Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Linex forte tvrde kapsule

zive liofilizirane mlijecne bakterije, acidofilne LA-5
zive liofilizirane bifidobakterije, mlijecne bakterije BB-12

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lijecnik ili

ljekarnik.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovo procitati.

- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

- Obavezno se obratite lijecniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 2 dana.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Linex forte i za 3to se koristi

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati Linex forte
3. Kako uzimati Linex forte

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati Linex forte

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Linex forte i za §to se koristi

Linex forte je lijek, probiotik, koji sadrzi mikroorganizme koji pomazu u uspostavljanju i odrZzavanju
uravnotezene crijevne mikroflore.

Linex forte tvrde kapsule se upotrebljavaju za prevenciju te kao dodatna terapija u lijecenju proljeva,
nadutosti i ostalih probavnih smetnji koje su posljedica promjena u crijevnoj mikroflori.

Mlijecno kisele bakterije se normalno nalaze u tankom i debelom crijevu. One odrzavaju kiselo-
luznatu ravnotezu potrebnu za normalno djelovanje enzima probavnog sustava, imunolo§kog sustava i
pokretljivosti crijeva (peristaltiku) te dodatno sprjecavaju umnozavanje Stetnih bakterija.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Linex forte

Nemojte uzimati Linex forte:
e  ako ste alergicni na djelatnu tvar ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
e ako imate poremecaj (opstrukciju) probavnog sustava koji otezava prolazak stolice

e ako imate ostecenje (perforaciju) ili ste u riziku od nastanka ostec¢enja (perforacije) u probavnom
sustavu.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete Linex forte tvrde kapsule ako:
e imate tjelesnu temperaturu iznad 38 °C

e primijetite krv ili sluz u stolici

e imate proljev dulje od dva dana

e imate tezak proljev pracen dehidracijom i gubitkom tjelesne tezine
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e imate proljev popracen jakom boli u trbuhu

e Dbolujete od neke kroni¢ne bolesti (npr. dijabetesa, bolesti krvozilnog sustava) ili smanjene
imunoloske otpornosti organizma (npr. infekcija HIVV-om)

¢ imate bolove u trbuhu nepoznatog uzroka.

Vazno upozorenje za sve dobne skupine
Nadoknada izgubljene tekucine i elektrolita je neophodna tijekom lijecenja proljeva.

Djeca i adolescenti

Vazno upozorenje za dojencad i djecu

Lijecenje proljeva u dojencadi i djece treba provoditi uz lije¢nicki nadzor.

Linex forte smijete davati dojencéadi i djeci mladoj od 6 godina tek nakon savjetovanja s lijeénikom.

Drugi lijekovi i Linex forte
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove. To ukljucujuce i lijekove koje ste nabavili bez recepta.

Nisu poznate interakcije s drugim lijekovima.
Mlijeéno kisele bakterije su poput ostalih bakterija, osjetljive na antibiotike. Zbog toga Linex forte
treba uzimati najmanje tri sata nakon uzimanja antibiotika.

Linex forte s hranom i pi¢em
Ne smijete uzimati Linex forte istovremeno s alkoholom i vru¢im napitcima.

Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Lijecenje proljeva tijekom trudnoce i dojenja potrebno je provoditi pod nadzorom lijecnika.

Nema dovoljno podataka o sigurnosti primjene Linex forte tvrdih kapsula tijekom trudnoce i dojenja,
zbog Cega se njegova primjena u trudnica i dojilja ne preporucuje.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nije poznat utjecaj Linex forte tvrdih kapsula na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa
strojevima.

Linex forte sadrzi glukozu, fruktozu i saharozu
Ovaj lijek sadrzi 0,8575 mg glukoze, 6,3455 mg fruktoze i 5,488 mg saharoze u jednoj kapsuli. O
tome treba voditi racuna u bolesnika sa Se¢ernom bolesti.

Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog
lijeka.

Linex forte moze sadrzavati tragove proteina iz mlijeka koji mogu uzrokovati alergijsku reakciju.

3. Kako uzimati Linex forte

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao ljekarnik. Provjerite s ljekarnikom ako niste
sigurni.
Molimo Vas da kod uzimanja lijeka slijedite navedene upute.

e Linex forte tvrde kapsule se uzimaju kroz usta.
e Linex forte tvrde kapsule uzimajte uz jelo jer to osigurava bolju u¢inkovitost lijeka.
e Linex forte tvrde kapsule ne smijete uzimati istovremeno s alkoholom i vru¢im napitcima.
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o Djeci koja ne mogu progutati cijelu kapsulu ili odraslima koji imaju problema s gutanjem sadrzaj
kapsule treba istresti u Zlicu i pomijesati s malom koli¢inom tekucine.
e Lijecenje proljeva u djece potrebno je provoditi uz nadzor lijecnika.

Doziranje i trajanje primjene
Odrasli i djeca starija od 12 godina: 1 kapsula jedan do tri puta na dan (ovisno o jacini simptoma).

Linex forte tvrde kapsule nisu prikladne za djecu mladu od 12 godina zbog farmaceutskog oblika pa
se sadrzaj kapsule treba istresti u zlicu i pomijesati s malom koli¢inom tekucine i to:
e Za djecu od 2 do 12 godina sadrzaj 1 kapsule jedan do dva puta na dan (ovisno o jacini
simptoma)
e Zadojencad i djecu do 2 godine sadrzaj 1 kapsule jedanput na dan.

Linex forte tvrde kapsule mozete uzimati za cijelo vrijeme trajanja simptoma.
U slucaju da proljev traje dulje od dva dana, trebate se obratiti lije¢niku.

Tijekom lijeCenja proljeva trebate nadoknadivati izgubljenu teku¢inu i elektrolite.

Ako uzmete viSe Linex forte tvrdih kapsula nego §to ste trebali

lako nisu prijavljeni slu¢ajevi predoziranja, mozete se za savijet obratiti svom lijecniku ili ljekarniku
u slucaju da ste uzeli vise Linex forte tvrdih kapsula nego sto ste trebali.

Ako ste zaboravili uzeti Linex forte tvrde kapsule

Ako ste zaboravili uzeti lijek, nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu.

Jednostavno nastavite uzimati lijek prema uobic¢ajenom rasporedu.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Nuspojave nastale primjenom mlijecno kiselih bakterija su vrlo rijetke (zahvac¢aju manje od 1 osobe
na 10 000 ljudi). Moguca je pojava reakcije preosjetljivosti.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku moguc¢u nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava
mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Linex forte

Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvati na temperaturi ispod 25 °C u originalnom pakiranju.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
,EXP“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Linex forte sadrzi

Jedna tvrda kapsula sadrzi najmanje 1x10° CFU zivih liofiliziranih mlije¢nih bakterija, acidofilnih
LA-5 (Lactobacillus acidophilus LA-5) i 1x10° CFU zivih liofiliziranih bifidobakterija, mlije¢nih
bakterija BB-12 (Bifidobacterium animalis subsp. lactis BB-12).

Pomo¢ne tvari:

Sadrzaj kapsule: maltodekstrin, inulin, oligofruktoza (glukoza, fruktoza, saharoza), magnezijev
stearat

Kapsula (ovojnica): zuti zeljezov oksid (E172), hidroksipropilmetilceluloza, Gellan guma (E418),
kalijev acetat (E261).

Kako Linex forte izgleda i sadrzaj pakiranja
Kapsule sa zutom do narancastom neprozirnom kapicom i zutim do naran¢astim prozirnim tijelom,
bez natpisa. Ispunjene su svijetlo bez do svijetlo rozim praskom s tamnijim tockama.

14 kapsula u Al/Al blisteru, u kutiji.
16 kapsula u Al/Al blisteru, u kutiji.
28 kapsula u Al/Al blisteru, u kutiji.
32 kapsula u Al/Al blisteru, u kutiji.
56 kapsula u Al/Al blisteru, u kutiji.
U prometu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Nositelja odobrenja:
Sandoz d.o.0., Maksimirska 120, 10000 Zagreb

Proizvodac:
Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2 D, 9220 Lendava, Slovenija

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni i specijaliziranim prodavaonicama za promet na malo
lijekovima.

Ova uputa je posljednji put revidirana u ozujku 2026.
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