PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Linex capsule
Lactobacillus acidophilus (L. gasseri)/Bifidobacterium infantis/Enterococcus faecium

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect.
Vezi pct. 4.

- Daca dupa 2 zile nu va simtifi mai bine sau va simtifi mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Linex capsule si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Linex capsule
Cum sa luati Linex capsule

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Linex capsule

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Linex capsule si pentru ce se utilizeaza

Linex capsule este un medicament ce contine trei specii diferite de bacterii liofilizate viabile
(capabile de a se dezvolta), producatoare de acid lactic, care fac parte din flora intestinala normala
si sunt implicate in stabilirea si mentinerea echilibrului si functiei microflorei intestinale.

Linex este utilizat pentru prevenirea si tratamentul adjuvant al diareei, meteorismului

(balonarilor) si altor tulburari digestive, cauzate de:

« infectii virale si bacteriene ale tractului digestiv la sugari, copii si adulti (de exemplu, infectia cu
rotavirus, diareea calatorului);

« tratamentul cu antibiotice cu spectru larg de actiune sau alte medicamente care afecteaza
microflora intestinala;

» investigati radiologice a organelor abdominale si pelvine.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Linex capsule

Nu luati Linex daca:

- sunteti hipersensibil (alergic) la substantele active sau la oricare dintre excipientii din compozitia
medicamentului;

Atentionari si precautii

Inainte si luati medicamentul, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca:
* aveti temperatura corporald mai mare de 38°C;

» ati observat sange sau mucus in scaun;

* diareea dureaza mai mult de doua zile;

« diareea este intensa si este insotita de deshidratare si pierdere in greutatea corporald;

* diareea este insotitd de dureri abdominale severe;

» aveti alte boli cronice (de exemplu, diabet zaharat, boli cardiovasculare);



* daca aveti imunodeficienta (de exemplu, infectie cu HIV).

Tn tratamentul diareei, prima si cea mai importantd actiune este de a restabili pierderile de lichide
si electroliti prin administrarea de lichide.

Tratamentul diareei la copii mai mici de 6 ani se efectueaza sub supraveghere medicald.

Daca nu sunteti sigur ca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus, discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul inainte sa utilizati Linex capsule.

Atentionari speciale privind excipientii

Capsulele Linex contin lactoza. Daca aveti o afectiune ereditara rara de intolerantd la galactoza,
deficit de lactaza Lapp sau malabsorbtie la glucozd-galactozd nu trebuie sa utilizati acest
medicament.

Linex impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Linex poate fi administrat concomitent cu antibiotice sau alte medicamente chimioterapeutice dar
nu in acelasi timp. Pentru a creste efectul medicamentului, se recomanda administrarea Linex cu cel
putin 3 ore dupa administrarea unui antibiotic sau medicament chimioterapeutic.

Linex impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Este necesar de evitat administrarea concomitentd a alcoolului sau a bauturilor fierbinti.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti gravida, incercati sa ramaneti gravida sau alaptati.

Tratamentul diareei In timpul sarcinii si perioadei de aldptare trebuie efectuatd cu supraveghere
medicala.

Din cauza lipsei datelor cu privire la siguranta medicamentului la femeile insarcinate si care
alapteaza, nu este recomandatd administrarea in timpul sarcinii si perioadei de alaptare.
Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu exista studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

3. Cum sa luati Linex capsule

Luati intotdeauna Linex capsule exact asa cum este indicat Tn acest prospect. Trebuie sa discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Sugari si copii cu varsta pand la 2 ani: cate 1 capsula de trei ori pe zi.

Copii cu varsta de la 2 pind la 12 ani: céte 1-2 capsule de trei ori pe zi.

Adulti si copii cu vdrsta peste 12 ani: cate 2 capsule de trei ori pe zi.

Tratamentul diareei la copii mai mici de 6 ani se efectueaza sub supraveghere medicald.



Pentru un copil care nu este in stare sau nu stie cum sa inghita capsula, invelisul capsulei trebuie
deschis, continutul golit pe o lingura si amestecat cu putin lichid.

Este recomandata administrarea capsulelor Linex in timpul meselor. Linex poate fi administrat pana
cand simptomele nu se amelioreaza.

In tratamentul diareei prima si cea mai importantd actiune este de a restabili pierderile de lichide
si electroliti prin administrarea de lichide.

Tn cazul in care simptomele diareei nu se amelioreazi dupd doud zile de administrare a
capsulelor Linex, pacientul trebuie sa consulte un medic.

Daca luati mai mult Linex decét trebuie
Nu au fost raportate cazuri de supradozaj.

Daca uitati sa luati Linex

Daca uitati sa luati medicamentul sau ati luat o doza mai mica decat cea recomandatd de medicul
dumneavoastra nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata; asteptati momentul stabilit
pentru administrarea urmatoarei doze si continuati tratamentul asa cum este indicat Tn acest prospect
sau cum v-a prescris medicul dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Linex capsule poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pdana la 1 din 10000 utilizatori)
- sunt posibile reactii de hipersensibilitate (alergii).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentieci Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Linex capsule
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu lasati acest medicament la indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Linex capsule

Substanta activd este: nu mai putin de 1,2 x 10’ CFU (280 mg) de bacterii producitoare de acid
lactic: Lactobacillus acidophilus (L. gasseri), Bifidobacterium infantis, Enterococcus faecium.
Celelalte componente sunt: amidon de cartofi, dextrina, lactoza, stearat de magneziu, gelatina,
dioxid de titan (E 171).

Cum arata Linex si continutul ambalajului
Linex se prezinta sub forma de capsule cu capacelul si corpul de culoare alba, netransparente.

Linex capsule este disponibil in cutii de carton ce contin 16 capsule (cate 8 capsule in blister, cate 2
blistere in cutie de carton) si prospectul pentru pacient.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

Lek Pharmaceuticals d.d.,

Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

Fabricantul

Lek Pharmaceuticals d.d.,
Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

Acest prospect a fost aprobat in Martie 2022.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentieci Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



http://nomenclator.amdm.gov.md/

