sp.zn.: sukls219555/2011

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

LEFAX
41,2 mg/1 mi
peroralni suspenze
simeticonum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt

svého lékare nebo lIékarnika. Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete

potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1€kéarnika, pokud pottebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému Iékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
V této ptibalové informaci. Viz bod 4

- Pokud se do 3 dnii nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitiZi, musite se poradit s 1ékatem.

Co naleznete v této piibalové informaci :

Co je pripravek LEFAX a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek LEFAX uzivat
Jak se ptipravek LEFAX uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek LEFAX uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ocoukrwbdE

1.  CO JE PRIPRAVEK LEFAX A K CEMU SE POUZIVA
Ptipravek LEFAX obsahuje 1é¢ivou latku simeticonum.

V travicim ustroji je pfitomen v rizném mnozstvi mimo jiné vzduch, ktery se sem dostane
polykanim se stravou, a plyny vznikajici pfi rozkladné ¢innosti bakterii pfitomnych v travicim
ustroji. Spolykany vzduch ¢astecné odchézi pfi fihani, plyny pak jsou Castecné vstiebavany
sténou stiev anebo odchéazeji kone¢nikem ven z téla.
Pokud je rovnovaha tvorby a odchodu plynt narusena, dochazi k tvorbé bublinek, které zpéni
hlenovy povlak na sténé travici trubice, coZz zamezuje pfirozenému vstiebavani a odchodu
plynii. To je potom piic¢inou pocitu plnosti, plynatosti a napéti v bfise.
Lefax je protipénivy pripravek, ktery zabranuje tvorbé pény v travicim ustroji a
zajistuje rozpad jiz vytvorené pény. Lefax rozlozi bublinky ve zpénéném hlenu stievni
stény a umoziiuje odchod plynii prirozenou cestou nebo jejich vstiebani sténou streva.
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Lefax je mozno uzivat pfi obtizich, které jsou vyvolavany nadmérnou tvorbou a hromadénim
plynt v travicim ustroji nebo nadmérnym polykanim vzduchu. Tyto obtize se projevuji jako
plynatost, nadymani, pocit plnosti nebo napéti a bolest v nadbiisku, pfed¢asny pocit sytosti,
pocit nevolnosti nebo fihani.

Pouze na doporuceni lékate 1ze ptipravek rovnéz uzivat nebo podavat pii zvysené plynatosti
po operacich, pfi pfipravé na vySetieni v oblasti bficha (napf. rentgenologické nebo
sonografické vyseteni), Kk 1écbe détské koliky a Kk 16¢bé pti poziti Ci otravé detergenty (napf.
mydlo, Sampon).

Pokud se do 3 dnii nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékafem.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
LEFAX UZIVAT

NeuZivejte pripravek LEFAX

- jestlize jste alergicky(a) na simeticonum nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku

(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pacienti s pfetrvavajicimi obtizemi v oblasti traviciho ustroji by méli navstivit 1ékate, aby se
zjistila pficina obtizi, nebot tyto obtize mohou signalizovat zavaznou poruchu vyzadujici
odpovidajici [éCbu.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek LEFAX
Informujte svého Iékate nebo I¢karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pripravek LEFAX s jidlem a pitim

Lefax by mél byt uzivan béhem jidla nebo po jidle, v ptipad¢ potieby pted spanim.
Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét,

porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pfipravek uzivat.
Lefax miiZe byt uzivan béhem te€hotenstvi a kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Piipravek LEFAX nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
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3.  JAK SE PRIPRAVEK LEFAX UZIVA

Vzdy uzivejte tento pfipravek piesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynti
svého Iékare nebo 1ékarnika.Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se svym lékafem nebo
Iékarnikem.

Ptipravek se davkuje pomoci davkovaci pumpy.

Doporuc¢ené davkovani je pii plynatosti, nadymani, pocitu plnosti nebo napéti v nadbiisku:
Dospéli:

Doporucend davka je 2-4 stlateni pumpou 3 az Skrat denné, béhem jidla nebo po jidle,
eventualné, je-li tfeba, pred spanim.

Pripravek davkujte do sklenky s trochou vody nebo jiné tekutiny, Kterou poté vypijte.

Pouziti u déti a dospivajicich:

Novorozenci a kojenci do 12 mésicii: 1 - 2 stlaceni pumpou pifi kazdém kojeni nebo do
kazdé lahve s mlékem.

U déti do tii mésici ve€ku podavani pripravku vzdy konzultujte s 1ékafem.

Déti ve véku 1-6 let: 2 stlateni pumpou 3 az Skrat denné, béhem jidla nebo po jidle,

eventualng, je-li tfeba, pied spanim. Ptipravek davkujte do sklenky s trochou vody nebo jiné

tekutiny, kterou poté vypijte.

Déti ve véku 7 - 14 let a dospivajici: 2-4 stlaceni pumpou 3 az Skrat denn¢, béhem jidla

nebo po jidle, eventualné, je-li tieba, pfed spanim. Piipravek davkujte do sklenky s trochou

vody nebo jiné tekutiny, kterou poté vypijte.

Ptipravek je nejvhodnéj$i uzivat po hlavnich jidlech a ptfed spanim.
Na doporuceni 1ékaie lze ptipravek uzivat nebo podavat ditéti i delsi dobu. Bez porady
s Iékatem je vSak mozné ptipravek uzivat nebo podavat ditéti nejdéle 3 dny.

Dévkovani a délku lécby pii zvySené plynatosti po operacich musi urcit 1ékaf.

Pfi pfipravé na rentgenové nebo sonografické vySetieni v oblasti bficha musi davkovani
rovnéz urcit 1ékar. Obvyklé davkovani u dospélych je: den pted vySetfenim 3krat denné 4-6
stlateni pumpou a rano v den vySetfeni 4 — 6 Stlaceni pumpou.. Pfipravek se davkuje do
sklenky s trochou vody nebo jiné tekutiny, ktera se poté vypije.

Leécbu détské koliky a 1écbu pii poziti ¢i otravé detergenty musi veést lékar, ktery urci
davkovani a délku podavani ptipravku.

Davka se odméruje poctem stlaceni pumpy. Piipravek se davkuje do kojenecké lahve s pitim
nebo vyzivou, nebo do jiné nadobky s trochou vody nebo jiné tekutiny, ktera se poté vypije.
Pro kojence se suspenze muze ptidat do lahve s mlékem, Ize ji misit i s umélou vyzivou a
jinymi tekutinami. Kojici matky mohou 1€k kojencim podavat pted kojenim po 1zi¢kach.

Pted kazdym pouzitim obsah lahvicky dikladné prottepejte!
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Postup pii prvnim pouziti ddvkovaci pumpy

1. Odstranite z 1ahve Sroubovaci uzaveér.

2. Nasroubujte na ladhev davkovaci pumpu, kterd je v baleni pfiloZena.

3. Pumpovaci mechanismus nastavte do polohy 1 a pak stlacujte pumpu, dokud nevystoupi
tekutina. Prvni dvé davky ale neuzivejte.

4. Pii stlaovani pumpy drzte lahev ve svislé poloze.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku LEFAX, neZ jste mél(a)
Pti podezieni na predavkovani nebo ndhodném poziti pfipravku ditétem se porad’te s Iékarem.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek LEFAX
Porad’te se s 1¢kafem.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Podobné jako vSechny Iéky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého

Byly hlaSeny reakce z piecitlivélosti, véetné erytému (z¢ervenani kiize),
koptivky, angioedému (0tokv podkozi) a svédéni.

Hlaseni nezadoucich G¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému Iékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci uc¢inky mutizete hlasit také ptimo na
adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

NahlaSenim nezadoucich u€inkt miizete prispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5.  JAK PRIPRAVEK LEFAX UCHOVAVAT

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.NepouZivejte tento ptipravek po
uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na $titku a krabicce za Pouzitelné do:.

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6.  OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek LEFAX obsahuje

Lécivou latkou je 41,2 mg simeticonum v 1 ml (2 stlaeni pumpou) suspenze.
Pomocnymi latkami jsou : makrogol 6000, hyetelosa, kfemicitan hotfecnato-hlinity,
glyceromakrogol-trioleat, kyselina sorbova, natrium-cyklamat, bezvoda kyselina citronova,
bananové aroma, ¢i$téna voda, kalium-sorbat, sodna sul sacharinu.

Jak pripravek LEFAX vypada a co obsahuje toto baleni

MIécné zakalena suspenze s viini a chuti po bananu.

Baleni obsahuje lahvi¢ku z hnédého skla s 50 nebo 100 ml suspenze s ptiloZzenou davkovaci
pumpoul.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Bayer s.r.o., Praha, Ceska republika

Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi:
HAUPT PHARMA AMAREG GmbH, Regensburg, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
23.9.2015
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