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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

LEFAX
Suspenze
(Simeticonum)

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas dulezité udaje.
Tento ptipravek je dostupny bez Iékatského predpisu. Piesto vSak piipravek Lefax musite
uzivat peclivé podle ndvodu, aby Vam co nejvice prospél.

Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
Pozadejte svého I€karnika, pokud pottebujete dalsi informace nebo radu.

Jestlize béhem 3 dnti obtize neustoupi nebo se dokonce zhorsuji ¢i se vyskytnou néjaké
neobvyklé reakce, porad’te se o dalSim uzivani (podavani ditéti) pripravku s 1ékarem.
Pokud se kterykoli z nezddoucich uc¢inki vyskytne v zadvazné mite, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci, prosim, sdélte to svému lékaii nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:
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1.

Co je pripravek LEFAX a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek LEFAX uZivat
Jak se ptipravek LEFAX uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek LEFAX uchovavat

Dalsi informace

CO JE PRIPRAVEK LEFAX A K CEMU SE POUZIiVA

Ptipravek LEFAX obsahuje 1é¢ivou latku: 41,2 mg simeticonum v 1 ml (2 stlaceni pumpou)
suspenze.

V oddilech traviciho Gstroji je pfitomen v rizném mnoZstvi mimo jiné vzduch, ktery se sem
dostane polykanim se stravou a plyny vznikajicimi pii rozkladné Cinnosti bakterii pfitomnych
v travicim ustroji. Spolykany vzduch ¢éaste¢né odchéazi pti fihani, plyny pak jsou caste¢né
vstfebavany sténou sttev anebo odchéazeji kone¢nikem ven z téla.
Pokud je rovnovédha shromazd’ovani a vydeje plynt narusena, dochazi k tvorb¢ bublinek, které
zpéni hlenovy povlak na sténé travici trubice, coZ zamezuje pfirozenému vstiebavani a
odchodu plyni. To je potom pti¢inou pocitu plnosti, plynatosti a napéti v btise.
Lefax je protipénivy pripravek zajist'ujici rozpad pény, ktery brani vstiebavani plyna v
Zaludku a ve stfevech. Tim umoziiuje odchod plyni pfirozenou cestou nebo jejich
vsti‘ebani sténou sti‘eva. Lefax rozlozi bublinky ve zpénéném hlenu stfevni stény, ale sim
neni vstiebavan a odchazi nezménén stievem z téla.
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Lefax je moZzno 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 v nadbiisku.

Pouze na doporuceni I€kate, ktery urci davkovani, lze ptipravek rovnéz uzivat nebo podavat
détem od 6 let véku a dospélym pii zvySené plynatosti po operacich a pii ptipravé k vySetieni
v oblasti bficha (sonografie, rentgenové vySetieni).

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRiPRAVEK
LEFAX UZIVAT
NeuZzivejte pripravek LEFAX
- jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na simeticonum nebo na kteroukoli dalsi slozku
ptipravku LEFAX
Zv1astni opatrnosti pii pouZiti pripravku LEFAX

Pacienti s pfetrvavajicimi obtizemi traviciho traktu by méli navstivit I1ékate, aby se zjistila
pficina obtizi, které by mohly signalizovat né¢jakou zdsadni poruchu vyzadujici 1écbu.

Vzajemné puisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

O vhodnosti soucasného uzivani ptipravku Lefax a jinych 1éka se porad’te
s I¢karem.

Uzivani piipravku LEFAX s jidlem a pitim
Lefax by mél byt uzivan béhem jidla nebo po jidle, v ptipad¢ potieby pted spanim.

Téhotenstvi a kojeni
Lefax miiZe byt uzivan béhem te€hotenstvi a kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek LEFAX nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku LEFAX

Lefax suspenze obsahuje kyselinu sorbovou, ktera mize v nékterych ptipadech zptsobit kozni
podrazdéni.
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3. JAK SE PRiIPRAVEK LEFAX UZIVA

Pokud lékat neurci jinak, uziva se ptipravek pfi plynatosti, nadymani, pocitu plnosti nebo
napéti v nadbfisku nasledovné:

Novorozenci a kojenci do 12 mésicii: 1 - 2 stlaceni pumpou (odpovida 0,5-1 ml suspenze)
pti kazdém kojeni nebo do kazdé lahve s mlékem.

Déti ve véku 1-6 let: 2 stlateni pumpou ve sklence vody nebo jiné tekutiny 3 az Skrat denné
beéhem jidla nebo po jidle, eventudlng, je-li tieba, navic stejnou davku pred spanim.

Déti ve véku 7 - 14 let, adolescenti a dospéli: 2-4 stlaCeni pumpou ve sklence vody nebo jiné
tekutiny 3 az Skrat denn¢ béhem jidla nebo po jidle, eventualné, je-li tieba, navic stejnou
davku pted spanim.

Ptipravek je nejvhodnéjsi uzivat po hlavnich jidlech a pted spanim.

U déti do tii mésict véku urci davkovani a délku 1écby vzdy 1ékar.

Na doporuceni I€kate 1ze pripravek uzivat nebo podavat ditéti i delsi dobu. Bez porady

s I¢katrem je vSak mozné piipravek uzivat nebo podavat ditéti nejdéle 3 dny.

Davkovani a délku 1écby ptipravku pii zvySené plynatosti po operacich musi urcit 1ékar.
Rovnéz pfi piipravé na rentgenové nebo sonografické vySetieni v oblasti bficha musi
davkovani urcit 1¢kar. Obvyklé davkovani u dospélych je: den pied vySetfenim 3krat denn¢ 4-
6 stlateni pumpou ve sklence vody nebo jiné tekutiny po kazdém jidle a rano 4 — 6 stlaceni v
den vysetfeni.

Davka se odméiuje poctem stlaceni pumpy do kojenecké lahve s pitim nebo vyzivou nebo do
jiné naddobky s trochou tekutiny. Pro kojence se suspenze muze ptidat do 1ahvi s mlékem.
Kojici matky mohou 1¢k kojenciim podavat pred kojenim po 1zi¢kach.

Ptipravek lze bez problému misit s umélou vyzivou a riznymi tekutinami, napt. s mlékem.

Postup pfi prvnim pouziti davkovaci pumpy

1. Odstraiite z ldhve Sroubovaci uzavér.

2. NaSroubujte na ldhev davkovaci pumpu, ktera je v baleni ptiloZena.

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

4. Pt1 pumpovani drzte lahev ve svislé poloze.

Pted kazdym pouzitim obsah lahvic¢ky dobie protiepe;jte!

Lefax suspenze musi byt pfed pouzitim protiepana.
JestliZe jste uzil(a) pouzil(a) vice pripravku LEFAX, neZ jste mél(a)
Pti podezieni na pfeddvkovani nebo nahodném poziti ptipravku ditétem se porad’te s Iékarem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek LEFAX
Porad’te se s 1ékafem

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Nezadouci ucinky pfipravku nejsou znamy.
Pti ptipadném vyskytu jakychkoliv neobvyklych reakci se porad’te s Iékafem.
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5. JAK PRIPRAVEK LEFAX UCHOVAVAT

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovévejte mimo dosah a dohled déti!

Piipravek LEFAX nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce.
Lécive ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se

svého lékarnika, jak mate likvidovat piipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni
pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6.  DALSI INFORMACE

Co pripravek LEFAX obsahuje

Lécivou latkou je 41,2 mg simeticonum v 1 ml (2 stlaceni pumpou) suspenze.

Pomocnymi latkami jsou : makrogol 6000, hyetelosa, kemicitan hofe¢nato-hlinity,
glyceromakrogol-trioleat, kyselina sorbova, natrium-cyklamat, kyselina citronova, bananové
aroma, ¢iSténa voda, kalium sorbat, sodna stl sacharinu.

Jak pripravek LEFAX vypada a co obsahuje toto baleni

MIécné zakalend suspenze s vini a chuti po bananu.

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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

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

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

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
15.5.2013
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