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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU
Lefax

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi

Léciva latka: Simeticonum

Lefax suspenze: 1 ml suspenze (2 stiiky pumpou) obsahuje 41,2 mg Simeticonum
Pomocné latky: kyselina sorbova, natrium-cyklamat, sodna siil sacharinu.

Uplny seznam pomocnych latek viz 6.1

3. LEKOVA FORMA
Peroralni suspenze
MIécné zakalena suspenze s vini a chuti po bananu

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Ptipravek je urceny pro symptomatickou lécbu:

- gastrointestinalnich obtiZi spojenych s nadmérnou tvorbou plynt
(meteorismus), tj. pocit nadymani, tlak v epigastriu ptipadné postoperacni
tvorba plynt

- funk¢ni dyspepsie s potizemi: tj. pocit sytosti, tlak/bolest v epigastriu,
nadymani v epigastriu, nauzea, predc¢asny pocit sytosti, zvraceni

- symptomaticka 1é¢ba détské koliky

- intoxikace detergenty

Pouziva se pted vySetfenim ultrazvukem a RTG v oblasti bficha k redukei rusivych stinti
plynt.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Pii gastrointestinalnich potiZich zpisobenych nadmérnou tvorbou plyni a pri

funkéni dyspepsii:

Lefax suspenze: Doporucené davkovani pro novorozence a kojence do 1 roku jsou 1 — 2
stlaceni (odpovida 0.5 - 1 ml suspenze) pii kazdém kojeni nebo do kazdé lahve

s mlékem.

Pro déti ve véku od 1 do 6 let je doporucend davka 2 stlaceni (odpovida 1 ml suspenze) 3

az 5x denné. Pro déti od 7 do 14 let, adolescenty a dospélé je doporucend davka 2 — 4

stlaceni (odpovida 1 — 2 ml suspenze) 3 az 5x denné.

Jako pripravek uzivany pred diagnostickym vySetienim:
Lefax suspenze: (dospéli a mladistvi) 3x denné 4 — 6 stlaceni den pfed planovanym
vysSetfenim a 4 — 6 stlaceni rano v den vySetfeni.

Pri intoxikaci detergenty:

Zavisi na zavaznosti intoxikace. Doporucena davka pro déti je 2,5 — 10 ml (5 — 20
stlaceni) a pro dosp€lé 10 - 20 ml (20 — 40 stlaceni).
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V piipadé potieby miize byt Lefax podavan i po delsi dobu.

Zpisob podani:

Pro peroralni podani.

Lefax suspenze musi byt pfed pouzitim protfepana.

Lefax by mél byt uzivan béhem jidla nebo po jidle, v pfipad¢ potieby pred spanim.
Pro kojence se suspenze muze pridat do lahvi s mlékem. Kojici matky mohou 1€k
kojenctim podavat pred kojenim po 1zickach.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na simetikon nebo na jinou slozku ptipravku.

4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZiti
Pacienti s perzistujicimi abdominalnimi obtizemi by méli navstivit Iékate, aby se zjistila
pficina obtizi, které by mohly signalizovat néjakou zasadni poruchu vyzadujici 1écbu.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nejsou zndmy.

4.6 Téhotenstvi a kojeni
Lefax muze byt uzivan béhem téhotenstvi a kojeni.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Lefax nemd zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
Lefax suspenze obsahuje kyselinu sorbovou ktera miize v nékterych piipadech zpisobit
kozni podrazdéni.

4.9Ptedavkovani
Nejsou znamy zadné ptipady pfedavkovani simetikonem.

5. FARMAKOLOGOCKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: karminativum, deflatulens

ATC kéd: A03AX13 a V04CX09

Simetikon je stabilni dimetikon, ktery ptisobi vyhradné fyzikalnim zptisobem a zvysuje
povrchové napéti vodnatych sekretil, ¢imz zabranuje tvorbé pény a sjednocuje malé
plynové bublinky oddé€lené stievnimi sekrety do velkych plynovych bublin, které mohou
byt rychle a lehce vypuzeny nebo absorbovany.

Pro simetikon jsou charakteristické nasledujici vlastnosti: odolnost vii¢i chemickym
vliviim, hydrolyze a oxidaci, hydrofobie, antiadhezivni vlastnosti a fyziologicky neutralni
chovani.

Pro sviij protipénivy ucinek se simetikon pouziva i pfi 1é€be peroralnich otrav detergenty.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Simetikon neni z traviciho traktu absorbovan. Ani v tuku rozpustné vitaminy A, D, E,
K nebo jiné slozky potravy nejsou ovlivitovany. Vzhledem k jeho vysoké molekuloveé
hmotnosti a extrémné vysoké chemické stabilité, coz zabratuje jeho St€peni enzymy
gastrointestinalniho traktu, je simetikon vylu¢ovan nezménény.
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5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe€¢nosti pripravku

Predklinické vyzkumy tykajici se akutni, chronické nebo reprodukéni toxicity neodhalily
zadnou toxicitu ptipravku vztahujici se k jeho terapeutickému uzivani.

Simetikon nevykazuje zaddnou reproduk¢éni toxicitu nebo mutagenni G€inky.

Béhem dlouhodobych studii kancerogenity provadénych na mysich, nevykazoval
simetikon zadné tumorigenni ucinky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Makrogol 6000, hyetellosa, kifemicitan hofecnato-hlinity, glyceromakrogol-trioleat,
kyselina sorbova, natrium-cyklamat, kyselina citronova, bananové aroma, ¢isténa voda,
kalium sorbat, sodna sil sacharinu.

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti
2 roky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pti teploté do 25°C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni
Lahvicka z hnédého skla s 50 ml nebo 100 ml suspenze, HDPE Sroubovy uzavér,
davkovaci pumpicka v LDPE sac¢ku, krabicka.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidovani pripravku a pro zachdzeni s nim

Dévka se odmétuje poctem stlaceni pumpy do kojenecké lahve s pitim nebo vyzivou nebo
do jiné nadobky s trochou tekutiny.

Ptipravek 1ze bez problémul misit s umélou vyzivou a riznymi tekutinami, napf.

s mlékem.

Postup pfi prvnim pouziti davkovaci pumpy

1. Odstraiite z lahve Sroubovaci uzaveér.

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

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

4. Pfi pumpovani drzte lahev ve svislé poloze.

Pted kazdym pouzitim obsah lahvi¢ky dobte protiepejte!

7. DRZITEL ROZVHODNUTi O REGISTRACI
Bayer s.r.0., Praha, Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO
49/317/97-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
23.4.1997
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10. DATUM REVIZE TEXTU
15.5.2013
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