sp. zn. sukls145820/2019
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

LACIDOFIL, 2 x 10° CFU tvrdé tobolky
Lactobacillus helveticus a Lactobacillus rhamnosus

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro vas dulezité udaje.

- Vzdy uzivejte tento pfipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
l1ékate nebo lékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se nebudete citit 1épe do 2 dnli nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s [ékatem.

V této pribalové informaci naleznete:

1 Co je ptripravek LACIDOFIL a k ¢emu se pouziva.

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek LACIDOFIL pouZivat.
3. Jak se pripravek LACIDOFIL pouZziva.

4. Mozné nezadouci uc¢inky.

5 Jak ptipravek LACIDOFIL uchovéavat.

6 Obsah baleni a dal$i informace.

1. CO JE PRIPRAVEK LACIDOFIL A K CEMU SE POUZiVA

LACIDOFIL je pripravek ptisobici proti prijjmu a podporujici traven.

LACIDOFIL obsahuje mlé¢né bakterie (Lactobacillus), které jsou normalné ptitomny ve stievech a
jsou dulezité pro normalni prubéh traveni, ochranu proti nezadoucim druhlim stievnich bakterii a
tvorbu nékterych vitamini skupiny B a jinych ochrannych latek.

LACIDOFIL se pouziva k prevenci a 1écbé stavi spojenych s prijmem, jako je podrazdéni a zanét
zaludecCni a stfevni sliznice. Tyto stavy mohou byt dtisledkem poruchy rovnovahy mikrobii normalné
se vyskytujicich ve stievech zpisobené 1écbou antibiotiky, ozafovanim nebo protinadorovymi
1écivymi pripravky, disledkem poruchy funkce slinivky bfisni nebo poruchy vstiebavani ve stfevech.

Ptipravek mohou uzivat dosp¢li, dospivajici i déti. Pfed podénim ptipravku LACIDOFIL détem
mlads$im 3 let se porad’te s [ékatem.

2. (":EMQ MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE LACIDOFIL
POUZIVAT

NeuZivejte pripravek LACIDOFIL,
jestlize jste alergicti (piecitlivéli) na nékterou z 1é¢ivych latek nebo na kteroukoli dalsi slozku
ptipravku LACIDOFIL (uvedenou v bodé¢ 6).

Pokud jste alergicky na mlécné vyrobky, tento ptipravek neuzivejte.
Lécive latky pripravku LACIDOFIL byly v kontaktu se sojou. Jste-li alergicky(a) na soju, tento 1éCivy

ptipravek neuZzivejte.

Upozornéni a opatieni
Pokud Vam Vas Iékar sd¢lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem,
nez zacnete LACIDOFIL uzivat.



Pted uzitim ptipravku LACIDOFIL se porad’te se svym lékafem,

- pokud mate horecku, zvracite nebo pocitujete prudkou bolest v krajiné bfisni,

- pokud mate akutni zanét slinivky bfisni,

- pokud Vam byl zaveden centrélni zilni katetr nebo jste po operaci, zvlasté pokud jste diive
prodélal(a) zanét srdecniho svalu (myokarditidu) nebo nitroblany srde¢ni ¢i chlopni
(endokarditidu), nebo pokud jste prod¢lal(a) operaci srdce, traviciho traktu nebo dutiny Gstni
(v€etné vytrzeni zubu), jelikoz oteviend poranéni jsou moznym vstupem bakteridlnich infekci,

- pokud se u Vas objevil krvavy prijem, zvlasté u déti a starSich pacientt, jelikoz poSkozena sttevni
sténa je moznym vstupem bakterialnich infekci,

- pokud mate sniZzenou nebo potlacenou imunitu; jako je tomu zejména u pacientd po transplantaci,
pti probihajici radioterapii nebo chemoterapii, nebo u pacientd s nevyvinutym imunitnim
systémem, u piedCasn¢ narozenych déti, pacientd s HIV, s rakovinou lymfatického systému
(lymfomem) nebo pacientii podstupujicich dlouhodobou 1écbu kortikosteroidy,

- pokud je pacient dité€ se syndromem kratkého stieva, u kterého mtize uzivani probiotik zptsobit
laktatovou acidézu. Tito pacienti musi byt pii uzivani né€kterych bakteridlnich kmeni jako napft. L.
helveticus sledovani a uzivani probiotik musi byt ukonc¢eno okamzité, jakmile vzroste obsah
laktatu v krvi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a LACIDOFIL

Prosim, informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Dosud nebylo hlaseno zadné vzajemné ptisobeni mezi jinymi 1é¢ivymi pfipravky a ptipravkem
LACIDOFIL.

Téhotenstvi a kojeni

MIécné bakterie se pfirozené vyskytuji ve stfeveé a nezadouci ¢inky zptisobené uzivanim
LACIDOFILU béhem tehotenstvi a kojeni nejsou pravdépodobné.

Pokud ale jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
LACIDOFIL neovliviiuje schopnost fidit a obsluhovat stroje.

3. JAK SE PRIPRAVEK LACIDOFIL UZIiVA

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynti svého
lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lé¢kaiem nebo Iékarnikem.
Jestlize 1ékar nestanovi jinak, uzivejte LACIDOFIL nasledujicim zptisobem:

1. Jako prevenci zazivacich poruch: 1 tobolka denné.

2. Pti lécbe prajmu u déti starSich 2 let, dospivajicich a dospélych: 1 nebo 2 tobolky 3krat
denné. Déti mladsi 2 let (kojenci a batolata) mohou uzivat 1 tobolku denné. Pfed podanim
ptripravku LACIDOFIL détem mlad$im 3 let se porad’te se svym lé¢kafem.

Ptipravek se uziva usty.

LACIDOFIL se uziva béhem jidla nebo do 30 minut po jidle. Tobolky Ize polykat celé a zapijet, nebo
oteviit a obsah nasypat do napoje nebo do jidla.

LACIDOFIL udrzuje normalni bakterialni kolonizaci stfevniho traktu, a proto jej lze uzivat, dokud
1ékat nedoporuci jinak. Pokud se nebudete citit Iépe do 2 dnli nebo pokud se Vam pritizi, porad'te se

s Iékarem. Kdyz se vSak u Vas objevi akutni prijem, krev ve stolici nebo pokud prijem pretrvava déle
nez 3 dny, prestaite uzivat LACIDOFIL a informujte neprodlen¢ svého 1€kate.

Pouziti u déti
Déti do dvou let nesmi uZzivat pripravek veelku, obsah tobolky se vzdy smicha s napojem nebo jidlem.
Détem od 2 do 3 let se rovnéz doporucuje smichat obsah tobolek s napojem nebo s jidlem.

Jestlize jste uzil(a) vice LACIDOFILU, nezZ jste mél(a):

_0-



Porad’te se s 1ékafem nebo 1ékarnikem. Dosud nebyly hlaseny zadné piipady predavkovani.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit LACIDOFIL
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tobolku.

Mate-li néjaké dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4, MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

LACIDOFIL ovlivituje slozZeni sttevni mikrofléry, a proto se mtize béhem jeho uzivani ménit vzhled a
cetnost stolice.

Velmi vzacné (u méné nez jedné osoby z 10 000) byla pti uzivani LACIDOFILU hlésena vyrazka
nebo mirné sttevni obtize (nezdvazny prijem).

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati nebo 1€karnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich tcinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci u¢inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éciv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10.

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

Nahlasenim nezddoucich u¢inkli mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. JAK LACIDOFIL UCHOVAVAT

Uchovavejte v dobte uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek chranén pred vlhkem.
Uchovavejte v chladnié¢ce (2°C - 8°C); chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte piipravek LACIDOFIL po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce. Doba
pouzitelnosti plati do posledniho dne uvedeného mésice. Po prvnim otevieni spotiebujte do 6 mésicu.

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

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Ptipravek LACIDOFIL obsahuje:

—  Lé&ivé latky: Lactobacillus helveticus 5% (0,1 az 0,3 x 10° CFU v jedné tobolce), Lactobacillus
rhamnosus 95% (1,9 az 5,7 x 10° CFU v jedné tobolce).
Celkové mnozstvi bakterialni kultury 2 — 6 x 10° CFU v jedné tobolce.

—  Pomocné latky: maltodextrin, magnesium-stearat, kyselina askorbova, Zelatina.

*Lyofylizacni prisady (kryoprotektanty): susené odstredéné mléko, sacharoza, kyselina askorbova.

Jak LACIDOFIL vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek LACIDOFIL jsou tvrdé pruhledné zelatinové tobolky obsahujici bily prasek. Toto baleni
obsahuje plastovou lahvic¢ku se 45 tobolkami, desikantem a vatou.
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Drzitel rozhodnuti o registraci
Lallemand SAS

19 rue des Briquetiers

Parc d’Activité de Font Grasse
31700 Blagnac

Francie

Vyrobce:

ROUGIER, s.r.o.

Modletice 139, 251 01 Ri¢any

(areal spolecnosti CEDES Logistik s.r.o)
Ceska republika

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci
v Ceské republice:

ROUGIER, s.r.o.

Opletalova 1015/55

110 00 Praha 1 - Nové Mésto

a na e-mailové adrese

rougier(@rougier.cz

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena:
27.8.2019

Dalsi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv/Ceska republika na adrese www.sukl.cz.
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