Priloha €. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2019/07377-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatel’a
Lecicarbon Pediatricki pacienti
0,250 g/0,340 g capiky
hydrogenuhlic¢itan sodny/dihydrogenfosfore¢nan sodny

Pozorne si precitajte celu pisomnu informdciu predtym, ako zacnete pouZivat’ tento
liek, pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouZzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako
vam povedal vas lekar alebo lekarnik.

e Tuto pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.
« Ak potrebujete d’al$ie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.
« Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekéarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené
V tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.
« Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na
lekara.
V tejto pisomnej informacii sa dozviete:
1. Co je Lecicarbon Pediatricki pacienti a na o sa pouziva
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Lecicarbon Pediatricki pacienti
3. Ako pouzivat’ Lecicarbon Pediatricki pacienti
4. Mozné vedlajsie uCinky
5. Ako uchovavat’ Lecicarbon Pediatricki pacienti

6. Obsah balenia a d’al$ie informécie

1. Co je Lecicarbon Pediatricki pacienti a na ¢o sa pouziva

Lecicarbon Pediatricki pacienti je vhodny na liecbu zapchy spdsobenej réznymi pri¢inami
(napr. strava s nizkym obsahom vlakniny, nedostatok fyzickej aktivity a ochorenia vyzadujiace
si l'ahSie vyprazdnenie Criev).

Lecicarbon Pediatricki pacienti mozno pouzit’ aj na vyprazdnenie Criev pred operaciou alebo
diagnostickymi ukonmi v kone¢niku.



2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Lecicarbon Pediatricki pacienti
Nepouzivajte Lecicarbon Pediatricki pacienti

- ak ste alergicky (precitliveny) na hydrogenuhli¢itan sodny, dihydrogenfosfore¢nan sodny
alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- V pripadoch nepriechodnosti Criev (ileus).
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Lecicarbon Dospeli, obratte sa na svojho lekéra alebo
lekarnika.

V pripade toxického megakolonu (patologické rozsirenie konca hrubého ¢reva z roznych
pricin) sa ma liek pouzit’ len s vyslovnym stthlasom oSetrujuceho lekéara.

Iné lieky a Lecicarbon Pediatricki pacienti

Lecicarbon Pediatricki pacienti moZete pouzivat’ aj v ¢ase uzivania inych liekov.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky,
vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi.

Lecicarbon Pediatricki pacienti a jedlo a napoje

Nevyzaduju sa ziadne osobitné opatrenia.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Tehotenstvo:

Lecicarbon Pediatricki pacienti mozete pouzivat’ pocas tehotenstva az po konzultacii s vasim
oSetrujucim lekarom.

Dojcenie:
Lecicarbon Pediatricki pacienti moZete pouZzivat’ pocas dojcenia.
Plodnost:

Nie st k dispozicii udaje o ¢inkoch lieku Lecicarbon Pediatricki pacienti na l'udska
plodnost’. U¢inky na samc¢iu a samiciu plodnost’ neboli hodnotené v stidiach na zvieratach.

Predtym, ako zaCnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov



Lecicarbon Pediatricki pacienti nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat
stroje.

Je potrebné vSak pamitat’ na to, Ze nastup ucinku (defekacia) sa ocakdva 15 az 30 mintit po
podani.

Lecicarbon Pediatricki pacienti obsahuje (3-sn-fosfatidyl)cholin (zo s6jového oleja,
lecitinov)

Ak ste alergicky na arasidy alebo soju, nepouzivajte tento liek.

3. Ako pouzivat Lecicarbon Pediatricki pacienti
Vzdy pouZzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako
vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekéra

alebo lekarnika.

V pripade potreby zaved'te jeden Capik do andlneho otvoru (konecnika), pokial’ vdm nebolo
odporucené inak. V pripade potreby mozno podanie po 30 - 60 minutach zopakovat'.

Pred pouzitim lieku Lecicarbon Pediatricki pacienti je potrebné ¢apik vybrat’ z obalu, a to
oddelenim jedného ¢apika od stripu v mieste perforéacie. Uchopte plastové okraje obidvoma
rukami a obal roztrhnite. Zaved’te ¢apik do analneho otvoru (kone¢nika). Vsuvanie sa ul'ahéi,
ak sa Capik najprv ponori do vody. Na zabranenie okamzitého vytlacenia ¢apika méze byt
potrebné pritlacit’ k sebe obe polovice zadocka.

Utinok nastupuje po 15 az 30 minutach.

Nepouzivajte olej ani vazelinu ako lubrikant.

Lecicarbon Pediatricki pacienti je vhodny pre deti mladSie ako 12 rokov. Lecicarbon
Pediatricki pacienti nie je vhodny na pouZitie pre dospelych.

Dlhodobé pouzivanie lieku Lecicarbon Pediatricki pacienti je bezpe¢né a ¢apiky nie su
navykové. V pripade dlhodobej zapchy je vSak vzdy potrebné poradit’ sa s lekarom.

Ak pouzijete viac lieku Lecicarbon Pediatricki pacienti, ako mate

Zvycajna davka je jeden Capik. V pripade potreby mozno podanie po 30 - 60 minutach
zopakovat'. Pri prekroceni tejto davky vam nehrozi ziadne nebezpecenstvo, no podanie viac
ako dvoch capikov nie je zmysluplné.

Ak zabudnete pouZzit’ Lecicarbon Pediatricki pacienti

Lecicarbon Pediatricki pacienti sa pouziva len v pripade potreby.

Ak prestanete pouZivat’ Lecicarbon Pediatricki pacienti

Lecicarbon Pediatricki pacienti sa pouziva len v pripade potreby.



Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara
alebo lekarnika.

4. Mozné vedl'ajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Lecicarbon Pediatricki pacienti zvy€ajne nesposobuje Ziadne problémy (vedl'ajsie ucinky).
Zavedenie ¢apika moze niekedy, v zriedkavych pripadoch, spdsobit’ mierny pocit palenia,
ktory rychlo vymizne.

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekarnika, lekara alebo
in¢ho zdravotnickeho pracovnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uéinkov, ktoré nie su
uvedené Vv tejto pisomnej informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné

centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich G¢inkov mozete prispiet’ k
ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Lecicarbon Pediatricki pacienti
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

NepouzZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Lecicarbon Pediatricki pacienti obsahuje
- Lieciva su hydrogenuhlic¢itan sodny a dihydrogenfosfore¢nan sodny.

- Dalsie zlozky su s6jovy olej, lecitiny ([3-sn-fosfatidyl]cholin), pevny tuk a koloidny
bezvody oxid kremicity.

Ako vyzera Lecicarbon Pediatricki pacienti a obsah balenia
Lecicarbon Pediatricki pacienti je homogénny Capik krémovej farby, podlhovastého tvaru;
baleny v blistroch z PVC/PE po pit’ kusov s vyrazenym ¢islom vyrobnej Sarze a datumom

exspiracie.

Je dostupny v originalnom baleni obsahujiicom 10 ¢apikov a vV nemocni¢nom baleni s 5 x 10
Capikmi.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drizitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

athenstaedt GmbH & Co KG, Am Beerberg 1, 35088 Battenberg (Eder), Nemecko

Vyrobca:

Haupt Pharma Livron S.A.S., 1 Rue Comte de Sinard, F-26250 Livron-Sur-Dréme,
FrancuzskoTel.: +33-4-75 61 02 00, Fax: +33-4-75 61 02 10

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Luxembursko Lecicarbon E/K

Nemecko Lecicarbon E/K CO2-Laxans zwei/drei
Mad’arsko Lecicarbon Gyermek végbélkip

Pol’sko Lecicarbon Dz

Slovenska republika Lecicarbon Pediatricki pacienti

Slovinsko Lecicarbon za otroke 250 mg/340 mg svecke
Spojené kralovstvo Lecicarbon A/C Suppository

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januéri 2020.
Aké vlastnosti ma Lecicarbon Pediatricki pacienti?

Oxid uhli¢ity (CO.) je hlavnou zloZzkou plynnych produktov metabolizmu, ktoré sa tvoria pri
traveni ¢revného obsahu. Je to plyn, ktory najviac spomedzi v§etkych ¢revnych plynov
povzbudzuje vyprazdiiovanie konecnika.

Lecicarbon Pediatricki pacienti odstraniuje zapchu na zaklade rovnakého principu, vyluéne
dodévanim oxidu uhli¢itého, ktory sa z Capika po jeho zavedeni do kone¢nika pomaly
uvolnuje vo forme drobnych bubliniek. Nadbyto¢ne produkovany CO. podnecuje crevné
pohyby a zvyc€ajne do 15 az 30 mintt spusti proces vyprazdiovania, a to bez podrazdenia,
kt€ov alebo inych vedlajsich ucinkov.



