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Pribalova informace: informace pro uZivatele

COLINFANT NEW BORN
Escherichia coli cryodesiccata
Prasek pro peroralni suspenzi

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zaCnete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.
Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékate.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.
- Tento pripravek byl predepsan vyhradn¢ Vasemu ditéti. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by
jiublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vase dite.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému lékari. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je ptipravek COLINFANT NEW BORN a k ¢emu se uziva
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaéne Vase dit¢ piipravek COLINFANT NEW BORN
uZzivat
Jak se ptipravek COLINFANT NEW BORN uziva
Mozné nezadouci ucinky
Jak ptipravek COLINFANT NEW BORN uchovéavat
Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek COLINFANT NEW BORN a k ¢emu se uzZiva
Piipravek COLINFANT NEW BORN je imunopreparat (probiotikum).

Piipravek COLINFANT NEW BORN je uren pro novorozence a kojence do 1 roku véku a pro
nedonosené déti, zvlasté nekojené, predevsim k prevenci nemocni¢nich nakaz, Zaludeénich a stfevnich
onemocnéni riazného ptivodu, poruch slozeni stievni mikroflory napi. po 1é¢bé antibiotiky a U nosict
enteropatogennich kmenti (kment vyvolavajicich stievni onemocnéni).

Kmen Escherichia coli obsazeny v pfipravku je predstavitelem skupiny bakterii, které jsou soucasti
normalni stievni mikroflory. Velmi dobfe osidluje stfevni trakt a jeho dlouhodoba pfitomnost ve stieve
stimuluje tvorbu specifickych a nespecifickych protilatek, a to jak mistni, ve stfevé a ve slinach, tak
celkovou v obéhu krevnim. Ma piiznivy vliv na slozeni stievni mikroflory, vytlacuje enteropatogenni
kmeny a u pacientl se stfevnimi onemocnénimi napomaha k Gpravé stfevni flory. Pfiznivé pasobi téz
u nosicl enteropatogennich kment.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaéne Vase dité piipravek COLINFANT NEW BORN
uzZivat

Nepodavejte pripravek COLINFANT NEW BORN:

- jestlize je Vase dit¢ alergické na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku

(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Pted podanim piipravku COLINFANT NEW BORN ditéti se porad’te se svym Iékatem.
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U pacientt s poruchou imunity je doporuéena zvys$ena pozornost 1ékate pii podavani ptipravku. Pred a
po podavani piipravku se ma provést bakteriologické vysetieni stolice pro kontrolu uchyceni kmene
Escherichia coli.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek COLINFANT NEW BORN
Informujte svého 1ékafe o vSech 1écich, které Vase dité uziva, které v nedavné dobé uzivalo nebo které
mozna bude uzivat.

Kmen Escherichia coli obsazeny v ptfipravku je citlivy na bézna antibiotika, je tudiz bezucelné jej
podavat soucasné s antibiotiky.

Piipravek COLINFANT NEW BORN s jidlem a pitim.
Ptipravek se podava pred jidlem a pitim.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pripravek je urcen pro podavani détem do jednoho roku veku.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek je ur€en pro podavani détem do jednoho roku veéku.

Pripravek COLINFANT NEW BORN obsahuje sacharézu
Pokud Vam lékar tekl, ze Vase dit€ nesnasi nekteré cukry, porad’te se se svym lékaiem, nez zaCnete
ditéti tento 1éCivy pripravek podavat.

Tento pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. v podstaté je ,,bez
sodiku®.

3. Jak se pripravek COLINFANT NEW BORN uziva

Vzdy podavejte ditéti tento ptipravek presné podle pokynii svého lékare. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékaiem.

Doporucena davka ptipravku je obsah jedné lahvi¢ky rozpustény podle instrukci uvedenych v této
ptibalové informaci.

Pripravek se podava peroralné (isty) 1krat denné pred jidlem, 3krat tydné, po dobu 4 tydnd.

Obsah jedné lahvicky se rozpusti pfiddnim 1 ml sterilni destilované vody sterilni injek¢ni stiikackou,
pticemz se zatka lahvicky po odstranéni hlinikového uzavéru propichne jehlou. U novorozenci
a nedonosenych déti se pripravek podava strikackou bez injekéni jehly pfimo na kofen jazyka tak, aby
jej dit€ nevyplivlo, a da se zapit ¢ajem. Je-li nedonosené dit¢ krmené parenteralné (do zily), je aplikace
provadéna zalude¢ni sondou. U déti od 1 tydne do 1 roku v€ku se obsah stiikacky prenese do 5-10 ml
Caje a da se ditéti vypit.

Jestlize jste podal(a) ditéti vice pripravku COLINFANT NEW BORN, neZ jste mél(a)

Predavkovani neni znamo. Pokud by k nému doslo, mohly by nasledovat 1-2 dny fidké stolice, poté
spontanni uprava.

JestliZe jste zapomnél(a) podat pripravek COLINFANT NEW BORN
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku a informujte svého 1ékare.

JestliZe jste pirestal(a) podavat piipravek COLINFANT NEW BORN
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékare.
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4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezaddouci ulinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

vvvvvv

nezadouci uc¢inky nejsou znamy.

HlaSeni nezadoucich u¢inku

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich uinkd, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinktl, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muizete také hlasit pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkii muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek COLINFANT NEW BORN uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C). Uchovavejte v pivodnim obalu a v krabiéce, aby byl pfipravek
chranén pred svétlem a vlhkosti.

Po otevieni a rekonstituci se piipravek musi ihned spotiebovat.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabicce za "EXP:".
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete poskozeni uzavieni l€kovky.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek COLINFANT NEW BORN obsahuje

Jedna davka obsahuje Escherichia coli criodesiccata (083:K24:H31) v poé¢tu 0,8 x 10® az 1,6 x 108
bakterii.

Pomocné latky: 100 mg sacharosy, 150 mg odtuénéného suseného mléka

Dalsimi slozkami jsou hydrogenfosforecnan sodny, dihydrogenfosforecnan draselny, chlorid sodny,
chlorid amonny.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak pripravek COLINFANT NEW BORN vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek COLINFANT NEW BORN je bélava az slabé nazloutld porézni hmota uloZend v pfevazné
vétSingé v kompaktnim celku na dn¢ lahvicky. Po rozpusténi vznikne bélava slab¢ zakalena tekutina.

Kartonova krabicka obsahuje 12 sklenénych lahvi¢ek s lyofilizovanym piipravkem uzavienych
gumovou zatkou a hlinikovym uzavérem a tuto piibalovou informaci.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
DYNTEC spol. sr.o.

Prazska 328, 411 55 Terezin, Ceska republika
E-mail: dyntec@dyntec.cz

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana:
29. 5. 2019
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