sp. zn. sukls276248/2024

Pribalova informace: informace pro uZivatele
Hylak forte peroralni roztok
metabolity Escherichia coli, metabolity Enterococcus faecalis, metabolity Lactobacillus acidophilus,
metabolity Lactobacillus helveticus

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pfipravek pfesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého 1ékate nebo

1ékérnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.
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Pokud se do 7 dnii nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pritizi, musite se poradit s 1ékarem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Hylak forte a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Hylak forte uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je pripravek Hylak forte a k ¢emu se pouZziva

Pro normalni funkci traviciho ustroji clovéka je nezbytna pritomnost uréitych bakterii, které osidluji pfevazné
oblast tlustého stfeva. Dokoncuji proces traveni, brani mnoZeni choroboplodnych zarodkl, produkuji
vitaminy B a K. Rozmanité vnéjsi vlivy, jako je uzivani antibiotik, nezvykla nebo nevhodna strava ¢i pfipadna
infekce, naruSuji mikrobialni rovnovahu ve stfevé a dostavi se prijjem nebo zacpa, nadymani, pocit plnosti.
UZzivénim ptipravku Hylak forte je pfirozenou cestou podpoten rist télu prospéSnych bakterii, Gprava pH a
tim 1 normalni Cinnosti traviciho ustroji. Bez porady s lIékafem mizete pripravek Hylak forte uzivat pfi
nadymani, prijmu nebo zacpe, poruchéch traveni, pti travicich obtizich spojenych s uzivanim antibiotik nebo
sulfonamidi a pfi travicich obtizich spojenych se zménou podnebi a stravy (napft. pii cestovani).

Pouze po doporuceni Iékare je mozno pripravek Hylak forte uzivat pti zanétu stfev vyvolanych salmonelami
u kojencti a malych déti ke zkraceni doby vylucovani salmonel.

Pripravek je vhodny pro dospélé i pro déti v¢etné kojencti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Hylak forte uZivat

Neuzivejte piipravek Hylak forte:

- jestlize jste alergicky(d) na lécivé latky pfipravku nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé¢ 6)

-pokud mate akutni prijjem s vysokou horeckou a krvi ve stolici

Upozornéni a opati‘eni



Pted uzitim ptipravku Hylak forte se porad’te se svym Iékatem nebo lékarnikem.

Navstivte [ékate, jestlize se u Vas objevi zavazné ptiznaky, napt. akutni priijem s vysokou teplotou nebo krvi
ve stolici nebo pokud prijem pretrvava déle jak 2 dny nebo pokud se objevi jiné pretrvavajici nebo nejasné
zaludec¢ni nebo stfevni obtize. Pti prijmu, a to hlavné u déti a starSich pacientt, je velmi dtlezité dopliovani
tekutin.

Déti a dospivajici
Ptipravek je urcen také pro kojence, déti a dospivajici.

DalSi lécivé pripravky a pripravek Hylak forte

Je tfeba se vyhnout soucasnému uziti antacid (1€kti na snizeni zalude¢ni kyselosti). Piipravek Hylak forte
zpusobuje srazeni mléka v disledku kyselého pH. Proto by se tento 1éCivy pripravek nemél uzivat s mlékem.
Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat.

Pripravek Hylak forte s jidlem a pitim

Pripravek se uziva pred jidlem nebo béhem jidla s velkym mnozstvim tekutiny (ne mléka), dosp€li s vodou,
¢ajem, pomerancovym dzusem, déti s détskymi caji nebo jablenym dzusem. Pripravek Hylak forte
nemichejte s mlékem a mléénymi produkty, protoze mlze dojit k jejich vysrazeni. Kojenctim, jejichz
vyhradni stravou je mléko, podavejte piipravek mezi kojenim nebo krmenim. Pfipravek mizete smichat s
trochou vody nebo caje.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Ptipravek neovlivituje schopnost vykonavat ¢innosti vyzadujici zvySenou pozornost.

Pripravek Hylak forte obsahuje laktézu a sodik

Pokud Vam I¢kai sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1écivy
pripravek uzivat.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je v podstaté
,,.bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Hylak forte uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek ptesne v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého 1ékate nebo
1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Dospéli
Doporucena davka piipravku pro dosp€lé je v prvnich dnech 2 ml ptipravku 3krat denné.

Pouziti u déti a dospivajicich
Dospivajici od 12 let v prvnich dnech uzivaji 2 ml piipravku 3krat denné. Kojenciim a détem se v prvnich
dnech podava 3krat denn¢ 1 ml piipravku. Po zlepSeni akutnich obtizi mtzete davku snizit na polovinu.

U jedinct se zvySenou produkci zaludecni kyseliny, Casto spojenou s palenim zahy, se doporucuje rozlozit
denni davku do vice nez 3 jednotlivych davek.



Bez porady s lIékafem miZzete piipravek uZzivat nejdéle 7 dni. Lékai miize, pokud to Vas stav a pribch
onemocnéni dovoli, 1é¢bu prodlouzit.
Velikost davky se odméii pomoci priloZzené odmeérky.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Hylak forte, nez jste mél(a) nebo pfi nahodném poziti pripravku ditétem,
kontaktujte neprodlené svého Iékaie nebo nejblizsi zdravotnické zafizeni. Vezmeéte s sebou tuto piibalovou
informaci a zbyvajici roztok, aby Iékar védel, co jste uzil(a).

Jestlize jste zapomnél(a) uZzit pravidelnou davku piipravku Hylak forte, uzijte ji hned, jak si vzpomenete.
Nezdvojnéasobujte nasledujici ddvku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Pripravek Hylak forte je obvykle dobie snasen. Vzacné se vSak mlize vyskytnout piecitlivélost klize a sliznic
a velmi vzacné mirna zaludecni nebo stievni nevolnost.

Jestlize zaznamenate jakoukoli neobvyklou reakci, oznamte to prosim svému Iékati nebo lékarnikovi.
Hlaseni nezadoucich G¢inkt

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripad€ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1éCiv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. NahlaSenim

nezadoucich Gcink mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Hylak forte uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP:/Verwendbar bis:.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho meésice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni je
maximalné 6 mésica.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co 100 ml roztoku pripravku Hylak forte obsahuje:

- Lécivou latkou je bezzarodkovy koncentrat: 24,9481 g metabolitti Escherichiae coli, 12,4741 g metaboliti
Enterococcus faecalis, 12,4741 g metaboliti Lactobacillus acidophilus, 49,8960 g metabolitti Lactobacillus
helveticus.

- Pomocné latky jsou heptahydrat hydrogenfosforecnanu sodného, hydrogenfosfore¢nan draselny, kyselina
mlécna, kyselina fosfore¢na 85%, kalium-sorbat, monohydrat kyseliny citronové, laktdza.

Jak pripravek Hylak forte vypada a co obsahuje toto baleni


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

Pripravek Hylak forte je Ciry, Zlutohnédy roztok s charakteristickym nakyslym zapachem po karamelu.
Baleni obsahuje 100 ml pfipravku v lahvicce s nastavcem pro vylévani a Sroubovaci uzavér a odmérnou
nalevku.

Upozornéni:

V clenské zemi EHP, ze které je tento ptipravek dovdzen (Rakousko), je pfipravek registrovan pod

nazvem Hylak forte Tropfen. Tento nazev je uveden na lahvicce. Text na lahvicce je v némcing. Na lahvicce
je nalepena etiketa s dobou pouZitelnosti platnou v CR.

Preklad textu uvedeného na vnitinim obalu (lahvicce):

Hylak Forte Tropfen = Hylak forte kapky

Wirkstoffe: Wissriges Substrat der Stoffwechsselprodudukte von Escherichia coli DSM 4087,
Streptococcus faecalis DSM 4086, Lactobacillus acidophilus DSM 4149 und wéssriges Konzentrat der
Stoffwechselprodukte von Lactobacillus helveticus DSM 4183

= Aktivni latky: vodny substrat metabolickych produktii Escherichia coli DSM 4087, Streptococcus faecalis
DSM 4086, Lactobacillus acidophilus DSM 4149, stejn¢ jako vod. koncentrdt metabolickych produktt
ptirozenych stfevnich zarodkt Lactobacillus helveticus DSM 4183

100 ml Lésung zum Einnehmen = 100 ml peroralni roztok

Zur Wiederherstellung der geschiadigten Darmflora. = Pro obnovu poskozené strevni flory.

1 ml Losung enthélt wissriges Substrat der Stoffwechselprodukte von:

Escherichia coli DSM 4087 249,481 mg

Streptococcus faecalis DSM 4086 124,741 mg

Lactobacillus acidophilus DSM 4149 124,741 mg

sowie wissriges Konzentrat der Stoffwechselprodukte von:

Lactobacillus helveticus DSM 4183 498,960 mg

= 1 ml roztoku obsahuje vodny substrat metabolickych produktt:

Escherichia coli DSM 4087 249,481 mg

Streptococcus faecalis DSM 4086 124,741 mg

Lactobacillus acidophilus DSM 4149 124,741 mg

stejné jako vodny koncentrat metabolickych produkti:

Lactobacillus helveticus DSM 4183 498,960 mg

pH Wert: 3,0 -3,4 = Hodnota pH: 3,0 - 3,4

1 ml Losung entspricht den biosynthetischen Wirkstoffen von 100 Millionen Keimen = 1 ml roztoku
odpovida biosyntetickym aktivnim slozkdm 100 miliond zarodkd.

Zum Einnehmen = Peroralni podani.

Fur weitere informationen siehe Packungsbeilage. = Dalsi informace viz piibalovy letak.

Enthélt Lactose. Packungsbeilage beachten. = Obsahuje laktézu. Vénujte pozornost piibalovému letaku.
Apothekenpflichtig. = Vydej pouze v 1ékarne.

Nach dem Offnen 1 Jahr haltbar. = Doba pouZitelnosti je 1 rok po otevieni.

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren. Uchovavejte ptipravek mimo dosah déti.

Z.Nr.: 10.835 = Reg. ¢.: 10.835

Pharmazeutischer Unternehmer = Drzitel rozhodnuti o registraci

TEVA B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nizozemsko

Ch.-B.: = Cislo 3arze

Verwendbar bis = Doba pouzitelnosti

DrZitel rozhodnuti o registraci:
TEVA B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nizozemsko

Vyrobce:



Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strale 3, 89143 Blaubeuren, Némecko
Merckle GmbH, Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Némecko

SoubéZny dovozce:
RONCOR s.r.0., &.p. 271, 251 01 Cestlice, Ceska republika

Prebaleno:

RONCOR s.r.0., &.p. 271, 251 01 Cestlice, Ceska republika

Galmed, a.s., Mar$ala Rybalka 28, 273 08 Pchery Theodor, Ceska republika

MEDIAP, spol. s r.o., Dostihova 678, 763 15 SluSovice, Ceska republika

SVUS Pharma a.s., Smetanovo nabtezi 1238/20a, 500 02 Hradec Kralové, Ceska republika
DITA vyrobni druzstvo invalid{, Stranského 2510, 390 34 Tabor, Ceska republika
Alliance Healthcare s.r.0., Podle Trati 624/7, 108 00 Praha 10 — Malesice, Ceska republika

Tato ptibalova informace byla naposledy revidovana
9.9.2025



