Pisomna informacia pre pouzivatel’a

LACTULOSA BIOMEDICA
sirup
laktuldza

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat® tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uZivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal

vas lekar alebo lekarnik.

- Tto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 14 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Lactulosa Biomedica a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lactulosu Biomedica
Ako uzivat’ Lactulosu Biomedica

Mozné vedl'ajsie Gcinky

Ako uchovavat’ Lactulosu Biomedica

Obsah balenia a d’alSie informacie

BN

1. Co je Lactulosa Biomedica a na ¢o sa pouZiva
Osmoticky posobiace laxativum (prehanadlo)

Utinné prehanadlo, ktoré posobi miestne v hrubom &reve a nevstrebava sa. Zvysuje kyslost’ ¢revného
obsahu, znizuje tvorbu amoniaku a dusi¢nanov, spdsobuje zmédkcenie stolice. Neovplyviiuje
fyziologicku ¢innost’ Criev.

Laktuloza taktiez vykazuje prebioticky G¢inok (prebiotika st latky selektivne podporujice rast a
aktivitu zdraviu prospesnych baktérii zijicich v hrubom ¢reve).

Liek sa pouziva pri chronickej zapche sposobenej predovsetkym poruchou vyprazdiiovacieho reflexu v
dosledku zlych navykov alebo pri potrebe mikkej stolice. Na odporucéenie lekara sa liek pouziva pri
portosystémovej encefalopatii (poruchach centralneho nervového systému, ktoré sprevadzaji poskodenie
pecene).

Liek je vhodny pre dospelych aj deti, det'om sa podava len na odporucenie lekara, pre podanie detom do
jedného roka musia byt’ zvlast’ zavazné dévody.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lactulosu Biomedica

Neuzivajte Lactulosu Biomedica

—  ak ste alergicky na laktul6ézu alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6),

— ak trpite na nepriechodnost’ Criev,

—  ak trpite neznaSanlivostou laktozy alebo ak musite dodrziavat’ bezgalaktdzovl diétu (galaktozémia,
porucha absorpcie glukézy a galaktézy), pretoze liek obsahuje menSie mnozstvo laktozy a
galaktozy.



Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Lactulosu Biomedica, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Opatrnost’ je potrebna u diabetickych pacientov, pretoze Lactulosa Biomedica obsahuje menSie
mnozstvo pridruzenych volnych cukrov (max. 12 g galaktozy a max. 8 g laktézy v 100 ml sirupu). Pri
odporuc¢anom davkovani pri zapche nepredstavuje toto mnozstvo cukru pre diabetikov riziko. Obsah
galaktdzy a laktozy je potrebné vziat’ do tvahy pri davkovani odporti¢anom pri ochoreniach pecene, kde
su odporticané vyssie davky.

Pocas lieCby sa odportca pit’ dostatocné mnozstvo tekutin.

Neuzivajte Lactulosu Biomedica bez odporacania lekarom dlh§ie ako 2 tyzdne, zapcha moze byt
priznakom iného zavazného ochorenia.

Iné lieky a Lactulosa Biomedica
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Lieky, ktoré sa v hrubom ¢reve uvoltiuju v zavislosti od pH, nemusia dosiahnut’ plni biologicku
dostupnost’, pretoze laktuldza znizuje pH v hrubom ¢reve.

Pri nadmernom uZivani méze laktuldza zvysit’ stratu draslika vyvolant inymi liekmi (napr. tiazidové
diuretika, Kortikoidy, kardialne glykozidy, karbenoxolon a amfotericin).

Lactulosa Biomedica a jedlo a napoje
Lactulosa Biomedica sa moze uzivat’ spolu s vodou, ¢ajom alebo ovocnou $t'avou, pozri ¢ast’ 3.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Lactulosa Biomedica nema ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest' vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

3. Ako uzivat’ Lactulosu Biomedica

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal
vas lekar alebo lekarnik. AK si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odportcand davka pri zapche alebo pri potrebe mékkej stolice je: Davkovanie sa upravuje podla
individualnej reakcie pacienta, obycCajne sa zacina s vySSou davkou, ktora sa po troch diloch znizuje.
Dospelym spociatku 1-3 polievkové lyzice denne, pri dlhodobom podavani 2-5 kdvovych lyziciek denne.
Det'om od 7 do 15 rokov spociatku 1 polievkovu lyzicu, d’alej 1-2 kavové lyzicky denne.

Detom od 1 do 6 rokov 1-2 kavové lyzicky denne.

Detom do 1 roka polovicu - 1 kavovu lyzi¢ku denne.

Pri nedostatonom tucinku je mozné davku zvySovat. Po dosiahnuti lieCebného uc¢inku sa podava
primerane znizena davka.

Obycajne sa uziva celd denna davka raz denne po ranajkach.

Ochorenie peCene (davkovanie lieku odporuca lekar):
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Davkovanie je prisne individualne, dodrZiavajte pokyny lekara!

Obycajne sa uziva 2-6 polievkovych lyzic denne, rozdelenych do 3 davok po hlavnych jedlach; liecba sa
zacina niz§imi davkami a postupne sa zvysSuje na optimalnu davku, pri ktorej dochadza k 2-3 mikkym
stoliciam; pri vzniku hnacky sa davkovanie primerane znizi.

Poutzitie u deti
U deti sa davkovanie oby¢ajne znizuje na polovicu.

Sirup sa moze uzivat’ spolu s vodou, ¢ajom, alebo ovocnou §t'avou.
Pocas liecby je potrebné pit’ dostatocné mnozstvo tekutin.

AK uZijete viac Lactulosy Biomedica, ako mate
Pri predavkovani alebo nahodnom uziti vac¢siecho mnozstva lieku sa ihned’ porad’te so svojim lekarom.

Predavkovanie sa prejavi bolestami brucha a hnackou a naslednou stratou vody a elektrolytov. Tazkosti
mozete odstranit’ upravou davok alebo docasnym prerusenim lieCby.

AK zabudnete uZit’ Lactulosu Biomedica
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

AK prestanete uzivat’ Lactulosu Biomedica

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

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Najméd na zadiatku lieCby sa moze objavit' naduvanie a plynatost’, ktoré obycajne v priebehu liecby
pomint.

Pri uzivani vy$Sej davky, ako je odporucana sa moze dostavit’ hnacka a bolesti alebo ki¢e v bruchu.
V tychto pripadoch sa ma davkovanie znizit. Pri dlhodobom uzivani vysokych davok laktulézy moze

pacient v dosledku hnacky trpiet’ poruchami elektrolytovej rovnovahy.

Gastrointestinalne poruchy (poruchy traviaceho traktu):

Plynatost’, nadtvanie, bolesti alebo ki¢e brucha, nevol'nost’ a vracanie. Pri vysokych davkach hnacka.
Abnormalne laboratorne nalezy:

Poruchy elektrolytov v dosledku hnacky.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel'a. VedlajSie i€inky mozete hlasit” aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajSich i¢inkov mdZzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii

0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Lactulosu Biomedica

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Uchovavajte pri teplote do 25°C.

Uchovavajte v pévodnom obale.

Obal udrziavajte dokladne uzatvoreny na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

Neuchovavajte v mraznicke. NeuZzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fl'asi, ako
aj na vonkajSom obale po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Lactulosa Biomedica obsahuje

Liecivo je laktul6za. 100 ml roztoku obsahuje 66,7 g laktulozy.

Liek neobsahuje ziadne d’alSie zlozky.

Ako vyzera Lactulosa Biomedica a obsah balenia

Lactulosa Biomedica je ¢ira nazltla az zlta sirupovita kvapalina sladkej chuti bez zapachu.

Je dostupny v tychto baleniach: 250 ml alebo 500 ml sirupu v sklenenej fT’asi.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2016.
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