Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lactulosum Takeda
2,5 g/5 ml, syrop

(Lactulosum)

Syrop o smaku pomaranczowym

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza lub

farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

- Jesli po zastosowaniu jednego opakowania leku Lactulosum Takeda nie nastapita poprawa lub
pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem (nie dotyczy zapar¢ przewlektych).

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Lactulosum Takeda i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lactulosum Takeda
Jak stosowa¢ lek Lactulosum Takeda

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Lactulosum Takeda

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk w -

1. Co to jest lek Lactulosum Takeda i w jakim celu si¢ go stosuje

Laktuloza jest syntetycznym disacharydem, ktéry po podaniu doustnie nie ulega rozktadowi z udziatem
enzyméw trawiennych i praktycznie nie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. W jelicie grubym pod
wplywem bakterii sacharolitycznych laktuloza jest rozktadana do kwaséw organicznych, gtéwnie kwasu
mlekowego. Prowadzi to do zakwaszania tresci jelita grubego (pH obniza si¢ do okoto 5). W wyniku
osmozy produkty rozktadu laktulozy zwickszaja objetos¢ zawartosci jelita, pobudzajg perystaltyke i
dziatajg przeczyszczajaco. Obnizenie pH zawartosci jelita grubego zmniejsza stgzenie amoniaku w jelicie,
a zwigksza stezenie stabiej wchtaniajacych si¢ jonéw amonowych. Ponadto dochodzi do zmniejszenia
wytwarzania i zwigkszenia zuzycia amoniaku przez bakterie jelitowe oraz do zmniejszenia wchtaniania
amoniaku wskutek skrocenia czasu przechodzenia tresci jelitowej. W konsekwencji zmniejsza si¢ stezenie
amoniaku we krwi pacjentow z niewydolnos$cig watroby w stanie przed$pigczkowym lub $pigczki
(encefalopatia watrobowa).

Lek Lactulosum Takeda stosowany jest:

- w przewlektych zaparciach;

- w encefalopatii w przebiegu niewydolno$ci watroby (stany przedspiaczkowe i §pigczka
watrobowa).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lactulosum Takeda

Nie stosowa¢ leku Lactulosum Takeda w przypadku:
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- nadwrazliwosci na laktuloze Iub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg leku;
- niedroznosci jelit;

- zwigkszenia stezenia galaktozy we krwi (galaktozemia);

- nietolerancji laktozy.

Jezeli stwierdzono wczeséniej u pacjenta nietolerancje cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z
lekarzem przed przyjeciem leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Lactulosum Takeda nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Podczas dlugotrwatego stosowania duzych dawek laktulozy w encefalopatii watrobowej nalezy
kontrolowa¢ stezenie sodu i potasu w surowicy.

Inne leki i Lactulosum Takeda
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio a
takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Poniewaz laktuloza obniza pH w okreznicy, leki ktoérych uwalnianie zalezne jest od pH moga by¢

inaktywowane.

Jednoczesne stosowanie laktulozy:

- z lekami zoboj¢tniajagcymi kwas solny moze hamowac obnizanie przez laktuloze pH tresci jelitowe;;

- z doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi (np. acenokumarolem, fenprokumonem) nasila dziatanie
tych lekow;

- z doperidolem — zwigksza ryzyko wywotania przez laktulozg obnizenia stezenia potasu i magnezu
w osoczu krwi ponizej normy (hipokaliemia, hipomagnezemia) oraz nasila ryzyko dziatania
uszkadzajacego migsien sercowy (dziatanie kardiotoksyczne);

- z korzeniem lukrecji — zwigksza ryzyko hipokaliemii.

Ciaza i karmienie piersia
W ciazy i w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy planuje
cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie wplywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Lek Lactulosum Takeda zawiera sorbitol.

Jezeli stwierdzono wczeséniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac
si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Wartos$¢ kaloryczna: 2,6 kcal/g sorbitolu.

3. Jak stosowac lek Lactulosum Takeda

15 ml (tyzka stotowa) syropu zawiera 7,5 g laktulozy, a 5 ml (tyZeczka do herbaty) syropu zawiera 2,5 g
laktulozy.

Zazwyczaj stosowane dawki leku Lactulosum Takeda, to:

Dorosli:

W przewlektych zaparciach — dawkowanie poczatkowe: 20 do 40 ml na dobg¢ w 1 lub 2 dawkach.
Po uzyskaniu efektu dawke nalezy ustali¢ indywidualnie w zalezno$ci od potrzeb pacjenta.
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W niewydolnosci watroby, stanach przedspiaczkowych lub $pigczce watrobowej 120-240 ml w 3 do 4
dawkach na dobe. Dawkowanie nalezy ustali¢ indywidualnie, zmieniajgc je co 1-2 dni, tak aby liczba
wyproznien na dob¢ wynosita 2 do 3.

Drzieci:

W przewlektych zaparciach — 1 do 3 tyzeczek do herbaty (5-15 ml) na dobe.

Poczatkowo, niemowleta — 2,5 ml, dzieci do 3 lat — 5 ml, powyzej 3 lat — 15 ml na dobe.

Nastepnie dawke leku mozna stopniowo zwigkszaé¢ co 3 dni az do uzyskania prawidlowych wypréznien.
Jesli wystapia wzdgcia brzucha, nalezy zmniejszy¢ dawke do tolerowanej przez dziecko.

Spos6b podawania:
Podanie doustne. Zaleca si¢ podawanie syropu po rozcienczeniu wodg lub sokiem owocowym.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Lactulosum Takeda

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Po przedawkowaniu obserwuje si¢ biegunke, znaczng utrate ptyndéw, obnizenie st¢zenia potasu i
zwigkszenie stezenia sodu we krwi.

Pominiecie zastosowania leku Lactulosum Takeda

- Jesli lek przyjmowany jest regularnie, a od momentu pominietej dawki uptyneto niewiele czasu,
nalezy ja przyjac tak szybko jak jest to mozliwe.

- Jesli zbliza si¢ pora przyjecia nastepnej planowej dawki leku, nalezy ja przyja¢ w odpowiednim
czasie. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto$¢ mozliwych dziatan niepozadanych wymienionych ponizej okreslono nastepujaco:
- nieznana - cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

Podczas stosowania laktulozy jako leku przeczyszczajacego w zaparciach obserwowano, zwlaszcza w
poczatkowym okresie podawania, nastepujace dziatania niepozadane:

Zaburzenia zotadka i jelit:

- fagodne przemijajace wzdecia, bodle brzucha, niekiedy nudnosci.

Bardzo rzadko obserwowano biegunke, ktora ustepowata po pierwszych 5 godzinach od rozpoczecia
leczenia.

Podczas stosowania laktulozy w duzych dawkach w encefalopatii watrobowej obserwowano nastgpujace
dziatania niepozadane:

Zaburzenia zoladka i jelit:

- wzdecia, bole brzucha, nudnosci, biegunke;

- pojedyncze przypadki odmy pecherzykowej jelit.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:

- obnizenie st¢zenia potasu w osoczu krwi ponizej normy (hipokaliemig¢);

- obnizenie stezenia sodu w osoczu krwi ponizej normy (hiponatremig).

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
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5. Jak przechowywac lek Lactulosum Takeda

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym, szczelnie zamknietym opakowaniu.

Po otwarciu butelki, leku nie przechowywaé dhuzej niz 2 miesiace.

Nie stosowa¢ leku Lactulosum Takeda po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lactulosum Takeda

- Substancja czynna leku jest laktuloza. 5 ml syropu zawiera 2,5 g laktulozy.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: sorbitol ciektly, niekrystalizujacy, aromat
pomaraficzowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Lactulosum Takeda i co zawiera opakowanie

Syrop o smaku pomaranczowym.

Opakowanie: butelka z oranzowego szkta zamknigta nakrgtka z pier§cieniem gwarancyjnym.
Butelka zawiera 150 ml syropu.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Takeda Pharma Sp. z o.0.
Al Jerozolimskie 146 A
02-305 Warszawa

tel. 22 608 13 00

faks 22 608 13 03

Wytwérca:
Takeda Pharma Sp. z o.0.

ul. Ksigstwa Lowickiego 12
99-420 Lyszkowice

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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