Ulotka dotaczona do opakowania : informacja dla pacjenta

LACTULOSUM HASCO
2,5 g/5 ml, syrop
Lactulosum liquidum

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewsazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta

Lek ten naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagdab wedtug

zalecé lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mdég ponownie przeczyta

- J&li potrzebna jest rada lub dodatkowa informacjdezyazwrocic si¢ do farmaceuty.

- Ja&li u pacjenta wystapijakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie nitwe objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, najgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jsli po uptywie kilku dni nie nagpita poprawa lub pacjent czuje gjorzej, naley
skontaktowasie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Lactulosum Hasco i w jakim cakugo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Lactulosum Hasco
Jak stosowalek Lactulosum Hasco

Moazliwe dziatania niepggdane

Jak przechowywsdek Lactulosum Hasco

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

oA WNE

1. Coto jestlek Lactulosum Hasco i w jakim celu gigo stosuje

Syrop Lactulosum Hasco zawiera substacejynry — laktuloz ciekla, ktéra jest syntetycznym
dwucukrem, wchianiggym st w bardzo niewielkim stopniu z przewodu pokarmowdgiktuloza
ciekta jest rozkladana w akmicy (przede wszystkim przez bakterie z rodZiagtobacillus i
Bacteroides) do kwasu mlekowego, mrowkowego i octowego oraz thmidti wegla. Kwasy te
zmniejszag pH w okrznicy z 7 do 5-5,5 i wykazajmiejscowe dziatanie osmotyczne, powagdu;
zatrzymanie wody w jelicie grubym. W wyniku tegossigauje rozlignienie i zwgkszenie masy katu
oraz stymulacja perystaltyki jelit.

U pacjentéw z encefalopativatrobows laktuloza ciekta wptywa na zmniejszenie toksycmno
amoniaku. Powstate w wyniku rozktadu laktulozy ésgkwasy obniaja wartas¢ pH, wptywap na
przeksztalcenie amoniaku do niewchtagigich sé i nietoksycznych jonéw amonowych, co powoduje
zatrzymanie ich w okgnicy i obnizenie s¢zenia amoniaku we krwi.

Wskazania do stosowania

- zaparcia

- zapobieganie i leczenie encefalopatitnobowe;j

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lactulosum Hasco

Kiedy nie stosowa leku Lactulosum Hasco

- jesli pacjent ma uczulenie na substancgynry lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

- w przypadku niedrmosci jelit.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
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Jesli dawka pocatkowa powoduje nudrigi nalezy ja zmniejszy.

Stosowanie dtugotrwate lub w nadmiernych dawkachewaywota biegunk z nadmierg utrat
wody i elektrolitow oraz zwikszenie stzenia sodu we krwi. W takim przypadku natekresowo
wykona: badanie stzenia elektrolitow we krwi zwlaszcza w przypadkussteania leku przez osoby
w podesztym wieku ditej niz przez 6 miesiy.

Lek Lactulosum Hasco a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stesnych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje stoséwa

Podawanie neomycyny i lekéw zobtjiajacych kwasyzotadkowe jednoczaie z laktuloz ciekl,
moze powodowa zmniejszenie dziatania laktulozy ciektej w ghmicy.

Laktuloza ciekta mge powodowa obnizenie s¢zenia potasu w surowicy, co w®nasilg dziatanie
glikozydow nasercowych. Laktuloza ciekla mamasilé utrat potasu powodowarprzez inne leki
(moczopdne, kortykosteroidy i amfoterycyrB).

Lactulosum Hasco z jedzeniem i piciem
Lek maze by podawany z wag sokami owocowymi lub mlekiem.

Cigza i karmienie piersia
Jeili pacjentka jest w gizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciagzy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Lek maze by stosowany w okresiegzy i karmienia piergi po zasignieciu opinii lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak bada dotyczcych wptywu leku na zdolri¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Lactulosum Hasco zawiera galaktog i laktoze
Jezeli stwierdzono wezaiej u pacjenta nietolerarcniektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowa sie z lekarzem przed przgiem leku.

3. Jak stosowd lek Lactulosum Hasco

Ten lek naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pa@danb wedtug
zalecé lekarza lub farmaceuty. W razieytpliwosci nalezy zwrdock sig do lekarza lub farmaceuty.

Podanie doustne.

Zaparcia

Dorosli:

Dawka pocztkowa (przez pierwsze trzy dni): 45 ml syropu (2@ faktulozy ciektej) na dab
stosowane jednorazowo prz@dadaniem lub 15 ml trzy razy na doprzed positkami.

Dawka podtrzymujca: 15 ml syropu (7,5 g laktulozy ciektej) na czczo

Dzieci powyzg 3lat:

Dawka pocztkowa: 5 do 15 ml syropu (2,5 g do 7,5 g laktulomkiej) na dob.

Nastpnie dawk mazna stopniowo zwiksza co 3 dni, do uzyskania prawidtowych wypnien.
Dzieci ponizegj 3 lat:

Dawka pocztkowa: 5 ml syropu (2,5 g laktulozy ciekiej) na dob

Nastpnie dawk mazna stopniowo zwksza co 3 dni, do uzyskania prawidtowych wypnien.
Niemowl eta:

Dawka pocztkowa: 2,5 ml syropu (1,25 g laktulozy ciektej) dhabe.

Nastpnie dawk mazna stopniowo zwksza co 3 dni, do uzyskania prawidtowych wypnien.

Encefal opatia wgtrobowa
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Dorosli:

120 do 180 ml syropu (60 g do 90 g laktulozy cipkia dolg w 3 do 4 dawkach podzielonych.
Duze dawki produktu stosowane w tym wskazaniu qnegwotac biegunk, dlatego daw nalezy
dostosowa tak, aby liczba lznych stolcow nie byta wksza nk 2 do 3 w cigu doby.

5 ml syropu odpowiada 0,21 jednostkom chlebowym.
Do opakowania dgtzona jest miarka i #ka miarowa.

W przypadku wraenia,ze dziatanie leku Lactulosum Hasco jest za mocneéustabe, naky
skonsultowa sie z lekarzem lub farmaceyut

Zastosowanie w¢kszej niz zalecana dawki leku Lactulosum Hasco

W przypadku stosowania dawekekszych ni zalecane, obserwujegsiudngci i wymioty.
Przyjmowanie diych dawek lub diugotrwate stosowanie leku powodtijgymywanie sj luznych
stolcéw i mae prowadzat do zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowe;.

Pominiecie zastosowania leku Lactulosum Hasco
Nie nalery stosowa dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pongieij dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku, nglewrdoci sic do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wygpia.
Lactulosum Hasco nie powodowa bdle brzucha z wzdiami i skurczami.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy niefaglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggaane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggaanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Meztych i Produktéw Biobojczych
{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departatnge-mail: ndi@urpl.gov.pl. Dzki zgtaszaniu
dziatar niepazadanych mana lkedzie zgromadzi wigcej informacji na temat bezpiedstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowyw& lek Lactulosum Hasco
Przechowywéa w zamkngtych opakowaniach, w temperaturze penpi25’C.
Przechowywéa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu wmaosci zamieszczonego na pudetku. Termirzm@ci
o0znhacza ostatni dzigpodanego miescta.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadildlery zapytad
farmaceut, jak usui¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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Co zawiera lek Lactulosum Hasco

« Substangj czynmy leku jest laktuloza ciekta. 5 ml syropu zawiera @ laktulozy cieklej.

* Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze)ramat pomaraczowy 240.016, kwas cytrynowy
jednowodny, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Lactulosum Hasco i co zawiera opakowanie

Lactulosum Hasco ma postayropu.

Opakowanie leku (butelka ze szkta brunatnego) zani&0 ml syropu.

Butelka umieszczona jest w tekturowym pudetku veraotka, miarks oraz tykg miarows.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
,PRZEDSEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ulZmigrodzka 242 E

Informacja o leku
tel. (022) 742 00 22
e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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