Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Lactulose-MIP, 9,75 g/15 ml, syrop
Lactulosum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastgpita poprawa po kilku dniach, lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Lactulose-MIP i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lactulose-MIP
3. Jak stosowac lek Lactulose-MIP

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Lactulose-MIP

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Lactulose-MIP i w jakim celu sie go stosuje

Laktuloza jest dwucukrem ztozonym z D-galaktozy i fruktozy. Jest lekiem tagodnie
przeczyszczajacym o dzialaniu osmotycznym. Za przeczyszczajace dziatanie laktulozy
odpowiedzialne sg dwa procesy:

- cukier 1 kwasy powodujg zmiany ci$nienia osmotycznego (zwigkszenie objetosci tresci jelitowej), co
posrednio wptywa na pobudzenie perystaltyki jelit;

- kwasy bezposrednio pobudzaja perystaltyke jelit.

Przyjmuje sie, ze za dziatanie laktulozy polegajace na zmniejszeniu stezenia amoniaku we krwi,
odpowiedzialne sa nastgpujace procesy:

- rozktad laktulozy powoduje zmniejszenie wartos$ci pH, co prowadzi do jonizacji amoniaku. W ten
sposob powstajg niewchtanialne i nietoksyczne jony amoniowe. Proces ten prowadzi do zmniejszenia
wchianiania amoniaku z okr¢znicy;

- pod wpltywem zwickszonego stezenia weglowodanow i wynikajacego stad zakwaszenia tresci jelita,
bakterie proteolityczne jelita zostaja wyparte na rzecz bakterii sacharolitycznych, dzigki czemu
powstaje mniej amoniaku;

- zmniejszona warto$¢ pH w jelicie powoduje, ze amoniak z krwi przechodzi bezposrednio do kwasnej
tresei jelita;

- podanie laktulozy prowadzi do zwigkszenia stezenia wgglowodanow w okreznicy. Dzigki temu dla
catej flory bakteryjnej powstaje wzgledny deficyt azotu, ktdry nastepnie jest kompensowany przez
zuzycie amoniaku pochodzacego z rozktadu mikroorganizmow.

W przypadku encefalopatii watrobowej laktuloza zmniejsza stezenie amoniaku we krwi o okoto 25-50
%. Dziatanie lecznicze moze wystapi¢ po uptywie kilku godzin do kilku dni.



Wskazania do stosowania:
- zaparcia;
- zapobieganie i leczenie encefalopatii watrobowe;j.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lactulose-MIP
Kiedy nie stosowa¢ leku Lactulose-MIP

- jesli pacjent ma uczulenie na laktuloze lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma niedroznos¢ jelit;

- jesli pacjent ma zapalenie przewodu pokarmowego;

- jesli pacjent ma galaktozemie;

- jesli pacjent ma zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowe;j

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania Lactulose-MIP nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ u niemowlat i matych dzieci z autosomalno-recesywna, dziedziczna
nietolerancjg fruktozy. W przypadku takiej choroby niepetny rozktad fruktozy prowadzi do
fruktozemii oraz do fruktozurii (wydalania fruktozy z moczem), a takze do hipoglikemii (obniZenia
stezenia cukru we krwi ponizej warto$ci prawidtowych), jak i do zwigzanych z hipoglikemig zaburzen
czynnosci watroby, nerek oraz mézgu.

15 ml syropu zawiera do 2,4 g weglowodanow (m.in. fruktoze, galaktoze, laktoze), co odpowiada 0,2
jednostkom chlebowym, dlatego lek nalezy ostroznie stosowac u pacjentéw z cukrzyca.

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

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancija
galaktozy, brakiem laktazy lub zespolem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancje fruktozy- rzadka chorobe
genetyczng, w ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac si¢ z
lekarzem przed przyjeciem leku.

Inne leki i Lactulose-MIP

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Laktuloza obniza pH w jelicie grubym i moze ostabia¢ dziatanie lekdéw, ktérych uwalnianie zalezy od
pH w okre¢znicy. Laktuloza moze nasili¢ utrate potasu powodowang przez inne leki (Srodki
moczopegdne, kortykosteroidy i amfoterycyne B). Laktuloza moze powodowac zmniejszenie stgzenia
potasu w surowicy, co moze nasila¢ dziatanie glikozydow nasercowych.

Ciaza i karmienie piersia
Zgodnie z aktualng wiedza, lek ten moze by¢ stosowany zgodnie z zaleceniami w trakcie

cigzy 1 laktacji.
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Lactulose-MIP nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i

obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Lactulose-MIP

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Dawkowanie powinno by¢ dobrane indywidualnie do potrzeb pacjenta, cigzkosci i przebiegu choroby.
Laktulozg nalezy przyjmowa¢ doustnie. Do dawkowania syropu stuzy dotgczona miarka. Jesli lekarz

nie zaleci inaczej, nalezy stosowac nastepujacy schemat stosowania leku:

Zaparcia
Dawka poczatkowa Dawka podtrzymujaca
Doroéli i mlodziez | 15-45 mlw co odpowiada | 15-30 ml co odpowiada
(14-17 1at) 1 Tub 2 dawkach 9,75-29.25 g 9,75-195 g
podzielonych laktulozy laktulozy
Dzieci (7-14 lat) 15 ml co odpowiada | 10-15 ml co odpowiada
9,75 ¢g 6,5-9,75 g
laktulozy laktulozy
Dzieci (1-6 lat) 5-10 ml co odpowiada | 5-10 ml co odpowiada
3,25-6,5¢g 3,25-6,5¢g
laktulozy laktulozy
Niemowleta do 5 ml co odpowiada | do 5 ml co odpowiada
(ponizej 1 roku) do325¢g do3,25¢g
laktulozy laktulozy

Dawkowanie nalezy dostosowac tak, zeby pacjent wydalal luzny stolec. Lek mozna stosowac¢ w
pojedynczej dawce dobowej lub w dwoch dawkach podzielonych. W przypadku jednej dawki dobowej
nalezy ja przyjmowac o tej samej porze, np. podczas $niadania.

Po kilku dniach dawka poczatkowa moze zosta¢ dostosowana do dawki podtrzymujacej na podstawie
uzyskanej odpowiedzi na leczenie Efekt leczniczy moze wystapi¢ po kilku dniach (2-3 dni leczenia).
Jezeli po tym czasie brak jest odpowiedniego dziatania terapeutycznego, nalezy skontaktowac si¢ z

lekarzem.

Jezeli pacjent jest leczony $rodkami przeczyszczajacymi przez dluzszy okres, nalezy je odstawiac

stopniowo.

Stosowanie u dzieci

Leki przeczyszczajace mozna stosowac u dzieci, niemowlat i noworodkow tylko w szczegolnych
przypadkach i pod nadzorem lekarza, poniewaz mogg wplywaé na normalny rytm oddawania stolca.
Leku Lactulose-MIP nie nalezy podawac¢ dzieciom ponizej 14 lat bez konsultacji z lekarzem.

Osoby w podesztym wieku i pacjenci z zaburzeniami nerek i wagtroby:
Brak specjalnych zalecen dotyczacych dawkowania.

Encefalopatia wgtrobowa (tylko u oséb dorostych)

Dawka poczatkowa: 3-4 razy na dobe po 30-45 ml (19,5-29,25 g laktulozy).
Dawka ta moze zosta¢ dostosowana do dawki podtrzymujace;j, aby pacjent oddawat luzny stolec 2-3 razy
na dobg.



Stosowanie u dzieci:
Brak dostepnych danych dotyczacych stosowania u dzieci (do 18 lat) z encefalopatig watrobowa.

Sposéb podawania leku

Lek Lactulose-MIP mozna przyjmowac po zmieszaniu z wodg lub innymi ptynami. Lek mozna
przyjmowac niezaleznie od positkow.

Pojedyncza dawke laktulozy nalezy potknaé bez zbyt dlugiego przetrzymywania w jamie ustne;.

W trakcie stosowania lekow przeczyszczajacych zaleca si¢ wypija¢ duza ilos¢ plynow (okoto

1,5-2 I/dobe, tj. 6-8 szklanek).

Dziatanie przeczyszczajace moze wystapi¢ po uptywie 2 do 10 godzin. Jesli dawka jest
niewystarczajgca, do pierwszego stolca moze uptynaé 24 do 48 godzin. Czas trwania leczenia zalezy
od przebiegu choroby.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Lactulose-MIP za mocne lub za stabe, nalezy zwréci¢ si¢ do
lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lactulose-MIP

Po przedawkowaniu moze wystapi¢ biegunka, utrata elektrolitow, skurcze w jamie brzuszne;.

W razie koniecznosci lekarz zastosuje leczenie objawowe.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo cze¢sto (mogg dotyczy¢ wigcej niz 1 osoby na 10):
Bole brzucha, wzdgcia. W przypadku stosowania zbyt duzych dawek: nudnos$ci, wymioty, biegunka.

Bardzo rzadko (dotyczy mniej niz 1 osoby na 10 000):
Hipernatremia (podwyzszenie stezenia sodu we krwi, podczas stosowania w encefalopatii
watrobowej), zaburzenia rownowagi elektrolitowej (na skutek biegunki).

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- reakcje alergiczne, wysypka, Swiad, pokrzywka

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywa¢ lek Lactulose-MIP

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesiecy.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po ,,Termin
waznosci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Lactulose-MIP

- Substancja czynng leku jest laktuloza. 15 ml syropu zawiera 9,75 g laktulozy.
- Pozostate substancje pomocnicze to: aromat wisniowy IFF 16-21-3618, kwas cytrynowy
bezwodny, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Lactulose-MIP i co zawiera opakowanie

Lek ma postaé syropu.

Syrop pakowany jest w plastikowe butelki w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 100 ml, 200 ml, 500 ml lub 1000 ml syropu. Do opakowania dotaczony jest
dozownik o pojemnosci 5-30 ml.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
MIP Pharma Polska Sp. z o.0.
ul. Orzechowa 5

80-175 Gdansk

tel. 58 303 93 62

fax. 58 322 16 13

e-mail: info@mip-pharma.pl

Wytwoérca
Chephasaar, Chemisch-pharmazeutische Fabrik GmbH

Miihlstrasse 50
D-66386 St. Ingbert
Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

04/2022



