Ulotka dolaczona do opakowania : informacja dla pacjenta

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

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 wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

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

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Lactulosum Hasco

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ouhswnE

1. Coto jest lek Lactulosum Hasco i w jakim celu si¢ go stosuje

Syrop Lactulosum Hasco zawiera substancje czynng — laktuloze ciekta, ktora jest syntetycznym
dwucukrem, wchtaniajacym si¢ w bardzo niewielkim stopniu z przewodu pokarmowego. Laktuloza
ciekta jest rozktadana w okreznicy (przede wszystkim przez bakterie z rodziny Lactobacillus i
Bacteroides) do kwasu mlekowego, mrowkowego i octowego oraz dwutlenku wegla. Kwasy te
zmniejszajg pH w okreznicy z 7 do 5-5,5 1 wykazujg miejscowe dziatanie osmotyczne, powodujac
zatrzymanie wody w jelicie grubym. W wyniku tego nastepuje rozluznienie i zwickszenie masy katu
oraz stymulacja perystaltyki jelit.

U pacjentéw z encefalopatia watrobowg laktuloza ciekta wptywa na zmniejszenie toksycznos$ci
amoniaku. Powstate w wyniku rozktadu laktulozy ciektej kwasy obnizaja wartos¢ pH, wptywaja na
przeksztatcenie amoniaku do niewchtaniajacych sig i nietoksycznych jonéw amonowych, co powoduje
zatrzymanie ich w okreznicy i obnizenie stezenia amoniaku we krwi.

Wskazania do stosowania

- zaparcia

- zapobieganie i leczenie encefalopatii watrobowe;j

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lactulosum Hasco

Kiedy nie stosowa¢ leku Lactulosum Hasco

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

- w przypadku niedroznosci jelit.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
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Jesli dawka poczatkowa powoduje nudnosci nalezy jg zmniejszyc¢.

Stosowanie dtugotrwate lub w nadmiernych dawkach moze wywota¢ biegunke¢ z nadmierng utratg
wody 1 elektrolitow oraz zwigkszenie st¢zenia sodu we krwi. W takim przypadku nalezy okresowo
wykona¢ badanie st¢zenia elektrolitow we krwi zwlaszcza w przypadku stosowania leku przez osoby
w podesztym wieku dluzej niz przez 6 miesiecy.

Lek Lactulosum Hasco a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Podawanie neomycyny i lekdw zobojetniajacych kwasy zotadkowe jednoczesnie z laktulozg ciekta,
moze powodowac zmniejszenie dzialania laktulozy cieklej w okreznicy.

Laktuloza ciekta moze powodowac obnizenie stezenia potasu w surowicy, co moze nasila¢ dziatanie
glikozydow nasercowych. Laktuloza ciekta moze nasili¢ utrate potasu powodowang przez inne leki
(moczopedne, kortykosteroidy i amfoterycyne B).

Lactulosum Hasco z jedzeniem i piciem
Lek moze by¢ podawany z wodg, sokami owocowymi lub mlekiem.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek moze by¢ stosowany w okresie cigzy i karmienia piersig po zasiggnigciu opinii lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak badan dotyczacych wplywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Lactulosum Hasco zawiera galaktoze i laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Lactulosum Hasco

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Podanie doustne.

Zaparcia

Dorosli:

Dawka poczatkowa (przez pierwsze trzy dni): 45 ml syropu (22,5 g laktulozy ciektej) na dobe
stosowane jednorazowo przed $niadaniem lub 15 ml trzy razy na dobe przed positkami.

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

Drzieci powyzej 3 lat:

Dawka poczatkowa: 5 do 15 ml syropu (2,5 g do 7,5 g laktulozy ciektej) na dobe.

Nastegpnie dawke mozna stopniowo zwigksza¢ co 3 dni, do uzyskania prawidlowych wyproznien.
Drzieci ponizej 3 lat:

Dawka poczatkowa: 5 ml syropu (2,5 g laktulozy cieklej) na dobe.

Nastepnie dawke mozna stopniowo zwigksza¢ co 3 dni, do uzyskania prawidlowych wyproznien.
Niemowleta:

Dawka poczatkowa: 2,5 ml syropu (1,25 g laktulozy ciektej) na dobe.

Nastegpnie dawke mozna stopniowo zwigkszac co 3 dni, do uzyskania prawidlowych wyproznien.
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Encefalopatia wgtrobowa

Dorosli:

120 do 180 ml syropu (60 g do 90 g laktulozy ciektej) na dobe w 3 do 4 dawkach podzielonych.
Duze dawki produktu stosowane w tym wskazaniu mogg wywota¢ biegunke, dlatego dawke nalezy
dostosowac tak, aby liczba luznych stolcow nie byta wieksza niz 2 do 3 w ciagu doby.

5 ml syropu odpowiada 0,21 jednostkom chlebowym.
Do opakowania dotaczona jest miarka.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku Lactulosum Hasco jest za mocne lub za stabe, nalezy
skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Lactulosum Hasco

W przypadku stosowania dawek wiekszych niz zalecane, obserwuje si¢ nudnosci i wymioty.
Przyjmowanie duzych dawek lub dtugotrwate stosowanie leku powoduje utrzymywanie si¢ luznych
stolcow 1 moze prowadzi¢ do zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitoweyj.

Pominigcie zastosowania leku Lactulosum Hasco
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrdcic¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Lactulosum Hasco moze powodowac bdle brzucha z wzdgciami i skurczami.

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
— reakcje alergiczne, wysypka, §wiad, pokrzywka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow Biobojczych

Aleje 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Lactulosum Hasco

Przechowywa¢ w zamknigtych opakowaniach, w temperaturze ponizej 25°C.
Ewentualne $ciemnienie roztworu nie ma wplywu na wlasciwosci terapeutyczne.
Przechowywa¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
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Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lactulosum Hasco

 Substancja czynnag leku jest laktuloza ciekta. 5 ml syropu zawiera 2,5 g laktulozy cieklej (w
przeliczeniu na syntetyczny disacharyd — laktuloze).

* Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: aromat pomaranczowy 240.016, kwas cytrynowy
jednowodny, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Lactulosum Hasco i co zawiera opakowanie

Lactulosum Hasco ma posta¢ syropu.

Opakowanie leku (butelka ze szkta brunatnego) zawiera 150 ml lub 500 ml syropu.
Butelka umieszczona jest w tekturowym pudetku wraz z ulotka oraz miarka.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2022

4/4


mailto:informacjaoleku@hasco-lek.pl

