Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

LACTULOSUM AMARA
Lactulosum liquidum
7,5 g/15 ml, syrop

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki:

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lactulosum Amara
3. Jak stosowac¢ lek Lactulosum Amara

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Lactulosum Amara

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Lek Lactulosum Amara zawiera substancje przeczyszczajacg o nazwie laktuloza.

Laktuloza jest syntetycznym dwucukrem, ktory po podaniu doustnym nie ulega rozktadowi z udziatem
enzymoOw trawiennych i praktycznie nie wchiania si¢ z przewodu pokarmowego. Zmigkcza on stolec i
ulatwia jego przemieszczanie, powodujac przenikanie wody do jelita.

Lactulosum Amara stosowany jest w:

- przewlektych zaparciach,

- encefalopatii w przebiegu niewydolnosci watroby u dorostych (stany przedspiaczkowe i $pigczka
watrobowa),

Jesli po uptywie kilku dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy zwrdcié si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lactulosum Amara

Kiedy nie stosowac leku Lactulosum Amara:

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

- w przypadku niedroznos$ci przewodu pokarmowego lub ryzyka perforacji przewodu pokarmowego,
- jesli u pacjenta jest zwigkszone stezenie galaktozy we krwi (galaktozemia),

- w przypadku nietolerancji laktozy.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje cukrow, pacjent powinien skonsultowac si¢ z
lekarzem przed przyjeciem leku.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Lactulosum Amara nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceuta
lub pielegniarka.

Zaleca si¢ konsultacje lekarskg w przypadku:

- Wystepowania przed rozpoczeciem leczenia objawdw brzusznych z towarzyszacym bolem o
nieustalonej przyczynie,

- braku widocznej poprawy po Kilku dniach stosowania laktulozy.

Przewlekle stosowanie zle dobranych dawek lub niewtasciwe stosowanie moze prowadzi¢ do
wystapienia biegunki i zaburzen réwnowagi elektrolitowej.

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

Lek Lactulosum Amara a inne leki

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

Poniewaz laktuloza obniza pH w okreznicy, leki ktérych uwalnianie zalezne jest od pH moga ulegaé
inaktywacji.

Jednoczesne stosowanie laktulozy z:

- lekami zobojetniajagcymi kwas solny moze hamowac¢ obnizanie przez laktuloze pH tresci jelitowe;,
- doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi (np. acenokumarolem, fenprokumonem) nasila

dziatanie tych lekow,

- droperidolem — zwigksza ryzyko wywotania przez laktuloze hipokalemii i hipomagnezemii

oraz nasila ryzyko dziatania kardiotoksycznego (wydtuzenie odcinka QT, arytmia komorowa typu
torsade de pointes i zatrzymanie akcji serca),

- korzeniem lukrecji — zwigksza ryzyko hipokaliemii.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek moze by¢ stosowany w okresie cigzy i karmienia piersig po zasiegnigciu opinii lekarza.
Nie przewiduje si¢ wplywu na ptodnos¢.
Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lactulosum Amara nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Lactulosum Amara
Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecan lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza,

farmaceuty Iub pielegniarki.

Dawki dobowe nalezy dostosowywac¢ indywidualnie. Ponizsze informacje majg charakter
orientacyjny:

Zaparcie:



Dawka Dawka

poczatkowa podtrzymujaca
Doro$li 15—-45ml 15-30 ml
Dzieci (7-14 lat) 15 ml 10-15ml
Dzieci (1-6 lat) 5-10ml 5-10ml
Nlen.l.ov.quta do 5 ml do5ml
(ponizej 1 roku)

Z reguly dawki mozna zmniegjszy¢ po kilku dniach, dostosowujac je do potrzeb pacjenta.
Najkorzystniej jest przyjmowac zalecong dawke leku jednorazowo w trakcie $niadania. Pierwsze
efekty kliniczne mogg si¢ pojawi¢ dopiero po kilku dniach. Jest to zwigzane z mechanizmem dziatania
laktulozy. Mozna rozwazy¢ zastosowanie wigkszych dawek lub zwigkszenie czgstosci podawania,
jezeli nie uzyska si¢ pozytywnej odpowiedzi po pierwszych dwdch dniach.

Spiaczka watrobowa i stan przeds$piaczkowy — tylko u 0sob dorostych.

Dawka poczatkowa: 3—4 razy na dob¢ po 30—45 ml.
Dawka podtrzymujgca: nalezy ja ustali¢ w taki sposéb, aby pacjent oddawat luzny stolec 2-3 razy na
dobe. Odczyn stolca powinien by¢ w granicach pH 5,0-5,5.

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ u dzieci (do 18 lat) ze $pigczka watrobowa nie zostaly ustalone. Brak
dostepnych danych.

Sposé6b podania:

Dawke leku odmierzy¢ przy uzyciu miarki zatagczonej do opakowania.

Podczas stosowania lekow przeczyszczajacych zaleca si¢ wypija¢ odpowiednia ilo§¢ ptynow (okoto 2
| dziennie, tj.6-8 szklanek.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Lactulosum Amara

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Po przedawkowaniu obserwuje si¢ biegunke, bole brzucha, znaczng utrate ptynéw, zmniejszenie
stezenia potasu i zwigkszenie st¢zenia sodu we krwi. W przypadku przedawkowania nalezy przerwaé
podawanie leku. Zwigkszona utrata ptyndw z powodu biegunki lub wymiotow moze wymagaé
wyrownania zaburzen rownowagi elektrolitowe;.

Pominigcie zastosowania leku Lactulosum Amara

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. W razie jakichkolwiek
dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz hie u kazdego one wystapia.
W ciggu pierwszych kilku dni leczenia mogg pojawi¢ si¢ wzdecia. Z reguty ustepuja po kilku dniach.
W przypadku zastosowania dawek wigkszych niz zalecane moga wystapi¢: bol brzucha i biegunka. W
takim przypadku dawke nalezy zmniejszyé. W przypadku stosowania duzych dawek przez dtuzszy
okres czasu (zwykle tylko w leczeniu encefalopatii watrobowej) u pacjenta mogg wystapi¢ zaburzenia
rownowagi elektrolitowej z powodu biegunki.

W czasie przyjmowania leku Lactulosum Amara zgtaszano nastepujace dziatania niepozgdane:

Bardzo czesto (mogg dotyczy¢ wigcej niz 1 osoby na 10)



- biegunka

Czesto (moga dotyczy¢ do 1 osoby na 10)
- wzdecia
- nudnosci
- wymioty
- bdle brzucha

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ do 1 osoby na 100)
- zaburzenia rownowagi elektrolitowej w wyniku biegunki

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych 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 niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Lactulosum Amara

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym, szczelnie
zamknigtym opakowaniu.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin wazno$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lactulosum Amara

Substancja czynna leku jest laktuloza ciekta.

15 ml syropu zawiera 7,5 g laktulozy ciektej (Lactulosum liquidum).

1 ml syropu zawiera 500 mg laktulozy ciekle;.

Pozostate sktadniki to: aromat truskawkowy, kwas cytrynowy jednowodny, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Lactulosum Amara i co zawiera opakowanie

Lek jest w postaci przezroczystego, bezbarwnego do brazowo-zottego syropu o charakterystycznym
zapachu truskawek.

Opakowanie: Butelki ze szkta oranzowego zawierajgce 150 ml lub 200 ml lub 500 ml syropu,
zamykane zakretkami polietylenowymi (bez materialu uszczelniajacego) lub zakretka aluminiowg z
uszczelka ze spienionego polietylenu.

Butelki pakowane sa w tekturowe pudetko wraz z ulotka informacyjng dla pacjenta i miarkg z
polipropylenu skalowang co 2,5 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Zaktad Farmaceutyczny ,,Amara” Sp. Z 0.0.
ul. Stacyjna 5



30-851 Krakow

Tel. 012 657 40 40
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