Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lactulosum Orifarm, 2,5 g/5 ml, syrop
Lactulosum

Smak pomaranczowy

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

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli po zastosowaniu jednego opakowania leku Lactulosum Orifarm 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 Orifarm i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lactulosum Orifarm
Jak stosowac lek Lactulosum Orifarm

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Lactulosum Orifarm

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

NNl e

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

Laktuloza jest syntetycznym disacharydem, ktory po podaniu doustnie nie ulega rozktadowi

z udziatem enzymow trawiennych i praktycznie nie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. W jelicie
grubym pod wptywem 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 zwigkszaja objetos¢ zawartosci jelita,
pobudzaja perystaltyke i dzialajg przeczyszczajaco. Obnizenie pH zawartosci jelita grubego zmniejsza
stezenie amoniaku w jelicie, a zwigksza stezenie stabiej wchtaniajacych sie jonoéw amonowych.
Ponadto dochodzi do zmniejszenia wytwarzania i zwigkszenia zuzycia amoniaku przez bakterie
jelitowe oraz do zmniejszenia wchlaniania amoniaku wskutek skrocenia czasu przechodzenia tresci
jelitowej. W konsekwencji zmniejsza si¢ stgzenie amoniaku we krwi pacjentow z niewydolno$cia
watroby w stanie przedspigczkowym lub $pigczki (encefalopatia watrobowa).

Lek Lactulosum Orifarm stosowany jest:

- w przewleklych zaparciach;

- w encefalopatii w przebiegu niewydolnosci watroby (stany przed$piaczkowe i $pigczka
watrobowa) u dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lactulosum Orifarm

Kiedy nie stosowa¢ leku Lactulosum Orifarm:

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

- jesli pacjent ma niedroznos¢ jelit;

- jesli u pacjenta wystgpuje zwigkszenie stezenia galaktozy we krwi (galaktozemia);

- jesli u pacjenta wystepuje nietolerancja laktozy.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Lactulosum Orifarm nalezy oméwic to z lekarzem lub
farmaceuts.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka) nietolerancje niektorych cukrow lub
stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancj¢ fruktozy, rzadka chorobg genetyczng, w
ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem
przed przyjeciem leku lub podaniem go dziecku. Sorbitol jest zrodtem fruktozy.

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

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania w encefalopatii watrobowej u dzieci i
mtodziezy (do 18 lat).

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

Poniewaz laktuloza obniza pH w okreznicy, leki ktorych uwalnianie zalezne jest od pH mogg by¢
inaktywowane.

Jednoczesne stosowanie laktulozy:

- z lekami zobojetniajacymi kwas solny moze hamowac obnizanie przez laktuloze pH tresci
jelitowe;j;

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

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

- z korzeniem lukrecji — zwigksza ryzyko hipokaliemii.

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Lek Lactulosum Orifarm zawiera m.in.: etanol, linalol, d-limonen (skladniki aromatu), sorbitol
oraz galaktoze, laktoze, fruktoze i siarczyny (substancje pochodzace z procesu wytwarzania
substancji czynnej).

Sorbitol

Lek zawiera 5,3 mg sorbitolu w 5 ml syropu. Sorbitol jest Zrodtem fruktozy.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka) nietolerancj¢ niektorych cukrow lub
stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancj¢ fruktozy, rzadka chorobg genetyczna, w
ktorej organizm pacjenta nie rozklada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem
przed przyjeciem leku lub podaniem go dziecku.

Sorbitol moze powodowac dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze mie¢ tagodne
dziatanie przeczyszczajace.

Etanol
Lek zawiera 1,4 mg etanolu w 5 ml syropu co jest rtownowazne 0,034 % (v/v). Mala ilo§¢ alkoholu w

tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Cukry
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Lek zawiera 375 mg galaktozy, 250 mg laktozy oraz 25 mg fruktozy w 5 ml syropu. Nalezy to wzigé
pod uwage u pacjentoOw z cukrzyca.

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

Fruktoza

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka) nietolerancje niektorych cukrow lub
stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczna nietolerancj¢ fruktozy, rzadka chorobe genetyczng, w
ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem
przed przyjeciem leku lub podaniem go dziecku.

Siarczyny

Lek rzadko moze powodowacé cigzkie reakcje nadwrazliwosci 1 skurcz oskrzeli.
3. Jak stosowa¢ lek Lactulosum Orifarm

15 ml syropu zawiera 7,5 g laktulozy, a 5 ml syropu zawiera 2,5 g laktulozy.

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Dorosli:

W przewlektych zaparciach — dawkowanie poczatkowe: 20 ml do 40 ml (co odpowiada od 10 do 20 g
laktulozy) na dob¢ w 1 lub 2 dawkach. Przy dawkowaniu 1 raz na dob¢ w pojedynczej dawce podaje
si¢ od 20 ml do 40 ml produktu leczniczego, natomiast przy dawkowaniu 2 razy na dobg¢ pacjent
przyjmuje w kazdej dawce od 10 ml do 20 ml syropu.

Po uzyskaniu efektu dawke nalezy ustali¢ indywidualnie w zaleznosci od potrzeb pacjenta.

W niewydolno$ci watroby, stanach przeds$pigczkowych lub $pigczce watrobowej: 120 ml-240 ml (co
odpowiada od 60 g do 120 g laktulozy) w 3 do 4 dawkach na dobe. Przy dawkowaniu 3 razy na dobg
przyjmuje si¢ od 40 ml do 80 ml syropu na kazdg dawke natomiast przy dawkowaniu 4 razy na dobe
przyjmuje si¢ od 30 ml do 60 ml syropu na kazdg dawkg. Dawkowanie nalezy ustali¢ indywidualnie,
zmieniajac je co 1-2 dni, tak aby liczba wypréznien na dobe wynosita 2 do 3.

Drzieci:

W przewlektych zaparciach — od 5 ml do 15 ml (co odpowiada od 2,5 g do 7,5 g laktulozy) na dobg.
Dawka poczatkowa:

niemowleta — 2,5 ml (co odpowiada 1,25 g laktulozy) na dobe, dzieci do 3 lat — 5 ml (co odpowiada
2,5 g laktulozy) na dobg, dzieci powyzej 3 lat — 15 ml (co odpowiada 7,5 g laktulozy) na dobe.
Naste¢pnie dawke leku mozna stopniowo zwigkszaé¢ co 3 dni az do uzyskania prawidtowych
wyproznien. Jesli wystapia wzdecia brzucha, nalezy zmniejszy¢ dawke do tolerowanej przez dziecko.
Leki przeczyszczajace nalezy stosowaé u dzieci pod kontrolg lekarza.

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania w encefalopatii watrobowej u dzieci i
mtodziezy (do 18 lat).

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lactulosum Orifarm
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.
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Po przedawkowaniu obserwuje si¢ biegunke, znaczng utrat¢ ptynéw, obnizenie st¢zenia potasu
i zwigkszenie st¢zenia sodu we krwi.

Pominie¢cie zastosowania leku Lactulosum Orifarm

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

Jesli zbliza sig¢ pora przyjecia nastepnej planowej dawki leku, nalezy ja przyja¢ w odpowiednim
czasie. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

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

Zglaszano dzialania niepozadane jako cze¢sto$¢ nieznana - czestos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych: reakcje alergiczne, wysypka, $wiad, pokrzywka.

Czesto$¢ mozliwych dziatan niepozadanych wymienionych ponizej okre§lono nast¢pujgco:
- nieznana - cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

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

Zaburzenia zoladka i jelit:

- fagodne przemijajace wzdgcia, bole brzucha, niekiedy nudnosci.

Bardzo rzadko obserwowano biegunke, ktora ustegpowata po pierwszych 5 godzinach od rozpoczgcia
leczenia.

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

Zaburzenia zotadka i jelit:

- wzdecia, bole brzucha, nudnosci, biegunke;

- pojedyncze przypadki odmy pgcherzykowe;j jelit.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:

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

- obnizenie st¢zenia sodu w osoczu krwi ponizej normy (hiponatremig).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181 C, 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Lactulosum Orifarm

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

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Po pierwszym otwarciu butelki, leku nie przechowywa¢ dhuzej niz 2 miesigce.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i etykiecie. Termin

wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ 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 Orifarm

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

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: sorbitol ciekty, niekrystalizujacy; kwas
cytrynowy jednowodny; aromat pomaranczowy (zawiera: etanol, linalol, d-limonen); woda
oczyszczona.

Jak wyglada lek Lactulosum Orifarm i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ syropu o smaku pomaranczowym.

Opakowanie: butelka ze szkla brunatnego umieszczona w tekturowym pudetku, zawierajaca 150 ml
syropu, zamknieta biatg zakretka z HDPE z pierScieniem gwarancyjnym i przezroczysta wktadka
uszczelniajaca wykonang z LDPE lub LDPE i HDPE (wkraplacz) .

Podmiot odpowiedzialny:
Orifarm Healthcare A/S
Energivej 15

5260 Odense S

Dania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Orifarm Healthcare Sp. z o.0.
ul. Przyokopowa 31

01-208 Warszawa

Polska
info-PL@orifarm.com

Wytwérca:

Orifarm Manufacturing Poland Sp. z 0.0.
ul. Ksiestwa Lowickiego 12

99-420 Lyszkowice

Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2023
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