Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

LACTULOSUM FORTE POLFARMEX, 10 g/15 mL, syrop
Lactulosum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowa¢ 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 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 objawy
niepozadane niewymienione w tej 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 Forte Polfarmex i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Lactulosum Forte Polfarmex
Jak przyjmowa¢ lek Lactulosum Forte Polfarmex

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Lactulosum Forte Polfarmex

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Lactulosum Forte Polfarmex i w jakim celu si¢ go stosuje

Lactulosum Forte Polfarmex zawiera substancje przeczyszczajaca o nazwie laktuloza. Zmigkcza ona
stolec i ulatwia jego przemieszczanie powodujac przenikanie wody do jelita. Nie jest wchtaniana do
organizmu.

Lactulosum Forte Polfarmex stosowany jest w leczeniu zaparcia (spowolnione ruchy jelit, twarde
1 suche stolce) oraz w celu zmigkczenia stolca np.:

- jesli wystepuja hemoroidy (zylaki odbytu);

- po operacjach w okolicach odbytu lub w obrebie jelita grubego.

Lactulosum Forte Polfarmex stosowany jest w leczeniu encefalopatii watrobowej (choroba watroby
powodujaca splatanie, drzenie, obnizony poziom $wiadomosci, w tym $pigczke).

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Lactulosum Forte Polfarmex

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Lactulosum Forte Polfarmex
e Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na:
— laktulozg;
— lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
e Jesli u pacjenta wystepuje:
— galaktozemia (cigzka choroba genetyczna uniemozliwiajaca trawienie galaktozy);
— niedrozno$¢ przewodu pokarmowego (oprocz normalnego zaparcia);
— perforacja lub ryzyko perforacji przewodu pokarmowego.
W przypadku watpliwos$ci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem
leku Lactulosum Forte Polfarmex.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Lactulosum Forte Polfarmex nalezy omowié to z lekarzem
lub farmaceuta, jesli pacjent cierpi na jakiekolwiek choroby, a w szczegdlnosci:

— je$li u pacjenta wystgpuje niewyjasniony bol brzucha;

— jesli pacjent nie trawi cukru mlecznego (laktozy);

— jesli wystepuje cukrzyca.

Nie nalezy przyjmowac¢ leku Lactulosum Forte Polfarmex jesli wystepuje:
— nietolerancja galaktozy lub fruktozy;
— niedobor laktazy typu Lapp;
— zle wchianianie glukozy-galaktozy.

U pacjentéw z cukrzycg i jednocze$nie leczonych z powodu encefalopatii watrobowej dawka leku
Lactulosum Forte Polfarmex bedzie wigksza. Ta duza dawka moze zawiera¢ duzg ilo$¢ cukru. Z tego
powodu moze by¢ konieczne dostosowanie dawki lekow przeciwcukrzycowych.

Nalezy bra¢ pod uwage, ze podczas leczenia odruch wyprézniania moze ulec zaburzeniu.

Przewlekle przyjmowanie niedostosowanych dawek (pojawienie si¢ powyzej 2-3 migkkich stolcow na
dobe) lub naduzywanie moze prowadzi¢ do biegunki i zaburzen elektrolitowych.

W trakcie stosowania lekow przeczyszczajacych zaleca si¢ wypija¢ odpowiednia ilo$¢ ptynow (okoto
2 L/dobg, tj. 6-8 szklanek).

W przypadku przyjmowania leku Lactulosum Forte Polfarmex przez kilka dni i braku poprawy lub
nasilenia si¢ objawow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci

W szczegolnych przypadkach lekarz moze przepisa¢ Lactulosum Forte Polfarmex do stosowania

u dziecka, niemowlgcia lub noworodka. Lek Lactulosum Forte Polfarmex moze by¢ podawany
niemowletom i matym dzieciom tylko po zaleceniu przez lekarza, poniewaz moze zaburza¢ naturalny
odruch wyprozniania.

W takich przypadkach leczenie bedzie $cisle nadzorowane przez lekarza.

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

Stosowanie leku Lactulosum Forte Polfarmex z jedzeniem i piciem
Lactulosum Forte Polfarmex moze by¢ przyjmowany z jedzeniem lub bez. Nie ma ograniczen
dotyczacych przyjmowanego jedzenia lub picia.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Lactulosum Forte Polfarmex moze by¢ przyjmowany w czasie cigzy i karmienia piersia.
Nie przewiduje si¢ wplywu na ptodnosc.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, 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
Lactulosum Forte Polfarmex nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i1 obstugiwania maszyn.

Lek Lactulosum Forte Polfarmex zawiera niewielkie ilo$ci etanolu, bedacego skladnikiem
aromatu

Ten lek zawiera 1,386 mg alkoholu (etanolu) w 1 mL syropu. W przypadku maksymalnej dawki
dobowej, ilos¢ alkoholu jest rownowazna:



e uniemowlat w wieku ponizej 1 roku - dawka 5 mL syropu zawiera 6,93 mg etanolu. Ilo§¢
alkoholu (etanolu) jest rownowazna mniej niz 1 mL piwa i mniej niz 1 mL wina;

e udzieci w wieku 1-6 lat - dawka 10 mL syropu zawiera 13,86 mg etanolu. Ilo$¢ alkoholu
(etanolu) jest rtOwnowazna mniej niz 1 mL piwa i mniej niz 1 mL wina;

e U dzieci w wieku 7-14 lat - dawka 15 mL syropu zawiera 20,79 mg etanolu. Ilos¢ alkoholu
(etanolu) jest rtOwnowazna mniej niz 1 mL piwa i mniej niz 1 mL wina;

e u dorostych - dawka 45 mL syropu zawiera 62,37 mg etanolu. Ilo$¢ alkoholu (etanolu) jest
réwnowazna mniej niz 2 mL piwa i mniej niz 1 mL wina.

Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Lek Lactulosum Forte Polfarmex moze zawiera¢ laktoze, galaktoze i male ilosci fruktozy. Jezeli
stwierdzono u pacjenta nietolerancje niektdrych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sie
z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowa¢ lek Lactulosum Forte Polfarmex

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

Podanie doustne.
Lek nalezy szybko potknaé. Nie nalezy go przetrzymywaé w ustach.
Lek nalezy przyjmowac o tej samej porze dnia.

Dawkowanie w zaparciu lub przypadkach Koniecznosci zmiekczenia stolca ze wzgledow

medycznych
Dawka moze by¢ podawana raz dziennie, np. w czasie $niadania, lub w dwoch dawkach podzielonych.

Po kilku dniach dawka poczatkowa moze zosta¢ dostosowana do dawki podtrzymujacej na podstawie
uzyskanej odpowiedzi na leczenie. Efekt leczniczy moze wystapic¢ po kilku dniach (2-3 dni) leczenia.

Dawka poczatkowa Dawka podtrzymujaca
dobowa dobowa
Dorosli i mtodziez 15-45 mL 15-30 mL
Dzieci (7-14 lat) 15mL 10-15 mL
Dzieci (1-6 lat) 5-10 mL 5-10 mL
Niemowleta ponizej 1 roku do5mL do5mL

Stosowanie u dzieci

Leki przeczyszczajace u dzieci, niemowlat i noworodkoéw powinny by¢ stosowane w szczegdlnych
przypadkach i pod nadzorem lekarza, poniewaz moga zaburza¢ naturalny odruch oddawania stolca.
Nie nalezy podawac¢ leku Lactulosum Forte Polfarmex dzieciom (w wieku ponizej 14 lat) bez

konsultacji z lekarzem, ktory zaleci lek 1 zapewni nadzor leczenia.

Dawkowanie w encefalopatii watrobowej (tylko u dorostych)
Dawka poczatkowa w encefalopatii watrobowej wynosi 30-45 mL 3-4 razy dziennie.

Dawkowanie moze zosta¢ zmodyfikowane do dawki podtrzymujacej tak, aby pacjent oddawat od 2 do
3 migkkich stolcow dziennie.

Stosowanie u dzieci
Brak dostepnych danych dotyczacych stosowania u dzieci (do 18 lat) z encefalopatiag watrobow3.

Populacja oséb w podeszlym wieku i pacjentéw z zaburzeniami nerek i watroby

3



Brak specjalnych zalecen dotyczacych dawkowania.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Lactulosum Forte Polfarmex

W przypadku przedawkowania moze wystapi¢ biegunka, utrata elektrolitow i bol brzucha.

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Lactulosum Forte Polfarmex nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominigcie przyjecia leku Lactulosum Forte Polfarmex

W przypadku pominigcia przyjecia leku Lactulosum Forte Polfarmex nalezy przyjac kolejng dawke
o zwyklej porze.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Lactulosum Forte Polfarmex
Nie nalezy przerywa¢ lub zmienia¢ leczenia bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic sie do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W czasie przyjmowania leku Lactulosum Forte Polfarmex zgtaszano nastgpujace dziatania
niepozadane:

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 osoby na 10)
— biegunka

Czesto (moga dotyczy¢ do 1 osoby na 10)
—  wzdecia
— nudnosci
— wymioty

— bole brzucha

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

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
— reakcje alergiczne, wysypka, $wiad, pokrzywka

W ciagu pierwszych kilku dni leczenia moga pojawi¢ si¢ wzdgcia. Z reguty ustepuja po kilku dniach.
W przypadku zastosowania dawek wiekszych niz zalecane moga wystgpic¢ bol brzucha i biegunka.
W takim przypadku dawke nalezy zmniejszyc¢.

W przypadku stosowania duzych dawek przez dluzszy okres czasu (zwykle tylko w leczeniu
encefalopatii watrobowej) u pacjenta mogg wystapic¢ zaburzenia rownowagi elektrolitowej z powodu
biegunki.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

PL-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.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Lactulosum Forte Polfarmex

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i butelce po:
,EXP”.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 18 miesiecy.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lactulosum Forte Polfarmex
Substancjg czynna leku jest laktuloza w postaci laktulozy ciektej. 1 mL leku zawiera 667 mg
laktulozy.

Pozostale sktadniki to:
aromat pomaranczowy (zawiera olejek pomaranczowy, etanol, wodg), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Lactulosum Forte Polfarmex i co zawiera opakowanie
Lek Lactulosum Forte Polfarmex jest klarownym syropem, barwy od jasnozottej do
jasnobrazowozottej, 0 charakterystycznym pomaranczowym smaku.

200 mL syropu Lactulosum Forte Polfarmex znajduje sie w butelce ze szkta oranzowego typu III,

z aluminiowg zakretka, z pierscieniem gwarancyjnym oraz uszczelka z LDPE, umieszczonej

w tekturowym pudetku wraz z ulotka dla pacjenta oraz miarka dozujaca z polipropylenu z podziatka
utatwiajacg odmierzenie odpowiedniej ilosci leku 2,5 mL, 5 mL, 10 mL, 15 mL.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Polfarmex S.A.

ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

Polska

Tel.: + 48 24 357 44 44

Faks: + 48 24 357 45 45

e-mail: polfarmex@polfarmex.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



