Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Normalac, 667 mg/ml, syrop

(Lactulosum)

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 ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic 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 po kilku dniach nie nastgpita poprawa, lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie z
lekarzem.
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Lek zawiera substancj¢ czynng - laktuloze, ktora jest syntetycznym dwucukrem nieulegajacym
rozktadowi w jelicie cienkim. Laktuloza w niezmienionej postaci dociera do jelita grubego, gdzie pod
wplywem bakterii ulega rozktadowi do dwutlenku wegla i niskoczasteczkowych kwasow
organicznych (takich jak: kwas mlekowy, octowy i mréwkowy).

Kwasy te powoduja:

- obnizenie pH w jelicie grubym, a tym samym zwigkszenie kwasowosci, co ma istotny wpltyw na
wiele proceséw metabolicznych oraz rownowage flory bakteryjnej w jelitach;

- w sposob naturalny regulujg wyprdznienia, poprzez zwigkszenie zawarto$ci wody w stolcu.

Wskazania do stosowania:

e encefalopatia watrobowa (zaburzenia neuropsychiczne powstale w wyniku uszkodzenia

watroby, a zwlaszcza marsko$ci watroby);

e zaparcia (regulacja wyproznien).




2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Normalac
Kiedy nie przyjmowac leku Normalac
e jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);
e jedli pacjent ma galaktozemi¢ (wrodzone zaburzenie przemiany cukrow — niezdolnos¢
przeksztatcenia galaktozy w glukozg);
e jesli pacjent ma niedroznos¢ jelit (silne kurczowe bole brzucha, wymioty, wzdgcia, pacjent nie
oddaje wiatréw ani stolca);
e jesli pacjent ma ostre choroby zapalne jelit, w tym wrzodziejace zapalenie okreznicy i

odbytnicy, chorobe Lesniowskiego-Crohna (objawiajacg si¢ m.in. przewlekla biegunka).

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci
e [eku Normalac nie nalezy stosowac, jesli wystepuja bole brzucha, nudnosci i wymioty.
e Przed zastosowaniem leku Normalac pacjent powinien powiedzie¢ lekarzowi:
- jesli wystepuja uporczywe zaparcia,

- jesli ma cukrzyce (patrz punkt: Lek zawiera laktoze jednowodna, galaktoze, fruktoze).

W razie dlugotrwatego stosowania leku Normalac, nalezy skontaktowaé si¢ z lekarzem, ktory moze

zleci¢ badanie krwi (oznaczenie stezenia elektrolitow).

Dzieci

W szczeg6lnych przypadkach lekarz moze przepisa¢ Normalac do stosowania u dziecka, niemowlecia
lub noworodka. Lek Normalac moze by¢ podawany niemowletom i matym dzieciom tylko po
zaleceniu przez lekarza, poniewaz moze zaburza¢ naturalny odruch wyprdzniania.

W takich przypadkach leczenie bedzie $cisle nadzorowane przez lekarza.

Lek Normalac a inne leki
Nalezy powiedzie¢ farmaceucie lub lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Przed zastosowaniem leku Normalac, pacjent powinien poinformowac¢ lekarza, jesli przyjmuje:
e neomycyne (antybiotyk stosowany w leczeniu zakazen);
e digoksyng (lek stosowany w leczeniu niewydolnos$ci serca i zaburzen pracy serca), poniewaz
Normalac moze nasili¢ jej toksyczne dziatanie, zwtaszcza jesli przyjmowany jest w duzych
dawkach;

e leki stosowane w leczeniu zaparé, poniewaz nie nalezy ich przyjmowac jednoczesnie z lekiem

Normalac.



Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

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.

Nie wykonano odpowiednich badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku w okresie cigzy

i karmienia piersia, dlatego przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Normalac nie ma wptywu na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow mechanicznych oraz obstugiwania

maszyn.

Lek Normalac zawiera laktoze jednowodna, galaktoze, fruktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukrow, pacjent powinien

skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowac¢ lek Normalac
Ten lek nalezy zawsze przyjmowac dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek nalezy przyjmowac doustnie, popijajac woda, sokami owocowymi lub mlekiem. Pojedyncza
dawke nalezy potkna¢ bez zbyt dlugiego przetrzymywania w jamie ustne;j.
W trakcie stosowania lekow przeczyszczajacych zaleca si¢ wypija¢ duzg ilos¢ ptynow (okoto 1,5-2

1/dobe, tj. 6-8 szklanek).

Zalecana dawka

Encefalopatia watrobowa (tylko u 0séb dorostych)

Dawka poczatkowa: 3-4 razy na dobe po 30-45 ml.

Dawka ta moze zosta¢ dostosowana do dawki podtrzymujacej, aby pacjent oddawat luzny stolec 2-3 razy
na dobe.

Stosowanie u dzieci:

Brak dost¢pnych danych dotyczacych stosowania u dzieci (do 18 lat) z encefalopatig watrobowa.
Zaparcia

Dawka poczatkowa Dawka podtrzymujaca
dobowa dobowa
Dorosli i mlodziez 15-45 ml 15-30 ml
Dzieci (7-14 lat) 15 ml 10-15 ml
Dzieci (1-6 lat) 5-10 ml 5-10 ml
Niemowleta (ponizej 1 roku) do 5 ml do 5 ml




Lek mozna stosowaé w pojedynczej dawce dobowej lub w dwéch 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.

Stosowanie u dzieci:

Leki przeczyszczajgce u dzieci, niemowlat i noworodkow powinny by¢ stosowane w szczegdlnych
przypadkach i pod nadzorem lekarza, poniewaz moga zaburza¢ naturalny odruch oddawania stolca.
Nie nalezy podawa¢ leku Normalac dzieciom (< 14 lat) bez konsultacji z lekarzem, ktory zaleci lek i
zapewni nadzor leczenia.

Do odmierzenia dawki leku nalezy stosowa¢ miarke dotaczona do opakowania.

Osoby w podesztym wieku i pacjenci z zaburzeniami nerek i wqtroby:

Brak specjalnych zalecen dotyczacych dawkowania.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Normalac
W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku Normalac, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
Przedawkowanie leku moze powodowaé biegunke osmotyczng (wywotang zaburzeniami wchtaniania)

oraz skurczowe bhdle brzucha. Objawy te ustepuja po przerwaniu przyjmowania leku.

Pominig¢cie przyjecia leku Normalac
Nalezy kontynuowac stosowanie leku, nie zwiekszajac nastepnej dawki.

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie

do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane.

Czesto (wystepujg u 1 do 10 os6b na 100):
¢ nadmierne oddawanie gazéw (wiatry), béle brzucha, biegunka, wzdecia, zwlaszcza, gdy lek

przyjmowany jest w duzych dawkach.

Czestos$¢ nieznana:
o niedobory elektrolitéw (sodu, potasu) spowodowane biegunkg. W takich przypadkach nalezy

skontaktowac si¢ z lekarzem (patrz punkt: Ostrzezenia i srodki ostroznos$ci).



e reakcje alergiczne, wysypka, swiad, pokrzywka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw 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.

Dzi¢ki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat

bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Normalac

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Przechowywaé w
temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywanie leku w niskiej temperaturze moze spowodowac jego zgestnienie. PO ogrzaniu
konsystencja leku powrdci do stanu wyj$ciowego.

Ewentualne $ciemnienie roztworu nie ma wplywu na wlasciwosci terapeutyczne.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin

waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunaé leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic

srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Normalac
— Substancja czynng leku jest laktuloza.
15 ml syropu zawiera 10,0 g laktulozy oraz niewielkie ilosci laktozy jednowodnej (1,0 g). Lek zawiera
sladowe ilosci innych cukréw (galaktoza 1,5 g, tagatoza 0,4 g, fruktoza 0,1 g, epilaktoza 1,0 g).
— Pozostate sktadniki to: kwas cytrynowy jednowodny, aromat $§mietankowy N.7-bis, woda

0Czyszczona.

Jak wyglada lek Normalac i co zawiera opakowanie

Lek ma postaé syropu barwy jasnozottej o smaku stodkim.



Opakowanie leku:
e butelka z barwionego szkta zawierajaca 150 ml leku, z zakretka z lakierowanego aluminium i
uszczelkg polietylenows, umieszczona w tekturowym pudetku wraz z ulotkg dla pacjenta oraz
z miarkg PP,
e butelka typu PET zawierajaca 200 ml leku, z zakrgtka HPDE umieszczona w tekturowym
pudetku wraz z ulotka dla pacjenta oraz miarka PP.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca:

L. Molteni & C. dei F.1li Alitti Societa di Esercizio S.p.A.,
Strada Statale 67, Localita Granatieri,

50018 Scandicci (Florencja), Wtochy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji o tym leku nalezy zwrdcié si¢ do przedstawiciela

podmiotu odpowiedzialnego:

Molteni Farmaceutici Polska Sp. z o.0.
ul. J6zefa Korzeniowskiego 39,
30-214 Krakow,

Tel.: (12) 653 15 71 lub 653 15 72

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2022
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