Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

LACTULOSUM POLFARMEX, 7,5 g/15 ml, syrop
Lactulosum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak opisano to w tej ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty.
— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.
— Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
— Jesli po upltywie kilku dni nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:
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6 Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Lactulosum Polfarmex zawiera laktulozg - syntetyczny dwucukier, ktory nie wchtania sig¢ w
przewodzie pokarmowym. Hamuje procesy gnilne i wytwarzanie amoniaku, a obnizajac pH
srodowiska okreznicy zmniejsza wchlanianie soli amonowych, ktore zostaja wydalone z katem.

W wyniku osmozy doprowadza do zwigkszenia objetosci zawartosci jelita, pobudza perystaltyke jelit i
dziata przeczyszczajaco.

Lek Lactulosum Polfarmex wskazany jest do stosowania:
- w przewlektych zaparciach;
- W ostrej niewydolno$ci watroby ze stanami przed$pigczkowymi i $pigczce;
- w przewleklej niewydolnosci watroby przebiegajacej z podwyzszeniem stezenia amoniaku we
Krwi.

Jesli po uptywie kilku dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocié si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lactulosum Polfarmex

Kiedy nie stosowaé leku Lactulosum Polfarmex:
- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng (laktulozge) lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
- jesli pacjent ma niedroznos¢ jelit;
- jesli pacjent ma galaktozemig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Lactulosum Polfarmex nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta.

W przypadku dtugotrwatego stosowania zalecana jest, zwtaszcza u pacjentow w podesztym wieku,
okresowa kontrola stgzenia elektrolitow w osoczu (potas, chlorki).



Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych w
przesztosci.

Lek Lactulosum Polfarmex a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Poniewaz laktuloza obniza pH w okre¢znicy, leki, ktorych uwalnianie zalezne jest od pH moga by¢
inaktywowane.

Ciaza i karmienie piersia

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

Lek moze by¢ stosowany w ciazy oraz w okresie karmienia piersia jedynie w przypadku
zdecydowanej koniecznosci.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Lactulosum Polfarmex, syrop zawiera substancje pomocnicze — etanol (skladnik aromatu),
fruktoze, laktoze, galaktoze, siarczyny oraz butylohydroksyanizol

Etanol
Lek Lactulosum Polfarmex zawiera aromat mangora, ptynny, ktorego sktadnikiem jest etanol (alkohol). Ten
lek zawiera 0,00963 g alkoholu (etanolu) w kazdych 15 ml syropu.
Dorosli
Przeczyszczajgco
e Dorosli — dawka 45 ml syropu zawiera 29,07 mg etanolu. Ilo$¢ alkoholu (etanolu) w 45 ml jest
rownowazna mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml wina.
e Dorosli — dawka 15 ml syropu zawiera 9,63 mg etanolu. Ilo$¢ alkoholu (etanolu) w 15 ml jest
rownowazna mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml wina.
W niewydolnosci wqtroby
e Dorosli — dawka 180 ml zawiera 116,28 mg etanolu. Ilo$¢ alkoholu (etanolu) w 180 ml jest
rownowazna mniej niz 3 ml piwa i 2 ml wina.
Dzieci
e Niemowleta — dawka 2,5 ml syropu zawiera 1,615 mg etanolu. Ilo$¢ alkoholu (etanolu) w 2,5 ml
syropu jest rownowazna mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml wina.
e Dzieci do 3 lat — dawka 5 ml syropu zawiera 3,23 mg etanolu. Ilo$¢ alkoholu (etanolu) w 5 ml syropu
jest rownowazna mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml wina.
e Duzieci powyzej 3 lat — dawka 15 ml syropu zawiera 9,69 mg etanolu. Ilos¢ (alkoholu) etanolu w
15 ml zawiera mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml wina.

Fruktoza

Lek Lactulosum Polfarmex zawiera 0,075 g fruktozy w kazdych 15 ml syropu.
Lek Lactulosum Polfarmex zawiera 0,9 g fruktozy w maksymalnej dawce dobowej.
Fruktoza zawarta w leku moze wplywac szkodliwie na zgby.

Laktoza

Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowa¢ sie z lekarzem przed przyjeciem leku. Lek zawiera 0,75 g laktozy w 15 ml.

Lek Lactulosum Polfarmex zawiera 9 g laktozy w maksymalnej dawce dobowej. Nalezy to wzia¢ pod
uwage u pacjentéw z cukrzyca.

Galaktoza

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

Lek zawiera 1,125 g galaktozy w kazdych 15 ml syropu.

Lek Lactulosum Polfarmex zawiera 13,5 g galaktozy w maksymalnej dawce dobowe;j.



Siarczyny

Lek rzadko moze powodowac cigzkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

3. Jak stosowaé lek Lactulosum Polfarmex

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przeczyszczajaco:

doustnie, zazwyczaj 30-45 ml (2-3 tyzki stotowe) przed $niadaniem lub po 15 ml (1 tyzka) 3 razy na
dobg przed positkami. Po uzyskaniu efektu — 15 ml syropu na czczo.

W niewydolnoéci watroby:

doustnie, 100-180 ml na dobe w 4-6 dawkach.

Stosowanie u dzieci

Przeczyszczajaco:

poczatkowo, niemowleta —2,5 ml; dzieci do 3 lat —5 ml; powyzej 3 lat —15 ml na dobe. Nastepnie
dawke leku mozna stopniowo zwigksza¢ co 3 dni, az do uzyskania prawidtowych wyproznien. Jezeli
wystapia wzdgcia brzucha, nalezy zmniejszy¢ dawke do tolerowanej przez dziecko. Zaleca si¢
podawanie syropu z laktuloza po rozcienczeniu wodg lub sokiem owocowym.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lactulosum Polfarmex
Brak danych dotyczacych przedawkowania leku.

Pominig¢cie zastosowania leku Lactulosum Polfarmex
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W poczatkowym okresie stosowania moga wystapic¢ bole brzucha. Niekiedy po zastosowaniu duzych
dawek obserwuje si¢ nudnosci, biegunke, wzdgcia.

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): reakcje
alergiczne, wysypka, §wiad, pokrzywka.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw 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 zgltaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywac¢ lek Lactulosum Polfarmex

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie zamrazac.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesiace.

Nie stosowacé tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i butelce po napisie
»EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lactulosum Polfarmex

Substancja czynng leku jest laktuloza. 15 ml syropu zawiera 7,5 g laktulozy.

Pozostate sktadniki to: kwas cytrynowy jednowodny, aromat mangora ptynny (zawiera m.in. etanol i
butylohydroksyanizol) , woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Lactulosum Polfarmex i co zawiera opakowanie
Butelka zawiera 150 ml syropu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Polfarmex S.A.

ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

Polska (Poland)

Tel.: 24 357 44 44

Faks: 24 357 45 45

e-mail: polfarmex@polfarmex.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



