sp. zn. sukls107496/2022

Pribalova informace: informace pro uZivatele
Lactulose AL 667 mg /ml sirup

lactulosum

Prectéte si pozorné tuto piribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynt svého

1ékare nebo 1ékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pripad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc€inkt, sdélte to svému lékaii nebo
Iekarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich u¢inki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

vvvvv

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Lactulose AL a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete Lactulose AL uZivat
3. Jak se Lactulose AL uZziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Lactulose AL uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Lactulose AL a k ¢emu se pouZiva

Co je Lactulose AL
- Lactulose AL obsahuje laxativum (projimadlo) nazyvané laktulosa. Zmékcuje stolici a
usnadiiyje jeji odchod tim, Ze pritahuje do stfeva vodu. Do t€la se nevstiebava.

K ¢emu se Lactulose AL pouZiva
- Bez doporuceni 1ékate se Lactulose AL mize pouzivat k 1é¢b¢ zacpy (méné Casté pohyby
stfeva, tvrda a sucha stolice) a u stavi, kde je zapotiebi, aby se tvorila mekka stolice,
naptiklad:

- mate-1i hemoroidy

- po chirurgickém zakroku na kone¢niku nebo tlustém stieve
- Pouze na doporuceni a pod dohledem l¢kate se Lactulose AL muze pouzivat k 1&¢bé jaterni
encefalopatie (poskozeni mozku pfi selhdni jater projevujici se nervovymi a psychiatrickymi
ptiznaky).

Pouziti laxativ (projimadel) u déti, kojenct a batolat ma byt vyjimecné a vzdy za lékarského
dohledu, protoze tyto piipravky mohou naruSovat normalni reflex vyprazdnovani. Piipravek

Lactulose AL nepodévejte détem mladsim 14 let bez ptredpisu lékate, nebot’ 1¢kat bude dité zaroven

peclivé sledovat.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Lactulose AL uZivat

NeuZivejte Lactulose AL
e jestlize jste alergicky(a) na laktulosu nebo jakykoli pfidruzeny cukr (uvedeny v bodé 6).
o jestlize trpite

- galaktosemii (zavazna geneticka porucha, kdy nemtzete travit galaktosu)

- neprachodnosti stiev

- akutnim zanétlivym onemocnénim stiev

- poruchou rovnovahy vody a elektrolyt

- perforaci (prodéravénim) zazivaciho traktu nebo existuje-li riziko této perforace

Pokud si nejste jisty(a), porad’te se pied uzitim Lactulose AL se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim piipravku Lactulose AL se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem, jestlize

- trpite nevysvétlitelnou bolesti biicha

- trpite Roemheldovym syndromem projevujicim se Zalude¢nimi a srde¢nimi obtizemi
(nahromadéni plynu v zazivacim traktu nebo poruchy priichodu zalude¢niho obsahu
vyvolaji/zplsobi srdecni obtize). Pokud se u Vas béhem uzivani ptipravku Lactulose AL objevi
pfiznaky jako plynatost nebo nadymani bficha, prestante ptipravek uzivat a porad’te se se svym
lékatem.

Pokud jste 1éCeni pro jaterni encefalopatii, Vase davka ptipravku Lactulose AL bude vyssi. Tato
vysoka davka obsahuje velké mnozstvi cukru. Méte-li cukrovku, bude mozna potieba upravit jeji
lécbu.

Chronické uzivani vyssich davek piipravku nebo nespravné uzivani ptipravku mtize mit za
nasledek prijem a poruchy rovnovahy vody a mineralt v organismu. Pokud trpite chronickou
zacpou, mél(a) byste vyhledat 1€kaie pro zjisténi pfi¢iny chronické zacpy.

Pokud obtize pretrvavaji nebo se objevuji opakovang, je nutné se poradit s 1€karem.

Béhem [éCby laxativy (projimadly) byste méli pit dostate¢né mnozstvi tekutin (ptiblizné 1,5-2 litry
za den, coz odpovida 6-8 sklenicim).

Déti

V urcitych piipadech miize 1ékat predepsat Lactulose AL ditéti, kojenci nebo batoleti. V téchto
pripadech bude Iékai 1é¢bu peclive sledovat. Lactulose AL muze byt podavan kojenctim, batolatim a
détem jen ve zvlast odtivodnénych ptipadech, protoze tento ptipravek miize ovlivnit normalni reflex
vyprazdiiovani stolice.

Dalsi 1écivé pripravky a Lactulose AL
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech Iécich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Lactulosa mtize zvySovat ztraty drasliku vyvolané jinymi léky, napt. thiazidovymi diuretiky

(Iéky podporujici tvorbu a vylu¢ovani moci), kortikosteroidy (Iéky k 1écbé poruch imunity a
zénétlivych onemocnéni) a amfotericinem B (1ék k 1é¢bé plistiovych infekei).

Nedostatek drasliku mize zesilit ucinek nékterych 1éki na srdce - srdecnich glykosidi (1éky k 1écbé
srdecniho selhani, napt. digitoxin).

Lactulose AL s jidlem a pitim
Lactulose AL lze uZivat s jidlem nebo bez jidla. Neni zddné omezeni, co mlzZete jist nebo
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pit.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Ptipravek Lactulose AL lze uzivat v t€hotenstvi a v obdobi kojeni.
Zadny vliv na plodnost se nepiedpoklada.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete
ot¢hotnét, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek
uZzivat.

Rizeni dopravnich prostedkii a obsluha stroji
Lactulose AL nema zadny nebo ma pouze zanedbatelny vliv na Vasi schopnost bezpecné fidit
dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Lactulose AL obsahuje galaktézu

Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete
tento 1éCivy ptipravek uzivat.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 10,01 g galaktdozy ve 100 ml syrupu. Toto je nutno vzit v ivahu u
pacientt s cukrovkou.

Pripravek Lactulose AL obsahuje laktézu

Pokud Vam lékar sdé€lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete
tento l1é¢ivy ptipravek uzivat.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 6,67 g laktdézy ve 100 ml syrupu. Toto je nutno vzit v ivahu u
pacientt s cukrovkou.

Pripravek Lactulose AL obsahuje fruktézu
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,68 g fruktdzy ve 100 ml syrupu.
Frukt6za miaze poskodit zuby.

3. Jak se Lactulose AL uzZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesne v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lé¢kaiem nebo Iékarnikem.

Na odméteni davky Lactulose AL pouzijte pfilozenou odmérku. Odmeétené

mnozstvi Lactulose AL mlZete pozit pfimo nefedéné¢, davku spolknéte najednou, nedrzte ji v
ustech del§i dobu. Pripravek mizete také smichat s vodou nebo teplym napojem, napi. ¢ajem nebo
kavou, nebo jej vmichat do jogurtu, obilovin ¢i polotuhého jidla.

Doporucdené davkovani u zicpy nebo v pripadech, kdy je zapoti‘ebi, aby se tvorila mékka
stolice

Pripravek se podava v jedné denni davce (tj. uziva se denni davka 1x denné) nebo rozdélené ve
dvou davkach rano a v poledne (tj. uziva se polovina denni davky 2x denng). Jestlize k uspésné
1écbe zacpy staci jednorazova denni davka Lactulose AL, uziva se tato davka rano pii snidani.

Na zacatku 1é¢by uzivejte tvodni denni davku, po nékolika dnech lze davku snizit a uzivat

udrzovaci denni davku.

Muze byt potteba n€kolika dni 1é¢by (2-3 dny), nez se projevi lécebny ti¢inek.

ucinek, davku postupné upravovat az do maximalni denni davky. Neprekracujte nejvyssi
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doporucenou denni davku.

Vek Uvodni denni davka Udrzovaci denni davka
Dospéli a dospivajici 15-45ml 15-30ml

Déti a dospivajici (7-14 let) 15 ml 10-15ml

Déti (1-6 let) 5-10ml 5-10ml

Kojenci do 1 roku 2,5-5ml 2,5-5ml

Bez porady s Iékatem lze ptipravek uzivat pouze kratkodobé. Pokud se do 14 dni nebudete citit
1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem. Zacpa miize byt pfiznakem zévazného
onemocnéni. Bez porady s lékafem neuzivejte ptipravek déle nez 14 dni.

Pouziti u déti
Pouziti laxativ (projimadel) u déti, kojenct a batolat ma byt vyjimeéné a vzdy za lékaiského
dohledu, protoze tyto piipravky mohou naruSovat normalni reflex vyprazdiovani.

Pripravek Lactulose AL nepodavejte détem mladSim 14 let bez piedpisu 1ékare, nebot’ 1ékar bude
dit¢ zaroven peclive sledovat.

Doporucena davka u jaterni encefalopatie (pouze pro dospélé) je:

Uvodni davka pii jaterni encefalopatii je 30-45 ml 3krat aZ 4krat denné.
Tuto davku lze upravit na udrzovaci davku tak, abyste me¢l(a) 2-3 mekké stolice za den.

Pro 1é¢bu jaterni encefalopatie u déti (novorozenci, déti a dospivajicich do 18 let) nejsou k
dispozici udaje.

UZiti u starSich pacientii a pacientii s poruchou funkce ledvin nebo jater

Zadna zvlastni doporuceni pro davkovani neexistuji.

JestliZe jste uzil(a) vice Lactulose AL, neZ jste mél(a)

Pti pfedavkovani Lactulose AL muZete mit priijem a bolest bficha.

Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku Lactulose AL, nez jste mél(a), porad’te se se svym
lékafem nebo lékarnikem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Lactulose AL

Uzijte dalsi davku v obvyklou dobu. Nezdvojnéasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

Pti pochybnostech se porad’te s 1¢karem!

JestliZe jste prestal(a) uzivat Lactulose AL

Jestlize Vam pfiipravek piedepsal 1ékat, konzultujte s nim pifipadné preruseni nebo
ukonceni 1écby Lactulose AL.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého
lekate nebo lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mtize mit i tento piipravek nezadouci t€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Pii uzivani Lactulose AL byly hlaSeny tyto nezddouci G¢inky:

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 pacientit)
- Prijem

Casté (mohou se vyskytnout a u 1 z 10 pacienti)
- Plynatost (vétry)

- Nauzea (pocit na zvraceni)

- Zvraceni

- Bolest bticha

Méné casté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientt)
- Poruchy elektrolytd vyvolané prijmem

Neni znamo (z dostupnych dajl nelze ¢etnost vyskytu urcit)
- Alergické reakce, vyrazka, svédéni, koptivka

Plynatost se miize objevit béhem nékolika prvnich dnii 1é¢by, obvykle v§ak po nékolika dnech
vymizi. Pokud uZzijete vétsi nez doporucenou davku, mtizete pocitit bolest bficha a priajem. V
takovém piipadé ma byt davkovani snizeno.

Pokud uzivate vysoké davky (normalné pouze pfi jaterni encefalopatii) po delSi dobu, miZete trpét
poruchou elektrolyti, ktera je zplisobena prijmem.

HlaSeni neZadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také ptfimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1éCiv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.
5.  Jak Lactulose AL uchovavat

Lactulose AL uchovavejte pfi teploté do 30°C v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén
pred svétlem.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Po otevieni je Lactulose AL stabilni — pfi spravném uchovéavani — do data vyznaceného
na obalu.

Nevyhazujte zadné 1é¢ive ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji
chrénit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Lactulose AL sirup obsahuje
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Léciva latka:

100 ml sirupu obsahuje 66,7 g lactulosum (coz odpovida lactulosi solutio (50%) 132,0 g)

Ptipravek obsahuje fruktdzu, laktdézu a galaktozu. Jedna se o pridruzené cukry, které

vznikaji béhem vyrobniho procesu.

Jak Lactulose AL vypada a co obsahuje toto baleni

Lactulose AL je ¢iry az mirné opalizujici, viskdzni, bezbarvy az zluty nebo hnédozluty
sirup, mize obsahovat krystalky, které se po zahtati rozpusti. Baleni obsahuje hnédou
PET lahvicku s bilym HDPE uzdvérem vylozenym bezbarvou LDPE zatkou, jistici paska z
bilého MDPE, navic obsahuje odmérku z bezbarvého PP, pro baleni 1000 ml davkovaci

pumpa z téhoz materialu.

Baleni po 200 ml, 500 ml a 1000 ml
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Stada Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel

Némecko

Vyrobce

STADA Arzneimittel AG
StadastraPe 2-18
D-61118 Bad Vilbel, Némecko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana:

31.5.2022
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