Priloha ¢. 1 ke sdéleni sp.zn. sukls242857/2012

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Lactulose AL sirup
(lactulosum)

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci, protozZe obsahuje pro vas diilezité udaje.

Tento piipravek je dostupny bez lékatského predpisu. Piesto vSak Lactulose AL sirup

musite uzivat peclivé podle ndvodu, aby Vam co nejvice prospél.
Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potebujete dalsi informace nebo radu.
Pokud se vase ptiznaky zhor$i nebo se nezlepsi do 14 dnd, musite se poradit s 1ékarem.
Pokud se kterykoli z nezddoucich uc¢inkt vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich uc¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

1. Co je Lactulose AL sirup a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete Lactulose AL sirup uzivat
3. Jak se Lactulose AL sirup uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Lactulose AL sirup uchovévat

6. Dalsi informace

1. COJE LACTULOSE AL SIRUP A K CEMU SE POUZIVA
SloZeni

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

Ptipravek obsahuje fruktosu, laktosu a galaktosu.

Indikaéni skupina

Laxativa

Charakteristika

Osmoticky ptsobici laxativum

Laktulosa se ve stievech prakticky nevstfebava, ale plisobi pfimo v tlustém stieveé. ZvySeni
kyselosti stfevniho obsahu a nésledné zvySeni obsahu vody ve stolici umoZziuje zvétSeni
obsahu stfev a zlepSeni jejich vyprazdinovani.

Indikace

Bez porady s lékafem se ptipravek uziva pfi:

- zacpé, kterd nemiiZe byt upravena vysokym mnoZstvim vlakniny v potravé a jinymi béznymi
opatfenimi

Na doporuceni l1ékate se ptipravek uziva pii:

- stavech vyZzadujicich usnadnéni pohybu stiev
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- prevenci a 1é¢be portalni systémové encefalopatie (tj. poruchy mozku spojené s chronickym
selhanim jater, zvlaste jaterni cirrhozou)
- urychleni stfevni pasaze pii RTG vysetfeni

Détem se piipravek podava jen na doporuceni lékare.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE LACTULOSE AL SIRUP
UZIVAT

Neuzivejte Lactulose AL sirup

- pfi pfiznacich jako jsou bolest bficha, zvraceni a horecka, mohou byt zndmkou zdvazného
stavu (nepruchodnosti stiev, akutniho zanétlivého procesu v travicim traktu). Pti vyskytu
téchto obtizi neuzivejte Lactulose AL sirup nebo jiné Iéky, ale vyhledejte neodkladné
1¢karte.

- v pfipadé, Ze trpite poruSenim rovnovahy vody a elektrolyta (ztrata soli)

Zv1astni opatrnosti prii pouziti Lactulose AL sirup je zapotiebi

- pti dlouhodobé zacpé, v tomto piipadé se nechte pred zahajenim 1écby Lactulose AL
sirupem vysSetfit Iékafem, protoze chronicka porucha pohybu stiev miize byt ptiznakem

- udéti, vzhledem k tomu, ze dédi¢na nesnasSenlivost nemusela byt u ditéte nebo batolete
jesté diagnostikovana (zjiSténa), mély by déti a batolata uzivat ptipravek Lactulose AL
sirup pouze po porade¢ s Iékarem

Vzajemné pisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky
Prosim, informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste
uzival(a) v nedavné dobé, a to 1 o lécich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Lactulose AL sirup miiZze zvySovat ztraty drasliku vyvolané jinymi soucasné uzivanymi léky
napft. diuretiky, kortikosteroidy a antimykotikem amfotericinem B.
Pti nedostatku drasliku je zvySena citlivost na kardiogenni glykosidy (napft. digitoxin).

Uzivani Lactulose AL sirup s jidlem a pitim

Na odmeéfeni davky Lactulose AL sirupu potiebujete pfilozenou odmérku. Odméfené
mnozstvi Lactulose AL sirupu smichejte s vodou nebo horkym népojem, napt. ¢ajem nebo
kévou, nebo jej vmichejte do jogurtu, obilovin nebo polotuhého jidla.

Lactulosu je mozné uZivat nezavisle na jidle. JestliZe k uspésné 1écbé zacpy staci jednorazova
denni davka Lactulose AL sirupu, uziva se tato davka rano po snidani.

Téhotenstvi a kojeni
Neni zndm Zadny neZzadouci efekt laktulosy na téhotenstvi nebo na kojené dité.
Laktul6za mtze byt uzivana v prabéhu téhotenstvi 1 kojeni, avSak po poradé s 1¢karem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Lactulose AL sirup neovliviiuje vnimani, soustfedéni ani reakéni dobu.

Diilezité informace o nékterych slozkach Lactulose AL sirup

Diky vyrobnimu procesu lé€ivy ptipravek obsahuje malé mnoZstvi stravitelnych cukri, které
jsou vSak v zazivacim traktu vstiebavany ve velice malé mife a tudiZ maji témét nulovou
nutri¢ni hodnotu.

Stranka 2 z 6



100 ml piipravku Lactulose AL sirup neobsahuje vice nez 17 g stravitelnych cukri, jako je
fruktosa (cukr obsazeny v ovoci), galaktosa, laktosa (cukr obsazeny v mléce). Toto by mélo
byt brano v potaz u pacientt s diabetes mellitus (cukrovka).

Jestlize jste byli informovani svym lékafem, ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukrii, poradte se se
svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

3. JAK SE LACTULOSE AL SIRUP UZIVA

Déavkovéni a zptsob pouziti
Pokyny uvedené nize plati, pokud Vam lékat nepiedepsal jinak. Dodrzujte, prosim,

davkovani, aby 1éc¢ba Lactulose AL sirupem byla u¢inné a bezpecna.

Mg¢jte na paméti, Ze po uziti uréené davky Lactulose AL sirupu muze trvat néjakou dobu, nez
se dostavi ocekavany ucinek; tato doba se u kazdého pacienta li§i. Projimavy ucinek
Lactulose AL sirupu se mtiZze u n€kterych pacienti projevit uz po 2 — 10 hodinach, u jinych az
béhem 1 — 2 dntl, predevsim pokud je davkovani pfili§ nizké.

Jaké mnoZstvi Lactulose AL sirupu byste méli uzivat a jak ¢asto se Lactulose AL sirup
uziva?

Davka Lactulose AL sirupu zavisi na stavu, ktery ma byt 1é¢en. Davka Lactulose AL sirupu
vyzaduje Casto individualni Gpravu podle rozvoje a zavaznosti onemocnéni.

Détem se pfipravek podava jen na doporuceni lékate, pro podani ptipravku détem do jednoho
roku musi byt zvlast’ zdvazné divody.

1. Zacpa
Dospéli uzivaji zpocatku 15-45 ml denné, dlouhodobé pak 10-25 ml denné.

Déti od 7 do 15 let uzivaji zpocatku 15 ml, potom 5-10 ml denn¢.
Déti od 1 do 6 let uzivaji 5-10 ml denné.
Déti do 1 roku uzivaji 2,5-5 ml denné.

Obvykle se uziva cela denni davka najednou po snidani.

Toto davkovani mize byt podle potieby zvySeno nebo snizeno, tj. musi byt upraveno podle
zavaznosti a rozvoje onemocnéni.

Predev§im na pocatku &by zacpy byva potifebnd davka Lactulose AL sirupu vyssi. AvSak
tato vysoka pocate¢ni davka mize byt vétSinou po 3 — 4 dnech sniZena.

2. Portalni systemova encefalopatie, tj. porucha mozku spojend se selhanim jater
Dospéli s portalni systémovou encefalopatii uzivaji zpravidla 30-90 ml denné, rozdélené ve 3
davkach s cilem dosdhnout odchodu meékké stolice 2 — 3krat denné.

U déti ve veéku 7-15 let se davkovani obvykle snizuje na polovinu. U déti mladSich 7 let je
davkovani individualni.
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Jak dlouho se Lactulose AL sirup uziva?
Délka 1éEby zavisi na rozvoji onemocnéni.

Upozornéni
Béhem 1éCby je nutny dostateény piivod tekutin.
Bez porady s 1ékatfem neuzivejte ptipravek déle nez 2 tydny.

JestlizZe jste uzil(a) vice Lactulose AL sirupu, neZ jste mél(a)

Néhodné nebo utmyslné piedavkovani Lactulose AL sirupem muze vyvolat nevolnost,
zvraceni, prijem a ztratu tekutin a elektrolytt (pfedevs§im drasliku a sodiku), kterd musi byt
upravena vhodnou lécbou. Pii vyskytu uvedenych nezddoucich ucinkl pii predavkovani
informujte svého 1ékare. Lékar rozhodne, zda Vas stav vyzaduje zvlastni 1€cbu.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Lactulose AL sirup

Po uziti predepsané davky Lactulose AL sirupu muize uplynout n&jaky cas, nez se dostavi
ocekavany Ucinek (viz. ‘Davkovani a zplsob pouziti’). Pokud byla davka pftili§ nizka, maze
se nastup ucinku opozdit nebo se ucinek nemusi dostavit.

Pokud vynechate davku, pokracujte v uzivani Lactulose AL sirupu jak bylo ptfedepséno, aniz
byste davku sami zvySovali. Pti pochybnostech se porad’te s 1ékarem!

Nezdvojujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
JestliZe jste pirestal(a) uzivat Lactulose AL sirup

Pokud prerusite nebo predcasné ukoncite 1écbu Lactulose AL sirupem, dojde pravdépodobné
ke ztrat¢ ocekavaného ucinku nebo ke zhorSeni Vasich obtizi. Jestlize uzivate ptipravek na
doporuceni 1ékare, konzultujte s nim proto ptipadné preruseni nebo ukonceni 1é¢by Lactulose
AL sirupem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1€kate
nebo lékarnika.
4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny léky, mize mit i Lactulose AL sirup nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci uéinky

Velmi Casté: postihuji vice nez 1 z 10 pacientil 1é¢enych timto piipravkem

Casté: postihuji méné nez 1 z 10 pacientd, ale vice nez 1 ze 100 pacientd
1écenych timto piipravkem

Mén¢ Casté: postihuji méné nez 1 ze 100 pacientt, ale vice nez 1 z 1000 pacienti
lécenych timto ptripravkem

Vzacné: postihuji méné nez 1 z 1000 pacientd, ale vice nez 1 z 10 000 pacientt
lé¢enych timto pripravkem

Velmi vzacné: postihuji méné nez 1 z 10 000 pacienti 1écenych timto ptipravkem,

véetné jednotlivych hldSenych ptipadt
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Poruchy metabolismu a vyzivy
Dlouhodobé uzivani davek zptsobujicich trvalé vyluCovani stolice je vétSinou doprovazeno
poruchou rovnovahy a elektrolyti s dasledky typickymi pro laxativa.

Pti 1éCbe portosystémové encefalopatie (soubor neurologickych a psychiatrickych ptiznakt
pfi chronickém jaternim onemocnéni) byla vzacné zaznamenana hypernatremie (zvysena
hladina sodiku v krvi).

Gastrointestinalni poruchy (poruchy traviciho traktu)

Stredné vysoké davky zplisobuji na pocatku 1écby velmi ¢asto mirnou bolest bficha, nadymani
a plynatost. Vysoké davky mohou byt spojeny také s nevolnosti, zvracenim a priijmem
s poruchou elektrolytové rovnovahy.

Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinkl vyskytne v zadvazné mite, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.

Co byste méli délat p¥i vyskytu nezadoucich ucinki?
Nezéadouci ucinky, které se vyskytuji na pocatku 1écby Lactulose AL sirupem a projevuji se
jako mirné bolest biicha a plynatost, vétSinou béhem 1é¢by spontanné vymizi.

Prijem a nasledna porucha rovnovahy tekutin a elektrolytii, kterd se vétSinou vyskytuje jen
pii vysokych davkach Lactulose AL sirupu, mize vyzadovat 1écbu vhodnymi léky, ndhradu
ztrat tekutin, drasliku a sodiku. Davkovani Lactulose AL sirupu by potom mélo byt snizeno.

Ptipadny vyskyt nckterého ztéchto nezadoucich ucinkli oznamte svému Iékati. Lékar
rozhodne, zda bude nutné snizit davkovani nebo ve vzacnych ptipadech nepokracovat v 1¢¢bé.

5. JAK LACTULOSE AL SIRUP UCHOVAVAT

Lactulose AL sirup uchovavejte pti teploté¢ do 30°C v piivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pred svétlem

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti

Lactulose AL sirup nepouZzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a
lahvicce.

Po otevfeni je Lactulose AL sirup stabilni — pfi spravném uchovavani — do data vyznaceného
na obalu.

6. DALSI INFORMACE

Co Lactulose AL sirup obsahuje

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

Ptipravek obsahuje fruktosu, laktosu a galaktosu.

Jak Lactulose AL sirup vypada a co obsahuje toto baleni
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Baleni po 200 ml a 500 ml
Drzitel rozhodnuti o registraci
ALIUD PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-Strasse 19
D-89150 Laichingen, Némecko
Vyrobce

STADA Arzneimittel AG

Stadastrafe 2-18
D-61118 Bad Vilbel, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 16.11.2012.
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