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Piibalova informace: informace pro pacienta

LACTULOSA BIOMEDICA

(lactulosi solutio)
sirup

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nezZ zafnete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek pfesn¢ v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého
l€kare nebo 1ékarnika.

e Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

e Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

e Pokud se u Vias vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sd€lte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které¢ nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci.

e Pokud se do 14 dnid nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Lactulosa Biomedica a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Lactulosa Biomedica uzivat
3. Jak se pripravek Lactulosa Biomedica uziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5. Jak ptipravek Lactulosa Biomedica uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Lactulosa Biomedica a k ¢emu se pouZiva

Indikac¢ni skupina

Osmoticky piisobici laxativum (projimadlo).

Charakteristika

Pripravek je ucinné projimadlo, které plisobi mistné v tlustém stfevé a nevstiebava se. Zvysuje
kyselost stfevniho obsahu, snizuje tvorbu amoniaku a dusicnanti, zpiisobuje zméknuti stolice.
Nenarusuje fyziologickou ¢innost stiev.

Laktuléza rovnéz vykazuje prebioticky ucCinek (prebiotika jsou latky selektivné podporujici rast a
aktivitu zdravi prospésnych bakterii Zijicich v tlustém streve).

Indikace

Pripravek se uziva pii chronické zacpe zplisobené predevsim porusenim vyprazdiiovaciho reflexu
vlivem Spatnych navyki Ci pii potfebé mekke stolice. Na doporuceni lékate se ptipravek uziva pfti
portosystémové encefalopatii (poruchach centralniho nervového systému, které doprovazeji poskozeni
jater).
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Ptipravek je vhodny pro dospélé i déti, détem se podava pouze na doporuceni lékare, pro podani détem
do jednoho roku musi byt zvlast’ zavazné divody.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ zacnete pripravek Lactulosa Biomedica uZivat

Neuzivejte pripravek Lactulosa Biomedica:

e Jestlize jste alergicky(d) na léCivou latku nebo na kteroukoli dal§i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

e  Pii neprichodnosti stiev.

e  Pfi nesnaSenlivosti laktézy a pii galaktosemii (vzacné zavazné dédi¢né onemocnéni, pfi némz je
vylou€ena mlécnd strava), protoze ptipravek obsahuje mensi mnozstvi laktézy a galaktdzy.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Lactulosa Biomedica se porad'te se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Opatrnosti je tieba u diabetickych pacienttl, protoze ptipravek obsahuje mensi mnozstvi pfidruzenych
volnych cukri (max. 12 g galaktézy a max. 8 g laktozy ve 100 ml sirupu). Pti davkovani obvyklém pii
zacpé nepiedstavuje toto mnozstvi cukrii pro diabetiky riziko. Obsah galakt6zy a laktozy je vsak tieba
vzit v ivahu pfi jaternich onemocnénich, kde se pouzivaji vyssi davky.

V prubéhu 1é¢by se doporucuje pit dostateéné mnozstvi tekutin.

Bez porady s lékatem neuzivejte ptipravek déle nez 2 tydny, zdcpa mize byt ptiznakem jiného
zavazného onemocnéni.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Lactulosa Biomedica

Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Léky, jejichz uvolnovani z 1ékové formy je zavislé na hodnoté pH v tlustém stfevé, nemusi dosdhnout
plné biologické dostupnosti, protoze laktuloza toto pH snizuje.

Pfi nadmérném pouzivani mize podavani laktulozy vést ke zvyseni ztrat drasliku, zptisobenych jinymi
pripravky (thiazidova diuretika, kortikoidy, srde¢ni glykosidy, karbenoxolon, amfotericin).

Pripravek Lactulosa Biomedica s jidlem a pitim

Sirup lze podavat s vodou, ¢ajem nebo ovocnou §tavou, viz také bod 3.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlizete byt t€hotnd, nebo planujete ote¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Lactulosa Biomedica nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.
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3. Jak se pripravek Lactulosa Biomedica uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek pfesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynl svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’'te se se svym lé¢kaiem nebo 1ékarnikem.

Obvyklé davky pri zacpé€ ¢i pii potiebé mekké stolice:

Davkovani se upravuje podle individualni odezvy pacienta, obvykle se zaCina s vyssi davkou, ktera se
po tech dnech snizuje.

Dospéli uzivaji zpocatku 1-3 polévkové 1zice denné, dlouhodobé 2-5 kdvovych 1zi¢ek denné.
Déti od 7 do 15 let zpocatku 1 polévkovou lZici, pak 1-2 kavové 1zicky denné.

Déti od 1 do 6 let 1-2 kavové 1zicky denné.

Déti do 1 roku 1/2-1 k&vovou 1zicku denné.

Pii nedostatecném ucinku lze davku zvySovat. Po dosazeni 1é¢ebného ucinku se podava primérene
sniZzena udrzovaci davka.

Obvykle se uziva celd denni davka najednou po snidani.

Jaterni onemocnéni (uzivani pfipravku doporucuje 1ékar):

Dévkovani urcuje 1ékat, dodrzujte piesné jeho pokyny!

Zpravidla se uziva 2-6 polévkovych 1zic denn¢, rozdélené ve 3 davkach po hlavnich jidlech; obvykle
se 1écba zacina nizsimi davkami a postupné se zvysuje na optimalni davku, pti které dochazi denné ke
2-3 me¢kkym stolicim; pfi vzniku prijmu se davkovani pfiméfené snizi.

U déti se davkovani obvykle snizuje na polovinu.

Sirup Ize podavat s vodou, ¢ajem nebo ovocnou §t'avou.

V prubéhu 1é¢by se doporucuje pit dostateéné mnozstvi tekutin.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Lactulosa Biomedica, neZ jste mél(a)

Pii predavkovani nebo nahodném poziti vétSiho mnozstvi piipravku se ihned poradte se svym
lékatem.

Predévkovani se projevi bolestmi bficha a prijmem a naslednymi ztratami vody a elektrolyt. Obtize
lze odstranit pravou davek nebo docasnym pierusenim 1é¢by.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Lactulosa Biomedica

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize jste piestal(a) uzivat pripravek Lactulosa Biomedica

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky muze mit i tento pfipravek nezadouci UCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Zejména na pocatku 1é€by se mize objevit nadymani a plynatost, které vSak
vétsinou v dalSim prabehu 1écby mizi.
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Pti podavani vyssich davek se muZe objevit priijem a bolesti nebo kieCe v bfise. V téchto piipadech
ma byt davkovani snizeno. Pfi podavani vysokych davek laktulézy po delsi dobu mulze pacient
v dusledku prijmu trpét poruchami elektrolytového hospodarstvi.

Gastrointestinalni poruchy (Zazivaci obtize):

Plynatost, nadymani, bolesti nebo kiece v biise, nevolnost a zvraceni. Pti vysokych davkach prijem.
Abnormalni laboratorni ndlezy nezarazené jinde:

Poruchy elektrolytti zpisobené prijmy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

5. Jak pripravek Lactulosa Biomedica uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C, v ptvodni, dobie uzaviené lahvi, aby byl pfipravek chranény pred
svétlem a vzdusnou vlhkosti. Chraiite pfed mrazem.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Lactulosa Biomedica obsahuje
Lécivou latkou je 66,7 g laktulozy ve 100 ml roztoku.

Pripravek neobsahuje zadné pomocné latky.

Jak pripravek Lactulosa Biomedica vypada a co obsahuje toto baleni
Lactulosa Biomedica je Cira, nazloutld az zluta, sirupovita kapalina sladké chuti, bez zapachu.

Velikost baleni: 250 ml nebo 500 ml sirupu ve sklenéné lahvi.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

Biomedica, spol. s . o.
Pekaiska 8
155 00 Praha 5

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena:
12.6.2013
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