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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Laktulosa Sandoz 670 mg/ml peroralni roztok
laktulosa

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoZe
obsahuje pro Vas diilezité udaje.
Vzdy uzivejte tento piipravek piesn€ v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého 1ékaie nebo
lékarnika.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému Iékati nebo l€karnikovi. Stejné
postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piribalové informaci.
Viz bod 4.
- Pokud se do 2-3 dnti nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s l€kafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Laktulosa Sandoz a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek Laktulosa Sandoz uZivat
Jak se pripravek Laktulosa Sandoz uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Laktulosa Sandoz uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

S e e

1. Co je pripravek Laktulosa Sandoz a k ¢emu se pouZiva
Pripravek Laktulosa Sandoz obsahuje projimadlo zvané laktulosa. Diky nému je stolice mék¢i a snadngji
prochazi stfevy, a to pfibiranim vody do stfev. Vase télo piipravek nevstiebava.

Pripravek Laktulosa Sandoz se pouziva k 1é¢bé pfiznaki zacpy a k 16¢bé zvlastniho onemocnéni jater - portalni
systémové encefalopatie. LéCba portalni systémové encefalopatie je mozna pouze pod dohledem lékare.

Pokud se po 3 dnech necitite 1épe nebo pokud se citite hiife, musite se poradit s [ékatem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Laktulosa Sandoz uZivat
Neuzivejte piripravek Laktulosa Sandoz:

- jestlize jste alergicky(4) na laktulosu nebo na kteroukoli jinou slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6)
- jestlize trpite:
- galaktosemii (vaznou genetickou poruchou, kdy nemuzete stravit galaktosu)
- akutnim zanétlivym onemocnénim stiev (naptiklad Crohnovou chorobou nebo ulcerozni kolitidou),
ucpanim stev (vedle bézné zacpy), perforaci (prodéravénim) zazivaciho traktu nebo jejim rizikem,
bolesti biicha neznamého puvodu.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Laktulosa Sandoz se porad’te se svym lékarnikem.

Informujte, prosim, svého lékate ptred uzitim ptipravku Laktulosa Sandoz, jestlize trpite syndromem
projevujicim se Zalude¢nimi a srde¢nimi obtizemi (neboli Roemheldovym syndromem).

Mate-li po jeho pouziti ptiznaky, jako je plynatost nebo nadymani, 1écbu piferuste a porad’te se se svym
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lékatem.
V téchto ptipadech Vas lékat na lécbu dikladné dohlédne.

Dlouhodobé uzivani neupravenych davek (pfesahujici 2-3 mekké stolice denn¢€) nebo Spatné uzivani mize
vést k prijmu a naruSeni rovnovahy elektrolytt.

Jste-li star§i pacient nebo pacient se Spatnym celkovym zdravotnim stavem a uzivate-li laktulosu po dobu
delsi nez 6 mésict, Vas 1ékat Vam bude pravidelné kontrolovat hladinu elektrolytt v krvi.

Pacienti s portalni systémovou encefalopatii by neméli soubézné uzivat jina projimadla, nebot’ toto uzivani
brani individualizaci davky 1éku.
Nepouzivejte prosim piipravek Laktulosa Sandoz bez konzultace s 1ékaiem déle nez dva tydny.

Ze syntézy muze piipravek Laktulosa Sandoz obsahovat stopy cukri.
Pokud Vam lékar sdélil, ze mate nesndsenlivost n€kterych cukrti, obrat'te se pfed uzivanim tohoto lé¢ivého
ptipravku na svého lékare.

V pribéhu 1écby projimadly byste mél(a) pit dostatecné mnozstvi tekutin (pfiblizné 2 1/den, coz odpovida 6-8
sklenicim).

Déti

Détem mlads$im 14 let bez porady s 1ékafem ptipravek Laktulosa Sandoz nepodavejte.

Pripravek Laktulosa Sandoz by se nem¢l bézn€ podavat kojenciim a malym détem, nebot’ miize narusit bézné
reflexy spojené s vyluCovanim stolice.

Za zvlastnich okolnosti mize Vas 1ékar pripravek Laktulosa Sandoz ptedepsat i dit€ti nebo kojenci. V téchto
pripadech Vas 1ékat na 1é¢bu diikladné dohlédne.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Laktulosa Sandoz
Informujte svého 1ékare nebo Iékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Laktulosa miize zvysit ubytek drasliku zptisobeny jinymi 1éky (napf. thiazidy, steroidy nebo amfotericinem B).
Soubézné pouzivani srdeCnich glykosidii miize zvysit ucinek glykosidl prostfednictvim nedostatku drasliku.
Se zvySujicim se davkovanim byla zjiSténa klesajici hodnota pH v traniku. Proto mlize dojit k deaktivaci
1€k, které se uvolnuji v tra¢niku v zavislosti na pH (napt. 5-ASA).

Uzivate-li n¢ktery z vySe uvedenych 1€kli, porad'te se pied uzitim pfipravku Laktulosa Sandoz se svym
1¢karem.

UZivani pripravku Laktulosa Sandoz s jidlem a pitim
Ptipravek Laktulosa Sandoz je mozné uzivat s jidlem nebo bez néj. Nejsou zadna omezeni ohledné toho, co
muzete jist nebo pit.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se
svym lékatem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Ptipravek Laktulosa Sandoz neovlivni Vasi schopnost bezpecné tidit dopravni prostiedek nebo obsluhovat
stroje.

Piipravek Laktulosa Sandoz obsahuje mléény cukr (laktosu), galaktosu nebo epilaktosu.
Vice viz bod ,,Upozornéni a opatieni.



15 ml laktulosy obsahuje 42,7 kJ (10,2 kcal) = 0,21 bu (chlebovych jednotek). U diabetikdi mize byt nutné
brat v avahu davku pouzivanou k 1é¢bé.

3. Jak se pripravek Laktulosa Sandoz uzZiva

Vzdy uzivejte ptripravek Laktulosa Sandoz ptesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokyni
svého 1ékate nebo l1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Davku uzivejte kazdy den ve stejnou dobu. Davku je mozné uzit jednou denné, naptiklad v pribéhu snidang,
nebo rozdélené az do tii davek denné.
Lék rychle polknéte. Nenechéavejte jej déle v ustech.

Pripravek Laktulosa Sandoz muiZete uzivat nezifedény nebo zfedény v néjaké tekutiné. PouZijte ptilozeny
meéfici poharek.

V priibehu 1écby projimadly byste mél(a) pit dostatecné mnozstvi tekutin (pfiblizn€ 2 1/den, coz odpovida 6-8
sklenicim).

Doporucena davka je:

Zacpa
Pokud Iékat neur¢il jinak, vzdy uzivejte pripravek Laktulosa Sandoz piesné podle pokynli uvedenych v této
ptibalové informaci. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Pocatecni davka Udrzovaci davka
Dospéli 15-45 ml odpovidajici 10-30 g 15-30 ml odpovidajici 10-20 g
laktulosy laktulosy
Pouziti u déti a mladistvych
Pocatecni davka Udrzovaci davka
Dospivajici nad 14 odpovidajici 10-30 g odpovidajici 10-20 g
let véku 15-45 ml laktulosy 15-30 ml laktulosy
Deéti odpovidajici 10 g odpovidajici 7-10 g
(7-14 let) 15ml laktulosy 10-15 ml laktulosy
Deéti odpovidajici 3-7 g
(1-6 let) >-10ml laktulosy
Malé déti azS5ml odpovidajici az 3 g
laktulosy

Poté je mozné davku individualné snizit.
Denni davku je nutné uzit najednou v pribéhu snidané. Mize trvat 2-3 dny, nez se dostavi pozadovany
ucinek, nebot’ k odbouravani laktulosy nedochazi dfive, nez dosahne tra¢niku.

Nepouzivejte prosim piipravek Laktulosa Sandoz bez konzultace s 1ékafem déle nez dva tydny.

Portalni systémova encefalopatie (mozkova porucha zpisobenia onemocnénim jater) — pouze pod
lékai'skym dohledem.

Dospeéli:

Pocatecni davka 30-50 ml 3x denné (ekvivalent k 60-100 g laktulosy).

Davkovani se musi upravit tak, aby mél pacient 2-3 mékké stolice denn¢; pH stolice by m¢lo byt mezi 5,0
as,s.

U starSich pacientll a pacientll s nedostate¢nosti ledvin nebo jater neexistuji Zadna zvlastni doporucena
davkovani.



Déti a dospivajici
Bezpecnost a ucinnost u déti ve véku 0-18 let nebyla stanovena.

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Laktulosa Sandoz, nezZ jste mél(a)
V ptipadé predavkovani mizete zaznamenat prijem a bolesti bficha. Jestlize jste uzil(a) vice piipravku
Laktulosa Sandoz, nez jste mél(a), kontaktujte svého lékate nebo 1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Laktulosa Sandoz

Jestlize jste zapomnél(a) uzit ptipravek Laktulosa Sandoz, uzijte nasledujici davku v obvyklou dobu.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat piipravek Laktulosa Sandoz
Nebude pravdépodobné mozné dosahnout pozadovaného ucinku 1éku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtlize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

U ptipravku Laktulosa Sandoz byly zaznamenany nasledujici nezddouci ucinky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt):

- Nadymani (vétry), predev§im behem prvnich nékolika dnti 1é¢by. Zpravidla vSak po par dnech vymizi.

- Jestlize uzijete vyssi nez doporucenou davku, miizete zaznamenat bolesti bficha. V takovém piipadé ma
byt davkovani sniZeno.

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacienti):

- Nauzea (pocit nevolnosti).

- Zvraceni.

-V pfipad¢ uziti vys$si davky nez je doporuceno, muizete trpét prijmem (nekdy vcetné poruchy elektrolyti).
V takovém piipadé ma byt davkovani snizeno.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych tdaju nelze urdit):
- Alergické reakce.

- Vyrézka.

- Svédeéni.

- Kopfivka.

Hlaseni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich uc€inkti, sdélte to svému l1ékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky muizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Nahlagenim nezadoucich u¢inkt mutzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Laktulosa Sandoz uchovavat


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte lahvicku pevné uzavienou.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na stitku lahvicky i na vnéjsi
krabicce za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Po prvnim otevfeni se mtize piipravek Laktulosa Sandoz pouzivat po dobu 1 roku.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prosttedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Laktulosa Sandoz obsahuje

Lécivou latkou je laktulosa ve formé roztoku. Jeden ml roztoku Laktulosa Sandoz obsahuje 670 mg
laktulosy.

Ptipravek neobsahuje zadné pomocné latky.

Jak pripravek Laktulosa Sandoz vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Laktulosa Sandoz je Cir4, viskdzni tekutina ve formé bezbarvého nebo svétle hnédo-zlutého
roztoku a je k dispozici v nasledujicich velikostech baleni:

Hnédé sklenéné a hnédé PET lahvicky s polyetylenovym Sroubovacim vickem nebo polypropylenovym
uzavérem s détskou pojistkou obsahujici 100 ml, 200 ml, 250 ml, 300 ml a 500 ml. Bil¢ PET lahvicky
s polyetylenovym Sroubovacim vickem nebo polypropylenovym uzavérem s détskou pojistkou obsahujici
100 ml, 200 ml, 300 ml, 500 ml.

Pro odméfovani je piidan méfici poharek (z polypropylenu) se znackami plnéni.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Sandoz s.r.o0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 — Nusle, Ceska republika

Vyrobce
Salutas Pharma GmbH, Barleben, Némecko
Fresenius Kabi Austria GmbH, Linz, Rakousko

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko: Lactulose Hexal 670 mg/ml - Losung zum Einnehmen
Ceska republika: Laktulosa Sandoz

Francie: Lactulose Fresenius 670 mg/ml solution buvable en flacon
Irsko: Lactulose Fresenius 670 mg/ml oral solution

Lotyssko: Lactulose Fresenius 670 mg/ml Skidums iekskigai lietoSanai
Neémecko: Lactulose Fresenius 670 mg/ml Losung zum Einnehmen
Nizozemsko: Lactulose Fresenius 670 mg/ml, stroop

Svédskor: Laktulos Levolac 670 mg/ml oral 16sning

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 12. 5. 2022



