Laevolac®-laktuloz 134 g szirup
Laevolac®-laktuloz 670 g szirup
Laevolac®-laktuldz 1340 g szirup

Mieldtt elkezdené gyogyszeret alkalmazni, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtdjékoztatot.

* Ez a gyogyszer orvosi vény nélkiil kaphato. Az optimalis hatds eérdekeben azonban elengedhetetlen e gydgyszer kortiltekinté
€s szakszeru alkalmazdsa.

* Tartsa meg a betegtdjekoztatot, mert a benne szereplé informéaciokra a késébbiekben is sziiksége lehet.

 Tovabbi kérdéseivel forduljon gydgyszerészéhez.

« Stirgdsen keresse fel orvosat. ha ttinetei két héten belul nem enyhtilnek, vagy €ppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen betegségek esetén alkalmazhatd és hogyan fejti ki hatasat a Laevolac'-laktuloz szirup?
2. Tudnivalok a Laevolac®-laktuloz szirup szedése elétt

3. Hogyan kell alkalmazni a Laevolac’-laktul6z szirupot?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Tarolas

Milyen hatoanyagot €s segédanyagot tartalmaz a készitmeny?

134 g, 670 g, ill. 1340 g laktuloz szirup palackonként.

1 evékanal (15 ml = 20 g) 10 g laktulozt,

1 kavéskanal (5 ml = 6,6 g) 3,3 g laktuldzt tartalmaz.

A készitmeény a laktuldz 50 %-o0s vizes oldata, amely segédanyagot nem tartalmaz.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Fresenius Kabi Austria GmbH (Ausztria)
Gyarto:

Fresenius Kabi Austria GmbH (Ausztria)

1. MILYEN BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO ES HOGYAN FEJTI KI HATASAT A LAEVOLAC®-LAKTULOZ SZIRUP?

Mi a Laevolac®-laktuloz szirup?

A Laevolac*-laktuldz szirup hatéanyaga, a laktuloz egy D-galaktoz és fruktdz cukoregységbél alld szénhidrat-szarmazek.
Hatasat a vastagbélben fejti ki, ahol a bélbaktériumok hatdsara szerves savak, elsésorban tejsav és ecetsav keletkezik beléle. A
savképzodes hatasara fokozodnak a bélmozgasok és emelkedik a széklet viztartalma (székletlagyitd hatas).

A nagyobb adagokban szedett laktul6z hatasara, a béltartalom savanyodasanak kovetkeztében fokozédik a nitrogén-tartalom
széklettel torténd Urulése és csOkken a vér ammoniaszintie. Ezek a hatdsok magas vér-ammoniaszint esetén terapidsan
hasznosithatok.

Majmukodesi zavarok miatt kialakulo agyveldbantalom esetében a laktuléz a vér ammonia-tartalmat jelentésen csokkenti, és
ezaltal eléseqiti a beteg allapotanak rendezését.

Milyen betegségek kezelésére szolgal?
« Székrekedés.
» Majeredetl szisztémas encephalopathia (az agymukodés zavara, amely sulyos majkarosodas /pl. majzsugor/ kovetkeztében

alakulhat ki) megel6zése és kezelése.

2. TUDNIVALOK A LAEVOLAC®-LAKTULOZ SZIRUP SZEDESE ELOTT

Mikor nem szabad alkalmazni a készitmenyt?

A Laevolac*-laktul6z nem alkalmazhato

« ismert laktuloz-tulérzékenységben,

* bélelzarodasban,

« fruktoz-, galaktoz-, ill. laktoz-érzékenysegben.

Tajékoztassa orvosat az On korabbi betegségeird|, jelenlegi kisérébetegségeirdl, egyidejileg kapott kezeléseirdl, életmédjénak
jellemzéirdl, tovabba az On altal szedett gydgyszerekrol. beleértve a vény nélkil kaphato készitményeket is. Ezek ismeretében
orvosa eldonti, hogy alkalmazhatja-e On a készitmeényt.

Mire kell tigyelni, amennyiben mads gyodgyszert is szed?

A gyogyszerek hatasait és mellékhatasait mas gyogyszerek erésithetik, illetve gyengithetik.

Ezert kozolje az orvossal, ha rendszeres jelleggel egyéb gyogyszert/gydgyszereket szed, illetve szedett nemrégiben vagy

révidesen szedni fog, beleértve a vény nélkll kaphaté gydgyszereket is.

A laktuloz hatasara a mas gyogyszerek (egyes vizelethajtok, mellékvesekéreg-hormonok és bizonyos gombafertézések ellen
adott amfotericin B) adagolasa soran bekdvetkezé kaliumvesztés fokozédhat.

Szivglikozidokkal torténd egyuttes alkalmazasa esetén az esetleges kaliumhiany kovetkeztéban a szivglikozid hatasa erésebbé

valhat.
A laktuloz hatasara savasabba valik a kdrnyezet a vastagbélben, amelynek kovetkeztében egyes gyogyszerek (pl. szalicilat-

szarmazék) hatastalanna valhatnak.
Befolydsolja-e a készitmeny a jarmliivezetdi €s gépkezeldi képessegeket?
A Laevolac'-laktuldz szirup nem befolyasolja a gépjarmivezetéshez és gépek Uzemeltetéséhez sziikséges képessegeket.

Szedhetd-e a készitmény terhesseg €s szoptatds ideje alatt?
A Laevolac-laktuldz szirup az orvos elézetes jovahagydasa esetén alkalmazhato terhesség, illetve szoptatas idején is.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A LAEVOLAC®-LAKTULOZ SZIRUPOT?

A Laevolac-laktuléz szirup szajon at torténd alkalmazasra vald. A megadott adagok tajékoztatd jellegiek; idével minden
betegnél egyénileg kell megallapitani a legmegfeleldbb adagolast.

A gyogyszeres dobozban 5-30 ml kozotti térfogat-beosztasokat tartalmazd mérépohar taldlhato a dozisok pontos megallapitasa

erdekeben.
Amennyiben ugy érzi, hogy a Laevolac*-laktuloz szirup tul gyengén vagy tul erésen hat, beszéljen orvosaval.



Székrekedes:

Betegcsoport Kezdeti adag Tartos kezelés

Felnéttek és 14 év feletti fiatalok 15-30 ml (= 10-20 g lakfuldz) 10-15 ml (= 6,7-10 g laktuldz)
Gyermekek 6-14 éves életkor kdzott 15 ml (= 10 g laktuldz) 5-10 ml (= 3,3-6,7 g laktuldz)
Csecsemok és 6 év alatti kisgyermekek 5-10 ml (= 3,3-6,7 g laktuldz) 5 ml (= 3,3 g laktuloz) T

Gyors hashajto hatas elérésére 1-3 evokanalnyi (15-45 ml) szirupot kell feloldani 1,5 — 2,5 deciliter vizben, teaban,
gyumolcslében, vagy tejben, melyet reggel, felkelés utan. éhgyomorra kell meginni. A hatas kb. 2 6ra mulva jelentkezik (fokozott
székelési reflex).

Méjeredetu szisztémds encephalopathia megelézése és kezelése:

Felndttek:

Kezdeti adag: 15 ml (= 10 g laktuldz) naponta 3-4 alkalommal, amely 30-45 ml-re (= 20-30 g laktuléz) emelkedhet naponta

szintén 3-4 alkalommal.
Az adagokat a napi 2-3-szori lagy széklet eléréséhez kell beallitani.

Gyermekek:

Nincs adat.

Hogyan kell szedni a Laevolac®-laktuloz szirupot?

A gyogyszer adagjait a mellékelt merépoharral kell kimérni, majd a kimért adagot vizzel vagy meleg italokkal, pl. kavéval vagy
teaval elegyitve, illetve joghurthoz, mizlihez vagy kasahoz keverve lehet bevenni.

A kezelés idétartama:

A kezelés idotartamat a tlinetek fennallasa hatarozza meg.

Mi a teendé, ha a Laevolac®-laktuloz szirupbdl tul keveset vett be, vagy elfelejtette bevenni a soronkévetkezdé adagot?
Helyes adagolas eseten is el6fordulhat, hogy valtozo ideig tart. mig a kivant hatas kialakul. Igy a hashajtd hatas egyes
esetekben mar 2-10 dra, masokban viszont csak 1-2 nap mulva jelentkezik elészor.

Amennyiben tul keveset vett be a Laevolac'-laktuloz szirupbdl, ez elnyujthatja a hatas kezdetének jelentkezését, sét, a hatas
akar teljes egészében el is maradhat.

Amennyiben elfelejtette valamely adag bevételét, azt hagyja ki és szedje a gyogyszert tovabbra is az eloirt adagban, ne
vegyen be dupla adagot a véletlenill kihagyott adagok potlasara. Ne novelie dnkényesen az adagokat.

Amennyiben kérdések meriiinek fel Onben a Laevolac'-laktuldz-kezelést illetéen, beszélien orvosaval.

Mire kell tgyelnie, ha a Laevolac®-laktuldz-kezelést megszakitja vagy idé elétt fejezi be?

Amennyiben a Laevolac®-laktuloz-kezelést megszakitia vagy id6 elétt fejezi be, szamolnia kell azzal, hogy a kivant hatas
esetleg nem alakul ki, vagy az On allapota ismét romolhat. Ezért a kezelést az orvosaval tértént elé6zetes megbeszélés alapjan
szakitsa meg vagy hagyja abba.

Mire kell figyelni az alkalmazas sordn?

T&jékoztassa orvosat, ha

* mas betegsége is van vagy allergias,

* mas gyogyszereket is szed, beleértve a vény nelkul kaphato készitmeényeket is,

* terhes vagy szoptat.

Tartésan fennalld székrekedés esetén a Laevolac'-laktuloz kezelés megkezdése el6tt forduljon orvosahoz, mert a tartos
székrekedés sulyos betegségek tinete is lehet.

A hasfajas, a hanyas és a laz sulyos betegségek (pl. emésztészervi gyulladasos folyamat) tinetei is lehetnek, amikor siirgés
orvosi segitségre van szikség és a Laevolac®-laktul6z nem szedhetd.

15 ml Laevolac™laktuléz szirupban maximum 2,6 g emésztheté szenhidrat (fruktéz, galaktéz és laktéz) van jelen.
Cukorbetegség és egyéb szénhidrat-hasznositasi zavarok esetén az emészthetd szénhidratok (fruktdz, galaktoz és laktoz)
mennyiségét kell szamitasba venni.

15 ml Laevolac*-laktuléz szirup (= 10 g laktuloz) 0,1 g fruktézt. 1,5 g galaktozt és 1,0 g laktozt tartalmaz. 15 ml szirup
energiatartalma kb. 10.2 kcal/42,7 kJ, amely 0.21 Kenyér Egységnek felel meg.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

A hatékony gyogyszereknek a kivant hatdsok mellett nemkivant mellékhatdsai is lehetnek. Ezek azonban nem minden esetben
alakulnak ki és gyakran csak a kezelés kezdetén jelentkeznek.

A szokasos adagok alkalmazasa soran enyhe hasfajas, illetve puffadas jelentkezhet.

Nagyobb adagok bevételét kovetden émelyges, hanyas, ill. viz- és séhaztartas zavaraival jaré hasmenés alakulhat ki.

Hig székletet eredményezé tartds adagolas esetén a viz- és a sohaztartds zavarai (fokozott kalium-, natrium- és vizurités)
alakulhatnak ki ezek kdvetkezményeivel egydtt.

Amennyiben mellékhatast észlel vagy erre gyanakszik, értesitse orvosat. Orvosa eldonti, hogy a tovabbiakban kell-e, és ha
igen, mennyi laktuldz-t szilkkséges szednie.

Tajékoztassa orvosat vagy gyogyszerészét minden mellékhatasrol. akkor is, ha olyan mellékhatast észlel, amely ebben a
betegtajékoztato leirasban nem kerult felsorolasra.

Mi a teendé tuladagolds eseteén? )
Tuladagolas esetén hasmenes és elektrolit (féleg kalium- és natrium-vesztés) lép fel. llyen esetekben az adagolast azonnal meg

kell szakitani és a kezelGorvost értesiteni kell. A tovabbi teendbket a kezeléorvos hatarozza meg.

5. TAROLAS

Szobahémeérsékleten, legfeliebb 25 °C-on tarolando.

Az alkalmazast (felnyitast) kovetéen a gyogyszeres palackot alaposan zarja vissza.

A Laevolac*-laktuldz szirup a felnyitasat kdvetd eléirdsszerd tarolds esetén 3 hénapig hasznalhaté.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne hasznalja a gydgyszert, hanem vigye vissza a gyogyszertarba a megmaradt
mennyiséget.

A gydgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

OGYI-T-1960/01 Laevolac*-laktuléz 134 g szirup (100 ml)

OGYI-T-1961/01 Laevolac®™laktuléz 670 g szirup (500 ml)

OGYI-T-1962/01 Laevolac®-laktuldz 1340 g szirup (1000 ml)

5 OGYl-eng.szama: 3920/41/05
Betegtajékoztaté OGYl-eng.szama V0051235/13





