UPUTSTVO ZA LEK

Laktuloza Rp, 66,7 g/100 mL, sirup
laktuloza

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

— Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MoZe da im Skodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje 1 bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Laktuloza Rp i éemu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Laktuloza Rp
Kako se uzima lek Laktuloza Rp

Moguca neZeljena dejstva

Kako cuvati lek Laktuloza Rp

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

ANl S e
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1. Sta je lek Laktuloza Rp i éemu je namenjen

Lek Laktuloza Rp sadrzi aktivnu supstancu laktulozu, koja pripada grupi lekova koji se nazivaju laksativi.
Ovi lekovi olakSavaju praznjenje creva.

Lek Laktuloza Rp koristi se u lecenju: hroni¢ne opstipacije (hronicni zatvor), hepati¢ne encefalopatije
(neuropsihicki poremecaj uzrokovan poremecajem funkcije jetre), hepaticne pretkome i kome.

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Laktuloza Rp

Lek Laktuloza Rp ne smete uzimati ukoliko:

* ste prethodno imali alergijske reakcije (preosetljivost) na laktulozu ili laktulozi srodne Secere (laktoza,
galaktoza),

* imate bilo kakvu opstrukciju (nemogucnost prolaska sadrzaja) organa za varenje,

* imate retko oboljenje koje se zove galaktozemija (urodeni poremecaj metabolizma Secera izazvan
nedostatkom enzima),

Upozorenja i mere opreza

Kada uzimate lek Laktuloza Rp, posebno vodite racuna:

- ne savetuje se dugotrajna primena leka bez kontrole Vaseg lekara;

- ukoliko imate Sec¢ernu bolest i ukoliko ne podnosite laktozu a lek Laktuloza Rp, koristite za leCenje
hepaticke encefalopatije (primenjuju se vece doze leka Laktuloza Rp) neophodan je oprez, jer lek
Laktuloza Rp sirup sadrzi laktulozi srodne Secere galaktozu i laktozu u manjim koli¢inama.

- ukoliko imate Secernu bolest i koristite lek Laktuloza Rp za leCenje zatvora, mozZete ga slobodno
primenjivati jer doza leka Laktuloza Rp koja se primenjuje u leCenju zatvora, ne pretstavlja opasnost
za pacijente koji boluju od Secerne bolesti

- ukoliko nakon nekoliko dana primene leka Laktuloza Rp, sirup ne dode do regulacije stolice,
konsultujte se sa VaSim lekarom

Pri pojavi hronicne konstipacije (zatvor) najpre pokusajte da ove tegobe reSite promenom nacina ishrane
(uzimanje namirnice bogate vlaknima, pijte dovoljno tecnosti, uzimajte vise redovnih obroka tokom dana),
kao 1 promenom svakodnevnih navika (npr.povecanje fizicke aktivnosti).Ukoliko primenom navedenih mera
ne dode do poboljsanja, preporucuje se primena leka Laktuloza Rp sirup.

Doze leka koje se koriste za leCenje opstipacije (zatvora) ne bi trebalo da izazivaju probleme kod
dijabeticara, ali visoke doze koje se obicno koriste za leCenje hepaticke encefalopatije treba uzeti u
razmatranje pri leCenju pacijenata sa dijabetes melitusom.

Hroni¢na primena neprilagodenih doza leka kao i pogresna primena moze dovesti do dijareje (proliva) i
elektrolitnog dizbalansa (poremecaja koncentracije elektrolita).

Deca
Primena laksativa kod dece treba da bude samo u izuzetnim slu¢ajevima i pod medicinskim nadzorom.
Treba uzeti u obzir da refleks defekacije (praznjenja) moze biti poremecen tokom terapije.

Drugi lekovi i lek Laktuloza Rp
Obavestite svog lekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali neki drugi lek, ukljucujuci i lek
koji se nabavlja bez lekarskog recepta.
Ne preporucuje se istovremena primena leka Laktuloza Rp sa:
- mesalozinom (lek za lecenje zapaljenjske bolesti creva kao §to je ulcerozni colitis i Crohn-ova

bolest

Uzimanje leka Laktuloza Rp sa hranom, pi¢ima i alkoholom
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lako lek Laktuloza Rp moZete uzimati nezavisno od obroka, u nekim sluc¢ajevima (npr.kako bi se smanjio
osec¢aj mucnine zbog slatkoce sirupa) preporucuje se primena uz jelo, najceS¢e dorucak npr. jogurt, Zitarice i
sl.

Lek Laktuloza Rp mozete popiti nerazreden ili razrediti sa vodom ili voé¢nim sokom.

Tokom lecenja Laktuloza Rp sirupom preporucuje se uzimanje odgovarajuce koli¢ine te¢nosti (1,5-2 litra na
dan, $to odgovara 6-8 ¢asa).

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Pre nego sto pocnete da uzimate neki lek, posavetujte se sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Obavestite Vaseg lekara ukoliko ste trudni, planirate da zatrudnite ili dojite bebu.Lek Laktuloza Rp se uz
oprez i na osnovu preporuke Vaseg lekara moze koristiti tokom trudnoce i dojenja.

Ne oc¢ekuje se uticaj leka na plodnost, jer je sistemsko izlaganje dejstvu laktuloze neznatno.
Upravljanje vozilima i rukovanje masSinama

Lek Laktuloza Rp ne utice na sposobnost upravljanja motornim vozilom i rukovanje masinama.
Lek Laktuloza Rp sadrZi fruktozu, galaktozu i laktozu

Pacijenti sa retkim naslednim oboljenjima netolerancije na galaktozu, deficijencije laktaze ili malapsorpcije
glukoze i galaktoze, ne treba da koriste ovaj lek. Takode, pacijenti koji boluju od retkog naslednog oboljenja
netolerancije na fruktozu, ili saharazno-izomaltazne insuficijencije, ne smeju koristiti ovaj lek.

3. Kako se uzima lek Laktuloza Rp

Uvek uzimajte lek Laktuloza Rp tacno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar i ne prekidajte sa uzimanjem
leka bez naloga Vaseg lekara. Ukoliko mislite da Laktuloza Rp ima nedovoljan ili prejak uticaj na Vas
organizam, odmah konsultujte Vaseg lekara ili farmaceuta.

Sirup Laktuloza Rp se moze koristiti razblazen ili nerazblazen.

Pojedina¢nu dozu leka Laktuloza Rp progutati odjednom i ne treba je zadrzavati u ustima.

Doziranje treba podesiti u skladu sa individualnim potrebama pacijenta.

U slucaju primene pojedinacne dnevne doze, treba je uzeti uvek u isto vreme, npr. tokom dorucka.

Kada se koristi u terapiji sa laksativima preporucuje se uzimanje dovoljne koli¢ine tec¢nosti (1,5 — 2 litra,
odnosno 6 — 8 ¢asa) tokom dana.

Precizno doziranje sirupa je omoguceno pomocu graduisane merice za doziranje.

Preporuke za doziranje kod opstipacije (zatvora)

Laktuloza Rp sirup se moZze davati jednom dnevno ili podeljeno u dve doze. Posle nekoliko dana, pocetna
doza moze da se prilagodi tako da doza odrzavanja bude odgovarajuca terapijskom odogovoru. Moze biti
neophodno uzeti nekoliko doza (2 — 3 dana) do postizanja terapijskog efekta.

Laktuloza Rp Pocetna dnevna doza Dnevna doza odrzavanja
Odrasli i adolescenti 15 —-45 mL 15 -30 mL
Deca (7 — 14 godina) 15 mL 10— 15 mL
Deca (1 — 6 godina) 5—-10mL 5—-10mL
Odojcad (do 1 godine) Do 5 mL Do 5 mL

Preporuke za doziranje kod hepati¢ne encefalopatije (samo za odrasle)
Pocetna doza: 3 do 4 puta na dan 30 — 45 mL sirupa, a doza odrzavanja se podeSava individualno, tako da
svakog dana pacijent ima 2 — 3 stolice.

Primena kod dece

30d6



Bezbednost i efikasnost primene kod dece (od novorodenceta do starosti od 18 godina) sa hepaticnom
encefalopatijom nije ustanovljena. Nema dostupnih podataka.

Laksative kod dece i odojcadi treba primenjivati samo u izuzetnim slucajevima i isklju¢ivo pod nadzorom
lekara.

Primena kod starijih osoba i osoba sa oslabljenom funkcijom jetre i bubrega

Nema posebnih preporuka za doziranje, jer je sistemsko izlaganje dejstvu laktuloze neznatno.
Ako ste uzeli viSe leka Laktuloza Rp nego $to treba

Ukoliko ste uzeli vecu dozu leka Laktuloza Rp, odmah prestanite sa uzimanjem leka i obratite se Vasem
lekaru ili farmaceutu.
Moze do¢i do pojave proliva i bola u stomaku.

AKko ste zaboravili da uzmete lek Laktuloza Rp
Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomestite to Sto ste preskocili da uzmete lek!

Ukoliko ste zaboravili da uzmete dozu leka na vreme, uzmite je ¢im se setite a zatim nastavite prema
uobicajenom rasporedu. Ne uzimajte duplu dozu kako bi nadomestili propustenu dozu.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Laktuloza Rp

Ne prekidajte lecenje lekom Laktuloza Rp bez saveta Vaseg lekara.
Vas lekar ¢e Vas savetovati kada da prestanete sa terapijom.

Ukoliko imate dodatnih pitanja o upotrebi leka Laktuloza Rp, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu.
4. Mogu¢a neZeljena dejstva

Lek Laktuloza Rp, kao i drugi lekovi, moze da ima neZeljena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod
svih koji uzimaju lek.

ZabeleZena su sledeca nezeljena dejstva koja se mogu javiti tokom terapije lekom Laktuloza Rp

Veoma Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod vise od I na 10 pacijenata koji uzimaju lek)
* proliv (dijareja)

Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek)
* nadutost trbuha (gasovi),

¢ bol u stomaku,

¢ mucnina,

* povracanje.

Povremena nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek)
* poremecaj ravnoteze elektrolita uzrokovan prolivom

Tokom prvih nekoliko dana lecenja moze se javiti nadutost stomaka usled gasova.Po pravilu ona nestaju
posle nekoliko dana.Kada se primenjuju doze koje su vece od propisanih, mogu se javiti bolovi u stomaku i

proliv.U tim slucajevima dozu treba smanjiti.

Ukoliko neko nezeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u
ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija
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Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu neZeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZzeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako Cuvati lek Laktuloza Rp

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Laktuloza Rp, sirup:
Ne smete koristiti lek Laktuloza Rp posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem pakovanju (,,Vazi
do™). Rok upotrebe istice poslednjeg dana navedenog meseca.

Lek cuvati na temperaturi do 30°C.
Ne drzati u frizideru 1 ne zamrzavati.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavesStenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti zivotne sredine.

6..Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Laktuloza Rp

Laktuloza Rp, sirup

Aktivna supstanca je laktuloza.

Jedna boca sirupa sadrzi laktuloza, rastvor 500 mL.
100 mL sirupa Laktuloza Rp sadrzi 66,7 g laktuloze.
Kako izgleda lek Laktuloza Rp i sadrZaj pakovanja

Bistar, viskozni rastvor, bezbojan do zut ili smede-zut, mesljiv sa vodom; moze sadrzati kristale koji se
rastvaraju zagrevanjem.

Unutrasnje pakovanje leka Laktuloza Rp, sirup je plasticna boca braon boje od polietilentetraftalata,
zatvorena belim zatvaraCem sa navojem od polietilena visoke gustine sa uloSkom od polietilena niske
gustine.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna plasti¢na boca braon boje od 200 mL,
merica za doziranje graduisana na 5 mL, 10 mL, 15 mL i 20 mL, od polietilena niske gustine i Uputstvo za
lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

HEMOFARM A.D., VRSAC
Beogradski put bb, Vrsac, Republika Srbija.

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
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April, 2017.

ReZim izdavanja leka:

Lek se moze izdavati samo uz lekarski recept.
Broj i datum dozvole:

Laktuloza Rp, sirup, 1 x 500 mL (66,7 g/100 mL):

515-01-01374-16-001 od 18.04.2017.

6 0d 6



