Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Lactulos ratiopharm 667 mg/ml oraalilinos
laktuloosi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lalikkeen kiyttimisen, sillii se sisdltii sinulle

tirkeita tietoja.

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin tissd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten lddkdri on méédrdnnyt tai

apteekkihenkildkunta on neuvonut.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéaanny ladkérin puoleen, ellei olosi parane muutaman péivin jilkeen tai se huononee.

Téssa pakkausselosteessa esitetiin:

1. Mitd Lactulos ratiopharm on ja mihin sitd kiytetdan

2. Mité sinun on tiedettiva, ennen kuin kéytit Lactulos ratiopharm -valmistetta
3. Miten Lactulos ratiopharm -valmistetta kaytetdin

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Lactulos ratiopharm -valmisteen sdilyttiminen

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

1. Mitéi Lactulos ratiopharm on ja mihin siti kiytetdin

Lactulos ratiopharm siséltéd laktuloosi-nimistd ulostusladkettd. Se pehmentdd ulostetta ja helpottaa ulostamista
kerdédmailld suoleen nestettd. Se ei imeydy elimistoon.

Lactulos ratiopharm -valmistetta kdytetdan ummetuksen hoitoon.
Suolentoiminnan héirid voi johtua monesta syysti, mm. nesteensaannin véhyydestd, liikunnan puutteesta tai
joskus leikkauksesta tai ladkehoidosta.

Ummetus voi esiintyé eri tavoin: joskus ulostaminen loppuu kokonaan, uloste voi olla kovaa ja ulostaminen
vaikeaa tai ulostetta tulee vdhdn. Ummetuksen syy on ensin selvitettivd ja mahdollisuuksien mukaan
poistettava.

Lactulos ratiopharm -valmistetta voidaan kayttdd lddkarin ohjeen mukaan aikuisilla maksaenkefalopatian
hoitoon (maksasairaus, joka aiheuttaa sekavuutta, vapinaa, tajunnan alenemista mukaan lukien kooman).

Laktuloosia, jota Lactulos ratiopharm sisiltdd, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin tdssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Lactulos ratiopharm -valmistetta

Al kiyti Lactulos ratiopharm -valmistetta, jos:

- olet allerginen laktuloosille tai tdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle

- sinulla on todettu perinnéllinen galaktoosin aineenvaihduntahiiri6 (galaktosemia)
- sinulla on todettu suolitukos (muu kuin tavanomaisesta ummetuksesta johtuva)

- sinulla on todettu ruoansulatuskanavan puhkeama tai sen riski.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Lactulos ratiopharm -valmistetta,

- jos kérsit selvittdiméattomista vatsakivuista

- jos sinulla on laktoosi-intoleranssi

- jos sinulla on todettu mahasuolikanavan toimintahdiridihin liittyvid syddmen toimintahiiriditd
(Roemheldin oireyhtyma). Jos sinulla on ilmavaivoja tai turvotusta valmisteen kidyton jilkeen, annosta
pitdd pienentdd tai hoito lopettaa

- jos sinulla on diabetes.

Sinun ei pidd kdyttdd Lactulos ratiopharm —valmistetta, jos sinulla on:
- galaktoosi- tai fruktoosi-intoleranssi

- taydellinen laktaasin puutos

- glukoosi-galaktoosin imeytymishéirid.

Diabeetikoiden ummetuksen hoidossa ei normaaleilla annoksilla ole tavallisesti vaikutusta
verensokeriarvoihin. Jos sinua hoidetaan maksaenkefalopatian vuoksi, Lactulos ratiopharm -annoksesi on
suurempi. Tadmd suurempi annos sisdltdd suuren madrdn sokeria. Tdmén vuoksi voit joutua muuttamaan
diabetesladkkeesi annosta.

Lactulos ratiopharm -valmisteen kayttd saattaa vaikuttaa normaaliin ulostusrefleksiin.

Pitkdaikainen véérien annosten kdyttd tai vddrinkdyttd saattaa aiheuttaa ripulia ja elektrolyyttitasapainon
hairioita.

Ummetusladkkeiden kdyton yhteydessd sinun pitdd juoda riittivd madrd nesteitd (1,5-2 1/vrk, vastaa 6-8
lasillista).

Lapset
Erityistapauksissa ladkéri saattaa méaratd Lactulos ratiopharm -valmistetta lapsille, pikkulapsille tai vauvoille.
Talloin 1adkari seuraa hoitoa huolellisesti.

Muut ladikevalmisteet ja Lactulos ratiopharm
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat kayttaa
muita 14ddkkeita.

Jos kéytdt Lactulos ratiopharm -oraaliliuosta niin suuria annoksia, ettd sinulla on jatkuvasti ripuli, saattaa
seurauksena olla elektrolyyttien (erityisesti kaliumin) vajaus. Tdmd saattaa voimistaa tiettyjen
sydénsairauksien kuten syddmen vajaatoiminnan ja rytmihdirididen hoitoon kaytettdvien ladkkeiden (esim.
digoksiinin) vaikutusta.

Jos Lactulos ratiopharm aiheuttaa sinulle jatkuvaa ripulia ja kdytit digoksiinia tai muita sydanglykosidien
ryhméén kuuluvia lddkkeitd, ota yhteytta ladkariin.

Jotkin paksusuolessa vapautuvat lddkkeet (esim. tulehduksellisten suolistosairauksien hoitoon tarkoitetut 5-
aminosalisyylihappovalmisteet, kuten mesalatsiini), voivat muuttua vihemmain tehokkaiksi, jos niitd kédytetaan
samanaikaisesti Lactulos ratiopharmin kanssa.

Lactulos ratiopharm ruuan ja juoman kanssa
Lactulos ratiopharm voidaan ottaa ruuan kanssa tai ilman. Lactulos ratiopharm -valmisteen kdyton aikana ei
ole rajoituksia sydmisen tai juomisen suhteen.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy 1d4karilta tai
apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kéayttod.

Lactulos ratiopharm -valmistetta voidaan kayttdd raskauden ja imetyksen aikana.
Vaikutusta hedelmallisyyteen ei ole odotettavissa.



Ajaminen ja koneiden kaytto
Lactulos ratiopharm ei vaikuta kykyyn ajaa turvallisesti autoa tai kayttda koneita.

Lactulos ratiopharm sisiltii galaktoosia
Jos ladkédri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérisi kanssa ennen tdmin
ladkevalmisteen ottamista.

Maksaenkefalopatian hoidossa (vain aikuisilla) kéytettdvat Lactulos ratiopharm -annokset siséltidvit enintain
3-4,5 g galaktoosia. Tdma on otettava huomioon potilailla, joilla on diabetes.

Lactulos ratiopharm siséltii laktoosia
Jos ladkédri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérisi kanssa ennen tdmin
ladkevalmisteen ottamista.

Maksaenkefalopatian hoidossa (vain aikuisilla) kéytettavit Lactulos ratiopharm -annokset sisdltivit 2-3 g
laktoosia (1-1,5 g glukoosia ja 1-1,5 g galaktoosia). Tdimé on otettava huomioon potilailla, joilla on diabetes.

Lactulos ratiopharm sisiltii fruktoosia

Tama ladkevalmiste sisdltdd enintddn 6,67 mg fruktoosia millilitraa kohden.

Fruktoosi voi vahingoittaa hampaita.

Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla (tai lapsellasi) on jokin sokeri-intoleranssi tai jos sinulla on diagnosoitu
perinnéllinen fruktoosi-intoleranssi (HFI), harvinainen perinndllinen sairaus, jossa elimistd ei pysty
hajottamaan fruktoosia, kerro asiasta ladkérillesi ennen tdimén ladkevalmisteen kayttdd (sinulle tai lapsellesi).

3. Miten Lactulos ratiopharm -valmistetta kiytetiin

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin lddkéri on méérdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ota Lactulos ratiopharm -valmiste aina samaan aikaan péaivéstd, esim. aamiaisella.
Nielaise lddke nopeasti. Ald pidd livosta suussaasi pidemmén aikaa, silld sen sisdltdmé sokeri voi aiheuttaa
hampaiden reikiintymisté (kariesta) etenkin, jos Lactulos ratiopharm —valmistetta kaytetdan pitkaan.

Lactulos ratiopharm voidaan ottaa liuottamattomana tai liuotettuna (esimerkiksi veteen, kahviin, teehen,
mehuun, maitoon). Mittakuppi, joka tulee Lactulos ratiopharm —valmisteen mukana, voidaan kéyttia.

Annostus ummetuksessa
Lactulos ratiopharm voidaan ottaa kerta-annoksena kerran paivassi esimerkiksi aamiaisella, tai jaettuna
kahteen annokseen.

Muutaman pédivan kuluttua aloitusannos voidaan muuttaa yllépitoannokseksi hoitovasteen mukaan.
Hoitovasteen ilmenemiseen saattaa kulua muutamia (2—-3) paivia.

Annosta voidaan vaihdella yksil6llisen vasteen mukaan. Seuraavassa taulukossa on esitetty tavanomaiset
annokset.

Aloitusannos péivéssd | Ylldpitoannos péivéssé
Aikuiset ja nuoret 1545 ml 15-30 ml
Lapset 7 -14 vuotta 15 ml 10-15 ml
Lapset 1 -6 vuotta 5-10 ml 5-10 ml
Alle 1-vuotiaat korkeintaan 5 ml korkeintaan 5 ml

Kayttd lapsilla



Laksatiiveja pitdisi kayttda lapsille, pikkulapsille ja vauvoille ainoastaan poikkeustapauksissa ja lddkarin
valvonnassa.
Al anna Lactulos ratiopharm -valmistetta lapsille (alle 14-vuotiaille) neuvottelematta ensin l4dkérin kanssa.

Annostus maksaenkefalopatiassa (vain aikuiset)
Aloitusannos maksaenkefalopatian hoidossa on 30-45 ml 3-4 kertaa péivéssa.
Aloitusannos voidaan muuttaa ylldpitoannokseksi, jotta saavutetaan 2—3 pehmed ulostusta paivassa.

Lapset
Maksaenkefalopatiaa sairastavien lasten hoidosta (vastasyntyneestd 18-vuotiaaksi) ei ole saatavilla tietoa.

Vanhukset ja maksan tai munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat
Erityisannostelusuosituksia ei ole.

Jos otat enemméin Lactulos ratiopharm -valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi. Yliannostus saattaa aiheuttaa ripulia, elektrolyyttivajausta ja vatsakipuja. Pitkittynyt ripuli voi
aiheuttaa elektrolyyttien (erityisesti kaliumin) vajausta.

Jos unohdat ottaa Lactulos ratiopharm -valmistetta
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

4., Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu:

Hyvin yleinen (voi esiintya yli 1 potilaalla 10:sti)
- ripuli.

Yleinen (voi esiintyi enintiidin 1 potilaalla 10:sté)

- ilmavaivat

- pahoinvointi

- oksentelu

- vatsakipu

- korkea veren natriumpitoisuus (ns. maksaenkefalopatian hoidon yhteydessa).

Melko harvinainen (voi esiintyi enintéiéin 1 potilaalla 100:sta)
- ripulista johtuva elektrolyyttien vajaus.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin)
- allergiset reaktiot, ihottuma, kutina ja nokkosihottuma.

Hoidon ensimmadisind paivind ilmenee usein ilmavaivoja. Nama oireet katoavat yleensd muutamassa paivassa
hoitoa jatkettaessa. Ripulia ja vatsakipuja voi esiintyd etenkin suurilla annoksilla. Tdlloin annosta tulisi

pienentéa.

Kéytettdessd suuria annoksia (joita yleensd kidytetddn vain maksaenkefalopatian hoidossa) pitkdaikaisesti
saattaa ilmaantua ripulista johtuvia elektrolyyttihéirioita.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen




Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Lactulos ratiopharm -valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Séilyta alle 25 °C.

Ald kiytd titd ladkettd etiketissi mainitun viimeisen kiyttopdivin (Kidyt. viim.) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivaméaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

HDPE-pullo:
Kestoaika ensimmdaisen avaamisen jalkeen on kaksi kuukautta.

PET-pullo:
Kestoaika ensimmaisen avaamisen jalkeen on 12 kuukautta.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemadriin eikd havittda talousjétteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Lactulos ratiopharm siséltii

- Vaikuttava aine on laktuloosi.

1 ml oraaliliuosta siséltda 667 mg laktuloosia.

- Muut aineet ovat puhdistettu vesi, enintdén 100,05 mg/ml galaktoosia ja enintdén 66,7 mg/ml laktoosia
sekd pienid maaria fruktoosia, epilaktoosia ja tagatoosia.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Viriton tai vaaleanruskea-kellertidvé, kirkas, viskoosi neste.

300 ml, 500 ml, 1000 ml pullossa, jonka mukana on mittakuppi (30 ml kuppi, jossa mitta-asteikko 2,5 ml tai
5 ml vélein)

Kaikkia pakkauskokoja ei valttimaéttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, 89079 Ulm, Saksa

Valmistaja
Aurex BV, Zwijndrecht, Hollanti

Lisdtietoja tastd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy
PL 67



02631 Espoo
Puh: 020 180 5900

Tami pakkausseloste on péivitetty 3.7.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren

Lactulos ratiopharm 667 mg/ml oral l6sning
laktulos

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den innehéller information

som ir viktig for dig.

Anvénd alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar frén din

lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mera information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste kontakta ldkare om symtomen forsdmras eller inte forbéttras inom nagra dagar.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Lactulos ratiopharm ar och vad det anvéinds for

Vad du behover veta innan du anvénder Lactulos ratiopharm
Hur du anvinder Lactulos ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Lactulos ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

kWD =

1. Vad Lactulos ratiopharm ér och vad det anvinds for

Lactulos ratiopharm innehaller laxermedlet laktulos. Det samlar vétska i tarmen som gor avféringen mjukare
och underlittar tomning av tarmen. Lactulos ratiopharm uppsugs inte i kroppen.

Lactulos ratiopharm anvénds for att behandla forstoppning.
Stord tarmfunktion kan ha manga orsaker, bland annat for liten vétsketillforsel, brist p4 motion och ibland en
operation eller likemedelsbehandling.

Forstoppning kan yttra sig pd olika sitt: tarmtomningen uteblir helt, avforingen &r hard och tarmtomningen
forsvarad eller avforingen ar knapp. Orsaken till forstoppning bor i forsta hand klarldggas och om méjligt
elimineras.

Lactulos ratiopharm kan anvéndas for vuxna under ldkarkontroll for att behandla leverencefalopati
(leversjukdom, som orsakar forvirring, darrning, nedsatt medvetande inklusive koma).

Laktulos som finns i Lactulos ratiopharm kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns i denna produktinformation. Friga ldkare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har ytterligare
fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anviinder Lactulos ratiopharm

Anvind inte Lactulos ratiopharm om du:

- ar allergisk mot laktulos eller mot ndgot annat innehallsimne i detta preparat (anges i avsnitt 6)
- har en érftlig &mnesomséttningssjukdom géllande galaktos (galaktosemi)

- har tilltdppning i tarmen (fororsakad av nagot annat &n normal forstoppning)

- om du har perforering eller risk for perforering i matsmaltningskanalen.



Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Lactulos ratiopharm,

- om du har ont i magen av okénd anledning

- om du har laktosintolerans

- om du fatt diagnosen gastro-kardiellt syndrom (Roemhelds syndrom). Om du anvinder Lactulos
ratiopharm och far symtom som gasbesvér eller svullen mage, bor dosen minskas eller behandlingen
avbrytas

- om du har diabetes.

Du ska inte anvidnda Lactulos ratiopharm om du lider av:
- galaktos- eller fruktos-intolerans

- total laktasbrist

- glukos-galaktos malabsorption.

Vid behandling av forstoppning hos patienter som dr diabetiker har vanliga doser i allménhet ingen inverkan
pa blodsockervirdena.

Om du har diabetes och behandlas for leverencefalopati &r din Lactulos ratiopharm dos hogre. Den hogre
doseringen innehaller en storre méngd av socker. Darfor kan du behova dndra din diabetesmedicinering.

Lactulos ratiopharm kan paverka de normala reflexerna for tarmtomning.
Langvarig feldosering eller felanvindning kan fororsakadiarré och storningar i elektrolytbalansen.

I samband med anvéndning av laxermedel bor du dricka tillrackligt med vétska (1,5-2 liter/dygn, vilket
motsvarar 6—8 glas).

Du maste uppsoka likare om symtomen forsamras eller inte forbattras inom flera dagar.

Barn
I sérskilda fall kan ldkaren forskriva Lactulos ratiopharm till ett barn, smébarn eller spadbarn. I de har fallen
kommer ldkaren att f6lja upp behandlingen noggrant.

Andra likemedel och Lactulos ratiopharm
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel.

Om du anvinder Lactulos ratiopharm oral 19sning i s& stora doser att du har ihallande diarré, kan f6ljden vara
elektrolytbrist (speciellt kalium). Detta kan forstarka effekten av en del lakemedel (t.ex. digoxin) som anvands
for behandling av vissa hjértsjukdomar, sdsom hjértsvikt och rytmstdrningar.

Om du far ihdllande diarré av Lactulos ratiopharm och du anvénder digoxin eller andra ldkemedel ur gruppen
hjértglykosider, kontakta din lékare.

Vissa likemedel som frisdtts i1 tjocktarmen (t.ex. S-aminosalicylsyrapreparat avsedda for behandling av
inflammatoriska tarmsjukdomar, sdsom mesalazin) kan forlora en del av sin effekt om de anvinds samtidigt
med Lactulos ratiopharm.

Lactulos ratiopharm med mat och dryck
Lactulos ratiopharm kan tas med mat eller utan. Det finns inga begriansningar gillande intag av mat och
dryck.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta ldkemedel.

Lactulos ratiopharm kan anvéndas under graviditet och amning.

Det forvéntas inga effekter pa fertiliteten.

Korformaga och anvindning av maskiner



Lactulos ratiopharm péaverkar inte formagan att kora bil tryggt eller anvdnda maskiner.

Lactulos ratiopharm innehéller galaktos

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

Vid behandling av leverencefalopati (endast vuxna) innehéller Lactulos ratiopharm upp till 34,5 g galaktos
per dos. Detta bor beaktas av patienter med diabetes mellitus.

Lactulos ratiopharm innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

Vid behandling av leverencefalopati (endast vuxna) innehéller Lactulos ratiopharm upp till 2-3 g laktos (1—
1,5 g glukos och 1-1,5 g galaktos) per dos. Detta bor beaktas av patienter med diabetes mellitus.

Lactulos ratiopharm innehéller fruktos

Detta lakemedel innehdller upp till 6,67 mg fruktos per ml.

Fruktos kan vara skadligt for tdnderna.

Om du (eller ditt barn) inte tal vissa sockerarter, eller om du (eller ditt barn) har diagnostiserats med hereditar
fruktosintolerans, en sillsynt, érftlig sjukdom som gdr att man inte kan bryta ner fruktos, kontakta ldkare innan
du anvinder detta ldkemedel.

3. Hur du anvinder Lactulos ratiopharm

Anviand alltid detta ldkemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Ta alltid Lactulos ratiopharm samma tid pa dygnet.
Svilj medicinen genast. Lat inte 16sningen vara kvar i munnen nagon lédngre stund, eftersom sockert i

16sningen kan orsaka hal i tinderna (karies), sérskilt om Lactulos ratiopharm anvidnds under en léngre tid.

Lactulos ratiopharm kan tas som sadan eller blandas 1 ndgon vitska (t.ex. i vatten, kaffe, te, juice, mjolk).
Mattbagaren som kommer med Lactulos ratiopharm kan anvéndas.

Dosering vid forstoppning:
Lactulos ratiopharm kan tas som engingsdos en ging per dag t.ex. vid frukosten, eller fordelat i tva doser.

Efter nagra dagar kan startdosen éndras till underhallsdos beroende pa resultatet av behandlingen. Flera
dagars behandling (2-3 dagar) kan vara nddvéndig innan behandlingseffekt uppnas.

Dosen kan justeras med hénsyn till resultatet av behandlingen. Rekommenderade doser visas foljande.

Begynnelsedos dagligen Underhallsdos dagligen
Vuxna och ungdomar 15-45 ml 15-30 ml
Barn 7 - 14 ar 15 ml 10-15 ml
Barn1-6 ér 5-10 ml 5-10 ml
Barn under 1 ér hdgst 5 ml hogst 5 ml

Anvindning f6r barn
Laxermedel ska anvindas for barn, smabarn och spiddbarn endast i undantagsfall och under uppsikt av lakare.
Ge inte Lactulos ratiopharm till barn (under 14 ar) utan att forst diskutera med en ldkare.

Dosering vid leverencefalopati (bara vuxna)
Startdosen for leverencefalopati dr 30-45 ml 3-4 ganger dagligen.
Dosen kan dndras till underhallsdos for att fa 2—3 mjuka avforingar i dygnet.



Anvindning for barn
Det finns ingen tillgénglig data for behandling av barn (0 till 18 &r) med leversjukdom.

Aldre patienter och patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion
Det finns inga speciella doseringsrekommendationer.

Om du anviint fér stor méingd av Lactulos ratiopharm

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lidkemedlet av

misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning. Overdoseringen kan fororsaka diarré, brist pa elektrolyter och magsmirta. Ihallande diarré
kan orsaka brist pa elektrolyter (sarskilt kalium).

Om du har glomt att ta Lactulos ratiopharm
Ta inte dubbla doser for att kompensera de doser du glomt.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa dem.
Foljande biverkningar har rapporterats:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler é{in 1 av 10 anviindare)
- diarré.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéindare)

- gasbildning

- illamaende

- krékningar

- magont

- hog natriumhalt i blodet (i samband med behandling av leverencefalopati.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)
- elektrolytrubbning p.g.a. diarré.

Har rapporterats (forekommer hos ett okéint antal anviindare)
- allergiska reaktioner, utslag, klada, nédsselutslag.

Under de forsta behandlingsdagarna kan dkad gasbildning forekomma. Symtomen minskar vanligen inom ett
par dagar under fortsatt behandling. Diarré och magont kan upptrdda framfor allt med stora doser. D& borde
dosen minskas.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Lactulos ratiopharm ska forvaras

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.
Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten. Utgédngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

HDPE-flaskan:
Hallbarheten efter det forsta Gppnandet ar tvd ménader.

PET-flaskan:
Hallbarheten efter det forsta Gppnandet ar 12 manader.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man gor med
mediciner som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Ovriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar laktulos.
1 ml oral 16sning innehaller 667 mg laktulos.

- Ovriga innehéllsimnen #r renat vatten, hogst 100,05 mg/ml galaktos och hdgst 66,7 mg/ml laktos och
dessutom smé méngder fruktos, epigalaktos och tagatos.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Férglos eller ljusbrun-gulaktig, klar, viskds vétska.

300 ml, 500 ml, 1000 ml i plastflaska. Forpackningen innehaller 4ven en méttbédgare pa 30 ml (skala med
mellanrum pé antingen 2,5 ml eller 5 ml).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, 89079 Ulm, Tyskland

Tillverkare
Aurex BV, Zwijndrecht, Nederldnderna

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhdllas hos ombudet for innehavaren av godkdinnandet for
forsdljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel reviderades senast den 3.7.2023



