Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
LACTULOSUM ESPEFA, 2,5 g/5 ml, syrop
Lactulosum liquidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocié si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uptywie kilku dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Lactulosum Espefa i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lactulosum Espefa
Jak stosowac lek Lactulosum Espefa

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Lactulosum Espefa

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Lactulosum Espefa i w jakim celu si¢ go stosuje

Opis dziatania leku:

Lactulosum Espefa zawiera substancje przeczyszczajaca o nazwie laktuloza. Zmiekcza ona stolec i
ulatwia jego przemieszczanie, powodujac przenikanie wody do jelita. Laktuloza obniza pH jelita
grubego, w konsekwencji zmniejsza si¢ st¢zenie amoniaku we krwi pacjentow z niewydolno$cig
watroby w stanie przedspiaczkowym lub $pigczki (encefalopatia watrobowa).

Laktuloza nie jest wchlaniana do organizmu.

Wskazania do stosowania:

- zaparcia (spowolnione ruchy jelit, twarde i suche stolce);

- w celu zmigkczenia stolca (np. jesli wystepujg hemoroidy (zylaki odbytu), lub po operacjach w
obrebie jelita grubego lub odbytu);

- encefalopatia watrobowa (choroba watroby powodujaca splatanie, drzenie, obnizony poziom
$wiadomosci, w tym $piaczke).

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lactulosum Espefa

Kiedy nie stosowa¢ leku Lactulosum Espefa:

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na laktuloze lub na ktérakolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6,

- upacjentow z niedroznoscig przewodu pokarmowego;

- u pacjentow z perforacja lub ryzykiem perforacji przewodu pokarmowego (np. ostra choroba
zapalna jelit, taka jak wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Crohna);

- u pacjentow z galaktozemia;

- u pacjentow z nietolerancja laktozy, galaktozy lub fruktozy.



W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed przyjeciem leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Lactulosum Espefa nalezy omowi¢ z lekarzem lub farmaceuta

jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek choroby, a w szczegolnosci:

- U pacjenta wystepujg bole brzucha o nieustalonej przyczynie;

- pacjent ma zespot zotadkowo-sercowy tzn. zespot Roemhelda (choroba w trakcie ktorej
nagromadzenie gazu w przewodzie pokarmowym lub zaburzenia normalnego pasazu tresci
zotadkowej wywoluja objawy sercowe);

- jesli pacjent choruje na cukrzycg.

Pacjenci z zespotem Roembhelda: jesli pacjent ma wzdecia oraz wiatry po zastosowaniu leku, nalezy
przerwac leczenie i poradzi¢ si¢ lekarza. W takich przypadkach leczenie bgdzie prowadzone pod
nadzorem lekarza.

Dlugotrwale stosowanie nieodpowiedniej dawki (powodujacej wigcej niz 2—3 wyproznienia na dobg)
lub nicodpowiednie uzycie moze prowadzi¢ do biegunki i zaburzen rownowagi elektrolitowe;.

Jesli po uplywie kilku dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zglosi¢ si¢ do
lekarza.

Dzieci

W wyjatkowych przypadkach lekarz moze zleci¢ stosowanie leku Lactulosum Espefa u dzieci ponizej
14 lat, niemowlat i noworodkdéw. W takich przypadkach leczenie bedzie prowadzone pod nadzorem
lekarza. Zwykle leku Lactulosum Espefa nie nalezy stosowac u niemowlat i matych dzieci gdyz moze
zaburza¢ normalny rytm oddawania stolca.

Lek Lactulosum Espefa a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jednoczesne stosowanie laktulozy:

-z lekami zobojgtniajacymi kwas solny moze hamowac obnizanie przez laktulozg pH tresci
jelitowej;

-z doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi (np. acenokumarolem, fenprokumonem) nasila
dziatanie tych lekow;

-z droperidolem — zwigksza ryzyko wywotania przez laktuloze obnizenia stezenia potasu i magnezu
w osoczu krwi ponizej normy (hipokaliemia, hipomagnezemia) oraz nasila ryzyko dziatania
uszkadzajacego migsien sercowy (dzialanie kardiotoksyczne);

-z glikozydami naparstnicy - moze nasila¢ ich dziatanie, na skutek obnizenia stezenia potasu w
osoczu krwi, zwlaszcza podczas stosowania laktulozy w duzych dawkach;

-z korzeniem lukrecji — zwigksza ryzyko hipokaliemii.

Poniewaz laktuloza obniza pH w okre¢znicy, leki ktorych uwalnianie zalezne jest od pH moga nie
dzialac.

Laktuloza moze nasili¢ utrate potasu spowodowang przez inne leki (Srodki moczopedne,
kortykosteroidy i antybiotyk amfoterycyne¢ B).

Lek Lactulosum Espefa z jedzeniem i piciem
Lek Lactulosum Espefa moze by¢ przyjmowany z jedzeniem lub bez. Brak ograniczen dotyczacych
przyjmowanego jedzenia i picia.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.



Lactulosum Espefa moze by¢ przyjmowany w czasie cigzy i karmienia piersig.
Nie przewiduje si¢ wplywu na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Lactulosum Espefa nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Lactulosum Espefa zawiera laktoze, galaktoze i niewielkie ilosci fruktozy
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektérych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Lactulosum Espefa

Ten lek nalezy stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

W trakcie stosowania lekow przeczyszczajacych zaleca si¢ wypija¢ odpowiednig ilos¢ ptynow (okoto
2 1/dzien, tj. 6-8 szklanek).

Lek stosuje si¢ doustnie.

Lek przed podaniem moze by¢ mieszany z woda, sokami owocowymi lub mlekiem.
Dawki nalezy przyjmowac codziennie o tej samej porze.

Lek nalezy szybko potknaé. Nie przetrzymywac w jamie ustne;j.

Zalecana dawka:
Zaparcia lub w celu zmigkczenia stolca

Dobowa dawka poczatkowa Dobowa dawka podtrzymujaca
Dorosli i 20-60 ml (10-30 g laktulozy) 20-40 ml (10-20 g laktulozy)
mtodziez
Dzieci 20 ml (10 g laktulozy) 15-20 ml (7,5-10 g laktulozy)
(7-14 lat)
Dzieci 5-15 ml (2,5-7,5 g laktulozy) 5-15 ml (2,5-7,5 g laktulozy)
(1-6 lat)
Niemowleta do 5 ml (do 2,5 g laktulozy) do 5 ml (do 2,5 g laktulozy)
ponizej 1 roku

Po kilku dniach dawka poczatkowa moze zosta¢ dostosowana do dawki podtrzymujacej na podstawie
uzyskanej odpowiedzi na leczenie. Efekt leczniczy moze wystgpic¢ po kilku dniach (2—3 dni) leczenia.

Encefalopatia wgtrobowa

Dorosli:

3—4 razy na dobg¢ po 40—60 ml.

Duze dawki produktu leczniczego stosowane w encefalopatii watrobowej moga wywolywaé biegunke.
Dawkowanie nalezy ustali¢ indywidualnie, zmieniajac je co 2—3 dni, tak, aby liczba luznych stolcow
nie przekraczata 2 do 3 w ciagu dnia.

Populacja oséb w podeszlym wieku i pacjentow z zaburzeniami nerek i watroby
Brak specjalnych zalecen dotyczacych dawkowania.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Lactulosum Espefa

W przypadku przedawkowania moze wystapi¢ biegunka i bole brzucha. W przypadku zazycia
wigkszej niz zalecana dawki leku Lactulosum Espefa nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Pominig¢cie przyjecia leku Lactulosum Espefa



W przypadku pomini¢cia zazycia leku Lactulosum Espefa nalezy przyjac kolejng dawke o ustalone;j
porze.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Lactulosum Espefa

Nie nalezy przerywac lub zmieniac¢ leczenia bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 osoby na 10)
- biegunka

Czesto (mogg dotyczy¢ do 1 osoby na 10)
- wzdecia (powigkszenie obwodu brzucha)
- nudnosci (mdtosci)

- wymioty

- b6l brzucha

Niezbyt czesto (mogg dotyczy¢ do 1 osoby na 100)
- zaburzenia rownowagi elektrolitowej w wyniku biegunki

Czesto$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslana na podstawie dostepnych danych)
- reakcje alergiczne

- wysypka

- $wiad

- pokrzywka

Wzdecia z oddawaniem wiatrow moga wystepowac w ciagu pierwszych kilku dni leczenia. Zwykle
ustepuja po kilku dniach.

W przypadku zastosowania wigkszych dawek niz zalecane mogg wystgpic bole brzucha i biegunka.
W takim przypadku nalezy zmniejszy¢ dawke.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzicki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Lactulosum Espefa

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu butelki: 90 dni

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lactulosum Espefa
- Substancja czynng leku jest laktuloza.
5 ml syropu zawiera 2,5 g laktulozy.
- Pozostale sktadniki (substancje pomocnicze) to: aromat pomaranczowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Lactulosum Espefa i co zawiera opakowanie

Butelka ze szkta brunatnego z zakretka aluminiowa, w tekturowym pudetku z ulotka dla pacjenta, z
miarkg z polipropylenu.

Butelka ze szkta brunatnego z zakretka polietylenowa z wktadka do zgrzewania indukcyjnego,

w tekturowym pudetku z ulotkg dla pacjenta, z miarka z polipropylenu.

150 ml — 1 butelka po 150 ml

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:
Chemiczno-Farmaceutyczna Spotdzielnia Pracy ESPEFA
ul. J. Lea 208

30-133 Krakoéw, Polska

tel. 12 639 27 27

Informacja dla niewidomych i stabowidzacych: 800-007-777

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01.05.2022 r.



