Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lactulosum Aflofarm, 7,5 g/15 ml, syrop
Lactulosum liquidum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Lactulosum Aflofarm i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Lactulosum Aflofarm
Jak przyjmowac¢ lek Lactulosum Aflofarm

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Lactulosum Aflofarm

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

Lek Lactulosum Aflofarm zawiera substancj¢ czynng laktulozg ciekla, ktora ma dziatanie
przeczyszczajace. Laktuloza jest syntetycznym cukrem, pochodng laktozy. Nie wchtania si¢

z przewodu pokarmowego, dopiero w okr¢znicy jest rozktadana przez bakterie jelitowe. Co powoduje
zatrzymanie wchlaniania wody i rozluznienie mas katowych. Nasila perystaltyke jelit. Dziatanie
laktulozy zaczyna sie po 24 h do 48 h od przyjecia dawki. Lek ma posta¢ syropu.

Wskazania do stosowania:
- przewlekle zaparcia;
- encefalopatia watrobowa.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Lactulosum Aflofarm

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Lactulosum Aflofarm:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynnag lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma niedrozno$¢ jelit (oprocz zaparcia);

- jesli pacjent ma galaktozemie (ciezka choroba genetyczna uniemozliwiajgca trawienie galaktozy).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Lactulosum Aflofarm nalezy omoéwic to z lekarzem lub
farmaceuta:

- jesli pacjent nie trawi cukru mlecznego — laktozy;

- jesli pacjent jest diabetykiem, gdyz lek zawiera niewielkie iloéci laktozy i galaktozy;

- jesli pacjent jest w podesztym wieku (powyzej 65 roku zycia);



- jesli produkt przyjmowany jest powyzej 6 miesiecy - nalezy kontrolowaé poziom elektrolitow
w osoczu (potas, chlorki).

W czasie leczenia lekami przeczyszczajacymi nalezy pi¢ odpowiednig ilo$¢ ptynow.

Lactulosum Aflofarm 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.

- Dziatanie niektorych lekow moze ulec zmianie, jesli sa stosowane jednocze$nie z lekiem Lactulosum
Aflofarm. W tej sytuacji lekarz moze dostosowac leczenie lub zalecenia dotyczace dawkowania
lekéw. Jednym z takich lekow jest kwas 5-aminosalicylowy (ang. 5-ASA) (stosowany, na przyktad
w leczeniu zapalenia okr¢znicy i choroby Le$niowskiego-Crohna).

- Neomycyna wzmacnia dziatanie laktulozy w czasie leczenia encefalopatii watrobowe;.

- Laktuloza moze nasila¢ niedobor potasu spowodowany innymi lekami przyjmowanymi w tym
samym czasie. W przypadku jednoczesnego stosowania glikozydow nasercowych (takich jak
digoksyna), ich dziatanie moze si¢ nasilié.

Lactulosum Aflofarm z jedzeniem i piciem
Lek moze by¢ podawany z woda, sokami owocowymi lub mlekiem.

Ciaza i karmienie piersia
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.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie wptywa na prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn.

Lactulosum Aflofarm zawiera fruktoze, galaktoze, laktoze, sodu benzoesan, sod, alkohol etylowy
i alkohol benzylowy

Fruktoza

Lek zawiera 0,1636 g fruktozy w 15 ml syropu.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka) nietolerancje niektorych cukrow lub
stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancje¢ fruktozy, rzadka chorobe genetyczng, w
Ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku lub podaniem go dziecku.

Fruktoza zawarta w leku moze wptywa¢ szkodliwie na zeby.

Galaktoza

Lek zawiera 2,454 g galaktozy w 15 ml syropu.

Lek zawiera 29,45 g galaktozy w 180 ml syropu (maksymalna dobowa dawka dla 0s6b dorostych).
Nalezy wziac to pod uwage u pacjentow z cukrzyca.

Jesli stwierdzono wcezesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Laktoza

Lek zawiera 1,636 g laktozy (0,818 g glukozy i 0,818 g galaktozy) w 15 ml syropu.

Lek zawiera 19,632 g laktozy (9,816 g glukozy i 9,816 g galaktozy) w 180 ml syropu (maksymalna
dobowa dawka dla 0so6b dorostych). Nalezy to wzia¢ pod uwagg u pacjentéw z cukrzyca.

Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Sodu benzoesan
Lek zawiera 28,35 mg sodu benzoesanu w 15 ml syropu.



Sod

Lek zawiera 54,28 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w 180 ml syropu (maksymalna
dobowa dawka dla 0sob dorostych). Odpowiada to 2,71 % maksymalnej zalecanej dobowej dawki
sodu w diecie u 0so6b dorostych.

Alkohol etylowy
Ten lek zawiera okoto 0,934 mg alkoholu (etanolu) w kazdej dawce (15 ml) co jest rOwnowazne
0,007 % (w/v). llo§¢ alkoholu w dawce tego leku jest rOwnowazna mniej niz 3 ml piwa lub 3 ml wina.

Alkohol benzylowy

Lek zawiera 0,038 mg alkoholu benzylowego w 15 ml syropu.

Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne.

Nie podawa¢ malym dzieciom (w wieku ponizej 3 lat) dtuzej niz przez tydzien bez zalecenia lekarza
lub farmaceuty.

Kobiety w cigzy lub karmigce piersig oraz pacjenci z chorobami watroby lub nerek powinni
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku, gdyz duza iloé¢ alkoholu benzylowego moze
gromadzi¢ si¢ w ich organizmie i powodowa¢ dzialania niepozadane (tzw. kwasicg metabolicznag).

3. Jak przyjmowac¢ lek Lactulosum Aflofarm

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢é doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka
Do dawkowania leku nalezy uzywaé¢ miarki dotgczonej do opakowania. Umozliwia to odmierzanie
doktadnej dawki.

Zaparcia

Dorosli:

zwykle stosowang poczatkowa dawka dobowa (pierwsze trzy dni) jest 45 ml syropu podawane
jednorazowo przed $niadaniem lub 15 ml 3 razy na dobe przed positkami. Po uzyskaniu efektu nalezy
stosowa¢ dawke podtrzymujaca 15 ml syropu na czczo.

Dzieci w wieku powyzej 3 lat:
poczatkowo od 5 do 15 ml syropu na dobe, dawke mozna stopniowo zwigksza¢ co 3 dni do uzyskania
wiasciwego efektu dziatania.

Dzieci w wieku do 3 lat:

poczatkowo 5 ml syropu na dobe, dawke mozna stopniowo zwigksza¢ co 3 dni do uzyskania
prawidtowych wyprdznien.

Niemowleta:

poczatkowo 2,5 ml syropu na dobe, dawke mozna stopniowo zwieksza¢ co 3 dni do uzyskania
prawidlowych wypréznien.

Jezeli wystapia wzdgcia brzucha, nalezy zmniejszy¢ dawke do tolerowanej przez dziecko.

Encefalopatia watrobowa

Dorosli:
120 ml do 180 ml syropu na dob¢ w 3 do 4 dawkach podzielonych.

Duze dawki leku stosowane w encefalopatii watrobowej moga wywotywac biegunke. Dawke nalezy
dostosowac tak, aby liczba luznych stolcéw nie przekraczata 2 do 3 w ciggu dnia.



Laktuloza wchtania si¢ z przewodu pokarmowego w 0,2 %, dlatego nie ma koniecznos$ci zmiany
dawkowania u pacjentow z niewydolnoscig nerek.

Sposéb podawania
Lek nalezy stosowa¢ doustnie.
Lek moze by¢ podawany z woda, sokami owocowymi lub mlekiem.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Lactulosum Aflofarm
W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.
Moga wystapi¢ objawy przedawkowania: biegunka i skurcze w jamie brzusznej.

Pominigcie przyjecia leku Lactulosum Aflofarm
Nalezy przyjac¢ syrop tak szybko, jak to jest mozliwe, a nastepna dawke przyja¢ w zwyktym czasie.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Moga wystapi¢ nastepujace objawy niepozadane

Czesto (wystepujace czesciej niz u 1 na 100 pacjentow):

- wzdecia z oddawaniem wiatrow (zwlaszcza na poczatku leczenia);
- skurcze jelit, odbijanie, dyskomfort w jamie brzusznej;

- nudnosci i wymioty.

Rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):
- zaburzenia rOwnowagi elektrolitowe;.

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
- reakcje alergiczne;
- wysypka, $wiad, pokrzywka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywa¢ lek Lactulosum Aflofarm

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywaé w lodéwce, ani nie zamrazac.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.


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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na butelce i na pudetku. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania - 28 dni.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lactulosum Aflofarm

- Substancjg czynng leku jest laktuloza ciekta.

15 ml syropu zawiera 7,5 g laktulozy ciekte;j.

- Pozostate sktadniki to: Substancja poprawiajgca smak i zapach truskawkowa AR 0012/F (zawiera
alkohol etylowy, alkohol benzylowy), sodu benzoesan (E211), kwas cytrynowy (E330), woda
0Czyszczona.

Jak wyglada lek Lactulosum Aflofarm i co zawiera opakowanie

Lek ma postaé syropu.

Opakowanie leku to butelka z brunatnego szkta z zakr¢tka aluminiowa oraz miarka, w tekturowym
pudetku.

Opakowanie zawiera 150 ml lub 300 ml syropu.

Podmiot odpowiedzialny
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel. (42) 22-53-100

Wytwérca

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Krzywa 2

95-030 Rzgow

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 15.01.2025



