ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Lactulosum Arrow
(Lactulosum)
3,3 g/5 ml, roztwér doustny

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano S$ci$le okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Lactulosum Arrow i w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Lactulosum Arrow
Jak stosowac lek Lactulosum Arrow

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Lactulosum Arrow

Inne informacje
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1. CO TO JEST LEK LACTULOSUM ARROW 1 W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Laktuloza nalezy do grupy lekéw nazywanych lekami przeczyszczajacymi. Jest stosowana w leczeniu
zapar¢. Ponadto jest stosowana takze w schorzeniach watroby w tzw. encefalopatii watrobowej, znanej tez
jako $piaczka watrobowa.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED PRZYJECIEM LEKU LACTULOSUM ARROW

Kiedy nie stosowa¢ leku Lactulosum Arrow:
- Jesli pacjent ma uczulenie (swgdzenie, zaczerwienienie skory czy trudnosci z oddychaniem) na
laktuloze lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku wymienionych na koncu tej ulotki;
- Jesli wystepuje blokada w jelicie;
- Jesli wystepuje rzadkie dziedziczne schorzenie metaboliczne o nazwie galaktozemia (wzrost
stezenia cukru nazywanego galaktoza we krwi)

Stosowanie leku u dzieci, zwtaszcza u matych dzieci, powinno by¢ zlecone przez lekarza.

Nalezy zachowaé szczeg6lng ostroznos¢ podczas stosowania leku Lactulosum Arrow

Jesli wystepuje zaburzenie wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedobdr laktazy (nietolerancja laktozy);
Jesli u pacjenta wystepuje wrodzona nietolerancja fruktozy;

Jesli u pacjenta wystgpuje syndrom Roembhelda (zespot zotadkowo-sercowy, z objawami takimi jak: bol w
klatce piersiowej, nieregularne bicie serca). Pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku Lactulosum Arrow;

W przypadku wystapienia wzdgcia lub gromadzenia si¢ gazow w jelitach lub Zzotadka skonsultowac si¢ z
lekarzem, ktory bedzie monitorowal leczenie i moze zmniejszy¢ dawke lub przerwac leczenie;



Jesli zaparcie nie ustepuje po kilku dniach leczenia lub powraca po leczeniu, nalezy porozumie¢ si¢ z
lekarzem.

Stosowanie innych lekéw

Laktuloza moze wchodzi¢ w interakcje z innymi przyjmowanymi lekami, moze nasila¢ ich dziatanie
(glikozydy nasercowe), moze zmniejszy¢ lub catkowicie zahamowac ich dziatanie (np. 5-ASA) lub moze
zwigksza¢ utrate potasu (np. diuretyki, kortykosteroidy i amfoterycyna B).

Nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute o stosowaniu obecnie lub w niedalekiej przesztosci innych
lekow, tacznie z tymi, ktore zostaty zakupione bez recepty.

Stosowanie leku Lactulosum Arrow z jedzeniem i piciem

Lek Lactulosum Arrow moze by¢ stosowany z takimi napojami jak woda i sok owocowy. Podczas
przyjmowania lekow przeczyszczajacych nalezy pi¢ duzo ptynow (ok. 1,5 — 2 1 dzienne, co odpowiada 6-8
szklankom).

Ciaza i karmienie piersia
Lactulosum Arrow moze by¢ stosowany podczas ciazy i podczas karmienia piersia pod warunkiem, ze
przestrzega si¢ zalecanego dawkowania.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Lactulosum Arrow nie powinien mie¢ wptywu na prowadzenie pojazdoéw i obstuge maszyn.

Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Lactulosum Arrow

Lek Lactulosum Arrow zawiera laktozg i galaktoze. Jesli lekarz rozpoznat nietolerancj¢ niektorych
cukrow nalezy porozumiec¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem laktulozy.

W dawce 30 ml normalnie stosowanej w zaparciach, znajduje si¢ 116 kJ (28 kcal), co nie powinno
stanowi¢ problemu w przypadku gdy pacjent cierpi na cukrzyce. Dawka stosowana w leczeniu
encefalopatii watrobowej jest zwykle duzo wigksza co powinno by¢ uwzglgdniane przy leczeniu
cukrzykow.

3.  JAK STOSOWAC LEK LACTULOSUM ARROW

Lek Lactulosum Arrow nadaje si¢ wytacznie do stosowania doustnego.

e Roztwor laktulozy nalezy stosowac przy pomocy tyzki lub filizanki.
o Laktuloza moze by¢ przyjmowana z woda Iub sokami owocowymi.

Dziatanie laktulozy moze by¢ niewidoczne przez pierwsze 48 godzin, stad wazne jest aby kontynuowac
regularne przyjmowanie leku.

Ponizsza tabela pokazuje poczatkowe dawki laktulozy zaleznie od wieku. Jednakze dawka moze by¢
dostosowana przez lekarza w zaleznos$ci od pozadanego efektu.

Dawka poczatkowa przy zaparciu

o Dorosli 15 ml dwa razy na dobg

e Dzieci od 5 do 10 lat 10 ml dwa razy na w dobg

e Dzieciod 2 do 5 lat 5 ml dwa razy na dobg

e Dzieci od 1 do 2 roku zycia 2,5 do 5 ml dwa razy na dobg



o Niemowleta od 1 miesigca do roku 2,5 ml dwa razy na dobg

Dawka poczatkowa w encefalopatii watrobowe;j:
e Dorosli 30-50 ml 3 razy na dobg

Lekarz prowadzacy moze dostosowa¢ dawke dopoki nie uzyska si¢ od 2 do 3 migkkich stolcow dziennie.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Lactulosum Arrow
Nalezy natychmiast porozumiec¢ si¢ z lekarzem prowadzacym lub farmaceuta. Nalezy zabrac ze soba te
ulotke 1 pozostata reszte roztworu tak aby personel medyczny wiedziat doktadnie co zostalo zazyte.

Pominigcie przyjecia leku Lactulosum Arrow
W razie pominigcia przyjecia leku, nalezy zazy¢ pominigta dawke tak szybko, jak to mozliwe. Jesli zbliza
si¢ juz pora zazycia kolejnej dawki, nie nalezy podwaja¢ dawki tylko zazywac¢ jak poprzednio.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek Lactulosum Arrow moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Jesli ktorekolwiek z wymienionych dziatan niepozadanych stanie si¢ dokuczliwe nalezy
przerwac leczenie i porozumiec¢ si¢ z lekarzem prowadzacym jak szybko to mozliwe.

Najczestsze dziatania niepozadane, wystepujace prawdopodobnie u 1 na 10 0s6b to: wzdety brzuch,
nadmierne gazy lub skurcze zotadka. Te dziatania niepozadane moga wystapi¢ przez kilka pierwszych dni
stosowania leku. Podczas kontynuacji leczenia dziatania te zwykle zanikaja.

Jesli pacjent stosuje duze dawki leku Lactulosum Arrow w leczeniu encefalopatii watrobowej moze
wystapi¢ biegunka, nudnosci (mdtosci), wymioty, wzdecia i bol zotadka. Te dziatania niepozadane sa
czeste, prawdopodobnie wystepuja u 1 na 100 do 1 na 10 pacjentow. W takim przypadku nalezy
powiadomi¢ lekarza, ktory dostosuje dawke tak aby otrzymac¢ tylko dwa do trzech migkkich stolcow
dziennie.

Jesli pacjent stosuje duze dawki leku Lactulosum Arrow w leczeniu encefalopatii watrobowej lub stosuje
laktulozg przez dlugi okres czasu, moze wystapi¢ zaburzenie rOwnowagi elektrolitow zwane takze
hipernatremia (odwodnieniem) wymagajace leczenia przez lekarza prowadzacego. To dzialanie
niepozadane jest rzadkie, prawdopodobnie wystgpuje u 1 na 10 000 do 1 na 1000 pacjentow.
Koniecznos¢ wyprdznienia moze ulega¢ zmianie w czasie leczenia laktuloza.

Jesli ktorekolwiek z dzialan niepozadanych stanie si¢ cigzkie, lub jesli wystapia dzialania nie
wymienione w tej ulotce, nalezy porozumie¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK LACTULOSUM ARROW

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamraza¢ ani nie wktada¢ do lodowki. Nie
stosowac¢ leku Lactulosum Arrow po uptywie daty waznos$ci znajdujacej si¢ na opakowaniu po EXP. Data

wazno$ci odnosi si¢ do ostatniego dnia danego miesiaca.
Nie stosowa¢ dtuzej niz 6 miesigcy od pierwszego otwarcia. Pozostaly roztwor nalezy wyrzucic.



Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne . Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Lek ten jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Wspélnoty Europejskiej pod
nastepujacymi nazwami:

Austria: Lactulose Resolution 667 mg / ml Lésung zum Einnehmen

Belgia: Lactulose Resolution 3,3 g/ 5ml, Drank, solution buvable, Lésung zum
Einnehmen

Cypr: Lactulose Resolution 3,3g/5ml Oral solution

Dania: Lactulose Arrow

Niemcy: Lactu-Q 66,7g/100 ml Sirup

Grecja: Lactulose/Resolution

Wegry: Lactulose 3,3g/ S5Sml Oral Solution

Irlandia: Lactulose Resolution 3,3g/ Sml Oral Solution

Wiochy: Lattulosio Resolution Chemicals

Luxemburg: Lactulose Resolution 3,3g/ Sml, Drank, solution buvable, Losung zum Einnehmen

Holandia: Lactulosesiroop Resolution 667 mg/ml Stroop

Norwegia: Lactulose Arrow 667mg/ml mixtur, opplesning

Polska: Lactulosum Arrow

Portugalia: Lactulose Resolution

Hiszpania: Lactulosa Resolution 3,3 g/5 ml solucion oral EFG

Szwecja: Lactulose Arrow 660 mg/ml oral 16sning

Wielka Brytania: Lactulose 3,3g/5ml Oral solution

Co zawiera lek Lactulosum Arrow
Substancja czynna jest laktuloza.
Ponadto lek zawiera wodg.

Jak wyglada lek Lactulosum Arrow i co zawiera opakowanie
Lek Lactulosum Arrow to przezroczysty ptyn, bezbarwny lub o bladobrazowawo-zottej barwie.
5 ml roztworu Lactulosum Arrow zawiera 3,3 g laktulozy.

Kazde 5 ml zawiera nie wigcej niz 0,53 g galaktozy i nie wigcej niz 0,40 g laktozy.

Lek Lactulosum Arrow jest dostepny w 200 ml, 300 ml, 500 ml, 1000 ml butelkach plastikowych i w
5000 ml pojemniku plastikowym, a takze w butelkach plastikowych 200 ml, 300 ml, 500 ml, 1000 ml
zaopatrzonych w plastikowa miarke.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ na rynku.

Podmiot odpowiedzialny
Resolution Chemicals Limited, Wedgwood Way, Stevenage, Herts, SG1 4QT, United
Kingdom

Wytworca
Juta Pharma GmbH, Gutenbergstrale 13, 24941 Flensburg, Niemcy



Thorpe Laboratoties Limited,

Golf Road Industrial Estate, Mablethorpe,
Lincolnshire, LN12 1NB,

Wielka Brytania

Central Pharma Contract Packing Limited
Caxton Road, Bedford

Bedfordshire, MK41 0XZ,

Wielka Brytania

Data zatwierdzenia ulotki:
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