Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lactugel, 650 mg/ml, zel doustny
Lactulosum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza

lub farmaceuty.

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

- Nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

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

- Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Lactugel

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

Lactugel zawiera substancj¢ zwana laktuloza, ktora wzmaga defekacje (wyproznianie). Laktuloza
zmigkcza stolec i utatwia perystaltyke w wyniku wzrostu objetosci wody w jelicie grubym. Laktuloza
nie wchtania si¢ w organizmie cztowieka.

Lactugel stuzy do:
- leczenia objawowego zaparc.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lactugel

Kiedy NIE stosowa¢ leku Lactugel

- jesli pacjent ma uczulenie na laktuloze lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6)

- jesSliu pacjenta wystepuje nietolerancja galaktozy (cigzkie zaburzenie genetyczne, w ktorym
organizm nie rozktada galaktozy)

- jesli u pacjenta wystepuje niedroznos¢ jelit (z wyjatkiem zwyklego zatwardzenia)

- jesli u pacjenta wystgpuja organiczne zaburzenia zapalne jelit (wrzodziejace zapalenie jelita
grubego, choroba Le$niowskiego i Crohna)

- jesli u pacjenta wystepuja bole brzucha o nieznanej przyczynie.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Lactugel nalezy zwroci¢ sig¢ do lekarza lub farmaceuty
- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowe;.

Przed zastosowaniem leku Lactugel nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystepuje zespot
zotadkowo-sercowy (zesp6t Roemhelda). Nalezy przerwac leczenie i zwroci¢ si¢ do lekarza w razie
wystapienia takich objawow, jak wzdecia Iub bebnica po uzyciu leku Lactugel. Lekarz uwaznie bedzie
nadzorowat leczenie.



Czas trwania terapii
Nie nalezy stosowac¢ leku Lactugel dluzej niz 2 tygodnie bez konsultacji z lekarzem.

Dhugotrwate stosowanie niewltasciwych dawek leku Lactugel (objawiajace si¢ 2—3 stolcami na dobg)
oraz naduzywanie leku moze prowadzi¢ do wystapienia biegunki i zaburzenia rownowagi
elektrolitowe;.

U pacjentéw w podesztym wieku lub ze ztym stanem ogoélnym oraz u pacjentow, ktorzy stosuja
laktulozg przez okres dtuzszy niz 6 miesigcy, lekarz zaleci regularng kontrolg elektrolitow we krwi.

Dzieci

Zazwyczaj nie nalezy stosowac leku Lactugel u noworodkow i matych dzieci, poniewaz moze
zakldca¢ normalne odruchy wypréznienia. W wyjatkowych okoliczno$ciach lekarz moze zaleci¢
stosowanie leku Lactugel u dzieci i niemowlat. Lekarz uwaznie bedzie nadzorowat leczenie.

Uwaga

Lactugel moze zawiera¢ sladowe ilosci cukréw, np. fruktoze, laktoze i galaktoze, powstale w trakcie
syntezy leku (patrz ponizej ,,Dodatkowe informacje dla chorych na cukrzycg i pacjentow z
zaburzeniami metabolizmu wegglowodanow”).

Podczas terapii lekami wzmagajacymi defekacje (wyprdznianie), takimi jak Lactugel, nalezy pi¢ duze
ilosci ptynow (okoto 2 litréw na dobg, co odpowiada 6 — 8 szklankom).

Inne leki i Lactugel
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Laktuloza moze nasili¢ utratg potasu powodowana przez inne leki (np. przez leki moczopedne
[tiazydy], steroidy [kortykosteroidy] i amfoterycyne B). Ponadto, laktuloza moze powodowac
zmnigjszenie st¢zenia potasu w surowicy, co moze nasila¢ dziatanie glikozydow nasercowych.

Wraz ze wzrostem dawki leku Lactugel obniza si¢ pH w jelicie. Nizsza warto$¢ pH moze powodowaé
inaktywacjg lekow, ktorych uwalnianie zalezne jest od pH jelita (np. leki z grupy 5-
aminosalicylanow).

Lactugel z jedzeniem i piciem
Lactugel mozna stosowac niezaleznie od positkow. Nie ma zadnych ograniczen dotyczacych jedzenia
1 picia.

Ciaza i karmienie piersia
W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lactugel nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Lactugel zawiera fruktoze, galaktoze i laktoze
Przed rozpoczgciem stosowania leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza, jesli u pacjenta wystgpuje
nietolerancja na niektore cukry.

Dodatkowe informacje dla chorych na cukrzyce i pacjentdw z zaburzeniami metabolizmu

weglowodanow
Lek zawiera niewielkie ilosci tatwo przyswajalnych cukrow, np. fruktoze, laktoze i galaktozg. Tylko

nieznaczne ilosci cukrow sa wchtaniane z jelita do krwi, dlatego maja mala warto$¢ odzywcza.
Pomimo to, 1 tyzka miarowa leku Lactugel zawierajaca 5 ml Zzelu doustnego (okoto 6,7 g) zawiera
maksymalnie 0,98 g tatwo przyswajalnych cukréw, co odpowiada 0,08 jednostkom chlebowym.
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3. Jak stosowa¢ lek Lactugel

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza
lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jak i jak dlugo stosowa¢ lek Lactugel.

Lactugel nalezy stosowa¢ doustnie. Lactugel mozna stosowac niezaleznie od positkow. Ponizej
zalecane ilosci leku nalezy odmierzy¢ za pomoca zalaczonej tyzki miarowej o pojemnosci 5 ml. Na
przyktad, aby odmierzy¢ 30 ml Zelu, nalezy przyjac¢ 6 pelnych tyzek miarowych. W celu precyzyjnego
dozowania i uniknigcia przepehienia tyzki, nadmiar zelu nalezy zeskroba¢ z wypetnionej tyzki
miarowej np. za pomocg tylnej czgsci noza.

Dawki leku nalezy stosowac o tej samej porze kazdego dnia. Dawke¢ mozna stosowa¢ raz na dobg, np.
w trakcie $niadania lub w 2 dawkach podzielonych.

Czas trwania terapii zalezy od indywidualnej reakcji organizmu.

Podczas leczenia substancjami, ktore wzmagaja defekacj¢ (wyproznianie), takimi jak Lactugel, nalezy
pi¢ duze ilosci ptynow (okoto 2 litréw na dobeg, co odpowiada 6 — 8 szklankom).

Dawkowanie
W zaleznosci od rodzaju choroby stosuje si¢ rozne dawki leku Lactugel. Ponizsze zalecenia dotyczace
dawkowania maja charakter orientacyjny. Dawkowanie nalezy dostosowa¢ indywidualnie w celu

osiagnigcia najlepszych efektow.

Nalezy pamigtaé, iz oczekiwane efekty moga wystapi¢ po 2—-3 dniach po zazyciu dawki leku Lactugel
w zaleznosci od pacjenta.

Zaparcia

Catkowita dawka dobowa:

Dawka poczatkowa Dawka podtrzymujaca

Doro$li i 15—45ml | co odpowiada okoto 10 — 15—-30 ml | co odpowiada okoto 10 —
dzieci 30 g laktulozy 20 g laktulozy
powyzej 14 lat
Dzieci 15 ml co odpowiada okoto 10 g 10 — 15 ml | co odpowiada okoto 7 —
(7 — 14 lat) laktulozy 10 g laktulozy
Dzieci 5-10ml | coodpowiadaokoto3-7g | ——— -—=
(1 -6 lat) laktulozy
Niemowlegta do 5 ml co odpowiada okoto 3 g ——= -———

laktulozy

Dawkowanie nalezy dostosowa¢ indywidualnie, aby pacjent oddawal migkki stolec.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Lactugel
W przypadku przyjecia zbyt duzej dawki leku Lactugel moga wystapi¢ nudnosci, wymioty, biegunka,
bole brzucha oraz utrata wody i elektrolitow (zwtaszcza potasu i sodu). W przypadku przyjecia
wigkszej dawki leku Lactugel niz zalecana nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku Lactugel
Jesli pacjent zapomni przyjac / uzywaé dawke Lactugel, nie nalezy si¢ martwic. Nie nalezy stosowac
dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki. Nalezy przyjac¢ kolejna dawke o normalnej

porze.




Przerwanie stosowania leku Lactugel
Pozadane efekty leczenia moga nie by¢ osiagnigte lub objawy choroby moga si¢ znéw pogorszy¢.
Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza przed przerwaniem leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Obserwowano nastgpujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (wystgpujace u wigcej niz 1 na 10 leczonych pacjentow):

- Wazdgcia (wiatry), zwlaszcza w pierwszych dniach leczenia; na ogoét ustgpuja po kilku dniach.

- Bole brzucha zwtaszcza podczas stosowania wigkszych dawek niz zalecane.

Czesto (wystepujace u 1 do 10 na 100 leczonych pacjentow):

- Nudnosci

- Wymioty

- Biegunka zwlaszcza podczas stosowania wigkszych dawek niz zalecane.

W przypadku wystapienia biegunki, w trakcie stosowania duzych dawek laktulozy, po ktorej nastepuje
zaburzenie rownowagi wodno-elektrolitowej, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza. Lekarz zdecyduje czy
konieczne jest zmniejszenie dawkowania leku Lactugel i (lub) zlecenie dodatkowych $rodkow w celu
uzupetnienia utraconej wody, jonow potasu i sodu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Lactugel

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

Brak szczegblnych §rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po:
,,lermin waznos$ci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Po pierwszym otwarciu stoika lek mozna przechowywaé¢ maksymalnie przez 6 tygodni.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lactugel

- Substancja czynna leku jest laktuloza.
1 ml Zelu doustnego zawiera 650 mg laktulozy w postaci laktulozy ciektej 66% (m/obj.).
1 tyzka miarowa z 5 ml zelu doustnego zawiera 3,25 g laktulozy.

- Pozostale sktadniki to: agar, aromat cola, karmel amoniakalno-siarczynowy (E150d), woda
oczyszczona, kwas cytrynowy bezwodny.



- Uwaga: Lek zawiera fruktoze, galaktoze i laktoze powstale w trakcie produkcji leku.

Jak wyglada lek Lactugel i co zawiera opakowanie
Lek jest zelem doustnym o zabarwieniu brazowawym do ciemnobrazowego.

Lek jest dostgpny w stoikach o pojemnosci 100 ml, 200 ml, 500 ml.
Do kazdego opakowania dotaczono tyzkg miarowa o pojemnosci 5 ml.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
MIP Pharma GmbH

Kirkeler Strasse 41

D-66440 Blieskastel

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



