Ulotka dohczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy uwaznie zapozn# si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten naley zawsze przyjmowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pa@gdab wedtug
zalecé lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa te ulotkg, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- Jeli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacjdeiyazwrocie sie do farmaceuty.

- Jéli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie nitiwe objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, naygpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jéli po uptywie 7 dni nie nagpita poprawa lub pacjent czuje gjorzej, naley skontaktowa sie
z lekarzem.

Spis tréci ulotki:

1. Co to jest lek Lactulosum Aflofarm i w jakim ocedi go stosuje
2. Informacje wane przed przyciemlek Lactulosum Aflofarm
3. Jak przyjmowalek Lactulosum Aflofarm

4. Mozliwe dzialania niepmadane

5. Jak przechowywsdlek Lactulosum Aflofarm

6. Zawarté¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Lactulosum Aflofarm i w jakim cel si¢ go stosuje

Lek Lactulosum Aflofarm zawiera substagicgynry laktuloz ciekla, ktéra ma dziatanie
przeczyszczage. Laktuloza jest syntetycznym cukrem, pochddhitozy. Nie wchtania giz
przewodu pokarmowego, dopiero w akmicy jest rozktadana przez bakterie jelitowe. Cavpduje
zatrzymanie wchtaniania wody i rozhienie mas katowych. Nasila perystaltyklit. Dziatanie
laktulozy zaczyna sipo 24 h do 48 h od praygia dawki. Lek ma postasyropu.

Wskazania do stosowania:
- przewlekie zaparcia;
- encefalopatia wtrobowa.

2. Informacje wazne przed przyjeciemleku Lactulosum Aflofarm

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Lactulosum Aflofarm:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancgynry lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma niedrnacsé jelit (oprocz zaparcia);

- jesli pacjent ma galaktozemiciezka choroba genetyczna uniettiziajaca trawienie galaktozy).
Ostrzezenia isrodki ostroznosci

Przed rozpocxiem przyjmowania leku Lactulosum Aflofarm najeomowic to z lekarzem lub

farmaceu:
- jesli pacjent nie trawi cukru mlecznego — laktozy;



- jesli pacjent jest diabetykiem, gdyek zawieraniewielkie ilosci laktozy i galaktozy;

- jesli pacjent jest w podesziym wieku (powej 65 rokuzycia);

- jesli produkt przyjmowany jest powgj 6 miesgcy - naley kontrolowa poziom elektrolitow w
osoczu (potas, chlorki).

W czasie leczenia lekami przeczyszeaegini nalery pi¢ odpowiedna ilosé¢ ptyndw.

Lactulosum Aflofarm i inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach preywanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje przyjméwa

- Dziatanie niektorych lekow nmie ulec zmianie, jdi sa stosowane jednocggie z lekiem Lactulosum
Aflofarm. W tej sytuacji lekarz me dostosowaleczenie lub zalecenia dotyee dawkowania
lekow. Jednym z takich lekow jest kwas 5-aminogédiwy (ang. 5-ASA) (stosowany, na przyktad w
leczeniu zapalenia okinicy i choroby Léniowskiego-Crohna).

- Neomycyna wzmacnia dziatanie laktulozy w czasténia encefalopatiiatrobowej.

- Laktuloza mae nasila niedobér potasu spowodowany innymi lekami przyjranymi w tym
samym czasie. W przypadku jednoczesnego stosowhkdaydow nasercowych (takich jak
digoksyna), ich dziatanie nie sk nasili.

Lactulosum Aflofarm z jedzeniem i piciem
Lek maze by podawany z wagl sokami owocowymi lub mlekiem.
Ciaza i karmienie piersia

Jeili pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek nie wptywa na prowadzenie pojazdow i obstugiwanaszyn.

Lactulosum Aflofarm zawiera laktoze

Jeili stwierdzono wczéniej u pacjenta nietolerarchiektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowa sie z lekarzem przed przgiem leku.

3. Jak przyjmowa¢ lek Lactulosum Aflofarm

Ten lek naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjentawedtug wskaza
lekarza, czy farmaceuty. W razietpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Do dawkowania leku natg uzywa¢ miarki dohczonej do opakowania. Urdiwia to odmierzanie
doktadnej dawki.

Dorosli:

zwykle stosowampocatkows dawky dobows (pierwsze trzy dni) jest 45 ml syropu podawane
jednorazowo przeghiadaniem lub 15 ml 3 razy na doprzed positkami. Po uzyskaniu efektu rigle
stosowa dawle podtrzymugca 15 ml syropu na czczo.

Dzieci powyzej 3 lat:
pocatkowo 5 do 15 ml syropu na dgldawle mazna stopniowo zwiksza co 3 dni do uzyskania
wiasciwego efektu dziatania.



Dzieci do 3 lat:
pocatkowo 5 ml syropu na debdawlke mazna stopniowo zwiksza co 3 dni do uzyskania
prawidtowych wypréanien.

Niemowleta:
pocatkowo 2,5 ml syropu na depdawlke mazna stopniowo zwiksza co 3 dni do uzyskania
prawidtowych wyprénien.

Jezeli wystpia wzdecia brzucha, nafs zmniejszy dawle do tolerowanej przez dziecko.

Encefalopatia watrobowa

Dorosli:
120 ml do 180 ml syropu na det 3 do 4 dawkach podzielonych.

Duze dawki leku stosowane w encefalopatitrebowej mog wywotywaé biegunk. Dawke nalezy
dostosowa tak, aby liczba lznych stolcow nie przekraczata 2 do 3 woei dnia.

Laktuloza wchiania giz przewodu pokarmowego w 0,2 %, dlatego nie magkangci zmiany
dawkowania u pacjentéw z niewydoko@ nerek.

Sposbb podawania

Lek nalery stosowa doustnie.
Lek maze by podawany z wagl sokami owocowymi lub mlekiem.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Lactulosum Aflofarm

W razie przygcia wickszej niz zalecana dawki leku, nale skonsultowa sie z lekarzem.
Moga wystapi¢ objawy przedawkowania: biegunka i skurcze w jabmgisznej.

Pominigcie przyjecia leku Lactulosum Aflofarm

Nalezy przyja¢ syrop tak szybko, jak to jest e, a nastpm dawk; przyja¢ w zwyklym czasie.
Nie nalery stosowa dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pongitej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nglewroci sig do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mee powodowaé dziatania niepmdane, chocianie u kadego one wysapia.
Moga wystapi¢ nastepujace objawy niepaadane

Czeste (wystgpujace czsciej niz u 1 na 100 pacjentow):

- wzdkcia z oddawaniem wiatréw (zwlaszcza na ptlaz leczenia,

- skurcze jelit, odbijanie, dyskomfort w jamie bszuaej;

- nudndgci i wymioty.

Rzadkie (wystpuja rzadziej nk u 1 na 10 000 pacjentéw):
- zaburzenia rownowagi elektrolitowej.

Zgtaszanie dziata niepazadanych



Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie nitiwe objawy niepagadane
niewymienione w ulotce, natg zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Dziatania niepgadane mana zgtaszabezpdrednio do:

Departament Monitorowania Niepglanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedlu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i ProdwkiBiobdjczych

al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

5. Jak przechowywd lek Lactulosum Aflofarm

Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedegnym dla dzieci.

Przechowywa w temperaturze po#ej 25 °C. Nie przechowywaw lodéwce, ani nie zamrac.
Przechowywa w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowé tego leku po uptywie terminu waosci zamieszczonego na butelce i na pudetku. Termin
waznosci oznacza ostatni dzielanego miegca.

Okres wanasci po pierwszym otwarciu opakowania - 28 dni.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadildlery zapytad
farmaceut, jak usui¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie pospowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lactulosum Aflofarm

- Substang czynry leku jest laktulozaiekta.

15 ml syropu zawiera 7,5 g laktuloziekiej

- Pozostate sktadniki t@ubstancja poprawiaga smak i zapach truskawkowa AR 0012/F, benzoesan
sodu, kwas cytrynowy bezwodny, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Lactulosum Aflofarm i co zawiera opakowanie

Lek ma postasyropu.

Opakowanie leku to butelka z brunatnego szkta zetlakaluminiowa oraz miark, w tekturowym
pudetku.

Opakowanie zawiera 150 ml lub 300 ml syropu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

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

95-200 Pabianice

tel.(42) 22-53-100

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informaejezy zwrécic sig do podmiotu
odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



