UPUTSTVO ZA LEK

Laktuloza HF Rp, 66,7 g/100 mL, sirup
laktuloza

PaZljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to po¢nete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vazne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

—  Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im $kodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

—  Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo ukljucuje
i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Laktuloza HF Rp i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Laktuloza HF Rp
Kako se uzima lek Laktuloza HF Rp

Moguca nezeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Laktuloza HF Rp

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

ogakrwhE
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1. Sta je lek Laktuloza HF Rp i ¢emu je namenjen

Lek Laktuloza HF Rp sadrzi laksativ koji se naziva laktuloza. Omeksava stolicu i omogucava laksi prolaz
zadrzavanjem vode u crevima. Lek se ne resorbuje.

Lek Laktuloza HF Rp se uzima za lecenje otezanog praznjenja creva (konstipacije) i kada se smatra da je meka
stolica medicinski korisna, npr:

- hemoroidi

- hirurska intervencija zadnjeg dela debelog creva (kolona) ili ¢mara (anusa).

Lek Laktuloza HF Rp se uzima za lecenje hepati¢ne encefalopatije (bolest nervnog sistema koja nastaje kao
rezultat oboljenja jetre - njene manje ili vise oslabljene funkcije a manifestuje se konfuzijom, tremorom,
smanjenjem nivoa svesti, ukljucujuéi i komu).

2. Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Laktuloza HF Rp

Lek Laktuloza HF Rp ne smete uzimati:

- ukoliko ste preosetljivi (alergi¢ni) na laktulozu ili na bilo koju od pomoc¢nih supstanci ovog leka
(navedene u odeljku 6),

- ukoliko bolujete od galaktozemije (ozbiljan genetski poremecaj kada galaktoza ne moze da se svari),

- ukoliko imate opstrukciju (neprohodnost) u gastrointestinalnom traktu,

- ukoliko imate perforaciju u gastrointestinalnom traktu (ostecenje u organima za varenje) ili kod Vas

postoji rizik od perforacije u gastrointestinalnom traktu (npr. akutne zapaljenjske bolesti creva kao

sto su Crohn-ova bolest ili ulcerozni kolitis).

Ukoliko niste sigurni da li se nesto od gore navedenog odnosi na Vas, posavetujte se sa lekarom ili
farmaceutom pre nego $to poc¢nete da uzimate lek Laktuloza HF Rp.

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego sto uzmete lek Laktuloza HF Rp ako imate neko od
medicinskih stanja ili bolesti, a naro¢ito ukoliko:

- imate bol u stomaku nepoznatog porekla,

- imate problem pri varenju mle¢nog secera (laktoze),

- imate secernu bolest.

Nemojte uzimati lek Laktuloza HF Rp ukoliko:
- imate intoleranciju na galaktozu i fruktozu,
- imate nedostatak enzima laktaze ili patite od glukozno-galaktozne malapsorpcije.

Ako bolujete od Secerne bolesti, a le€ite se od hepati¢ne encefalopatije, doze leka Laktuloza HF Rp koje
uzimate bi¢e vece. Vecée doze leka sadrze veliku koli¢inu Secera. Mozda ¢e biti potrebno da se dodatno
prilagodi doza leka koji ve¢ uzimate za Secernu bolest.

Hronic¢na upotreba u neodgovaraju¢im dozama (2 do 3 meke stolice dnevno) ili zloupotreba mogu dovesti do
proliva ili poremecaja balansa elektrolita. Ne uzimajte lek Laktuloza HF Rp sirup duze od 2 nedelje bez saveta
lekara.

Tokom lecenja laksativima potrebno je unositi dovoljne koli¢ine te¢nosti (priblizno 2 litra na dan §to odgovara
6-8 Casa).
U slucaju da Vam se posle nekoliko dana od poéetka upotrebe leka Laktuloza HF Rp stanje ne poboljsa ili

Vam se simptomi pogorsaju, posavetujte se sa VaSim lekarom.

Deca
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U posebnim situacijama lekar moZe da propise lek Laktuloza HF Rp detetu ili odojéetu. U tom slucaju lekar
treba pazljivo da prati le¢enje. Lek Laktuloza HF Rp se primenjuje kod male dece ili odoj¢adi samo ukoliko
je neophodno, jer moze da uti¢e na normalan refleks praznjenja creva.

Drugi lekovi i lek Laktuloza HF Rp

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ako uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo koje
druge lekove koji se nabavlja bez lekarskog recepta.

Laktuloza moze povecati gubitak kalijuma koji je izazvan primenom drugih lekova (npr. tiazidi,
kortikosteroidi, amfotericin B).

Istovremena primena kardiotoni¢nih glikozida (npr. digoksin) sa laktulozom moze povecati efekat glikozida
usled smanjenja nivoa kalijuma u krvi.

Ako se bilo sta od navedenog odnosi na Vas ili niste sigurni, posavetujte se sa lekarom ili farmaceutom pre
upotrebe leka Laktuloza HF Rp.

Uzimanje leka Laktuloza HF Rp sa hranom, pi¢ima i alkoholom

Lek Laktuloza HF Rp sirup mozete uzimati nezavisno od obroka. Ne postoje posebna ogranienja vezano za
vrstu hrane ili pic¢a pri istovremenoj primeni sa lekom.

Trudnoc¢a, dojenje i plodnost

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu
za savet pre nego Sto uzmete ovaj lek.

Lek Laktuloza HF Rp sirup se moze uzimati tokom trudnoce i dojenja.
Ne ocekuju se efekti na plodnost.

Pedijatrijska populacija
U posebnim okolnostima lekar moZe propisati laksative deci §to mora posebno pazljivo da se isprati uz
odgovaraju¢i medicinski nadzor.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Lek Laktuloza HF Rp sirup nema ili ima zanemarljiv uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja
masinama.

Lek Laktuloza HF Rp sirup sadrzi fruktozu, galaktozu i laktozu
U slucaju intolerancije na pojedine secere, obratite se Vasem lekaru pre upotrebe ovog leka.
3. Kako se uzima lek Laktuloza HF Rp sirup

Uvek uzimajte lek Laktuloza HF Rp sirup tacno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar ili farmaceut. .
Ukoliko niste sigurni proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Uzimajte dozu leka svakoga dana u isto vreme.

Lek progutajte u jednom gutljaju. Nemojte zadrzavati lek u ustima.

Lek Laktuloza HF Rp sirup moze da se uzima nerazblazen ili razblazen sa te¢noscu.

Prilikom uzimanja leka Laktuloza HF Rp sirup potrebno je koristiti priloZenu graduisanu mericu za doziranje.

Preporuke za doziranje kod konstipacije (otezanog praznjenja creva) ili u situacijama kada se meka
stolica smatra medicinski korisnom:

Lek Laktuloza HF Rp sirup se moze dati u jednoj dozi, npr. u toku dorucka, ili podeljeno u 2 pojedina¢ne doze.
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U zavisnosti od Vase reakcije na lek, nakon nekoliko dana lekar moze prilagoditi pocetnu dozu na dozu
odrzavanja. Potrebno je nekoliko dana (2-3 dana) da bi se ispoljio efekat leka.

Laktuloza HF Rp Pocetna dnevna doza Dnevna doza odrzavanja
Odrasli i adolescenti 15-45mL 15-30 mL
Deca (uzrasta 7 — 14 godina) 15mL 10-15mL
Deca (uzrasta 1 — 6 godina) 5-10mL 5-10mL
Odojc¢ad uzrasta ispod 1 godine do 5 mL do5mL

Primena kod dece

Laksative treba primenjivati kod dece i odojcadi samo u izuzetnim slucajevima i iskljucivo pod medicinskim
nadzorom. Nemojte davati lek Laktuloza HF Rp deci mladoj od 14 godina bez prethodnog savetovanja sa
lekarom i bez lekarskog nadzora.

Primena kod starijih osoba i pacijenata sa oslabljenom funkcijom jetre i/ili bubrega
Nema posebnih preporuka za doziranje.

Preporuke za doziranje kod hepaticne encefalopatije (samo odrasli):

Pocetna doza za hepati¢nu encefalopatiju iznosi 3-4 puta na dan 30-45 mL.

Ova doza se moze prilagoditi na dozu odrzavanja tako da svakog dana imate 2-3 stolice.

Primena kod dece

Nema dostupnih podataka o primeni kod dece (od novorodenceta do starosti od 18 godina) sa hepati¢nom
encefalopatijom.

Ako ste uzeli vise leka Laktuloza HF Rp sirup nego §to treba

U slucaju predoziranja moze se javiti proliv, gubitak elektrolita ili bol u stomaku. Obavestite Vaseg lekara ili
farmaceuta ukoliko ste uzeli vise leka Laktuloza HF Rp sirup nego $to bi trebalo.

Ako ste zaboravili da uzmete lek Laktuloza HF Rp

Ukoliko ste zaboravili da uzmete dozu leka na vreme, uzmite je ¢im se setite a zatim nastavite prema
uobicajenom rasporedu. Ne uzimajte duplu dozu kako bi nadomestili propustenu dozu.

Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomestite to sto ste propustili da uzmete lek!

Ako naglo prestanete da uzimate lek Laktuloza HF Rp sirup

Ne prekidajte leCenje lekom Laktuloza HF Rp sirup bez saveta Vaseg lekara.
Vas lekar ¢e Vas savetovati kada da prestanete sa terapijom.

Ukoliko imate dodatnih pitanja o upotrebi leka Laktuloza HF Rp sirup, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu.
4. Moguca neZeljena dejstva

Kao 1 svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek. Slede¢a nezeljena dejstva su opisana za lek Laktuloza HF Rp sirup:

ZabeleZena su sledec¢a neZeljena dejstva koja se mogu javiti tokom terapije lekom Laktuloza HF Rp sirup:

Veoma cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek)
* proliv (dijareja)

Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek)
+ nadimanje trbuha (gasovi),
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* bol u stomaku,
* mucnina,
* povracanje.

Povremena nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek)
* poremecaj ravnoteze elektrolita uzrokovan prolivom

Nezeljena dejstva nepoznate ucestalosti (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka)
» alergijske reakcije, osip, svrab, koprivnjaca

Tokom prvih nekoliko dana lecenja moze se javiti nadutost stomaka usled gasova. Po pravilu ona nestaju posle
nekoliko dana. Kada se primenjuju doze koje su vece od propisanih, mogu se javiti bolovi u stomaku i proliv.

U tim slu¢ajevima dozu treba smanjiti.

Ako koristite visoke doze (obi¢no povezane samo sa hepaticnom encefalopatijom) u duzem vremenskom
periodu, moZze do¢i do poremecaja elektrolita zbog pojave proliva.

Ukoliko neko nezeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom
uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljuCuje i svaku moguéu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Laktuloza HF Rp

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Laktuloza HF Rp sirup posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem pakovanju
nakon (,,Vazi do*). Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Rok upotrebe nakon prvog otvaranja leka je 6 meseci.
Lek ¢uvati na temperaturi do 30°C.
Ne drzati u frizideru i ne zamrzavati.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoci u zastiti zivotne sredine.

6. SadrZaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Laktuloza HF Rp
Aktivna supstanca je laktuloza.

Jedna boca sirupa sadrzi laktuloza, rastvor 500 mL.
100 mL sirupa Laktuloza HF Rp sadrzi 66,7 g laktuloze.
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Kako izgleda lek Laktuloza HF Rp i sadrzaj pakovanja

Bistar, viskozni rastvor, bezbojan do zut ili braonkasto-zut, lako se mesa sa vodom; moze sadrzati kristale koji
se rastvaraju zagrevanjem.

Unutra$nje pakovanje leka Laktuloza HF Rp, sirup, je plasti¢na boca braon boje od polietilentetraftalata,
zatvorena belim zatvaraCem sa navojem od polietilena visoke gustine sa uloSkom od polietilena niske gustine.
Spoljasnje pakovanie je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna plasti¢na boca braon boje od 500 mL,
merica za doziranje graduisana na 5 mL, 10 mL, 15 mL i 20 mL, od polietilena niske gustine i Uputstvo za
lek.

Nosilac dozvole i proizvodaé

HEMOFARM AD, VRSAC
Beogradski put bb, Vrsac

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Decembar, 2022.

RezZim izdavanja leka:

Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

Laktuloza HF Rp, sirup, 1 x 500 mL (66,7 g/100 mL):
515-01-04114-21-001 od 08.12.2022.
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