Gebrauchsinformation

Liebe Patientin, lieber Patient!

Bifte lesen Sie diese Gebrauchsinformation autmerksam, weil sie wichtige Informationen darliber enthdilt, was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels
beachten sollen. Wenden Sie sich bitte bei Fragen an Ihre Arztin/ihren Arzt oder an |lhre Apotheke.

Lactulose HEXAL" Sirup

Wirkstoff: Lactulose

Zusammensefzung

Arzneilich wirksamer Bestandteil: 100 mi Sirup enthalten 66,7 g Lactulose.

Sonstige Bestandteile: Galactose (Ph.Eur), Lactose-Monohydrat, gereinigtes Wasser

linweise:
Der Sirup enthdtt herstellungsbedingt Fructose, Galaciose und Lactose.
Der Gehatt an verdaulichen Kohlenhydraten befréigt in 100 mi Sirup max. 17 g (max. 1,4 BE).

Originalpackungen mit
200 ml (N1), 500 ml (N2) und 1000 mi (N3) Sirup

Abfihrmmittel, Leber- und Dammtherapeutikum

HEXAL AG Hersteller
IndustriestraBe 25 Salutas Pharma GmbH,
83607 Holzkirchen ein Untetnehmen der HEXAL AG

Tel.: (08024) 908-0
Fax: (08024) 908-1290
e-mail: patientenservice@hexal.de
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Anwendungsgeblete

- Verstopfung, die durch ballaststoffreiche Kost und andere allgemeine MaBnahmen
nicht ausreichend beeinflusst werden kann, sowie Erkrankungen, die einen erleichterten
Stuhigang erfordermn

- Vorbeugung und Behandlung bei portokavaler Enzephalopathie (d. h. Stérungen der
Gehimfunktion infolge chronischer Lebererkrankungen, besonders bei Leberzirthose)

Gegenanzeigen

Wann diirfen Sie Lactulose HEXAL® Sirup nicht einnehmen?

Beschwerden wie Bauchschmerzen, Erbrechen und Fieber kénnen Anzeichen einer ems-
ten Erkrankung, wie z. B. Darmverschiuss (lleus) oder Enfzindungen im Magen-Dam-
Bereich sein, Bei solchen Beschwerden soliten Sie Lactulose HEXAL® Sirup nicht einnebmen
und unverziiglich arztlichen Rat suchen.

Auch bei Stérungen des Wasser- und Elekirolythaushaltes (Salzveruste) solite Lactulose
HEXAL® Sirup nicht eingenommen werden.

Bei den sehr selten aufiretenden Unveritéglichkeiten von Fructose {Fructose-intoleranz),
Galactose (GalactosGmie, Glukose/Galactose-Malabsorplionssyndrom) und Lactose (Lac-
tase-Insuffizienz) soliten Sie Lactulose HEXAL® Sirup nicht einnehmen.

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?

Da bei Sduglingen und Kleinkindern eine vererbte Fructose-Unvertréiglichkeit moglicher-
weise noch nicht etkannt wurde, soliten diese Lactulose HEXAL® Sirup erst nach Ruckspra-
che mit einem Arzt erhatten.

Was miissen Sie in Schwangerschaft und Stilizeit beachten?

Schddliche Wirkungen von Lactulose bei Einnahme wdhrend der Schwangertschaft und
Stillzeft sind nicht bekannt. Lactulose kann auch wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit
eingenommen werden.
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Welche Vorsich‘lsmcenuhmen 0 beachiet den?

Leiden Sie bereits Iéingere Zeit unter Verstopfungsbeschwerden, so soliten Sie sich vor
Beginn einer Therapie mit Lactulose HEXAL® Sirup von Ihrem Arzt beraten und untersuchen
lassen, denn chronische Stdrungen bzw. Beeiniréichfigungen des Stuhiganges kénnen
Anzeichen einer emsteren Erkrankung sein!

Dieses Arzne|mme| enihcn hersiel|ungsbedingf gednge Mengen verdoullcherKohlenhy-
drate, die jedoch nur in relativ geringem Umfang aus dem Damm in den Kérper aufge-
nommen werden und daher fast keinen Néhrwert haben.

Beachten Sie dennoch, dass 1 Messbecher mit 30 ml Lactulose HEXAL® Sirup max. 5,1 g
verdauliche Kohlenhydrate, z. B. Fruciose (Fruchizucker), Galaciose, Lactose (Milchzucker)
enthdlt, das max. 0,4 BE entspricht.

Was miissen Sie Im StraBenverkehr sowie bel der Arbelt mit Maschinen und bel Arbel-
ten ohne sicheren Halt heachten?

Lactulose HEXAL® Sirup hat keine nachteiligen Auswirkungen auf die Wahmehmung, die
Ureilskraft sowie das Reaklionsvermégen.

Wechselwirkungen

Welche Wechselwirkungen zwischen Lactulose HEXAL® Sirup und anderen Arzneimil-
feln sind zu beachten?

Lactulose HEXAL® Sirup kann den Kaliumverlust durch andere, gleichzeitig eingenommene
Arzneimittel verstarken. Dazu gehdren bestimmie hamtreibende Mittel (Diuretika) und Neben-
nierenrinden-Hormone (Kortikosteroide) und das gegen Pikze eingesetzie Amphotericin B.

Bei Kaliummangel ist die Empfindlichkeit gegenuber herzwirksamen Glykosiden (z. B. Digi-
foxin) erhdht.
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Dle tolgenden Angaben gelfen sowen Ihnen Ihr Arzl Loctulose HEXAL® Sirup nicht anders
verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Lactulose HEXAL®
Sirup sonst nicht richtig witken kann!

Bedenken Sie auch, dass es nach der Einnahme der angegebenen Dosen von Lactulose
HEXAL® Sirup einer geraumen, oft von Patient zu Patient unterschiedlichen Zeit bedarf, bis
sich die erwinschte Wirkung zeigt. So kann die abfiihrende Wirkung von Lactulose HEXAL®
Sirup berelts nach 2-10 Stunden eintreten, es kdnnen aber auch 1-2 Tage bis zum ersten
Stuhigang vergehen, besonders bei noch ungeniigender Dosierung.

Wieviel Lactulose HEXAL® Sirup und wie oft sollien Sie Laciulose HEXAL® Sirup einnethimen?
Lactulose HEXAL® Sirup muss je nach Anwendungsgebiet unterschiedlich dosiert werden.
Die hier angegebenen Dosierungen kénnen nur der Orlentierung dienen und missen
gegebenenfalls veréindert werden, um die gewlnschte Wirkung zu erzielen.

1. Bei Verstopfung:
Erwachsene: 1-2-mal tdgiich 7,5-15 mi Lactulose HEXAL® Sirup (entsprechend 5-10 g
Lactulose)
Kinder: 1-2-mal téglich 5-10 ml Lactulose HEXAL® Sirup {entsprechend 3-6 g Lactulose)

Gerade zu Beginn der Behandlung einer Verstopfung sind héufig grogere Dosen Lactu-
lose HEXAL® Sirup erfordedich. Im Allgemeinen kann diese etwas hdhere Anfangsdosis
nach 3-4 Tagen vermindert werden.

»

Bei portokavaler Enzephalopathie, d. h. bei Beeintréchligung der Himfunktion im Rah-
men einer Lebererkrankung:

Erwachsene: Zu Beginn der Behandiung einer portokavalen Enzephalopathie soliien
Erwachsene 3-4-mal taglich 7,5-15 ml Lactulose HEXAL® Sirup (entsprechend 5-10 g
Lactulose) einnehmen. AnschheBend soliie die Dosls langsam und vorsichtig auf 3-4-
mal téglich 30-45 ml Lactulose HEXAL® Sirup (entsprechend 20-30 g Lactulose) gestel-
gert werden. Das Ziel solite dabei die Entleerung von 2-3 weichen Stihlen pro Tag sein.
FUr die Anwendung bei Kindem sind keine Angaben vorhanden.

Dieses Arzneimittel enthdilt in 1 Messbecher mit 30 ml Lactulose HEXAL® Sirup max. 5,1 g

verdauliche Kohlenhydrate, z. B. Fruciose {Fruchtzucker), Galactose, Lactose (Milch-
zucker), das max. 0,4 BE entspricht.
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Wie und wann sollten Sle Lactulose HEXAL® Sirup einnehmen?
Messen Sie bitte die filr Sie erforderiiche Dosis Lactulose HEXAL® Sirug mit dem beigefiigten
Messbecher ab. AnschlieBend wird diese Menge Lactulose HEXAL® Sirup mit Wasser oder
mit warmen Getrénken (z. B. Kaffee oder Tee) gemischt oder in Joghurt, Misli oder Brei ein-
gerlhrt und zusammen mit diesen Lebensmitteln eingenommen.

Die Einnahme von Lactulose HEXAL® Sirup kann unabhdngig von den Mahlzeiten erfolgen.
Ist zur erfoigreichen Behandlung einer Verstopfung eine einmalige Dosis Lactulose HEXAL®
Sirup ausreichend, so hat sich eine Einnahme morgens nach dem Frihstiick als besonders
vertrGglich erwiesen.

Wie lange sollien Sie Lactulose HEXAL® Sirup einnehmen?
Die Behandiungsdauer richiet sich nach der Entwicklung des jeweiligen Krankheitsbildes.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler

Was ist zu tun, wenn Lacfulose HEXAL® Sirup in zu groBen Mengen eingenommen
wurde (beabsichtigte oder versehentliche Uberdosierung)? .

Wurde Lactulose HEXAL® Sirup in zu groBen Mengen eingenommen, kénnen Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfélle und Veruste an Wasser und Elekirolyten (vor allem von Kalium und
Natrium) auftreten, die gegebenenfalls durch eine medikamentose Therapie ausgeglichen
werden missen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn es bei einer Uberdosierung zu solchen Beschwerden
gekommen ist. Dieser wird dann auch Uber eventuell einzuleitende BehandlungsmaBinah-
men entscheiden.

Was miissen Sie beachten, wenn sle zu wenig Lactulose HEXAL® Sirup eingenommen
oder eine Einnahme vergessen haben?

Auch bei richtiger Einnahme der empfohlenen Dosis Lactulose HEXAL® Sirup kann es einige
Zeit dauem, bis sich die gewlinschie Wirkung einstellt (siehe auch ,Dosierungsanleitung*).

Sollten Sie zu wenig eingenommen haben, so kann sich die Zeit bis zum Wirkungseintritt ver-
langem. Der Behandiungserfolg kann dann aber auch ganz ausbleiben.

Haben Sie einmal die Einnahme einer Dosis Lactulose HEXAL® Sirup vergessen, fahren Sie
bitte mit der Therapie wie empfohlen fort, ohne selbstdndig die Dosis zu ethéhent In Zwei-
felsféllen fragen Sie bitte Ihren Arzt um Ratl

Was miissen Sie beachten, wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig be-
enden?

Unterbrechen Sie die Behandiung mit Lactulose HEXAL® Sirup oder beenden Sie die Ein-
nahme vorzeitig, so mussen Sie damit rechnen, dass sich die gewlinschte Witkung nicht
einstelit bzw. das Krankheitsbild sich wieder verschliechtert. Nehmen Sie deshalb bitte Riick-
sprache mit ihrem Arzt, wenn Sie die Behandiung beenden oder unterbrechen wollen.

Nebenwirkungen

Weiche kénnen bel der Einnahme von Lactulose HEXAL® Sirup aufirelen?
Bei Beginn der Behandiung mit Lactulose HEXAL® Sirup kénnen bei miftlerer Dosierung
leichfe Bauchschmerzen und Bldhungen aufireten.

Unter hoher Dosierung sind auch Ubelkeit, Eforechen und Durchfall mit Stérungen im Elek-
frolythaushalt méglich. Bei langfristiger Einnahme von LactuloseHEXAL® Sirup in einer Dosie-
ung, die zu anhattend diinnen Stihien fihrt, muss mit den Gblichen, durch Abflhrmittet
bedingten Stérungen im Bereich des Wasser- und Elekirolythaushaltes (vermehrte Ausschei-
dung von Kalium, Natrium und Wasser) sowie deren Folgewirkungen gerechnet werden.

Soliten Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht in dieser Packungsbeilage
aufgefihrt sind, teilen Sie diese bitte Ihrem Arzt oder Apotheker mit.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?

Die zu Beginn einer Behandiung mit Lactulose HEXAL® Sirup méglichen unerwiinschten Arz-
neimittelwirkungen, die sich in leichten Bauchschmerzen und BiGhungen zeigen kénnen,
verschwinden meistens von allein im weiteren Behandlungsveriauf.

Solite es unter einer - meist hoch dosierten - Einnahme von Lactulose HEXAL® Sirup zu
Durchféllen und nachfolgenden Storungen Im Wasser- und Elektrolythaushalt kommen, so
mussen diese gegebenenfalls medikamentds behandelt und ein aufgefretener Mange!
an Wasser, Kalium- oder Natriumsalzen ausgeglichen werden. Haufig ist dann auch eine
Reduktion der einzunehmenden Menge von Lactulose HEXAL® Sirup erforderich.

Sollten Sie diese unerwiinschten Wirkungen bei sich feststellen, informieren Sie bitte Ihren
behandeinden Arzt. Dieser wird dann auch entscheiden, ob eine Verringerung oder in sel-
tenen Fdillen ein Absefzen der Einnahme von Lactulose HEXAL® Sirup erforderlich ist,

. & WIS ANGAPDET RANPATKeI des ArZNoIMIIeIs
Das Verfallsdatum dieses Arzneimittels ist auf der Packung aufgedruckt. Verwenden Sie das
Arzneimittel nicht mehr nach diesem Datum!
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Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzugdnglich auf!
Ihre Arztin/lnr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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