Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Lactulose - 1 A Pharma®

Wirkstoff: Lactulose 66,7g / 100 ml Sirup
Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie diese Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthalt wichtige informationen fur Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Lactulose - 1 A Pharma jedoch vorschriftsméRig angewendet

werden.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn sich thre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.
- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren

Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Lactulose - T A Pharma und wofiir wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Lactulose - 1 A Pharma beachten?
3. Wie ist Lactulose - 1 A Pharma einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Lactulose - 1 A Pharma aufzubewahren?

6. Weitere Informationen
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1 Was jst L lose - 1A Ph: wofiir wi ?
Lactulose - 1 A Pharma ist ein
- Abfiihrmittel

- Leber- und Darmtherapeutikum.

Lactulose - 1 A Pharma wird angewendet

- bei Verstopfung, die durch ballaststoffreiche Kost und andere allgemeine MalRnahmen
nicht ausreichend beeinflusst werden kann, sowie Erkrankungen, die einen erleichterten
Stuhlgang erfordern.

- zur orbeu?ung und Behandlung bei portokavaler Encephalopathie (d. h. Stérungen
drc‘ar G)ehirn unktion infolge chronischer Lebererkrankungen, besonders bei Leberzir-
rhose).

2. ] i r innah n - 1A Pharm n?

Lactulose - 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie Uberempfindlich/allergisch gegen Lactulose oder einen der sonstigen Bestand-
teile von Lactulose - 1 A Pharma sind.

- Beschwerden wie Bauchschmerzen, Erbrechen und Fieber kdnnen Anzeichen einer
ernsten Erkrankung, wie z. B. Darmverschluss (lleus) oder Entziindung im Magen-Darm-
Bereich, sein. Bei solchen Beschwerden sollten Sie Lactulose - 1 A Pharma nicht einneh-
men und unverziiglich &rztlichen Rat suchen.

- Auch bei Stérungen des Wasser- und Elektrolythaushaltes (Salzverlust) solite Lactulose -
1 A Pharma nicht eingenommen werden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Lactulose - 1 A Pharma ist erforderlich
Leiden Sie bereits langere Zeit unter Verstopfungsbeschwerden, so sollten Sie sich vor
Beginn einer Therapie mit Lactulose - 1 A Pharma von Ihrem Arzt beraten und untersuchen
lassen, denn chronische Stdrungen bzw. Beeintrachtigungen des Stuhlganges kénnen
Anzeichen einer emnsten Erkrankung sein!

g’inweise fiir Diabetiker und Patienten mit anderen Verwertungsstérungen von Kohlenhy-
raten

Dieses Arzneimittel enthélt herstellungsbedingt geringe Mengen verdaulicher Kohlenhy-
drate, die jedoch nur in relativ gerin%em Umfang aus dem Darm in den Kbrﬁer aufgenom-
men werden und daher fast keinen Nahrwert haben. Beachten Sie dennoch, dass 100 ml
Lactulose - 1 A Pharma max. 17 g verdauliche Kohlenhydrate z. B. Fructose (Frucht-
zucker), Galactose, Lactose (Milchzucker) enthalten. Das entspricht max. 1,4 BE.

Kinder

Da bei Sauglingen und Kleinkindern eine vererbte Fructose-Unvertraglichkeit méglicher-
weise noch nicht erkannt wurde, sollten diese Lactulose - 1 A Pharma erst nach Riickspra-
che mit einem Arzt erhalten.

Bei Einnahme von Lactulose - 1 A Pharma mit anderen Arzneimittein

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
men/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Lactulose - 1 A Pharma kann den Kaliumverlust durch andere, gleichzeitig eingenommene
Arzneimittel verstarken. Dazu gehdren bestimmte hamtreibende Mittel (Diuretika) und
tN(-:‘.bg-znlr?:lerennnden-Hormone (Kortikosteroide) und das gegen Pilze eingesetzte Ampho-
ericin B.

Bei Kaliummangel ist die Empfindlichkeit gegeniiber herzwirksamen Glykosiden (z. B. Digi-
toxin) erhéht.

Schwangerschaft und Stilizeit
Fra?gn Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schadliche Wirkungen von Lactulose bei Einnahme wahrend der Schwangerschaft und
Stilizeit sind nicht bekannt. Lactulose kann auch wahrend der Schwangerschatft und Stilizeit
eingenommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Lactulose - 1 A Pharma hat keine nachteiligen Auswirkungen auf die Wahrnehmung, die
Urteilskraft sowie das Reaktionsvermégen.

\;\Iichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Lactulose -
A Pharma

Dieses Arzneimittel enthélt herstellungsbedingt Fructose, Galactose und Lactose. Bitte
nehmen Sie Lactulose - 1 A Pharma daher erst nach Riicksprache mit ihrem Arzt ein, wenn
:h_réen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern
eiden.

3. Wie st Lactulose - 1A Pharma einzunehmen?

Nehmen Sie Lactulose - 1 A Pharma immer genau nach der Anweisung in dieser
Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

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

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die {ibliche Dosis

Lactulose - 1 A Pharma muss je nach Anwendungsgebiet unterschiedlich dosiert werden.
Die hier angegebenen Dosierungen kénnen nur der Orientierung dienen und missen
gegebenenfalls verdndert werden, um die gewlinschte Wirkung zu erzielen.

Bei Verstopfung
Erwachsene

1 -2-mal téglich 7,5 - 15 ml Lactulose - 1 A Pharma (entsprechend 5 - 10 g Lactulose)

Kinder
1 - 2-mal taglich 4,5 - 9 mi Lactulose - 1 A Pharma (entsprechend 3 - 6 g Lactulose)

Gerade zu Beginn der Behandlung einer Verstopfung sind haufiger gréRere Dosen von
Lactulose - 1 A Pharma erforderlich. Im Aligemeinen kann diese etwas héhere Anfangsdo-
sis nach 3 - 4 Tagen vermindert werden.

Bei portokavaler Encephalopathie, d. h. bei Beeintrachtigung der Himfunktion im Rahmen
einer Lebererkrankung

Erwachsene
Zu Beginn der Behandlung einer portokavalen Encephalopathie sollten Erwachsene 3 - 4-mal



taglich 7,5 - 15 ml Lactulose - 1 A Pharma (entsprechend 5 - 10 g Lactulose) einnehmen.
AnschlieBend sollte die Dosis langsam und vorsichtig auf 3 - 4-mal taglich 30 - 45 ml Lac-
tulose - 1 A Pharma (ent?_:prechend 20 — 30 g Lactulose) gesteigtert werden.

Das Ziel sollte dabei die Entleerung von zwei bis drei weichen Stihlen pro Tag sein.

Kinder
Fir die Anwendung bei Kindern sind keine Angaben vorhanden.

Dieses Arzneimittel enthaltin 100 ml Sirup max. 17 g verdauliche Kohlenhydrate z. B. Fruc-
tose (Fruchtzucker), Galactose, Lactose (Milchzucker). Das entspricht max. 1,4 BE
(Broteinheiten).

Art der Anwendung

Messen Sie bitte die fur Sie erforderliche Dosis mit beiliegendem Messbecher ab. An-
schliefend wird diese Menge Lactulose - 1 A Pharma mit Wasser oder mit warmen Getrén-
ken, z. B. Kaffee oder Tee, gemischt oder in Joghurt, Misli oder Brei eingerihrt und
zusammen mit diesen Lebensmiiteln eingenommen. Die Einnahme von Lactulose kann
unabhangig von den Mahizeiten erfolgen. Ist zur erfolgreichen Behandlung einer Verstop-
fung eine einmalige Dosis Lactulose - 1 A Pharma ausreichend, so hat sich eine Einnahme
morgens nach dem Frilhstlick als besonders vertraglich erwiesen.

Dauer der Anwendung
Die Behandlungsdauer richtet sich nach der Entwicklung des jeweiligen Krankheitsbiides.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Lactulose - 1 A Pharma zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréere Menge Lactulose - 1 A Pharma eingenommen haben, als Sie
sollten

Wurde Lactulose - 1 A Pharma in zu groken Mengen eingenommen, kénnen Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfélle und Verluste an Wasser und Elektrolyten (vor allem von Kalium und
Natrium) auftreten, die gegebenenfalls durch eine medikamentdse 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 BehandlungsmaRnah-
men entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Lactulose - 1 A Pharma vergessen haben

Auch bei richtiger Einnahme der empfohlenen Dosis Lactulose - 1 A Pharma kann es eini-
ge Zeit dauern, bis sich die gewiinschte Wirkung einstellt (siehe auch "Falls vom Arzt nicht
anders verordnet, ist die Ubliche Dosis").

Sollten Sie zu wenig Lactulose - 1 A Pharma eingenommen haben, so kann sich die Zeit
bis zlum Wirkungseintritt verlangern; der Behandlungserfolg kann dann aber auch ganz
ausbleiben.

Haben Sie einmal die Einnahme einer Dosis Lactulose - 1 A Pharma vergessen, fahren Sie
bitte mit der Therapie wie empfohlen fort, ohne selbstandig die Dosis zu erhéhen! In Zwei-
felsfallen fragen Sie bitte thren Arzt um Rat!

Wenn Sie die Einnahme von Lactulose - 1 A Pharma abbrechen

Unterbrechen Sie die Behandlung mit Lactulose - 1 A Pharma oder beenden Sie die Ein-
nahme vorzeitig, so milssen Sie damit rechnen, dass sich die gewtinschte Wirkung
nicht einstellt bzw. das Krankheitsbild sich wieder verschlechtert. Nehmen Sie deshalb bitte
Rucksprache mit Inrem Arzt, wenn Sie die Behandlung beenden oder unterbrechen wollen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker.

4.

Wie alle Arzneimittel kann Lactulose - 1 A Pharma Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

he Neb ngen si oglich?

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde
gelegt:

Sehr haufig mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich | 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten 1 bis 10 Behandeite von 10.000

Sehr selten weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt| Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Mégliche Nebenwirkungen

Zu Beginn der Behandlung mit Lactulose - 1 A Pharma treten bei mittlerer Dosierung sehr
héufig leichte Bauchschmerzen und Bldhungen auf.

Unter hoher Dosierung sind auch Ubeikeit, Erbrechen und Durchfall mit Stérungen im Elek-
trolythaushalt moglich. Bei langfristiger Einnahme von Lactulose - 1 A Pharma in einer
Dosierung, die zu anhaltend diinnen Stdhlen flihrt, muss mit den Ublichen, durch Abfuhr-
mittel bedingten Stdrungen im Bereich des Wasser- und Elektrolythaushaltes (vermehrte
Ausgcheidung von Kalium, Natrium und Wasser) sowie deren Folgewirkungen gerechnet
werden.

Welche Gegenmainahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?

Die zu Beginn der Behandlung mit Lactulose - 1 A Pharma méglichen unerwiinschten Arz-
neimittelwirkungen, die sich in leichten Bauchschmerzen und Blahungen zeigen, ver-
schwinden meistens von allein im weiteren Behandlungsverlauf.

Sollte es unter einer - meist hoch dosierten - Einnahme von Lactulose - 1 A Pharma zu
Durchféllen und nachfolgenden Stérungen im Wasser- und Elektrolythaushalt kommen, so
missen diese gegebenenfalls medikamentds behandelt und ein aufgetretener Mangei an
Wasser, Kalium- oder Natriumsalzen ausgeglichen werden. Haufig ist dann auch eine
Reduktion der einzunehmenden Menge von Lactulose - 1 A Pharma erforderlich.

Sollten Sie diese unerwiinschten Wirkungen bei sich feststelien, informieren Sie bitte lhren
Arzt. Dieser wird dann auch entscheiden, ob eine Verringerung oder in seltenen Fallen ein
Absetzen der Einnahme von Lactulose - 1 A Pharma erforderlich ist.

Informieren Sie bitte ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkun-
%en Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
ebrauchsinformation angegeben sind.

5. wiei -1A ren?
Arzneimittel, fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Packung nach verwendbar bis angebenen
;\/nerfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
onats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fur dieses Arzneimitte! sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderiich.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Auch nach Anbruch der Flasche ist Lactulose - 1 A Pharma bei sachgerechter Lagerung
und Aufbewahrung bis zum aufgedruckten Verfalldatum haltbar.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie
Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen.
Diese Malinahme hilft, die Umwelt zu schiltzen.

6. Woeitere Informationen

Was Lactulose - 1 A Pharma enthilt
Der Wirkstoff ist Lactulose.
100 mi Sirup enthalten 66,7 g Lactulose.

Der sopstige Bestandteil ist:

gereinigtes Wasser

Hinweis
Der Sirup enthalt herstellungsbedingt Fructose, Galactose und Lactose.

Wie Lactulose - 1 A Pharma aussieht und Inhalt der Packung
kiare, farblose bis schwach brauniich-gelbe, viskose Fliissigkeit

Originalpackungen mit 200 mi (N1), 500 ml (N2) und 1000 ml (N3) Sirup
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Bitte bewahren Sie das Arzneimittel unzugianglich fiir Kinder auf!

1 APharma GmbH wiinscht gute Besserung!

672048 / 1062303



