SOLVAY

Solvay
Arzneimittel

Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie
wichfige Informationen dariiber enthili, was Sie bei der Anwendung
dieses Arzneimitiels beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen
bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

Gebrauchsinformation

Bifiteral
Sirup

Wirkstoff: Lactulose
Lusammensefzung
Arzneilich wirksame Bestandteile:

100 ml Bifiteral® Sirup enthalten 66,7 g Lactulose [{4-0-8-D-
Galactopyranosyl-D-Fructose)]

Sonstige Bestandteile:
Gereinigtes Wasser

Hinweis
Enihiih hersteliungsbedingt unter anderem Fructose, Galactose und
actose.

Darreichungsform und Inhalt

Originalpackung mit 200 mi Sirup (N1)
Originalpackung mit 500 ml Sirup (N2)
Originalpackung mit 1000 ml Sirup (N3}

Abfiihrmittel; Leber- und Darmtherapeutikum

Solvay Arzneimittel GmbH
Hans-Backler-Allee 20

D - 30173 Hannover
Telefon: (0511) 857-2400
Telefax. {0511) 857-3120

Hersteller:

Solvay Pharmaceuticals B.V:

(.J. van Houtenlaan 36

1380 DA Weesp

Niederlonde

Anwendungsgebiete

- Verstopfung, die durch balloststoffreiche Kost und andere alfge-
meine Mafinahmen nicht ousreichend beeinfluBt werden kann,
sowie Erkrankungen, die einen erleichierten Stuhlgang erfordern.

- Vorbeugung und Behandlung bei portokavaler Encephalopathie

(d, h. Stérungen der Gehimfunkfion infolge chronischer Leber-
erkrankungen, besonders bei Leberzirrhose).

Gegenanzeigen
Wann diirfen Sie Bifiteraf® Sirup nicht einnehmen?

Bei (berempfindlichkeit gegeniiber einen Bestandteil von Bifiteral®

Sirup.

Beschwerden wie Bauchschmerzen, Erbrechen und Fieber kénnen
Anzeichen einer ernsten Erkrankung, wie z.B. Darmverschluf {lieus)
oder Eniziindungen im Magen-Darm-Bereich sein. Bei solchen
Beschwerden soflten Sie Bifiteral® Sirup nicht einnehmen und
unverziiglich rzilichen Rat suchen.

Auch bei Storungen des Wasser- und Elekirolythaushalies
(Salzverluste) sollte Bifiteral® Sirup nicht eingenommen werden.

Bei den sehr selien aufiretenden Unvertriiglichkeiten von Fruciose
(Fructose-Intoleranz), Galactose {Galactostimie, Glucose/Galadose-
Malabsorptionssyndrom) und Lactose {Lactose-Insuffizienz) sollten
Sie Bifiteral® Sirup nicht einnehmen.

Was ist bei Kindern zv beriicksichtigen?

Da bei Siuglingen und Kleinkindern eine vererbte Fructose-
Unveririiglichkeit méglicherweise noch nicht erkannt wurde, sollten
diese Bifiteral® Sirup erst nach Riicksprache mit einem Arzt erhalten.

Was miissen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit beachten?

Schiidliche Wirkungen von Loctulose bei Einnahme wihrend der
Schwungerschuﬂ und Stillzeit sind nicht bekannt. Lactulose kann auch
wiihrend der Schwangerschaft und Stillzeit eingenommen werden.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise

Welche VorsichtsmaBnahmen miissen beachtet werden?

Leiden Sie bereits kingere Zeit unfer Verstopfungsbeschwerden, so
sollien Sie sich vor Beginn einer Therapie mit Bi?iterul® Sirup von
threm Arzt beraten und uniersuchen lossen, denn chronische
Storungen bzw. Beeintriichtigungen des Stuhlganges kénnen
Anzeichen einer ernsteren Erkrankung sein!

Hinweis fir Diabetiker und Patienten mit anderen
Verwertungsstorungen von Kohlenhydraten:

Dieses Arzneimittel enthiilt hersiel!ungshedinﬁi geringe Mengen ver-
daulicher Kohlenhydrate, die jedoch nur in relativ geringem Umfang
aus dem Darm in den Korper aufgenommen werden und daher fast
keinen Nahrwert haben.

Beachten Sie dennach, dass Bifiteral® Sirup in 100 ml Sirup max. 17 g
verdauliche Kohlenhydrate z.8. Frudose (Fruchtzucker), Galuctose,
Lactose (Milchzucker¥ enthilt, das entspricht max. 1,4 BE.

Was miissen Sie im Straenverkehr sowie bei der Arbeit mit
Maschinen und bei Arbeiten ohne sicheren Halt beachten?

Bifiteral® Sirup hat keine nachteiligen Auswirkungen auf die
Wahmehmung, die Urteikkraft sowie das Reakfionsvermigen.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von
Bifiteral® Sirup oder werden selbst in ihrer Wirkung durch Bifiteral®
Sirup beeinflufit?

| |

Bifiteral® Sirup kann den Kaliumverlust durch andere, gleichzeitig
eingenommene Arzneimittel verstirken. Doz gehéren bestimmie
harntreibende Mitlel (Diuretika) und Nebennierenrinden-Hormone
(Kortikosteroide) und das gegen Pilze eingesetzte Amphotericin 8.

Bei Kaliummangel ist die Empfindlichkeit gegeniiber herzwirksamen
Glykosiden (z.8. Digitoxin) erhght,

Substanzen, die pH-abhéingig im Darm freigesetzt werden (wie 2.B.
lg-I\SA), kénnen durch Lactulose in ihrer Wirkung besinirichtigt wer-
en.

Dosieryngsapleitung, Art und Dover der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen Ihr Arzt Bifiteral® Sirup
nicht ‘anders verordnet hat. Bitte halien Sie sich an die
Anwendungsvorschriffen, do Bifiteral® Sirup sonst nicht richtig
wirken kann!

Bedenken Sie auch, daB es nach Einnahme der angegebenen Dosen
von Bifiteral® Sirup einer geraumen, oft von Pofient zu Pofient
unterschiedlichen Zeit bedarf, bi sich die erwijr%thte Wirkung zeigt.
$o kann die abfiihrende Wirkung von Bifiteral® Sirup hereits nach
2 — 10 Stunden eintreten, es kinnen aber auch 1 - 2 Tage bis zum
ersten Stuhlgang vergehen, besonders bei noch ungeniigender
Dosierung.

Wieviel von Bifiteral® Sirup und wie oft sollten Sie Bifiteral® Sirup
einnehmen?

Bifiteral® Sirup muB je nach Anwendungsgebiet unterschiedlich
dosiert werden.

Die hier angegebenen Dosierungen konnen nur der Orienfierung
dienen und “missen ggf. verﬁﬁen werden, um die gewinschie
Wirkung zu erzielen.

1. Bei Verstopfung:
Erwachsene: 1- 2mal tiiglich 7.5 - 15 ml Bifiteral® Sirup (ent-

sprechend 5 -10 g Lactulose)

1 - 2mal tdglich 5 - 10 mi Bifiteral® Sirup (ent-
sprechend 3 -6 g Lactulose)

Kinder:

Gerade zu Beginn der Behandlung einer Verstopfung
sind hiiufig graBere Dosen Bifiteral® Sirup erforder-
lich. Im oflgemeinen kann diese etwas hghere
Anfangsdosis nach 3 bis 4 Tagen vermindert werden.

2. Bei portokavaler Encephalopathie, d. h. bei Beeintriichtigung de
Him%unktion im Rahmen einer Lebererkrankung;

Erwachsene: Zu Beginn der Behundlunqh einer portokavalen

Encephalopothie sollien Erwachsene 3 - 4mal fiiglich

7.5-15 ml Bifiteral® Sirup (entsprechend 5 -10 g
Lactulose) einnehmen.

Anschliefiend sollte die Dosis Iungsom und vorsichtig
auf 3 - 4mal tiiglich 30 - 45 ml Bifiteral® Sirup
{entsprechend 20 - 30 g Lactulose) gesteigert werden.
Dus Ziel sollte dabei die Entleerung von zwei bis drei
weichen Stishlen pro Tag sein.

Fiir die Anwendung bei Kindern sind keine Angaben
vorhanden.

Dieses Arzneimittel enthiht in 100 ml Sirup max. 17 g verdauliche
Kohlenhydrate .B. Fructose (Fruchtzucker), Galodose, Lactose
(Milchzucker), das entspricht max. 1,4 BE.

1nazaor



(siehe auch VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung und
Warnhinweise)

Wie und wann sollten Sie Bifiteral® Sirup einnehmen?

Messen Sie bitte die fiir Sie erforderliche Dosis Bifiteral® Siup ab.
AnschlieBend wird diese Menge Bifiteraf® Sirup mit Wasser oder mit
wormen Gefriinken, z. B. Koftee oder Tee, gemischf oder in Joghurt,
Miishi oder Brei eingeriihrf und zusommen mit diesen Lebensmifteln
singenommen.

Die Einnahme von Lactulose kann unabhéngig von den Mahlzeiten
erfolgen. Ist zur erlolgreglen Behundlun?1 einer Verstopfung eine
einmalige Dosis Bifiteral® Sirup ausreichend, so hat sick eine
Einnahme morgens nach dem Frithstiick als besonders veririiglich

erwiesen.
Wie fange sollten Sie Bifitero/® Sirup einnehmen?

Die Behandlungsdaver richtet sich nach der Entwicklung des jeweiligen
Krankheitsbildes.

{iberdosierung und andere Anwandungstehler

Was ist zu tun, wenn Bifiteral® Sirup in zv groflen Mengen ange-
wendet wurde (beabsichiigte oder versehentliche Uberdosierung)?

Worde Bifiteral® Sirup in 2v grofien Mengen einﬁenommen, kiinnen
Ubelkeit, Bouchschmerzen, Erbrechen, Durchfiifle und Verlusie an
Waosser und Elekirolyten (vor olfem von Kalium und Notrivm)
avfireten, die gegebenenfaﬂs durch eine medikomentise Therapie
ausgeglichen werden mijssen. .

Informieren Sie Ihren Arzi, wenn s bei einer Uberdosierung zu
solchen Beschwerden gekommen ist. Dieser wird dann quch iber
eventuell einzuleitende BehandlungsmaBnahmen entscheiden.

Was miissen Sie beachien, wenn Sie zuwenig Bifiteraf® Sirup ein-
genommen oder eine Finnohme vergessen haben?

Auth bei richfiger Einnghme der emgfohlenen Dosis Bifiteral® Siru
kann es einige Zeit davern, bis sich die gewiinschte Wirkung einstellt
(siehe auch Dosierungsonfeitung“).

Saflten Sie zu wenig eingenommen haben, so kann sich die Zeit bis
zum Witkungseinritt verldngern; der Behandlungserfolg kann dann
aber auch ganz aushleiben.

Haben Sie cinmal die Einnahme einer Dosis Bifiteral® Sirup ver-
gessen, fahren Sie bitte mit der Them;ie wie empfohlen forl, ohne
selbstiindig die Dosis zu erhthent In Zweifelfiillen fragen Sie bitte
Ihren Arzf um Rot

Was miissen Sie beachten, wenn Sie die Behandlung umterbrechen
oder vorzeitig beenden?

Unterbrechen Sie die Behandlung mit Bifiteral® Sirup oder beenden
Sie die Einnahme vorzeifig, so mijssen Sie damit rechnen, dofB sich
die dgewiinschm Wirkung nicht einstellt bzw. dos Krankheitsbild sich
wieder verschlechterl, Nehmen Sie deshalb bitte Riicksprache mit
Ihrﬁm Artt, wenn Sie die Behandlung beenden oder unterbrechen
wollen.

Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden iiblicherweise fol-
gende Hiufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hiiufiy: Hivfig:

mehr als 1 von 10 weniger als 1 von 10, aber mehr als
Behandelien 1 von 100 Behandelten
Gelegentfich: Selten:

weniger ofs 1 von 1000, ober mehr

weniger ols 1 von 100,
als T von 10.060 Behandelten

aber mehr ols 1 von 1000
Behandelfen

Sehr selten:

selener s | von 10.000 Behandetten, einschliefilich Einzelfille

Welche Nebenwirkungen kinnen bei der Finnohme von Bifiteraf®
Sirup auffreten?

Bei Beginn der Behandlung mit Bifiteral® Sirup treten bei mittferer
Dosierung sehr hiiufig leichte Bauchschmerzen und Blghungen auf.

Unter hoher Dasierung sind auch Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall
mit Stérungen im Hektralythaushalt moglich. Bei langlristiger
Einnahme von Bifiteral® Sirup in einer Dosierung, die zu anhaltend
diinnen Stihlen fihri, muBl mit den iblichen, durch Abfiihrmittel
hedingten Storungen im Bereich des Wosser- und Eiekirolyi-
haushaltes (vermehrte Ausscheidung von Kalivm, Notrivm und
Wasser) sowie deren Folgewirkungen gerechnet werden. In seltenen
Fillen ist in der Behondlung der poriokavalen Encephalopathie her
eine Hypernatrigmie (erhohte Natriumkonzentration im Serum)
berichtet worden.

Sollten Sie Nebenwirkungen hei sich beobachten, die nicht in dieser
Packungsheiloge aufgefihrt sind, teilen Sie diese bitte threm Arzt
oder Apotheker mit.

Welche GegenmoBnohmen sind bei Nebenwirkungen zv ergreifen?

Die 2u Beginn einer Behandlung mit Bifiterol® Sirup méglichen uner-
wilnschten  Arzneimittelwirkungen, die sicﬁ in leichten
Bauchschmerzen und Bliihungen zeigen kiinnen, verschwinden meis-
tens von allein im weiteren Behandlungsverlouf.

Sollte es unter einer - meist hoch dosierten - Einnahime von Bifiteral®
Sirup zu Durchfillen und nachfolgenden Stdrungen im Wasser- und
Hekirolythaushalt kommen, so miissen diese ggf. medikamentts
behandelt und ein aufgetretener Mangel an Wasses, Kolium- oder
Natriumsolzen ausgeglichen werden. Haufig ist donn oych eine
Reduktion der einzunehmenden Menge von Bifiteral® Sirup
erforderich.

Sollten Sie diese unerwiinschten Wirkungen bei sich feststellen,
infarmieren Sie bitte thren behandelnden Arzt. Dieser wird dann

auch entscheiden, ob eine Verringerung ader in seltenen Fiillen ein
Absetren der Einnahme von Bifiteral® Sirup erforderlich ist.

Hinweise und Angoben zur Holtborkeit des Avzneimitiels

Dos Verfallsdotum dieser Pockung ist oufgedruckt. Nach Ablouf
dieses Datums dorf diese Packung nicht mehr verwendet werden!

Haltharkeit nach Offnen des Behiltnisses:

Auch nach Anbruch der Packung ist Bifiteral® Sirup bei sach-

3erechrer Lagerung und Aufbewahrung maximal bis zu dem aufge-
ruckten Vertallsdatum 3 Jahire holthor.

Wie ist Bifiteral® Sirup oufzubewohren?

Nicht ber 25°C und vorzugsweise nicht unter 10°C lngern. Nach
Anbruch in der Originolverpackung gut verschlossen qufbewahren.

Hinweis: Bifiteral® Sirup ist so oufzubewahren, dofl es fiir Kinder
nicht zu erreichen ist.

Stand der Information:
November 2004
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Der beigefiigte MeBbecher ist ein Medizinprodukt und triigt daher
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