SOLVAY

Solvay
Arzneimittel

Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie
wichtige Informationen dariiber enthiili, was Sie bei der Anwendung
dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen
bitte an theen Arzt oder Apotheker.

Gebrauchsinformation

Bifiteral
Sirup

Wirkstoff: Lactulose

Lusummensefzung
Arzneilich wirksame Bestandteile:

100 mi Bifiteral® Sirup enthalten 667 g loctulose [(4-0-B-D-
Galactopyranosyl-D-Fructose)]

Sonstige Bestandteile:

Gereinigtes Wasser

Hinweis
Emhijh herstellungshedingt unfer anderem Fructose, Galoclose und
aclose.

Darreichungsform und Inhalt

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

Abfihrmittel; Leber- und Darmtherapeutikum

Solvay Arzneimittel GmbH
Hans-Bockler-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

Niederlande

Anwendungsgebiete

- Verstopfung, die durch balloststoffreiche Kost und andere ollge-
meine Mafinahmen nicht ausreichend beeinfluBt werden kann,
sowie Erkrankungen, die einen erleichterten Stuhlgang erfordern.

- Vorbeugung und Behandlung bei porickavaler Encephalopathie

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

Gegenanzeigen

Wann diirfen Sie Bifiteral® Sirup nicht einnehmen?

Bei berempfindlichkeit gegeniiber einen Bestandteil von Bifiteral®

Sirup.

Beschwerden wie Bauchschmerzen, Erbrechen und Fieber konnen
Anzeichen einer ernsten Erkrankung, wie z.B. Darmverschluf (lleus)
oder Entziindungen im Magen-Darm-Bereich sein. Bei solchen
Beschwerden sollien Sie Bifiteral® Sirup nicht einnehmen und
unverziiglich drztlichen Rat suchen.

Auch bei Storungen des Wasser- und Elekirolythaushalfes
{Sulzverluste) sollte Bifiteral® Sirup nicht eingenommen werden.

Bei den sehr selten aufiretenden Unvertriglichkeiten von Fructose
(Frudose-Intoleranz), Galactose (Golactostimie, Glucose/Galaclose-
Malabsorptionssyndrom) und Lactose (Ladase-Insuffizienz) sollten
Sie Bifiteral® Sirup nicht einnehmen.

Was ist bei Kindern zv beriicksichtigen?

Da bei Siiuglingen und Kleinkindern eine vererble Fructose-
Unvertriglichkeit maglicherweise noch nicht erkannt wurde, sollten
diese Bifiteral® Sirup erst nach Riicksprache mit einem Arzt erhalten.

Was mijssen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit beachten?

Schiidliche Wirkungen von Laciulose bei Einnahme wihrend der
Schwangerschaft und Stillzeit sind nicht bekannt. Lactulose kann auch
wﬁhrenﬂ der Schwangerschaft und Stillzeit eingenommen werden.

Vorsichtsmafinahmen filr die Anwendung und Wornhinweise

Welche VorsichismaBnahmen mijssen beachtet werden?

Leiden Sie bereits lingere Zeit unter Verstopfungsbeschwerden, so
sollten Sie sich vor Beginn einer Therapie mit Bi?ileral® Sirup von
Ihrem Arzi beraten und untersuchen lassen, denn chronische
Storungen bzw. Beeintriichfigungen des Stuhlganges kbnnen
Anzeichen einer ernsteren Erkrankung sein!

Hinweis  fir  Diabetiker und Patienten mit
Verwertungsstirungen von Kohlenhydraten:

anderen

Dieses Arzneimittel enthiilt herstellungsbedingil geringe Mengen ver-
daulicher Kohlenhydrate, die jedoch nur in relativ geringem Umfang
aus dem Darm in den Korper oufgenommen werden und daher fost
keinen Nahrwert haben.

Beachten Sie dennoch, dass Bifiteral® Sirup in 100 mi Sirup max. 17 g
verdauliche Kohlenhydrate 2.8, Fructose (Fruchtzucker), Galactose,
Lactose (Milchzuckery enthilt, das entspricht mox. 1,4 BE.

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

Bifiteral® Sirup hat keine nachteiligen Auswirkungen ouf die
Wahrnehmung, die Urteilskraft sowie das Reaktionsvermagen.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln
Welche gnderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von

Bifiteral® Sirup oder werden selbst in irer Wirkung durch Bifiteral®
Sirup beeinfluBr?

Bifiteral® Sirup kann den Kaliumverlust durch andere, gleichzeitig
eingenommene Arzneimittel verstirken. Dazu gehiren bestimmee
hornireibende Mittel (Diuretika) und Nebennierenrinden-Hormone
{Kortikosteroide) und das gegen Pilze eingeseizte Amphotericin B.

Bei Kaliummangel ist die Empfindlichkeit gegeniiber herzwirksamen
Glykosiden (z.B. Digitoxin) erhiht.

Substanzen, die EH-ubhiingig im Darm freigesetzt werden (wie 2.B.
5-ASA), kénnen durch Lactulose in ihrer Wirkung beeiniriichtigt wer-
en.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Anguben gelten, soweit hnen Ihr Arzt Bifiteral® Sirup
nicht anders verordnet hat. Bitte_halten Sie sich on die
Anwendungsvorschriften, da Bifiteral® Sirup sonst nicht richtig
wirken kann!

Bedenken Sie auch, doB es nach Einnahme der angegebenen Dosen
von Bifiteral® Sirup einer geroumen. oft von Patient zu Patient
unterschiedlichen Zeit bedarf, bis sich die erwiinschie Wirkung zeigt.
So kann die abfithrende Wir‘(ung von Bifiteral® Sirup bereits noch
2— 10 Stunden eintreten, es kdnnen aber auch 1 - 2 Tage bis zum
ersten Stuhlgong vergehen, besonders bei noch ungeniigender
Dosierung.

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

Bifiteral® Sirup muB je nach Anwendungsgebiet unterschiedlich
dosiert werden.

Die hier angegebenen Dosierunaen konnen nur der Orientierung
dienen und missen ggf. veriindert werden, um die gewiinschte
Wirkung zv erzielen.

1. Bei Verstopfung:
Erwachsene: 1 - 2mal ﬁisglith 7,5 - 15 ml Bifitera!® Sirup (ent-

sprechend 5 -10 g Lactulose)
Kinder: 1 - 2mal tiglich 5 - 10 ml Bifiteral® Sirup (ent-
sprechend 3 -6 g Lactulose)

Gerade zv Beginn der Behandlung einer Verstopfung
sind hiufig groBere Dosen Bifiteral® Sirup erforder-
lich. Im allgemeinen kann diese etwas hahere
Anfangsdosis nach 3 bis 4 Tagen vermindert werden.

2. Bei portokavaler Encepholopathie, d. b. bei Beeintriichtigung der
Hirn%unkrion im Rahmen einer leEererErunkung:

Erwachsene: Zu Beginn der Behandlung einer portokavalen

Encephalopathie sollten Erwachsene 3 - 4mal Iiialich

9

7.5 - 15 ml Bifiteral® Sirup (entsprechend 5 -1
Lactulose) einnehmen.

AngchlieBend sollte die Dosis langsom und vorsichtig
auf 3 - 4mal tiglich 30 - 45 ml gifiteral® Sirup
(entsprechend 20 - 30 g Lactulose) gesteigert werden,
Das Ziel sollte dabei die Entieerung von zwei bis drei
weichen Stihlen pro Tag sein.

Fiir die Anwendung bei Kindern sind keine Angaben
vorhanden.

Dieses Arzneimittel enthilt in 100 ml Sirup max. 17 g verdauliche
Kohlenhydrate z.B. Fructose (Fruchtzucker), Galaclose, Lactose
{Milchzucker), das entspricht max. 1,4 BE.
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(siehe auch VorsichtsmaBnohmen fiir die Anwendung und
Warnhinweise]

Wie und wann soffien Sie Bifiteral® Sirup einnehmen?

Messen Sie bitte die fiir Sie erforderlich(g Dosis Bifiteral® Sirup ab.
Anschlieflend wird diese Menge Bifiteral® Sirup mit Wasser oder mit
warmen Getrinken, z. 8. Ku&ee oder Tee, gemischt oder in Joghurt,
Miisli oder Brei eingeriihrt und zusammen mit diesen Lebensmitteln
eingenommen.

Die Einnahme von Loctulose kann unabhingig ven den Mohlzeiten
erfolgen. Ist zur erfolgreichen Behandlung einer Verstopfung eine
cinmalige Dosis Bifiteral® Sirup ausreichend, so hat sich eine
Einnahme morgens nach dem Frishstiick als besonders veririglich
erwiesen.

Wie fange solften Sie Bifiteral® Sirup einnehmen?

Die Behandlungsdauer richtet sich nach der Entwicklung des jeweiligen
Krankheitshildes.

Uberdesierung und andere Anwendungsfehler

Was ist zu fun, wenn Bifiteral® Sirup in v grofien Mengen ange-

wendet wurde {beabsichtigte oder versehentliche Uberdosterung)

Wurde Bifitera® Sirup in zu grofien Mengen eingenommen, kénnen
Ubelkeit, Bauchschmerzen, Erhrethen, Durchfille und Verluste an
Wasser und Elekirolyten {vor allem von Xalium und Natrium}
auftreten, die gegebenenfalls durch eine medikamentdse Therapie
ausgeglichen werden missen. .

Informieren Sie Thren Arzt, wenn es bei einer Uberdosierung zu
solchen Beschwerden gekommen ist. Dieser wird dann auch Uber
eventuell einzuleitende BehandlungsmaBnahmen entscheiden.

Was miissen Sie beachton, wenn Sie zuwenig Bifiteral® Sirup ein-
genommen oder eine Einnahme vergessen haben?

Auch bei richiiger Einnahme der empfohlenen Dosis Bifiteral® Siruﬂ
kann es einige Zeit douern, bis sich die gewinschte Wirkung einstel
(siehe auch “Dosierungsanleitung”).

Sollten Sie zu wenig eim_‘enommen haben, so kann sich die Zeit bis
zum Wirkungseintritt verliingern; der Behandlungserfolg kann donn
aber auch ganz ausbleiben.

Haben Sie einmal die Einnahme einer Dosis Bifiteral® Sirup ver-
gessen, fahren Sie bitte mit der Therapie wie empfohlen fort, ohne
selbstindig die Dosis zu erhihen! In Zweifelfillen fragen Sie bitte
thren Arzt um Rat!

Wos mijssen Sie beachten, wenn Sie die Behandlung unterbrechen
oder vorzeitig beenden?

Unterbrechen Sie die Behandlung mit Bifiteral® Sirup oder beenden
Sie die Einnahme vorzeitig, so mijssen Sie damit rechnen, dofl sich
die gewiinschte Wirkung nicht einstelli bzw. dos Krankheitshild sich
wieder verschlechtert. ?lehmen Sie deshalb bitte Riicksprache mit
lhrﬁm Arzt, wenn Sie die Behandlung beenden oder unterbrechen
waflen.

Nebenwirkungen

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

Sehr hiufig: Hiufig:

wehr als 1 von 10 weniger als | von 10, aber mehr aks
Behandelten 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: Selten:

weniger als 1 von 100,
ber mehr afs T von 1000
Behandelten

weniger als T von 1000, aber mehr
afs 1 von 10.000 Behandeften

Sehr selten:

n:
seltener als 1 von 10.000 Behandelien, einschlieBlich Finzelfille

Welche Nebenwirkungen konnen bei der Finnahme von Bifiteraf®
Sirup auftreten?

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

Unter hoher Dosierung sind auch Ubelkeft, Ecbrechen und Durchialt
mit Stérungen im Elekirolythoushalt méglich. Bei langfristiger
Einnahme von Bifiteral® Sirup in einer Dosierung, die v anhohtend
diinnen Stithlen fihd, muB mit den dblichen, %urch Abfihrmittel
bedingten Stdrungen im Bereich des Wasser- und Elektrolyt-
haushaltes (vermehrte Ausscheidung von Kolium, Notrium und
Wasser) sowie deren Folgewirkungen gerechnet werden. In seltenen
Fillen ist in der Behandlung der ponoauvulen Encephalopathie Giber
eine Hypernatridmie (erhohte Notriumkonzentration im Serum)
berichtet worden.

Sollten Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht in dieser
Packungsbeilage uufgefi?hn sind, teilen Sie diese bitte fhrem Arzt
oder Apotheker mit.

Welche Gegenmafinahmen sind bei Nebenwirkungen zv ergreifen?

Die 7u Beginn einer Behandlung mit Bifiteral® Sirup méglichen unes-
wiinschten  Arzneimittelwirkungen, die si(ﬁ in leichten
Bauchschmerzen und Blihungen zeigen kinnen, verschwinden meis-
tens von allein im weiteren Behnndlungsverluuf.

Sollte es unter einer - meist hoch dosierten - Einnahme von Bifiteral®
Sirup 2u Durchfiillen und nachfolgenden Storungen im Wasser- und
Hektrolythoushalt kommen, so missen diese ggf. medikomentss
behandelt und ein aufgetretener Mangel on Wasser, Kalium- oder
Notrivmsalzen ausgeglichen werden. Hiiufig ist dann auch eine
Reduktion der einzunehmenden Menge von Bifiteral® Sirup
erforderlich.

Soflten Sie diese unerwiinschten Wirkungen bei sich feststellen,
informieren Sie bitie fhren behandelnden Arzt. Dieser wird dann
ouch entscheiden, ob eine Verringerung oder in seltenen Fillen ein
Absetzen der Einnghme von Bifiteral® Sirup erforderfich ist.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels

Das Verfollsdotum dieser Packung ist aufgedruckt. Nach Ablauf
dieses Datums darf diese Packung nicht mehr verwendet werden!

Haltbarkeit nach Gffnen des Behilisses:

Auch nach Anbruch der Packung ist Bifiteral® Sirup bei sach-
erechter Lu?erung und Authewahrung maximal bis zu dem aufge-

grucklen Vertallsdatum 3 Jahre haltbar.

Wie st Bifiteral® Sirup aufzubewahren?

Nicht iber 25°C und vorzugsweise nicht unter 10°C lagern. Nach
Anbruch in der Originalverpackung gut verschlossen aufbewahren.

Hinweis: Bifiteral® Sirup ist so aufzubewahren, duf es fiir Kinder
nicht zv erreichen ist.

Stand der Information;
November 2004

C€..

Der beigefiigte MeBbecher ist ein Medizinprodukt und iréigt doher
die CE-Kennzeichnung
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