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GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender

Lactulose STADA' 66,7 g/100 ml Sirup

Wirkstoff: Lactulose

Lesen Sle die gesamte Packungsheilage sorgtiltig durch, denn sle enthélt wichtige Informationen fiir Sle.
Dieses Arzneimittel ist chne Verschrelbung erhiiltlich. Um einen bestméglichen Behandiungsertolg zu erzielen, muss Lactulose STADA®

jedoch vorschrifisgemaB angewendet werden.

~ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Viellsicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Fragen Sie thren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

~ Wenn sich fhr Krankheitsbild verschlimmert oder keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fali einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefiibrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind oder wenn Sie Erfahrungen mit einer der aufgefithrien Nebenwirkungen gemacht haben, die schwer-

wiegend sind, informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsheilage beinhaltet:

1. Was ist Lactutose STADA® und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Lactulose STADA® beach-
ten?

3. Wie ist Lactulose STADA® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Lactulose STADA® aufzubewanhren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Lactulose STADA® und wofiir wird es angewendet?

Lactulose STADA® ist ein Abfiihrmittel, Leber- und Darmtherapeuti-
kum

Lactulose STADA” wird angewendet

~ beiVerstopfung, die durch ballaststoffreiche Kost und andere alige-
meine MaBnahmen nicht ausreichend beeinflusst werden kann

~ bei Erkrankungen, die einen erfeichterten Stuhigang erfordern

— zur Vorbeugung und Behandiung bei portokavaler Enzephatopathie
(d.h. Storungen der Gehirnfunktion infoige chronischer Lebererkran-
kungen, besonders bei Leberzirrhose).

2, Was miissen Sie vor der Einnahme von Lactujose STADA®
beachten?

Lactulose STADA® darf NICHT eingenommen werden

- wenn Sie Uberempfindtich (allergisch) gegen Lactulose oder einen
der sonstigen Bestandteile von Lactuiose STADA® sind

~ wenn Sie Beschwerden wie Bauchschmerzen, Erbrechen und Fieber
haben. Dies kdnnen Anzeichen einer ernsten Erkrankung, wie z.8.
Darmverschiuss (lleus) oder Entziindungen im Magen-Darm-Bereich
sein. Bei solchen Beschwerden soliten Sie unverziiglich arztlichen
Rat suchen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Lactulose STADA® ist
erforderlich

Bei Storungen des Wasser- und Elekirolythaushaltes (Saizverluste) soll-
te Lactulose STADA® nicht eingenommen werden.

Leiden Sie bereits fangere Zeit unter Verstopfung, so solften Sie sich vor
Beginn einer Therapie mit Lactulose STADA® von lhrem Arzt beraten
und untersuchen lassen, denn chronische Stérungen bzw. Beeintrach-
tigungen des Stuhlganges konnen Anzeichen einer ernsteren Erkran-
kung sein!

Hinweis fiir Diabetiker und Patienten mit anderen Verwertungsstorun-
gen von Kohlenhydraten:

Dieses Arzneimitte!l enthalt herstellungsbedingt geringe Mengen ver-
dauticher Kohlenhydrate, die jedoch nur in relativ geringem Umfang aus
dem Darm in den Korper aufgenommen werden und daher fast keinen
Néhrwert haben.

Beachten Sie dennoch, dass in 100 mi Lactutose STADA® max. 17 g ver-
dauliche Kohtenhydrate, z.B. Fructose {Fruchtzucker), Gatactose und
Lactose (Milchzucker) enthalten sind, das entspricht max 1,4 BE.
Kinder

Da bei Sauglingen und Kleinkindern eine vererbie Fruktose-Unvertrag-
lichkeit mdglicherweise noch nicht erkannt wurde, soltten diese Lactu-
lose STADA® erst nach Biicksprache mit einem Arzt erhatten.

Bei Anwendung von Lactulose STADA® mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimitte! anwenden bzw. vor kurzem angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimitte! handelt.
Lactutose STADA® kann den Kaliumveriust durch andere, gleichzeitig
eingenommene Arzneimittel verstérken. Dazu gehdren bestimmte harn-
treibende Mitte! (Diuretika) und Nebennierenrinden-Hormane (Kortiko-
ide) und das gegen Pilzinfektionen eingesetzte Amphotericin B.

Bej Kaliummange! ist die Empfindlichkeit gegeniiber herzwirksamen
Glykosiden (z.B. Digitoxin) erhoht.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schadliche Wirkungen von Lactulose bei Einnahme wahrend der Schwan-
gerschaft und Stitizeit sind nicht bekannt. Lactulose kann auch wah-
rend der Schwangerschaft und Stillzeit eingenommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Lactulose STADA® hat keine nachteiligen Auswirkungen auf die Wahr-
nehmung, die Urteilskraft sowie das Reaktionsvermagen.

Wichtige informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von
Lactulose STADA®

Dieses Arzneimittet enthdlt Fructose, Galactose und Lactose. Bitte neh-
men Sie Lactulose STADA® daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt
ein, wenn thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrdglichkeit
gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Lactulose STADA” einzunehmen?

Nehmen Sie Lactulose STADA® immer genau nach der Anweisung in
dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Bedenken Sie auch, dass es nach Einnahme der angegebenen Dosen
von Lactulose STADA® einer geraumen, oft von Patient zu Patient unter-
schiedlichen Zeit bedart, bis sich die erwiinschte Wirkung zeigt. So
kann die abfiihrende Wirkung von Lactulose STADA® bereits nach 2 bis
10 Stunden eintreten, es konnen aber auch 1 bis 2 Tage bis zum ersten
Stuhtgang vergehen, besonders bei noch ungeniigender Dosierung.
Lactulose STADA® muss je nach Anwendungsgebiet unterschiedlich
dosiert werden. Die hier angegebenen Dosierungen kdnnen nur der
Orientierung dienen und miissen gegebenenfails verandert werden, um
die gewiinschte Wirkung zu erzielen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:

Bei Verstopfung

Erwachsene: 1 bis 2-mal taglich 5~10 g (entsprechend 7,515 ml
Lactulose STADA®).

Kinder: 1 bis 2-mal taglich 3~6 g (entsprechend 4,5-9 m! Lactutose
STADA®).

Gerade zu Beginn der Behandlung einer Verstopfung sind haufig gro-
Bere Dosen von Lactulose STADA® erforderlich. Im Allgemeinen kann
diese etwas hohere Anfangsdosis nach 3~4 Tagen vermindert werden.
Bei portokavaler Enzephalopathie, d.h. bei Beeintrachtigung der
Hirntunktion im Rahmen einer Lebererkrankung

Erwachsene

Zu Beginn der Behandtung einer portokavalen Enzephalopathie soliten
Erwachsene 3 bis 4-mal tdglich 5-10 g {entsprechend 7,5-15 m!
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Lactulose STADA®) einnehmen. AnschlieBend sollte die Dosis langsam
und vorsichtig auf 3 bis 4-mal taglich 20— 30 g (entsprechend 30-45
mi Lactulose STADA®) gesteigert werden. Das Ziel sollte dabei die Ent-
leerung von zwei bis drei weichen Stihlen pro Tag sein.

Kinder

Fiir die Anwendung bei Kindern sind keine Angaben vorhanden.
Dieses Arzneimittel enthalt in 10 ml max. 1,7 g verdauliche Kohlenhy-
drate, z.B. Fructose (Fruchtzucker), Galactose, Lactose (Milchzucker)
(siehe auch: ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Lactulose
STADA® ist erforderlich” und: ,Wichtige Informationen (iber bestimmte
sonstige Bestandteile von Lactulose STADA®).

Art der Anwendung

Messen Sie bitte die fiir Sie erforderliche Dosis Lactulose STADA® ab.
AnschlieBend wird diese Menge an Sirup mit Wasser oder mit warmen
Getrdnken, z.B. Kaffee oder Tee, gemischt oder in Joghurt, Miisli oder
Brei eingeriihrt und zusammen mit diesen Lebensmitteln eingenom-
men.

Die Einnahme von Lactulose STADA® kann unabhéngig von den Mahl-
zeiten erfolgen. Ist zur erfolgreichen Behandlung einer Verstopfung eine
einmalige Dosis ausreichend, so hat sich eine Einnahme morgens nach
dem Friihstiick als besonders vertrdglich erwiesen.

Dauer der Anwendung

Die Behandlungsdauer richtet sich nach der Entwicklung des jeweili-
gen Krankheitsbildes.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von Lactulose STADA® zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine griBere Menge Lactulose STADA® eingenommen
haben, als Sie sollten

Wurde Lactulose STADA® in zu groBen Mengen eingenommen, kdnnen
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfalle und Verluste an Wasser und Elektroly-
ten (vor allem von Kalium und Natrium) auftreten, die gegebenenfalls
durch eine medikamentdse Therapie ausgeglichen werden miissen.
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn bei einer Uberdosierung solche Be-
schwerden auftreten. Dieser wird dann auch iiber eventuell einzulei-
tende BehandlungsmaBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Lactulose STADA® vergessen haben
Auch bei richtiger Einnahme der empfohlenen Dosis Lactulose STADA®
kann es einige Zeit dauern, bis sich die gewtinschte Wirkung einstellt
(siehe auch: 3. ,Wie ist Lactulose STADA® einzunehmen?*).

Sollten Sie zu wenig eingenommen haben, so kann sich die Zeit bis
zum Wirkungseintritt verlangern; der Behandlungserfolg kann dann
aber auch ganz ausbleiben.

Haben Sie einmal die Einnahme einer Dosis Lactulose STADA® verges-
sen, fahren Sie bitte mit der Therapie wie empfohlen fort, ohne selbst-
standig die Dosis zu erhdhen! in Zweifelsfélien fragen Sie bitte Ihren
Arzt um Rat!

Wenn Sie die Einnahme von Lactulose STADA® abbrechen
Unterbrechen Sie die Behandlung mit Lactulose STADA® oder beenden
Sie die Einnahme vorzeitig, so miissen Sie damit rechnen, dass sich die
gewiinschte Wirkung nicht einstellt bzw. das Krankheitsbild sich wie-
der verschiechtert. Nehmen Sie deshalb bitte Riicksprache mit lhrem
Arzt, wenn Sie die Behandlung beenden oder unterbrechen wolien.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fra-
gen Sie thren Arzt und Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Lactulose STADA® Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten miissen. Bei der Bewertung von Ne-
benwirkungen werden (blicherweise folgende Haufigkeitsangaben zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als
1von 10 Behandelten

Héufig: weniger als
1von 10, aber mehr als
1 von 100 Behandelten

Selten: weniger als

1von 1000, aber mehr als

1von 10000 Behandelten

Haufigkeit nicht bekannt: Haufigkeit
auf Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschétzbar

Gelegentlich: weniger als
1von 100, aber mehr
als 1von 1000

Sehr selten: weniger als
1von 10000 Behandelten,
einschlieBlich Einzelfélle

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts:

Sehr_hdufig: Bei mittlerer Dosierung kommt es zu Beginn der Be-
handlung zu leichten Bauchschmerzen oder Bldhsucht und Blahungen.
Unter hoher Dosierung kénnen auch Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall
mit Stérungen im Elektrolythaushalt auftreten.

Stoffwechsel- und Ernahrungsstorungen:

Haufigkeit nicht bekannt: Bei langfristiger Einnahme in einer Dosierung,
die zu anhaltend diinnen Stiihlen filhrt, muss mit den iiblichen, durch
Abfiihrmittel bedingten Stérungen im Bereich des Wasser- und Elektro-
Iythaushaltes (vermehrte Ausscheidung von Kalium, Natrium und Was-
ser) sowie deren Folgewirkungen gerechnet werden. Seiten: In der
Behandiung von Storungen der Gehirnfunktion infolge chronischer
Lebererkrankungen (portokavale Enzephalopathie) ist liber erhihte
Natriumspiegel im Blut (Hypernatridmie) berichtet worden.
Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten soll-
ten, und MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind:

Die zu Beginn einer Behandlung mit Lactulose STADA® méglichen uner-
wiinschten Arzneimittelwirkungen, die sich in leichten Bauchschmer-
zen und Blahungen zeigen konnen, verschwinden meistens von allein
im weiteren Behandlungsverlauf.

Sollte es unter einer — meist hochdosierten — Einnahme von Lactulose
STADA" zu Durchfallen und nachfolgenden Storungen im Wasser- und
Elektrolythaushalt kommen, so missen diese gegebenenfalls medika-
mentds behandelt und ein aufgetretener Mangel an Wasser, Kalium- oder
Natriumsalzen ausgeglichen werden. Héufig ist dann auch eine Reduk-
tion der einzunehmenden Menge von Lactulose STADA® erforderfich.
Sollten Sie diese unerwiinschten Wirkungen bei sich feststellen, infor-
mieren Sie bitte Ihren behandelnden Arzt. Dieser wird dann auch ent-
scheiden, ob eine Verringerung oder in seltenen Fallen ein Absetzen von
Lactulose STADA® erforderlich ist.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufge-
fihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation ange-
geben sind.

5. Wie ist Lactulose STADA® aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem
Etikett angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden.

Haltbarkeit auch nach Offnen des Behéltnisses: Auch nach Anbruch der
Packung ist Lactulose STADA® bei sachgerechter Lagerung und Aufbe-
wahrung bis zu dem aufgedruckten Verfalidatum haltbar.

Lactulose STADA® ist bei Raumtemperatur zu lagern und muss nach
Anbruch gut verschlossen aufbewahrt werden!

Arzneimittel soliten nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt
werden. Fragen Sie lhren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr bengtigen. Diese MaBnahme hilft die Um-
welt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was Lactulose STADA® enthiilt

Der Wirkstoff ist Lactulose. 100 ml Sirup enthdlt 66,7 g Lactulose.
Hinweis: Lactulose STADA® enthalt herstellungsbedingt Fructose, Galac-
tose und Lactose.

Die sonstigen Bestandteile sind

D-Galactose, Lactose-Monohydrat, gereinigtes Wasser.

Wie Lactulose STADA® aussieht und Inhalt der Packung

Kiare Fliissigkeit.

Lactulose STADA® ist in Packungen mit 200 mi (N1), 500 ml (N2) und
1000 m! (N3) Sirup erhdltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

STADApharm GmbH, StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel

Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-259

Internet: www.stada.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation
wurde zuletzt liberarbeitet 9215854
im Februar 2007. 0702
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