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Lietošanas instrukcija: informācija lietotājam
Lactulose Fresenius 670 mg/ml šķīdums iekšķīgai lietošanai
Lactulosum
Pirms šo zāļu lietošanas uzmanīgi izlasiet visu instrukciju, jo tā satur Jums svarīgu informāciju.
· Šīs zāles vienmēr jālieto tieši tā, kā noteikts šajā instrukcijā, vai arī, kā to noteicis ārsts vai farmaceits.

· Saglabājiet šo instrukciju! Iespējams, ka vēlāk to vajadzēs pārlasīt.

· Ja Jums nepieciešama papildus informācija vai padoms, vaicājiet ārstam vai farmaceitam.

· Ja Jūs novērojat jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu, vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamām blakusparādībām, kas šajā instrukcijā nav minētas.
· Ja pēc 3 dienām nejūtaties labāk vai jūtaties sliktāk, Jums jākonsultējas ar ārstu. Skatīt 4. punktu.
Šajā instrukcijā varat uzzināt:
1. Kas ir Lactulose Fresenius un kādam nolūkam tās lieto
2. Kas jāzina pirms Lactulose Fresenius lietošanas 

3. Kā lietot Lactulose Fresenius 

4. Iespējamās blakusparādības
5. Kā uzglabāt Lactulose Fresenius 
6. Iepakojuma saturs un cita informācija
1.  Kas ir Lactulose Fresenius un kādam nolūkam tās lieto
Lactulose Fresenius satur caurejas līdzekli laktulozi. Tā, aizturot šķidrumu zarnās, mīkstina izkārnījumus un atvieglo vēdera izeju. Zāles neuzsūcas Jūsu organismā.
Lactulose Fresenius lieto:
-
aizcietējuma simptomu ārstēšanai,
- 
noteiktas aknu slimības ārstēšanai (portāla sistēmiska encefalopātija).
Ja pēc 3 dienām nejūtat uzlabojumu vai jūtaties sliktāk, Jums jākonsultējas ar ārstu.
2.  Kas jāzina pirms Lactulose Fresenius lietošanas 
Nelietojiet Lactulose Fresenius šādos gadījumos:
- 
ja Jums ir alerģija pret laktulozi vai kādu citu (6. punktā minēto) šo zāļu sastāvdaļu;
-
ja Jums ir: 

-
galaktozēmija (smaga iedzimta slimība, kuras rezultātā Jūs nevarat pārstrādāt galaktozi),
-
akūta iekaisīga zarnu slimība (piemēram, Krona slimība, čūlains kolīts), zarnu aizsprostojums (kas nav parasts aizcietējums), gremošanas trakta perforācija vai tās risks, nenoskaidrotas izcelsmes sāpes vēderā.
Brīdinājumi un piesardzība lietošanā

Pirms Lactulose Fresenius lietošanas konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu

Ja Jums ir gastro-kardiālais sindroms (Rēmhelda sindroms), pastāstiet par to ārstam pirms sākat lietot Lactulose Fresenius.

Ja pēc zāļu lietošanas Jums parādās meteorisma vai vēdera uzpūšanās simptomi, pārtrauciet ārstēšanos un konsultējieties ar ārstu. 

Šajos gadījumos ārsts rūpīgi uzraudzīs ārstēšanas kursu. 

Nepiemērotas devas (vairāk nekā 2 - 3 mīkstas vēdera izejas dienā) lietošana ilgstoši vai nepareiza zāļu lietošana var izraisīt caureju, kā arī elektrolītu līdzsvara traucējumus. 
Ja esat gados vecāks pacients vai pacients ar sliktu vispārējo veselības stāvokli, un lietojat laktulozi ilgāk kā 6 mēnešus, ārsts Jums regulāri pārbaudīs elektrolītu līmeni asinīs.
Pacientiem, kuriem ir portāla sistēmiska encefalopātija, jāizvairās no vienlaicīgas citu caurejas līdzekļu lietošanas, jo tas neļauj noteikt individuālo zāļu devu.

Nelietojiet Lactulose Fresenius ilgāk kā divas nedēļas bez konsultēšanās ar ārstu.

Lactulose Fresenius var saturēt nelielus daudzumus cukuru, kas radušies sintēzes laikā.

Ja ārsts ir Jūs informējis, ka nepanesat kādu no cukuriem, lūdzu, sazinieties ar savu ārstu pirms šo zāļu lietošanas.

Caurejas līdzekļu lietošanas laikā Jums jālieto pietiekams šķidruma daudzums (apmēram 
2 l/dienā jeb 6 - 8 glāzes šķidruma dienā).

Bērni

Parastos apstākļos Lactulose Fresenius nedrīkst dot zīdaiņiem un maziem bērniem, jo tas var aizkavēt vēdera izejas refleksa veidošanos. 

Īpašos gadījumos ārsts var izrakstīt Lactulose Fresenius bērnam, jaundzimušajam vai zīdainim. Šajos gadījumos ārsts rūpīgi uzraudzīs ārstēšanas kursu.

Citas zāles un Lactulose Fresenius
Pastāstiet ārstam vai farmaceitam par visām zālēm, kuras lietojat pēdējā laikā, esat lietojis vai varētu lietot.
Laktuloze var pastiprināt citu zāļu (piemēram, tiazīdu, stereoīdo līdzekļu un amfotericīna B) izraisīto kālija zudumu organismā. Vienlaicīgas sirds glikozīdu lietošanas gadījumā kālija trūkums var pastiprināt glikozīdu iedarbību.

Palielinot zāļu devu, resnajā zarnā samazinās pH vērtība. Tas var padarīt neaktīvas zāles, kas izdalās resnajā zarnā atkarībā no pH līmeņa (piemēram, 5-ASA).

Lactulose Fresenius kopā ar uzturu un dzērienu
Lactulose Fresenius var lietot kopā ar uzturu vai atsevišķi. Nav noteikti nekādi ierobežojumi attiecībā uz to, ko Jūs ēdat vai dzerat.

Grūtniecība un zīdīšanas periods

Ja Jums iestājusies grūtniecība vai barojat bērnu ar krūti, ja domājat, ka Jums varētu būt iestājusies grūtniecība vai plānojat grūtniecību, pirms šo zāļu lietošanas konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. 

Transportlīdzekļu vadīšana un mehānismu apkalpošana

Lactulose Fresenius neietekmē spēju piedalīties satiksmē vai apkalpot mehānismus.

Lactulose Fresenius satur piena cukuru (laktozi), galaktozi vai epilaktozi.
Skatīt sadaļu „Brīdinājumi un piesardzība lietošanā”.
15 ml laktulozes satur 42,7 KJ (10,2 kkal) = 0,21 maizes vienības. Diabētiķiem jāņem vērā ārstēšanā lietotās devas lielums.
3.  Kā lietot Lactulose Fresenius
Vienmēr lietojiet šīs zāles saskaņā ar ārsta vai farmaceita norādījumiem. Neskaidrību gadījumā vaicājiet ārstam vai farmaceitam.
Lietojiet zāļu devas katru dienu vienā un tajā pašā laikā. Zāles var lietot vienu reizi dienā, piemēram, brokastu laikā, vai arī zāļu dienas devu var sadalīt ne vairāk kā trijās daļās. 

Zāles ir ātri jānorij. Neturiet tās mutē. 

Lactulose Fresenius šķīdumu iekšķīgai lietošanai Jūs varat lietot neatšķaidītu vai atšķaidītu kādā šķidrumā. Izmantojiet klāt pievienoto mērglāzīti.

Caurejas līdzekļu lietošanas laikā Jums jālieto pietiekams šķidruma daudzums (apmēram 2 litri jeb 6 - 8 glāzes šķidruma dienā).
Ieteicamā deva ir:

Aizcietējuma ārstēšanai

	
	Sākuma deva
	Uzturošā deva 

	Pieaugušie
	15 – 45 ml
	Atbilst
10 - 30 g
laktulozes
	15 – 30 ml
	Atbilst
 10 - 20 g
laktulozes


Lietošana bērniem un pusaudžiem
	
	Sākuma deva
	Uzturošā deva 

	Pusaudži
vecāki par 14 gadiem
	15 - 45 ml

	Atbilst
10 – 30 g laktulozes 
	15 - 30 ml

	Atbilst 
10 – 20 g laktulozes 

	Bērni (vecumā no 7 – 14 gadiem)
	15 ml
	Atbilst 
10 g 
laktulozes 
	10 - 15 ml

	 Atbilst 
7 – 10 g laktulozes 

	Bērni (vecumā no 1 – 6 gadiem)
	5 - 10 ml
	Atbilst 
3 - 7 g 
laktulozes
	
	

	Zīdaiņi
	Līdz 5 ml 
	Atbilst 
mazāk kā 3 g laktulozes
	
	


Vēlāk individuāli zāļu devu var samazināt. 

Dienas deva jālieto vienā reizē brokastu laikā. Var paiet 2 - 3 dienas līdz parādās vēlamais rezultāts, jo laktuloze nenoārdās, kamēr tā nenonāk resnajā zarnā. 

Portālās sistēmiskās encefalopātijas ārstēšanai (smadzeņu funkciju traucējumi, kas radušies aknu slimības rezultātā)

Sākot ar 50 - 30 ml 3 - 4 reizes dienā (atbilst 60 - 100 g laktulozes).
Deva jāpielāgo tā, lai būtu 2 - 3 mīkstas vēdera izejas dienā, izkārnījumu pH jābūt no 5,0 līdz 5,5. 

Nav īpašu dozēšanas rekomendāciju gados vecākiem pacientiem un pacientiem ar nieru vai aknu mazspēju.
Lietošana bērniem un pusaudžiem

Drošība un efektivitāte, lietojot šīs zāles bērniem vecumā no 0 – 18 gadiem, nav noteikta. 
Ja esat lietojis Lactulose Fresenius vairāk nekā noteikts

Pārdozēšanas gadījumā Jums var rasties caureja un sāpes vēderā. Sazinieties ar ārstu vai farmaceitu, ja esat lietojis Lactulose Fresenius vairāk nekā noteikts.
Ja esat aizmirsis lietot Lactulose Fresenius

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.
Ja pārtraucat lietot Lactulose Fresenius

Zāļu vēlamā iedarbība var netikt panākta.

Ja Jums ir kādi jautājumi par šo zāļu lietošanu, jautājiet ārstam vai farmaceitam.

4.  Iespējamās blakusparādības
Tāpat kā visas zāles, šīs zāles var izraisīt blakusparādības, kaut arī ne visiem tās izpaužas. 
Ir saņemta informācija par šādām blakusparādībām, kas radušās lietojot Lactulose Fresenius 
Ļoti bieži (skar vairāk kā 1 lietotāju no 10):
-
Vēdera uzpūšanās (gāzu veidošanās), īpaši pirmajās ārstēšanas dienās. Tā parasti izzūd pēc pāris dienām. 

-
Ja lietojat lielāku devu kā ieteikts, Jums var rasties sāpes vēderā. Šādā gadījumā deva ir jāsamazina. 

Bieži (skar 1 līdz 10 lietotājus no 100):
-
Slikta dūša (nelabuma sajūta) 
-
Vemšana
-
Ja lieto devu, kas ir lielāka par ieteicamo, Jums var rasties caureja (dažreiz arī elektrolītu līdzsvara traucējumi). Šādā gadījumā deva ir jāsamazina.
Nav zināmi (sastopamības biežumu nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem):

· Alerģiskas reakcijas
· Izsitumi
· Nieze un nātrene.
Ziņošana par blakusparādībām

Ja Jums ir jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Jūs varat ziņot par blakusparādībām arī tieši, izmantojot:

Zāļu valsts aģentūra

Jersikas iela 15

Rīga, LV 1003 

Tālr.: +371 67078400

Fakss: +371 67078428

Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv
Ziņojot par blakusparādībām, Jūs varat palīdzēt nodrošināt daudz plašāku informāciju par šo zāļu drošumu.

5.  Kā uzglabāt Lactulose Fresenius
Uzglabāt temperatūrā līdz 25°C.

Uzglabājiet iepakojumu cieši aizvērtu.
Uzglabāt šīs zāles bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
Nelietot šīs zāles pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz pudelītes marķējuma un/vai uz ārējā iepakojuma pēc „derīgs līdz”. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.

Pēc atvēršanas Lactulose Fresenius jāizlieto 1 gada laikā.

Neizmetiet zāles kanalizācijā vai sadzīves atkritumos. Vaicājiet farmaceitam, kā izmest zāles, kuras vairs nelietojat. Šie pasākumi palīdzēs aizsargāt apkārtējo vidi.

6.  Iepakojuma saturs un cita informācija

Ko Lactulose Fresenius satur
-
Aktīvā viela ir laktuloze (šķidras laktulozes veidā).

Viens ml Lactulose Fresenius satur 670 mg laktulozes.
-
Zālēs nav citu sastāvdaļu.
Lactulose Fresenius ārējais izskats un iepakojums
Lactulose Fresenius ir dzidrs, viskozs šķidrums, bez krāsas vai gaiši brūngani dzeltens un tas ir pieejams šādos iepakojumos:
Brūna stikla un brūnās PET pudelēs, kas satur 100 ml, 200 ml, 250 ml, 300 ml, 500 ml un 1000 ml, 10 x (100 ml, 200 ml, 250 ml, 300 ml, 500 ml) un 6 x 1000 ml zāļu un aizvākotas ar polietilēna skrūvējamo korķīti vai bērniem neatveramu polipropilēna vāciņu.
Baltās PET pudelēs, kas satur 100 ml, 200 ml, 300 ml, 500 ml un 1000 ml, 10 x (100 ml, 200 ml, 300 ml, 500 ml) un 6 x 1000 ml zāļu un aizvākotas ar polietilēna skrūvējamo korķīti vai bērniem neatveramu polipropilēna vāciņu.
Pudelēm pievienots mērtrauks – mērglāzīte (polipropilēna) ar aizpildījuma atzīmēm.
Visi iepakojuma lielumi tirgū var nebūt pieejami.
Reģistrācijas apliecības īpašnieks un ražotājs
Reģistrācijas apliecības īpašnieks
Fresenius Kabi Austria GmbH

Hafnerstraße 36
8055 Graz, Austrija
Tālr.: +43 316 249 0
Fakss: +43 316 249 1208
info-atgr@fresenius-kabi.com
Ražotāji
Fresenius Kabi Austria GmbH
Estermannstraße 17
4020 Linz, Austrija
Tālr.: +43 732 7651 0

Fakss: +43 732 7651 2429

office@fresenius-kabi.com
Šis medicīniskais produkts Eiropas ekonomiskās zonas (EEA) dalībvalstīs ir reģistrēts ar šādiem nosaukumiem:
Austrija:


Lactulose Hexal 670 mg/ml - Lösung zum Einnehmen
Čehijas Republika: 
Laktulosa Sandoz 670 mg/ml 
Francija:


Lactulose Fresenius 670 mg/ml, solution buvable en flacon
Īrija:



Lactulose Fresenius 670 mg/ml oral solution
Latvija:


Lactulose Fresenius 670 mg/ml šķīdums iekšķīgai lietošanai
Vācija:


Lactulose Fresenius 670 mg/ml Lösung zum Einnehmen
Nīderlande:

Lactulose Fresenius 670 mg/ml, stroop
Zviedrija:


Laktulos Levolac 670 mg/ml - Oral lösning
Šī lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta  05/2022
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