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Pribalova informace: informace pro pacienta

LACTULOSA BIOMEDICA 667 mg/ml sirup
roztok laktuldzy

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uZivat, protozZe
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého 1€kate

nebo 1ékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého l€karnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 14 dnil nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek LACTULOSA BIOMEDICA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek LACTULOSA BIOMEDICA uzivat
Jak se ptipravek LACTULOSA BIOMEDICA uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek LACTULOSA BIOMEDICA uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR S e

1. Co je pripravek LACTULOSA BIOMEDICA a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek LACTULOSA BIOMEDICA obsahuje laxativum (projimadlo) nazyvané laktuloza.
Zmekeuje stolici a usnadnuje jeji odchod tim, Ze pfitahuje do stfeva vodu. Do t€la se nevstiebava.
Laktuléza rovnéz vykazuje prebioticky ucinek (prebiotika jsou latky selektivné podporujici rist
a aktivitu zdravi prospésnych bakterii Zijicich v tlustém stieve).

K ¢emu se pripravek LACTULOSA BIOMEDICA pouZiva
Bez doporuceni 1€kaie se pripravek LACTULOSA BIOMEDICA muze pouzivat k 1€cbé zacpy (méné
Casté pohyby stieva, tvrda a sucha stolice) a u stavl, kde je zapotiebi, aby se tvorila mékka stolice,
napftiklad:

- mate-li hemoroidy

- po chirurgickém zakroku na kone¢niku nebo tlustém streve.

U téchto stavii mohou ptipravek uzivat déti, dospivajici a dospéli. Détem (vcetné kojenct a batolat)
a dospivajicim mladsim 14 let se pripravek vzdy podava jen na doporuceni a pod dohledem lékare.

Pouze na doporuceni a pod dohledem lékate se ptipravek LACTULOSA BIOMEDICA muze pouZzivat
u dospélych k 1é€bé jaterni encefalopatie (poskozeni mozku pii selhani jater projevujici se nervovymi
a psychiatrickymi ptiznaky).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek LACTULOSA BIOMEDICA uZivat

Neuzivejte pripravek LACTULOSA BIOMEDICA:
e jestlize jste alergicky(d) na laktulozu nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pitipravku (uvedenou
v bodé 6);
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e  jestlize trpite
—  galaktosemii (zavazna genetickd porucha, kdy nemizete travit galaktozu),
— neprichodnosti stfev,
—  perforaci (prodéravénim) zazivaciho traktu nebo existuje-li riziko této perforace.

Pokud si nejste jisty(a), porad’te se pted uzitim ptipravku LACTULOSA BIOMEDICA se svym lékafem
nebo lékarnikem.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku LACTULOSA BIOMEDICA se porad'te se svym lékatem nebo lékarnikem,
jestlize pro vas plati kterakoli z nasledujicich podminek nebo onemocnéni, a to zvlaste:

- mate-li nevysvétlitelnou bolest bficha,

- mate-li cukrovku (diabetes),

- pokud nedokazete travit mléény cukr (laktozu),

- mate-li Roemheldiiv syndrom projevujici se zaludenimi a srde¢nimi obtizemi (nahromadéni
plynu v zazivacim traktu nebo poruchy normalniho prichodu zalude¢niho obsahu
vyvolaji/zptisobi srde¢ni obtize). Pokud se u Vas béhem uzivani pifipravku LACTULOSA
BIOMEDICA objevi ptiznaky jako plynatost nebo nadymani bticha, ptestante piipravek uzivat
a porad’te se se svym lékarem.

Pokud jste 1éCen(a) pro jaterni encefalopatii, Vase davka piipravku LACTULOSA BIOMEDICA bude
vy$si. Tato vysoka davka obsahuje velké mnozstvi cukru (5,4 g galaktozy a 3,6 g laktozy v jedné davce
45 ml sirupu). Mate-li cukrovku, bude mozna potieba upravit jeji 1écbu.

Chronické uzivani vyssich davek ptipravku nebo nespravné uzivani piipravku mtize mit za nasledek
prijem a poruchy rovnovahy vody a minerald v organismu.

Pokud trpite chronickou zacpou, vyhledejte 1ékate pro zjisténi pri¢iny chronické zacpy.
Pripravek LACTULOSA BIOMEDICA miiZe narusit ptirozeny reflex vyprazdnovani stolice.

Béhem lécby laxativy se doporucuje béhem dne pit dostate¢né mnozstvi tekutin (pfiblizné 1,5-2 litry za
den, coz odpovida 68 sklenicim).

Déti a dospivajici

V urditych ptipadech mtze lékat predepsat pripravek LACTULOSA BIOMEDICA ditéti (véetné
kojencli nebo batolat) nebo dospivajicimu. V téchto pripadech bude lékar 1écbu peclivé sledovat.
Piipravek LACTULOSA BIOMEDICA musi byt podavan détem (vCetné kojencl a batolat)
a dospivajicim mladsim 14 let se zvySenou opatrnosti, protoze tento 1ék mize ovlivnit normalni reflex
vyprazdnovani stolice.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek LACTULOSA BIOMEDICA
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a),
nebo které mozna budete uzivat.

Laktuléza mtze zvysit ztratu drasliku vyvolanou jinymi léky, napt. thiazidovymi diuretiky (léky
podporujici tvorbu a vyluCovani moci), kortikoidy (Iéky k 1é¢b€ poruch imunity a zanétlivych
onemocnéni) a amfotericinem (1€k k 1é¢be plisiovych infekei).

Nedostatek drasliku miize zesilit €inek srdecnich glykosidt (Iéky k 1écbé srde¢niho selhani, napf.
digoxin).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.
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Piipravek LACTULOSA BIOMEDICA je mozné uZivat v téhotenstvi a v obdobi kojeni. Zadny vliv na
plodnost se nepiedpoklada.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
LACTULOSA BIOMEDICA nema zidny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

Pripravek LACTULOSA BIOMEDICA obsahuje laktézu a galaktozu

Diky vyrobnimu procesu lécivy piipravek obsahuje malé¢ mnozstvi stravitelnych cukrti. Pokud Vam
1ékat sd¢lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym Ié¢kaiem, nez zacnete tento 1&Civy piipravek
uzivat.

Ptipravek obsahuje max. 12 g galaktdézy a max. 8 g laktdézy ve 100 ml sirupu. To odpovidd mnozstvi

5,4 g galaktozy a 3,6 g laktozy ve 45 ml sirupu, resp. mnozstvi 0,6 g galaktozy a 0,4 g laktozy v 5 ml

sirupu. Toto je nutno vzit v tvahu u pacientl s cukrovkou.

3. Jak se piipravek LACTULOSA BIOMEDICA uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého 1ékate
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Uzivejte své davky kazdy den ve stejnou dobu.

Odméirené mnozstvi piipravku LACTULOSA BIOMEDICA muzete podat piimo v nefedéné forme,
davku spolknéte najednou, nedrzte ji v ustech delsi dobu.

Ptipravek muzete také smichat s vodou nebo teplym napojem, napt. ¢ajem nebo kavou, nebo jej
vmichat do jogurtu, obilovin ¢i polotuhého jidla.

Pripravek lze uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Béhem 1écby pijte dostateéné mnozstvi tekutin (pfiblizné 1,5-2 litry za den, coZz odpovida 6-8
sklenicim).

Davkovani u zacpy nebo v piipadech, kdy je zapotiebi, aby se tvotila mékka stolice

Denni dévka se miize uzivat najednou, naptiklad béhem snidan€, nebo se uziva rozdélené ve dvou
dil¢ich davkach. Na zacatku 1écby uzivejte ivodni denni davku, po nékolika dnech lze davku snizit a
uzivat udrzovaci denni davku. Mize byt potieba n€kolika dni 1écby (2-3 dny), nez se projevi 1é¢ebny
ucinek.

Uvodni denni davka Udrzovaci denni davka
Dospéli a dospivajici starsi | 1-3 polévkové 1Zice (1545 ml) | 1-2 polévkové 1zice (15-30 ml)
14 let

Déti a dospivajici (714 let) | 1 polévkova 1Zice (15 ml) 2-3 kavové 1zicky (10—15 ml)
Batolata a déti (1-6 let) 1-2 kavové 1zicky (5-10 ml) 1-2 kavové 1zicky (5-10 ml)
Kojenci do 1 roku 1/2—1 kavova Izicka (2,5-5ml) | 1/2—-1 kavova lzicka (2,5-5 ml)

Bez porady s 1ékatem lze ptipravek uzivat pouze kratkodobé. Pokud se do 14 dnti nebudete citit 1épe

vvvvv

onemocnéni. Bez porady s 1ékafem neuzivejte piipravek déle nez 14 dni.

Uzivani u déti a dospivajicich

Pouziti laxativ u déti (v€etné kojencti a batolat) ma byt vyjimecné a vzdy za lékai'ského dohledu, protoze
tyto léky mohou naruSovat normalni reflex vyprazdiovani.

Nepodavejte pripravek LACTULOSA BIOMEDICA détem (véetné kojenct a batolat) a dospivajicim
mlad$im 14 let bez porady s 1ékatem, nebot’ 1ékaf je bude zarovein peclivé kontrolovat.

Davkovani u jaterni encefalopatie (jen pro dospélé)

Davkovani je ptisné individualni, dodrzujte pokyny 1ékate!

Pokud l€kaf neurci jinak, uvodni davka pfi jaterni encefalopatii je 2-3 polévkové 1zice (3045 ml)
3 az 4krat denné.
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Tuto davku Ize upravit na udrZzovaci davku tak, abyste mél(a) 2—-3 mekké stolice za den.

Pro 1écbu jaterni encefalopatie u déti (novorozencud, déti a dospivajicich mladsich 18 let) nejsou
k dispozici zadné tdaje.

UZivani u starSich pacientii a pacientt s poruchou funkce ledvin nebo jater
Zadna zvlastni doporuceni pro davkovani neexistuji.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku LACTULOSA BIOMEDICA, neZ jste mél(a)
Pti predavkovani muizete mit bolesti bficha a prijem. Jestlize jste uzil(a) vétsi mnozstvi ptipravku
LACTULOSA BIOMEDICA, nez jste m¢l(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek LACTULOSA BIOMEDICA
Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku piipravku LACTULOSA BIOMEDICA, uzijte dalsi davku
v obvyklou dobu. Nezdvojnédsobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek LACTULOSA BIOMEDICA

Pokud Vam piipravek predepsal l€kat, neukoncujte ani neménte [é€bu, aniz byste se s nim poradil(a).
Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
I€karnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pfi uzivani ptipravku LACTULOSA BIOMEDICA byly hlaseny tyto nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté (mohou se objevit u vice nez 1 z 10 lidi)
- Prijem

Casté (mohou se objevit az u 1 z 10 lidi)
- Plynatost (vétry)
- Pocit na zvraceni
- Zvraceni
- Bolest bficha

Méné ¢asté (mohou se objevit az u 1 ze 100 lidi)
- Poruchy elektrolytt zptisobené priijmem

Neni znamo (frekvenci z dostupnych tidaji nelze urcit)
- Alergické reakce, vyrazka, svédéni, koptivka

U déti se predpoklada vyskyt podobnych nezadoucich uéinki jako u dospélych.

Plynatost se mtize objevit béhem nékolika prvnich dnti 1éCby, obvykle vSak po n€kolika dnech vymizi.
Pokud uZzijete vétsi nez doporucenou davku, mizete pocitit bolest bficha a prijem. V takovém ptipade
ma byt davkovani snizeno.

Pokud uzivate vysoké davky (normalné pouze pii jaterni encefalopatii) po delsi dobu, mtzete trpct
poruchou elektrolytl, ktera je zplisobena prijmem.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich Gcinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit také ptimo prostiednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky
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https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek LACTULOSA BIOMEDICA uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté¢ do 25 °C v ptuivodni, dobie uzaviené lahvi, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem a vlhkosti. Chrante pied mrazem.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvi a na krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zddné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek LACTULOSA BIOMEDICA obsahuje

Lécivou latkou je roztok laktulézy odpovidajici 667 mg laktulozy v 1 ml roztoku.

Ptipravek neobsahuje zadné dalsi pomocné latky. Mtze vSak obsahovat mald mnozstvi pfidruzenych
volnych cukri (max. 12 g galaktézy a max. 8 g laktozy ve 100 ml sirupu).

Jak piipravek LACTULOSA BIOMEDICA vypada a co obsahuje toto baleni

LACTULOSA BIOMEDICA je ¢ira, nazloutla az zlutd, sirupovita kapalina sladké chuti, bez zapachu.
Velikost baleni: 250 ml nebo 500 ml sirupu ve sklenéné hnédé lahvi.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Biomedica, spol. sr. o.

Pekarska 8

155 00 Praha 5

Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
10. 8. 2026
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