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Pisomn4 informacia pre pouZivatel’a

LAEVOLAC
peroralny roztok

laktuloza

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj$i G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich i¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouZzivatel'a. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je LAEVOLAC a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete LAEVOLAC
Ako uzivat LAEVOLAC

Mozné vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat LAEVOLAC

Obsah balenia a d’alie informacie

AN

1. Co je LAEVOLAC a na o sa pouZiva

LAEVOLAC obsahuje laktulozu, ktora ucinkuje ako prehanadlo. Jej G¢inok spocdiva vtom, Ze
zadrziavanim vody v hrubom ¢reve zmidkéuje ¢revny obsah, stimuluje peristaltiku hrubého creva,
a tym ulahcuje prechod stolice hrubym ¢revom. Znizuje hodnoty pH v hrubom ¢reve a nevstrebava sa
do tela.

LAEVOLAC sa pouziva:

— na lie¢bu zapchy (ak je z lekarskeho hl'adiska ziaduce zmékcenie stolice);

— na prevenciu a liecbu hepatalnej encefalopatie (porucha mozgovych funkcii spésobena ochorenim
pecene, napriklad cirh6zou pecene).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete LAEVOLAC

Neuzivajte LAEVOLAC

—  ak ste alergicky na laktulozu,

— ak mate nepriechodnost’ Criev,

— ak mate neznasanlivost’ niektorych cukrov, napriklad fruktozy, galaktézy alebo laktozy alebo ak
musite dodrziavat’ bezgalaktozovu diétu (galaktozémia, porucha absorpcie glukozy a galaktozy).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat LAEVOLAC, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak mate po uziti LAEVOLACU priznaky ako plynatost’ alebo nadivanie (méze ist’ o priznaky
neznaSanlivosti niektorych cukrov, pozri cast ,LAEVOLAC obsahuje laktéozu, galaktozu,
epilaktozu‘), preruste lieCbu a porad’te sa s lekarom. V takychto pripadoch bude lekar pozorne
dohliadat’ na d’alsiu liecbu.
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Pri dlhodobom uzivani neprimeranych davok (viac ako 2 — 3 médkké stolice za den) alebo pri
zneuzivani licku méze dojst’ k vzniku hnacky a k porucham elektrolytovej rovnovahy.

Ak ste starSi pacient alebo pacient so zlym zdravotnym stavom a uzivate laktulézu dlhsie ako
6 mesiacov, lekar vam bude pravidelne sledovat’ koncentracie elektrolytov v krvi.

Pacienti s portalnou systémovou encefalopatiou (nervovo-psychicka porucha v désledku dlhodobého
ochorenia peCene) nemaju subezne uzivat' viaceré prehanadla, pretoZze to znemozhuje nastavit
jednotlivé davky.

Deti
LAEVOLAC sa za normalnych okolnosti nema podavat’ dojéatam a mlad$im detom, pretoze moze
naru$it’ normalne fungovanie reflexov zabezpecujucich vyprazdinovanie Criev.

Vo vynimo¢nych pripadoch moéze lekar predpisat LAEVOLAC aj dietatu, dojcatu alebo
novorodencovi. Lie¢ba vSak musi prebiehat’ pod zvySenym lekarskym dohl'adom.

Iné lieky a LAEVOLAC
Ak teraz uZzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikowi.

Uzivanie niektorych liekov, napriklad diuretik (lieky zvySujice tvorbu a vylu¢ovanie mocu), steroidov
(lieky proti zapalu a alergiam) a amfotericinu B (antibiotikum na liecbu infekcii vyvolanych
baktériami) moze zvySovat straty draslika z organizmu a LAEVOLAC moze tieto straty eSte viac
prehlbit’.

Pri subeznom uzivani LAEVOLACU so srdcovymi glykozidmi (lieky na podporu srdcovej ¢innosti)
moze pre nedostatok draslika dojst’ k zosilneniu ucinku glykozidov.

So stupajucou davkou LAEVOLACU dochadza v hrubom c¢reve k poklesu pH, ¢o méze mat za
nasledok netc¢innost’ lickov, ktorych vstrebavanie v hrubom ¢reve zavisi od pH prostredia (napriklad
¢revné protizapalové lie¢ivo mesalazin).

LAEVOLAC a jedlo a napoje
LAEVOLAC sa mdze uzivat’ spolu jedlom alebo bez jedla. Uzivanie tohto lieku nepredstavuje ziadne
obmedzenia pri vybere jedal alebo napojov.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

LAEVOLAC sa méze uzivat' v tehotenstve a pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
LAEVOLAC nema ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat
stroje.

LAEVOLAC obsahuje laktézu, galaktozu a epilaktézu

Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku. LAEVOLAC mdze obsahovat’ laktézu (mliecny cukor), galaktdzu alebo epilaktdzu (pozri Cast’
Upozornenia a opatrenia).

15 ml perordlneho roztoku (to zodpoveda 10 g laktuldzy) obsahuje 0,1 g fruktozy; 1,5 g galaktozy
a 1,0 g laktoézy, ¢o zodpoveda 42,7 kJ (10,2 kcal), resp. 0,21 BU (sacharidovych jednotiek). Lekar
zohl'adni obsah cukrov v lieku pri stanoveni davky, ak ste pacient s cukrovkou alebo mate poruchu
latkovej premeny cukrov.
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3. Ako uzivat LAEVOLAC

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Davku lieku a dizku trvania lie€by vam odporuéi lekar na zaklade vasho zdravotného stavu a typu
ochorenia. Neuzivajte LAEVOLAC bez odportc¢ania lekarom dlhsie ako 2 tyzdne.

Uzivajte LAEVOLAC vzdy v rovnakom case.
LAEVOLAC moézete uzivat nerozriedeny alebo rozriedeny v tekutine. Na presné davkovanie lieku
pouzite odmerku prilozent v baleni lieku. Liek rychlo prehltnite. Nenechavajte si ho v ustach dlhsi

¢as.

Pocas lie¢by tymto liekom je potrebné pit’ dostato¢né mnozstvo tekutin (priblizne 2 1 denne, teda 6 — 8
poharov).

Davkovanie pri zapche:

| Fraska s odmerkou | Vrecka (15 ml)

Dospeli a deti vo veku nad 14 rokov:

Zaciatocna davka:

15 — 30 ml denne (zodpoveda
10 — 20 g laktuldzy)

1 — 2 vrecka (zodpoveda 10 —
20 g laktulozy)

Udrziavacia davka:

10 — 15 ml denne (zodpoveda
6,7 — 10 g laktul6zy)

1 vrecko (zodpoveda 10 g
laktulozy)

Deti vo veku od 6 do 14 rokov:

ZaciatoCna davka:

15 ml denne (zodpoveda 10 g
laktulozy)

1 vrecko (zodpoveda 10 g
laktulozy)

.. S 5 — 10 ml denne (zodpoveda
UdrzZiavacia davka: 33-6,7 g laktulézy) -

Novorodenci a deti vo veku do 6 rokov:

e s 1r . 5 — 10 ml denne (zodpoveda
ZaciatoCna davka: 33— 6,7 g laktulézy) -

Udrziavacia davka: > ml d,enne (zodpoveda 3,3 ¢ -
laktulozy)

Nésledne moze byt davka individualne znizena.

Celkovu dennu davku mézete uzit’ naraz, napr. pocas ranajok, alebo si ju mozete rozdelit’ na tri davky
pocas dinia. Docielenie ziaduceho vysledku moéze trvat’ 2 — 3 dni vzhladom na to, Zze laktuloza sa
rozklada az v hrubom Creve.

U deti a novorodencov sa odporti¢a pouzivat’ flase s odmerkami pre presnejsie davkovanie.

Davkovanie pri hepatilnej encefalopatii (porucha mozgovych funkcii v doésledku ochorenia
pecene)

Lekar zvoli taka davku lieku, aby ste dosiahli 2 — 3 mékké stolice denne.

Dospeli:

Odporucana davka na zaciatku lieCby je 15 ml alebo 1 vrecko (Co zodpoveda 10 g laktulézy) 3- az 4-
krat denne a davka sa ma postupne zvySovat’ na 30 — 45 ml alebo 2 — 3 vreckd (¢o zodpoveda 20 —
30 g laktulozy) 3- az 4-krat denne.
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Ak uZijete viac LAEVOLACU, ako mate

Pri predavkovani sa u vas moze vyskytnut’ hnacka spojena s bolestou brucha a méze dojst’ k vyrazne;j
strate elektrolytov. Obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak ste uzili viac LAEVOLACU, ako
ste mali.

Ak zabudnete uzZitt LAEVOLAC
Ak zabudnete uzit' davku LAEVOLACU, zabudnuta davku vynechajte a nasledujucu davku uzite vo
zvycajnom Case. NeuZzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uZivat’ LAEVOLAC
Ziaduci G¢inok lieku sa pravdepodobne nedostavi. Neprestante uzivat LAEVOLAC bez toho, aby ste
sa 0 tom porozpravali so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  MozZné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pocas uzivania LAEVOLACU sa u vas mézu vyskytnat’ nasledujace vedlajsie uéinky:

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b):

— nadavanie (plynatost’), najméd v prvych diioch lie¢by. Tento stav zvyCajne po niekol’kych dioch
ustapi.

— bolest’ brucha, najma ak uzijete vyssiu davku, ako je odporac¢ana.

Casté (modzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):

— nevolnost.

— vracanie.

— hnacka, najmd ak uzijete vysSiu davku, ako je odporucana. V suvislosti s hnackou niekedy
dochadza aj k poruche rovnovahy elektrolytov.

Nezname (z dostupnych tdajov):
— alergické reakcie, vyrdzka, svrbenie, zihl'avka.

Hlasenie vedPajSich Géinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj$i ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatel'a. VedlajSie u¢inky modzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia
uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o
bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat LAEVOLAC

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
FTasu uchovavajte pevne uzavreti.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fl'asi, vreckach a na vonkajSom obale
po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Po prvom otvoreni fl'aSe sa méze LAEVOLAC uzivat jeden rok.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co LAEVOLAC obsahuje

— Liecivo je laktul6za (v tekutej forme).
1 ml peroralneho roztoku obsahuje 670 mg laktulozy.
Jedno 15 ml vrecko obsahuje 10 g laktulozy.

— Liek neobsahuje ziadne d’alsie zlozky.

Ako vyzera LAEVOLAC a obsah balenia
LAEVOLAC je ¢iry viskozny bezfarebny az slabo zltohnedy roztok.
Je dostupny v nasledujtcich baleniach:

a) Hneda sklenena fl'asa so skrutkovacim uzaverom z polyetylénu alebo s uzaverom z polypropylénu
s detskou bezpe¢nostnou poistkou.
Vel'kosti balenia: 1 x 100 ml, 1 x 200 ml, 1 x 250 ml, 1 x 300 ml, 1 x 500 ml a 1 x 1000 ml.

b) Hnedd PET flasa so skrutkovacim uzaverom z polyetylénu alebo s uzaverom z polypropylénu
s detskou bezpeénostnou poistkou.
Velkosti balenia: 1 x 100ml, 1 x 200ml, 1 x 250 ml, 1 x 300 ml, 1 x 500 ml a 1 x 1000 ml.

¢) Biela HDPE fl'asa so skrutkovacim uzaverom z polyetylénu alebo s uzaverom z polypropylénu
s detskou bezpeénostnou poistkou.
Velkosti balenia: 1 x 200ml, 1 x 250 ml, 1 x 300 ml, 1 x 500 ml a 1 x 1000 ml.

V kazdom baleni je aj odmerka z polypropylénu s mierkou na meranie davky.

d) Vrecka s polyesterovo-hlinikovo-polyetylénovou vrstvou.
Velkosti balenia: 1 x 15ml, 10 x 15ml, 20 x 15 ml, 30 x 15 ml, 50 x 15 ml, 100 x 15 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36

8055 Graz, Rakusko

Tel.: +43 316 249 0

Fax: +43 316 249 1208
Info-atgr@fresenius/kabi.com

Vyrobca

Fresenius Kabi Austria GmbH
Estermannstrasse 17

4020 Linz, Rakusko

Tel.: +43 732 7651 0

Fax: +43 732 7651 2429
office@fresenius-kabi.com

Téato pisomna informéacia bola naposledy aktualizovana v maji 2022.
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