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Pisomn4 informacia pre pouZivatela

Lactecon
3,335 g/5 ml peroralny roztok

laktuloza

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

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

- Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.

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

- Ak sa do niekol’kych dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na
lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Lactecon a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Lactecon
Ako uzivat’ Lactecon

Mozné vedlajSie ucinky

Ako uchovéavat’ Lactecon

Obsah balenia a d’alsie informacie

ANl e

1. Co je Lactecon a na ¢o sa pouZiva

Co je Lactecon
Lactecon obsahuje laxativum (prehanadlo), ktoré sa nazyva laktuléza. Viazanim vody v hrubom creve
zmékcuje stolicu a ul'ahéuje vyprazdinovanie. Nevstrebava sa do tela.

Na ¢o sa Lactecon pouziva

- na lie¢bu zapchy (nepravidelnd, tvrd4 a sucha stolica);

- na lieCbu hepatalnej encefalopatie (ochorenie pecene sposobujiice zmétenost’, tras, znizenti
uroveil vedomia, vratane komy).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lactecon

Neuzivajte Lactecon
- ak ste alergicky (precitliveny) na laktulézu alebo na ktortkol'vek z d’al$ich zloziek Lacteconu
(pozri Casti 2 ,,Dolezité informacie o niektorych zlozkach Lacteconu® a 6 ,,Co Lactecon
obsahuje®);
N ak mate:
- galaktozémiu (zavaznmil vrodenu poruchu, pri ktorej neviete stravit’ galaktozu);
- nepriechodnost’ v traviacom trakte (okrem normalnej zdpchy);
- perforaciu traviaceho traktu alebo jej riziko (poskodenie/pretrhnutie Zalidocnej a/alebo
¢revnej steny).
Ak si nie ste isty, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekdrnikom predtym, ako uZzijete Lactecon.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Lactecon, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak mate akékol'vek
zdravotné tazkosti alebo ochorenie, predovsetkym:

- ak mate bolesti brucha neznameho pévodu;

- nie ste schopny stravit’ mlie¢ny cukor (laktézu);

- ak mate cukrovku.

Neuzivajte Lactecon, ak mate:

- neznaSanlivost’ galaktozy alebo fruktézy;
- celkovy nedostatok laktazy;

- poruchu vstrebavania glukozy-galaktozy.

Je nepravdepodobné, Ze zvycajna davka Lacteconu pri zapche ma vplyv na pacientov s cukrovkou
(diabetes). Ak mate cukrovku a ste lieCeny na hepatalnu encefalopatiu, vasa davka Lacteconu bude
vyssia. Takato vysoka davka obsahuje vel'ké mnozstvo cukru. Preto méze byt potrebna uprava
davkovania antidiabetického lieku, ktory uzivate.

Lactecon méze narusit’ normalny vyprazdnovaci reflex.

Chronické uzivanie neupravenych davok (prejavujiice sa viac ako 2 - 3 makkymi stolicami denne)
alebo ich zneuzivanie méze viest’ k hnacke a k poruseniu rovnovahy elektrolytov.

Ak ste nachylny na vznik poruchy elektrolytov (ako st napr. pacienti s poruchou funkcie obliciek
alebo pecene, pacienti subezne uzivajici lieky podporujice tvorbu a vylu¢ovanie moc¢u), porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ Lactecon.

Pocas liecby laxativami je potrebné pit’ dostato¢né mnozstvo tekutin.

Ak uZivate Lactecon niekol’ko dni a nedo$lo k zlepSeniu stavu alebo sa vasSe priznaky zhorsili,
oznamte to svojmu lekarovi. Neuzivajte Lactecon dlhsie bez lekarskeho odporucania.

Deti
Det'om a doj¢atdm sa Lactecon mdze podavat’ vo vynimocnych pripadoch na odporucanie lekara.
V takychto pripadoch bude lekar liecbu starostlivo sledovat’.

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

Lactecon a jedlo a napoje
Lactecon sa mdze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla. Nie su Ziadne obmedzenia, tykajiace sa jedla alebo
napojov.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Lactecon sa mdze uzivat’ pocas tehotenstva a dojCenia. Nepredpokladaji sa Ziadne u¢inky na
plodnost’.

Pred uzivanim akéhokol'vek lieku sa porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Lactecon nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Délezité informacie o niektorych zlozZkach Lacteconu

Lactecon obsahuje cukry napr. mlie¢ny cukor (laktozu), galaktézu alebo fruktozu.

Ak vam vas lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uZzitim tohto
lieku.
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Lactecon obsahuje siri¢itany.

3. Ako uzivat’ Lactecon

Vzdy uzivajte Lactecon presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Davky lieku uzivajte kazdy den v rovnakom case.
Liek ihned’ prehltnite (peroralne pouzitie). Nezadrziavajte ho v Ustach.

Lactecon peroralny roztok mézete uzivat’ neriedeny alebo zriedeny v malom mnozstve tekutiny.
Davkovanie pri zdpche

Davka sa moze uzit’ jedenkrat denne, napriklad pocas ranajok alebo méze byt rozdelena do dvoch
dennych davok s pouzitim odmerky na podanie presnej davky Lacteconu.

Po niekol’kych diioch uzivania mozno zaciatocnil davku upravit’ na udrziavaciu davku, v zavislosti
od va$ej odpovede na lie¢bu. Dosiahnutie G¢inku lieCby mdze trvat’ niekol'ko dni (2 — 3 dni).

Pacient Zaciato¢na denna davka UdrZiavacia denna davka
Dospeli a dospievajuci 15az45 ml 15az30 ml

(> 15 rokov)

Deti (7 — 14 rokov) 15 ml 10az 15 ml

Deti (1 — 6 rokov) 5az10 ml S5az 10 ml

Deti mladsie ako 1 rok od 2,5 do 5 ml do 5 ml

Pouzitie u deti

Laxativa sa maju detom a doj¢atam podavat’ vo vynimocnych pripadoch a pod lekdrskym dohl'adom.
Nepodavajte Lactecon detom a dospievajucim (mladSim ako 14 rokov) bez toho, aby ste s lekdrom
neprekonzultovali vhodnost’ jeho poddvania a starostlivé sledovanie liecby.

Davkovanie pri hepatalnej encefalopatii
Dospeli: zaCiato¢na davka pri hepatalnej encefalopatii je 3- az 4-krat denne 30 az 45 ml. Tato davka sa
mdze upravit’ na udrziavaciu davku tak, aby sa dosiahol stav 2 az 3 mékkych stolic denne.

Pouzitie u deti
Nie su dostupné ziadne udaje o liecbe deti a dospievajicich (vo veku od 0 do 18 rokov) s hepatalnou
encefalopatiou.

Pouzitie u starSich pacientov
Nie su ziadne osobitné odporucania tykajuce sa ddvkovania.

Pouzitie u pacientov s poruchou funkcie oblic¢iek alebo pecene
Nie su ziadne osobitné odporucania tykajuce sa ddvkovania.

Ak uzijete viac Lacteconu, ako mate
V pripade predavkovania sa méze vyskytnat’ hnacka, strata elektrolytov a bolest’ brucha. Ak ste uzili
viac Lacteconu, ako ste mali, kontaktujte svojho lekdra alebo lekdrnika.
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Ak zabudnete uzit’ Lactecon
Ak zabudnete uzit’ davku Lacteconu, neznepokojujte sa. Uzite nasledujiicu davku vo zvyc€ajnom case.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uzivat’ Lactecon
Neprestaite uzivat’ Lactecon alebo nezmente lieCbu bez predchadzajiicej konzultacie s 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 Lactecon moze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pri uzivani Lacteconu sa mézu vyskytnut’ nasledujice vedl'ajsie Gi¢inky:
VelPmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)
— hnacka

Casté (modzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)
—  plynatost’ (vetry)

— nauzea (nevol'nost’)

—  vracanie

—  Dbolest’ brucha

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb)
— nerovnovaha elektrolytov v dosledku hnacky

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

Plynatost’ sa moze vyskytovat’ pocas prvych dni liecby. Spravidla tento priznak po niekol’kych diioch
vymizne. Pri uziti vysSej ako odporucanej davky sa moze vyskytnut’ bolest’ brucha a hnacka.
V takomto pripade je potrebné znizit' davku.

Pri uzivani vys$ich davok (zvycajne pri peCenovej encefalopatii) v dlh§om casovom intervale, moze
dojst’ u pacienta k poruche rovnovahy elektrolytov v dosledku hnacky.

Hlasenie vedPajSich Géinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj$i ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mdzete prispiet k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe€nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Lactecon

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v chladnicke.

Neuzivajte Lactecon po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale alebo flaske po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.


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 vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Lactecon obsahuje

- Liecivo je laktuloza.
Jeden ml peroralneho roztoku Lacteconu obsahuje 667 mg laktuldzy. Pat’ ml peroralneho roztoku
Lacteconu obsahuje 3,335 g laktulozy.

- Lactecon neobsahuje ziadne pomocné latky. Lactecon obsahuje zvysky latok pochadzajice
Z procesu vyroby, pozri Cast’ 2.

Ako vyzera Lactecon a obsah balenia
Lactecon peroralny roztok je ¢ira, viskdzna kvapalina, bezfarebna az hnedozltej farby.

Lactecon je dostupny v 200 ml, 300 ml, 500 ml alebo 1000 ml plastovych fTaSiach s plastovym
vie¢kom sliziacim ako odmerka. Na odmerke je vyzna¢eny objem 2,5 ml, 5 ml, 10 ml, 15 ml, 20 ml,
25 ml a 30 ml.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky vel'kosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Viatris Healthcare Limited, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, irsko

Vyrobca
Abbott Biologicals B.V., Veerweg 12, 8121 AA Olst, Holandsko

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHS) pod
nasledovnymi nazvami:

Franctzsko Lactulose Viatris
frsko Lactecon
Slovensko Lactecon
Slovinsko Lactecon

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktobri 2022.



