Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara
Laevolac szirup
laktul6z

Mielé6tt elkezdi szedni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei nem enyhiilnek vagy éppen stulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Laevolac szirup (a tovabbiakban Laevolac) és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

Tudnivalok a Laevolac szedése elott

Hogyan kell alkalmazni a Laevolacot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Laevolacot tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

RO RCYAEN

1. Milyen tipusi gyogyszer a Laevolac és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

A Laevolac hashajto hatast laktulozt tartalmaz, amely a béltartalom viztartalmat néveli, ezaltal a
székletet lagyabba teszi és megkonnyiti a székletiiritést. Nem szivodik fel a szervezetbe.

A Laevolacot az orvos rendelheti

— székrekedés tiineti kezelésére felndtteknek, valamint 1 honapos és 18 év kozotti gyermekeknek és
serdiiléknek, valamint

— bizonyos méj eredetii agyi mikodészavar (portalis szisztémas enkefalopatia) kezelésére
feln6tteknek.

Keresse fel kezeldorvosat, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek vagy éppen stulyosbodnak.

2. Tudnivalok a Laevolac szedése elott

Ne szedje a Laevolacot

- ha allergias a laktuldzra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevojére,

- ha galactozémigja (sulyos 6roklott betegség, amikor nem tudja megemészteni a galaktozt) van,

- ha akut gyulladasos bélbetegsége (mint amilyen a Crohn-betegség vagy a kolitisz ulcer6za) van,
bélelzarodas (eltekintve a szokasos székrekedéstol), emésztérendszeri perforacio (a bélfal
atfurédasa) vagy annak kockazata, illetve tisztazatlan eredetii hasi fajdalom esetén.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Laevolac szedése eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Mielétt elkezdi szedni a Laevolacot, k6z6lje kezel6orvosaval, ha ugynevezett gasztro-kardialis

.....

esetenként a magas rekeszallas okozta funkcionalis szivpanaszok).
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Ha a gydgyszer bevétele utan meteorizmust észlel vagy puffadasérzése lesz, hagyja abba a kezelést és
konzultaljon kezel6orvosaval.
Orvosa ilyenkor fokozott figyelemmel fogja Ont kisérni a kezelés soran.

Nem megfeleld adagok tartds alkalmazasa (t6bb mint 2-3 lagy széklet naponta) vagy helytelen
gyogyszeralkalmazas hasmenést okozhat, és felborithatja az elektrolit-egyensulyt.

Ha On mar idésebb vagy az 4ltaldnos allapota rossz és a Laevolacot 6 honapnal hosszabb ideje szedi,
orvosa rendszeresen ellenérizni fogja az On elektrolit-egyensilyat.

Portalis szisztémas enkefalopatia esetén keriilni kell egyéb hashajtok egyidejii alkalmazasat, mivel az
akadalyozza az egyéni adagolas beallitasat.
Orvosi ellendrzés nélkiil ne szedje két hétnél tovabb a Laevolacot.

A kezelés soran a székelési inger valtozhat.

Hashajt6 alkalmazasa soran igyon elegendé mennyiségii folyadékot (kb. 2 litert naponta, ami 6-8
poharnak felel meg).

Gyermekek és serdiilok

A Laevolacot csecsemoOknek és kisebb gyermekeknek altalaban nem szabad adni, mivel megzavarhatja
a normalis székletiiritési reflexet.

Az orvos specialis koriilmények kozott, a kezelés gondos feliigyelete mellett, rendelhet Laevolacot
gyermekek vagy csecsemo részére 1 honapos kortol.

Egyéb gyégyszerek és a Laevolac
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A laktuloz hatasara egyéb gyogyszerek (pl. tiazidok, szteroidok és amfotericin B) adagolasa soran
bekovetkezd kaliumvesztés fokozodhat.

Szivglikozidokkal torténd egyiittes alkalmazasa esetén a szivglikozid hatasa a fokozott kaliumiirités
miatt erésebbé valhat.

Laktuloz hatasara savasabba valik a kornyezet a vastagbélben, amelynek kdvetkeztében egyes
gyogyszerek (pl. 5-aminoszalicilsav, 5-ASA) hatastalanna valhatnak.

A Laevolac egyidejii alkalmazasa étellel és itallal
A Laevolacot étkezés kozben vagy attol fiiggetleniil is beveheti. A gyogyszer alkalmazasa soran nem
kell diétaznia.

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fenndll Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Laevolac nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Laevolac tejcukrot (laktozt), galaktézt vagy epilaktézt tartalmaz.

A Laevolac nyomokban tartalmazhat a gyartasbol visszamarado cukrot.

Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

15 ml szirup energiatartalma 42,7 kJ (= 10,2 kcal), amely 0,21 kenyéregységnek felel meg. A
cukorbetegek esetében alkalmazott adagoknal ezt figyelembe kell venni.



3. Hogyan kell alkalmazni a Laevolacot?

Ezt a gyogyszert mindig a pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Az alkalmazas mddja

Az adagjat mindig ugyanabban az idépontban vegye be. Az adag bevehetd naponta egyszer, példaul
reggeli kozben, vagy a nap soran legfeljebb hdrom részletben.

A gyogyszert gyorsan nyelje le. Ne tartsa a szajaban.

A Laevolac szirup szajon at torténd alkalmazasra valo, higitas nélkiil vagy higitva.

Az adagok pontos kimérése érdekében hasznalja a mellékelt mérépoharat.

Hashajt6 alkalmazasa soran igyon elegendé mennyiségii folyadékot (kb. 1,5-2 litert naponta, ami
6-8 poharnak felel meg).

A készitmény ajanlott adagja:

Székrekedés esetén:

Betegcsoport Kezd6 adag Fenntart6 adag
Feln6ttek és 15-45 ml 15-30 ml
14 év feletti serdiilok (10-30 g laktuloznak felel meg) (10-20 g laktuloznak felel meg)
7-14 év kozotti gyermekek |15 ml 10-15 ml

(10 g laktuloznak felel meg) (7-10 g laktuloznak felel meg)

1-7 év kozotti gyermekek 5-10 ml
(3-7 g laktuloznak felel meg)

Csecsemok 1 honapos kortol | legfeljebb 5 ml
(legfeljebb 3 g laktul6znak felel meg)

Az adagolast az egyéni sziikségletnek megfelelden kell beallitani.

Ha hasmenés jelentkezik, csokkenteni kell az adagolast.

El6fordulhat, hogy a hatas csak 2-3 nap mulva jelentkezik, mivel a laktuloz csak a vastagbélben
bomlik le.

Portalis szisztémas enkefalopatia (majeredetii agyi miikodészavar) esetén:

A kezd6 adag naponta 3-szor 30-50 ml (ami naponta 60-100 g laktul6znak felel meg).

Az adagokat a napi 2-3-szori lagy széklet eléréséhez kell beallitani, a széklet kémhatasanak (pH-érték)
5,0-5,5 kozott kell lennie.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiil6knél
A portalis szisztémas enkefalopatia kezelése esetén a biztonsagossagot és hatasossagot a 18 év alatti
korosztalyban nem vizsgaltak.

Ha az elGirtnal tobb Laevolacot- vett be
Tuladagolaskor hasmenés és hasi fajdalom jelentkezhet. Azonnal értesitse kezelGorvosat vagy
gyogyszerészét, ha a sziikségesnél tobb Laevolacot vett be.

Ha elfelejtette bevenni a Laevolacot
Ha elfelejtette bevenni a Laevolacot, csak a kovetkez6 idépontban esedékes adagot vegye be. Ne
vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha id6 elott abbahagyja a Laevolac szedését
El6fordulhat, hogy a kivant hatas nem alakul ki.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.




4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A Laevolac alkalmazasa soran a kovetkezé mellékhatasokrol szamoltak be:
Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1-nél fordulhat eld):
- A kezelés elején gyomor- és bélgazképzidés (flatulencia) jelentkezhet, ami néhany nap
elteltével altalaban megsziinik.
- A sziikségesnél nagyobb adagok alkalmazasakor hasi fajdalom fordulhat el6. Ilyenkor
csokkenteni kell az adagolast.

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1-nél fordulhat eld):
- hanyinger
- hanyas
- Az el6irtnal nagyobb adagok bevételekor hasmenés jelentkezhet (esetenként felborulhat az
elektrolit-egyensuly). Ilyenkor csokkenteni kell az adagolast.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Laevolacot tarolni?

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A palackot tartsa jol lezarva.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhat6:) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6
az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A Laevolac a felbontast kovetéen 1 évig hasznalhato.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészEt, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések el6segitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Laevolac?
- A készitmény hatéanyaga a laktuloz. Egy ml Laevolac 670 mg laktuldzt tartalmaz.
- Segédanyagot nem tartalmaz.

Milyen a Laevolac kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Laevolac tiszta, szintelen, ill. halvanysargas-barna szint, stirin foly6 oldat.

134 g, 670 g vagy 1340 g szirup fehér, csavarmenetes, garanciazaras kupakkal lezart, mlianyag
kiont6vel ellatott barna szinti, 100 ml-es, 500 ml-es vagy 1000 ml-es PET palackba toltve. A dobozban
egy palack és egy beosztasokkal ellatott mérépohar talalhato.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Fresenius Kabi Hungary Kft.

H-1025 Budapest, Szépvolgyi ut 6.
Magyarorszag

Gyarto:

Fresenius Kabi Austria GmbH
A-4020 Linz, Estermannstrasse 17
Ausztria

OGYI-T-1960/01 100 ml

OGYI-T-1960/02 500 ml
OGYI-T-1960/03 1000 ml

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2020. szeptember



