INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Lactulose "MIP" 650 mg/ml oral oplgsning

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at tage dette leegemiddel, da
den indeholder vigtige oplysninger.

Tag altid Lactulose "MIP" ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter de
anvisninger, leegen eller apotekspersonalet, har givet Dem.Gem indlaegssedlen. De kan
fa brug for at leese den igen.

Spearg apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

Kontakt laegen, hvis De far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se
punkt 4

Kontakt laegen, hvis De far det veerre, eller hvis De ikke far det bedre.

Oversigt over indlaegssedlen
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Virkning og anvendelse

Det skal De vide, far De begynder at tage Lactulose "MIP"
Sadan skal De tage Lactulose "MIP"

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

VIRKNING OG ANVENDELSE

Lactulose er et affgringsmiddel. Det kan ikke fordgjes i tyndtarmen og videretransporteres
derfor ueendret til tyktarmen. Dér nedbrydes det af tarmbakterier til syrer, som holder
vandet i tyktarmen tilbage. Tarmvoluminet i tyktarmen tager til og udlgser indirekte
pavirkningen til tamning.

Derudover bruges lactulose i hgje doser ved fejl i hjernefunktionen ved eksisterende
leversygdom.

Anvendelse

e Forstoppelse, som ikke kan pavirkes i tilstreekkelig grad ved hjeelp af en kost rig pa
ballaststoffer eller andre generelle tiltag samt sygdomme, som kraever en lettere
affaring.

e Forebyggelse og behandling ved portokaval encefalopati (dvs. forstyrrelser i
hjernefunktionen som fglge af kroniske leversygdomme, iseer ved levercirrose)

DET SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYNDER AT TAGE LACTULOSE "MIP"

Tag ikke Lactulose "MIP"

- hvis De er allergisk over for lactulose eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i
punkt 6).

- hvis De lider af tarmslyng

- hvis De lider af galaktoseintolerans

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, eller apotekspersonalet far De tager Lactulose "MIP".

Veer ekstra forsigtig med at tage Lactulose "MIP"
- hvis De lider af beteendelser i mave-tarm-omradet
- hvis De lider af forstyrrelser i vaeske- og saltbalancen (elektrolytbalancen)



Har De allerede i laengere tid lidt af forstoppelsesbesveer, bar De far pdbegyndelse af en
behandling med Lactulose "MIP" lade Dem radgive og undersgge af Deres laege, da
kroniske forstyrrelser eller problemer med affgringen kan veere tegn pa en mere alvorlig
sygdom!

Barn
Da der hos nyfgdte og babyer muligvis ikke er pavist en arvelig fruktose-uforligelighed,
bar disse farst anvende Lactulose "MIP" efter samrad med en laege.

Brug af anden medicin sammen med Lactulose "MIP”
Forteel det altid til loegen eller apotekspersonalet, hvis De bruger anden medicin eller har
gjort det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.

Lactulose "MIP" kan forsteerke kaliumtabet som fglge af andre laeegemidler, der anvendes
samtidigt. Dette omfatter bestemte urindrivende midler (diuretika) og binyrebarkhormoner
(kortikosteroider) og amphotericin B, der anvendes mod svampe.

Ved kaliummangel er falsomheden over for hjertevirksomme glykosider (f.eks. digitoxin)
forhgjet

Brug af Lactulose "MIP" sammen med mad og drikke

Lactulose "MIP” kan indtages ufortyndet eller blandet med vand samt i varme drikke,
f.eks. kaffe eller te, eller rart op i yoghurt, musli eller gred eller sammen med disse
levnedsmidler.

Graviditet og amning
Sparg Deres lzege eller apoteket til rads, far De tager nogen form for medicin.
De kan tage Lactulose "MIP" under graviditet og amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Lactulose "MIP" pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i
trafikken.

Vigtig information om nogle af gvrige indholdsstoffer i Lactulose "MIP"

Oplysninger til diabetikere og patienter med andre forstyrrelser i udnyttelsen af
kulhydrater:

Hvis Deres laege har sagt til Dem, at De har en intolerans over for visse sukkerstoffer, sa
kontakt Deres laege, inden De indtager dette leegemiddel.

Dette laegemiddel indeholder sma& maengder fordgjelige kulhydrater f.eks. fruktose
(frugtsukker), galaktose og laktose (meelkesukker), som dog kun optages i relativt sma
maengder fra tarmen i kroppen og derfor naesten ingen naeringsveerdi har. Veer alligevel
opmeaerksom p4, at 1 malebaeger Lactulose "MIP" (= 30 ml oplgsning) indeholder maks.
7,8 g fordgjelige kulhydrater, hvilket svarer til maks. 0,65 brgdenheder (BE).

Derfor er forsigtighed pabudt ved diabetikere, hvis den maksimale dosis indtages i
behandlingen af portokaval encefalopati.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Fglg altid laegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

SADAN SKAL DE TAGE LACTULOSE "MIP".
Tag altid Lactulose "MIP" ngjagtigt efter laegens. Er De i tvivl, s& spgrg leegen eller
apotekspersonalet.

Dosering
Lactulose "MIP" skal doseres forskelligt afhaengigt af indikationen.



De her angivne doseringer kan kun bruges til orientering og skal i givet fald aendres for at
opna den gnskede virkning. De angivhe meengder kan afmales med det medfaglgende
malebaeger.

1. Ved forstoppelse:

Voksne og bgrn over 14 ar (14-17 ar):

Startdosen er pa 15-30 ml dagligt, som enten indtages som enkeltdosis (fortrinsvis om
morgenen) eller i to separate doser. Hvis tarmfunktionen saetter ind, bgr dosen halveres.
Safremt der efter 3 dage ikke maerkes nogen effekt, kan dosen forhgijes til det dobbelte af
startdosen. Safremt der heller ikke indtreeder nogen virkning, skal en leege konsulteres.

Barn, dagsdosis:
Under 1 ar: 5ml

1-6 ar: 10-15 ml
7-14 ar: 15 ml

Dosen bgr tilpasses individuelt, sdledes at der opnas blad affgring.

2. Ved portokaval encefalopati, dvs. ved nedseettelse af hjernefunktionen i forbindelse
med en leversygdom:

Akut portokaval encefalopati (preekoma, koma hepaticum): | starten 50 ml hver 2. time, til

der opnas 2 affagringer. Derefter bar doseringen tilpasses saledes, at der dagligt opnas 2-

3 blgde affaringer.

Kronisk portokaval encefalopati: | starten 30-45 ml 3 til 4 gange dagligt. Derefter bear

doseringen tilpasses saledes, at der dagligt opnas 2-3 blgde affgringer.

Teenk ogsa pa, at det efter indtagelse af de angivne doser af Lactulose "MIP" er
ngdvendigt med en rum tid, som ofte er forskellig fra patient til patient, indtil den gnskede
virkning viser sig. Saledes kan affgringsvirkningen ved Lactulose "MIP" allerede indtraede
efter 2-10 timer, men der kan ogsa ga 1-2 dage til farste affgring, iseer ved utilstraekkelig
dosering.

Indgivelsesvej:

Afmal venligst den for Dem ngdvendige dosis Lactulose "MIP". Den afmalte maengde kan
indtages ufortyndet eller blandet med vand samt i varme drikke, f.eks. kaffe eller te, eller
rart op i yoghurt, musli eller grad eller sammen med disse levnedsmidler.

Lactulose "MIP" kan tages uafhaengigt af maltiderne. Hvis en enkelt dosis Lactulose
“MIP” er tilstreekkelig til behandling af forstoppelse, sa anbefales det at tage den om
morgenen.

Varigheden af behandlingen retter sig efter udviklingen i det pageeldende
sygdomsbhillede.

Hvis De har taget for meget Lactulose "MIP"

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget mere af Lactulose "MIP" end
der star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og De/du faler
Dem/dig utilpas).

Er der blevet taget Lactulose "MIP" i for store meengder, kan der opstda kvalme,
opkastning, diarré og tab af vaeske og salte (iseer af kalium og natrium), som der i givet
fald skal kompenseres for med en medicinbehandling.

Hvis De har glemt at tage Lactulose "MIP"
De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Fortsaet
behandlingen i henhold til anbefalingerne.

Hvis De holder op med at tage Lactulose "MIP"



Hvis De afbryder behandlingen med Lactulose “MIP* eller stopper med at tage det for
tidligt, sA ma De tage i betragtning, at den gnskede virkning ikke vil forekomme, eller at
symptomerne forveerres igen. De skal derfor tale med Deres leege eller apoteket, hvis De
gnsker at afslutte eller afbryde behandlingen.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, De/du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle fér bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger (det forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede):
Lette mavesmerte og oppustethed i starten af behandlingen.

Almindelige bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede):
Kvalme, opkastning og diarré ved hgj dosering.

Sjeeldne bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede):
@get natriumindhold i blodet (hypernatrisemi).

Modforanstaltninger

Bivirkningsreaktioner som lette mavesmerter og luft i maven, som De kan fgle under de
farste dage af behandlingen med Lactulose "MIP*, forsvinder saedvanligvis af sig selv i
lobet af behandlingen.

| tilfeelde af diaré efterfulgt af forstyrrelser i elektrolytter og vand under forlgbet af - i de
fleste tilfeelde hgjt doseret - lactulosebehandling, sa underret Deres leege. Laegen vil
afggre, om en nedseettelse af doseringen af Lactulose “MIP* og/eller yderligere
foranstaltninger for at kompensere tab af vand, kalium og natrium vil veere ngdvendige.

Forteel leege eller apotek, hvis De far andre bivirkninger end dem, der star her, sa
bivirkningerne kan blive indberettet til Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan
blive bedre.

Forteel lzege eller apotek, hvis De far bivirkninger, der bliver ved og er generende. Nogle
bivirkninger kan kreeve behandling

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver veerre eller De far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Lsegemiddelstyrelsen, og viden om
bivirkninger kan blive bedre.

Patienter eller pargrende kan ogsd indberette bivirkninger direkte il
Leegemiddelstyrelsen.

De/du finder skema og vejledning under Bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens netsted:

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lsege, sygeplejerske eller apoteket.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du
eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen,
Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S. Websted: www.meldenbivirkning.dk, E-
mail: dkma@dkma.dk. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. OPBEVARING



Opbevar utilgeengeligt for barn.
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30°C

Brug ikke Lactulose "MIP" efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter "Anv. far”.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Holdbarhed efter &bning af flasken:
Efter dbning af flasken er Lactulose "MIP" ved korrekt oplagring og opbevaring holdbar i 6
maneder.

Sparg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma De
ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER
Lactulose "MIP" indeholder:

- Aktivt stof: Lactulose.

- @vrige indholdsstoffer: Citronsyre, kirsebaeraroma, renset vand.

Oplysning: Indeholder fruktose, galaktose og laktose.

Udseende og pakningsstgarrelser

Lactulose "MIP" er en klar, farvelgs eller gullig tyktflydende vaeske.

Pakningsstagrrelser: 100 ml, 200 ml, 500 ml, 1000 ml. Ikke alle pakningsstarrelser er
ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
MIP Pharma GmbH

Kirkeler Str. 41

D-66440 Blieskastel

Tyskland

TIf.: +49 6842 / 9609 0

Fax: +49 6842 / 9609 355

Fremstiller
Chephasaar GmbH
Muhlstr. 50

66386 St. Ingbert
Tyskland

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:
@strig: Lactulose-MIP

Danmark: Lactulose “MIP*
Finland: Lactulose-MIP
Tyskland: Lactuflor

Norge: Laktulose MIP Pharma

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 11/2016



