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Folheto informativo: Informacéo para o doente

Lactulose Generis 666,7 mg/ml xarope
lactulose

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar atomar este medicamento pois
contém informagdo importante paras.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
asindicagdes do seu médico ou farmacéutico.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou consel hos, consulte o seu farmacéutico.

- Setiver quaisguer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis néo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgéo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds alguns dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que é Lactulose Generis e parague é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Lactulose Generis
3. Como tomar Lactulose Generis

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

5. Como conservar Lactulose Generis

6. Conteido da embalagem e outras informagtes

1. O que é Lactulose Generis e parague é utilizado

O que é Lactulose Generis

- Lactulose Generis contém um laxante chamado lactulose. Este torna as fezes moles,
através da atracéo da agua para o intestino, facilitando a sua passagem. O laxante ndo é
absorvido para 0 seu organismo.

Para que é utilizado o Lactulose Generis

- Lactulose Generis € utilizado no tratamento da obstipacéo (movimentos do intestino
pouco frequentes, fezes duras e secas) e paratornar as fezes moles. Por exemplo: setem
hemorroidas, fissuraanal, fistulas, abcessos anais, Ulceras solitérias ou no pés-
operatorio ano-retal.

- Lactulose Generis é usado para o tratamento da encefalopatia hepatica, também
chamada de Encefalopatia Porto-Sistémica (doenca do figado que causa dificuldade em
pensar, tremor, diminui¢&o do nivel de consciéncia, incluindo coma).

Se ndo se sentir melhor ou se piorar gpds duas semanas, tem de consultar um médico.

2. O que precisa de saber antes de tomar Lactulose Generis

N&o tome Lactulose Generis
- Setem alergia alactulose ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados nas secches 2 € 6).
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- Se sofre de galactosemia (uma doenga genética grave na qual ndo consegue digerir a
galactose); obstrucdo intestinal (além da obstipacdo normal).

Se ndo tem acerteza, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Lactulose
Generis.

Adverténcias e precaucdes

Fale com o0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar Lactulose Generis se sofre de
alguma condicdo médica ou doenca, nomeadamente:

- se éincapaz de digerir o agicar do leite (lactose): ndo deve tomar Lactul ose Generis se
sofre de intoleréncia a gal actose ou frutose; deficiéncia da lactase; mal absorcéo
glucose-galactose

- 2 tem diabetes.

Se tem diabetes e estd a ser tratado para a encefalopatia hepética, a sua dose de
Lactulose Generis € mais elevada. Esta dose elevada contém uma grande quantidade de
acucar. Como tal, pode necessitar de gustar adose do seu medicamento anti-diabético.

O uso cronico de doses desgjustadas (excedendo 2-3 fezes moles por dia) ou ma
utilizacdo pode provocar diarreia ou ateracdo do balanco eetrolitico.

N&o utilize Lactulose Generis por mais de duas semanas sem consultar um meédico.

Durante o tratamento com laxantes deve beber liquidos em quantidade suficiente
(aproximadamente 2 litros/dia, equivalentes a 6-8 copos).

Se estd atomar Lactulose Generis ha varios dias e ndo obtém melhorias na sua condicéo
OU Se 0s seus sintomas se agravarem, deve consultar o seu médico. Ndo tome mais
Lactulose Generis sem aconselhamento médico.

Outros medicamentos e Lactul ose Generis
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar, ou tiver tomado recentemente,
Ou sevier atomar outros medicamentos.

Lactulose Generis com alimentos e bebidas
Lactulose Generis pode ser tomado com ou sem alimentos. Nao existem restricbes
relativamente ao que pode comer ou beber.

Gravidez, amamentacdo e fertilidade
Lactulose Generis pode ser usado durante a gravidez e amamentacéo.
Informe-se com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Criancas e adolescentes
Normalmente, Lactulose Generis ndo deve ser dado alactentes e criangas mais
peguenas umavez que pode alterar os reflexos normais de passagem das fezes.
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Em situagdes especiais 0 seu médico pode prescrever Lactulose Generis parauma
crianga, lactente ou bebé. Nestes casos 0 seu médico ira monitorizar o tratamento
cuidadosamente.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Lactulose Generis ndo irainfluenciar a sua capacidade de conduzir com seguranga ou
utilizar maguinas.

Este medicamento contém galactose (até 110 mg/ml).

Este medicamento contém lactose (até 60 mg/ml).

Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns agicares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Lactulose Generis

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
asindicagdes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico
se tiver dividas.

Posologia e modo de administracéo
Administragdo por viaoral.

Tome as suas doses sempre a mesma horade cada dia.
Engula o medicamento rapidamente. N&o o mantenha na boca.

Pode tomar Lactulose Generis xarope diluido em dgum liquido ou n&o diluido.

Obstipacéo ou situagdes clinicas em que sejam necessarias fezes moles:
A lactulose pode ser tomada como dose Unica diaria, por exemplo ao pegueno-amogo,
ou pode ser dividida em duas doses diarias; deve ser usado o copo-medida.

Apobs aguns dias adose inicial pode ser gustada para a dose de manutengdo, de acordo
com aresposta ao tratamento. Podem ser necessarios véarios dias (2-3 dias) de
tratamento até verificar aregularizagdo da defecagéo.

Dosediaiainicia Dose diaria de manutengéo
Adultos e adolescentes 15-45ml 15 - 30 ml
Criancas (7-14 anos) 15 ml 10- 15 ml
Criancas (1 -6 anos) 5-10 ml 5-10 ml
lactentes (menosde 1 ano) | até5 mi aes5ml

Utilizagcdo em criancas

O uso de laxantes em criancas, lactentes e bebés deve ser excecional e sob supervisio
médica, porgue pode alterar os reflexos normais de passagem das fezes.

N&o dé Lactulose Generis a criancas (< 14 anos) sem supervisdo meédica cuidadosa.
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Encefalopatia Porto-Sistémica, como o pré-coma ou coma hepético:

Adultos:

A doseinicial é de 30-45 ml, 3 a4 vezes por dia. A dose deve ser subsequentemente
gjustada de forma a provocar fezes moles, 2 a3 vezes por dia.

Utilizacdo em criangas e adolescentes
N&o foi estabelecida a seguranca e eficacia em criancas (recém-nascidos e até 18 anos
de idade) com Encefalopatia Porto-Sistémica (EPS). N&o existem dados disponivels.

Se tomar mais Lactulose Generis do que deveria
Em caso de sobredosagem pode apresentar diarreia e dor abdominal. Consulte o médico
ou farmacéutico se tomar mais Lactulose Generis do que deveria.

Caso se tenha esguecido de tomar Lactulose Generis

Se s esquecer de tomar uma dose de Lactulose Generis ndo se preocupe. Apenas tome
a dose seguinte a hora habitual. N&o tome umadose a dobrar para compensar umadose
gue se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesegjaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os seguintes efeitos indesejaveis foram notificados com Lactulose Generis:

- flatuléncia (gases), especia mente durante os primeiros dias de tratamento.
Normalmente, desaparece ao fim de alguns dias,

- nduseas (sentir-se doente)

- vOmitos

- quando umadose mais elevada do que arecomendada é usada, pode ter dor abdominal
ediarrela

Efeitos indesegjaveis desconhecidos (afrequéncia ndo pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis):
- ReagBes dérgicas, irritacdo na pele, comichédo, inchaco.

Setiver quaisguer efeitos indesgjaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Comunicacéo de efeitos indesgjaveis

Setiver quaisguer efeitos indesgjavei's, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com 0 seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitosindesegjavel s diretamente ao INFARMED, |.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitosindesejaveis, estara a gudar afornecer mais informactes
sobre a seguranca deste medicamento.
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Sitio dainternet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos segui ntes contactos.

Direcéo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Sallde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Lactulose Generis
Conservar atemperaturainferior a 25°C.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

N&o utilize este medicamento gpos o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apés “EXP’. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do mésindicado.

N&o deite fora quaisguer medicamentos na canalizacdo ou no lixo domeéstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que jando utiliza. Estas medidas
gjudaréo aproteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagtes

Qua acomposicdo de Lactulose Generis

- A substancia ativa é a lactulose. Cadaml de xarope contém 666,7 mg de lactulose.

- Este medicamento ndo possui mais nenhum componente.

Qua o aspeto de Lactulose Generis e contelldo da embalagem

Lactulose Generis 666,7 mg/ml xarope apresenta-se na forma farmacéutica de xarope e
encontra-se disponivel em frascos de 200, 300, 500 e 1000 ml. As graduacdes no copo-
medidasio de2,5ml al15 ml.oude2,5 ml a25 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricantes

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado

Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus, 19

2700-487 Amadora

Portugal

Fabricantes



Pharmacin BV
Molenvliet 103

3335 LH Zwinjndrecht
Holanda

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, 19
2700-487 Amadora
Portugal

Medinfar Manufacturing, S.A.
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Pargue Industrial Armando Martins Tavares, Rua Outeiro da Armada, 5,

3150-194 Sebal
Portugal

Este folheto foi revisto pela tltima vez em




