BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Laktulos Levolac 670 mg/ml oral 16sning
Laktulos

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om féljande:

ocoarwNE

Vad Laktulos Levolac ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Laktulos Levolac
Hur du tar Laktulos Levolac

Eventuella biverkningar

Hur Laktulos Levolac ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Laktulos Levolac ar och vad det anvands for

Laktulos Levolac innehaller laxermedlet laktulos. Det drar in vatten i tarmen vilket gor avforingen
mjukare och underlattar tarmtémning. Det tas inte upp av kroppen.

Laktulos Levolac anvands for:
- behandling av férstoppning

- behandling av en leversjukdom som kallas portasystemisk encefalopati

Du maste tala med lakare om du inte mar béttre eller om du mar samre efter 3 dagar.
Laktulos som finns i Laktulos Levolac kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan
halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

Vad du behover veta innan du tar Laktulos Levolac

Ta inte Laktulos Levolac

- om du ar allergisk mot laktulos eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du lider av

galaktosemi (en allvarlig genetisk sjukdom som innebéar att du inte kan bryta ner
galaktos)

akut inflammatorisk tarmsjukdom (som Crohns sjukdom eller ulcerés kolit), stopp i
tarmen (forutom normal foérstoppning), sprickor eller risk fér sprickbildning i
matsmaltningskanalen eller buksmarta utan kand orsak.

Varningar och forsiktighet



Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Laktulos Levolac. Om du lider av en
funktionsstorning i mag-tarmkanalen med atféljande hjartfunktionsstorning (Roemhelds
syndrom) ska du tala om det for din lékare fére behandling med Laktulos Levolac. Om du har
den sjukdomen och far symtom som vaderspanning eller uppsvalld buk efter att ha anvant
Laktulos Levolac, avbryt behandlingen och radfraga lakare.

| dessa fall kommer din lakare att dvervaka behandlingen noggrant.

Langtidsanvandning av ojusterade doser (som ger mer &n 2-3 avforingar per dag) eller felaktig
anvandning kan leda till diarré och en rubbad saltbalans i blodet.

Om du ar aldre, eller om du har ett forsamrat allméantillstand, och du tar laktulos under en period
som &r langre &n 6 manader, kommer din lakare att regelbundet kontrollera din saltbalans i
blodet.

Patienter med leversjukdomen portasystemisk encefalopati bér undvika samtidig anvandning av
andra laxermedel, eftersom det forsvarar faststallandet av den individuella dosen.
Anvand inte Laktulos Levolac i mer an tva veckor utan att radfraga lakare.

Laktulos Levolac kan innehalla sparmangder av sockerarter som bildas genom tillverkningen.
Om din lakare har talat om for dig att du har en intolerans mot vissa sockerarter, ska du
radfraga din lakare innan du tar detta lakemedel.

Under behandling med laxermedel bor du dricka tillrackliga méangder vatska (cirka 2 liter/dag,
motsvarande 6-8 glas).

Barn

Laktulos Levolac ska normalt inte ges till spadbarn och sma barn, eftersom det kan stéra de
normala reflexerna for tarmtémning.

| sarskilda fall kan din lakare forskriva Laktulos Levolac at barn, spadbarn eller nyfodda. | dessa
fall kommer din lakare att dvervaka behandlingen noggrant.

Andra lakemedel och Laktulos Levolac
Tala om for |&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Laktulos kan forstarka kaliumforlust framkallad av andra lakemedel (t.ex. tiazider, steroider och
amfotericin B). Samtidig anvandning av hjartglykosider kan forstarka effekten av glykosiderna
pa grund av kaliumbrist.

Med Okande doser har ett sjunkande pH-varde i tjocktarmen konstaterats. Darmed kan
lakemedel vars frisattning beror pa pH-vardet i tiocktarmen (t.ex. 5-ASA) inaktiveras.

Laktulos Levolac med mat och dryck
Laktulos Levolac kan tas med eller utan mat. Det finns inga restriktioner fér vad du kan ata eller
dricka.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Laktulos Levolac paverkar inte formagan att kora eller anvanda maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbete som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa
avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i
denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.



Laktulos Levolac innehaller mjolksocker (laktos), galaktos eller epilaktos
Vanligen las avsnittet "Varningar och forsiktighet”.

15 ml Laktulos Levolac innehaller 42,7 KJ (10,2 kcal). Man kan behdva ta hansyn till diabetiker
nar man valjer doseringen.

. Hur du tar Laktulos Levolac

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Ta dina doser vid samma tidpunkt varje dag. Dosen kan ges en gang dagligen, t.ex. till frukost,
eller uppdelad pa tre doser om dagen.
Svalj medicinen i en klunk. Den ska inte hallas kvar i munnen.

Du kan ta Laktulos Levolac oral l6sning outspadd eller utblandad i lite vatska. Anvand
doseringsmattet som medfoljer.

Under behandling med laxermedel bor du dricka tillrdckliga méangder vatska (cirka 2 liter/dag,
motsvarande 6-8 glas).

Rekommenderad dos ar:

For forstoppning:

Startdos Underhallsdos
Vuxna 15-45 ml motsvarande 15-30 ml motsvarande
10-30¢g 10-20¢g
laktulos laktulos
Fo6r barn och ungdomar
Startdos Underhallsdos
Ungdomar dver 15-45 ml motsvarande 15-30 ml motsvarande
14 ar 10-30g 10-20g¢g
laktulos laktulos
Barn 15 mi motsvarande 10-15 ml motsvarande
(7-14 ar) 10g 7-10g
laktulos laktulos
Barn 5-10 ml motsvarande
(1-6 ar) 3-7¢
laktulos
Spadbarn upp till 5 mi motsvarande
upp till 3g
laktulos

Darefter kan dosen sankas individuellt.

Hela dygnsdosen kan tas till exempel i samband med frukost. Det kan dréja 2-3 dagar innan

onskad effekt uppnas eftersom laktulos inte bryts ned forran det nar tjocktarmen.




For portasystemisk encefalopati (hjarnpaverkan till foljd av leversjukdom)

Till en borjan ges 30-50 ml 3 ganger dagligen (motsvarande 60-100 g laktulos).
Doseringen ska anpassas sa att patienten har 2-3 mjuka avforingar dagligen. pH-vardet i
avféringen ska ligga mellan 5,0 och 5,5.

Det finns inga sarskilda doseringsrekommendationer till aldre patienter eller patienter med njur-
eller leverinsufficiens.

Barn och ungdomar
Sakerhet och effekt for barn i aldern 0-18 ar har inte faststallts.

Om du har tagit for stor mangd av Laktulos Levolac

Om du fatt i dig for stor méangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning. Ta med denna information och eventuellt kvarvarande I6sning sa att vardpersonalen
vet exakt vad du har tagit.

Vid éverdosering kan du uppleva diarré och buksmarta.

Om du har glémt att ta Laktulos Levolac
Om du glémde att ta Laktulos Levolac, ta nasta dos vid den vanliga tidpunkten. Ta inte dubbel
dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Laktulos Levolac
Lakemedlets dnskade effekt kan utebli.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdver
inte fa dem.
Foljande biverkningar har rapporterats med Laktulos Levolac:
Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer):
- Gaser kan forekomma under de férsta dagarnas behandling. Detta férsvinner vanligtvis
efter ett par dagar.

- Om du 6verskrider den rekommenderade dosen kan du uppleva buksmartor . | sadana fall
bor dosen sénkas.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):

- llamaende

- Krékningar

- Vid anvandning av hégre dos an rekommenderat, kan du fa diarré (ibland inklusive
obalans i elektrolytnivaerna). | sadana fall bor dosen sénkas.

Har rapporterats (férekommer hos ett okdnt antal anvandare):
- Allergiska reaktioner

- Utslag

- Klada

- Nasselutslag




Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels
sékerhet.

. Hur Laktulos Levolac ska férvaras

Forvaras vid hogst 25°C.

Se till att flaskan ar ordentligt stangd.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa flaskans etikett och/eller ytterforpackningen efter
"Utg.dat”. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Laktulos Levolac kan anvéandas i 1 ar efter forsta 6ppnandet.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar laktulos (som flytande laktulos).
En ml Laktulos Levolac l6sning innehaller 670 mg laktulos.

Det finns inga andra innehallsamnen.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Laktulos Levolac ar en klar, trogflytande, farglés eller svagt brungul vatska och finns i féljande
férpackningsstorlekar:

Bruna glasflaskor och bruna plastflaskor innehallande 100 ml, 200 ml, 250 ml, 300 ml, 500 ml
och 1000 ml, 10 x (100 ml, 200 ml, 250 ml, 300 ml, 500 ml) och 6 x 1000 ml med skruvlock i
polyeten eller barnskyddande forslutning i polypropen.

Vita plastflaskor: innehallande 100 ml, 200 ml, 300 ml, 500 ml och 1000 ml, 10 x (100 ml,
200 ml, 300 ml, 500 ml) och 6 x 1000 ml med skruvlock i polyeten eller barnskyddande
forslutning i polypropen.

Ett doseringsmatt (polypropen) med graderingar medfoljer.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for férséljning
Fresenius Kabi Austria GmbH

Hafnerstralle 36

8055 Graz, Osterike

Tel.: +43 316 249 0

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



http://www.lakemedelsverket.se
mailto:info-atgr@fresenius-kabi.com

Tillverkare

Fresenius Kabi Austria GmbH
Estermannstralle 17

4020 Linz, Osterike

Tel.: +43 732 7651 0

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

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet fér innehavaren av
godkannande for forsaljning:

Bluefish Pharmaceuticals AB

Box 49013

100 28 Stockholm

Sverige

Denna bipacksedel &ndrades senast 2022-06-20
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	För portasystemisk encefalopati (hjärnpåverkan till följd av leversjukdom)

