Gebrauchsinformation:
Information fir Anwender

Lactulose AbZ
66,7 g/100 ml Sirup

Wirkstoff: Lactulose

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung
Ihres Arztes oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten
Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere
Informationen oder einen Rat benotigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach einigen Tagen nicht besser oder gar
schlechter fihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Lactulose AbZ 66,7 g/100 ml und wofiir wird
es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Lactulose AbZ
66,7 g/100 ml beachten?

3. Wie ist Lactulose AbZ 66,7 g/100 ml einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
5. Wie ist Lactulose AbZ 66,7 g/100 ml aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Lactulose AbZ 66,7 g/100 ml und

. wofiir wird es angewendet? @

Lactulose AbZ 66,7 g/100 ml enthélt ein Abfuhrmittel, welches
Lactulose genannt wird. Es macht [hren Stuhl weicher, indem es
Wasser in Inren Darm zieht; dadurch wird es moglich Stuhlgang
leichter abzufiihren. Lactulose AbZ 66,7 g/100 ml wird nicht
von lhrem Kérper aufgenommen.

Lactulose AbZ 66,7 g/100 ml wird angewendet bei
- Verstopfung (unregelméBige Darmbewegung, harte und
trockene Stuhlgénge), die durch ballaststoffreiche Kost und
andere allgemeine MaBnahmen nicht ausreichend beeinflusst
werden kann.

- Erkrankungen, die einen erleichterten Stuhlgang erfordern
(z. B. Hadmorrhoiden oder Operationen im Enddarm bzw.
Analbereich).

- Vorbeugung und Behandlung bei portokavaler Encephalopathie
(d. h. Stérungen der Gehirnfunktion infolge chronischer Leber-
erkrankungen, die zu Verwirrtheit, Zittern und erniedrigtem
Bewusstsein bis hin zu einem Koma flihren kdnnen).

Wenn Sie sich nach einigen Tagen nicht besser oder gar
schlechter fiinlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was sollten Sie vor der Einnahme von

. Lactulose AbZ 66,7 g/100 ml beachten?

Lactulose AbZ 66,7 g/100 ml darf nicht eingenommen

werden,

- wenn Sie allergisch gegen Lactulose oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

- wenn Sie an einem Darmverschluss (lleus) oder einer Darm-
perforation leiden.

- wenn bei lhnen das Risiko einer Darmperforation besteht.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Lactulose AbZ 66,7 g/100 ml einnehmen,

- wenn Sie an Bauchschmerzen mit unbekannter Ursache leiden.

- wenn Sie an Diabetes leiden.

Sie sollten Lactulose AbZ 66,7 g/100 ml nicht einnehmen bei:

- Stérungen des Wasser- und Elektrolythaushaltes (Salzverluste)

- Entziindungen im Magen-Darm-Bereich. Insbesondere wenn
Sie unter Beschwerden wie Bauchschmerzen, Erbrechen und
Fieber leiden, sollten Sie unverziglich arztlichen Rat suchen.

Wenn Sie bereits Iangere Zeit unter Verstopfungsbeschwerden
leiden, sollten Sie sich vor Beginn einer Therapie mit Lactulose
AbZ 66,7 g/100 mlvon Ihrem Arzt beraten und untersuchen
lassen, denn chronische Storungen bzw. Beeintréchtigungen des
Stuhlganges kénnen Anzeichen einer ernsteren Erkrankung sein!

Dauereinnahme von unangemessenen Dosierungen
(Uberschreitung von 2 bis 3 weichen Stiihlen pro Tag) oder
unsachgeméBer Gebrauch kann zu Durchféllen und zu
Stérungen im Elektrolythaushalt fihren.

Wahrend der Behandlung mit Abfiihrmitteln sollten Sie aus-
reichende Mengen an Flussigkeit zu sich nehmen
(1,5 bis 2 Liter pro Tag, entsprechend 6 bis 8 Glaser).

Kinder und Jugendliche

Unter besonderen Umstanden kann es vorkommen, dass Ihr
Arzt Ihrem Kind Lactulose AbZ 66,7 g/100 ml verordnet. In
diesen Fallen wird Ihr Arzt die Behandlung sorgfaltig tber-
wachen. Lactulose AbZ 66,7 g/100 ml sollte normalerweise
nicht an Neugeborenen oder Kleinkinder gegeben werden, da
es die normalen Reflexe flr Stuhlgénge storen kann.

Diabetiker und Patienten mit anderen Verwertungsstérungen
von Kohlenhydraten

Dieses Arzneimittel enthdlt herstellungsbedingt geringe Mengen
verdaulicher Kohlenhydrate, die jedoch nur in relativ geringem
Umfang aus dem Darm in den Korper aufgenommen werden und
daher fast keinen Néhrwert haben.

Beachten Sie dennoch, dass Lactulose AbZ 66,7 g/100 mlin
100 ml Sirup max. 17 g verdauliche Kohlenhydrate z. B.
Fructose (Fruchtzucker), Galactose, Lactose (Milchzucker) ent-
halt, das max. 1,4 BE entspricht. Besonders bei Behandlung der
portokavalen Encephalopathie werden hohere Mengen an
Lactulose AbZ 66,7 g/100 ml bendtigt; hier kann eine
Anpassung Ihrer antidiabetischen Medikation erforderlich sein.
Sauglinge und Kleinkinder

Da bei Sauglingen und Kleinkindern eine vererbte Fructose-
Unvertraglichkeit maglicherweise noch nicht erkannt wurde,
sollten diese Lactulose AbZ 66,7 g/100 ml erst nach Riick-
sprache mit einem Arzt erhalten.

Einnahme von Lactulose AbZ 66,7 g/100 ml zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Lactulose AbZ 66,7 g/100 ml kann den Kaliumverlust durch
andere, gleichzeitig eingenommene Arzneimittel verstarken.
Dazu gehoren bestimmte harntreibende Mittel (Diuretika) und
Nebennierenrinden-Hormone (Kortikosteroide) und das gegen
Pilze eingesetzte Amphotericin B.

Bei Kaliummangel ist die Empfindlichkeit gegentiber herz-
wirksamen Glykosiden (z. B. Digitoxin) erhoht.

Einnahme von Lactulose AbZ 66,7 g/100 ml zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrénken

Lactulose AbZ 66,7 g/100 ml kann unabhangig von den Mahl-
zeiten eingenommen werden. Es gibt keine Einschrankungen
bezliglich dessen, was Sie essen oder trinken diirfen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Schéadliche Wirkungen von Lactulose bei Einnahme wahrend
der Schwangerschaft und Stillzeit sind nicht bekannt. Lactulose
kann auch wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit
eingenommen werden.

Es sind keine Effekte auf die Zeugungs- und Gebéarfahigkeit zu
erwarten.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Lactulose AbZ 66,7 g/100 ml hat keinen oder vernachlassig-
baren Einfluss auf Ihre Fahigkeit sicher zu fahren oder Maschinen
zu bedienen.

Lactulose AbZ 66,7 g/100 ml enthalt Lactose, Fructose und
Galactose

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie (oder |hr Kind) dieses
Arzneimittel einnehmen oder erhalten, wenn thr Arzt Ihnen mit-
geteilt hat, dass Sie (oder Inr Kind) eine Unvertraglichkeit gegen-
uber einigen Zuckern haben oder wenn bei lhnen eine hereditdre
Fructoseintoleranz (HFI) - eine seltene angeborene Erkrankung,
bei der Fructose nicht abgebaut werden kann - festgestellt wurde.

100 ml Sirup enthalten herstellungsbedingt max. 17 g verdau-
liche Kohlenhydrate z. B. Fructose (Fruchtzucker), Galactose,
Lactose (Milchzucker) (eine Quelle fir Glucose und Galactose),
was max. 1,4 BE entspricht. Wenn sie eine Diabetes-Diét ein-
halten missen, sollten sie dies berticksichtigen.

3 Wie ist Lactulose AbZ 66,7 g/100 ml einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der mit lhrem
Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt Lactulose
AbZ 66,7 g/100 ml nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie
sich an die Anwendungsvorschriften, da Lactulose AbZ

66,7 g/100 ml sonst nicht richtig wirken kann!

Bedenken Sie auch, dass es nach Einnahme der angegebenen
Dosen von Lactulose AbZ 66,7 g/100 ml einer geraumen, oft
von Patient zu Patient unterschiedlichen Zeit bedarf, bis sich die
erwlinschte Wirkung zeigt. So kann die abflihrende Wirkung
von Lactulose AbZ 66,7 g/100 ml bereits nach 2 bis

10 Stunden eintreten, es konnen aber auch 1 bis 2 Tage bis
zum ersten Stuhlgang vergehen, besonders bei noch
ungentigender Dosierung.

Lactulose AbZ 66,7 g/100 ml muss je nach Anwendungsgebiet
unterschiedlich dosiert werden.

Die hier angegebenen Dosierungen konnen nur der
Orientierung dienen und miissen ggf. verandert werden, um die
gewunschte Wirkung zu erzielen.

Die empfohlene Dosis betragt:

Bei Verstopfung und wenn weicher Stuhlgang von
medizinischem Vorteil ist

Erwachsene

1- bis 2-mal tdglich 7,5 - 15 ml Lactulose AbZ 66,7 g/100 ml
(entsprechend 5 bis 10 g Lactulose).

Kinder

1- bis 2-mal tdglich 4,5 - 9 ml Lactulose AbZ 66,7 g/100 ml
(entsprechend 3 bis 6 g Lactulose).

Die Anwendung von Abfihrmitteln (Laxantien) bei Kindern,
Neugeborenen und Babies sollte nur in Ausnahmeféllen und
unter medizinischer Aufsicht erfolgen, weil hierdurch die
normalen Stuhlentleerungsreflexe gestort werden konnen.




Bitte geben Sie Lactulose AbZ 66,7 g/100 ml nicht an Kinder
(unter 14 Jahren) ohne vorher einen Arzt kontaktiert zu haben.

Gerade zu Beginn der Behandlung einer Verstopfung sind haufig
groBere Dosen Lactulose AbZ 66,7 g/100 ml erforderlich.

Im Allgemeinen kann diese etwas hohere Anfangsdosis nach

3 bis 4 Tagen vermindert werden.

Bei portokavaler Encephalopathie, d. h. bei Beeintrachtigung
der Hirnfunktion im Rahmen einer Lebererkrankung (nur bei
Erwachsenen)

Erwachsene

Zu Beginn der Behandlung einer portokavalen Encephalopathie
sollten Erwachsene 3- bis 4-mal taglich 7,5 - 15 ml Lactulose
AbZ 66,7 g/100 ml (entsprechend 5 bis 10 g Lactulose) ein-
nehmen.

AnschlieBend sollte die Dosis langsam und vorsichtig auf

3-bis 4-mal téglich 30 - 45 ml Lactulose AbZ 66,7 g/100 ml
(entsprechend 20 bis 30 g) gesteigert werden.

Die Dosierung ist so anzupassen, dass taglich 2 bis 3 weiche
Stlihle entleert werden.

Kinder und Jugendliche

Fir die Behandlung von Kindern (bis 18 Jahren) mit
portokavaler Encephalopathie liegen keine Daten vor.

Altere Patienten und Patienten mit beeintréchtigter
Leber- oder Nierenfunktion
Es bestehen keine besonderen Dosierungsempfehlungen.

Art der Anwendung
Nehmen Sie Lactulose AbZ 66,7 g/100 mlimmer zur gleichen
Tageszeit ein.

Messen Sie bitte die fur Sie erforderliche Dosis Lactulose AbZ
66,7 g/100 ml ab. AnschlieBend wird diese Menge Lactulose
AbZ 66,7 g/100 ml mit Wasser oder mit warmen Getrdnken,
z. B. Kaffee oder Tee, gemischt oder in Joghurt, Msli oder
Brei eingeriihrt und zusammen mit diesen Lebensmitteln
eingenommen.

Die Einnahme von Lactulose kann unabhéngig von den
Mahlzeiten erfolgen. Ist zur erfolgreichen Behandlung einer
Verstopfung eine 1-malige Dosis Lactulose AbZ 66,7 g/100 ml
ausreichend, so hat sich eine Einnahme morgens nach dem
Fruhstiick als besonders vertraglich erwiesen.

Dauer der Anwendung
Die Behandlungsdauer richtet sich nach der Entwicklung des
jeweiligen Krankheitsbildes.

Sollte es nach Einnahme von Lactulose AbZ 66,7 g/100 ml

in der empfohlenen Dosis auch nach einigen Tagen zu keiner
Verbesserung bzw. zu einer Verschlechterung der Symptomatik
kommen, informieren Sie bitte Ihren Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Lactulose AbZ

66,7 g/100 mlin der empfohlenen Dosis zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Lactulose AbZ

66,7 g/100 ml eingenommen haben, als Sie sollten

Wurde Lactulose AbZ 66,7 g/100 mlin zu groBen Mengen
eingenommen, kdnnen Ubelkeit, Bauchschmerzen, Erbrechen,
Durchfélle und Verluste an Wasser und Elektrolyten (vor allem
von Kalium und Natrium) auftreten, die gegebenenfalls durch
eine medikamentose Therapie ausgeglichen werden mussen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn es bei einer Uberdosierung zu
solchen Beschwerden gekommen ist. Dieser wird dann auch tiber
eventuell einzuleitende BehandlungsmaBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Lactulose AbZ 66,7 g/100 ml
vergessen haben

Haben Sie einmal die Einnahme einer Dosis Lactulose AbZ
66,7 g/100 ml vergessen, fahren Sie bitte mit der Therapie wie
empfohlen fort, ohne selbstandig die Dosis zu erhGhen!
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge von Lactulose AbZ

66,7 g/100 ml ein, sondern nehmen Sie die nachste Dosis zum
lblichen Zeitpunkt ein.

Wenn Sie die Einnahme von Lactulose AbZ 66,7 g/100 ml
abbrechen

Unterbrechen Sie die Behandlung mit Lactulose AbZ

66,7 g/100 ml oder beenden Sie die Einnahme vorzeitig, so
mussen Sie damit rechnen, dass sich die gewlinschte Wirkung
nicht einstellt bzw. das Krankheitsbild sich wieder verschlechtert.
Nehmen Sie deshalb bitte Riicksprache mit Inrem Arzt, wenn Sie
die Behandlung beenden oder unterbrechen wollen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
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4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
- Durchfall

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
- Bléhungen

- Ubelkeit

- Erbrechen

- Bauchschmerzen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
- Storungen des Elektrolythaushaltes bedingt durch Durchfall

Bei Beginn der Behandlung mit Lactulose AbZ 66,7 g/100 ml
kannen Blahungen auftreten. Diese verschwinden in der Regel
nach einigen Tagen.

Bei Einnahmen von hoheren Dosen als angeordnet konnen
Bauchschmerzen und Durchfall auftreten. In diesen Fallen sollte
die Dosierung reduziert werden.

Bei langfristiger Einnahme von Lactulose AbZ 66,7 g/100 mlin
einer Dosierung, die zu anhaltend dinnen Stthlen flihrt, muss
mit den tblichen, durch Abfiihrmittel bedingten Storungen im

Bereich des Wasser- und Elektrolythaushaltes (vermehrte Aus-
scheidung von Kalium, Natrium und Wasser) sowie deren Folge-
wirkungen gerechnet werden.

In seltenen Fallen ist in der Behandlung der portokavalen
Encephalopathie tiber eine Hypernatridmie (erhohte Natrium-
konzentration im Serum) berichtet worden.

GegenmaBnahmen, die bei Nebenwirkungen zu ergreifen
sind:

Die zu Beginn einer Behandlung mit Lactulose AbZ 66,7 g/100 ml
mdglichen unerwlnschten Arzneimittelwirkungen, die sich in
leichten Bauchschmerzen und Blahungen zeigen kdnnen, ver-
schwinden meistens von allein im weiteren Behandlungsverlauf.

Sollte es unter einer - meist hoch dosierten - Einnahme von
Lactulose AbZ 66,7 g/100 ml zu Durchféllen und nach-
folgenden Stérungen im Wasser- und Elektrolythaushalt
kommen, so missen diese ggf. medikamentos behandelt und
ein aufgetretener Mangel an Wasser, Kalium- oder Natrium-
salzen ausgeglichen werden. Haufig ist dann auch eine
Reduktion der einzunehmenden Menge von Lactulose AbZ
66,7 g/100 ml erforderlich.

Sollten Sie diese unerwiinschten Wirkungen bei sich feststellen,
informieren Sie bitte Ihren behandelnden Arzt. Dieser wird dann
auch entscheiden, ob eine Verringerung oder in seltenen Fallen
ein Absetzen der Einnahme von Lactulose AbZ 66,7 g/100 ml
erforderlich ist.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apatheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Neben-
wirkungen auch direkt dem Bundesinstitut flir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen dber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Lactulose AbZ 66,7 g/100 ml
. aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und
dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

Eine nach langerer Lagerung mogliche Verfarbung
beeintrachtigt die Qualitit des Praparates nicht.

Haltbarkeit nach dem Offnen des Behéltnisses
Nach Anbruch ist Lactulose AbZ 66,7 g/100 ml 12 Monate
haltbar.

6 Inhalt der Packung und weitere
. Informationen

Was Lactulose AbZ 66,7 g/100 ml enthélt

Der Wirkstoff ist Lactulose.

100 ml Sirup enthalten 66,7 g Lactulose.

Der sonstige Bestandteil ist:

Gereinigtes Wasser

Hinweis:

Enthalt herstellungsbedingt Fructose, Galactose und Lactose.
Wie Lactulose AbZ 66,7 g/100 ml aussieht und Inhalt der
Packung

Klare, farblose bis schwach braunlich-gelbe, viskose Flissigkeit.
Lactulose AbZ 66,7 g/100 mlist erhaltlich in Packungen mit:
200 ml Sirup

500 ml Sirup

1.000 ml Sirup mit einem Pumpspender
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Versionscode: Z09

Als préabiotische Substanz starkt Lactulose das Wachstum von
gesundheitsfordernden Bifido- und Milchséurebakterien,
wahrend die Anzahl schadlicher Bakterien wie Escherichia coli
und Clostridium vermindert wird. Dies kann zu einem
glinstigeren Gleichgewicht der Darmflora flihren.
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