PAKKAUSSELOSTE: Tietoa kayttajalle

Lactulose-MIP 650 mg/ml oraaliliuos
Laktuloosi

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tdman ladkkeen kayttamisen,

silla se sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

Ota tata ladkettd juuri siten kuin tdssa pakkausselosteessa kuvataan tai kuin laakéri tai

apteekkinenkilokunta on neuvonut sinulle..

- Sadilyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisatietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa.Ks. kohta 4.

- Kaanny ladkarin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Lactulose-MIP on ja mihin sit4 kaytetaan

Mité sinun on tiedettava, ennen kuin otat Lactulose-MIP-laaketta
Miten Lactulose-MIP-laaketta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Lactulose-MIP-ladkkeen sailyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

ogkrwnE

1.  MITA LACTULOSE-MIP ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Laktuloosi on ulostusladke. Se ei imeydy ohutsuolessa ja siirtyy siten muuttumattomana
paksusuoleen. Paksusuolen suolistobakteerit hajottavat laktuloosin hapoiksi, jotka sitovat vettd
paksusuoleen. Paksusuolen ulostemassa kasvaa ja aiheuttaa valillisesti ulostusrefleksin.

Lisdksi laktuloosia kéytetddn suurina annoksina aivotoiminnan hairididen hoitoon potilailla, joilla on
maksasairaus.

Kayttoaiheet

- Ummetus, jota ei voi hoitaa riittdvasti kuitupitoisella ravinnolla ja muilla yleisilla toimenpiteilla,
seké sairaudet, jotka edellyttavat helppoa ulostamista.

- Hepaattisen enkefalopatian  (kroonisten  maksasairauksien, etenkin  maksakirroosin,
aiheuttamien aivotoiminnan hairididen) ennaltaehkaisy ja hoito.

2. MITASINUN ON TIEDETTAVA, ENNEN KUIN OTAT LACTULOSE-MIP-
LAAKETTA

Ala ota Lactulose-M IP-ladketta,

- jos sinulla on suolitukos

- jos sinulla on galaktoosi-intoleranssi

- jos olet allerginen laktuloosille tai taman laékkeen jollekin muulle ainelle (luetettu kohdassa 6)..

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkildkunnan kanssa ennen kuin otat Lactulose- MIP-ladkettaa.

Ole erityisen varovainen Lactulose-M IP-ladkkeen suhteen,
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jos sinulla on maha-suolialueen tulehduksia
- jos sinulla on neste- ja suolatasapainon (elektrolyyttitasapainon) hairioita

Jos olet kérsinyt ummetusvaivoista jo pitkaan, ald aloita Lactulose-MIP-hoitoa, ennen kuin olet
kysynyt ladkariltd neuvoa ja ladkari on tutkinut sinut. Krooniset ulostushéiriot ja -vaikeudet voivat
olla merkki vakavasta sairaudesta!

Lapset
Ald anna Lactulose-MIP-laakettd imevaisille ja pikkulapsille, ennen kuin olet keskustellut laakérin
kanssa, koska heilld ei ole vélttamatta vield todettu perinndllista fruktoosi-intoleranssia.

Muut ladkevalmisteet ja Lactulose-MIP
Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettdin kayttanyt tai
saatat kayttad muita ladkkeita.

Lactulose-MIP voi wvoimistaa muiden samanaikaisesti otettavien ladkkeiden aiheuttamaa
kaliumvajausta. Téllaisia ladkkeita ovat tietyt virtsaneritysta lisadvat ladkkeet (diureetit) ja
lisamunuaiskuoren hormonit (kortikosteroidit) seka sieniladke amfoterisiini B.

Kaliumvajaus voimistaa sydameen vaikuttavien glykosidien (esimerkiksi digitoksiinin) vaikutusta.

Lactulose-MIP ruuan ja juoman kanssa
Lactulose-MIP voidaan ottaa laimentamattomana tai se voidaan sekoittaa veteen kuin myds
lampimiin juomiin, kuten esim. kahviin tai teehen, tai se voidan lisata jugurttiin, muroihin tai puuroon.

Raskaus ja imetys
Lactulose-MIP-laékettd voidaan ottaa myds raskauden imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Lactulose-MIP-ladkkeelld ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kéayttokykyyn.

Téarkeda tietoa Lactulose-M IP-lddkkeen sisdltamistd aineista

Huomautus diabeetikoille ja potilaille, joilla on jokin muu hiilihydraattiaineenvaihdunnan
h&irio:

Jos la&kari on kertonut, etté sinulla on jonkin sokerin intoleranssi, ota yhteys laékériin ennen kuin otat
taté la&kevalmistetta.

Tama ladkevalmiste sisaltdd vahdisen méaaran imeytyvid hillihydraatteja, kuten fruktoosia
(hedelmésokeria), galaktoosia ja laktoosia (maitosokeria). Nama hiilinydraatit imeytyvat suolesta
elimistoon kuitenkin vain suhteellisen véhdisissa méarin, joten niiden ravintoarvo on lahes
merkitykseton. Ota  kuitenkin  huomioon, ettd yksi mitta-astia Lactulose-MIP-laéketta
(= 30 ml liuosta) siséltad enintdan 7,8 g imeytyvia hiilinydraatteja.

Tastd syysta diabeetikkojen on oltava varovaisia, jos he ottavat suuria annoksia hepaattisen
enkefalopatian hoidon yhteydessa.

3.  MITEN LACTULOSE-MIP-LAAKETTA OTETAAN
Ota tata ladkettd juuri siten kuin la&kari on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos
olet epavarma.

ANnostus



Lactulose-MIP-laékkeen annostus vaihtelee kayttbaiheen mukaan. Téssé annetut annostukset ovat
vain ohjeellisia, ja niitd on tarvittaessa muutettava toivotun vaikutuksen aikaansaamiseksi. Suositeltu
méaré voidaan mitata ladkkeen mukana toimitetulla mittaastialla.

1. Ummetus:

Aikuiset ja nuoret (14-17-vuotiaat):

Aloitusannos on 15-30 ml vuorokaudessa, joka otetaan joko yhtend annoksena (mieluiten aamulla)
tai kahtena erillisend annoksena. Kun suolen toiminta kdynnistyy, annosta on pienennettava puoleen.
Jos vaikutusta ei havaita 3 vuorokauden kuluttua, annosta voidaan suurentaa kaksinkertaiseksi
aloitusannoksesta. Jos laéke ei vaikuta timénkaéan jalkeen, hakeudu ladkarin hoitoon.

Lapset, vuorokausiannos:
alle 1-vuotiaat: 5 ml
1-6-vuotiaat:  10-15 ml
7-14-wuotiaat: 15 ml

Annosta on muutettava yksilollisesti niin, ettd uloste pehmenee.

2. Hepaattinen enkefalopatia, toisin sanoen maksasairauden vhteydessa esiintyvat aivotoiminnan
hairiot:

Akuutti hepaattinen enkefalopatia (precoma, coma hepaticum): Annos on alussa 50 ml 2 tunnin
vélein, kunnes potilas ulostaa kaksi kertaa. Tamén jalkeen annosta on muutettava niin, etté potilas
saa 2-3 pehmeéé ulostusta vuorokaudessa.

Krooninen hepaattinen enkefalopatia: Annos on alussa 30-45 ml 3-4 kertaa vuorokaudessa. Taman
jalkeen annosta on muutettava niin, ettd potilas saa 2-3 pehmeaa ulostusta vuorokaudessa.

Ota myds huomioon, ettd edelld suositeltujen Lactulose-MIP-annosten ottamisen jalkeen voi kulua
pitk&kin aika, kunnes haluttu hoitovaikutus ilmenee, ja ettd vaikutusaika vaihtelee usein eri potilailla.
Lactulose-MIP-la&kkeen ulostusvaikutus voi ilmetd jo 2-10 tunnin kuluttua, mutta ensimmaiseen
ulostuskertaan voi kulua jopa 1-2 vuorokautta etenkin silloin, kun annostus ei ole viela riittava.

Kayttotapa

Mittaa tarvittava Lactulose-MIP-annos. Ota mitattu m&éré laimentamattomana tai sekoitettuna
veteen tai lAmpiméaan juomaan, kuten kahviin tai teehen, tai jogurttiin, mysliin tai puuroon.

Laktuloosia ei tarvitse ottaa aterian yhteydessa. Jos yksi Lactulose-MIP-annos riittdd hyvin
ummetuksen hoitoon, aamulla aamiaisen jalkeen otettuna liuos on osoittautunut erittdin hyvin
siedetyksi.

Kayton kesto
Hoidon kesto maaraytyy taudinkuvan kehittymisen mukaan.

Jos otat enemman Lactulose-M IP-ladketta kuin sinun pitéisi

Jos otat Lactulose-MIP-laédketta liikaa, seurauksena voi olla pahoinvointia, oksentelua, ripulia seké
neste- ja suolavajausta (etenkin kalium- ja natriumvajausta), joka on tarvittaessa hoidettava
la&kehoidolla.

Jos otat liian ison méaran ld&ketuotetta, on sinun aina kaannyttdva laakarin, sairaalan tai
myrkytyskeskuksen puoleen.



Jos unohdat ottaa Lactulose-M IP-la&ketta
Ald ota kaksinkertaista annosta Kkorvataksesi unohtamasi kerta-annoksen vaan jatka hoitoa
suositeltuun tapaan.

Jos lopetat Lactulose-M IP-ladkkeen oton

Jos keskeytat Lactulose-MIP-hoidon tai lopetat sen ennenaikaisesti, on odotettavissa, etta ladke ei
vaikuta halutulla tavalla tai ettd oireet pahenevat jalleen. Keskustele siksi laékérin kanssa, jos haluat
keskeyttaa tai lopettaa hoidon.

Jos sinulla on kysymyksid tdman ladkkeen kaytosta, kaanny laakéarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
Kuten kaikilla ladkkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu:

Erittain yleiset (yli yndelld kymmenesta potilaasta): lievat vatsakivut ja ilmavaivat hoidon alussa.
Yleiset (alle yhdelld kymmenestd potilaasta, mutta yli yhdelld sadasta potilaasta): pahoinvointi,
oksentelu ja ripuli suuria annoksia kaytettaessa.

Harvinaiset (alle yhdelld tuhannesta potilaasta, mutta yli yhdella kymmenestatuhannesta potilaasta):
veren kohonnut natriumpitoisuus (hypernatremia).

Vastatoimenpiteet
Lactulose-MIP-hoidon alussa esiintyvat mahdolliset haittavaikutukset, jotka voivat ilmetd lievina
vatsakipuina ja ilmavaivoina, havidvat useimmiten itsestdén hoidon jatkuessa.

Jos Lactulose-MIP-ladkkeen ottaminen - etenkin suurina annoksina - aiheuttaa ripulia ja sen
seurauksena neste- ja suolatasapainon (elektrolyyttitasapainon) hairioitd, kerro niistd hoitavalle
laékarille. Laakari paattad, onko Lactulose-MIP-annosta pienennettdva tai onko hoito harvinaisissa
tapauksissa paatettava.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille tai apteekkinenkilokunnalle. T&méa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan osoitteessa Www-sivusto: www. fimea. fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, FI-
00034 Fimea.

Haittavaikutuksista ilmoittamalla voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5.  LACTULOSE-MIP-LAAKKEEN SAILYTTAMINEN
Ei lasten ulottuville eik& nakyville.



Sailyta alle 30°C.
Ald kayta tatd Kakettd pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivimaaran jalkeen. “Kayt. viim.”
jalkeen. Viimeinen kéayttpaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Kestoaika pullon avaamisen jalkeen:
Kun pullo on avattu, Lactulose-MIP sdilyy asianmukaisesti varastoituna ja séilytettynd 6 kuukautta.

La&kkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittamisesté apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. PAKKAUKSEN SISALTO JA MUUTA TIETOA
Mita Lactulose-MIP sisaltaa
- Vaikuttava aine on laktuloosi.
1 ml oraaliliuosta siséltad 650 mg laktuloosia.
- Muut aineet ovat sitruunahappo, kirsikka-aromi ja puhdistettu vesi.

Huomautus: Sisaltaa fruktoosia, galaktoosia ja laktoosia.

Lagdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Lactulose-MIP on kirkas, variton tai kellertava viskoosinen neste.

Lactulose-MIP-ladkkeen pakkauskoot ovat 100, 200, 500 ja 1000 ml. Kaikkia pakkauskokoja ei
valttdmétta ole myynnissa.
Jokainen pakkaus sisaltdd mittakupin, jossa on merkinnat 5mkn ja 30 mkn valilla.

Myyntiluvan haltija Valmistaja

MIP Pharma GmbH Chephasaar GmbH
Kirkeler Str. 41 Muhlstrasse 50
D-66440 Blieskastel 66386 St. Ingbert
Saksa Saksa

Puh: +49 6842 / 9609-0
Faksi: +49 6842 / 9609-355

Télla laékevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla:

Itdvalta: Lactulose-MIP
Tanska: Lactulose “MIP*
Suomi: Lactulose-MIP
Saksa: Lactuflor

Norja: Laktulose MIP Pharma

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.04.2016



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Lactulose-MIP 650 mg/ml oral 16sning
Laktulos

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar ta anvéanda detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

Anvéand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din lakare, eller apotekspersonal.

e Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

e Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mera information eller rad.

e Du maste tala med lakare om du inte mar béttre eller om du mar samre efter 2 veckor.

e Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Lactulose-MIP ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Lactulose-MIP
Hur du tar Lactulose-MIP

Eventuella biverkningar

Hur Lactulose-MIP ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok wnE

1. VAD LACTULOSE-MIP AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Laktulos &r ett laxermedel. Det kan inte spjdlkas i tunntarmen och transporteras vidare till
tjocktarmen i oférandrad form. Dar bryts det med hjalp av tarmbakterier ned till syror som binder
vatten i tjocktarmen. Tarmvolymen i tjocktarmen Okar och indirekt framkallar stimuleringen
tarmtémning.

Behandlingsindikationer

- Lactulose-MIP anvands vid forstoppning, som inte gar att paverka med fiberrik kost och andra
normala atgarder samt sjukdomar som kréaver att avforingen underlattas.

- Lactulose-MIP kan &ven ordineras av lakare som forebyggande atgard och behandling vid
portasystemisk encefalopati (dvs. storningar av hjarnfunktionen till foljd av kronisk leversjukdom,
framforallt levercirros).

2. VAD DU BEHOVER VETA INNAN DU TAR LACTULOSE-MIP

Ta inte Lactulose-MIP

- omdu har tarmvred

- omdu har galaktosintolerans

- omdu ar allergisk mot laktulos eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel (anges i avsnitt
6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Lactulose-MIP.

Var sarskilt forsiktig med Lactulose-M IP




- omdu har inflammation i mag-tarmkanalen
- omdu har stérningar av vatske- och saltbalansen (elektrolytbalansen)

Om du sedan en langre tid lider av forstoppning, ska du innan behandlingen med Lactulose-MIP
paborjas genomga en lakarundersokning, eftersom kroniska storningar, t.ex. avforingsstorningar kan
vara tecken pa en allvarlig sjukdom!

Barn

Lactulose-MIP ska inte ges till barn under 1 ar utan lakar kontakt. Hos spadbarn och sma barn
kanske det heller inte &r k&nt om det foreligger medfodd intolerans mot fruktos.

Lactulose-MIP far inte ges till barn under ett ar utan foregdende samrad med en lakare.

Andra lakemedel och Lactulose-MIP
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar nyligen har tagit eller kan tankas ta anvénda
andra lakemedel.

Lactulose-MIP kan leda till 6kad kaliumforlust vid samtidigt intag av andra lakemedel t.ex. vissa
urindrivande medel (diuretika) och binjurehormoner (kortikosteroider) och amfotericin B mot svamp.
Vid kaliumbrist &r ké&nsligheten mot hjértglykosider (t.ex. digitoxin) forhojd.

Lactulose-MIP med mat och dryck
Lactulose-MIP kan tas outspadda eller blandas med vatten och varma drycker, t.ex. kaffe eller te,
eller roras ner i yoghurt, msli eller grot.

Graviditet och amning
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.
Lactulose-MIP kan anvandas under graviditet och vid amning.

Korformaga och anvandning av maskiner
Lactulose-MIP har inga eller obetydliga effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda
maskiner.

Viktig information om ndgra innehallsamne i Lactulose-MIP

Anvisningar for diabetiker:

Om du har blivit informerad av din ldkare att du &r intolerant mot vissa sockerarter, kontakta din
lakare innan du tar detta lakemedel.

Detta lakemedel innehaller sma mangder lattsmalta kolhydrater, t.ex. fruktos, galaktos och laktos (30
ml Iosning innehaller max 7,8 g lattsmélta kolhydrater, vilket motsvarar 0,65 kolhydratenheter).

De som har diabetes och behandlas for portasystemisk encefalopati bor upplysa sin lakare om detta.

3. HUR DU TAR LACTULOSE-MIP

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Lactulose-MIP kan anvandas utan lakarkontakt vid tillfallig forstoppning.

Forstoppning:
Vanlig dos for vuxna och ungdomar éver 14 ar:



Startdosen ar 15-30 ml dagligen, antingen som engangsdos (helst pa morgonen) eller uppdelat pa
tva doser. Nar tarmfunktionen kommer igang (efter 2-4 dager), ska dosen halveras. Om ingen effekt
uppnatts efter tre dagar, kan dosen okas till den dubbla startdosen. Om effekten uteblir bor du maste
konsultera en lakare.

Du maste uppsoka lakare om symtomen forsamras eller inte forbéttras efter 2 veckor.
Vid langvarig forstoppning samt vid aterkommande besvér bor lakare kontaktas.

Barn: Behandling av barn bor endast ske efter forskrivning av lakare.
Barnunder 1 ar: 5 ml,

Barn 1-6 ar: 10-15 m,

Barn 7-14 ar: 15ml

Dosen bor individuellt anpassas sa att en mjuk avforing produceras.

Portasystemisk encefalopati:

Akut portasystemisk encefalopati (prekoma, leverkoma): Starta med 50 ml varannan timme tills
patienten haft 2 avforingar. Darefter ska dosen anpassas sa att patienten far 2-3 mjuka avforingar
per dag.

Kronisk portasystemisk encefalopati: Starta med 30-45 ml 3—4 ganger dagligen. Darefter ska dosen
anpassas sa att patienten far 2-3 mjuka avforingar per dag.

Kom ihag att det kan ta ett tag innan Lactulose-MIP borjar verka efter att angiven dos, som varierar
fran patient till patient, har intagits. Den laxerande effekten av Lactulose-MIP kan intraffa redan inom
2-10 timmar, men det kan aven ta upp till tva dagar innan tarmrérelsen kommer igang, speciellt om
dosen fortfarande &r otillrécklig.

Hur och hur lange ska du ta Lactulose-M IP?

Lactulose-MIP tas oralt.

De angivna doserna kan uppmatas med hjalp av den bifogade métbégaren. Lactulose-MIP kan med
fordel blandas it.ex. vatten, juice, choklad, filmjolk eller grot.

Lactulose-MIP behdver inte tas i samband med maltid. Om en dos av Lactulose-MIP racker till for
behandling mot forstoppning, rekommenderas det att den tas pa morgonen.

Behandlingsperioden beror pa utvecklingen av respektive sjukdom.

Om du har tagit for stor mangd av Lactulose-MIP

Vid overdosering av laktulos kan illamaende, uppkastningar, diarré samt forlust av vétska och
elektrolyter (speciellt kalium och natrium) intraffa. Dessa symptom kan fordra medicinsk behandling.
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lkikemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige och 09-471 977 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Lactulose-M IP
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.



Om du slutar att ta Lactulose-MIP

Om du avbryter behandlingem med Lactulose-MIP eller slutar att ta preparatet i fortid maste du
beakta att den Onskade effekten inte kommer att intraffa eller att symptomen blir vérre igen.
Diskutera darfor med din likare eller farmaceut om du vill avbryta eller gora ett uppehall i
behandlingen.

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



4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

Foéljande biverkningar har observerats:

Mycket vanliga (mer &n 1 av 10 behandlade patienter): Latta buksmartor och gaser i borjan av
behandlingen.

Vanliga (mindre &n 1 av 10, men mer an 1 av 100 behandlade patienter): lllamaende, krakningar och
diarré vid hoga doser.

Séllsynta (mindre an 1 av 1,000, men mer an 1 av 10,000 behandlade patienter): Forhojd
natriumhalt i blodet (hypernatremi) vid behandlig av portasystemisk encefalopati.

Motatgarder

Negativa reaktioner pa medicinen sdsom lattare buksmérta och gasbildning vilka du kan méarka under
de forsta behandlingsdagarna med Lactulose-MIP  forsvinner vanligen spontant under
behandlingsforloppet.

Informera din lakare i handelse av diarré som foljs av storningar av elektrolyter och vatska under
laktulosbehandlingen (med mycket hoga doser). Lakaren kan avgdra om en reducering av dosen av
Lactulose-MIP och/eller ytterligare atgarder for att uppvaga forlusten av vétska, kalium och natrium
fordras.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan).

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.
webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. HUR LACTULOSE-MIP SKA FORVARAS
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hdgst 30°C.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen och flaskan efter ,Utgdat™
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Nar flaskan med Lactulose-MIP dppnats ar den halloar i 6 manader.

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

6. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIGA UPPLYSNINGAR



Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r laktulos.
1 ml oral I6sning innehdller 650 mg laktulos.

- Ovwriga innehallsamnen ar citronsyra, korshéarsarom och renat vatten.
Innehaller fruktos, galaktos och laktos.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Lactulose-MIP &r en klar, farglos eller gulaktig, trogfiytande vétska. Lactulose-MIP finns i
forpackningsstorlekarna 100 ml, 200 ml, 500 ml och 1000 ml. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

En métbagare med markeringar mellan 5 och 30 ml medfoljer.

Innehavare av godkéannande for forsaljning Tillverkare

MIP Pharma GmbH Chephasaar GmbH
Kirkeler Stral3e 41 MuhlstralRe 50
D-66440 Blieskastel D-66386 St. Ingbert
Tyskland Tyskland

Tel: +49 6842 / 9609-0
Fax: +49 6842 / 9609-355

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under
namnen:

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

Norge: Laktulose MIP Pharma

Denna bipacksedel &ndrades senast 15.04.2016



