FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAGAO PARA O UTILIZADOR

Lactulose souceo

Leia com atencao todo este folheto antes
de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacao importante para
si.

* Tome este medicamento exatamente
como esta descrito neste Folheto, ou de
acordo com as indicacdes do seu médico
ou Farmacéutico.

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

e Caso precise de esclarecimentos ou
conselhos, consulte o seu farmacéutico.

¢ Se tiver quaisquer efeitos secundarios,
incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu
médico ou farmacéutico. Ver secgéo 4.

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

O que tém neste folheto:

1.0 que é Lactulose Solugéo e para que é
utilizado

2.0 que precisa de saber antes de tomar
Lactulose Solugao

3.Como tomar Lactulose Solugédo

4. Possiveis efeitos colaterais

5.Como conservar Latulose Solucao

6. Conteldo da embalagem e outras
informacgdes

1. O que é Lactulose Solucao e para que
é utilizado

Lactulose Solugcao pertence a um grupo de
medicamentos conhecidos como laxantes,
A Lactulose, a substancia ativa, toma as
fezes mais moles e faceis de defecar ao
introduzir agua nos Intestinos. Nao é
absorvido para o seu organismo.

Lactulose Solugao é utilizado para tratar
- Sintomas de obstipacao

2. 0 que precisa de saber antes de tomar

Lactulose Solucao

Nao tome Lactulose Solucao

¢ se tem alergia (hipersensibilidade) a
Lactulose se sofre de:

¢ galoctosemia (uma doenca genética
grave em que ndo consegue digerir a
galactose).

e obstrugdo no seu trato gastrointestinal
(além da obstipagdo normal).

* Perfuracéo digestiva ou risco de
perfuracéo digestiva (p. ex. doenca
inflamatdria do intestino aguda como a
Doenca de Crohn ou colite ulcerosa).

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico antes de tomar

Lactulose Solucgéo se tiver algum problema

de saude ou doenca, em especial:

* se sofre de uma dor ndo explicada na
barriga.

* se nao se sentir melhor ou se piorar apés
alguns dias.

* se sofre da sindrome gastro-cardiacia
(sindrome de Roemheld). Uma sindrome
na qual a acumulagéo de gas no trato
gastrointestinal ou o perturbagéo do fluxo
normal dos conteudos estomacais
geram/provocam sintomas cardiacos.

¢ se é incapaz de digerir a agucar do leite
(lactose).

¢ se tem diabetes.

Nao deve tomar Lactulose Solugéo se sofre
de:

* intolerancia & galactose ou frutose

¢ deficiéncia da Lactose de Lapp

* malabsorcéo de glucose-galactose

Para doentes com a sindrome de
Roemheld: se tiver sintomas como o
meteorismo ou inchacgo apés tomar
Lactulose Solugéo, interrompa o tratamento
e consulte o seu médico. Nestes casos, o
seu médico ira supervisionar
cuidadosamente o tratamento.

A utilizacdo prolongado de doses
desajustadas - mais de 2-3 deje¢des moles

por dia - ou a utilizagéao incorreta podem
provocar diarreia e disturbios do equilibrio
eletrolitioo (ver secgédo 3 Duracdo da
utilizacéo).

Os doentes idosos ou doentes em mau
estado geral de saude que tomem Lactulose
Solugdo durante um periodo superior a 6
meses necessitam de efetuar andlises
regulares ao sangue para verificar os niveis
de minerais.

Criancas Lactulose Solugao apenas devera
ser administrado a criancas sob supervisdo
de um médico. Em circunstancias especiais,
0 seu médico pode prescrever Lactulose
Solugdo para uma crianga, lactente ou bebé.
Nestes casos, 0 seu médico ira supervisionar
o tratamento cuidadosamente. Lactulose
Solugéo deve ser administrado a lactentes e
criancas pequenas apenas se indicado, uma
vez que pode influenciar os reflexos normais
de passagem das fezes.

Outros medicamentos e Lactulose
Solucao

Informe a seu médico ou farmacéutico se
estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente ou se vier a tomar outros
medicamentos.

Os seguintes medicamentos podem afetar ou

ser afetados por Lactulose Solugéo ;

* medicamentos para aumentar o fluxo
urinario com nomes de substancia ativa
terminados em “tiazido”

* medicamentos para tratar inflamacao ou
prevenir a rejeicéo de transplante de
o6rgaos, tais como a cortisona

¢ anfotericina B: um medicamento para
tratar infe¢des fungicas

* medicamentos para tratar o fraqueza
cardiaca, tais como digitoxina, digoxina

Gravidez, amamentacéo e fertilidade

Se esté gravida ou a amamentar, se pensa
estar gravida ou planeia engravidar, consulte
0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar
este medicamento.

Lactulose Solugcao pode ser usado durante a
gravidez e amamentacao.
Nao sédo esperados efeitos na fertilidade.

Conducao de veiculos e utilizacao de
madquinas Lactulose Solu¢éo néao tem
influéncia na capacidade de conduzir e usar
maquinas.

Lactulose Solucao contém acucar do leite
(Lactose), galuctose ou frutose

Se foi informada pelo seu médico que tern
intolerancia a alguns agucares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Lactulose Solucao

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

A dose recomendada é:

Obstipacao
Dose inicial Dose de manutencao
(por dia) (por dia)
Adultos e 15- |Correspondente [15- |Correspondente a
adolescentes [45 ml|a 10-30 g de 30 ml [10-20 g de
com mais de Lactulose Lactulose

14 anos

Criangas 15 ml |Correspondente [10- |Correspondente a

7-14 anos al10gde 15 ml [7-10 g de
Lactulose Lactulose

Criancas 5- Correspondente  |5- Correspondente a

1-6 anos 10 ml |a 3-7 g de 10ml |3-7 g de Lactulose
Lactulose

até
5 ml

Bebés com |até
menos de |5 ml
1 ano

Correspondente
até 3 gde
Lactulose

Correspondente
até 3 g de
Lactulose

Se tiver diarreia, a dose deve ser reduzida.
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Criancas

A utilizacdo de laxantes em criangas e
lactentes deve ser excecional e sob
supervisao médica, uma vez que pode
influenciar os reflexos normais da
passagem das fezes.

N&o dé Lactulose Solucéo a criangas com
menos de 14 anos de idade antes de
consultar o seu médico para obter uma
receita médica e uma supervisdo cuidada.

Doentes idosos e doentes com
insuficiéncia renal ou do figado

Em doentes idosos e doentes com funcao
renal ou do figado reduzida ndo existem
recomendacbes posoldgicas especiais.

Modo de administracao

Pode tomar Lactulose Solugéo sem ser
diluido ou diluido em algum liquido, com ou
sem alimentos.

Utilize o copo medidor Fornecido.

Engulo o medicamento rapidamente, sem o
manter no sua boca.

A dose diaria deve ser tomada toda de uma
vez de manha ou dividida em duas doses
por dia.

Beba pelo menos 1,5 a 2 litros de agua por
dia durante o tratamento com laxantes.

Duracao da utilizacao

A dose diaria pode ser tomada durante 2-3
dias até que o efeito pretendido seja
atingido.

Nao utilize Lactulose Solugao sem
aconselhamento médico por mais de duos
semanas (ver sec¢ao 2).

Se tomar mais Lactulose Solucéao do que
deveria
Contacte o seu médico ou farmacéutico,

Se tiver tomado demasiado Lactulose
Solucdo pode ocorrer diarreia e dor
abdominal.

Caso se tenha esquecido de tomar
Lactulose Solucao

Caso se tenha esquecido de tomar uma
dose, tome a dose seguinte a hora habitual.
Nao tome uma dose a dobrar para
compensar uma dose que se esqueceu de
tomar.

Se parar de tomar Lactulose Solucao
O efeito desejado do medicamento pode
nao ser alcancado.

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

4. Possiveis efeitos colaterais

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

Os efeitos colaterais podem ocorrer com as
seguintes freguéncias:

Muito frequentes, podem afetar mais de 1
em 10 pessoas diarreia

Frequentes, podem afetar até 1 em 10
utilizadores

e flatuléncia (gases)

* nauseas (sensagéo de mal estar)

e vémitos

¢ dor abdominal

Pouco frequentes, podem afetar até 1 em
100 pessoas

- desequilibrio eletrolitico provocado pela
diarreia

Pode sofrer de flatuléncia durante os
primeiros dias do tratamento. Estes
sintomas geralmente desaparecem apds
alguns dias. Quando séao utilizadas
dosagens superiores as indicadas, podem
ocorrer dores abdominais e diarreia. Nesses
casos, a dosagem deve ser reduzida.

Se tiver quaisquer efeitos colaterais,
incluindo possiveis efeitos colaterais nao
indicados neste folheto, fale com o seu

médico ou farmacéutico.

Comunicacao de efeitos colaterais

Se tiver quaisquer efeitos colaterais,
incluindo possiveis efeitos colaterais ndao
indicados neste folheto, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

5. Como conservar Lactuloso Solucao
Armazenar abaixo de 30°C em local seco.
Proteger da luz.

Manter fora da vista e do alcance das
criancas.

Agitar bem antes de usar.

Nao utilize este medicamento apds o prazo
de validade impresso no rétulo do frasco e
na embalagem exterior, apés “EXP”, O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia
do més indicado.

Apds a primeira abertura, Lactulose
Solugéo pode ser usado no prazo de 1 ano.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na
canalizagéo ou no lixa doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os
medicamentos que ja nao Utiliza. Estas
medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras

informacoes

Qual a composicao de Lactulose

Solucgao

¢ A substancia ativa é Concentrado de
Lactulose eq. ao Lactulose.

e Cada ml de Lactulose Solugao contém
667 mg de Lactulose (Como Concentrado
de Lactulose).

* Outros componentes s&o: Benzoato de
sédio, Agua purificada, e Sabor.

Lactulose Solugéo esta disponivel em
frasco de vidro de 200 ml.

Este folheto foi revisto pela ultima vez em
Dezembro de 2022.
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