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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Lactulose - 1 A Pharma®

Wirkstoff: Lactulose 66,7g / 100 ml Sirup

nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arz-
neimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

e Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter flihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Lactulose - 1 A Pharma und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Lactulose - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Lactulose - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Lactulose - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Lactulose - 1 A Pharma
und wofiir wird es angewendet?

Lactulose - 1 A Pharma enthalt ein Abfiihrmittel, wel-
ches Lactulose genannt wird. Es macht lhren Stuhl
weicher, indem es Wasser in lhren Darm zieht; da-
durch wird es mdglich, Stuhlgang leichter abzufiih-
ren. Lactulose wird nicht von Ilhrem Koérper aufge-
nommen.

Lactulose - 1 A Pharma wird angewendet

® bei Verstopfung (unregelmaBige Darmbewegung,
harte und trockene Stuhlgéange), die durch ballast-
stoffreiche Kost und andere allgemeine MaBnah-
men nicht ausreichend beeinflusst werden kann

e bei Erkrankungen, die einen erleichterten Stuhl-
gang erfordern (z. B. Hamorrhoiden oder Opera-
tionen im Enddarm bzw. Analbereich)

e zur Vorbeugung und Behandlung bei portokavaler
Enzephalopathie (d. h. Stérungen der Gehirnfunk-
tion infolge chronischer Lebererkrankungen, die
zu erschwertem Denkvermdgen, Zittern und er-
niedrigtem Bewusstsein bis hin zu einem Koma
fihren kdnnen).

Was sollten Sie vor der Einnah-
me von Lactulose - 1 A Pharma
beachten?

Lactulose - 1 A Pharma darf nicht einge-

nommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Lactulose oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind

e bei einem Darmverschluss (lleus), abgesehen von
einer normalen Verstopfung (Obstipation)

e bei einer Galactose-Intoleranz, z. B. Galactosamie

e bei einer Fructose-Intoleranz.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Lactulose - 1 A Pharma einnehmen

e bei Stérungen des Wasser- und Elektrolythaus-
haltes (Salzverluste)

e bei Entzindungen im Magen-Darm-Bereich. Ins-
besondere wenn Sie unter Beschwerden wie
Bauchschmerzen, Erbrechen und Fieber leiden,
sollten Sie unverziglich arztlichen Rat suchen.

* bei den sehr selten auftretenden Unvertraglichkei-
ten von Lactose (Lactase-Insuffizienz) und Galac-
tose (Galactosamie, Glucose/Galactose-Malab-
sorptionssyndrom). Sie sollten Lactulose - 1 A Phar-
ma nicht einnehmen.

¢ bei Diabetes.

Wenn Sie bereits langere Zeit unter Verstopfungs-
beschwerden leiden, sollten Sie sich vor Beginn ei-
ner Therapie mit Lactulose - 1 A Pharma von lhrem
Arzt beraten und untersuchen lassen, denn chroni-
sche Stérungen bzw. Beeintrachtigungen des Stuhl-
ganges koénnen Anzeichen einer ernsteren Erkran-
kung sein!

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

Bitte nehmen Sie Lactulose - 1 A Pharma nicht lan-
ger als 2 Wochen ohne medizinischen Rat ein.

Wahrend der Behandlung mit Abfihrmitteln sollten
Sie ausreichende Mengen an Flissigkeit zu sich
nehmen (1,5-2 Liter pro Tag, entsprechend 6-8 Gla-
ser).

Wenn Sie Lactulose - 1 A Pharma bereits mehrere
Tage einnehmen und keine Verbesserung versplren
oder sich Ihre Symptome noch verschlechtern, wen-
den Sie sich bitte an lhren behandelnden Arzt.

Hinweise fiir Diabetiker und Patienten mit ande-
ren Verwertungsstérungen von Kohlenhydraten:
Dieses Arzneimittel enthalt herstellungsbedingt ge-
ringe Mengen verdaulicher Kohlenhydrate, die je-
doch nur in relativ geringem Umfang aus dem Darm
in den Korper aufgenommen werden und daher fast
keinen Nahrwert haben.

Beachten Sie dennoch, dass Lactulose - 1 APharma
in 10 ml Sirup max. 1,67 g verdauliche Kohlenhy-
drate z. B. Fructose (Fruchtzucker), Galactose, Lac-
tose (Milchzucker) enthalt, die max. 0,14 BE entspre-
chen. Besonders bei Behandlung der portokavalen
Enzephalopathie werden héhere Mengen an Lactu-
lose - 1 A Pharma benétigt, hier kann eine Anpas-
sung lhrer antidiabetischen Medikation erforderlich
sein.

Kinder

Lactulose - 1 A Pharma sollte normalerweise nicht
an Neugeborene oder Kleinkinder gegeben werden,
da es die normalen Reflexe flir Stuhlgénge storen
kann. Unter besonderen Umsténden kann es vor-
kommen, dass |hr Arzt lhrem Kind Lactulose -
1 A Pharma verordnet. In diesen Féllen wird Ihr Arzt
die Behandlung sorgfaltig Uberwachen.

Einnahme von Lactulose - 1 A Pharma zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet ha-
ben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

Lactulose - 1 A Pharma kann den Kaliumverlust
durch andere, gleichzeitig eingenommene Arznei-
mittel verstérken. Dazu gehdren bestimmte harntrei-
bende Mittel (Diuretika) und Nebennierenrinden-
Hormone (Kortikosteroide) und das gegen Pilze ein-
gesetzte Amphotericin B.

Bei Kaliummangel ist die Empfindlichkeit gegentiber
herzwirksamen Glykosiden (z. B. Digitoxin) erhoht.
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Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichti-
gen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Ein-
nahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apothe-
ker um Rat.

Schédliche Wirkungen von Lactulose bei Einnahme
wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit sind
nicht bekannt. Lactulose kann auch wahrend der
Schwangerschaft und Stillzeit eingenommen wer-
den.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Lactulose - 1 A Pharma hat keinen Einfluss auf lhre
Fahigkeit, sicher zu fahren oder Maschinen zu be-
dienen.

Lactulose - 1 A Pharma enthalt Galactose,
Fructose und Lactose

Bitte nehmen Sie Lactulose - 1 A Pharma erst nach
Ricksprache mit Inrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber
bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Lactulose - 1 A Pharma
einzunehmen?

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

Bedenken Sie auch, dass es nach Einnahme der an-
gegebenen Dosen von Lactulose - 1 A Pharma einer
geraumen, oft von Patient zu Patient unterschiedli-
chen Zeit bedarf, bis sich die erwilinschte Wirkung
zeigt. So kann die abflihrende Wirkung von Lactulo-
se - 1 A Pharma bereits nach 2-10 Stunden eintre-
ten, es kdnnen aber auch 1-2 Tage bis zum ersten
Stuhlgang vergehen, besonders bei noch ungeni-
gender Dosierung.

Lactulose - 1 A Pharma muss je nach Anwendungs-
gebiet unterschiedlich dosiert werden.

Die hier angegebenen Dosierungen kénnen nur der
Orientierung dienen und missen gegebenenfalls
verandert werden, um die gewtinschte Wirkung zu
erzielen.

Die empfohlene Dosis betragt

Bei Verstopfung und wenn weicher Stuhlgang
von medizinischem Vorteil ist:

Erwachsene:
1-2-mal taglich 7,5-15 ml Lactulose - 1 A Pharma
(entsprechend 5-10 g Lactulose)

Kinder:
1-2-mal téglich 4,5-9 ml Lactulose - 1 A Pharma
(entsprechend 3-6 g Lactulose)

Die Dosis kann 1-mal téglich z. B. wahrend des
Frihstlcks oder geteilt in 2 Dosierungen pro Tag
eingenommen werden. Flr die Dosierung benutzen
Sie bitte den Messbecher.

Gerade zu Beginn der Behandlung einer Verstopfung
sind haufig gréBere Dosen Lactulose - 1 A Pharma
erforderlich. Im Allgemeinen kann diese etwas hohe-
re Anfangsdosis nach 3-4 Tagen vermindert werden.

Bei portokavaler Enzephalopathie, d. h. bei Be-
eintrachtigung der Hirnfunktion im Rahmen einer
Lebererkrankung:

Erwachsene:

Zu Beginn der Behandlung sollten 3-4-mal téglich
7,5-15 ml Lactulose - 1 A Pharma (entsprechend
5-10 g Lactulose) eingenommen werden.
AnschlieBend sollte die Dosis langsam und vorsich-
tig auf 3-4-mal taglich 30-45 ml Lactulose - 1 A Phar-
ma (entsprechend 20-30 g Lactulose) gesteigert
werden.

Die Dosierung ist so anzupassen, dass taglich 2-3
weiche Stilihle entleert werden.

Kinder:

Die Anwendung von Abfihrmitteln (Laxantien) bei
Kindern, Neugeborenen und Babys sollte nur in Aus-
nahmefallen und unter medizinischer Aufsicht erfol-
gen, weil hierdurch die normalen Stuhlentleerungs-
reflexe gestdrt werden kénnen. Bitte geben Sie Lac-
tulose - 1 A Pharma nicht an Kinder (unter
14 Jahren) ohne vorher einen Arzt kontaktiert zu ha-
ben.

Art der Anwendung
Nehmen Sie Lactulose - 1 A Pharma immer zur glei-
chen Tageszeit ein.

Messen Sie bitte die fiir Sie erforderliche Dosis Lac-
tulose - 1 A Pharma mit dem beigefligten Messbe-
cher ab. Diese kann unverdunnt oder verdinnt mit
Wasser oder warmen Getranken, z. B. Kaffee oder
Tee, gemischt oder in Joghurt, Musli oder Brei ein-
gerthrt und zusammen mit diesen Lebensmitteln
eingenommen werden. Bei unverdinnter Einnahme
sollte Lactulose - 1 A Pharma direkt geschluckt und
nicht langer im Mund behalten werden.

Die Einnahme von Lactulose kann unabhéngig von
den Mahlzeiten erfolgen. Ist zur erfolgreichen Be-
handlung einer Verstopfung eine einmalige Dosis
Lactulose - 1 A Pharma ausreichend, so hat sich
eine Einnahme morgens nach dem Frihstuck als be-
sonders vertraglich erwiesen.

Dauer der Anwendung
Die Behandlungsdauer richtet sich nach der Ent-
wicklung des jeweiligen Krankheitsbildes.

Fortsetzung auf der Riickseite >>

Aktualisierungsstand Gebrauchs.info September 2015



zur Verfiigung gestellt von Gebrauchs.info

Sollte es nach Einnahme von Lactulose - 1 A Pharma
in der empfohlenen Dosis auch nach einigen Tagen
zu keiner Verbesserung bzw. zu einer Verschlechte-
rung der Symptomatik kommen, informieren Sie bit-
te lhren Arzt.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Lactulose - 1 A Pharma zu stark oder zu schwach
ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Lactu-
lose - 1 A Pharma eingenommen haben, als
Sie sollten

Wurde Lactulose - 1 A Pharma in zu groBen Mengen
eingenommen, kdnnen Ubelkeit, Bauchschmerzen,
Erbrechen, Durchfélle und Verluste an Wasser und
Elektrolyten (vor allem von Kalium und Natrium) auf-
treten, die gegebenenfalls durch eine medikamento-
se Therapie ausgeglichen werden mussen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn es bei einer Uber-
dosierung zu solchen Beschwerden gekommen ist.
Dieser wird dann auch Uber eventuell einzuleitende
BehandlungsmaBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Lactulose -
1 A Pharma vergessen haben

Haben Sie einmal die Einnahme einer Dosis Lactu-
lose - 1 A Pharma vergessen, fahren Sie bitte mit der
Therapie wie empfohlen fort, ohne selbststandig die
Dosis zu erhéhen. Nehmen Sie nicht die doppelte
Menge von Lactulose - 1 A Pharma ein, sondern
nehmen Sie die nachste Dosis zum Ublichen Zeit-
punkt ein.

Wenn Sie die Einnahme von Lactulose -
1 A Pharma abbrechen

Unterbrechen Sie die Behandlung mit Lactulose -
1 A Pharma oder beenden Sie die Einnahme vorzei-
tig, so missen Sie damit rechnen, dass sich die ge-
wulnschte Wirkung nicht einstellt bzw. das Krank-
heitsbild sich wieder verschlechtert. Nehmen Sie
deshalb bitte Riicksprache mit lhnrem Arzt, wenn Sie
die Behandlung beenden oder unterbrechen wollen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  kann mehr als 1 von 10 Behandel-
ten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen

Gelegentlich:  kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandel-
ten betreffen

Sehr selten:  kann bis zu 1 von 10.000 Behan-

delten betreffen
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fugbaren Daten nicht abschatzbar

Mdégliche Nebenwirkungen

Zu Beginn der Behandlung mit Lactulose - 1 A Phar-
ma treten bei mittlerer Dosierung sehr haufig leichte
Bauchschmerzen und Blahungen auf.

Unter hoher Dosierung sind auch Ubelkeit, Erbre-
chen und Durchfall mit Stérungen im Elektrolythaus-
halt méglich.

Bei langfristiger Einnahme von Lactulose - 1 A Phar-
ma in einer Dosierung, die zu anhaltend diinnen
Stihlen fihrt, muss mit den tblichen, durch Abflihr-
mittel bedingten Stérungen im Bereich des Wasser-
und Elektrolythaushaltes (vermehrte Ausscheidung
von Kalium, Natrium und Wasser) sowie deren Fol-
gewirkungen gerechnet werden.

In seltenen Féllen ist in der Behandlung der porto-
kavalen Enzephalopathie Uber eine Hypernatridamie
(erhdéhte Natriumkonzentration im Serum) berichtet
worden.

GegenmaBnahmen

Die zu Beginn einer Behandlung mit Lactulose -
1 A Pharma mdglichen unerwilinschten Arzneimittel-
wirkungen, die sich in leichten Bauchschmerzen und
Blahungen zeigen, verschwinden meistens von al-
lein im weiteren Behandlungsverlauf.

Sollte es unter einer - meist hoch dosierten - Ein-
nahme von Lactulose - 1 A Pharma zu Durchféllen
und nachfolgenden Stérungen im Wasser- und Elek-
trolythaushalt kommen, so missen diese gegebe-
nenfalls medikamentds behandelt und ein aufgetre-
tener Mangel an Wasser, Kalium- oder Natriumsal-
zen ausgeglichen werden. Haufig ist dann auch eine
Reduktion der einzunehmenden Menge von Lactu-
lose - 1 A Pharma erforderlich.

Sollten Sie diese unerwiinschten Wirkungen bei
sich feststellen, informieren Sie bitte lhren behan-
delnden Arzt. Dieser wird dann auch entscheiden,
ob eine Verringerung oder in seltenen Fallen ein Ab-
setzen der Einnahme von Lactulose - 1 A Pharma
erforderlich ist.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, koén-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfu-
gung gestellt werden.

Wie ist Lactulose - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Etikett und dem Umkarton nach ,verwendbar bis“
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nicht tUber 25 °C lagern.
Das Behaltnis fest verschlossen halten.

Haltbarkeit nach Anbruch

Nach Anbruch der Packung ist Lactulose - 1 A Phar-
ma bei sachgerechter Aufbewahrung 12 Monate,
maximal bis zu dem aufgedruckten Verfallsdatum,
haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fra-
gen Sie lhren Apotheker wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Lactulose - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoff ist Lactulose.

100 ml Lactulose - 1 A Pharma Sirup enthalten
66,7 g Lactulose.

Der sonstige Bestandteil ist:
gereinigtes Wasser

Hinweis
Enthélt herstellungsbedingt geringe Mengen anderer
Zucker wie Fructose, Galactose, Lactose und Epi-
lactose.

Wie Lactulose - 1 A Pharma aussieht und
Inhalt der Packung

Lactulose - 1 A Pharma ist eine farblose bis gelblich
braune Flissigkeit, die klar und dickflUssig ist.

Packungen mit 200 ml, 500 ml und 1000 ml Sirup

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgro-
Ben in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1+3

82041 Oberhaching

089/6138825-0

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
tiberarbeitet im Mai 2015.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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