GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Lactulose Heumann Sirup
Wirkstoff: Lactulose

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig
durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir
Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhalt-

lich. Um einen bestmoéglichen Behandlungserfolg

zu erzielen, muss Lactulose Heumann Sirup
jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht m&ch-
ten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie wei-
tere Informationen oder einen Rat bené&tigen.

-Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern oder
nach 4 bis 5 Tagen keine Besserung eintritt, missen
Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

-Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder
Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Lactulose Heumann Sirup und wofiir wird er
angewendet?

.Was missen Sie vor der Einnahme von Lactulose
Heumann Sirup beachten?

. Wie ist Lactulose Heumann Sirup einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Lactulose Heumann Sirup aufzubewahren?

. Weitere Informationen
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1. WAS IST LACTULOSE HEUMANN SIRUP UND
WOFUR WIRD ER ANGEWENDET?

Lactulose Heumann Sirup ist ein Abflihrmittel; Leber- und
Darmtherapeutikum.

Lactulose Heumann Sirup wird angewendet

- bei Verstopfung, die durch ballaststoffreiche Kost und
andere allgemeine MaBnahmen nicht ausreichend
beeinflusst werden kann, sowie bei Erkrankungen, die
einen erleichterten Stuhlgang erfordern;

- zur Vorbeugung und Behandlung bei portokavaler
Enzephalopathie (d. h. Stérungen der Gehirnfunktion
infolge chronischer Lebererkrankungen, besonders bei
Leberzirrhose).

2.WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
LACTULOSE HEUMANN SIRUP BEACHTEN?

Lactulose Heumann Sirup darf nicht eingenommen
werden

Beschwerden wie Bauchschmerzen, Erbrechen und
Fieber kdnnen Anzeichen einer ernsten Erkrankung, wie
z. B. Darmverschluss (lleus) oder Entziindungen im Ma-
gen-Darm-Bereich sein. Bei solchen Beschwerden sollten
Sie Lactulose Heumann Sirup nicht einnehmen und un-
verziiglich &rztlichen Rat suchen.

Auch bei Stérungen des Wasser- und Elektrolythaus-
haltes (Salzverluste) sollte Lactulose Heumann Sirup
nicht eingenommen werden.

Bei den sehr selten auftretenden Unvertréglichkeiten von
Fructose (Fructose-Intoleranz), Galactose (Galactosamie,
Glucose/Galactose-Malabsorptionssyndrom) und Lactose
(Lactase-Insuffizienz) sollten Sie Lactulose Heumann Sirup
nicht einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Lactulose
Heumann Sirup ist erforderlich

Leiden Sie bereits langere Zeit unter Verstopfungs-
beschwerden, so sollten Sie sich vor Beginn einer Thera-
pie mit Lactulose Heumann Sirup von lhrem Arzt beraten
und untersuchen lassen, denn chronische Stdérungen
bzw. Beeintrdchtigungen des Stuhlganges kénnen
Anzeichen einer ernsteren Erkrankung sein!

Hinweis fiir Diabetiker und Patienten mit anderen
Verwertungsstérungen von Kohlenhydraten

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

Beachten Sie dennoch, dass Lactulose Heumann Sirup in
10 ml Sirup max. 1,7 g verdauliche Kohlenhydrate, z. B.
Fructose (Fruchtzucker), Galactose, Lactose (Milchzucker)
enthélt; das entspricht max. 0,14 BE.

Kinder

Da bei S&uglingen und Kleinkindern eine vererbte
Fructose-Unvertraglichkeit mdoglicherweise noch nicht
erkannt wurde, sollten diese Lactulose Heumann Sirup
erst nach Riicksprache mit einem Arzt erhalten.

Bei Einnahme von Lactulose Heumann Sirup mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw.
vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Lactulose Heumann Sirup kann den Kaliumverlust durch
andere, gleichzeitig eingenommene Arzneimittel verstar-
ken. Dazu gehdren bestimmte harntreibende Mittel
(Diuretika) und Nebennierenrinden-Hormone (Kortikoste-
roide) und das gegen Pilze eingesetzte Amphotericin B.
Bei Kaliummangel ist die Empfindlichkeit gegeniiber herz-
wirksamen Glykosiden (z. B. Digitoxin) erhdht.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schadliche Wirkungen von Lactulose bei Einnahme
wéhrend der Schwangerschaft und Stillzeit sind nicht
bekannt. Lactulose kann auch wahrend der Schwanger-
schaft und Stillzeit eingenommen werden.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

Lactulose Heumann Sirup hat keine nachteiligen
Auswirkungen auf die Wahrnehmung, die Urteilskraft
sowie das Reaktionsvermdgen.

3. WIE IST LACTULOSE HEUMANN SIRUP EINZU-
NEHMEN?

Nehmen Sie Lactulose Heumann Sirup immer genau
nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein.
Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Bedenken Sie auch, dass es nach Einnahme der angege-
benen Dosen von Lactulose Heumann Sirup einer gerau-
men, oft von Patient zu Patient unterschiedlichen, Zeit
bedarf, bis sich die erwiinschte Wirkung zeigt. So kann
die abflihrende Wirkung von Lactulose Heumann Sirup
bereits nach 2-10 Stunden eintreten, es kénnen aber
auch 1-2 Tage bis zum ersten Stuhlgang vergehen, beson-
ders bei noch ungentigender Dosierung.

Lactulose Heumann Sirup muss je nach Anwendungs-
gebiet unterschiedlich dosiert werden.

Die hier angegebenen Dosierungen kdénnen nur der
Orientierung dienen und missen ggf. verandert werden,
um die gewlinschte Wirkung zu erzielen.

Bei Verstopfung
Erwachsene: 1-2-mal téglich 7,5-15 ml Lactulose Heumann
Sirup (entsprechend 5-10 g Lactulose);
1-2-mal téglich 4,5-9 ml Lactulose Heu-
mann Sirup (entsprechend 3-6 g Lactulose).
Gerade zu Beginn der Behandlung einer Verstopfung sind
héufig gréBere Dosen Lactulose Heumann Sirup erforder-
lich. Im Allgemeinen kann diese etwas héhere Anfangs-
dosis nach 3 bis 4 Tagen vermindert werden.
Bei_portokavaler Enzephalopathie, d. h. bei Beein-
trachtigung der Hirnfunktion im Rahmen einer
Lebererkrankung
Erwachsene: Zu Beginn der Behandlung einer portokava-
len Enzephalopathie sollten Erwachsene 3-4-
mal téglich 7,5-15 ml Lactulose Heumann
Sirup (entsprechend 5-10 g Lactulose) ein-
nehmen. AnschlieBend sollte die Dosis lang-
sam und vorsichtig auf 3-4-mal taglich 30-45
ml Lactulose Heumann Sirup (entsprechend
20-30 g) gesteigert werden.
Das Ziel sollte dabei die Entleerung von
zwei bis drei weichen Stiihlen pro Tag sein.
Fir die Anwendung bei Kindern sind keine Angaben vor-
handen.
Dieses Arzneimittel enthélt in 10 ml Sirup max. 1,7 g ver-
dauliche Kohlenhydrate, z. B. Fructose (Fruchtzucker),
Galactose, Lactose (Milchzucker); das entspricht max.
0,14 BE (siehe auch ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Lactulose Heumann Sirup ist erforderlich®).

Art der Anwendung

Messen Sie bitte die fir Sie erforderliche Dosis Lactulose
Heumann Sirup ab. AnschlieBend wird diese Menge
Lactulose Heumann Sirup mit Wasser oder mit warmen
Getrdnken, z. B. Kaffee oder Tee, gemischt oder in
Joghurt, Misli oder Brei eingeriihrt und zusammen mit
diesen Lebensmitteln eingenommen.

Kinder:




Die Einnahme von Lactulose kann unabhéngig von den
Mabhlzeiten erfolgen. Ist zur erfolgreichen Behandlung einer
Verstopfung eine einmalige Dosis Lactulose Heumann
Sirup ausreichend, so hat sich eine Einnahme morgens
nach dem Friihstiick als besonders vertraglich erwiesen.

Dauer der Anwendung

Die Behandlungsdauer richtet sich nach der Entwicklung
des jeweiligen Krankheitsbildes.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Lactulose Heumann Sirup zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Lactulose Heumann
Sirup eingenommen haben, als Sie sollten

Wurde Lactulose Heumann Sirup in zu groBen Mengen
eingenommen, kénnen Ubelkeit, Erbrechen, Durchfalle
und Verluste an Wasser und Elektrolyten (vor allem von
Kalium und Natrium) auftreten, die gegebenenfalls
durch eine medikamentdse Therapie ausgeglichen wer-
den missen. .
Informieren Sie lhren Arzt, wenn es bei einer Uberdosie-
rung zu solchen Beschwerden gekommen ist. Dieser wird
dann auch Uber eventuell einzuleitende Behandlungs-
maBnahmen entscheiden.

Halten Sie eine Packung des Arzneimittels bereit, damit
sich der Arzt Uber den aufgenommenen Wirkstoff infor-
mieren kann.

Wenn_Sie die Einnahme von Lactulose Heumann
Sirup vergessen haben

Haben Sie einmal die Einnahme einer Dosis Lactulose
Heumann Sirup vergessen, fahren Sie bitte mit der Therapie
wie empfohlen fort, ohne selbsténdig die Dosis zu erhéhen!
In Zweifelsféllen fragen Sie bitte lhren Arzt um Rat!

Auch bei richtiger Einnahme der empfohlenen Dosis
Lactulose Heumann Sirup kann es einige Zeit dauern, bis
sich die gewlinschte Wirkung einstellt (siehe auch ,Wie
ist Lactulose Heumann Sirup einzunehmen?*).

Sollten Sie zu wenig eingenommen haben, so kann sich die
Zeit bis zum Wirkungseintritt verlangern; der Behandlungs-
erfolg kann dann aber auch ganz ausbleiben.

Wenn_ Sie die Einnahme von Lactulose Heumann
Sirup abbrechen

Unterbrechen Sie die Behandlung mit Lactulose
Heumann Sirup oder beenden Sie die Einnahme vorzeitig,
so missen Sie damit rechnen, dass sich die gewlinschte
Wirkung nicht einstellt bzw. das Krankheitsbild sich wie-
der verschlechtert. Nehmen Sie deshalb bitte Riick-
sprache mit lhrem Arzt, wenn Sie die Behandlung been-
den oder unterbrechen wollen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH? |

Wie alle Arzneimittel kann Lactulose Heumann Sirup
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
Behandelten auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig | mehr als 1 von 10 Behandelten
Haufig weniger als 1 von 10, aber

mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich | weniger als 1 von 100, aber

mehr als 1 von 1.000 Behandelten
Selten weniger als 1 von 1.000, aber

mehr als 1 von 10.000 Behandelten
Sehr selten | weniger als 1 von 10.000 Behandelten,

einschlieBlich Einzelfalle

Bei Beginn der Behandlung mit Lactulose Heumann Sirup
treten bei mittlerer Dosierung sehr hdufig leichte
Bauchschmerzen und Blahungen auf.

Unter hoher Dosierung sind auch Ubelkeit, Erbrechen
und Durchfall mit Stérungen im Elektrolythaushalt mog-
lich. Bei langfristiger Einnahme von Lactulose Heumann
Sirup in einer Dosierung, die zu anhaltend dinnen
Stiihlen fiihrt, muss mit den tblichen, durch Abfiihrmittel
bedingten Stoérungen im Bereich des Wasser- und
Elektrolythaushaltes (vermehrte Ausscheidung von
Kalium, Natrium und Wasser) sowie deren Folge-
wirkungen gerechnet werden.

GegenmaBnahmen

Die zu Beginn einer Behandlung mit Lactulose Heumann
Sirup mdglichen unerwiinschten Arzneimittelwirkungen,
die sich in leichten Bauchschmerzen und Blahungen zei-
gen, verschwinden meistens von allein im weiteren Be-
handlungsverlauf.

Sollte es unter einer - meist hoch dosierten - Einnahme
von Lactulose Heumann Sirup zu Durchféllen und nach-
folgenden Stérungen im Wasser- und Elektrolythaushalt
kommen, so missen diese ggf. medikamentds behandelt
und ein aufgetretener Mangel an Wasser, Kalium- oder
Natriumsalzen ausgeglichen werden. Héufig ist dann
auch eine Reduktion der einzunehmenden Menge von
Lactulose Heumann Sirup erforderlich.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt, oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST LACTULOSE HEUMANN SIRUP AUFZU-
BEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

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

Aufbewahrungsbedingungen

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Eine nach langerer Lagerung mégliche Verfarbung beein-
trachtigt die Qualitat des Préparates nicht.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Nach Anbruch ist Lactulose Heumann Sirup 12 Monate
haltbar.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Lactulose Heumann Sirup enthélt

Der Wirkstoff ist Lactulose. 10 ml Sirup enthalten 6,7 g
Lactulose.

Der sonstige Bestandteil ist: gereinigtes Wasser.
Hinweis

Enthélt herstellungsbedingt Fructose, Galactose und
Lactose.

Wie Lactulose Heumann Sirup aussieht und in wel-
chen PackungsgréBen er erhéltlich ist

PET-Flaschen mit HDPE-Schraubverschluss.

Lactulose Heumann Sirup ist eine klare, farblose bis
schwach braungelbliche Lésung.

Lactulose Heumann Sirup ist erhaltlich in Original-
packungen mit:

200 ml Sirup (N1)

500 ml Sirup (N2)

1.000 ml Sirup (N3).

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
HEUMANN PHARMA

GmbH & Co. Generica KG

Sldwestpark 50 - 90449 Nirnberg

Telefon /Telefax: 0700 4386 2667

E-Mail: info@heumann.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt lberar-
beitet: 06/2013
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Liebe Patientin,

lieber Patient,

Sie haben Lactulose Heumann Sirup, ein Arzneimittel mit
dem bewahrten Wirkstoff Lactulose, erhalten. Dieses
Arzneimittel soll Ihnen helfen, schneller beschwerdefrei
zu werden. Damit Lactulose Heumann Sirup seine
Wirkung optimal entfalten kann, ist es wichtig, dass Sie
sich an die Dosierungsanleitung in der Gebrauchs-
information oder die Angaben lhres Arztes halten.

Zur besseren Erinnerung konnen Sie die Anweisungen zur
Anwendung in das dafiir bestimmte Feld auf der Packung
eintragen.

Bei Unklarheiten wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder
Apotheker, die Ihnen gerne weiterhelfen.

Wir wiinschen Ihnen gute Besserung!

Diesem Arzneimittel liegt ein Messbecher bei.

C€ o408

Der Hersteller dieses Messbechers ist die Firma
Kunststoffwerk Kremsmiinster GmbH
A-4550 Kremsmiinster
Osterreich

Apothekenpflichtig

8009271/07.13-098/00/7



