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VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lactulose-MIP 650 mg/ml sirupas


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 ml sirupo yra 650 mg laktuliozės (skystosios laktuliozės pavidalu).
100 ml sirupo yra 65 g laktuliozės (skystosios laktuliozės pavidalu).

Medžiagos, kurių poveikis žinomas: galaktozė, laktozė, fruktozė
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Sirupas
Šviesus, bespalvis ar gelsvas, tirštas skystis.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Simptominis vidurių užkietėjimo gydymas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Laktuliozės sirupas yra geriamas. Paros dozė parenkama atsižvelgiant į paciento būklę ir ligos sunkumą.

Dozavimas

Laktuliozę galima skirti gerti vieną kartą per parą arba per du kartus, dozę dalinant pusiau. 
Paprastai po kelių parų pradinę dozę galima pakoreguoti atsižvelgiant į gydymo atsaką. 

	
	Pradinė paros dozė
	Palaikomoji paros dozė

	Suaugusiesiems ir vyresniems kaip 14 metų vaikams
	15–45 ml
	15–30 ml

	7–14 metų vaikams 
	15 ml
	10–15 ml

	1–6 metų vaikams
	5–10 ml
	5–10 ml

	Kūdikiams iki 1 metų
	Iki 5 ml
	Iki 5 ml



Vieną kartą per parą vartojamą dozę reikia išgerti tuo pačiu paros metu, pvz., per pusryčius. Gydant vidurių laisvinamaisiais vaistais, rekomenduojama gerti pakankamai skysčių (1,5–2 litrus, arba 6–8 stiklines per parą).

Vartojimo metodas
Prieš vartojimą laktuliozės sirupą patariama praskiesti vandeniu arba kitokiu skysčiu.
Preparato galima vartoti nepriklausomai nuo valgio laiko.
Vidurių laisvinamasis poveikis gali pasireikšti per 2-10 valandų. Jeigu prasideda viduriavimas, dozę reikia sumažinti.Jei dozė nepakankama, pirmasis tuštinimasis būna po 24 - 48 valandų. Vaisto vartojimo trukmė priklauso nuo ligonio būklės.

Ypatingos populiacijos
Specialių dozavimo rekomendacijų senyviems pacientams ir pacientams, kurių inkstų ir/ar kepenų funkcija sutrikusi, nėra.

4.3	Kontraindikacijos

-	Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
-	Žarnų nepraeinamumas, ūminis virškinimo trakto uždegimas, vandens ir elektrolitų pusiausvyros sutrikimas.

[bookmark: _Toc129243105][bookmark: _Toc129243230]4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Jei vidurių užkietėjimas nepraeina per keletą dienų arba po gydymo vėl atsiranda užkietėjimo simptomų, reikia kreiptis į gydytoją.

Vartoti vidurių laisvinamųjų vaistinių preparatų vaikams reikia tik išimtinais atvejais ir tik gydytojui prižiūrint. Reikia atsižvelgti į tai, kad dėl dažno šių vaistinių preparatų vartojimo gali susilpnėti tuštinimosi refleksas.

Pacientai, sergantys gastrokardialiniu sindromu (Roemheld sindromu), laktuliozę turėtų vartoti tik pasitarę su gydytoju. Jei tokie simptomai kaip meteorizmas ir pilvo pūtimas, atsiranda tokiems pacientams pavartojus laktuliozę, reikia sumažinti dozę arba nutraukti gydymą.

Senyviems pacientams arba pacientams, kurių bendra sveikatos būklė yra bloga ir, kurie laktuliozę vartoja ilgiau nei 6 mėnesius, reikalinga periodiška elektrolitų kontrolė.

Šio preparato 30 ml yra ne daugiau kaip 4,7 g lengvai pasisavinamų angliavandenių, tokių kaip fruktozės, galaktozės, laktozės, tai atitinka maždaug 0,4 santykinius duonos vienetus (BE). 

Pacientams, ypač kūdikiams ir mažiems vaikams, galimas įgimtas fruktozės netoleravimas. Gydytojas privalo į tokius pacientus atkreipti ypatingą dėmesį. Kadangi tokių ligonių žarnyne preparatas suskaidomas tik iš dalies, atsiranda fruktozemija ir fruktozurija, cukraus kiekis kraujyje sumažėja (pasireiškia hipoglikemija), atsiranda hipoglikemijos sukeltas kepenų, inkstų ir galvos smegenų pažeidimas.

Vaistinio preparato sudėtyje yra galaktozės, laktozės, fruktozės. Šio vaistinio preparato negalima skirti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas - fruktozės ar galaktozės netoleravimas, Lapp laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.

[bookmark: _Toc129243106][bookmark: _Toc129243231]4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Laktuliozė gali didinti kitų vaistinių preparatų, pvz., diuretikų, kortikosteroidų, ir amfotericino B sukeltą kalio trūkumą. Jei laktuliozės vartojama kartu su širdies glikozidais, dėl kalio trūkumo gali stiprėti pastarųjų vaistų poveikis. 

[bookmark: _Toc129243107][bookmark: _Toc129243232]4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Jokio nepageidaujamo poveikio nėštumo metu nesitikima, nes laktuliozės sisteminis poveikis yra nežymus. Didelis kiekis duomenų, gautų gydant nėščias moteris (daugiau nei 1000 gautų rezultatų), nerodo poveikio vaisiaus formavimuisi ar laktuliozės toksinio poveikio vaisiui/naujagimiui.
duphalac galima vartoti nėštumo metu.

Žindymas 
Jokio nepageidaujamo poveikio krūtimi maitinamam naujagimiui/kūdikiui nesitikima, nes sisteminis laktuliozės poveikis krūtimi maitinančiai moteriai yra nežymus.
Maitinimo krūtimi metu Lactulose-MIP vartoti galima.

[bookmark: _Toc129243108][bookmark: _Toc129243233]4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Lactulose-MIP gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

[bookmark: _Toc129243109][bookmark: _Toc129243234]4.8	Nepageidaujamas poveikis

Pirmąsias kelias gydymo dienas galima flatulencija (dujų susikaupimas virškinimo trakte). Toks poveikis paprastai po kelių gydymo dienų išnyksta. Jei vartojama per didelė dozė, gali prasidėti pilvo diegliai ir viduriavimas. Tokiu atveju dozę reikia mažinti.
Jei didelės dozės vartojamos ilgai, gali prasidėti viduriavimas ir sutrikti elektrolitų pusiausvyra.

Imuninės sistemos sutrikimai
Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis): padidėjusio jautrumo reakcijos.

Virškinimo trakto sutrikimai
Labai dažnas (1/10): flatulencija (dujų susikaupimas virškinimo trakte), pilvo skausmas. 
Dažnas (nuo 1/100 iki <1/10): pykinimas ir viduriavimas. Jei vartojamos per didelės dozės – viduriavimas.

Bendrieji sutrikimai
Elektrolitų pusiausvyros sutrikimas dėl viduriavimo.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis): išbėrimas, niežėjimas, dilgėlinė.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).
[bookmark: _Toc129243110][bookmark: _Toc129243235]4.9	Perdozavimas

Perdozavimo simptomai
Gali prasidėti viduriavimas ir atsirasti elektrolitų trūkumas.

Perdozavimo gydymas
Jei būtina, reikia šalinti perdozavimo sukeltą sutrikimą. Dėl viduriavimo ar vėmimo praradus daug skysčių, gali prireikti sunormalinti elektrolitų pusiausvyrą.
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[bookmark: _Toc129243112][bookmark: _Toc129243237]5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – osmosinis laksantas, ATC kodas – A06AD11.

Plonojoje žarnoje disacharidolaktuliozės, kurioje yra galaktozės ir fruktozės, fermentas disacharidazė neardo. Išgerta laktuliozė storojoje žarnoje bakterijų fermentų skaldoma į mažo molekulinio svorio rūgštis, pieno rūgštį, acto rūgštį, ir ypač į metano bei vandenilio dujas. 

Preparato poveikis yra dvejopas: 
 Dėl cukraus ir rūgščių poveikio storojoje žarnoje padidėja osmosas ir susilaiko vanduo, todėl padidėja žarnos tūris ir netiesiogiai stimuliuojama žarnų peristaltika. 
 Dėl tiesioginio rūgščių poveikio žarnų peristaltika pagreitėja.  

Amonio sumažėjimo priežastims paaiškinti pateiktos kelios hipotezės:
 Laktuliozės skilimas sukelia pH sumažėjimą ir amonio protonizaciją. Dėl šios priežasties absorbuotas toksinio poveikio amonis paverčiamas neabsorbuojamais ir netoksiniais amonio jonais, todėl storojoje žarnoje amonio rezorbcija mažėja.
 Dėl angliavandenių pertekliaus ir pH sumažėjimo padaugėja sacharidus skaldančios floros, todėl slopinama proteolizinė žarnų flora ir mažėja amonio sintezė.
Kadangi sumažėja žarnų turinio pH, amonis patenka tiesiogiai iš kraujo į rūgštų žarnų turinį.
 Išgėrus laktuliozės, storojoje žarnoje atsiranda angliavandenių perteklius ir santykinis azoto trūkumas, todėl bakterijos pradeda daugiau vartoti amonio. Pacientams, sergantiems hepatineencefalopatija, laktuliozė sumažina kraujyje amonio kiekį 25-50 . Gydomasis poveikis gali tęstis nuo kelių valandų iki kelių dienų. 

[bookmark: _Toc129243113][bookmark: _Toc129243238]5.2	Farmakokinetinės savybės

Išgėrus laktuliozės, iš plonosios žarnos absorbuojama tik 0,4-2  išgertos dozės, kuri nepakitusi išsiskiria su šlapimu. Tik dalis storojoje žarnoje atsiradusių rūgščių absorbuojama ir yrametabolizuojamos. 

[bookmark: _Toc129243114][bookmark: _Toc129243239]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Atlikus ūminio, subchroninio ir lėtinio toksinio poveikio tyrimus su įvairiomis gyvūnų rūšimis, nustatyta, kad preparatas yra labai mažai toksiškas. Pastebėti simptomai atsirado daugiau dėl žarnos turinio padidėjimo, o ne dėl specifinio toksinio vaisto poveikio.
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[bookmark: _Toc129243116][bookmark: _Toc129243241]6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Bevandenė citrinų rūgštis
Vyšnių skonio kvapioji medžiaga
Išgrynintas vanduo

Be to, Lactulose-MIP sirupo sudėtyje yra su laktuliozės gamyba susijusių medžiagų: fruktozės, galaktozės ir laktozės.

[bookmark: _Toc129243117][bookmark: _Toc129243242]6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

[bookmark: _Toc129243118][bookmark: _Toc129243243]6.3	Tinkamumo laikas

3 metai
Po buteliuko pirmojo atidarymo vaistas tinkamas vartoti 6 mėnesius.

[bookmark: _Toc129243119][bookmark: _Toc129243244]6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25C temperatūroje.

[bookmark: _Toc129243120][bookmark: _Toc129243245]6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Rudas PET buteliukas, užsuktas PE dangteliu.
PP matavimo taurelė (30 ml) yra sugraduota kas 5 ml. 

Pakuotės dydis
100 ml, 200 ml, 500 ml ir 1000 ml buteliukai.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: _Toc129243121][bookmark: _Toc129243246]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.


[bookmark: _Toc129243122][bookmark: _Toc129243247]7.	REGISTRUOTOJAS

MIP Pharma GmbH
Kirkeler Straβe 41
D-66440 Blieskastel - Niederwürzbach
Vokietija


[bookmark: _Toc129243123][bookmark: _Toc129243248]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

100 ml – LT/1/02/3350/001
200 ml – LT/1/02/3350/002
500 ml – LT/1/02/3350/003
1000 ml – LT/1/02/3350/004


[bookmark: _Toc129243124][bookmark: _Toc129243249]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2002 m. lapkričio mėn. 6 d.
Paskutinio perregistravimo data 2013 m. liepos mėn. 31 d.
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2022 m. gegužės 17 d. 


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos  sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt
























II PRIEDAS

RINKODAROS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI





A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Chephasaar
Chem.-pharm. Fabrik GmbH
Mühlstrasse 50
D-66386 St. Ingbert
Vokietija
Tel. ++49 (0) 68 94/971-0
Faksas ++49 (0) 68 94/971-199 


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.
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[bookmark: _Toc129243135][bookmark: _Toc129243260]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























[bookmark: _Toc129243136][bookmark: _Toc129243261]A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lactulose-MIP 650 mg/ml sirupas
laktuliozė


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

1 ml sirupo yra 650 mg laktuliozės.
100 ml sirupo 65 g laktuliozės.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra fruktozės, galaktozės ir laktozės. 


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Sirupas
100 ml
200 ml
500 ml
1000 ml 


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}
Po buteliuko pirmojo atidarymo vaistas tinkamas vartoti 6 mėnesius.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

MIP Pharma GmbH
Kirkeler Straβe 41
D-66440 Blieskastel-Niederwürzbach
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

100 ml – LT/1/02/3350/001
200 ml – LT/1/02/3350/002
500 ml – LT/1/02/3350/003
1000 ml – LT/1/02/3350/004


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija 


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistinis preparatas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Vidurių užkietėjimui gydyti.

Dozavimas
Suaugusiems žmonėms: reikėtų gerti po 15-45 ml (t.y. 9,75-29,25 g) laktuliozės sirupo
vieną kartą per parą arba per du kartus, dozę dalinant pusiau. 

Dozavimą vaikams žr. pakuotės lapelyje.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

lactulose-mip

17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲPAKUOČIŲ

BUTELIUKAS 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lactulose-MIP 650 mg/ml sirupas
laktuliozė


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

1 ml sirupo yra 650 mg laktuliozės.
100 ml sirupo yra 65 g laktuliozės.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra fruktozės, galaktozės ir laktozės. 


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Sirupas
100 ml
200 ml
500 ml
1000 ml 


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}
Po buteliuko pirmojo atidarymo vaistas tinkamas vartoti 6 mėnesius.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

MIP Pharma GmbH
Kirkeler Straβe 41
D-66440 Blieskastel-Niederwürzbach
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

100 ml – LT/1/02/3350/001
200 ml – LT/1/02/3350/002
500 ml – LT/1/02/3350/003
1000 ml – LT/1/02/3350/004


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija 


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistinis preparatas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Vidurių užkietėjimui gydyti.

Dozavimas
Suaugusiems žmonėms: reikėtų gerti po 15-45 ml (t.y. 9,75-29,25 g) laktuliozės sirupo
vieną kartą per parą arba per du kartus, dozę dalinant pusiau. 

Dozavimą vaikams žr. pakuotės lapelyje.
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B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: _Toc129243138][bookmark: _Toc129243263]
 
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Lactulose-MIP 650 mg/ml sirupas
laktuliozė

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
· 	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu  Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Lactulose-MIP ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Lactulose-MIP
3.	Kaip vartoti Lactulose-MIP
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Lactulose-MIP
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija
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Lactulose-MIP sudėtyje yra veikliosios medžiagos, vadinamos laktulioze, kuri skatina tuštinimąsi (vidurius laisvinanti medžiaga). Ši medžiaga sulaiko vandenį žarnyne, dėl ko išmatos suminkštėja ir tuštinimasis tampa lengvesnis. Organizmas šios medžiagos neabsorbuoja.

Lactulose-MIP vartojama vidurių užkietėjimo, nepraeinančio laikantis rupaus maisto dietos ar taikant kitas įprastines priemones, gydymui ar ištuštinimo minkštomis išmatomis skatinimui sergant liga, kurios metu reikia lengvinti tuštinimąsi.
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Lactulose-MIP vartoti draudžiama:
jeigu yra alergija (padidėjęs jautrumas) laktuliozei arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto  medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
jeigu sutrikęs vandens ir elektrolitų balansas (netenkama druskų); 
jeigu yra įgimtas fruktozės ir galaktozės netoleravimas (galaktozemija), laktazės nepakankamumas arba gliukozės ir galaktozės rezorbcija žarnyne sutrikusi;
jeigu prasideda pilvo skausmas, vėmimas ir karščiavimas. Šie simptomai gali būti sunkios ligos, pvz., žarnų nepraeinamumo arba virškinimo trakto uždegimo, simptomai. Atsiradus tokiems simptomams, Laktulose-MIP sirupo vartojimą būtina nutraukti ir nedelsiant kreiptis į gydytoją.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Jei pacientui dažnai ir ilgam užkietėja viduriai, prieš pradedant vartoti laktuliozės sirupo, būtina pasitarti su gydytoju, nes lėtinis tuštinimosi sutrikimas gali būti sunkios ligos simptomas.

Informacija diabetikams ir pacientams, sergantiems kitokiu angliavandenių apykaitos sutrikimu
Šio vaisto sudėtyje yra nedidelis gerai pasisavinamų angliavandenių kiekis, kurio šiek tiek gali būti pasisavinama žarnyne, tačiau toks pasisavintas kiekis beveik nedaro įtakos skaičiuojant maisto vertę kalorijomis. 
Reikia turėti omenyje, kad vienoje Lactulose-MIP sirupo matavimo taurelėje yra 30 ml sirupo, kurio sudėtyje yra ne daugiau kaip 4,7 g gerai pasisavinamų angliavandenių (pvz., fruktozės, galaktozės ir laktozės), atitinkančių 0,4 BE (santykinio duonos vieneto). 

Kiti vaistai ir Lactulose-MIP
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Laktuliozė gali didinti kitokių vaistų, pvz., diuretikų, kortikosteroidų ir amfotericino B sukeltą kalio trūkumą. Jei pasireiškia kalio trūkumas, gali stiprėti širdies glikozidų, pvz., rusmenės preparatų, poveikis.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. 
Nėštumo ir žindymo laikotarpiu vartojant laktuliozės, žalingo poveikio nepasireiškia, todėl vartoti galima. 
Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Vartojant laktuliozės, poveikio nuovokai, sprendimams ir reakcijai nepasireiškia. 

Lactulose-MIP sudėtyje yra fruktozės, galaktozės ir laktozės. 
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.
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Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Dozavimas
Dozuoti reikėtų, atsižvelgiant į paciento būklę ir ligos sunkumą. Toliau nurodytos dozės yra tik rekomendacinės, taigi prireikus, atsižvelgiant į poveikį, dozavimą galima koreguoti. 

Vidurių užkietėjimo šalinimas ar tuštinimosi minkštomis išmatomis skatinimas

	
	Pradinė paros dozė
	Palaikomoji paros dozė

	Suaugusiesiems ir vyresniems kaip 14 metų vaikams
	15–45 ml
	15–30 ml

	7–14 metų vaikams 
	15 ml
	10–15 ml

	1–6 metų vaikams
	5–10 ml
	5–10 ml

	Kūdikiams iki 1 metų
	Iki 5 ml
	Iki 5 ml



Vidurių užkietėjimui šalinti iš pradžių dažnai prireikia didesnių laktuliozės sirupo dozių. Paprastai po 3 - 4 dienų dozę galima mažinti. 

Vartojimas vaikams 
Vaikai, kūdikiai ir naujagimiai gali vartoti vidurių laisvinamųjų vaistų tik išimtiniais atvejais gydymą prižiūrint gydytojui, nes tai gali sutrikdyti normalų išmatų judėjimą žarnynu. 
Neduokite šio vaisto vaikams (jaunesniems nei 14 metų) nepasitarę su gydytoju, jei jis neskyrė vaisto ir atidžiai nestebi gydymo.

Vienoje sirupo matavimo taurelėje yra 30 ml vaisto, kurio sudėtyje yra ne daugiau kaip 4,7 g lengvai pasisavinamų angliavandenių (fruktozės, galaktozės, laktozės), kurių kiekis, atitinka maždaug 0,4 BE (žr. „Specialios atsargumo priemonės).

Vartojimo būdas 
Prieš vartojimą reikia pamatuoti tinkamą dozę. Po to šį kiekį reikia sumaišyti su vandeniu arba šiltu gėrimu, pvz., kava ar arbata, arba išmaišyti jogurte, miltų ar kruopų košėje ir išgerti ar suvalgyti. 
Vaisto galima vartoti nepriklausomai nuo valgio laiko.
Vidurių užkietėjimui pašalinti ir geresniam vaisto toleravimui pakanka išryto, po pusryčių, išgerti vienkartinę laktuliozės sirupo dozę. 

Vartojimo trukmė
Vartojimo trukmė priklauso nuo ligonio būklės.

Ką daryti pavartojus per didelę Lactulose-MIP dozę
Jei sirupo pavartojama per daug, gali pasireikšti pykinimas, vėmimas, viduriavimas, atsiranda elektrolitų, ypač kalio ir natrio, trūkumas. Tokiu atveju prireikus būklę reikia normalizuoti, būtina medikų pagalba.
Pacientas, perdozavęs vaisto ir pasijutęs blogai, privalo nedelsdamas kreiptis į gydytoją.
Gydytojas nuspręs, kokių priemonių imtis.
Net ir pavartojus rekomenduojamą sirupo dozę, poveikis gali pasireikšti vėliau (žr. „Kaip vartoti Lactulose-MIP”).
Jei pavartota sirupo dozė yra per maža, poveikis gali prasidėti vėliau arba poveikis iš viso nepasireikšti. 

Pamiršus pavartoti Lactulose-MIP
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.
Užmiršus išgerti vieną laktuliozės sirupo dozę, gydymą reikia tęsti toliau laikantis nurodymo ir savarankiškai dozės nedidinti. 
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją.

Nustojus vartoti Lactulose-MIP
Gydymą pertraukus arba nutraukus per anksti, terapinis poveikis nepasireiškia arba būklė blogėja.
Jei norima gydymą nutraukti arba pertraukti, būtina pasitarti su gydytoju.
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Šis vaistas, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Vartojant Lactulose-MIP buvo gauta pranešimų apie šiuos šalutinius poveikius:

Labai dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
-	Vidurių pūtimas, ypač per kelias pirmas gydymo dienas. Tai paprastai praeina per keletą dienų.
-	Jei vartojamos didesnės nei rekomenduojamos dozės, galite pajusti pilvo skausmus bei gali prasidėti.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
-	Pykinimas
-	Vėmimas
-	Jei vartojamos didesnės nei rekomenduojamos dozės, galite pajusti prasidėti viduriavimas.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
-	Alerginės reakcijos 
-	Išbėrimas 
-	Niežėjimas 
-	Dilgėlinė.

Jeigu pasireiškė sunkus šalutinis poveikis arba pastebėjote šiame lapelyje nenurodytą šalutinį poveikį, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. 

Jei pavartojus dideles vaisto dozes atsiranda viduriavimas ir dėl to organizme trūksta elektrolitų, ypač kalio ir natrio, prireikus būtinas gydymas, t.y. reikia sunormalinti vandens, kalio ir natrio kiekį. Dažnai prireikia mažinti laktuliozės sirupo dozę.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą
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Šį vaistą laikykite vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25C temperatūroje.

Ant kartono dėžutės ir buteliuko po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto  vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.
Vaistas tinkamas vartoti 6 mėnesius nuo buteliuko pirmojo atidarymo.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.
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Lactulose-MIP sudėtis:

Veiklioji medžiaga yra laktuliozė. 1 ml sirupo yra 650 mg g laktuliozės (skystosios laktuliozės pavidalu).
100 ml sirupo yra 65 g laktuliozės (skystosios laktuliozės pavidalu).
-	Pagalbinės medžiagos yra bevandenė citrinų rūgštis, išgrynintas vanduo, vyšnių skonio kvapioji medžiaga.

Lactulose-MIP sirupo sudėtyje yra su laktuliozės gamyba susijusių medžiagų fruktozės, galaktozės ir laktozės.

Lactulose-MIP sirupas išvaizda ir kiekis pakuotėje

Lactulose-MIP sirupas yra šviesus, bespalvis ar gelsvas, tirštas skystis.
Lactulose-MIP sirupas tiekiamas 100 ml, 200 ml, 500 ml ir 1000 ml ruduose stiklo buteliukuose.
Pakuotėje pridėta 30 ml matavimo taurelė, sugraduota kas 5 ml.

Gali būti tiekiamo ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas 

Registruotojas 
MIP Pharma GmbH
Kirkeler Straβe 41
D-66440 Blieskastel-Niederwürzbach
Vokietija

Gamintojas
Chephasaar
Chem.-pharm. Fabrik GmbH
Mühlstrasse 50
D-66386 St. Ingbert
Vokietija
Tel. ++49 (0) 68 94/971-0
Faksas ++49 (0) 68 94/971-199 


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2022-05-17.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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