






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA














1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lactulose-ratiopharm 667 mg/ml geriamasis tirpalas


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 ml geriamojo tirpalo yra 667 mg laktuliozės.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Geriamasis tirpalas.

Bespalvis arba rusvai gelsvas, skaidrus, tirštas skystis.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

· Funkcinio vidurių užkietėjimo gydymas.
· Hepatinės encefalopatijos gydymas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas


Laktuliozės tirpalą galima vartoti atskiestą (pvz., vandeniu, kava, arbata, sultimis, pienu) ar neatskiestą.

Kiekvieną laktuliozės dozę reikia nuryti visą iškart, ilgai nelaikant burnoje.

Dozė turi būti parenkama atsižvelgiant į kiekvieno paciento poreikį.

Kiekvieną dozę reikia išgerti tuo pačiu dienos metu, pvz., per pusryčius.

Gydant vidurius laisvinančiais vaistiniais preparatais, rekomenduojama gerti pakankamai skysčių (1,5–2 litrus arba 6–8 stiklines) per parą.

Dozavimui gali būti naudojama matavimo taurelė. 

Funkcinis vidurių užkietėjimas
Laktuliozę galima skirti gerti vieną kartą per parą arba per du kartus, dozę dalinant pusiau, 
Paprastai po kelių dienų pradinę dozę galima pakoreguoti atsižvelgiant į gydymo atsaką. Klinikiniam vaisto poveikiui pasireikšti gali prireikti kelių (2-3) dienų.

	
	Pradinė paros dozė
	Palaikomoji paros dozė

	Suaugusiems žmonėms ir paaugliams
	15–45 ml
	15–30 ml

	Vaikai (7–14 metų)

	15 ml
	10–15ml

	Vaikai (1–6 metų)
	5–10 ml
	5–10 ml

	Kūdikiai iki 1 metų
	2,5 - 5 ml
	2,5 - 5 ml




Ūminė hepatinė encefalopatija (prekoma ir hepatinė koma) (tik suaugusiems) 

Suaugusieji
Pradinė dozė yra po 30–45 ml vartojama 3 ar 4 kartus per parą.
Dozė gali būti koreguojama, kad būtų pasiektas tuštinimasis minkštomis išmatomis 2-3 kartus per dieną.

Vaikų populiacija
Vaikams (iki 18 metų), sergantiems kepenų encefalopatija, vaistinio preparato saugumas ir veiksmingumas nenustatytas. Duomenų nėra.

Senyvi pacientai ir pacientai, kurių inkstų ir (ar) kepenų funkcija sutrikusi
Specialių dozavimo rekomendacijų nėra, nes sisteminė laktuliozės ekspozicija yra nereikšminga. 


4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Galaktozemija.
· Virškinimo trakto nepraeinamumas, virškinimo trakto perforacija ar perforacijos rizika.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Rekomenduojama kreiptis į gydytoją, jei:
· prieš pradedant gydymą prasideda skausmingi nenustatytos priežasties pilvo simptomai;
· jei po keleto dienų gydomasis poveikis yra nepakankamas.

Pacientai, sergantys virškinimo trakto ir širdies sindromu (Roemheld sindromu), laktuliozę turėtų vartoti tik pasitarę su gydytoju. Jei tokiems pacientams išgėrus laktuliozės atsiranda tokių simptomų kaip meteorizmas ar pilvo pūtimas, reikėtų sumažinti dozę arba nutraukti gydymą.

Ilgą laiką vartojant nepritaikytomis dozėmis ir netinkamai vartojant vaisto, gali pasireikšti viduriavimas ir elektrolitų pusiausvyros sutrikimai.

Įprastinė dozė vidurių užkietėjimui mažinti diabetu sergantiems ligoniams neturėtų sukelti jokių sutrikimų. Kai vartojama daug didesnė dozė hepatinei encefalopatijai gydyti, būtina atsižvelgti į tai, kad pacientas serga diabetu.

Vaikų populiacija
Vartoti vidurius laisvinančius vaistinius preparatus vaikams reikėtų tik išimtinais atvejais ir tik gydytojui prižiūrint. Laktuliozė tūrėtų būti skiriama atsargiai kūdikiams ir mažiems vaikams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – fruktozės netoleravimas.
Reikia atsižvelgti į tai, kad gydymo metu gali sutrikti tuštinimosi refleksas.

Laktuliose turi būti skiriama atsargiai pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – fruktozės netoleravimas.

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

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Sąveikos tyrimų atlikta nebuvo.

Lactulose-ratiopharm geriamąjį tirpalą vartojant didelėmis dozėmis, kurios sukelia pacientui nuolatinį viduriavimą, organizme gali sumažėti elektrolitų (ypač kalio). Dėl kalio trūkumo širdies glikozidų poveikis gali sustiprėti.

Vaistai, kurių veikliosios medžiagos atsipalaidavimas priklauso nuo storojo žarnyno pH (pvz., 5-ASA), gali pasidaryti neveiksmingi, kadangi laktuliozė mažina pH.

4.6	Nėštumo ir žindymo laikotarpis 

Nėštumas
Jokio nepageidaujamo poveikio nėštumo metu nesitikima, nes laktuliozės sisteminis poveikis yra nežymus. 
Lactulose-ratiopharm galima vartoti nėštumo metu.

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

Vaisingumas
Jokio poveikio nesitikima, nes sisteminė laktuliozės ekspozicija yra nereikšminga.


4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

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

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomenų santrauka
Pirmąsias kelias gydymo dienas galima flatulencija. 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 (paprastai hepatinės encefalopatijos metu) vartojamos ilgai, gali prasidėti viduriavimas ir sutrikti elektrolitų pusiausvyra.

Nepageidaujamų reakcijų santrauka lentelėje. 
Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10 000), dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

	MedDRA sistemos organų klasės
	Dažnio kategorija

	
	Labai dažnas
	Dažnas
	Nedažnas

	Metobolizmo ir mitybos sutrikimai
	
	Hipernatremija ( siejama su vartų venos – sisteminės encefalopatijos gydymu)
	

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Viduriavimas
	Flatulencija,
pilvo skausmas,
pykinimas,
vėmimas
	

	Tyrimai
	
	
	Elektrolitų pusiausvyros sutrikimas dėl viduriavimo


Vaikų populiacija
Saugumo duomenys vaikams, tikėtina, yra tokie patys, kaip ir suaugusiems žmonėms.

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 specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).


4.9	Perdozavimas

Simptomai. Perdozavimas gali sukelti viduriavimą ar pilvo skausmą.

Gydimas: gydymo nutraukimas ar dozės sumažinimas.
Dėl intensyvaus skysčio netekimo viduriavimo ar vėmimo metu gali reikėti elektrolitų balanso atstatymo.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės 

Farmakoterapinė grupė  Osmosiniai vidurius paleidžiantys vaistai, laktuliozė, ATC kodas  A06AD11

Lactulose-ratiopharm geriamojo tirpalo veiklioji medžiaga yra sintetinis disacharidas laktuliozė, kurią sudaro fruktozė ir galaktozė. Laktuliozė storajame žarnyne yra suskaldoma, t.y. pasigamina pieno rūgštis ir acto rūgštis. Dėl šių rūgščių poveikio storajame žarnyne sumažėja pH ir susikaupia skysčiai. Kadangi padidėja osmosinis slėgis, storosios žarnos peristaltika yra skatinama fiziologiškai, ir taip palengvinamas tuštinimasis. Dėl šio veikimo mechanizmo laktuliozė nesukelia pripratimo, todėl vartojant net ilgą laiką jos poveikis nesusilpnėja. Laktuliozė nedirgina žarnyno sienelių. Laktuliozė yra tinkama visų rūšių funkciniam vidurių užkietėjimui gydyti. Ji ypač yra rekomenduojama senyvo amžiaus žmonėms bei sergantiesiems lėtinėmis ligomis ilgalaikiam gydymui, taip pat ir kitiems pacientams, kuriems yra reikalingas ilgalaikis lovos režimas, pavyzdžiui pacientams, kuriems yra kaulų lūžiai.

Gramneigiama bakterijų šarminė flora žarnyne gamina amoniaką ir aminus iš maiste esančių baltymų. Vartojant laktuliozę, žarnyno flora tampa labiau rūgštine, dėl to sumažėja amoniako gamyba. Dar daugiau, didėja amoniako pasišalinimas su išmatomis bei mažėja jo absorbcija dėl pagreitėjusio išmatų pasažo žarnyne. Dėl šio poveikio gydymas laktulioze , ypač didelėmis dozėmis, yra veiksmingas sutrikdant amoniako gamybą storajame žarnyne ir mažinant amoniako koncentraciją kraujyje.

Laktuliozė kaip prebiotikas skatina sveikatai naudingų bakterijų augimą, tokių kaip bifidobakterijos ir laktobakterijos, kai tuo tarpu sąlyginai patogeninių bakterijų, tokių kaip Escherichia coli, Clostridium augimas yra slopinamas. Tai yra naudinga žarnyno florai.


5.2	Farmakokinetinės savybės 

Laktuliozė neskyla skrandyje ir plonajame žarnyne. Plonajame žarnyne yra absorbuojama mažiau negu 3 % laktuliozės. Absorbuota laktuliozė pašalinama nepakitusi daugiausiai su šlapimu. Nedidelis kiekis absorbuotos laktuliozės pašalinamas su tulžimi. Laktuliozės poveikis prasideda storajame žarnyne, kuriame dažniausiai ją suskaldo acidofilinės bakterijos, kurios tai panaudoja kaip angliavandenių energijos šaltinį. Skildama laktuliozė gamina pieno rūgštį, kuri skatina acidofilinių bakterijų augimą.   

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. 

6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Išgrynintas vanduo.
Vaistinio preparato sudėtyje taip pat yra galaktozės iki 110 mg/ml ir laktozės iki 60 mg/ml bei nedidelis kiekis fruktozės, epilaktozės ir tagatozės. 

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

DTPE buteliukas: 2 metai.
Galiojimo laikas po pirmojo atidarymo: 2 mėnesiai.

PET buteliukas: 3 metai.
Galiojimo laikas po pirmojo atidarymo: 12 mėnesių.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti žemesnėje kaip 25 C temperatūroje. 

6.5	Pakuotė ir jos turinys

DTPE buteliukas: 300  ml, 500  ml, 1000 ml su polipropileno matavimo taurele (30 ml matavimo taurelė su 2,5 ml arba 5 ml gradacija). 

PET buteliukas: 300  ml, 500  ml, 1000 ml su polipropileno matavimo taurele (30 ml matavimo taurelė su 2,5 ml arba 5 ml gradacija).

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti 

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

ratiopharm GmbH 
Graf-Arco-Str. 3 
89079 Ulm 
Vokietija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

300 ml – LT/1/09/1700/001
500 ml – LT/1/09/1700/002
1000 ml – LT/1/09/1700/003


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2009 m. rugsėjo mėn. 25 d.
Paskutinio perregistravimo data 2012 m. birželio mėn 4 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2016 m. rugpjūčio mėn. 19 d.

[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt



[bookmark: _Toc129243128][bookmark: _Toc129243253]























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS 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)

Aurex BV 
Molenvliet 103
3335 LH Zwijndrecht
Nyderlandai


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

[bookmark: _Toc129243130][bookmark: _Toc129243255]•	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, TAIKOMI RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJUI

Nereceptinis vaistinis preparatas

[bookmark: _Toc129243131][bookmark: _Toc129243256]•	SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI

Nebūtini.

[bookmark: _Toc129243132][bookmark: _Toc129243257]•	KITOS SĄLYGOS

Nėra.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS IR VIDINĖS PAKUOTĖS
 
DTPE BUTELIUKAS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lactulose-ratiopharm 667 mg/ml geriamasis tirpalas 

Lactulosum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 ml geriamojo tirpalo yra 667 mg laktuliozės.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra: lactosum, galactosum, fructosum.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Geriamasis tirpalas 

300 ml
500 ml
1000 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Prieš vartojimą perskaityti pakuotės lapelį.
Vartoti per burną.


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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


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


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: mm/MMMM
Tinkamumo laikas po pirmojo atidarymo yra 2 mėnesiai.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti žemesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Galiojimo laikas po pirmojo atidarymo yra 2 mėnesiai. 


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

ratiopharm GmbH 
Graf-Arco-Str. 3 
89079 Ulm 
Vokietija

12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

300 ml – LT/1/09/1700/001
500 ml – LT/1/09/1700/002
1000 ml – LT/1/09/1700/003

13.	SERIJOS NUMERIS

Serija:

14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistinis preparatas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Nuo vidurių užkietėjimo

Dozavimas: 
Suaugusieji: gydymas pradedamas po 15 – 45 ml per parą, po kelių dienų dozė gali būti koreguojama iki 15 – 30 ml per parą. 
Vaikai (7 - 14 metų): 15 ml per parą. 
Vaikai (1 - 6 metų): 5 – 10 ml per parą. 
Kūdikiai iki 1 metų: 2,5 – 5 ml per parą.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Lactulose-ratiopharm 

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.




INFORMACIJA ANT IŠORINĖS IR VIDINĖS PAKUOTĖS
 
PET BUTELIUKAS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lactulose-ratiopharm 667 mg/ml geriamasis tirpalas 

Lactulosum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 ml geriamojo tirpalo yra 667 mg laktuliozės.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra: lactosum, galactosum, fructosum.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Geriamasis tirpalas 

300 ml
500 ml
1000 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Prieš vartojimą perskaityti pakuotės lapelį.
Vartoti per burną.


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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


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


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: mm/MMMM


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti žemesnėje kaip 25 C temperatūroje. 
Tinkamumo laikas po pirmojo atidarymo yra 12 mėnesių.


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

ratiopharm GmbH 
Graf-Arco-Str. 3 
89079 Ulm 
Vokietija

12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

300 ml – LT/1/09/1700/001
500 ml – LT/1/09/1700/002
1000 ml – LT/1/09/1700/003

13.	SERIJOS NUMERIS

Serija:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistinis preparatas

15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Nuo vidurių užkietėjimo

Dozavimas: 
Suaugusieji: gydymas pradedamas po 15 – 45 ml per parą, po kelių dienų dozė gali būti koreguojama iki 15 – 30 ml per parą. 
Vaikai (7 - 14 metų): 15 ml per parą. 
Vaikai (1 - 6 metų): 5 – 10 ml per parą. 
Kūdikiai iki 1 metų: 2,5 – 5 ml per parą.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Lactulose-ratiopharm 

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Lactulose-ratiopharm 667 mg/ml geriamasis tirpalas
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 per kelias dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra Lactulose-ratiopharm ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Lactulose-ratiopharm
3.	Kaip vartoti Lactulose-ratiopharm
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Lactulose-ratiopharm
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Lactulose-ratiopharm ir kam jis vartojamas

Lactulose-ratiopharm sudėtyje yra vidurius laisvinančios medžiagos vadinamos laktulioze. Ji suminkština išmatas ir palengvina žarnų turinio slinkimą pritraukiant vandenį į žarnyną. Į organizmą laktuliozė nesiabsorbuoja.

Lactulose-ratiopharm yra vartojimas vidurių užkietėjimui gydyti. 
Žarnų funkcija gali sutrikti dėl daugelio priežasčių, įskaitant mažą skysčių suvartojimą, nepakankamos mankštos ar kartais dėl chirurginio gydimo ar gydymo vaistais.

Vidurių užkietėjimas gali atsirasti įvairiomis formomis: kartais gali visiškai sustoti žarnų judėjimas, išmatos sunkiai gali praeiti arba praeiti tik maža dalis išmatų. Pirmiausia turi būti nustatoma vidurių užkietėjimo priežastis ir jei įmanoma ji turi būti pašalinama.

Lactulose-ratiopharm gali būti vartojamas gydytojo nurodymu kepenų encefalopatijos gydymui (kepenų liga sukelianti sumišimą, tremorą, sumažėjusį sąmoningumo lygį, įskaitant komą).


2.	Kas žinotina prieš vartojant Lactulose-ratiopharm 

Lactulose-ratiopharm vartoti negalima:
· jeigu yra alergija laktuliozei arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu Jums yra diagnozuotas paveldimas galaktozės metabolizmo sutrikimas (galaktozemija);
· jeigu Jums yra diagnozuotas žarnų nepraeinamumas (išskyrus paprastą vidurių užkietėjimą);
· jeigu Jums buvo nustatyta virškinamojo trakto perforacija ar virškinamojo trakto perforacijos rizika.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prieš pradėdami vartoti Lactulose-ratiopharm.
· jei Jums skauda pilvą dėl nepaaiškinamų priežasčių;
· jeigu Jums yra laktozės netoleravimas;
· Jeigu Jums buvo diagnozuotas virškinimo trakto ir širdies sindromas (Roemheld sindromas). Jeigu Jums vartojant Lactulose-ratiopharm atsirado tokie simptomai kaip meteorizmas ar pilvo pūtimas, dozė tūrėtų būti sumažinta arba gydymas tūrėtų būti nutrauktas;
· Jeigu sergate cukriniu diabetu.

Jeigu vidurių užkietėjimas gydomas sergantiems cukriniu diabetu, įprastinės dozės paprastai neturi įtakos gliukozės kiekiui kraujyje. Jeigu Jūs gydomas nuo kepenų encefalopatijos, Jūsų Lactulose-ratiopharm dozė bus didesnė. Šioje didelėje dozėje yra didelis kiekis cukraus. Todėl Jums gali reikėti pakeisti vaistų nuo diabeto dozę.

Ilgą laiką vartojant neteisingomis dozėmis ir netinkamai vartojant vaisto, gali pasireikšti viduriavimas ir elektrolitų pusiausvyros sutrikimai.

Gydymo vidurius laisvinančiais vaistais metu reikia gerti pakankamą kiekį skysčių (maždaug 1,5–2 l per parą arba 6–8 stiklines).

Jei po keleto dienų simptomai pablogėjo ar nepalengvėjo, reikia kreiptis į gydytoją.

Vaikams
Esant ypatingoms aplinkybėms gydytojas gali skirti Lactulose-ratiopharm vaikui, naujagimiui ar kūdikiui. Tokiu atveju gydytojas atidžiai stebės gydymą. Lactulose-ratiopharm galima skirti kūdikiams ir mažiems vaikams, tik jei yra indikacijų, nes Lactulose-ratiopharm gali įtakoti normalius išmatų judėjimo žarnynu refleksus.

Kiti vaistai ir Lactulose-ratiopharm
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lactulose-ratiopharm geriamąjį tirpalą vartojant didelėmis dozėmis, kurios sukelia pacientui nuolatinį viduriavimą, organizme gali sumažėti elektrolitų (ypač kalio). Tai gali sustiprinti kai kurių vaistų (digoksino), kurie yra vartojami tam tikroms širdies ligoms gydyti, pvz. širdies nepakankamumą arba ritmo sutrikimus, poveikį. Jeigu Lactulose-ratiopharm Jums sukelia viduriavimą ir Jūs vartojate digoksiną ar kitus panašius vaistus, priklausančius širdies glikozidų grupei, kreipkitės į gydytoją. 

Lactulose-ratiopharm vartojimas su maistu ir gėrimais
Lactulose-ratiopharm galima vartoti su maistu arba be jo. Apribojimų, ką galite valgyti ar gerti, nėra.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Lactulose-ratiopharm galima vartoti nėštumo ir žindymo laikotarpiu.
Poveikio vaisingumui nesitikima.


Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Lactulose-ratiopharm gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Lactulose-ratiopharm medžiagas
Lactulose-ratiopharm sudėtyje taip pat yra galaktozės iki 110 mg/ml, laktozės iki 60 mg/ml bei nedidelis kiekis kitų angliavandenių, pvz., epilaktozės, tagatozės ir fruktozės. Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.


3.	Kaip vartoti Lactulose-ratiopharm

Lactulose-ratiopharm visada vartokite tiksliai taip, kaip nurodyta šiame lapelyje. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Vaistą kasdien vartokite tuo pačiu metu pvz., per pusryčius.
Greitai nurykite vaistą, nelaikydami burnoje.

Lactulose-ratiopharm geriamąjį tirpalą galite gerti neskiestą arba atskiestą (pvz., vandeniu, kava, arbata, sultimis, pienu). Galite naudoti pridedamą matavimo taurelę, kuri tiekiama kartu su Lactulose-ratiopharm.

Dozavimas vidurių užkietėjimui
Vaistas gali būti vartojamas kartą per parą, pavyzdžiui, pusryčiaujant, arba dozė gali būti padalinta į dvi dalis.

Pagal atsaką į gydymą, po keleto dienų pradinė dozė gali būti pakeičiama į palaikomąją dozę. Gydomasis poveikis gali pasireikšti tik po keleto (2-3) dienų.

Dozės gali skirtis priklausomai nuo individualaus atsako.
Žemiau esančioje lentelėje yra nurodomos tipinės dozės.

	
	Pradinė paros dozė
	Palaikomoji paros dozė

	Suaugusiems žmonėms ir paaugliams
	15–45 ml
	15–30 ml

	Vaikai (7–14 metų)

	15 ml
	10–15ml

	Vaikai (1–6 metų)
	5–10 ml
	5–10 ml

	Kūdikiai iki 1 metų
	2,5 - 5 ml
	2,5 - 5 ml



Vartojimas vaikams
Vidurius laisvinančių vaistų duoti vaikams ir kūdikiams reikėtų tik išskirtiniais atvejais ir stebint gydytojui, kadangi šie vaistai gali sutrikdyti normalius išmatų slinkimo refleksus. 
Be gydytojo nurodymo ir atidžios priežiūros vaikams (iki 14 metų amžiaus) Lactulose-ratiopharm vartoti negalima. 

Dozavimas esant kepenų encefalopatijai (tik suaugusiems)
Pradinė dozė pacientams, kuriems yra kepenų encefalopatija, yra 30-45 ml geriamojo tirpalo 3-4 kartus per parą. Ši dozė gali būti keičiama, kad būtų pasiekiamas išsituštinimas minkštomis išmatomis 2-3 kartus per parą.

Vartojimas vaikams
Nėra duomenų apie vaikų (naujagimių ir vaikų iki 18 metų), kuriems yra kepenų encefalopatija, gydymą.

Vartojimas senyviems pacientams ir pacientams, kurių inkstų ir kepenų funkcija sutrikusi
Specialių dozavimo rekomendacijų nėra.

Ką daryti pavartojus per didelę Lactulose-ratiopharm dozę ?
Jeigu Jūs pavartojote didesnę nei rekomenduojamą vaisto dozę arba vaikas per klaidą išgėrė vaisto, visada praneškite apie tai gydytojui, ligoninei arba Apsinuodijimų informaciniam centrui, tolesniam rizikos įvertinimui ir tolimesniems nurodymams gauti. Perdozavimas gali sukelti viduriavimą ir pilvo skausmą. Užsitęsęs viduriavimas gali sukelti elektrolitų trūkumą (ypač kalio). 

Pamiršus pavartoti Lactulose-ratiopharm
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.


4.	Galimas šalutinis poveikis
Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Buvo pranešta apie šiuos šalutinius poveikius.

Labai dažnas (gali pasireikšti daugiau nei 1 iš 10 žmonių)
-	viduriavimas.

Dažnas (gali pasireikšti mažiau nei 1 iš 10 žmonių)
-	vidurių pūtimas;
-	pykinimas;
-	vėmimas;
-	pilvo skausmas.

Nedažnas (gali pasireikšti mažiau nei 1 iš 100 žmonių)
· elektrolitų pusiausvyros sutrikimas dėl viduriavimo.

Pirmąsias gydymo dienas gali atsirasti vidurių pūtimas. Paprastai jis išnyksta po keleto dienų. Kai vartojamos didesnės nei rekomenduojama dozės, gali pasireikšti pilvo skausmas ir viduriavimas. Tokiu atveju reikia mažinti dozę.

Jei vartojate dideles preparato dozes (paprastai tik kepenų encefalopatijos atveju) ilgą laiką, dėl viduriavimo gali pasireikšti elektrolitų pusiausvyros sutrikimas.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Lactulose-ratiopharm 

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti žemesnėje kaip 25 C temperatūroje. 

Ant pakuotės nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

DTPE buteliukas:
Tinkamumo laikas po pirmojo atidarymo yra 2 mėnesiai.

PET buteliukas:	
Tinkamumo laikas po pirmojo atidarymo yra 12 mėnesių.

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


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Lactulose-ratiopharm sudėtis

-	Veiklioji medžiaga yra laktuliozė. 1 ml geriamojo tirpalo yra 667 mg laktuliozės.

-	Pagalbinės medžiagos yra išgrynintas vanduo, galaktozės iki 110 mg/ml ir laktozės iki 60 mg/ml bei nedidelis kiekis fruktozės, epilaktozės ir tagatozės. 

Lactulose-ratiopharm išvaizda ir kiekis pakuotėje

Bespalvis arba rusvai gelsvas, skaidrus, tirštas skystis.
300 ml, 500 ml, 1000 ml buteliukas su matavimo taurele (30 ml matavimo taurelė su 2,5 ml arba 5 ml gradacija). 

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
ratiopharm GmbH 
Graf-Arco-Str. 3 
89079 Ulm 
Vokietija

Gamintojas
Aurex BV 
Molenvliet 103
3335 LH Zwijndrecht
Nyderlandai

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

	UAB „Sicor Biotech“
Molėtų pl. 5,
LT-08409 Vilnius
Lietuva
Tel. +370 5 266 02 03




Šis vaistas EEE valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

	Šalis
	Vaistinio preparato pavadinimas

	Estija
	Lactulose-ratiopharm

	Suomija
	Lactulos ratiopharm 667 mg/ml oraaliliuos 

	Latvija
	Lactulose-ratiopharm  667 mg/ml šķīdums iekšķīgai lietošanai




Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2016-08-19.


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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