Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
LAKTUFARM 670 mg/ml -oraaliliuos

Laktuloosi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timén liikkeen kiyttimisen, silli se

siséltaa sinulle tarkeiti tietoja.

Kéyta titd [Adkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkdri on madrannyt tai

apteekkihenkilokuntaon neuvonut.

- Séilytd tdiméd pakkausseloste. Saatat tarvita sitd myShemmin.

- Kysy apteekista tarvittaessa lisitietoja ja neuvoja.

- Ota yhteyttd ladkériin, jos oireesi pahenevat tai ne eivit lievene muutaman pdivén jilkeen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tésséd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Laktufarm on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytidt Laktufarm-oraaliliuosta
Miten Laktufarm-oraaliliuosta kéytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Laktufarm-oraaliliuoksen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN o e e

1. Miti Laktufarm on ja mihin siti kiyte tiéin

Laktufarm-oraalilivoksen vaikuttava aine on synteettinen sokeri, laktuloosi, joka muodostuu fruktoosista
ja galaktoosista. Kun laktuloosi pilkkoutuu paksusuolessa, muodostuu muun muassa maitohappoa ja
etikkahappoa, jotka lisdévit suolen happamuutta ja suolen siséllon nestepitoisuutta. Télloin suolen siséltd
pehmenee ja suolensisdinen paine lisidntyy. Tadmén seurauksena suolen toiminta kiihtyy ja ulostaminen
helpottuu.

Laktufarm-oraaliliuosta kéytetddn ummetuksen hoitoon. Joskus ladkéri voi méératd valmistetta myds
muiden oireiden hoitoon.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kéytit Laktufarm-oraaliliuos ta

Al kiiytd Laktufarm-oraaliliuos ta

- jos olet allerginen(yliherkkd) laktuloosille tai Laktufarm-valmisteen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

- jos sinulla on perinnéllinen galaktoosin aineenvaihduntahéirio (galaktosemia)

- jos sinulla on todettu suolitukos.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytat Laktufarm-valmistetta

- jos sinulla on vaikea laktoosi-intoleranssi; Laktufarm-oraaliliuoksen kdyton yhteydessé saattaa
ilmetd vatsaoireita.

Suuret Laktufarm-annokset voivat aiheuttaa ripulia. Téllaisessa tapauksessa annosta on pienennettiva tai
Laktufarm-valmisteen kdytto lopetettava.

Ummetuksen hoidossa tavanomaisesti kdytettdvit annokset eivit yleensd vaikuta diabeetikoiden
verensokeriarvoihin.

Muut lddke valmis teet ja Lak tufarm



Kerro lddkarillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttanyt muita lddkkeitd, myds
ilman reseptid saatavia lidkkeitd, rohdosvalmisteita tai luontaistuotteita.

Jos Laktufarm-hoidon aikana esiintyy jatkuvasti ripulia, saattaa seurauksena olla elektrolyyttien
(erityisesti kaliumin) vajaus, ja tilloin sydinglykosidien vaikutus saattaa voimistua kaliumin puutteen
vuoksi.

Laktufarm- ruuan ja juoman kanssa
Katso kohta 3.

Raskaus ja imetys
Laktufarm-oraaliliuosta voidaan kéyttd4 raskauden ja imetyksen aikana.
Kysy ladkariltisi tai apteekista neuvoa ennen minkdan ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Laktufarm ei vaikuta kykyyn ajaa autoa tai kiyttidd koneita.

Térkeii tietoa Laktufarm-oraaliliuoksen siséiltimisti aineista
Tamai ladkevalmiste sisdltdd laktuloosin synteesistéd johtuen galaktoosia (enintddn 100 mg/ml), laktoosia
(enintddn 67 mg/ml) ja fruktoosia (enintdédn 6 mg/ml).

Fruktoosi voi vahingoittaa hampatita.

Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla (tai lapsellasi) on jokin sokeri-intoleranssi tai jos sinulla on
diagnosoitu perinndllinen fruktoosi-intoleranssi (HFI), harvinainen perinnéllinen sairaus, jossa elimistd
ei pysty hajottamaan fruktoosia, kerro asiasta lddkérillesi ennen timén lidkevalmisteen kayttod (sinulle
tai lapsellesi).

Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkarisi kanssa ennen timéin
ladkevalmisteen ottamista.
3. Miten Laktufarm-oraaliliuos ta kiyte tién

Ota Laktufarm-oraaliliuosta juuri sen verran kuin ladkérisi on mddrdnnyt. Tarkista ladkariltd tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Laktufarm-valmisteen annostus on yksildllinen. Alla olevassa taulukossa on esitetty tavanomainen
aloitus- ja yllapitoannos ummetuksen hoidossa:

KESKIMAARAINEN VUOROKAUSIANNOS
Aloitusannos Y llipitoannos
Aikuiset 30 ml* 15 ml (10-30 ml)
6—14-vuotiaat 15 ml* 7,5 ml (510 ml)
Vauvat ja leikki-ikédiset 2,5-10 ml 5ml

* 3—4 pdivéan ajan tai kunnes lddke alkaa vaikuttaa

Annos otetaan mieluiten kerta-annoksena aamuisin. Nopea vaikutus saadaan tavallisesti, kun 15-45 ml
Laktufarm-oraaliliuosta sekoitetaan 1-2 dllaan vettd, kahvia, teetd, mehua tai maitoa ja juodaan aamulla
tyhjidn mahaan. Voimakas ulostamisrefleksi imenee tavallisesti noin 2 tunnin kuluttua laékkeen
ottamisesta. Laktufarm-hoidon vaikutukset ovat kuitenkin yksilollisid, ja siksi lddkkeen vaikutus voi
joskus alkaa hitaammin, vasta muutaman péivan kuluttua.

Jos Laktufarm-oraaliliuosta otetaan aterian yhteydessa tai sen jilkeen, lidkkeen vaikutus on heikompi ja
silloin tarvitaan yleensd suurempia annoksia. Monilla potilailla laktuloosin vaikutus suolen toimintaan
saattaa kestdd useita paivid, jolloin riittdd, ettd luosta otetaan vain joka toinen tai kolmas paiva.
Laktufarm vaikuttaa my0s ilman erityistd ruokavaliota, mutta kuitupitoinen ruoka on kuitenkin tdrkeé osa
sitkedin ummetuksen hoitoa.

Kéy ladkarissa, jos ummetuksesi jatkuu Laktufarm-hoidosta huolimatta.
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Jos otat Laktufarm-oraaliliuosta enemméin kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Yliannostus saattaa aiheuttaa ripulia. Pitkittynyt ripuli voi aiheuttaa erityisesti kaliumin vajausta (katso
kohta 2).

l[ os unohdat ottaa Laktufarm-kerta-annoksen
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Laktufarm-oraaliliuoksen kéayton
Jos olet kiyttinyt valmistetta pitkddn, tulee sen, kuten muidenkin laksatiivien, kdytto lopettaa véhitellen.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytosta, kddnny [ddkérin tai apteekin puoleen.
4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, myos Laktufarm voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Hoidon alussa ilmenee usein ilmavaivoja. Annoksen pienentdminen ja/tai vuorokausiannoksen ottaminen
useampana pienend annoksena auttaa usein nopeasti ndihin vaivoihin.

Ripulia, pahoinvointia ja oksentelua saattaa esiintyé, erityisesti kun kdytetddn suurimpia ohjeenmukaisia
annoksia. Pitkittynyt ripuli voi aiheuttaa kaliumin vajausta. Jos ripulia esiintyy, annosta on pienennettavi
tai valmisteen kaytto lopetettava.

Haittavaikutuksia, joiden yleisyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden
arviointiin) on raportoitu: Allergiset reaktiot, thottuma, kutina, nokkosihottuma.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0ds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén ldikevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léaédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liddkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. Laktufarm-oraaliliuoksen siilyttiminen

Sailytd alle 25 °C.

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiyti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen taijos huomaat nikyvid
muutoksia lddkevalmisteen ulkonddssa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy apteekista
kéayttdmattomien ladkkeiden havittaimisestd. Nédin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Laktufarm-oraaliliuos sisiltai
- Vaikuttava aine on laktuloosi, 670 mg/ml.



- Muut aineet ovat puhdistettu vesi, enintddn 100 mg/ml galaktoosia, enintdén 67 mg/ml laktoosia ja
enintddn 6 mg/ml fruktoosia seki pienid maarid epilaktoosia ja tagatoosia.

Laédke valmis teen ja pakkaus koko
Viriton tai vaalean ruskehtavan keltainen, kirkas, viskoosi neste.

200 ml, 250 ml, 500 ml ja 1000 ml. Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Tanska

nfo@orifarm.com

Valmistaja

Orifarm Manufacturing Poland Sp. z o.0.
UL Ksigstwa Lowickiego 12

99-420 Lyszkowice

Puola

Pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 19.07.2022
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Bipacksedeln: Information till anviindaren
LAKTUFARMP® 670 mg/ml-oral 16sning
Laktulos

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

Anvind alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran

din lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.

- Vinddig till apotekspersonalen om du behdver mera information eller rad.

- Du maste kontakta likare om symtomen forsdmras eller inte forbéttras inom négra dagar.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Laktufarm &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Laktufarm -oral 16sning
Hur du anvénder Laktufarm

Eventuella biverkningar

Hur Laktufarm ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

AR

1. Vad Laktufarm ir och vad det anvinds for

Det verksamma dmnet 1 Laktufarm ar ett syntetiskt socker, laktulos, som bildas av fruktos och galaktos.
Da laktulos spjilks i tjocktarmen, bildas bl.a. mjolksyra och dttiksyra, vilka okar surheteni tarmen och
vétskehalten 1 tarminnehéllet. Darvid uppmjukas tarminnehallet och trycketi tarmen dkar. Detta
stimulerar tarmfunktionen och det blir littare att tomma tarmen.

Laktufarm anvénds vid behandling av forstoppning. Lékaren kan ibland ordinera preparatet d&ven for
andra symtom.

2. Vad du behdver veta innan du anvénder Laktufarm -oral 16sning

Anviand inte Laktufarm

- om du dr allergisk (6verkédnslig) mot laktulos eller ndgot av dvriga innehallsimnen i Laktufarm
- om du har en arftlig storning av galaktosdmnesomséttning (galaktosemi)

- om det har konstateras en tilltdppning i tarmen.

Varningar och forsiktighet
Tala med likare eller apotekspersonal innan du anvinder Laktufarm
- om du har svar laktosintolerans; magsymtom kan férekomma vid anvidndning av Laktufarm.

Stora Laktufarm-doser kan fororsaka diarré. I sddana fall skall dosen minskas eller anvindningen av
Laktufarm avslutas.

De vanliga doser som anvénds vid behandling av forstoppning paverkar i allmédnhet inte
blodsockervirdena hos diabetiker.

Andra likemedel och och Laktufarm -oral 16s ning
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven
receptfria produkter, naturmediciner eller naturprodukter.

Om ihdllande diarré forekommer under Laktufarm-behandlingen, kan detta foranleda brist pd elektrolyter
(sarskilt kalium), och da kan verkan av hjirtglykosider forstirkas pd grund av kaliumbristen.



Laktufarm med mat och dryck
Se punkt 3.

Graviditet och amning
Laktufarm kan anvidndas under graviditet och amning.

Rédfraga likare eller apotekspersonal innan du tar ndgot likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Laktufarm paverkar inte formagan att kora bil eller anvinda maskiner.

Viktig information om nigra inne hills imnen i Laktufarm

Likemedlet till foljd av laktulossyntesen ocksé innehaller galaktos (hogst 100 mg/ml), laktos (hogst
67 mg/ml) och fruktos (hogst 6 mg/ml).

Fruktos kan vara skadligt for tdnderna.

Om du (eller ditt barn) inte tal vissa sockerarter, eller om du (eller ditt barn) har diagnostiserats med
hereditir fruktosintolerans, en sillsynt, drftlig sjukdom som gor att man inte kan bryta ner fruktos,
kontakta likare innan du anvénder detta likemedel.

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvinder Laktufarm

Anvind alltid Laktufarm enligt likarens anvisningar. Rédfraga likare eller apotekspersonal om du &r
osdker.

Doseringen av Laktufarm dr individuell. De vanligaste initial- och undershallsdoserna vid behandling av
forstoppning ar angivna nedan i tabellen:

GENOMSNITTLIG DAGSDOS

Initialdos Underhallsdos
Vuxna 30 ml* 15 ml (10-30 ml)
6—14-aringar 15 ml* 7,5 ml (5—10 ml)
Spidbarn och barn i lekdldern 2,5-10 ml S5ml

* For 3—4 dagar eller tills Iikemedlet borjar verka.

Dosen bor helst tas som en engangsdos pa morgonen. Laktufarm verkar snabbt da 15-45 ml av I6sningen
blandas med 1-2 dl vatten, kaffe, te, saft eller mj6lk och dricks p& morgonen p& tom mage. En kraftig
avforingsreflex uppstar vanligen cirka 2 timmar efter dosen. Laktufarm-behandling verkar dock
individuellt, och effekten kan ibland bdrja langsammare, forst efter nagra dagar.

Om Laktufarm tas i samband med eller efter maltid, 4r verkan svagare och da behdvs vanligen storre
doser. Hos ménga patienter kan Laktufarm paverka tarmfunktionen i flera dagar, och da ricker det med
att ta preparatet endast varannan eller var tredje dag. Laktufarm verkar dven utan speciell diet, men
fiberrik mat dr en viktig del vid behandlingen av ihdllande forstoppning.

Tala med likaren om forstoppningen fortsitter trots behandlingen med Laktufarm.

Om du har tagit for stor méngd av Laktufarm

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tfn 0800 147 111) for bedémning av risken samt
radgivning.

Overdoseringen kan fororsaka diarré. Thallande diarré kan foranleda brist pa kalium (se punkt 2).

Om du har glomt att ta Laktufarm
Ta inte dubbel dos for att kompensera en glomd dos.



Om du slutar att anvinda Laktufarm
Efter langvarigt bruk skall anvandning av Laktufarm, liksom anvidndning av andra laxativer, avslutas
gradvis.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan Laktufarm orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa dem.
I borjan av behandlingen férekommer ofta gasbesvir. Om dosen minskas och/eller den dagliga dosen
fordelas i flera mindre doser lindras dessa besvér ofta snabbt.

Diarré, illamaende och krikningar kan forekomma speciellt i samband med de storsta rekommenderade
doser. Thdllande diarré kan foranleda brist pa kalium. Om diarré forekommer, dosen bor minskas eller
anvindning av preparatet slutas.

Biverkningar utan kénd frekvens (forekomst kan inte berdknas frén tillgéingliga data): Allergiska
reaktioner, utslag, kldda, nisselutslag.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Laktufarm ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé forpackningen. Anvind inte preparatet om det synbart har
forandrats.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga pa apoteket hur man gér med
mediciner som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar
Inne halls deklaration

- Denaktiva substansen ér laktulos, 670 mg/ml.
- Opvriga innehallsimnen é&r renat vatten, hdgst 100 mg/ml galaktos, hogst 67 mg/ml laktos och hogst 6
mg/ml fruktos samt sméd méngder av epilaktos och tagatos.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Firglos eller ljus brunaktig gul, klar, viskos vitska.

200 ml, 250 ml, 500 ml och 1000 ml. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdilining

Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15


http://www.fimea.fi/

DK-5260 Odense S
Danmark
info@orifarm.com

Tillverkare

Orifarm Manufacturing Poland Sp. z o.0.
Ul Ksiestwa Lowickiego 12

99-420 Lyszkowice

Polen

Denna bipacksedel dndrades senast 19.07.2022


mailto:info@orifarm.com

