Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Lactulos ratiopharm 667 mg/ml oraaliliuos
laktuloosi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa sinulle

térkeitd tietoja.

Kéytd tata ladkettd juuri siten kuin t&ssa pakkausselosteessa kuvataan tai kuin la&kéri tai

apteekkinhenkilokunta neuvoneet sinulle.

- Séilytd tama pakkausseloste. Saatat tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisatietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd laékarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myods
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Ké&&nny ladkarin puoleen, ellei olosi parane muutaman péivén jalkeen tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa esitetaan:

. Mité Lactulos ratiopharm on ja mihin sitd kdytetaan

. Mitd sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Lactulos ratiopharmia
. Miten Lactulos ratiopharmia kdytetdan

. Mahdolliset haittavaikutukset

. Lactulos ratiopharmin séilyttdminen

. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa
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1. Mita Lactulos ratiopharm on ja mihin sitd kayte taan

Lactulos ratiopharm sisdltdd laktuloosi -nimistd ulostusladkettd. Se pehmentdd ulostetta ja helpottaa
ulostamista kerddmalld suoleen nestettd. Se ei imeydy elimistoon.

Lactulos ratiopharm -valmistetta k&ytetd&n ummetuksen hoitoon.
Suolentoiminnan h&irié voi johtua monesta syystd, mm. nesteensaannin vahyydestd, likunnan puutteesta tai
joskus leikkauksesta tai laékehoidosta.

Ummetus voi esiintyd eri tavoin: joskus ulostaminen loppuu kokonaan, uloste voi olla kovaa ja ulostaminen
vaikeaa tai ulostetta tulee vahdn. Ummetuksen syy on ensin selvitettdvd ja mahdollisuuksien mukaan
poistettava.

Lactulos ratiopharm -valmistetta voidaan kayttda ladkarin ohjeen mukaan aikuisilla maksaenkefalopatian
hoitoon (maksasairaus, joka aiheuttaa sekavuutta, vapinaa, tajunnan alenemista mukaan lukien kooman).

Laktuloosia, jota Lactulos ratiopharm siséltaa, voidaan joskus k&yttdd myds muiden kuin tdssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Lactulos ratiopharmia

Ala kayta Lactulos ratiopharmia, jos:

- olet allerginen laktuloosille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle

- sinulla on todettu perinndllinen galaktoosin aineenvaihduntahairio (galaktosemia)
- sinulla on todettu suolitukos (muu kuin tavanomaisesta ummetuksesta johtuva)

- sinulla on todettu ruoansulatuskanavan puhkeama tai sen riski.

Varoitukset ja varotoimet



Keskustele ladkarin tai apteekkinhenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Lactulos ratiopharmia,

- jos Karsit selvittamattomista vatsakivuista

- jos sinulla on laktoosi-intoleranssi

- jos sinulla on todettu mahasuolikanavan toimintahdiridinin liittyvia sydamen toimintah&iridita
(Roemheld oireyhtymd). Jos sinulla on ilmavaivoja tai turvotusta valmisteen kéyton jalkeen, annosta
pitdd pienentéa tai hoito lopettaa

- jos sinulla on diabetes.

Diabeetikoiden ummetuksen hoidossa ei  normaaleilla  annoksilla  ole tavallisesti vaikutusta
verensokeriarvoihin. Jos sinua hoidetaan maksaenkefalopatian vuoksi, Lactulos ratiopharm -annoksesi on
suurempi. Ta&m& suurempi annos sisdltdd suuren maaran sokeria. Td&mén vuoksi voit joutua muuttamaan
diabetesladkkeesi annosta.

Pitkdaikainen vaarien annosten kayttd tai vaarinkayttd saattaa aiheuttaa ripulia ja elektrolyyttitasapainon
hairioita.

Ummetusladkkeiden kéyton yhteydessd sinun pitdd juoda riittdvd maérd nesteitd (1,5-2 livrk, vastaa 6-8
lasillista).

Lapset

Erityistapauksissa ladkéri saattaa maaratd tatd valmistetta lapsille, pikkulapsille tai vauvoille. T&lloin la&kari
seuraa hoitoa huolellisesti. Lactulos ratiopharm -valmistetta saa antaa imevaisille ja pikkulapsille vain jos se
on aiheellista, silld se saattaa vaikuttaa normaaliin ulostusrefleksiin

Muut ladkevalmisteet ja Lactulos ratiopharm
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat, olet askettdin kayttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita

Jos kaytat Lactulos ratiopharm oraaliliuosta niin suuria annoksia, ettd sinulla on jatkuvasti ripuli, saattaa
seurauksena olla elektrolyyttien (erityisesti kaliumin) vajaus. Tadm&d saattaa Vvoimistaa tiettyjen
syddnsairauksien kuten sydamen vajaatoiminnan ja rytmihdirididen hoitoon kaytettavien la&kkeiden (esim.
digoksiinin) vaikutusta.

Jos Lactulos ratiopharm aiheuttaa sinulle jatkuvaa ripulia ja kéytat digoksiinia tai muita sydénglykosidien
ryhmaan kuuluvia laékkeitd, ota yhteytta laakariin.

Lactulos ratiopharmin ruuan ja juoman kanssa
Lactulos ratiopharm voidaan ottaa ruuan kanssa tai ilman. Lactulos ratiopharm -valmisteen kayton aikana ei
ole rajoituksia syoémisen tai juomisen suhteen.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetdt, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kéayttoa.

Valmistetta voidaan kayttadé raskauden ja imetyksen aikana.
Vaikutusta hedelmallisyyteen ei ole odotettavissa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Lactulos ratiopharm ei vaikuta kykyyn ajaa turvallisesti autoa tai kdyttda koneita.

Tarkeéa tietoa Lactulos ratiopharmin sisaltdmista aineista

Lactulos ratiopharm siséltdd enintadn 110 mg/ml galaktoosia, enintddn 60 mg/ml laktoosia ja pienid maaria
muita sokereita kuten epilaktoosia, tagatoosia ja fruktoosia. Jos laékérisi on kertonut, ettd sinulla on jokin
sokeri-intoleranssi, keskustele laakarisi kanssa ennen tdman ladkevalmisteen ottamista.



3. Miten Lactulos ratiopharmia kaytetaan

Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin 1a&k&ri on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet la&karilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ota Lactulos ratiopharm -valmiste aina samaan aikaan péivéstd, esim. aamiaisella.
Nielaise ladke nopeasti, ala pida sitd suussasi.

Lactulos ratiopharm voidaan ottaa liuottamattomana tai liuotettuna (esimerkiksi veteen, kahviin, teehen,
mehuun, maitoon).

Annostus ummetuksessa
Lactulos ratiopharm voidaan ottaa kerta-annoksena kerran paivassa esimerkiksi aamiaisella, tai jaettuna
kahteen annokseen.

Muutaman paivan kuluttua aloitusannos voidaan muuttaa ylldpitoannokseksi hoitovasteen mukaan.
Hoitovasteen ilmenemiseen saattaa kulua muutamia (2-3) paivia.

Annosta voidaan vaihdella yksiléllisen vasteen mukaan. Seuraavassa taulukossa on esitetty tavanomaiset
annokset.

Alortusannos paivassa | Yllapitoannos paivassa
Aikuiset ja nuoret 15-45 ml 15 -30 ml
Lapset 7 -14 vuotta 15ml 15 mli
Lapset 1 -6 vuotta 5-10ml 5-10 ml
"~ Alle T-vuotiaat 25-5ml 25 -5ml
Kéytto lapsilla

Laksatiiveja pitdisi kayttaa lapsille, pikkulapsille ja vauvoille ainoastaan poikkeustapauksissa ja laakarin
valvonnassa, silla ne saattavat hairita normaalia ulostusrefleksia.
Ald anna Lactulos ratiopharm -valmistetta lapsille (alle 14-vuotiaille) neuvottelematta ensin laékarin kanssa.

Annostus maksaenkefalopatiassa (vain aikuiset)
Aloitusannos maksaenkefalopatian hoidossa on 30-45 ml 3-4 kertaa paivassé.
Aloitusannos voidaan muuttaa yllapitoannokseksi, jotta saavutetaan 2-3 pehmedd ulostusta paivassa.

Lapset
Maksaenkefalopatiaa sairastavien lasten hoidosta (vastasyntyneestad 18-vuotiaaksi) ei ole saatavilla tietoa.

Vanhukset ja maksan tai munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat
Erityisannostelusuosituksia ei ole.

Jos otat enemman Lactulos ratiopharmia kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren ld&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd laakariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Yliannostus saattaa aiheuttaa ripulia ja vatsakipuja. Pitkittynyt ripuli voi aiheuttaa
elektrolyyttien (erityisesti kaliumin) vajausta.

Jos unohdat ottaa Lactulos ratiopharmia
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lagkkeet, timékin laake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.



Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu:

Hyvin yleinen (voi esiintyd yli 1 potilaalla 10:std)
- ripuli.

Yleinen (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla 10:st4)
- ilmavaivat

- pahoinvointi

- oksentelu

- vatsakipu.

Melko harvinainen (voi esiintya enintédan 1 potilaalla 100:sta)
- ripulista johtuva elektrolyyttien vajaus

Hoidon ensimmadisind pdivind ilmenee usein ilmavaivoja. Ndama oireet katoavat yleensd muutamassa
paivassa hoitoa jatkettaessa. Ripulia ja vatsakipuja voi esiintyd etenkin suurilla annoksilla. Talldin annos
tulisi pienentéaa.

Kaytettdessa suuria annoksia (joita yleensd kaytetddn vain maksaenkefalopatian hoidossa) pitkdaikaisesti
saattaa ilmaantua ripulista johtuvia elektrolyyttihdirioita.

Haittavaikutuksista_ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia.  mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu t&ssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Lactulos ratiopharmin sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Sdilyta alle 25 °C.

Ald kiytd tata ladketta etiketissd mainitun viimeisen kayttopdivan (Kéyt. viim.) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaéara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

HDPE-pullo:

Kestoaika ensimméisen avaamisen jalkeen on kaksi kuukautta.

PET-pullo:
Kestoaika ensimmaéisen avaamisen jalkeen on 12 kuukautta.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kéayttamattomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mité Lactulos ratiopharm siséltaa

- Vaikuttava aine on laktuloosi.
1 ml oraaliliuosta sisaltad 667 mg laktuloosia.



- Muut aineet ovat puhdistettu vesi, enintddn 110 mg/ml galaktoosia ja enintddn 60 mg/ml laktoosia
seka pienia maaria fruktoosia, epilaktoosia ja tagatoosia.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Vériton tai vaaleanruskea-kellertava, kirkas, viskoosi neste.

300 ml, 500 ml, 1000 ml pullossa, jonka mukana on mittakuppi (30 ml kuppi, jossa mitta-asteikko 2,5 ml tai
5 ml vélein)

Myyntiluvan haltija
ratiopharm Oy, PL 67, 02631 Espoo

Valmistaja
Aurex BV, Zwijndrecht, Hollanti

Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltija:
ratiopharm Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tama pakkausseloste on paivitetty 26.5.2016



Bipacksedel: Information till anvandaren

Lactulos ratiopharm 667 mg/ml oral 16sning
laktulos

Las nogaigenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

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

lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mera information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar
som inte nd&mns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste kontakta lakare om symtomen forsamras eller inte forbattras inom nagra dagar.

I denna bipacksedel finner du information om:

1 Vad Lactulos ratiopharm &r och vad det anvénds for

2. Vad du behéver veta innan du anvénder Lactulos ratiopharm
3. Hur du anvénder Lactulos ratiopharm

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Lactulos ratiopharm ska forvaras

6 Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

1. Vad Lactulos ratiopharm ar och vad det anvands for

Lactulos ratiopharm innehaller laxermedlet laktulos. Det samlar vatska i tarmen som gor avforingen mjukare
och underlattar tomning av tarmen. Lactulos ratiopharm uppsugs inte i kroppen.

Lactulos ratiopharm anvénds for att behandla forstoppning.

Stord tarmfunktion kan ha manga orsaker, bland annat for liten vétsketillforsel, brist pa motion och ibland en
operation eller lakemedelsbehandling.

Forstoppning kan yttra sig pa olika sétt: tarmtdmningen uteblir helt, avforingen ar hard och tarmtémningen
forsvarad eller avforingen ar knapp. Orsaken till forstoppning bor i forsta hand klarlaggas och om majligt
elimineras.

Lactulos ratiopharm kan anvandas for vuxna under lakarkontroll for att behandla leverencefalopati
(leversjukdom, som orsakar forvirring, darrning, nedsatt medvetande inklusive koma).

Laktulos som finns i Lactulos ratiopharm kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har ytterligare
fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Lactulos ratiopharm

Anvéand inte Lactulos ratiopharm om du:

- ar allergisk mot laktulos eller mot ndgot annat innehallsamne i detta preparat (anges i avsnitt 6)
- har en arftlig &mnesomsattningssjukdom gallande galaktos (galaktosemi)

- har tilltdppning i tarmen (férorsakad av nagot annat an normal forstoppning)

- omdu har perforering eller risk for perforering i matsmaltningskanalen.

Varningar och forsiktighet



Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Lactulos ratiopharm,

- omdu har ont i magen av okénd anledning

- omdu har laktosintolerans

- om du fatt diagnosen gastro-kardiellt syndrom (Roemhelds syndrom). Om du anvander Lactulos
ratiopharm och far symtom som gashesvar eller svullen mage, bor dosen minskas eller behandlingen
avbrytas

- omdu har diabetes.

Vid behandling av forstoppning hos patienter som &r diabetiker har vanliga doser i allménhet ingen inverkan
pa blodsockervérdena.

Om du har diabetes och behandlas for leverencefalopati ar din Lactulos ratiopharm dos hoégre. Den hogre
doseringen innehaller en storre mangd av socker. Darfor kan du behova att dndra din diabetesmedicinering.

Langvarig feldosering eller felanvandning kan fororsakadiarré och storningar i elektrolytbalansen.

I samband med anvandning av laxermedel bor du dricka tillrdckligt med vatska (1,5-2 liter/dygn, vilket
motsvarar 6-8 glas).

Du maste uppsoka lakare om symtomen forsamras eller inte forbattras inom flera dagar.

Barn

| séarskilda fall kan lakaren forskriva produkten till ett barn, smabarn eller spadbarn. | de har fallen kommer
lakaren att folja upp behandlingen noggrant. Lactulos ratiopharm far ges till spadbarn och smabarn endast
om det ar nddvandigt, eftersom det kan paverka de normala reflexerna for tarmtémning.

Andra lakemedel och Lactulos ratiopharm
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel.

Om du anvéander Lactulos ratiopharm oral I6sning i sa stora doser att du har ihallande diarré, kan féljden vara
elektrolytbrist (speciellt kalium). Detta kan forstarka effekten av en del lakemedel (t.ex. digoxin) som
anvands for behandling av vissa hjartsjukdomar, sdsom hjartsvikt och rytmstorningar.

Om du far ihallande diarré av Lactulos ratiopharm och du anvénder digoxin eller andra lakemedel ur gruppen
hjartglykosider, kontakta din lakare.

Lactulos ratiopharm med mat och dryck
Lactulos ratiopharm kan tas med mat eller utan. Det finns inga begrénsningar géllande intag av mat och
dryck.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Lactulos ratiopharm kan anvéndas under graviditet och amning.
Det forvantas inga effekter pa fertiliteten.

Korformaga och anvandning av maskiner
Lactulos ratiopharm paverkar inte formagan att kora bil tryggt eller anvanda maskiner.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Lactulos ratiopharm

Lactulos ratiopharm innehdller hogst 110 mg/ml galaktos, hogst 60 mg/ml laktos och sma méngder av andra
sockerarter sasom epigalaktos, tagatos och fruktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din
lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvénder Lactulos ratiopharm



Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Taalltid Lactulos ratiopharm samma tid pa dygnet.
Svalj medicinen genast, hall den inte i munnen.

Lactulos ratiopharm kan tas som sadan eller blandas i nagon vitska (t.ex. i vatten, kaffe, te, juice, mjolk).
Mattglaset i flaskan kan anvandas.

Dosering vid foérstoppning:

Lactulos ratiopharm kan tas som engangsdos en gang per dag t.ex. vid frukosten, eller fordelat i tva doser.
Efter nagra dagar kan startdosen andras till underhallsdos beroende pa resultatet av behandlingen. Flera

dagars behandling (2-3 dagar) kan vara nédvéndig innan behandlingseffekt uppnas.
Dosen kan justeras med hansyn till resultatet av behandlingen. Rekommenderade doser visas foljande.

Begynnelsedos dagligen Underhallsdos dagligen
Vuxna och ungdomar 15-45ml 15-30 ml
Barn7 - 14 ar 15ml 15 ml
Barnl-6ar 5-10ml 5-10ml
Barn under 1 ar 25 -5ml 25 -5ml

Anvandning for barn

Laxermedel ska anvandas for barn, smabarn och spadbarn endast i undantagsfall och under uppsikt av lakare,
da de kan stora de normala reflexerna for tarmtdmning.

Ge inte Lactulos ratiopharm till barn (under 14 ar) utan att forst diskutera med en lakare.

Dosering vid leverencefalopati (bara vuxna)
Startdosen for leverencefalopati &r 30-45 ml 3-4 ganger dagligen.
Dosen kan andras till underhéllsdos for att fa 2-3 mjuka avforingar i dygnet.

Anvandning for barn
Det finns ingen tillganglig data for behandling av barn (O till 18 ar) med leversjukdom.

Aldre patienter och patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion
Det finns inga speciella doseringsrekommendationer.

Om du anvént for stor mangd av Lactulos ratiopharm

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av

misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) fér beddmning av risken
samt radgivning. Overdoseringen kan fororsaka diarré och magsmarta. Ihallande diarré kan orsaka brist pa
elektrolyter (sérskilt kalium).

Om du har glomt att ta Lactulos ratiopharm:

Ta inte dubbla doser for att kompensera de doser du glomt.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Féljande biverkningar har rapporterats:



Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
- diarré.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
- gasbildning

- illamaende

- krékningar

- magont.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
- elektrolytrubbning p.g.a. diarré

Under de forsta behandlingsdagarna kan dkad gasbildning forekomma. Symtomen minskar vanligen inom ett
par dagar under fortsatt behandling. Diarré och magont kan upptrada framfor allt med stora doser. Da borde
dosen minskas.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detalier
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.
webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
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5. Hur Lactulos ratiopharm ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Foérvaras vid hogst 25 °C.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

HDPE-flaskan:
Hallbarheten efter det forsta 6ppnandet ar tva manader.

PET-flaskan:
Hallbarheten efter det forsta oppnandet ar 12 manader.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor med
mediciner som inte lingre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Ovriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r laktulos.
1 ml oral Iésning innehaller

- Ovriga innehallsimnen &r renat vatten, hogst 110 mg/ml galaktos och hégst 60 mg/ml laktos och
dessutom sma mangder fruktos, epigalaktos och tagatos.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Farglos eller ljusbrun-gulaktig, klar, viskds vétska.



300 ml, 500 ml, 1000 ml i plastflaska. Forpackningen innehaller dven an mattbagare pa 30 ml (skala med
mellanrum pa antingen 2,5 ml eller 5 ml).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
ratiopharm Oy, PB 67, 02631 Esho

Tillverkare
Aurex BV, Zwijndrecht, Nederlanderna

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos innehavaren av godkannandet for forsaljning:
ratiopharm Qy

PB 67

02631 Esho

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel reviderades senast den 26.5.2016



