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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	

	                                                 LACTULOSE-MIP, sirup, 65g/100ml, 100 ml

       LACTULOSE-MIP, sirup, 65g/100 ml, 200 ml

       LACTULOSE-MIP, sirup, 65g/100 ml, 500 ml

                                                LACTULOSE-MIP, sirup, 65g/100 ml, 1000 ml



	Proizvođač:
	Chephasaar Chem.-pharm. Fabrik GmbH

	Adresa:
	Mühlstrasse 50, 66386 St. Ingbert, Njemačka

	Podnosilac zahtjeva:
	MIP Pharma CG d.o.o.

	Adresa:
	Ul. Novaka Miloševa 37/II, 81000 Podgorica


Zaštićeno ime, jačina, farmaceutski oblik: 

LACTULOSE – MIP, sirup, 65 g/100 ml
INN: laktuloza

Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da  koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek LACTULOSE – MIP i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek LACTULOSE – MIP
3. Kako se upotrebljava lijek LACTULOSE – MIP
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek LACTULOSE – MIP 
6. Dodatne informacije
1. 
ŠTA JE LIJEK LACTULOSE – MIP I ČEMU JE NAMIJENJEN

Ovaj lijek sadrži supstancu koja se naziva laktuloza, i pripada grupi ljekova koji se nazivaju laksativi.

Lactulose-MIP sirup se koristi za otklanjanje zatvora. Takođe se koristi u tretmanu poremjećaja jetre koji se naziva hepatična encefalopatija ili hepatična koma.

2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek LACTULOSE – MIP  

Upozorite ljekara ako uzimate druge ljekove, imate neku hroničnu bolest, neki poremjećaj metabolizma, preosjetljivi ste na ljekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.

Molimo Vas obratite pažnju na sljedeće informacije!

Lijek LACTULOSE – MIP ne smijete koristiti:

-      ako ste alergični (preosjetljivi) na laktulozu ili na bilo koji drugi sastojak lijeka (naveden u Odjeljku 6)

-         ako imate rijedak poremjećaj koji se naziva “galaktozemija”

-         ako imate blokadu crijeva prouzrokovanu bilo kojim drugim razlogom osim normalnog zatvora 

Primjena drugih ljekova

Imajte u vidu da se ove informacije mogu odnositi i na ljekove koje više ne pijete, kao i na ljekove  koje planirate da uzimate u budućnosti. Molimo da obavijestite vašeg ljekara iii farmaceuta ukoliko upotrebljavate neke druge ljekove ili ste ih koristili do nedavno, čak iako se radi o ljekovima koji se nabavljaju bez ljekarskog recepta.

Ako ste dijabetičar, imajte u vidu da lijek Lactulose-MIP sadrži šećere laktozu i galaktozu i malu količinu fruktoze. Uobičajene doze lijeka ne utiču na nivo šećera u krvi.

Uzimanje lijeka LACTULOSE – MIP sa hranom ili pićima

Sirup se može uzimati pomiješan sa voćnim sokom ili sa vodom. Uzimanje zajedno sa hranom ne utiče na dejstvo lijeka.

Primjena lijeka LACTULOSE – MIP u periodu trudnoće i dojenja

Prije nego što počnete da uzimate neki lijek, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Lactulose-MIP možete uzimati tokom trudnoće i tokom dojenja, ako je to neophodno.

Uticaj lijeka LACTULOSE – MIP na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

Uzimanje lijeka Lactulose-MIP ne utiče na Vašu sposobnost da upravljate motornim vozilom ili da rukujete mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka LACTULOSE – MIP
Lactulose-MIP sadrži šećere laktozu i galaktozu i malu količinu fruktoze. Ukoliko patite od intolerancije na ove šećere ili imate teškoće u varenju ovih šećera, obavezno razgovarajte sa Vašim ljekarom prije uzimanja ovog lijeka.

3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK LACTULOSE – MIP 
Ukoliko mislite da Lactulose-MIP suviše slabo ili jako djeluje na Vaš organizam, obratite se ljekaru ili farmaceutu.

Vaš ljekar će Vas posavjetovati kako i koliko dugo da uzimate Lactulose-MIP.

Uzimajte lijek Lactulose-MIP pomoću kašike ili mjerne čašice. Možete ga pomiješati sa voćnim sokom ili vodom. Uzimajte dovoljnu količinu tečnosti (približno 6-8 čaša) u toku dana. Progutajte cijelu dozu odjednom. Nemojte je držati u ustima dugo, jer šećer koji sirup sadrži može da izazove karijes, naročito ako se Lactulose-MIP uzima duži vremenski period. Lijeku je potrebno dva do tri dana da počne da djeluje. Poslije toga možete da smanjite dozu u skladu sa Vašim potrebama.
Doziranje u slučaju zatvora:

Odrasli (uključujući i starije osobe) i adolescenti: uobičajena početna doza je 15 ml dva puta dnevno

Djeca od 5 – 10 godina: uobičajena početna doza je 10ml dva puta dnevno 

Djeca ispod 5 godina: uobičajena početna doza je 5ml dva puta dnevno 

Odojčad ispod godinu dana: uobičajena početna doza je 2,5ml jednom ili 2,5 ml dva puta dnevno 

Hepatična encefalopatija:

Odrasli (uključujući i starije osobe): uobičajena početna doza je 30 - 50ml tri puta dnevno.

Ako ste uzeli više lijeka LACTULOSE – MIP nego što je trebalo

Ukoliko ste uzeli više lijeka Lactulose-MIP nego što bi trebalo, nemojte ga više uzimati i obratite se Vašem ljekaru.

Možete imati proliv ili bol u trbuhu.
Ako ste zaboravili da uzmete lijek LACTULOSE – MIP   

Ukoliko ste preskočili da uzmete jednu dozu Lactulose-MIP sirupa, ne nadoknađujte je tako što ćete duplirati sljedeću dozu. Umjesto toga, uzmite zaboravljenu dozu lijeka čim se sjetite. Međutim, ukoliko je vrijeme uzimanja sljedeće doze blizu, preskočite zaboravljenu dozu.

Ako naglo prestanete da uzimate lijek LACTULOSE – MIP 

Ne treba očekivati pojavu bilo kakvih neželjenih efekata, osim ponovne pojave simptoma, ukoliko je riječ o prijevremenom prekidu terapije.
4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA 
Lijek Lactulose-MIP, kao i drugi ljekovi, može da ima neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih. 

Moguća je pojava sljedećih neželjenih dejstava:

· Nadimanje i osjećaj nadutosti u trbuhu se mogu javiti na početku liječenja. Ova neželjena dejstva obično prestaju spontano za nekoliko dana.

· Proliv zbog primjene većih doza lijeka. U slučaju da se ovo desi, smanjite dozu. Ako dobijete proliv, pijte dovoljno tečnosti kako biste izbegli pojavu dehidratacije.

· Bol u trbuhu, mučnina i povraćanje.

Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.
5. 
KAKO ČUVATI LIJEK LACTULOSE – MIP 

Čuvati lijek Lactulose-MIP van domašaja i vidokruga djece!
Rok upotrebe

18 mjeseci

Rok upotrebe sirupa nakon prvog otvaranja je 42 dana (6 nedjelja).
Lijek se ne smije koristiti posle isteka roka upotrebe naznačenog na spoljašnjem pakovanju!

Čuvanje

Čuvati na temperaturi do 25 °C. Ne stavljati u frižider i ne zamrzavati.
Neupotrebljeni lijek ili ostatak lijeka se uništava u skladu sa važećim zakonskim propisima.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da odložite ljekove koji Vam više nisu potrebni. Ove mjere će pomoći očuvanju i zaštiti životne sredine.

6. 
DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek LACTULOSE – MIP
Aktivna supstanca je laktuloza. 100 ml sirupa sadrži 65 g laktuloze.

Pomoćne supstance su: limunska kiselina, bezvodna, aroma višnje i prečišćena voda.

Kako izgleda lijek LACTULOSE – MIP i sadržaj pakovanja
Bistra, bezbojna ili žućkasta, viskozna tečnost.

Kartonska kutija sadrži PET bocu od tamne plastike sa 100, 200, 500 ili 1000 ml sirupa. U pakovanju se takođe nalazi plastični, providni mjerni sud sa mjernim podiocima u opsegu od 5 ml – 30 ml.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:

MIP Pharma CG d.o.o.

Ul. Novaka Miloševa 37/II

81000 Podgorica

Proizvođač:

Chephasaar Chemisch-Pharmazeutische Fabrik GmbH

Mühlstrasse 50

66386 St. Ingbert, Njemačka

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno: 
Jun, 2013.
Režim izdavanja lijeka: Lijek se može izdavati samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

LACTULOSE-MIP, sirup, 65g/100 ml, 100 ml: 2030/13/268-2733 od 27.06.2013. godine  

LACTULOSE-MIP, sirup, 65g/100 ml, 200 ml: 2030/13/269-2734 od 27.06.2013. godine 

LACTULOSE-MIP, sirup, 65g/100 ml, 500 ml:  2030/13/270-2735 od 27.06.2013. godine
LACTULOSE-MIP, sirup, 65g/100 ml, 1000 ml: 2030/13/271-2736 od 27.06.2013. godine
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