Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Lactulose - 1 A Pharma®

Lactulose 66,7 g/100 ml Sirup

Lesen sie die gesamte Packungsb Iage sorgfaltig durch, bevor
tels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
Nehmen Sie closes Arznaimitil immer aana wie n dieser Packungsbellage beschrieben bzw. genau nah An-

mit der Einnahme dieses Arznei

weisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.

* Wenn

< Heben Sie di Packungsbellage auf, Villelcht méchten Se dlese spite nochmals esen
+ Fragen Sie Iven Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bentige

bemerken,

Ihren Arzt oder Apolheker Dies gilt auch fiir Neben-

wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeﬂage angegeben sind. Siehe Abschnitt
* Wenn Sie sich nach einigen Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Lactulose - 1 A Pharma und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Lactulose - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Lactulose - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Lactulose - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Lactulose - 1 A Pharma
und wofiir wird es angewendet?

Yo

Vi
PHARMA

Einnahme von Lactulose - 1 A Pharma zusam-

men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Inen Azt oder Apothekes, wenn Sie an-
ere

Lactulose - 1 A Pharma enthalt ein wel-

ches Lactulose genannt wird. Es macht Ihren Stuhl wei-
cher, indem es Wasser in
wird es mdglich Stuhlgang leichter abzufihren. Lactu-
fose wird nicht von Ihrem Kérper aufgenommen.

Lactulose - 1 A Pharma wird angewendet
o bei D:

der kiirzlich ande-

re i haben oder
Ihren Darm zieht; dadurch andere ittel

wenden.

Lacm\ose -1 A Pharma kann den Kaliumverlust dumh

Ken, Dasu gehoren bestimmte hamnemenue Vitte! (D\-

harte und trockene Stuhlgange), die durch ballast-
stoffreiche Kost und andere allgemeine MaBnahmen
nicht ausreichend beeinflusst werden kann

bei

uretika) u
To1de) und das gogen Pilze Gingesetrie Amphoterici B.

Bei Kaliummangel ist die Empfindiichkeit gegentiber

die einen Stuhlgang

erfordern (z. B. Hamorrhoiden oder Operationen im

Enddarm bzw. Analbereich)
und

o zur bei

Glykosiden (z. B. Digitoxin) erhoht.

Bei hoheren Dosen kommt es zu einem Absinken des
pH -Werts im Dickdarm. Daher kann es zur Inaktivierung

h.
infolge chronischer Lebererkrankungen, die zu er-
schwertem Denkvermagen, Zittern und eriedrigtem
Bewusstsein bis hin zu einem Koma fiihren kénnen).

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Lactulose - 1 A Pharma be-
achten?

Lactulose - 1 A Pharma darf nicht eingenom-
men we

« wenn Sie allergisch gegen Lactulose oder einen der
in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandeile die-
ses Arzneimittels sind

bei einem Darmverschluss (lleus)

bei Schleimzuckerunvertraglichkeit (hereditére Ga-
lactose-Intoleranz, z. B. Galactosamie)

bei D:

ten Risiko fur Darmdurchbruch
bei Fruchtzuckerunvertraglichkeit (hereditéire Fructo-
se-Intoleranz).

Wenn Sie nicht sicher sind, ob Sie dieses Aﬂnevmme\

men, die pH-abhéngig im Dick-
darm frigesetat werden (2. B. BASA).

Einnahme von Lactulose - 1 A Pharma zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getréinken
Dieses Arzneimittel kann unabhangig von den Mahizeiten
eingenommen werden. Es gibt keine Einschrankungen
bezilglich dessen, was Sie essen oder trinken diirfen.

Stillzeit und Z /Gt

barfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stilen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schadiiche Wirkungen von Lactulose bei Einnahme
wiahrend der Schwangerschaft und Stillzeit sind nicht
bekannt, Lactulose kann auch wahrend der Schwan-
gerschaft und Stilzeit eingenommen werden.

Es sind keine Effekte auf die Zeugungs- und Gebarfi-
higkeit zu erwarten.

einnehmen sollten, fragen Sie Ihren
oder Apotheker.

ise und Vorsi
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt odler Apotheker, bevor
Sie Lactulose - 1 A Pharma einnehmen, wenn Sie
+ vor Beginn der Behandlung an Bauchschmerzen mit
unbekannter Ursache leider
keinen Milchzucker verdauen kénnen (Lactoseinto-
Ieranz, Lactasemangel)
. Syndrom (R Id-Synd

it und Féhigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen
Lactulose - 1 A Pharma hat keinen oder einen vernach-
lassigbaren Einfluss auf Ihre Fahigkeit, sicher zu fahren
oder Maschinen zu bedienen.

Lactulose - 1 A Pharma enthalt herstellungs-
bedingt inde aus dem Produktionsweg
Dieses Arzneimittel enthélt herstellungsbedingt geringe
Mengen Galactose, Fructose, Lactose und Epilactose.
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt bevor Sie (oder Ihr Kind)

{eidn,. Wenn Sia nach der Einnary
wie Meteorismus oder einem Gefiihl des Auvgeblzht—
seins leiden, Sie die

dieses einnehmen oder erhalten, wenn Ihr
Azt lnnen mitgetelc ha, dass S (oder hr Kind) eine

Ronetiren Se ren Acs. Der At w1 closon
Fallen die Behandlung sorgféltig iberwachen.

Sie sollten Lactulose - 1 A Pharma nicht einnehmen
+ wenn Sie unter einer Aufnahmestorung fir Glucose

gegentiber einigen Zuckern haben
oderwenn bei Ihnen eine hereditiire Fructoseintoleranz
(HF) - eine seltene angeborene Erkrankung, bei der
Fructose nicht abgebaut werden kann - festgestellt
wurde.

und Galactose (hereditare
absorption) leiden

bei Strungen des Wasser- und Salz- (Elektrolyt-)
haushaltes

bei akuten Entziindungen des Magen-Darm-Traktes
(mit den Beschwerden Bauchschmerzen, Erbrechen
und Fieber).

Dieses. kann geringe
Mengen Sulfite enthalten. Sulfite konnen selten schwe-
re Uberempfindlichkeitsreaktionen und eine Verkramp-
fung der Atemwege (Bronchospasmen) hervorrufen.

3 Wie ist Lactulose - 1 A Pharma

Wenn Sie bereits langere Zeit unter
schwerden leiden, solten Sie sich vor Beginn einer
Therapie mit Lactulose - 1 A Pharma von Ihrem Arzt
beraten und untersuchen lassen, denn chronische Sto-
rungen bzw. Besintréchtigungen des Stuhlganges kon-
nen Anzeichen einer ernsteren Erkrankung sein!

Wahrend der Behandlung mit Abfihrmitteln sollten Sie
ausreichende Mengen an Flissigkeit zu sich nehmen
(1,5-2 Liter pro Tag, entsprechend 6-8 Gléser).

Wenn Sie Lactulose - 1 A Pharma bereits mehrere Tage
einnehmen und keine Verbesserung verspiiren oder
sich Ihre Symptome noch verschlechtern, wenden Sie
sich bitte an Ihren behandelnden Arzt.

Wenn Sie bei langfristiger Einnahme von Lactulose -
1 A Pharma anhaltend dinne Stihle haben, sollten Sie
Lactulose - 1 A Pharma nicht weiter einnehmen und
Ihren Arzt konsultieren.

Wenn Sie ein alterer Patient oder ein Patient mit
schlechtem Allgemeinzustand sind und Lactulose -
1 A Pharma iber einen Zeitraum von mehr als 6 Mona-
ten nehmen, wird Ihr Arzt Ihre Blutelektrolyte regelmé-
Big untersuchen.

Es solite bedacht werden, dass der Stuhlreflex wihrend
der Behandlung gestdrt sein konnte.

weise fiir Diabetiker und Patienten mit anderen

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein. Fragen
Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt

Lactulose - 1 A Pharma nicht anders verordnet hat. Bit-

te halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da

Lactulose - 1 A Pharma Sirup sonst nicht ichtig wirken
kann!

Bedenken Sie auch, dass es nach Einnahme der an-
gegebenen Dosen von Lactulose - 1 A Pharma einer
geraumen, oft von Patient zu Patient unterschiediichen
Zeit bedarf, bis sich die erwiinschte Wirkung zeigt. So kann
die abfiihrende Wirkung von Lactulose - 1 A Pharma be-
reits nach 2-10 Stunden eintreten, es kénnen aber auch
1-2 Tage bis zum ersten Stuhlgang vergehen, besonders
bei noch ungeniigender Dosierung.

Lactulose - 1 A Pharma muss je nach Anwendungsge-
biet unterschiediich dosiert werden.

Die hier angegebenen Dosierungen konnen nur der Ori-
entierung dienen und miissen gegebenenfalls vern-
dert werden, um die gewiinschte Wirkung zu erzielen.

Die empfohlene Dosis betragt:

Dises inge

Bei und wenn weicher Stuhlgang von

Vorteil ist

geri
die jedoch nur in
Tolati geringem Urnfang aus dem Darm ih den Korper
aufgenommen werden und daher fast keinen Nahrwert
haben.
Beachten Sie dennoch, dass Lactulose - 1 A Pharma
in 10 ml Sirup max. 1,67 g verdauliche Kohlenhydrate
B. Fructose (Fruchtzucker), Galactose, Lactose
(Milchzucker) enthalt, die max. 0,14 BE entsprechen.
Besonders bei Behandlung der portokavalen Enzepha-
lopathie werden hohere Mengen an Lactulose -
1 A Pharma bendtigt, hier kann eine Anpassung Ihrer
antidiabetischen Medikation erforderlich sein.

D: von D
(Uberschreitung von 2-3 weichen Stiihlen pro Tag) oder
unsachgemaBer Gebrauch kann zu Durchféllen und zu
Stérungen im Elektrolythaushalt fiihren.

Kinder

Unter Umsténden kann es

dass Ihr Arzt Ihrem Kind Lactulose - 1 A Pharma ver-
ordnet. In diesen Fallen wird Ihr Arzt die Behandlung
sorgféltig iberwachen. Lactulose - 1 A Pharma sollte
normalerweise nicht an Neugeborene oder Kleinkinder
gegeben werden, da es die normalen Reflexe fir Stuhl-
génge storen kann.
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Erwachsene
1-2-mal taglich 7,5-15 ml Lactulose - 1 A Pharma (ent-
sprechend 5-10 g Lactulose)

-mal taglich 4,5-9 ml Lactulose - 1 A Pharma (ent-
sprechend 36 g Lactulose)

Die Anwendung von Abfiihrmitteln (Laxantien) bei Kin-
dern, Neugeborenen und Babys sollte nur in Ausnah-
mefallen und unter medizinischer Aufsicht erfolgen,
weil hierdurch die normalen Stuhlentleerungsreflexe
gestort werden konnen. Bitte geben Sie Lactulose -
1 A Pharma nicht an Kinder (unter 14 Jahren) ohne vor-
her einen Arzt kontaktiert zu haben.

Die Dosis kann 1-mal taglich z. B. wéhrend des Frih-
stiicks, oder geteilt in 2 Dosierungen pro Tag einge-
nommen werden. Fir die Dosierung benutzen Sie bitte
den Messbecher.

Gerade zu Beginn der Behandlung einer Verstopfung
sind haufig groBere Dosen Lactulose - a er-
forderiich. Im Allgemeinen kann diese etwas hohere An-
fangsdosis nach 3-4 Tagen vermindert werden.
Fortsetzung auf der Riickseite >>




Bei portokavaler Enzephalopathie, d. h. bei Beein-
tréchtigung der Hirnfunktion im Rahmen einer Le-
bererkrankung (nur bel Erwachsener)

achs

sene
& Beginn der Behandlung soliten 3-4-mal téglich
7,5-15 ml Lactulose - 1 A Pharma (entsprechend
510 g Lactulose) eingenommen werden.

AnschlieBend solite die Dosis langsam und vorsichtig
auf 3-4-mal taglich 30-45 ml Lactulose - 1 A Pharm:
(entsprechend 20-30 g Lactulose) gesteigert werden.

Die Dosierung ist so anzupassen, dass taglich 2-3 wei-
che Stiihle entleert werden.

Kinder und Jugendiche
Fir die und
(bis 18 Jahren) mit ponokava\er Enzsphalopatie legen
keine Daten vor.

Altere Patienten und Patienten mit beeintrachtigter Le-
ber- oder Nierenfunktion

Es bestehen keine besonderen Dosierungsempfehiun-
gen.

Art der Anwendung
Nehmen Sie Lactuiese - 1 A Pharma immer zur glo-
chen Tageszeit ein.

Messen Sie bitte die fir Sie erforderliche Dosis
Lactulose - 1 A Pharma mit dem beigefiigten Messbe-
cher (Einteilungen fur 2,6 ml, 4,5 ml, 5 ml, 9 ml, 10 ml,
15 ml, 20 ml, 25 ml, 30 ml) ab. Diese kann unverdinnt
oder verdiinnt mit Wasser oder gemischt mit warmen
Getréinken, z. B. Kaffee oder Tee, oder in Joghurt, Mils-
Ii oder Brei eingertihrt und zusammen mit diesen Le-

Bei langfristiger Einnahme von Lactulose - 1 A Pharma.
in einer Dosierung, die zu anhaltend dinnen Stihlen
fiihrt, muss mit den Gblichen, durch Abfihrmittel be-
dingten Stérungen im Bereich des Wasser- und Elekt-
rolythaushaltes (vermehrte Ausscheidung von Kalium,
Natrium und Wasser) sowie deren Folgewirkungen ge-
rechnet werden.

In seftenen Fallen ist bei der Behandlung der portoka-
valen Enzephalopathie (iber eine Hypernatriamie (er-
héhte Natriumkonzentration im Serum) berichtet wor-
den.

GegenmaBnahmen
Solte es unter der Einnahme von Lactulose - 1 APharma
2u Durchféllen und nachfolgenden Storungen im Was-
ser- und Elektrolythaushalt kommen, so missen diese
gegebenenfalls medikamentos behandelt und ein aufge-
tretener Mangel an Wasser, Kalium- oder Natriumsalzen
ausgeglichen werden. Haufig ist dann auch eine Re-
duktion der einzunehmenden Menge von Lactulose -
1 A Pharma erforderlich.

Soliten Sie diese unerwiinschten Wirkungen bei sich
feststellen, informieren Sie bitte Ihren behandelnden
Arzt. Dieser wird dann auch entscheiden, ob eine Ver-
ringerung oder in seltenen Fllen ein Absetzen der Ein-
nahme von Lactulose - 1 A Pharma erforderlich ist.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kinnen Nebenwirkungen auch direkt dem

rden. Bei
Einnahme solite Lactulose - 1 A Pharma direkt ge-
schluckt und nicht langer im Mund behalten werden.

Die Einnahme von Lactulose kann unabhéingig von den
Mahlzeiten erfolgen. Ist zur erfolgreichen Behandlung
einer Verstopfung eine einmalige Dosis Lactulose -
1 A Pharma ausreichend, so hat sich eine Einnahme
morgens nach dem Friihstiick als besonders vertraglich
erwiesen.

Dauer der Anwendung
Die Behandlungsdauer richtet sich nach der Entwick-
lung des jeweiligen Krankheitsbildes.

Solite es nach Einnahme von Lactulose - 1 A Pharma in
der mploFienen Dosisauch nach aiigen Tagen zukoi-

iner
Symptomatlk Kommen, informiren Sie bite hven ATzt

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Lactulose -
1 A Pharma zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréfere Menge von Lactulose -
1 A Pharma eingenommen haben, als Sie soliten
Wurde Lactulose - 1 A Pharma in zu groBen Mengen
eingenommen, kénnen Ubelkeit, Bauchschmerzen, Er-
brechen, Durchfalle und Verluste an Wasser und Elekt-
rolyten (vor allem von Kalium und Natrium) auftreten, die
gegebenentalls durch eine medikamentose Therapie
ausgeglichen werden miissen

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn es bei einer Uberdo-
sierung zu solchen Beschwerden gekommen ist. Dieser
wird dann auch Gber eventuell einzuleitende Behand-
lungsmaBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Lactulose -
1 A Pharma vergessen haben

Haben Sie einmal die Einnahme einer Dosis Lactulose -
1 A Pharma vergessen, fahren Sie bitte mit der Therapie
wie empfohlen fort, ohne selbststéndig die- Dosis-zu
ethohen. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge von
Lactulose - 1 A Pharma ein, sondern nehmen Sie die
néchste Dosis zum Ublichen Zeitpunkt ein.

Wenn Sie die Einnahme von Lactulose -
1 A Pharma abbrechen

Bitte kontaktieren Sie Ihren behandelnden Arzt bevor
Sie die Behandlung unterbrechen oder andern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Magliche Nebenwirkungen
Sehr héiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten be-
treffen)

« Durchfall

Héiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandetten betreffen)
« Blahungen

« Ubelkeit

* Erbrechen

« Bauchschmerzen

Gelegem\ich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
ffen)

-~ Stérungen des Elektrlythaushaltes bedingt durch
Durchfall

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigba-

ren Daten nicht abschétzbar)

« allergische Reaktionen, Ausschlag, Juckreiz, Nessel-
sucht

fi und
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, ki
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

Wie ist Lactulose - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéing-
lich auf.

Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett
und dem Umkarton nach ,verwendbar bis* oder ,verw.
bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern.
Das Behaltnis fest verschlossen halten.

Haltbarkeit nach Anbruch

Nach Anbruch der Packung ist Lactulose - 1 A Pharma
bei sachgerechter Aufbewahrung 12 Monate, maximal
bis zu dem aufgedruckten Verfallsdatum, haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z. B. nicht iiber die Toiette oder das Waschbecken). Fra-
gen $\e in Ihrer Apotheke, wie das Amne\mme\ u entsorr

gen
2um Schulz o Urnwelt bei, Weftre |nfmmauonen ﬁnden
Sie unter

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Lactulose - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoff ist Lactulose.

100 mi Lactulose - 1 A Pharma Sirup enthalten 66,7 g Lac-
tulose.

Der sonstige Bestandteil ist:
gereinigtes Wasser

Hinweis
Lactulose - 1 A Pharma enthalt herstellungsbedingt,
Rilckstande aus dem Produktionsweg, siehe Abschnitt 2.

Wie Lactulose - 1 A Pharma aussieht und In-
halt der Packung

Lactulose - 1 A Pharma ist eine farblose bis gelblich!
braune Flissigkeit, die klar und dickfliissig ist.

Packungen mit 200 ml, 500 ml und 1000 ml Sirup

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

IndustriestraBe 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

Fresenius Kabi Austria GmbH
EstermannstraBe 17

4020 Linz

Osterreich

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiber-
arbeitet im Februar 2026.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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