INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Etykieta butelki 150 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LACTULOSUM HASCO
2,5 g/5 ml, syrop
Lactulosum liguidum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad

5 ml syropu zawiera:

substancj¢ czynna:

Laktuloza ciekta 25¢g

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH ‘

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA
Syrop

150 ml
500 ml

[5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Sposéb i droga podania
Podanie doustne.

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznoS$ci

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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Warunki przechowywania
Przechowywaé¢ w zamknietych opakowaniach, w temperaturze ponizej 25°C.

10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny
PPF HASCO-LEK S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Logo podmiotu odpowiedzialnego

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10084

[13. NUMER SERII

Numer serii

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A ‘

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D ‘

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA ‘
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INFORMACJE ZAMIESZCZONE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LACTULOSUM HASCO
2,5 g/5 ml, syrop
Lactulosum liquidum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad

5 ml syropu zawiera:

substancje czynna:

Laktuloza ciekta 25¢g

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

substancje pomocnicze:
Aromat pomaranczowy 240.016, kwas cytrynowy jednowodny, woda
oczyszczona.

[4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Syrop
150 ml Kod EAN 5909991008413
500 ml Kod EAN 5904055004127

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Sposéb i droga podania

Podanie doustne.

Zaparcia

Dorosli:

Dawka poczatkowa (przez pierwsze trzy dni): 45 ml syropu (22,5 g laktulozy cieklej) na dobe
stosowane jednorazowo przed $niadaniem lub 15 ml trzy razy na dobe¢ przed positkami.

Dawka podtrzymujaca: 15 ml syropu (7,5 g laktulozy cieklej) na czczo.

Dzieci powyzej 3 lat:

Dawka poczatkowa: 5 do 15 ml syropu (2,5 g do 7,5 g laktulozy ciektej) na dobe.

Nastepnie dawke mozna stopniowo zwickszac¢ co 3 dni, do uzyskania prawidlowych wyproznien.
Drzieci ponizej 3 lat:

Dawka poczatkowa: 5 ml syropu (2,5 g laktulozy ciektej) na dobe.

Nastepnie dawke mozna stopniowo zwickszac¢ co 3 dni, do uzyskania prawidlowych wyproznien.
Niemowleta:

Dawka poczatkowa: 2,5 ml syropu (1,25 g laktulozy ciektej) na dobe.

Nastepnie dawke mozna stopniowo zwigksza¢ co 3 dni, do uzyskania prawidlowych wyproznien.
Encefalopatia wgtrobowa

Dorosli:



120 do 180 ml syropu (60 g do 90 g laktulozy ciektej) na dobe w 3 do 4 dawkach podzielonych.
Duze dawki produktu stosowane w tym wskazaniu moga wywota¢ biegunke, dlatego dawke nalezy
dostosowac tak, aby liczba luZznych stolcow nie byta wigksza niz 2 do 3 w ciagu doby.

5 ml syropu odpowiada 0,21 jednostkom chlebowym.
Lek moze by¢ podawany z woda, sokami owocowymi lub mlekiem.

Do opakowania dotaczona jest miarka.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznoSci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Warunki przechowywania
Przechowywa¢ w zamknietych opakowaniach, w temperaturze ponizej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny
»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Logo podmiotu odpowiedzialnego

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10084

[13. NUMER SERII

Numer serii

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI




OTC - Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania
- zaparcia
- zapobieganie i leczenie encefalopatii watrobowej

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

lactulosum hasco

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D ‘

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA ‘

Nie dotyczy.
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