INFORMACJIE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lactulosum Orifarm Forte
667 mg/ml, syrop

Lactulosum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml syropu zawiera 667 mg laktulozy (w postaci laktulozy ciekte;j).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

syrop
150 ml Kod: 5711313006300

[5.  SPOSOB 1 DROGA PODANIA

Podanie doustne

Roztwor laktulozy moze by¢ podawany rozcieficzony (np. wodg lub sokiem) lub nierozcienczony.

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

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Lek zawiera laktoze, galaktoze i niewielkie ilosci fruktozy.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

Po pierwszym otwarciu butelki, leku nie przechowywaé¢ dhuzej niz 1 miesiac.
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9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Orifarm Healthcare A/S.

Energivej 15
5260 Odense S
Dania

{logo podmiotu odpowiedzialnego — Orifarm Healthcare}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 24225

[13.  NUMER SERII

Nr serii:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Dawkowanie w przewlekévch zaparciach:

Lek mozna stosowa¢ w pojedynczej dawce dobowej lub w dwdch dawkach podzielonych. Po
kilku dniach dawka poczatkowa moze zosta¢ dostosowana do dawki podtrzymujacej na
podstawie uzyskanej odpowiedzi na leczenie. Efekt leczniczy moze wystapi¢ po kilku dniach

(2-3 dni) leczenia.

Dobowa dawka poczatkowa

Dobowa dawka podtrzymujaca

Dorosli i
mlodziez

15-45 ml (10,0 - 30,0 g laktulozy)

15-30 ml (10,0 - 20,0 g laktulozy)

Dzieci
(7-14 lat)

15 ml (10,0 g laktulozy)

10-15 ml (6,7 - 10,0 g laktulozy)

Dzieci
(1-6 lat)

5-10 ml (3,3 - 6,7 g laktulozy)

5-10 ml (3,3 - 6,7 g laktulozy)

Niemowleta
ponizej 1 roku

do 5 ml (do 3,3 g laktulozy)

do 5 ml (do 3,3 g laktulozy)
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Dawkowanie w_niewydolnosci watroby, stanach przedspiaczkowych lub spigczce watrobowej:

Dawka poczatkowa: 3-4 razy na dob¢ po 30-45 ml. Dawkg nalezy ustali¢ indywidualnie, zmieniajac ja

co 1-2 dni, tak aby liczba wypréznien na dobe wynosita 2 do 3.

Dzieci i mlodziez:
Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ u dzieci (do 18 lat) z encefalopatia watrobowa nie zostaty ustalone.

Brak dostgpnych danych.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Lactulosum Orifarm Forte

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Lactulosum Orifarm Forte
667 mg/ml, syrop

Lactulosum

Podanie doustne

2. SPOSOB PODAWANIA

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

4. NUMER SERII

Nr serii:

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

150 ml

| 6. INNE

{logo podmiotu odpowiedzialnego — Orifarm Healthcare}
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