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Gebrauchsinformation: Informationen fiir Anwender

Lactulose AIWA 670 mg/ml Losung zum Einnehmen
Lactulose

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Lactulose AIWA und wofiir wird es abgewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Lactulose AIWA beachten?
Wie ist Lactulose AIWA einzunechmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Lactulose AIWA aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Al S e

1. Was ist Lactulose AIWA und wofiir wird es angewendet?

Lactulose AIWA enthélt ein Abfiihrmittel (Laxans) namens Lactulose. Lactulose zieht Wasser in den
Darm und macht den Stuhl dadurch weicher, so dass dieser den Darm leichter passieren kann. Es wird
nicht in Thren Korper aufgenommen.

Lactulose AIWA wird verwendet:
- zur Behandlung der Symptome von Verstopfung
- zur Behandlung einer speziellen Lebererkrankung (portokavale Enzephalopathie)

Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Lactulose ATIWA beachten?

Lactulose AIWA darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Lactulose oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind;

- bei einem Darmverschluss (Ileus);

- bei Darmdurchbruch (Perforationen) oder einem erhohten Risiko fiir Darmdurchbruch.

- bei Fruchtzuckerunvertréglichkeit (hereditére Fructose-Intoleranz)

- bei Schleimzuckerunvertriglichkeit (hereditdre Galaktose-Intoleranz, z. B. Galactosdmie).

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Lactulose AIWA einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von diesem Arzneimittel ist erforderlich,
- wenn Sie vor Beginn der Behandlung an Bauchschmerzen mit unbekannter Ursache leiden,
- wenn Sie keinen Milchzucker verdauen kdnnen (Lactoseintoleranz, Lactasemangel).
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Sie sollten dieses Arzneimittel nicht einnehmen bei:

- Storungen des Wasser- und Salz (Elektrolyt)-Haushaltes,

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

- wenn Sie unter einer Aufnahmestorung fiir Glukose und Galaktose leiden (hereditire Glucose-Galactose-
Malabsorption).

Wenn Sie bereits ldngere Zeit unter Verstopfungsbeschwerden leiden, sollten Sie sich vor Beginn einer
Therapie mit diesem Arzneimittel von Ihrem Arzt beraten und untersuchen lassen, denn chronische Stérungen
bzw. Beeintrichtigungen des Stuhlganges konnen Anzeichen einer ernsteren Erkrankung sein!

Wenn Sie am gastrokardialen Syndrom (Roemheld-Syndrom) leiden, informieren Sie Ihren behandelnden Arzt
vor der Einnahme von Lactulose. Wenn Sie nach der Anwendung an Symptomen wie Bldhungen oder einem
Gefiihl des Aufgeblahtseins leiden, unterbrechen Sie die Behandlung und konsultieren Sie Ihren Arzt. Der Arzt
wird in diesen Féllen die Behandlung sorgfiltig iberwachen.

Wenn Sie ein dlterer Patient oder ein Patient mit schlechtem Allgemeinzustand sind und Lactulose iiber einen
Zeitraum von mehr als 6 Monaten nehmen, wird Thr Arzt Thre Blutelektrolyte regelméfig untersuchen.

Patienten mit portokavaler Enzephalopathie sollten die gleichzeitige Anwendung anderer Laxanzien
vermeiden, da dies die portokavale Enzephalopathie verschlimmern kann.

Wihrend der Behandlung mit Abfithrmitteln sollten Sie ausreichende Mengen an Fliissigkeit zu sich nehmen
(1,5 bis 2 Liter pro Tag, entsprechend 6-8 Gléser).

Wenn Sie dieses Arzneimittel bereits mehrere Tage einnehmen und keine Verbesserung verspiiren oder sich
Thre Symptome noch verschlechtern, wenden Sie sich bitte an Ihren behandelnden Arzt.

Wenn sie bei langfristiger Einnahme dieses Arzneimittels anhaltende diinne Stiihle haben, sollten sie dieses
Arzneimittel nicht einnehmen und ihren Arzt konsultieren.

Diabetiker und Patienten mit anderen Verwertungsstorungen von Kohlenhydraten:

Dieses Arzneimittel enthélt herstellungsbedingt geringe Mengen verdaulicher Kohlenhydrate, die jedoch nur
in relativ geringem Umfang aus dem Darm in den Korper aufgenommen werden und daher fast keinen
Nihrwert haben.

Beachten Sie dennoch, dass dieses Arzneimittel in 15 ml Sirup verdauliche Kohlenhydrate z. B. Fructose
(Fruchtzucker), Galactose, Lactose (Milchzucker) enthilt, das entspricht max. 0,21 BE. Besonders bei
Behandlung der portokavalen Enzephalopathie werden hohere Mengen dieses Arzneimittels bendtigt, hier
kann eine Anpassung Ihrer antidiabetischen Medikation erforderlich sein.

Dauereinnahme von unangemessenen Dosierungen (Uberschreitung von 2-3 weichen Stiihlen pro Tag) oder
unsachgemifBer Gebrauch kann zu Durchfillen und zu Stérungen im Elektrolythaushalt fiihren.

Kinder

Der Arzt kann unter speziellen Bedingungen Lactulose AIWA verschreiben. Der Arzt wird in diesen Fillen
die Behandlung sorgfiltig iiberwachen.

Lactulose AIWA sollte Kleinkindern und Neugeborenen normalerweise nicht verabreicht werden, da es die
normalen Reflexe der Darmentleerung stéren kann.

Einnahme von Lactulose AIWA zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Dieses Arzneimittel kann den Kaliumverlust durch andere, gleichzeitig eingenommene Arzneimittel
verstitken. Dazu gehoren bestimmte harntreibende Mittel (Diuretika), Nebennierenrinden-Hormone
(Kortikosteroide) und das gegen Pilze eingesetzte Amphotericin B.
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Bei Kaliummangel ist die Empfindlichkeit gegentiiber herzwirksamen Glykosiden (z. B. Digitoxin) erhdht.

Bei hoheren Dosen kommt es zu einem Absinken des pH-Werts im Dickdarm. Daher kann es zur Inaktivierung
von Arzneimitteln kommen, die pH-abhingig im Dickdarm freigesetzt werden (z. B. 5-ASA).

Einnahme von Lactulose AIWA zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Lactulose AIWA kann mit oder ohne Nahrungsmittel eingenommen werden. Es bestehen keine
Einschrankungen, was Sie essen oder trinken diirfen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind, oder stillen, 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.
Schidliche Wirkungen von Lactulose bei Einnahme wéhrend der Schwangerschaft und Stillzeit sind nicht
bekannt. Lactulose kann wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit eingenommen werden.

Es sind keine Effekte auf die Fortpflanzungsfahigkeit zu erwarten.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Lactulose AIWA hat keine Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

Lactulose AIWA enthilt Lactose, Galactose und Epilactose

Dieses Arzneimittel enthélt herstellungsbedingt geringe Mengen Galactose, Fructose, Lactose und Epilactose.
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt bevor Sie (oder Thr Kind) dieses Arzneimittel einnehmen oder erhalten, wenn Thr
Arzt Thnen mitgeteilt hat, dass Sie (oder Ihr Kind) eine Unvertrdglichkeit gegeniiber einigen Zuckern haben
oder wenn bei Ihnen eine hereditire Fructose-Intoleranz (HFI) — eine seltene angeborene Erkrankung, bei der
Fructose nicht abgebaut werden kann — festgestellt wurde.

15 ml Lactulose enthalten 42,7 KJ (10,2 Kcal) = 0,21 BE. Die zur Behandlung erforderliche Dosis muss bei
Diabetikern mdglicherweise beriicksichtigt werden.

3. Wie ist Lactulose AIWA einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
der mit Threm Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Nehmen Sie Thre Dosen tiglich zur selben Zeit. Die Dosis kann einmal tiglich gegeben werden,
beispielsweise zum Friihstiick, oder aufgeteilt auf zwei Dosen pro Tag verabreicht werden.
Schlucken Sie das Arzneimittel schnell herunter. Behalten Sie es nicht im Mund.

Sie konnen Lactulose AIWA Losung zum Einnehmen unverdiinnt oder in Fliissigkeit verdiinnt einnehmen.
Verwenden Sie den mitgelieferten Messbecher.

Sie sollten wihrend der Behandlung mit Laxanzien ausreichend Fliissigkeit zu sich nehmen (ungeféhr 2
Liter/Tag, entsprechend 6-8 Glasern).

Verstopfung
Die empfohlene Dosis betrégt:
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Danach kann die Dosis individuell reduziert werden.
Die tégliche Dosis sollte in einer Portion zum Friihstiick eingenommen werden. Es kann 2-3 Tage dauern,
bis sich die gewlinschte Wirkung einstellt, da Lactulose erst im Dickdarm abgebaut wird.

Portokavale Enzephalopathie (Storung der Hirnfunktion infolge einer Lebererkrankung)
Anwendung bei Erwachsenen

Die empfohlene Dosis betrégt:

Zu Beginn der Behandlung 30 — 50 ml 3-mal tdglich (entsprechend 60 — 100 g Lactulose).

Die Dosis ist so anzupassen, dass 2 — 3 weiche Stiihle pro Tag erreicht werden.

Altere Patienten und Patienten mit beeintriichtigter Leber- oder Nierenfunktion
Bei élteren Patienten sowie Patienten mit Nieren- oder Leberinsuffizienz liegen keine speziellen
Dosierempfehlungen vor.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Fiir die Behandlung von Kindern (bis 18 Jahren) zur Therapie der portokavaler Enzephalopathie liegen
keine Daten vor.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Lactulose AIWA eingenommen haben, als Sie sollten
Im Fall einer Uberdosis kann es zu Durchfall und Bauchschmerzen kommen. Wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Thre Apotheke, wenn Sie mehr als die vorgesehene Dosis Lactulose AIWA genommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Lactulose AIWA vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis von Lactulose AIWA vergessen haben, ist das kein Problem. Nehmen Sie die nichste
Dosis einfach zur iiblichen Zeit. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Lactulose AIWA abbrechen
Die gewiinschte Wirkung des Arzneimittels kann dann nicht erzielt werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Mogliche Nebenwirkungen
Sehr hdufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Durchfall
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Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Bldhungen

- Ubelkeit

- Erbrechen

- Bauchschmerzen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
- Storungen des Elektrolythaushaltes bedingt durch Durchfall

Nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar)
- Allergische Reaktionen

- Ausschlag

- Juckreiz

- Nesselsucht

Bei langfristiger Einnahme dieses Arzneimittels in einer Dosierung, die zu anhaltend diinnen Stiihlen fiihrt,
muss mit den iiblichen, durch Abfiihrmittel bedingten Stérungen im Bereich des Wasser- und
Elektrolythaushaltes (vermehrte Ausscheidung von Kalium, Natrium und Wasser) sowie deren
Folgewirkungen gerechnet werden.

In seltenen Féllen ist in der Behandlung der portokavalen Enzephalopathie {iber eine Hypernatridmie (erhohte
Natriumkonzentration im Serum) berichtet worden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Lactulose AIWA aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen Lactulose AIWA nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,,verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Nicht tiber 25°C lagern.
Behilter fest verschlossen halten.

Haltbarkeit nach Anbruch
Lactulose AIWA darf nach dem erstmaligen Offnen 1 Jahr lang verwendet werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals {iber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Threr Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter https://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was Lactulose AIWA enthiilt
Der Wirkstoff ist Lactulose (als Lactulose Sirup)
1 ml Lactulose AIWA Losung enthélt 670 mg Lactulose

Es sind keine sonstigen Bestandteile vorhanden.

Wie Lactulose AIWA aussieht und Inhalt der Packung
Lactulose AIWA ist eine klare viskose Fliissigkeit, eine farblose bis schwach braunlich-gelbliche Losung.

Folgende Packungsgrofien sind erhéltlich:

Braunglasflaschen und braune PET-Flaschen mit 100 ml, 200 ml, 250 ml, 300 ml, 500 ml und 1000 ml, 10 x
(100 ml, 200 ml, 250 ml, 300 ml, 500 ml) und 6 x 1000 ml Inhalt mit einem Schraubverschluss aus Polyethylen
oder einem kindersicheren Verschluss aus Polypropylen.

WeiBe PET-Flaschen mit 100 ml, 200 ml, 300 ml, 500 ml und 1000 ml, 10 x (100 ml, 200 ml, 300 ml, 500 ml)
und 6 x 1000 ml Inhalt mit einem Schraubverschluss aus Polyethylen oder einem kindersicheren Verschluss
aus Polypropylen.

Zum Abmessen liegt ein Messbecher (Polypropylen) mit Markierungen bei 5, 10, 15, 20, 25 und 30 ml bei.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroflen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
T & D Pharma GmbH

Lemgoer Strale 16

32689 Kalletal

Tel.: +49 (0) 5264 655 999 20

Fax: +49 (0) 5264 655 999 30

E-Mail: info@td-pharma.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Mérz 2026.
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