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Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

PORTALAK efekt 667 mg/ml sirup
laktuloza

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazne podatke.

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je propisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao

Vas lijecnik ili ljekarnik.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije€nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi, vidjeti dio 4.

- Obavezno se obratite lijeCniku ako se ne osjeCate bolje ili ako se osjecate loSije nakon
nekoliko dana.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je PORTALAK efekt sirup i za §to se koristi?

Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati PORTALAK efekt sirup?
Kako uzimati PORTALAK efekt sirup?

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati PORTALAK efekt sirup?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

OV W — U

1. Sto je PORTALAK efekt sirup i za $to se koristi?
PORTALAK efekt sirup sadrzi laksativ koji se zove laktuloza. Cini stolicu mekSom tako Sto
navlaci vodu u crijevo te stolica lakSe prolazi. Ne apsorbira se u Vase tijelo.

PORTALAK efekt sirup koristi se:

- u lijecenju zatvora (opstipacije) karakteriziranog neredovitim praznjenjem crijeva, te tvrdom
1 suhom stolicom

- za omekSavanje stolice kod hemoroida i nakon operativnog zahvata na debelom crijevu ili
¢maru.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati PORTALAK efekt sirup?

Nemojte uzimati PORTALAK efekt sirup:

- ako ste alergi¢ni na laktulozu ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

- ako bolujete od galaktozemije (teski nasljedni poremecaj nemogucnosti probavljanja
galaktoze)

- ako imate zastoj u probavnom sustavu (drugaciji od uobicajenog zatvora)

- ako imate rizik od puknuca stjenke u probavnom sustavu.

Ako se nesto od gore navedenog odnosi na Vas ili niste sigurni, obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku.
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Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete PORTALAK efekt sirup ako bolujete
od bilo kojeg medicinskog stanja ili bolesti, osobito:

- ako patite od nerazjaSnjene boli u trbuhu

- ako imate Secernu bolest (dijabetes)

- ako ne mozete probaviti mlijecni Secer (laktozu).

Ne smijete uzimati PORTALAK efekt sirup:

- ako ne podnosite galaktozu ili fruktozu

- ako imate nedostatak Lapp laktaze

- uslucaju malapsorpcije glukoze-galaktoze.

Kroni¢na primjena neprilagodene doze (kojom se postize vise od 2-3 meke stolice na dan) ili
zlouporaba mogu dovesti do proljeva i poremecaja ravnoteze elektrolita.

Nemojte uzimati PORTALAK efekt sirup dulje od dva tjedna bez savjeta lije¢nika.

Tijekom lije¢enja laksativima potrebno je unositi u organizam dovoljne koli¢ine tekuéine (oko
2 litre na dan, odnosno 6-8 ¢asa).

Ako nakon nekoliko dana uzimanja PORTALAK efekt sirupa nema poboljSanja ili ako se
znakovi bolesti pogorsaju, obratite se lije¢niku.

Djeca

U posebnim okolnostima Vas lije¢nik moze propisati PORTALAK efekt sirup za dijete, dojence
ili malo dijete. U tim sluc¢ajevima ¢e lije€nik pazljivo nadzirati lijeenje. PORTALAK efekt se
dojencadi 1 manjoj djeci treba davati samo ako je potrebno jer moze poremetiti normalni refleks
praznjenja.

Drugi lijekovi i PORTALAK efekt sirup
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti
bilo koje druge lijekove.

PORTALAK efekt sirup s hranom i pi¢em

PORTALAK EFEKT sirup moZzete uzimati neovisno o obroku. Nema ograni¢enja pri uzimanju
hrane i pica.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoc¢u, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

PORTALAK efekt sirup se smije koristiti u trudno¢i i tijekom dojenja.

Ne ocekuju se ucinci na plodnost.

Prije uzimanja bilo kojeg lijeka, posavjetujte se s lije¢nikom ili ljekarnikom.
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Upravljanje vozilima i strojevima
PORTALAK efekt sirup nece utjecati ili ¢e zanemarivo utjecati na sposobnost upravljanja
vozilma ili strojevima.

PORTALAK efekt sirup mozZe sadrzavati male koli¢ine mlijeCnog Secera (laktoze),

galaktoze, epilaktoze ili fruktoze. Ako Vam je lijjecnik rekao da ne podnosite neke Secere,
savjetujte se s lijeCnikom prije uzimanja ovog lijeka (vidjeti dio Upozorenja i mjere opreza).

3. Kako uzimati PORTALAK efekt sirup?
Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako su Vam rekli Vas
lije€nik ili ljekarnik. Provjerite s VaSim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Lijek uzimajte svaki dan u isto vrijeme.
Brzo progutajte lijek. Ne drzite ga u ustima.

PORTALAK efekt sirup moZzete uzeti nerazrijeden ili razrijeden u nekoj tekucini. MozZete ga
uzimati s obrokom ili bez (vidjeti dio PORTALAK efekt sirup s hranom i pi¢em).

PORTALAK efekt sirup se uzima jednom dnevno (primjerice ujutro uz dorucak) ili podijeljeno u
dvije doze na dan.

Pocetna doza se nakon nekoliko dana moze prilagoditi na dozu odrzavanja sukladno VaSem
odgovoru na lijeCenje. Do postizanja zeljenog ucinka moze pro¢i nekoliko dana (2-3 dana).

Pri doziranju koristite prilozenu mjernu casicu.

Doziranje se provodi pomocu sljedece tablice:

Dobna skupina Pocetna dnevna doza | Dnevna doza
odrZzavanja
Odrasli i adolescenti 15-45ml 15-30ml
Djeca (7 - 14 godina) 15 ml 10 - 15 ml
Djeca (1 - 6 godina) 5-10ml 5-10ml
Dojencad do 1 godine do 5 ml do 5 ml

Primjena u djece

Primjena laksativa u djece 1 dojenadi mora biti iznimka 1 mora se provoditi pod nadzorom

lije¢nika jer moze do¢i do poremecaja normalnog refleksa za praznjenje.

Molimo nemojte davati PORTALAK efekt sirup djeci mladoj od 14 godina prije nego Sto se

posavjetujete s lijeCnikom o propisivanju i pazljivom nadzoru.

Stariji bolesnici i bolesnici s o$te¢enom funkcijom bubrega ili jetre

Ne postoje posebne preporuke za doziranje.

Ako uzmete viSe PORTALAK efekt sirupa nego Sto ste trebali

U slucaju predoziranja mogu se javiti bolovi u trbuhu i proljev. Ukoliko ste slucajno uzeli vise

PORTALAK efekt sirupa, posavjetujte se s lije¢nikom ili ljekarnikom.
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Ako ste zaboravili uzeti PORTALAK efekt sirup
U slucaju da ste zaboravili uzeti PORTALAK efekt sirup, uzmite ga Sto je prije moguce.
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao 1 svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece razviti kod svakoga.

Sljedece nuspojave su prijavljene pri primjent:

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
- proljev.

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
- vjetrovi
- mucnina
- povracanje
- bol u trbuhu.

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
- poremecaj ravnoteze elektrolita zbog proljeva.

Nadutost (vjetrovi) se moze javiti tijekom prvih nekoliko dana primjene lijeka. Obi¢no prode
nakon nekoliko dana. Uzmete li dozu vecu od preporucene, mogu se pojaviti bol u trbuhu 1
proljev. U tom slucaju treba smanjiti dozu.

Kod visih doza (uglavnom kod hepaticke encefalopatije, HE) koje se uzimaju tijekom duljeg
razdoblja moze do¢i do poremecaja ravnoteze elektrolita, $to je posljedica proljeva.

Nuspojave u djece
Ocekuju se slicne nuspojave kao u odraslih bolesnika.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijenika ili ljekarnika. Ovo
ukljucuje 1 svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava:

Agencija za lijekove 1 medicinske proizvode (HALMED)

Website: www.halmed.hr

Prijavljivanjem nuspojava mozZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati PORTALAK efekt sirup?
Ovaj lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
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Cuvati na temperaturi ispod 25°C. Lijek ne smijete zamrzavati zbog moguénosti kristalizacije
laktuloze.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika
kako baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto PORTALAK efekt sirup sadrZi?

Djelatna tvar je laktuloza.

1 ml sirupa sadrzi 667 mg laktuloze.

Pomoc¢na tvar je voda, procis¢ena. Moze sadrzavati male koli¢ine drugih Secera, kao laktoze,
galaktoze, epilaktoze i fruktoze.

Kako PORTALAK efekt sirup izgleda i sadrzaj pakiranja?

Bezbojna ili smede-zuta, bistra viskozna tekucina.

Boca s navojnim zatvaraCem, volumena 250 ml. Mjerna plasticna caSica (2,5 ml — 30 ml)
pri¢vrscena je na bocu, a graduirana je na 2,5 ml, 5 ml, 10 ml, 15 ml, 20 ml, 25 ml 1 30 ml.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
BELUPO lijekovi 1 kozmetika d.d.

Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u oZujku 2016.



