LEVOLAC 670 mg/ml -oraaliliuos

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin alat kayttaa ladkettasi. Pakkausseloste
sisaltaa tarkeita tietoja valmisteesta ja sen kaytdsta. Jos jokin on epaselvaa tai sinulla on
kysyttavaa, ota yhteys joko laékariin tai apteekkiin.

Valmisteen koostumus ja kuvaus

Vaikuttava aine: laktuloosi 670 mg/ml. Liséksi valmiste sisaltaa enintédan 100 mg/ml
galaktoosia, enintddn 67 mg/ml laktoosia ja enintdan 6 mg/ml fruktoosia seka epilaktoosia ja
tagatoosia.

Apuaine: puhdistettu vesi.
Valmisteen kuvaus: kellertava, kirkas, viskoosi neste.

Vaikutustapa

LEVOLAC-oraaliliuoksen vaikuttava aine on synteettinen sokeri, laktuloosi, joka muodostuu
fruktoosista ja galaktoosista. Kun laktuloosi pilkkoutuu paksusuolessa, muodostuu muun
muassa maitohappoa ja etikkahappoa, jotka lisdavat suolen happamuutta ja suolen sisallén
nestepitoisuutta. Talléin suolen siséltdé pehmenee ja suolensiséinen paine lisdantyy. Taman
seurauksena suolen toiminta kiihtyy ja ulostaminen helpottuu.

Myyntiluvan haltija
Oy Leiras Finland Ab, PL 1406, 00101 Helsinki, puh. 020 746 5000

Valmistaja
Oy Leiras Finland Ab, PL 35, 10601 Tammisaari, puh. 020 746 5200

Kayttotarkoitus

LEVOLAC-oraaliliuosta kaytetaan ummetuksen hoitoon. Joskus laékari voi maarata valmistetta
my6s muiden oireiden hoitoon.

Kéaytdn rajoitukset

Ala kayta LEVOLAC-oraaliliuosta jos sinulla on galaktosemia.

Varotoimenpiteet

LEVOLAC sisaltaa laktoosia (enintdan 67 mg/ml), joten jos sinulla on vaikea laktoosi-
intoleranssi, LEVOLAC-liuoksen kaytdn yhteydessa saattaa ilmetéa vatsaoireita.

Suuret LEVOLAC-annokset voivat aiheuttaa ripulia. Tallaisessa tapauksessa annosta on
pienennettava tai valmisteen kaytto lopetettava.

Muita LEVOLAC-valmisteen kaytéssa huomioitavia asioita

Ummetuksen hoidossa tavanomaisesti kaytettavat annokset eivat yleensa vaikuta
diabeetikoiden verensokeriarvoihin.

Annos otetaan mieluiten kerta-annoksena aamuisin. Nopea vaikutus saadaan tavallisesti, kun
15-45 ml LEVOLAC-oraaliliuosta sekoitetaan 1-2 dl:an vetta, kahvia, teetd, mehua tai maitoa
ja juodaan aamulla tyhjaéan mahaan. Voimakas ulostamisrefleksi ilmenee tavallisesti noin 2
tunnin kuluttua ladkkeen ottamisesta. LEVOLAC-hoidon vaikutukset ovat kuitenkin yksildllisia,
ja siksi ladkkeen vaikutus voi joskus alkaa hitaammin, vasta muutaman péaivan kuluttua.

Jos LEVOLAC-oraaliliuosta otetaan aterian yhteydessa tai sen jalkeen, ladkkeen vaikutus on
heikompi ja silloin tarvitaan yleensd suurempia annoksia. Monilla potilailla laktuloosin vaikutus
suolen toimintaan saattaa kestaa useita paivia, jolloin riittaa, etta liuosta otetaan vain joka



toinen tai kolmas paiva. LEVOLAC vaikuttaa myds ilman erityista ruokavaliota, mutta
kuitupitoinen ruoka on kuitenkin tarkea osa sitkean ummetuksen hoitoa.

Kay laékarissa, mikali ummetuksesi jatkuu LEVOLAC-hoidosta huolimatta.
Yhteisvaikutukset

LEVOLAC-valmisteella ei ole todettu yhteisvaikutuksia muiden ladkkeiden kanssa. Jos
LEVOLAC-hoidon aikana esiintyy jatkuvasti ripulia, saattaa seurauksena olla elektrolyyttien
(erityisesti kaliumin) vajaus, ja talldin sydanglykosidien vaikutus saattaa voimistua kaliumin
puutteen vuoksi.

Annostus ja antotapa

LEVOLAC-valmisteen annostus on yksil6llinen. Alla on esitetty tavanomaiset annosteluohjeet.
Ummetuksen hoitoon aikuisille 30 ml 3—4 paivan ajan tai kunnes laéke alkaa vaikuttaa.
Yllapitoannos on yksiléllinen, tavallisesti 15 ml (10—-30 ml) vuorokaudessa.

6—14-vuotiaille lapsille 15 ml 3—4 paivan ajan. Yllapitoannos on yksiléllinen, tavallisesti 7,5 ml
(5-10 ml) vuorokaudessa.

Vauvojen ja leikki-ikaisten aloitusannos on 2,5-10 ml ja tarvittaessa yllapitoannos on
keskimaarin 5 ml vuorokaudessa.

Raskaus ja imetys

LEVOLAC-oraaliliuosta voidaan kayttaa raskauden ja imetyksen aikana.

Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
LEVOLAC ei vaikuta kykyyn ajaa autoa tai kayttaa koneita.

Haittavaikutukset

Hoidon alussa ilmenee usein ilmavaivoja. Annoksen pienentaminen ja/tai vuorokausiannoksen
ottaminen useampana pienena annoksena auttaa usein nopeasti naihin vaivoihin.
Pahoinvointia ja oksentelua saattaa esiintyd, erityisesti kun kaytetdan suuria annoksia.

Jos LEVOLAC-valmisteen kayton aikana ilmenee tassa pakkausselosteessa mainitsemattomia
haittavaikutuksia, kerro niista laékarillesi.

Yliannostus

Yliannostus saattaa aiheuttaa ripulia. Pitkittynyt ripuli voi aiheuttaa erityisesti kaliumin vajausta.
Sailytysohjeet
LEVOLAC-oraaliliuos sailytetddn huoneenlammadssa (+15-25 °C:ssa).

Kelpoisuusaika

Valmisteen viimeinen kayttopaivamaara on painettu pakkaukseen. Valmistetta ei tule kayttaa
viimeisen kayttépaivamaaran jalkeen eika silloin, kun siina on silmin havaittavia muutoksia.

Vanhentuneen ladkkeen ja pakkauksen havittdminen

Havitd vanhentunut ladke pakkauksineen noudattaen omassa asuinkunnassasi voimassa
olevia ohjeita.

Pakkausseloste on tarkistettu 10.10.2003.



LEVOLAC 670 mg/ml, oral I6sning

Las noga igenom denna bipacksedel innan du anvander medicinen. Bipacksedeln innehaller
viktig information om lakemedlet och dess anvandning. Kontakta antingen apoteket eller
lakaren, om nagot ar oklart eller du har fragor.

Sammansattning och beskrivning av preparatet

Verksamt amne: laktulos 670 mg/ml. Preparatet innehaller dessutom hdgst 100 mg/ml
galaktos, hdgst 67 mg/ml laktos och hogst 6 mg/ml fruktos samt epilaktos och tagatos.

Hjalpamne: renat vatten.
Beskrivning av preparatet: gulaktig, klar, viskés vatska.

Verkningssatt

Det verksamma amnet i LEVOLAC ar ett syntetiskt socker, laktulos, som bildas av fruktos och
galaktos. Da laktulos spjalks i tjocktarmen, bildas bl.a. mjolksyra och éattiksyra, vilka okar
surheten i tarmen och véatskehalten i tarminnehallet. Darvid uppmjukas tarminnehallet och
trycket i tarmen 6kar. Detta stimulerar tarmfunktionen och det blir lattare att tomma tarmen.

Innehallare av forsaljningstillstand
Oy Leiras Finland Ab, PB 1406, 00101 Helsingfors, tfn 020 746 5000

Tillverkare
Oy Leiras Finland Ab, PB 35, 10601 Ekenas, tfn 020 746 5200

Anvandningsomrade

LEVOLAC anvands vid behandling av férstoppning. Lakaren kan ibland ordinera preparatet
aven for andra symtom.

Anvéandningsberdnsningar
Anvand inte LEVOLAC om du har galaktosemi.

Forsiktighetsatgarder

LEVOLAC innehaller laktos (hogst 67 mg/ml), och darfor kan magbesvar forekomma i
samband med anvandningen av LEVOLAC hos patienter med svar laktosintolerans.
Stora LEVOLAC-doser kan fororsaka diarré. | sddana fall skall dosen minskas eller
anvandningen av LEVOLAC avslutas.

Att observera vid anvandning av LEVOLAC

De vanliga doser som anvands vid behandling av forstoppning paverkar i allmanhet inte
blodsockervardena hos diabetiker.

Dosen bor helst tas som en engangsdos pa morgonen. LEVOLAC verkar snabbt da 15-45 ml
av losningen blandas med 1-2 dl vatten, kaffe, te, saft eller mjolk och dricks pa morgonen pa
tom mage. En kraftig avforingsreflex uppstar vanligen cirka 2 timmar efter dosen.
LEVOLAC-behandlingen verkar dock individuellt, och effekten kan ibland bérja langsammare,
forst efter nagra dagar.

Om LEVOLAC tas i samband med eller efter maltid, ar verkan svagare och da behovs vanligen
stdrre doser. Hos manga patienter kan LEVOLAC paverka tarmfunktionen i flera dagar, och da
racker det med att ta preparatet endast varannan eller var tredje dag. LEVOLAC verkar aven
utan speciell diet, men fiberrik mat ar en viktig del vid behandlingen av ihallande férstoppning.
Tala med lakaren ifall férstoppningen fortsatter trots behandlingen med LEVOLAC.



Samverkningar

LEVOLAC har inte befunnits ha samverkan med andra lakemedel. Om ihallande diarré
forekommer under LEVOLAC-behandlingen, kan detta foranleda brist pa elektrolyter (sarskilt
kalium), och da kan verkan av hjartglykosider bli forstarkas pa grund av kaliumbristen.
Dosering och administrering

Doseringen av LEVOLAC-I6sning ar individuell. De vanligaste doseringsanvisningarna ar
angivna nedan.

Vid behandling av forstoppning for vuxna 30 ml under 3—4 dagar eller tills lakemedlet borjar
verka. Underhallsdosen ar individuell, vanligen 15 ml (10-30 ml) om dagen.

For barn mellan 6 och 14 &r 15 ml under 3—4 dagar. Underhallsdosen ar individuell, vanligen
7,5 ml (5-10 ml) om dagen.

For spadbarn och barn i lekaldern ar initialdosen 2,5-10 ml, och vid behov ar underhallsdosen
vanligen 5 ml om dagen.

Graviditet och amning

LEVOLAC kan anvandas under graviditet och amning.
Inverkan pa formagan att kora bil och anvanda maskiner
LEVOLAC paverkar inte formagan att kora bil eller anvanda maskiner.

Biverkningar

| bérjan av behandlingen férekommer ofta gasbesvar. Om dosen minskas och/eller den dagliga
dosen fordelas i flera mindre doser lindras dessa besvér ofta snabbt.

lllaméende och krakningar kan forekomma speciellt i samband med stora doser.

Beratta for lakaren, om du far andra biverkningar &n de som namns i denna bipacksedel.

Overdosering

Overdoseringen kan fororsaka diarré. Ihallande diarré kan féranleda brist pa kalium.

Forvaring

LEVOLAC-I6sning férvaras i rumstemperatur (+15-25 °C).

Hallbarhetstid

Preparatet skall inte anvandas efter sista anvandningsdatum som star pa forpackningen eller
om preparatet synbart férandrats.

Forstoring av for gammal medicin och forpackning

Vid férstéring av for gammal medicin och férpackning boér du félja de féreskrifter som galler i
din hemkommun.

Bipacksedeln ar granskad 10.10.2003.
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