Folheto informativo: Informacdo para o utilizador
Laevolac Ameixa 666,7 mg/ml xarope

Lactulose

Leia com atencao todo este folheto antes de comecgar a tomar este medicamento,
pois contém informacgdo importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicagdes do seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccao 4.

- Se nao se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:
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2. O que precisa de saber antes de tomar Laevolac Ameixa
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6 Conteudo da embalagem e outras informagoes

1. O que é Laevolac Ameixa e para que € utilizado

Laevolac Ameixa esta indicado na obstipacdo crénica (em todos os casos).

Laevolac Ameixa é usado para o tratamento da encefalopatia hepatica, também
chamada de Encefalopatia Porto-Sistémica (doenca do figado que causa dificuldade
em pensar, tremor, diminuicdo do nivel de consciéncia, incluindo coma).

2. O que precisa de saber antes de tomar Laevolac Ameixa

Nao tome Laevolac Ameixa:

- Se tem alergia a lactulose ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6).

- Em casos de galactosemia (elevada concentracdo do acglcar galactose no sangue),
intolerancia a lactose, dieta sem galactose, obstrucdo intestinal e suspeita de ileo
paralitico (paragem temporaria dos movimentos intestinais).

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Laevolac
Ameixa.

A dose normalmente usada para tratamento da obstipacdo ndo deverd representar
problema para os diabéticos uma vez que os aglcares contidos em Laevolac Ameixa
ndo provocam um aumento dos niveis da glicemia. Laevolac Ameixa contém
galactose e tagatose, pelo que se for diabético deve ter em consideracdo o seu
correspondente em unidades pdo (5 colheres de sopa de Laevolac Ameixa
corresponde a 1/4 de unidade pao).



No caso de surgir diarreia a dose de Laevolac Ameixa devera ser reduzida, e caso
esta medida ndo seja eficaz, o medicamento devera ser suspenso.

Outros medicamentos e Laevolac Ameixa
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

A acdo de medicamentos que dependa do valor de pH do coélon podera ficar inibida
devido ao facto da lactulose provocar uma acidificagdo do conteddo do célon (baixa
de pH).

No caso de administracdo inapropriada de Laevolac Ameixa, o efeito dos digitalicos
(medicamentos para o tratamento da insuficiéncia cardiaca congestiva) podera ser
potenciado devido ao aumento de perda de potassio.

Laevolac Ameixa com alimentos e bebidas

Laevolac Ameixa pode ser tomado com alimentos e bebidas (ver 3. Como tomar
Laevolac Ameixa).

Durante a terapéutica com Laevolac Ameixa poderad ocorrer ocasionalmente
flatuléncia, pelo que deve ser evitado um consumo excessivo de bebidas com gas.

Se Laevolac Ameixa for tomado durante ou apds as refeigbes, o efeito laxante é
reduzido e sdo necessarias doses superiores.

Gravidez e amamentacao

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento. De acordo
com os conhecimentos atuais, Laevolac Ameixa pode ser administrado com
seguranca, nas doses terapéuticas recomendadas, durante a gravidez e aleitamento.

Conducéo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Nao foram observados efeitos sobre a capacidade de conducao e a utilizagdo de
maquinas.

Laevolac Ameixa contém lactose, galactose e frutose
Laevolac Ameixa contém lactose e galactose. Se foi informado pelo seu médico que
tem intolerancia a alguns aclcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contém 50 mg de frutose em cada unidade de dose que é
equivalente a 3,3 mg/ml. A frutose pode danificar os dentes em caso de tratamento
prolongado.

3. Como tomar Laevolac Ameixa

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicagées do seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro se tiver duvidas.

Na medida em que cada organismo reage duma forma diferente a Laevolac Ameixa,
€ necessario, para cada doente, determinar a dose 6tima com o decorrer do tempo;

siga as instrucdes do seu médico ou farmacéutico.

Obstipacdo crénica (em todos os casos):



A dose diaria recomendada é de 30 ml de xarope (cada saqueta contém 15 ml de
xarope e uma colher de sopa corresponde a 15 ml) em duas tomas, uma antes do
pequeno-almogo e outra antes do almoco.

Adultos

Dose inicial: 10-20 g de lactulose, o que corresponde a 15-30 ml de xarope por dia
(1 a 2 colheres de sopa ou 1 a 2 saquetas de 15 ml) em toma Unica ou dividida em
duas tomas, uma antes do pequeno-almogo e outra antes do almoco.

Em manutengdo, as doses deverdo ser reduzidas para metade, isto é, 5-10 g de
lactulose correspondente a 7,5-15 ml de xarope por dia (1/2 a 1 colher de sopa/dia).

Criancgas

A dose inicial devera ser:

5-10 anos: 5 ml / 2 vezes ao dia, uma antes do pequeno-almogo e outra antes do
almocgo, num total de 10 ml (1 colher de cha corresponde a 5 ml).

1-5 anos: 2,5 ml /2 vezes ao dia, uma antes do pequeno-almogo e outra antes do
almocgo, num total de 5 ml (1/2 colher de cha corresponde a 2,5 ml).

Idade inferior a 1 ano: 1,25 ml / 2 vezes ao dia, uma antes do pequeno-almogo e
outra antes do almoco, num total de 2,5 ml (1/4 colher de cha corresponde a 1,25
ml).

Laevolac Ameixa pode ser administrado diluido ou ndo diluido num copo de agua.

Para obter um efeito laxante rapido deve diluir-se 1-3 colheres de sopa de Laevolac
Ameixa em 1/8 (125 ml) a 1/4 de litro (250 ml) de &gua, café, cha, sumos de fruta,
ou leite, tomado de manha e em jejum. Os movimentos intestinais ocorrem
geralmente cerca de 2 horas mais tarde, originando fezes pastosas ou liquidas
(reflexo rapido de dejecdo).

O efeito regulador do transito intestinal de Laevolac Ameixa pode persistir durante
varios dias em alguns doentes; neste caso é suficiente tomar Laevolac Ameixa em
dias alternados ou de trés em trés dias.

A duracgado do tratamento com Laevolac Ameixa é varidvel de pessoa para pessoa.

Encefalopatia Porto-Sistémica, como o pré-coma ou coma hepatico:

Adultos

A dose inicial é de 30-45 ml, 3 a 4 vezes por dia. A dose deve ser subsequentemente
ajustada de forma a provocar fezes moles, 2 a 3 vezes por dia.

Populacdo pediatrica

Nao foi estabelecida a seguranga e eficacia em criangas (recém-nascidos e até 18
anos de idade) com Encefalopatia Porto-Sistémica (EPS). Ndo existem dados
disponiveis.

A embalagem de 1 frasco de 200 ml de Laevolac Ameixa inclui 1 copo-medida com a
capacidade de 15 ml graduado a 2,5 ml, de modo a poder dosear a quantidade de
xarope a tomar. Na primeira utilizacdo do frasco, remover o copo-medida da tampa,
rodando-o no sentido contrario aos ponteiros do relégio e depois abrir o frasco como
habitualmente. Apds cada utilizacdo, deve lavar e secar bem o copo-medida e voltar
a coloca-lo no topo da tampa.

Se tomar mais Laevolac Ameixa do que deveria



Em caso de doses excessivas poderdo ocorrer cefaleias e diarreia, devendo
interromper-se de imediato a terapéutica com Laevolac Ameixa. Se isto ocorrer,
devera consultar o seu médico.

Caso se tenha esquecido de tomar Laevolac Ameixa
No caso de esquecimento de uma toma, pode fazé-lo logo que se lembre. Nao tome
uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

No inicio do tratamento com Laevolac Ameixa podera ocasionalmente ocorrer
flatuléncia, célicas e desconforto abdominal, que desaparecem com a reducdo da
dose.

Também foram comunicados sintomas como nauseas e voémitos, no caso de
administracdo de doses elevadas.

Pode ocorrer diarreia quando se administram doses excessivas.

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
Reac0es alérgicas, irritagdo na pele, comichéo, inchaco.

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED I.P., através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informac0Oes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Laevolac Ameixa

Frasco PET de 100 ml, 200 ml, 250 ml, 300 ml, 500 ml e 1000 ml de xarope:
Ndo conservar acima de 30°C.

Frasco de vidro de 45 ml e 200 ml:
Nao conservar acima de 25°C.


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

Ap0s abertura do frasco de vidro de 200 ml e dos frascos de PET de 100 ml, 200 ml,
250 ml, 300 ml, 500 ml e 1000 ml: 1 ano.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Nao utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioragdo no xarope.

N3o deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo domeéstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informagoes
Qual a composicdo de Laevolac Ameixa

A substdncia ativa é lactulose. Cada mililitro de xarope contém 666,7 mg de
lactulose liquida. Cada 15 mililitros de xarope contém 10 g de lactulose liquida.
O outro componente é aroma de ameixa.

Qual o aspeto de Laevolac Ameixa e conteludo da embalagem

Laevolac Ameixa apresenta-se como um liquido doce e viscoso, limpido, incolor ou
amarelo acastanhado palido.

- Frasco PET de 100 ml, 200 ml, 250 ml, 300 ml, 500 ml e 1000 ml de xarope.

- Frasco de vidro de 45 ml de xarope.

- Frasco de vidro de 200 ml de xarope, com um copo-medida de 15 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introducao no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introducao no Mercado:
Ferraz, Lynce, Especialidades Farmacéuticas, S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso, n® 123 - Queluz de Baixo
2734-501 BARCARENA

Tel: (+351) 21 434 52 00

E-mail: geral@ferrazlynce.pt

Fabricante:

Iberfar - Industria Farmacéutica, S.A

Estrada Consiglieri Pedroso, n® 123 - Queluz de Baixo
2734-501 Barcarena

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em novembro de 2025



