Uvjeti za izdavanje ,,bez recepta, u ljekarni za lijekove koji sadrze tekuéu laktulozu (ATK oznaka:
AO06AD11)

Lijekovima iz farmakoterapijske skupine osmotskih laksativa koji sadrze tekucu laktulozu (ATK oznaka:
AO06AD11) odobrava se izdavanje bez recepta, u ljekarni ako ispunjavaju sljede¢e uvjete:

Put primjene: kroz usta

Farmaceutski oblik: sirup

Jadina: 667 mg/ml

Terapijske indikacije: lijecenje zatvora

Dab primjene: odrasli, adolescenti, djeca

Trajanje primjene: do 14 dana bez savjetovanja s lije¢nikom
Najveéa dozvoljena veli¢ina pakiranja: 300 ml

Dodatni zahtjevi za informacije o lijeku

Legenda:
[tekst]: upute za implementaciju teksta
[tekst]: tekst koji je potrebno uvrstiti u informacije o lijeku

1. Uputao lijeku

Sljedeci tekst potrebno je obvezno navesti u uputi o lijeku uz ostale podatke za pojedini lijek.

U uvodni dio uvrstiti sljede¢i navod:
Obavezno se obratite Vasem lijecniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon nekoliko dana.

Dio 1. Sto je X i za §to se koristi?
Uvrstiti sljedec¢i tekst: Za lijecenje zatvora.
Dio 3. Kako uzimati X?

Dnevnu dozu potrebno je izraziti u ml i doznim jedinicama (npr. 1 vrecica i dr.) te prikazati u tablici, kako slijedi

Preporucena doza

Dob Pocetna dnevna doza Dnevna doza odrzavanja

<Primjena u djece>

Primjena laksativa u djece mlade od 14 godina preporucuje se samo u iznimnim sluc¢ajevima i pod nadzorom
lijecnika.

Uvrstiti sljedeci tekst:

Trajanje lijeCenja

Obavezno se obratite lijecniku ako se ne osjecate bolje ili se osjecate loSije nakon nekoliko dana ili u slucaju
neobjasdnjive boli u trbuhu.

Nemojte koristiti ovaj lijek dulje od 14 dana bez savjeta lijecnika.



2. Oznacdivanje lijeka (vanjsko pakiranje)

Dio 15. Upute za uporabu

Terapijske indikacije i doziranje potrebno je navesti na jednak nacin kao u uputi o lijeku.

Uvrstiti sljedeci tekst:

Obavezno se obratite lijecniku ako se ne osjecate bolje ili se osjecate losSije nakon nekoliko dana ili u slucaju
neobjasnjive boli u trbuhu.

Lijek se smije primjenjivati u djece samo uz lijecnicku preporuku.

U slucaju potrebe moze se razmotriti skraéivanje teksta.

3. Nacrt vanjskog pakiranja lijeka

Prilikom izrade nacrta pakiranja lijeka koristiti vaZzecu verziju Upute za izradu nacrta pakiranja lijeka objavljenu
na mreznoj stranici HALMED-a. Posebnu pozornost treba obratiti na dio 3. Dodatni zahtjevi za nacrt pakiranja
lijeka s nacinom izdavanja ,,bez recepta“.



