CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Normalac
(Lactulosum)

667 mg/ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

15 ml syropu zawiera 10,0 g laktulozy oraz niewielkie ilo$ci laktozy jednowodnej (< 1,0 g).
Preparat zawiera $ladowe ilosci innych cukrow (galaktoza < 1,5 g, tagatoza < 0,4 g, fruktoza

<0,1 g, epilaktoza < 1,0 g).

Pelny sktad substancji pomocniczych: patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop, przezroczysty, zoty ggsty roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
- w encefalopatii watrobowej;

- w zaparciach (regulacja wydalania).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Pacjenci z encefalopatiq watrobowq:

od 90-190 ml na dobg w 2-3 dawkach podzielonych.

Preparat moze by¢ podawany wraz z woda, sokami owocowymi, mlekiem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na laktulozg lub na ktorakolwiek z substancji pomocniczych.
Galaktozemia.

Nie stosowac roztworu laktulozy u 0so6b z niedroznoscia jelit.

Nie laczy¢ z innymi preparatami stosowanymi w zaparciach.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie stosowac leku w przypadkach bolow brzucha, nudnos$ci i wymiotoéw.

W przypadku uporczywych zapar¢ nalezy porozumiec si¢ z lekarzem.

W razie dlugotrwatego stosowania preparatu Normalac, nalezy wykona¢ kontrolne badanie
elektrolitow krwi. O koniecznos$ci wykonania takiego badania decyduje lekarz po ocenie
stanu klinicznego pacjenta.

Preparat zawiera $ladowe ilosci cukrow wchtanialnych (laktoza, galaktoza 1 tagatoza), dlatego
pacjenci chorzy na cukrzycg powinni zasiggna¢ opinii lekarza.

Normalac moze nasili¢ toksyczne dzialanie digoksyny z powodu zwigkszenia utraty potasu,
zwlaszcza, gdy lek podawany jest w duzych dawkach.

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja
galaktozy, fruktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa) lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Mozliwe jest synergistyczne dziatanie z neomycyna.
Lek moze nasili¢ toksyczne dziatanie naparstnicy z powodu obnizenia st¢zenia potasu,

zwlaszcza podczas stosowania duzych dawek.

4.6 Ciaza i laktacja
Nie stwierdzono wplywu laktulozy na reprodukcj¢ i rozw6j potomstwa u zwierzat.
Nie prowadzono jednak odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan u kobiet cigzarnych.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku zalecania leku kobietom w ciazy.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Laktuloza nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow oraz obstuge maszyn.

Niemniej jednak nalezy liczy¢ si¢ z wystapieniem efektu terapeutycznego po ok. 2 godzinach,

ale w tym wzgledzie istnieje duza zmiennos$¢ osobnicza.

4.8 Dzialania niepozadane
Stosowanie preparatu w duzych dawkach, moze spowodowac skurczowe bdle brzucha,
biegunke 1 wzdgcia.

Przy dlugotrwalym stosowaniu istnieje mozliwos¢ powstania niedoborow elektrolitowych.



4.9 Przedawkowanie
Przedawkowanie moze by¢ przyczyna biegunki osmotycznej i skurczowych boléw brzucha.

Objawy te ustepuja po przerwaniu stosowania leku. Leczenie jest objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: srodki przeczyszczajace - preparaty dzialajace osmotycznie.

Kod ATC: A0O6ADI11

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Preparat zawiera laktulozg (4-O-B-D-Galactopyranosyl-D-fruktoza), ktora jest syntetycznym
disacharydem nie ulegajacym rozktadowi pod wptywem disacharydaz w jelicie cienkim.

W niezmienionej postaci preparat dociera do jelita grubego, gdzie pod wptywem bakterii

(Lactobacillus acidophilus, Lactobacillus bifidus), ulega rozktadowi do dwutlenku wegla
1 niskoczasteczkowych kwasoéw organicznych - gtéwnie do kwasu mlekowego, octowego,
mrowkowego.

Obecno$¢ tych kwasow:

- obniza pH w jelicie grubym i powoduje przemiang amoniaku (NH;) wchtanianego przez
sluzéwke jelita do jonu amonowego (NH,"), ktory nie ulega wchtanianiu, oraz nasila
naptyw amoniaku z krwi do $wiatla jelita;

- hamuje dziatanie flory proteolitycznej oraz zapobiega wytwarzaniu amoniaku

1 innych substancji toksycznych pochodzacych z katabolizmu biatek, ktore
w cigzkiej niewydolnosci watroby nie moga by¢ zmetabolizowane przez watrobe i ktore,
przechodzac przez barier¢ krew-modzg, uposledzaja metabolizm mozgowy;

- sprawia, ze aniony organiczne, bedace produktem rozpadu laktulozy, nie ulegajac
wchtanianiu, zwigkszaja objgtos¢ wody w okre¢znicy na zasadzie osmozy.

W rezultacie zwigksza si¢ zawartos¢ wody w masie stolca, ulatwiajac wyproznienie.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Laktuloza (4-O-B-D-Galactopyranosyl-D-fruktoza) jest syntetycznym dwucukrem, ktory
z powodu braku swoistego dla niego enzymu w jelicie cienkim dociera do okr¢znicy w formie

niezmienionej.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Na podstawie danych przedklinicznych oraz w oparciu o konwencjonalne badania nad
bezpieczenstwem farmakologicznym, toksyczno$cia zwigzana z powtarzanymi dawkami,
uszkadzajacym dziataniem na geny, wlasciwosciami rakotwdrczymi i toksycznym wptywem

na rozrodczos$¢ nie stwierdzono szczegoélnego ryzyka dla ludzi.

Toksycznos¢ ostra:

po podaniu doustnie dootrzewnowo
LDs (szczur) 40 ml/kg 16 ml/kg
LDs (mysz) 40 ml/kg 19 ml/kg

Toksycznos¢ przewlekia:

U szczurow: codzienne podawanie laktulozy 2-4-8 ml/kg masy ciata przez sond¢ zotadkowa
przez 24 tygodnie nie doprowadzito do istotnych zmian w poréwnaniu z grupa kontrolna.

U ps6w: podczas podawania doustnego laktulozy 3 ml/kg masy ciala dziennie przez

16 tygodni - wzrost masy ciata oraz stan og6lny i zachowanie byty catkowicie normalne.
Brak istotnych danych o znaczeniu klinicznym nie opisanych w innych punktach

charakterystyki produktu leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy jednowodny, aromat $mietankowy N. 7-bis, woda oczyszczona.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy
6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Szczegolne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywanie w niskiej temperaturze moze spowodowac zggstnienie roztworu.
Po ogrzaniu konsystencja preparatu powrdci do stanu wyjsciowego.

Ewentualne §ciemnienie roztworu nie ma wptywu na wlasciwosci terapeutyczne.



Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie nalezy stosowac leku Normalac po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na

opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelka z barwionego szkta o pojemnosci 150 ml z zakretka z lakierowanego aluminium z

uszczelka polietylenowa oraz miarka PP i ulotka w kartonowym pudetku.

Butelka PET o pojemnosci 200 ml z zakretka HPDE oraz miarka PP 1 ulotka w kartonowym
pudetku.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do

stosowania
Brak szczeg6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

L. Molteni & C. dei F.1li Alitti Societa di Esercizio S.p.A.,
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NR-R/7187

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

19.06.1997 r. / 05.07.2002 r. / 27.06.2007 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



	DOPUSZCZENIE DO OBROTU

