CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lactulose-MIP, 9,75 g/15 ml, syrop

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

15 ml syropu zawiera 9,75 g laktulodya€tulosum)
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Zaparcia
- Zapobieganie i leczenie encefalopatitr@bowej

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie naley dobiera indywidualnie, odpowiednio do potrzeb pacjentazkidsci i przebiegu
choroby. Laktuloz nalery przyjmow& doustnie. Do dawkowania syropusfudolaczona miarka.
Najczsciej stosuje si nastpujacy schemat stosowania leku:

Zaparcia
Dorasli: 10 do 15 ml syropu (6,5 g do 9,75 g laktulozyyh 2 razy na dap

Dzieci: Pocatkowo 10 do 25 ml syropu (6,5 g do 16,25 g lakty)aza dolg, przez 2-3 dni. Nagpnie
5 do 15 ml syropu (3,25 g do 9,75 g laktulozy) naed

Encefalopatia vgtrobowa
Dawki naley zwicksza stopniowo.

Doraéli: pocatkowo 10 do 15 ml syropu (6,5 g do 9,75 g laktulo2yazy na dol p&niej 30 do 45
ml syropu (19,5 do 29,25 g laktulozy) 3 lub 4 razydolg. Dawkowanie naley dostosowatak, zeby
pacjent wydalat lany stolec 2 - 3 razy na deb

Dzieci: brak danych

15 ml syropu zawiera do 2,4 gglowodandw, m.in.. fruktag galaktoz, laktoz, co odpowiada 0,2
jednostkom chlebowym (patrz punkt 4.3).

Sposoéb i czas stosowania leku:
Laktuloz mozna przyjmowa po zmieszaniu z wadub innymi ptynami. Lek mzna przyjmowa
niezalenie od positkdw.



Dziatanie przeczyszczgje mae wystpi¢ po uptywie 2 do 10 godzin. fledawka jest
niewystarczajca, do pierwszego stolca mouptyryé 24 do 48 godzin. Czas trwania leczenia zale
od przebiegu choroby.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwraliwos¢ na substangjczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnicz wymieniory
w punkcie 6.1

- Niedraznos¢ jelit

- Zapalenie przewodu pokarmowego

- Zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej

- Galaktozemia

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowa ostraznosé u niemowit i matych dzieci z autosomalno-recesyvdziedziczig
nietolerancj fruktozy. W przypadku takiej choroby niepetny réak fruktozy prowadzi do
fruktozemii oraz fruktozurii, a tade do hipoglikemii, jak i do zvgzanych z hipoglikemizaburzé
czynnaci watroby, nerek oraz mézgu.

15 ml syropu zawiera do 2,4 gglowodandéw (m.in.. fruktag galaktoz, laktoz), co odpowiada 0,2
jednostki chlebowej, dlatego lek nayeostranie stosowé u pacjentéw z cukrzyc

Lek nie powinien b§ stosowany u pacjentéw z rzadko wystjaca dziedziczmg nietoleranci
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa) lub nésm ztego wchianiania glukozy-galaktozy.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniamigaanymi z nietolerangjfruktozy nie powinni
przyjmowa produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Laktuloza obnia pH w jelicie grubym, dlatego me ostabia dziatanie lekéw, ktérych uwalnianie
zalezy od pH w okeznicy. Laktuloza mée nasilé utrat potasu spowodowarprzez inne lekigrodki
moczogdne, kortykosteroidy i amfoterycym). Laktuloza mae powodowa zmniejszenie gkenia
potasu w surowicy, co me nasila dziatanie glikozydéw nasercowych.

4.6  Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Badania na zwierzach nie wykazuj bezpdredniego lub pg&redniego szkodliwego wplywu naage,
rozwoj embrionu i ptodu, pordd czy rozwéj pourodpsvy.

Nie przewiduje si niekorzystnego wptywu nagig, poniewa ogoélnoustrojowa ekspozycja na
laktuloz jest niewielka.

Produkt leczniczy Lactulose-MIP raga stosowapodczas aizy.

Nie nalezy sic spodziewé niekorzystnego wptywu na organizm dzieci podczasrkenia piersi, ze
wzgledu na niewiell ekspozya} ogolnoustrojow na laktuloz.

Produkt leczniczy Lactulose-MIP rma stosowapodczas karmienia piegsi

4.7  Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Lactulose-MIP nie ma wptywu lupwiera nieistotny wptyw na zdolsé
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.



4.8 Dziatania niepazadane

Dziatania niepgadane podzielono zgodnie zgstdicia wystpowania, przedstawianw ponizszej
tabeli:

Bardzo czsto £1/10)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Zaburzenia zotadka i jelit
Bardzo czsto: béle brzucha, wazgtia. W przypadku stosowaniageh dawek: nudnii, wymioty,
biegunka.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Bardzo rzadkohipernatremia (podczas stosowania w encefalowatibbowej); zaburzenia
réwnowagi elektrolitowej (na skutek biegunki).

49 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania: biegunka, utrata elektraljtékurcze w jamie brzuszne;j.
Leczenie przedawkowania: w razie koniecammalery zastosowéleczenie objawowe.

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1  Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeczyszgzap dziataniu osmotycznym,
kod ATC: AO6AD11

Laktuloza jest dwucukrem ztonym z D-galaktozy i fruktozy; nie ulega hydrolipped wptywem
disacharydaz wydzielanych w jelicie cienkim.

W jelicie grubym laktuloza pod wptywem enzyméw keinych jest rozkladana do
krotkotancuchowych kwasow tluszczowych, przede wszystkimswwalekowego i octowego, oraz do
metanu i wodoru.

Za przeczyszczage dzialanie laktulozy odpowiedzialngdwa procesy:

- cukier i kwasy powodygjzmiany cénienia osmotycznego (zgkszenie ohjtosci tresci jelitowej), co
posrednio wptywa na pobudzenie perystaltyki jelit;

- kwasy bezpgrednio pobudzajperystaltyl jelit.

Przyjmuje s¢, ze za dziatanie laktulozy polegag na zmniejszeniuegtenia amoniaku we krwi,
odpowiedzialne gnastpujace procesy:

- rozklad laktulozy powoduje zmniejszenie wadiqoH, co prowadzi do jonizacji amoniaku. W ten
sposob powstajniewchianialne i nietoksyczne jony amoniowe. Psaes prowadzi do zmniejszenia
wchfaniania amoniaku z ofimicy;

- pod wptywem zwgkszonego stenia weglowodandw i wynikajcego sid zakwaszenia téei jelita,
bakterie proteolityczne jelita zosiajyparte na rzecz bakterii sacharolitycznychgkizizemu
powstaje mniej amoniaku;

-zmniejszona wartg pH w jelicie powodujeze amoniak z krwi przechodzi bezpednio do kwénej
tresci jelita,;

- podanie laktulozy prowadzi do zkszenia sizenia weglowodanow w okgznicy. Dzieki temu dla
calej flory bakteryjnej powstaje wzginy deficyt azotu, ktory naginie jest kompensowany przez
zwycie amoniaku pochodeego z rozkladu mikroorganizmow.



W przypadku encefalopatiigirobowej laktuloza zmniejszaggenie amoniaku we krwi o okoto 25-
50%. Dziatanie lecznicze me wystpi¢ po uptywie kilku godzin do kilku dni.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Tylko 0,4 do 2% laktulozy wchianiagst jelita cienkiego. Ta g&¢ w stanie niezmienionym jest
wydalana z moczem. Kwasy powstsg w okeznicy g tylko czsciowo wchtaniane i
metabolizowane.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecZestwie

Brak danych o istotnym znaczeniu dla prowadzemigpie

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Aromat winiowy IFF 16-21-3618

Kwas cytrynowy bezwodny

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata
Okres wanaosci po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesy.

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywé w temperaturze poigj 25°C.
Lek nalery przechowywa w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawart@&¢ opakowania

Butelki z byzowego politereftalanu etylu, zamykane bipblipropylenowo-polietylenowzakretka,
w tekturowym pudetku. Do opakowania @zony jest polipropylenowy dozownik 5-30 ml.

100 ml

200 ml

500 ml

1000 ml

6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczegolnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

MIP Pharma Polska Sp. z 0.0.
ul. Orzechowa 5
80-175 Gdask



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9648

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU /DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 05.12.2002 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 29.09.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



