CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lactulose Fresenius, 670 mg/ml, roztwér doustny

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml zawiera 670 mg laktulozy (w postaci laktulozy cieklej).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny
Roztwor przezroczysty, bezbarwny do bladobrgzowawo-zoltego, lepki

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

e Objawowe leczenie zapar¢
e Leczenie encefalopatii watrobowej

Produkt leczniczy Lactulose Fresenius jest wskazany do stosowania u dorostych.
U dzieci i mtodziezy w wieku od 1 miesigca do 18 lat lek moze by¢ stosowany wylacznie w leczeniu
zapar¢..

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dawkowanie nalezy dostosowac do indywidualnych potrzeb pacjenta. Dawke poczatkowa mozna
dostosowa¢ indywidualnie po uzyskaniu odpowiedniego dziatania terapeutycznego (dawka
podtrzymujaca). U niektorych chorych do uzyskania odpowiedniego dziatania terapeutycznego
leczenie nalezy prowadzi¢ przez kilka dni (2 - 3 dni). W przypadku stosowania pojedynczej dawki
dobowej nalezy ja przyjmowac o tej samej porze, np. podczas $niadania. Zaleca si¢, aby podczas
stosowania lekow przeczyszczajacych pi¢ odpowiednig ilos¢ ptyndéw (1,5 - 2 1 na dobe, czyli 6 - 8
szklanek).

Zaparcia:
Dawka poczatkowa Dawka podtrzymujgca
Dorosli 15-45ml co odpowiada 10-30 15-30ml co odpowiada
g laktulozy 10-20 g laktulozy

Drzieci i mlodziez

Dawka poczatkowa Dawka podtrzymujaca
Mtodziez w wieku |15-45 ml co odpowiada 15-30 ml co odpowiada
powyzej 14 lat 10-30 g laktulozy 10-20 g laktulozy
Dzieci 15 mi co odpowiada 10 g [10-15 ml co odpowiada

1



(7-14 lat) laktulozy 7-10 g laktulozy
Dzieci 5-10 mi co odpowiada 3-7 g
(1-6 lat) laktulozy
Niemowleta do5ml co odpowiada do
3 g laktulozy

W razie wystgpienia biegunki nalezy zmniejszy¢ dawke.

Leczenie encefalopatii watrobowej — wylacznie dorosli:

Poczatkowo 30-50 ml 3 razy na dobe (co odpowiada 60-100 g laktulozy)

Dawkowanie nalezy dostosowac, tak by uzyskac 2-3 miekkie stolce na dobe; pH katu powinno

wynosi¢ 5,0 do 5,5.

Nie ma szczegolnych zalecen odnos$nie dawkowania u pacjentow w podesztym wieku i pacjentow
z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego Lactulose Fresenius u

dzieci w wieku 0-18 lat. Brak dostepnych danych.

Sposéb podawania

Roztwor laktulozy mozna podawac rozcienczony lub nierozcienczony. Dawke nalezy dostosowaé do
odpowiedzi klinicznej. Laktuloze mozna podawaé w jednorazowej dawce raz na dobe lub
maksymalnie w trzech dawkach na dobe, podzielonych za pomocg miarki,.

Pojedynczg dawke laktulozy nalezy od razu potkna¢. Nie wolno przetrzymywac jej w ustach.

Czas trwania leczenia nalezy dostosowa¢ do objawdw.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

- Stosowanie u pacjentow z galaktozemig.

- Ostre nieswoiste zapalenie jelit (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba
Le$niowskiego-Crohna), niedrozno$¢ przewodu pokarmowego lub zespoty
podniedroznio$ciowe, perforacja uktadu pokarmowego lub jej ryzyko, bolesno$¢ brzucha o
niewyjasnionej przyczynie.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku niewystarczajacego dziatania terapeutycznego po kilku dniach zaleca si¢ konsultacje
lekarska.

Ze wzgledu na metode syntezy lek Lactulose Fresenius moze zawiera¢ §ladowe ilosci cukréw (nie
wigcej niz 67 mg/ml laktozy, 100 mg/ml galaktozy, 67 mg/ml epilaktozy, 27 mg/ml tagatozy i

7 mg/ml fruktozy). Laktuloze nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z nietolerancja laktozy.

Dawka stosowana zazwyczaj w przypadku zapar¢ nie powinna stwarza¢ problemu dla diabetykow.
Konieczne moze by¢ jednak uwzglednienie u diabetykow wyzszych dawek, ktore sg stosowane w
leczeniu encefalopatii watrobowej. 15 ml laktulozy zawiera 42,7 KJ (10,2 kcal) = 0,21 bu (jednostek
chlebowych).

Odruch wyprdzniania moze ulec zaburzeniu podczas stosowania laktulozy.

Pacjentom z rzadkimi problemami dziedzicznymi zwigzanymi z nietolerancja galaktozy lub fruktozy,
niedoborem laktazy lub obnizonym wchtanianiem glukozy-galaktozy nie nalezy podawacé tego
produktu leczniczego.



Pacjenci z zespotem sercowo-zotagdkowym (zespot Roemhelda) moga przyjmowac laktuloze
wylgcznie po konsultacji lekarskiej. Jesli u takich pacjentéw po przyjeciu laktulozy wystepuja objawy,
takie jak bebnica lub wzdegcia, nalezy zmniejszy¢ dawke lub odstawié lek.

Dhugotrwate stosowanie zle dobranych dawek i naduzywanie leku moze prowadzi¢ do biegunki

I zaburzen rownowagi elektrolitowe;.

W przypadku pacjentdow w podesztym wieku lub pacjentdéw w ztym stanie ogdlnym przyjmujacych
laktulozg przez ponad 6 miesigcy wskazana jest regularna kontrola stezenia elektrolitow we krwi.

Pacjenci z encefalopatig watrobowa powinni unika¢ jednoczesnego przyjmowania innych lekow
przeczyszczajacych, poniewaz utrudniajg one indywidualne dostosowanie dawki. Ponadto u tych
pacjentow nalezy uwzgledni¢ mozliwo$¢ wystapienia zaburzen rownowagi elektrolitowej (gtownie
hipokaliemii), ktore moga spowodowac zaostrzenie encefalopatii.

Zaleca sig, aby podczas stosowania lekow przeczyszczajacych pi¢ odpowiednia ilosé¢ ptynow (1,5-2 |
na dobg, czyli 6-8 szklanek).

Dzieci 1 mlodziez

Stosowanie lekow przeczyszczajacych u dzieci powinno mie¢ charakter wyjatkowy i przebiega¢ pod
kontrolg lekarza.

Laktuloze nalezy podawac ostroznie u niemowlat i matych dzieci z nietolerancjg fruktozy
dziedziczong autosomalnie recesywnie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Laktuloza moze zwigksza¢ utrat¢ potasu wywolywang przez inne leki (np. tiazydy, steroidy

i amfoterycyne B). Jednoczesne stosowanie glikozydéw nasercowych moze nasila¢ dziatanie
glikozyddw wskutek niedoboru potasu.

Podczas zwigkszania dawki stwierdza si¢ obnizenie wartosci pH w jelicie grubym. W zwigzku z tym
leki uwalniane w jelicie grubym w zaleznos$ci od pH (np. 5-ASA) mogg ulec inaktywacji.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Ograniczone dane z badan u pacjentek w cigzy nie wskazujg na toksyczno$é powodujaca wady

rozwojowe badz toksycznos¢ wobec ptodu i noworodka. Badania na zwierzetach nie wskazuja na
skutki bezposrednie lub posrednie w odniesieniu do ciagzy, rozwoju zarodka i ptodu, porodu lub
rozwoju pourodzeniowego (patrz punkt 5.3).

Mozna rozwazy¢ stosowanie laktulozy w czasie cigzy, jesli jest to konieczne.

Karmienie piersig
Preparat Lactulose Fresenius mozna stosowac¢ w okresie karmienia piersig.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Lactulose Fresenius nie ma Iub ma bardzo niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
W ciggu kilku pierwszych dni leczenia mogg wystapi¢ wzdecia. Z reguly ustepuja one po kilku
kolejnych dniach. Jesli stosuje si¢ dawke wigksza niz zalecana, moze wystapic¢ bol brzucha i biegunka.

W takim wypadku nalezy zmniejszy¢ dawke.

Zaburzenia zotadka i jelit




Bardzo czesto (> 1/10): Wzdecia, bol brzucha
Czesto (>1/100 < 1/10): Nudnosci i wymioty; w przypadku zbyt duzej dawki- biegunka.

Badania diagnostyczne
Zaburzenia rownowagi elektrolitowej wskutek biegunki.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku zbyt duzej dawki mogg wystapic:

Objawy: biegunka i bol brzucha

Leczenie: odstawienie leku lub zmniejszenie dawki. Nadmierna utrata ptynow wskutek biegunki
lub wymiotéw moze wymagaé przywrocenia rownowagi elektrolitowe;j.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeczyszczajace dziatajace osmotycznie, kod ATC: AO6A D11

Laktuloza jest syntetycznym disacharydem, potaczeniem D-galaktozy i fruktozy. Laktuloza jest
metabolizowana w jelicie grubym przez enzymy bakteryjne do krotkotancuchowych kwasow
thuszczowych, gtéwnie kwasu mlekowego i octowego, a takze do metanu i wodoru. Prowadzi to do
zmnigjszenia odczynu pH i zwigkszenia ciSnienia osmotycznego w jelicie grubym. To powoduje
pobudzenie perystaltyki i zwigkszenie zawarto$ci wody w kale.

W przypadku wigkszej dawki laktuloza powoduje obnizenie pH, co prowadzi do zwigkszenia st¢zenia
H" i zmiany réwnowagi od NH; (wchtaniany) na korzy$¢ NH," (niewchtaniany). Wydalanie azotu w
kale zwigksza si¢. Dziatanie to mozna wykorzysta¢ w leczeniu hiperamonemii. W leczeniu
encefalopatii watrobowej laktuloza zmniejsza stezenie NHz we krwi o okoto 25-50%.

Zmniejszone pH w jelicie grubym prowadzi do zahamowania rozwoju bakterii proteolitycznych,
biorgcych udzial w wytwarzaniu amoniaku. Zmniejszenie pH jest spowodowane wzrostem udziatu
bakterii acydofilnych (np. Lactobacillus). Zmniejszone pH i efekt osmotyczny powoduja oczyszczanie
jelita grubego; pobudza to bakterie do wykorzystywania amoniaku do syntezy wlasnych biatek.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Laktuloza wtasciwie nie jest wchtaniana, poniewaz w gérnym odcinku przewodu pokarmowego
cztowieka nie wystepuje odpowiednia disacharydaza. Poniewaz laktuloza nie jest wchlaniana, dociera
do jelita grubego w postaci niezmienionej. W jelicie grubym jest metabolizowana przez florg
bakteryjna jelita grubego. Metabolizm jest catkowity w dawkach do 25 - 50 g lub 40 - 75 ml; w
przypadku wigkszej dawki czg$¢ moze by¢ wydalana w postaci niezmienionej.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego, toksycznego wptywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie ujawniajg zadnego
szczegOlnego zagrozenia dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Brak.



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres waznosci

3 lata
Po pierwszym otwarciu: 1 rok

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Butelke szczelnie zamykac.
Okres przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelki ze szkta bragzowego (Ph.Eur., typu III) oraz brazowe butelki PET zawierajace 100 ml, 200 ml,
250 ml, 300 ml, 500 ml i 2000 ml, 10 x (100 ml, 200 ml, 250 ml, 300 ml, 500 ml) oraz 6 x 1000 ml

z zakretka z polietylenu lub zamknieciem z polipropylenu z zabezpieczeniem przed dzie¢mi.

Biate butelki PET zawierajace 100 ml, 200 ml, 300 ml, 500 ml i 2000 ml, 10 x (100 ml, 200 ml,

300 ml, 500 ml) oraz 6 x 1000 ml z zakretka z polietylenu lub zamknigciem z polipropylenu

z zabezpieczeniem przed dzie¢mi.

W przypadku butelek do odmierzania ptynu dotaczono miarke z polipropylenu z podziatka.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fresenius Kabi Austria GmbH

Hafnerstralle 36

A-8055 Graz

Tel.: +43 316 2490

Faks:+43 316 249 1408
Info-atgr@fresenius-kabi.com

8.  NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie numer: 17803

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

2011-02-02

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



