CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lactulosum Aflofarm, 7,5 g/15 ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

15 ml syropu zawiera 7,5 g laktulozy ciektej (Lactulosum liquidum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

- przewlekte zaparcia
- encefalopatia watrobowa

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Podanie doustne.
Do opakowania dotaczona jest miarka ulatwiajaca dawkowanie.

Zaparcia

Dorosli:

zwykle stosowana poczatkowa dawka dobowa (pierwsze trzy dni) jest 45 ml syropu podawane
jednorazowo przed $niadaniem lub 15 ml 3 razy na dobg przed positkami. Po uzyskaniu efektu nalezy
stosowa¢ dawke podtrzymujaca 15 ml syropu na czczo.

Dzieci powyzej 3 roku zycia:
poczatkowo 5 do 15 ml syropu na dobg, dawke mozna stopniowo zwigkszac co 3 dni do uzyskania
wiasciwego efektu dziatania.

Dzieci do 3 roku zycia:
poczatkowo 5 ml syropu na dobe, dawke mozna stopniowo zwigekszaé co 3 dni do uzyskania
prawidtowych wyprdznien.

Niemowleta:

poczatkowo 2,5 ml syropu na dobe, dawke mozna stopniowo zwigksza¢ co 3 dni do uzyskania
prawidlowych wypréznien.

Jezeli wystapia wzdecia brzucha, nalezy zmniejszy¢ dawke do tolerowanej przez dziecko.

Encefalopatia watrobowa

Dorosli:



120 ml do 180 ml syropu na dobe w 3 do 4 dawkach podzielonych.

Duze dawki produktu leczniczego stosowane w encefalopatii watrobowej moga wywotywaé biegunke.
Dawkg nalezy dostosowac tak, aby liczba luznych stolcow nie przekraczata 2 do 3 w ciagu dnia.
Produkt leczniczy przed podaniem moze by¢ mieszany z woda, sokami owocowymi lub mlekiem.

Laktuloza wchtania si¢ z przewodu pokarmowego w 0,2 %, dlatego nie ma konieczno$ci zmiany
dawkowania u pacjentéw z niewydolnoscia nerek.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1;

- Niedrozno$¢ jelit;

- galaktozemia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Okresowo nalezy kontrolowaé¢ poziom elektrolitow w osoczu (potas, chlorki) podczas dtugotrwatego
stosowania (powyzej 6 miesigcy). Dotyczy to szczegolnie pacjentdéw w podesztym wieku.

Produkt powinien by¢ stosowany z ostrozno$cia u diabetykoéw gdyz zawiera niewielkie iloéci laktozy
i galaktozy.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Produkt leczniczy zawiera laktoze. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespolem zlego
wchianiania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Laktuloza obniza pH w jelicie grubym, moze ostabia¢ dziatanie lekow, ktorych uwalnianie zalezy od
pH w okreznicy.

Laktuloza wykazuje synergistyczne dziatanie z neomycyna podczas leczenia encefalopatii
watrobowej.

Dhugotrwate podawanie laktulozy w duzych dawkach moze powodowaé zmniejszenie stezenia
poziomu potasu w surowicy co moze nasila¢ dziatanie glikozydow nasercowych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Produkt leczniczy moze by¢ stosowany w ciazy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.
Karmienie piersia

Brak dostatecznych danych na temat przenikania laktulozy do mleka, dlatego nie nalezy podawac jej

kobietom karmiacym. Jednak ze wzgledu na bardzo niewielkie wchtanianie laktulozy z przewodu
pokarmowego potencjalne zagrozenie dla noworodka jest znikome.

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy nie ma wplywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane uszeregowano zgodnie z czestoscia wystepowania okreslona nastepujaco

Bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (> 1/1 000 do <1/100), rzadko
(> 1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000).



Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto: wzdecia z oddawaniem wiatréw, skurcze jelit, odbijanie, dyskomfort w jamie brzusznej.
nudnosci i wymioty.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Rzadko: zaburzenia rownowagi elektrolitowej w wyniku biegunki (duze dawki laktulozy wywotuja
biegunke prowadzaca do utraty pltynow, hypernatremii, hypokaliemii, a w skrajnych przypadkach do
zaburzen gospodarki kwasowo — zasadowej).

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Ul. Zabkowska 41

PL-03 736 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: adr@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkow przedawkowania laktulozy. W przypadku przedawkowania moze
wystapic¢ biegunka i skurcze w jamie brzusznej. W takich przypadkach wystarczy na og6t
zmniejszenie dawki lub przerwanie leczenia, a w razie konieczno$ci zastosowanie leczenia
objawowego.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeczyszczajace, osmotyczne;
Kod ATC: A06 AD 11

Laktuloza (4-O-B-D-galaktopyranosylo-D-fruktofuranoza) jest syntetyczna pochodng laktozy. Nie jest
rozktadana pod wptywem enzymow trawiennych w przewodzie pokarmowym i prawie nie wchiania
si¢ z przewodu pokarmowego. Podana doustnie dostaje si¢ do okreznicy w postaci praktycznie
niezmienionej. W okreznicy laktuloza jest rozktadana przez bakterie jelitowe do kwasu mlekowego

i niewielkich ilosci kwasu mroéwkowego i octowego. Prowadzi to do zwigkszenia ci$nienia
osmotycznego, zatrzymania wody 1 w rezultacie do rozluznienia tresci jelita grubego i pobudzenia
perystaltyki co utatwia defekacje¢. Lekkie zakwaszenie srodowiska okreznicy powstate w wyniku
rozktadu laktulozy pobudza perystaltyke jelit, a takze powoduje jonizacjg tworzacego si¢ w okreznicy
amoniaku. Jon amonowy nie wchiania sie z jelita do krwiobiegu i jest wydalany z katem. Zmniejsza to
stezenie amoniaku we krwi 0 25%-50% co ma znaczenie w encefalopatii watrobowe;j.
Przeczyszczajace dziatanie laktulozy rozpoczyna si¢ w ciagu 24-48 godzin po podaniu, jest to czas
potrzebny na przejscie przez przewod pokarmowy i zapoczatkowanie dziatania w okreznicy.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Laktuloza stabo wchiania si¢ z przewodu pokarmowego, maksymalnie 3 %. Dzialanie rozpoczyna si¢
w ciagu 24 h do 48 h od przyjgcia dawki.
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Dystrybucja
Brak danych.

Metabolizm

Laktuloza nie ulega rozktadowi pod wplywem enzymow trawiennych w przewodzie pokarmowym.

W okreznicy jest rozktadana przez bakterie jelitowe gtéwnie do kwasu mlekowego i niewielkich ilosci
kwasu mrowkowego i octowego.

Eliminacja
Produkty rozktadu laktulozy sa wydalane z katem, tylko 3 % podanej dawki wydala si¢ z moczem
W postaci nie zmienionej w ciagu 24 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania przeprowadzane na myszach, szczurach i krolikach, ktorym podawano dawki 3 do 6 razy
wigksze niz stosowane u ludzi nie wykazaty niekorzystnego wptywu laktulozy na ptdd ani zaburzen
ptodnosci.

Brak jest danych na temat mutagennosci laktulozy.

Podczas 18 miesigcznego podawania laktulozy myszom (w postaci 3% i 10% roztworu) nie wykazano
dziatania rakotworczego produktu leczniczego.

Laktuloza podawana w dawkach do 4 lub 8 g/kg m. c. na dobg nie wykazywata szkodliwego wptywu
na procesy rozmnazania, ani przebieg porodu u myszy, szczurow i krolikow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Substancja poprawiajaca smak i zapach truskawkowa AR 0012/F
Kwas cytrynowy bezwodny

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania - 28 dni.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywaé w lodowce, ani nie zamrazac.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z brunatnego szkla, z zakretka aluminiowa biata oraz miarka w tekturowym pudetku.
150 ml — 1 butelka po 150 ml

300 ml - 1 butelka po 300 ml

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania



Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.

ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9453

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17.07.2002 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 15.12.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



