CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LACTULOSUM HASCO, 2,5 g/5 ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

5 ml syropu zawiera 2,5 g laktulozy cieklej (w przeliczeniu na syntetyczny disacharyd- laktuloze)
(Lactulosum liquidum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
- zaparcia
- zapobieganie i leczenie encefalopatii watrobowej

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Zaparcia

Dorosli:

Dawka poczatkowa (przez pierwsze trzy dni): 45 ml syropu (22,5 g laktulozy cieklej) na dobe
stosowane jednorazowo przed $niadaniem Iub 15 ml trzy razy na dobe¢ przed positkami.

Dawka podtrzymujaca: 15 ml syropu (7,5 g laktulozy cieklej) na czczo.

Dzieci powyzej 3 lat:

Dawka poczatkowa: 5 do 15 ml syropu (2,5 g do 7,5 g laktulozy cieklej) na dobe.

Nastepnie dawke mozna stopniowo zwigkszac co 3 dni, do uzyskania prawidtowych wyproznien.
Drzieci ponizej 3 lat:

Dawka poczatkowa: 5 ml syropu (2,5 g laktulozy cieklej) na dobe.

Nastepnie dawke mozna stopniowo zwigkszac co 3 dni, do uzyskania prawidlowych wyproznien.
Niemowleta:

Dawka poczatkowa: 2,5 ml syropu (1,25 g laktulozy ciektej) na dobe.

Nastepnie dawke mozna stopniowo zwigkszac co 3 dni, do uzyskania prawidlowych wyproznien.
Encefalopatia wgtrobowa

Dorosli:

120 do 180 ml syropu (60 g do 90 g laktulozy ciektej) na dobe w 3 do 4 dawkach podzielonych.
Duze dawki produktu stosowane w tym wskazaniu mogg wywola¢ biegunke, dlatego dawke
nalezy dostosowac tak, aby liczba luznych stolcéw nie byta wigksza niz 2 do 3 w ciggu doby.

Laktuloza ciekta wchiania si¢ z przewodu pokarmowego w niewielkim stopniu, dlatego nie ma
koniecznosci zmiany dawkowania u pacjentow z niewydolnoscia nerek.

5 ml syropu odpowiada 0,21 jednostkom chlebowym.

Produkt moze by¢ podawany z woda, sokami owocowymi lub mlekiem.

Do opakowania dotgczona jest miarka.

Sposéb podawania
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Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania
- nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1,
- niedrozno$¢ jelit.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Ze wzgledu na zawartos¢ galaktozy pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi
z nietolerancja galaktozy, np. z galaktozemia lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy,
nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

Ze wzgledu na zawartos$¢ laktozy, produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczna nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem
ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Jesli dawka poczatkowa powoduje nudnosci, nalezy ja zmniejszyc.

Stosowanie dtugotrwate lub w nadmiernych dawkach, moze wywotaé¢ biegunke z nadmierng utrata
wody oraz zwigkszenie stgzenia sodu we krwi. W takim przypadku nalezy okresowo wykonaé
badanie st¢zenia elektrolitow we krwi, zwlaszcza w przypadku stosowania produktu przez osoby
w podesztym wieku przez dtuzej niz 6 miesiecy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podawanie neomycyny i lekow zobojetniajacych kwasy zotadkowe jednoczesnie z laktuloza
ciekla, moze powodowa¢ zmniejszenie dziatania laktulozy ciektej w okreznicy.

Laktuloza ciekta moze powodowac obnizenie stezenia potasu w surowicy, co moze nasila¢
dziatanie glikozydow nasercowych. Laktuloza ciekta moze nasili¢ utrate potasu powodowana
przez inne leki (moczopedne, kortykosteroidy i amfoterycyng B).

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie w okresie cigzy i karmienia piersia.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Brak badan dotyczacych wplywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Lactulosum Hasco moze powodowac bole brzucha z wzdeciami i skurczami.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Aleje Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie
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W przypadku stosowania dawek wiekszych niz zalecane, obserwuje si¢ nudnosci i wymioty.
Przyjmowanie duzych dawek lub dtugotrwate stosowanie produktu powoduje utrzymywanie si¢
luznych stolcow i moze prowadzi¢ do zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowe;.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeczyszczajace, osmotyczne.
Kod ATC: A 06 AD 11

5.1 Wihasciwosci farmakodynamiczne

Laktuloza ciekta (4-0-B-D galaktopiranozylo-D-fruktofuranoza) jest syntetycznym dwucukrem, w
niewielkim stopniu wchtaniajacym si¢ z przewodu pokarmowego, znajdujagcym zastosowanie w
leczeniu zapar¢ i encefalopatii watrobowej. Laktuloza ciekta jest rozktadana w okreznicy (przede
wszystkim przez bakterie z rodziny Lactobacillus 1 Bacteroides) do kwasu mlekowego,
mrowkowego i octowego oraz dwutlenku wegla. Kwasy te zmniejszaja pH w okreznicy z 7 do 5-
5,5 1 wykazuja miejscowe dzialanie osmotyczne, powodujac zatrzymanie wody w jelicie grubym.
W wyniku tego nastepuje rozluznienie i zwigkszenie masy katlu oraz stymulacja perystaltyki jelit.
Nizsza warto$¢ pH powoduje przeksztatcenie amoniaku do niewchtaniajacych sig¢ i
nietoksycznych jonéw amonowych, co powoduje zatrzymanie ich w okr¢znicy i obnizenie
stezenia amoniaku we krwi.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Laktuloza ciekta jest w niewielkim stopniu wchianiana (do 3 % dawki) z przewodu pokarmowego
1 wydalana jest z moczem w ciggu 24 godzin.
Dziatanie przeczyszczajace produktu obserwuje si¢ po uptywie okoto 24 - 48 godzin od podania
produktu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego i toksycznego wptywu na reprodukcje,
nie ujawniajg wystgpowania szczego6lnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Aromat pomaranczowy 240.016
Kwas cytrynowy jednowodny
Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie stwierdzono niezgodnosci fizycznych i chemicznych.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
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Przechowywa¢ w zamknigtych opakowaniach, w temperaturze ponizej 25°C.

Ewentualne $ciemnienie roztworu nie ma wplywu na wiasciwosci terapeutyczne.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka ze szkta brunatnego zakrecana zakretka aluminiowa w pudetku tekturowym wraz z ulotka
dla pacjenta oraz miarka.

1 butelka po 150 ml.

1 butelka po 500 ml.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego

10.

do stosowania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51 -131 Wroctaw,

ul. Zmigrodzka 242 E

Tel. +48 (71) 3529522

Faks +48 (71) 35276 36

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 10084

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26 listopada 2003 .
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 12.03.2014

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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