CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LACTULOSUM POLFARMEX, 7,5 g/15 ml, syrop

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
15 ml syropu zawiera 7,5 g laktulozy (Lactulosum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

- Przewlekle zaparcia
- Ostra niewydolno$¢ watroby ze stanami przed$pigczkowymi 1 $pigczka
- Przewlekta niewydolno$¢ watroby przebiegajaca z podwyzszeniem stezenia amoniaku we krwi

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Przeczyszczajgco:

doustnie, zazwyczaj 30-45 ml (2-3 tyzki stotowe) przed $niadaniem lub po 15 ml (1 tyzka) 3 razy na
dobe przed positkami. Po uzyskaniu efektu — 15 ml syropu na czczo.

W niewydolnosci watroby:

doustnie, 100-180 ml na dobe w 4-6 dawkach.

Dzieci

Przeczyszczajgco:

poczatkowo, niemowleta —2,5 ml; dzieci do lat 3 —5 ml; powyzej 3 lat —15 ml na dobe. Nastepnie
dawke produktu leczniczego mozna stopniowo zwigkszac co 3 dni, az do uzyskania prawidtowych
wyproznien.

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

Zaleca si¢ podawanie syropu z laktuloza po rozcienczeniu wodg lub sokiem owocowym.

4.3 Przeciwwskazania

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

- Niedroznos¢ jelit

- Galaktozemia

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



W przypadku dlugotrwatego stosowania zalecana jest, zwlaszcza u pacjentéw w podesztym wieku,
okresowa kontrola stezenia elektrolitow w osoczu (potas, chlorki).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Poniewaz laktuloza obniza pH w okre¢znicy, produkty lecznicze, ktérych uwalnianie zalezne jest od pH
moga by¢ inaktywowane.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Produkt leczniczy moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Produkt leczniczy nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

W poczatkowym okresie stosowania mogg wystapi¢ bole brzucha. Niekiedy po zastosowaniu duzych
dawek obserwuje si¢ nudnosci, biegunke, wzdgcia.

Zglaszanie 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za pos$rednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu} e-mail: adr@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Brak danych dotyczacych przedawkowania produktu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeczyszczajace; leki osmotyczne; laktuloza.

Kod ATC: AO6AD11

Laktuloza - syntetyczny dwucukier - w okreznicy jest zrédtem energii dla bakterii sacharolitycznych,
hamujacych rozwdj flory proteolitycznej. Hamujac procesy gnilne ogranicza wytwarzanie amoniaku, a
obnizajac pH $rodowiska okreznicy zmniejsza wchianianie soli amonowych, ktore zostaja wydalone z
katem. Pobudza perystaltyke jelit i dziala osmotycznie przeczyszczajaco.

Laktuloza sprzyja leczeniu choréb przewodu pokarmowego, tagodzi objawy $pigczki oraz zapobiega i
leczy encefalopati¢ systemu wrotnego.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Laktuloza nie podlega trawieniu i nie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Niezmieniona dostaje
si¢ do jelita grubego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajgce z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznos$ci, potencjalnego
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dziatania rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozrdd i rozwdj potomstwa nie ujawniajg
zadnego szczegolnego zagrozenia dla czlowieka.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy jednowodny
Aromat mangora ptynny
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamrazac.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesiace.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta oranzowego, zamykana zakretka aluminiowg z uszczelka ze spienionego polietylenu i
pierscieniem gwarancyjnym lub butelka z tworzywa sztucznego (politereftalanu etylenu - PET),
zamykana zakretka z tworzywa sztucznego (polietylenu - PE), z pier§cieniem gwarancyjnym lub
zakretka aluminiowa z uszczelkg ze spienionego polietylenu i pierscieniem gwarancyjnym, po 150 ml
syropu w tekturowym pudetku.

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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Polfarmex S.A.

ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4603

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



Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25.11.1999r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 15.12.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



