CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lactugel, 650 mg/ml, zel doustny

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml Zelu doustnego zawiera 650 mg laktulozy w postaci laktulozy ciektej 66% (m/obj.).
1 tyzka miarowa z 5 ml zelu doustnego zawiera 3,25 g laktulozy.

Zawiera fruktoze, galaktoze i laktozg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel doustny

Zel o zabarwieniu brazowawym do ciemnobrazowego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe zapar¢.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dawkowanie nalezy dostosowac do indywidualnych potrzeb pacjenta. Dawka poczatkowa moze by¢
dostosowana indywidualnie po uzyskaniu odpowiedniego efektu leczenia (do dawki podtrzymujace;).
U niektorych pacjentéw pozadane efekty leczenia moga wystapi¢ po 2—3 dniach. Dawke stosowana
raz na dobg nalezy przyjmowac o tej samej porze kazdego dnia, np. w trakcie $niadania.

Zalecane ilo$ci produktu leczniczego nalezy odmierzy¢ za pomoca tyzki miarowej o pojemnosci 5 ml.
Na przyktad, aby odmierzy¢ 30 ml zelu, nalezy przyjac 6 petnych tyzek miarowych. W celu
precyzyjnego dozowania i uniknigcia przepetnienia tyzki, nadmiar Zelu nalezy zeskroba¢ z

wypetnionej tyzki miarowej np. za pomoca tylnej czesci noza.

Zaparcia
Dawka poczatkowa Dawka podtrzymujaca
Dorosli i 15—-45ml | co odpowiada okoto 10 — 15-30ml | co odpowiada okoto 10 —
dzieci 30 g laktulozy 20 g laktulozy
powyzej 14 lat
Dzieci 15 ml co odpowiada okoto 10 g 10— 15 ml | co odpowiada okoto 7 —
(7 —14 lat) laktulozy 10 g laktulozy
Dzieci 5—10ml | coodpowiadaokoto3-7g [——— ——=
(1-=61at) laktulozy
Niemowlgta do 5 ml co odpowiada okoto 3 g -—= -—=

laktulozy

Dawke nalezy zmniejszy¢ w przypadku wystapienia biegunki.

indywidualnie, aby pacjent oddawat migkki stolec.

Dawkowanie nalezy dostosowac




Spos6b podawania

Lactugel podaje si¢ doustnie. Laktuloze¢ mozna stosowac niezaleznie od positkow. Dawke nalezy
dostosowac do efektow klinicznych. Laktuloze¢ mozna stosowa¢ w pojedynczej dawce dobowej lub w
dwoch dawkach podzielonych, uzywajac tyzki miarowe;.

Czas trwania terapii
Czas trwania terapii nalezy dostosowa¢ do czasu wystgpowania objawow.

4.3 Przeciwwskazania

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

- Galaktozemia

- Niedrozno$¢ jelit

- Organiczne zaburzenia zapalne jelit (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba
Lesniowskiego i Crohna)

- Bole brzucha o nieznanej przyczynie

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu leczniczego Lactugel nie nalezy stosowa¢ w przypadku zaburzen rownowagi wodno-
elektrolitowe;j.

Przewlekte stosowanie niewtasciwych dawek oraz naduzywanie laktulozy moze prowadzi¢ do
wystapienia biegunki i zaburzenia réwnowagi elektrolitowe;.

W przypadku braku pozadanego efektu terapeutycznego po stosowaniu produktu leczniczego przez
kilka dni, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

U dzieci przeczyszczajace produkty lecznicze nalezy stosowac tylko w wyjatkowych sytuacjach i pod
opieka lekarza.

Laktulozg nalezy stosowac ostroznie u niemowlat i u matych dzieci, ktéore moga mie¢ niewykryta
nietolerancje fruktozy dziedziczona autosomalnie recesywnie. U tych pacjentow niepelny rozktad
fruktozy moze prowadzi¢ do fruktozemii oraz do fruktozurii, hipoglikemii i zwiazanych z
hipoglikemia zaburzen czynno$ci watroby, nerek oraz mozgu.

Podczas leczenia laktuloza moze zosta¢ zmieniony odruch defekacji .

U pacjentéw z zespotem zoltadkowo-sercowym (zesp6t Roemhelda) laktuloze nalezy stosowac tylko
po konsultacji z lekarzem. Jesli u tych pacjentéw po zastosowaniu laktulozy wystapia objawy takie,
jak wzdgcie lub bebnica, nalezy zmniejszy¢ dawke lub przerwac leczenie.

U pacjentéw w podesztym wieku lub ze ztym stanem zdrowia oraz u pacjentdw, ktdrzy stosuja
laktuloze przez okres dtuzszy niz 6 miesigcy, zaleca si¢ okresowa kontrolg elektrolitow.

Podczas terapii przeczyszczajacymi produktami leczniczymi zaleca si¢ picie duzych ilosci ptynéw (1,5
— 2 litrow na dobg, co odpowiada 6 — 8 szklankom).

Wazne informacje o niektorych sktadnikach produktu leczniczego Lactugel
Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u pacjentéw z rzadko wystgpujaca dziedziczna

nietolerancja fruktozy, nietolerancjq galaktozy np. galaktozemia, niedoborem laktazy typu Lapp lub
zespotem zlego wchlaniania glukozy-galaktozy.

Informacje dla chorych na cukrzyce i pacjentéw z zaburzeniami metabolizmu weglowodanéw
Dawki zazwyczaj stosowane w zaparciach nie powinny stanowi¢ problemu dla chorych na cukrzyce.




Jednakze, Lactugel moze zawierac sladowe ilo$ci cukréw (nie wigcej niz 6,5 mg/ml fruktozy, 65 mg/
ml laktozy, 97,5 mg/ml galaktozy, 65 mg/ml epilaktozy i 26 mg/ml tagatozy) powstate w trakcie
syntezy laktulozy. 1 tyzka miarowa produktu leczniczego z 5 ml zelu doustnego (okolo 6,7 g) zawiera
maksymalnie 0,98 g fatwo przyswajalnych weglowodanow m.in. fruktozy, laktozy, galaktozy co
odpowiada 0,08 jednostkom chlebowym.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Laktuloza moze nasili¢ utrat¢ potasu powodowana przez inne produkty lecznicze (np. przez
moczopedne produkty lecznicze, steroidy i amfoterycyne B). Laktuloza moze powodowaé
zmnigjszenie st¢zenia potasu w surowicy, co moze nasila¢ dziatanie glikozydow nasercowych.
Stwierdzono, iz wraz ze wzrostem dawki laktulozy obniza si¢ pH w okreznicy. Z tego wzgledu
produkty lecznicze, ktérych uwalnianie zalezne jest od pH okreznicy, moga ulega¢ inaktywacji (np.
produkty lecznicze z grupy 5-aminosalicylanow).

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ograniczone dane dotyczace zastosowania produktu leczniczego w okresie cigzy nie wskazuja, ze
laktuloza wywoluje wady rozwojowe i dziata szkodliwie na ptéd/noworodka. Badania na zwierzgtach
nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na ciaze, rozwoj
embrionalny/ptodowy, pordd i rozwoj poporodowy (patrz punkt 5.3).

Mozna rozwazy¢ stosowanie laktulozy w okresie ciazy, jesli to konieczne.

Lactugel moze by¢ stosowany podczas karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Lactugel nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Na poczatku leczenia moga wystapi¢ wzdgcia, ktore z reguty ustgpuja po kilku dniach. W razie
stosowania wigkszych dawek niz zalecane moga wystapi¢ bol brzucha i biegunka. W takim przypadku

nalezy zmniejszy¢ dawkowanie.

Zaburzenia zotadka i jelit
Bardzo czgsto (> 1/10): wzdgcia, bdle brzucha.

Czgsto (= 1/100 do < 1/10): nudnos$ci, wymioty; w przypadku stosowania zbyt duzych dawek,
biegunka.

W przypadku dtugotrwatego przyjmowania zalecanych dawek, ktére prowadza do utrzymywania si¢
luznych stolcow, moga wystapi¢ zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowej powiazane ze
stosowaniem innych przeczyszczajacych produktow leczniczych.

4.9 Przedawkowanie

Jesli przyjeta dawka jest zbyt duza moga wystapi¢ nastepujace objawy: nudnosci, wymioty, biegunka,
bol brzucha i utrata elektrolitow.

Leczenie przedawkowania: przerwanie leczenia lub zmniejszenie dawki. Znaczna utrata ptynéw
spowodowana biegunka lub wymiotami moze wymagac uzupetnienia elektrolitow.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne



Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeczyszczajace o dziataniu osmotycznym, kod ATC: AO6AD11

Laktuloza jest syntetycznym dwucukrem zlozonym z D-galaktozy i fruktozy. W jelicie grubym
laktuloza jest rozktadana pod wptywem enzymow bakteryjnych do krotkotancuchowych kwasow
thuszczowych, przede wszystkim kwasu mlekowego i octowego oraz do metanu i wodoru. Takie
dziatanie prowadzi do obnizenia pH i wzrostu ci§nienia osmotycznego w okreznicy, co stymuluje
perystaltyke oraz wzrost zawarto$ci wody w stolcu.

Zwigkszone dawkowanie laktulozy powoduje obnizenie warto$ci pH, co prowadzi do zakwaszenia
tre$ci okreznicy i zmiany wchtanianego amoniaku (NH;) w niewchtanialne jony amoniowe NH,".
Nastepuje przyspieszone wydalanie azotu w stolcu, co ma znaczenie w leczeniu hiperamonemii.

Obnizenie pH w okreznicy hamuje dziatanie flory proteolitycznej, zwiazanej z tworzeniem amoniaku.
Spadek wartosci pH jest spowodowany przez wzrost bakterii kwasochtonnych (np. Lactobacillus).
Zmniegjszona wartos¢ pH i dzialanie osmotyczne powoduja przeczyszczenie okreznicy. Stymuluje to
bakterie do wykorzystania amoniaku do syntezy biatek bakteryjnych.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Laktuloza praktycznie nie wchiania si¢ z gérnego odcinka przewodu jelitowego z powodu braku w
organizmie cztowieka odpowiednich disacharydaz. Dociera do okr¢znicy w postaci niezmienione;j.
Tam jest metabolizowana przez flor¢ bakteryjna okreznicy. Ulega pelnemu metabolizmowi w
dawkach do 25 — 50 g lub do 40 — 75 ml; w wiekszych dawkach czgs¢ laktulozy moze by¢ wydalona
W postaci niezmienione;j.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z badan toksycznos$ci po podaniu jednokrotnym i wielokrotnym nie
ujawniaja szczegolnego zagrozenia dla cztowieka. Dlugookresowe badania na zwierzgtach nie
wykazaty potencjalnego dziatania rakotwoérczego. Badania przeprowadzone na myszach, szczurach i
krolikach nie wykazaly niekorzystnego wptywu laktulozy na ptéd. Po podaniu doustnym nie nalezy
si¢ spodziewac toksycznos$ci uktadowej z powodu wlasciwos$ci farmakologicznych i
farmakokinetycznych laktulozy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Agar

Aromat cola (substancje aromatyczne, preparaty aromatyczne, naturalne substancje aromatyczne,
trioctan glicerolu [E1518])

Karmel amoniakalno-siarczynowy (E150d)

Woda oczyszczona

Kwas cytrynowy bezwodny

Lactugel zawiera rowniez fruktoze, galaktoze i laktoze powstate w procesie wytwarzania.
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu stoika: 6 tygodni.



6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych §rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Stoik z tereftalanu polietylenu z polipropylenowa zakretka i polipropylenowa tyzka miarowa.
Stoik o pojemnosci 100 ml, 200 ml, 500 ml.

Do opakowania zalaczona jest tyzka miarowa o pojemnosci 5 ml.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.

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

Brak szczegdlnych wymagan dotyczacych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

MIP Pharma GmbH

Kirkeler Strasse 41

D-66440 Blieskastel
Niemcy

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

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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