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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lactulosum Arrow
3,3 g/5 ml, roztwodr doustny

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

5 ml roztworu zawiera 3,3 g laktulozy
Pelny wykaz substancji pomocniczych: patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny
Przezroczysty ptyn, bezbarwny lub o bladobrazowo-zoltej barwie.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

- w leczeniu zapar¢
- w leczeniu encefalopatii watrobowej (encefalopatii watrobowej w nadci$nieniu
wrotnym); §piaczki watrobowej

Dawkowanie i sposob podawania

Droga podania: doustnie

Zalecone dawkowanie musi by¢ dostosowane do potrzeb pacjenta. Laktuloza moze by¢
przyjmowana z woda lub sokami owocowymi.

Poczatkowa dawka (zaparcia):

doros$li — 15 ml dwa razy na dobg

dzieci od 5 do 10 lat — 10 ml dwa razy na dobg

dzieci od 2 do 5 lat — 5 ml dwa razy na dobg

dzieci od 1 do 2 lat — 2,5 ml — 5 ml dwa razy na dobg
niemowl¢ta od 1 miesiaca do 1 roku — 2,5 ml dwa razy na dobg

Poczatkowa dawka w encefalopatii watrobowej:

e Dorosli (réwniez w podesztym wieku) — 30 do 50 ml trzy razy na dobg.

Dzieci:

Skutecznosc¢ i bezpieczenstwo stosowania u dzieci w wieku 0-18 lat nie zostato ustalone.
Brak danych na ten temat.

U pacjentow w podesztym wieku oraz u pacjentow z zaburzeniem czynnosci nerek nie ma
specjalnych zalecen dotyczacych dawkowania.
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Przy dtuzszym stosowaniu nalezy dawke dostosowac tak aby uzyska¢ dwa lub trzy luzne
stolce kazdego dnia.

Ze wzgledu na fizjologiczny sposob dziatania roztworu laktulozy Ph. Eur. efekt moze
wystapi¢ dopiero po 48 godzinach. Po uzyskaniu efektu leczniczego moze okazac si¢
mozliwe stopniowe zmniejszanie dawki skutecznej dla pacjenta.

Przeciwwskazania

Roztwor laktulozy jest przeciwwskazany u pacjentow z:

- uczuleniem na substancj¢ czynna lub jedna z substancji pomocniczych
- niedroznos$cia przewodu pokarmowego

- galaktozemia.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania
Kazde 5 ml zawiera nie wigcej niz 0,53 g galaktozy i nie wigcej niz 0,40 g laktozy.

Pacjenci z rzadka dziedziczna nietolerancjq galaktozy, z niedoborem laktazy (typu Lapp),
lub z zespotem ztego wchtaniania glukozy - galaktozy nie powinni stosowac tego produktu
leczniczego.

Laktulozg nalezy podawac ze szczego6lna ostroznoscia noworodkom oraz matym dzieciom z
autosomalng recesywna dziedziczna nietolerancja fruktozy.

Laktuloza nie powinna by¢ stosowana we wrzodziejacym zapaleniu jelita grubego oraz w
zaburzeniach rownowagi wodno-elektrolitowe;.

U pacjentow z encefalopatia watrobowa nalezy unikac jednoczesnego stosowania innych
srodkow przeczyszczajacych poniewaz moze to utrudni¢ indywidualny dobdr dawki leku.
Co wigcej, nalezy wzia¢ pod uwage, ze u tych pacjentow zwigksza si¢ szansa wywotania
zaburzen elektrolitowych, gtownie hipokaliemii, co moze nasili¢ encefalopatig.

U pacjentow w podesztym wieku lub u pacjentéw w ztym stanie ogdlnym i u tych, ktorzy
przyjmuja laktulozg dtuzej niz 6 miesigcy, zaleca si¢ okresowa kontrolg stezenia

elektrolitow.

W przypadku kiedy zaparcie nie ustgpuje po kilku dniach leczenia lub kiedy nawraca po
leczeniu, nalezy porozumiec¢ si¢ z lekarzem.

Odruch wypréznienia moze by¢ zmieniony podczas leczenia laktuloza.
U dzieci srodki przeczyszczajace powinno si¢ stosowac pod kontrola lekarza.

Podczas przyjmowania lekow przeczyszczajacych nalezy pi¢ duza ilos¢ ptynow (1,5 - 21
dzienne, co odpowiada 6-8 szklankom).

Dawka zwykle stosowana w leczeniu zaparcia nie powinna stanowi¢ problemu dla
cukrzykow. Przy dawce 30 ml dostarcza si¢ 116 KJ (28 kcal). W stanach
przedspiaczkowych lub w $piaczce watrobowej dawkowanie jest zwykle duzo wigksze co
nalezy rozwazy¢ w przypadku cukrzykow.

Laktulozg nalezy stosowac ostroznie u pacjentow nie tolerujacych laktozy.
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U pacjentow z zespotem zotadkowo-sercowym (zespot Roemhelda) laktuloza powinna by¢
stosowana tylko po uprzednim skontaktowaniu si¢ z lekarzem. Jesli objawy takie jak
wzdecia wystepuja u tych pacjentow po przyjeciu laktulozy, nalezy zmniejszy¢ dawke lub
przerwac leczenie.

Dtugotrwale stosowanie zle dobranej dawki lub nieprawidtowe stosowanie moze prowadzi¢
do biegunki oraz zaburzenia rownowagi elektrolitowe;j.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Laktuloza moze zwigksza¢ utrat¢ potasu wynikajaca z podawania innych substancji
czynnych (np. diuretykdw, kortykosteroidow i amfoterycyny B).

Jednoczesne podawanie glikozydow nasercowych moze nasili¢ dziatanie glikozydow w
wyniku niedoboru potasu.

Wraz ze wzrostem dawki dochodzi do spadku pH w okreznicy. Stad tez leki, ktore sa
uwalniane w okr¢znicy w zaleznosci od pH (np. 5-ASA) moga ulega¢ inaktywacji.

Ciaza i laktacja

Doswiadczenie kliniczne stosowania laktulozy i dane z badan na zwierzetach nie wykazaty
wzrostu ryzyka dziatania embriotoksycznego dla ptodu przy stosowaniu zalecanych dawek
podczas ciazy. Jesli potrzebne jest leczenie podczas ciazy, stosowanie tego leku jest
dopuszczalne. Laktuloza moze by¢ stosowana podczas karmienia piersia.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Lek nie wywiera wpltywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.
Dzialania niepozadane

Zaburzenia zotadka i jelit

Bardzo czgsto (>1/10): tagodne bole brzucha, bebnica i wzdgcie na poczatku leczenia.
Czegsto (> 1/100 <1/1000): nudnosci, wymioty i biegunka przy podawaniu wyzszych dawek.
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Rzadko (= 1/10 000 < 1/1000): hipernatremia w trakcie leczenia encefalopatii watrobowej w

nadci$nieniu wrotnym.

W przypadku dlugotrwatego stosowania dawek przy ktoérych uzyskuje sig rzadkie stolce
nalezy liczy¢ sig z wystgpowaniem zaburzen rownowagi wodno-elektrolitowe;.

Przedawkowanie
Objawami przedawkowania sg biegunka i utrata elektrolitow.

Nie ma swoistej odtrutki. Nalezy stosowa¢ leczenie objawowe.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
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Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Kod ATC: A 06 AD 11

Laktuloza jest syntetycznym disacharydem stosowanym w leczeniu zapar¢ i encefalopatii
watrobowej. Laktuloza jest metabolizowana przez bakterie okreznicy gtownie do kwasow
octowego 1 mlekowego, ktére na drodze osmotycznej zwigkszaja mase katu i pobudzaja
perystaltyke. Moze uptyna¢ 48 godzin zanim ten efekt wystapi. Kiedy w encefalopatii
watrobowej podawane sa wigksze dawki, w wyniku powstawania kwasu pH okr¢znicy
obniza si¢ znaczaco i wchlanianie jonéw amonowych a takze innych toksycznych zwiazkow
azotowych ulega zmniejszeniu prowadzac do spadku ste¢zenia amoniaku we krwi.

Wiadciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym niewielkie ilosci laktulozy sa wchtaniane w przewodzie
pokarmowym. Laktuloza przechodzi prawie niezmieniona do jelita grubego, gdzie jest
metabolizowana przez bakterie rozktadajace cukier i powstaja proste kwasy organiczne takie
jak kwas mlekowy i octowy. Opisano, ze wydalanie z moczem nie przekracza 3%.
Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania przedkliniczne oparte na badaniu toksycznosci po podaniu dawki pojedynczej lub
wielokrotnej nie wykazaty specjalnego zagrozenia dla czlowieka.

Obserwowane dzialania wydaja si¢ by¢ raczej skutkiem obecno$ci duzej masy w jelitach a
nie zwiazane z okre$lona toksycznoscia.

Dhugotrwale badania na zwierzgtach nie wykazaty potencjalnego dziatania rakotworczego.
Laktuloza nie byta czynnikiem teratogennym u myszy, szczurow i krolikow.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Woda.

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nieznane.

OKkres waznosci

Nieotwarte - 3 lata.
Po pierwszym otwarciu - 6 miesigcy.

Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie
zamrazac.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z HDPE z bialg zakretka z HDPE i nalozona miarka z podziatka, zawierajaca 200,
300, 500, Iub 1000 ml roztworu laktulozy.
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Pojemnik HDPE z biata zakretka z HDPE zawierajacy 5000 ml roztworu laktulozy.
Nie wszystkie wielkosci opakowan moga by¢ dostgpne na rynku.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez szczegolnych wymagan.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Resolution Chemicals Limited

Wedgwood Way

Stevenage

Herts, SG1 4QT

United Kingdom

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 16419

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

2009.02.08

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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