CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lactulose Fresenius, 670 mg/ml, roztwor doustny

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiera 670 mg laktulozy (w postaci laktulozy ciekle;j).

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér doustny

Roztwér przezroczysty, bezbarwny do bladobrazowawo-zoltego, lepki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
* Objawowe leczenie zaparc¢
* Leczenie encefalopatii watrobowej

Produkt leczniczy Lactulose Fresenius jest wskazany do stosowania u dorostych.

U dzieci i mtodziezy w wieku od 1 miesigca do 18 lat lek moze by¢ stosowany wytacznie w leczeniu

zapar€.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dawkowanie nalezy dostosowa¢ do indywidualnych potrzeb pacjenta. Dawke poczatkowa mozna
dostosowa¢ indywidualnie po uzyskaniu odpowiedniego dzialania terapeutycznego (dawka
podtrzymujaca). U niektdrych chorych do uzyskania odpowiedniego dziatania terapeutycznego
leczenie nalezy prowadzi¢ przez kilka dni (2 - 3 dni). W przypadku stosowania pojedynczej dawki
dobowej nalezy ja przyjmowac o tej samej porze, np. podczas $niadania. Zaleca si¢, aby podczas
stosowania lekow przeczyszczajacych pi¢ odpowiednia ilos¢ ptynow (1,5 - 2 1 na dobe, czyli 6 - 8

szklanek).
Zaparcia:
Dawka poczatkowa Dawka podtrzymujaca
15-45ml co odpowiada 15 - 30 ml co odpowiada
Dorosli
10 - 30 g laktulozy 10 - 20 g laktulozy
Dzieci i mlodziez
Dawka poczatkowa Dawka podtrzymujaca
Mtodziez w wieku 15-45ml co odpowiada 15-30ml co odpowiada
powyzej 14 lat 10 - 30 g laktulozy 10 - 20 g laktulozy
Dzieci 15 ml co odpowiada 10 g 10- 15 ml 7 (_:(i 8 dplc; Y{V:l?ﬁ) aZ
(7 - 14 lat) laktulozy & Y
Dzieci 5-10ml co odpowiada 3 -

(1-6lat)

7 g laktulozy
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co odpowiada do

Niemowleta do 5 ml 3 g laktulozy

W razie wystapienia biegunki nalezy zmniejszy¢ dawke.

Leczenie encefalopatii watrobowej — wylacznie dorosli:

Poczatkowo 30 - 50 ml 3 razy na dobg (co odpowiada 60 - 100 g laktulozy)

Dawkowanie nalezy dostosowac, tak by uzyska¢ 2 - 3 migkkie stolce na dobg; pH katu powinno
wynosi¢ 5,0 do 5,5.

Nie ma szczeg6lnych zalecen odno$nie dawkowania u pacjentdéw w podesztym wieku i pacjentow
z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby.

Dzieci i mtodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego Lactulose Fresenius u

dzieci w wieku 0 - 18 lat. Brak dostepnych danych.

Sposdéb podawania

Roztwor laktulozy mozna podawac rozcienczony lub nierozcienczony. Dawke nalezy dostosowac do
odpowiedzi klinicznej. Laktulozg mozna podawac¢ w jednorazowej dawce raz na dobg lub
maksymalnie w trzech dawkach na dobg, podzielonych za pomoca miarki,.

Pojedyncza dawke laktulozy nalezy od razu potknaé. Nie wolno przetrzymywac jej w ustach.

Czas trwania leczenia nalezy dostosowac do objawow.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona w
punkcie 6.1.

- Stosowanie u pacjentow z galaktozemia.

- Ostre nieswoiste zapalenie jelit (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba
Lesniowskiego-Crohna), niedrozno$¢ przewodu pokarmowego lub zespoty
podniedroznio$ciowe, perforacja uktadu pokarmowego lub jej ryzyko, bolesnos$¢ brzucha o
niewyjasnionej przyczynie.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku niewystarczajacego dzialania terapeutycznego po kilku dniach zaleca si¢ konsultacje
lekarska.

Ze wzgledu na metodg syntezy lek Lactulose Fresenius moze zawiera¢ sladowe ilosci cukrow (nie
wigcej niz 67 mg/ml laktozy, 100 mg/ml galaktozy, 67 mg/ml epilaktozy, 27 mg/ml tagatozy i

7 mg/ml fruktozy). Laktulozg nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z nietolerancja laktozy.

Dawka stosowana zazwyczaj w przypadku zapar¢ nie powinna stwarza¢ problemu dla diabetykow.
Konieczne moze by¢ jednak uwzglednienie u diabetykow wyzszych dawek, ktore sa stosowane w
leczeniu encefalopatii watrobowej. 15 ml laktulozy zawiera 42,7 KJ (10,2 kcal) = 0,21 bu (jednostek
chlebowych).

Odruch wyprédzniania moze ulec zaburzeniu podczas stosowania laktulozy.

Pacjentom z rzadkimi problemami dziedzicznymi zwigzanymi z nietolerancja galaktozy lub fruktozy,
niedoborem laktazy lub obnizonym wchtanianiem glukozy-galaktozy nie nalezy podawac tego
produktu leczniczego.

Pacjenci z zespotem sercowo-zotadkowym (zespot Roemhelda) moga przyjmowac laktuloze
wylacznie po konsultacji lekarskiej. Jesli u takich pacjentéw po przyjeciu laktulozy wystepuja objawy,
takie jak bebnica lub wzdgcia, nalezy zmniejszy¢ dawke lub odstawic lek.

Dhugotrwate stosowanie zle dobranych dawek i naduzywanie leku moze prowadzi¢ do biegunki
1 zaburzen rownowagi elektrolitowe;.



W przypadku pacjentow w podesztym wieku lub pacjentéw w zktym stanie ogdlnym przyjmujacych
laktuloze przez ponad 6 miesigcy wskazana jest regularna kontrola stezenia elektrolitoéw we krwi.

Pacjenci z encefalopatia watrobowa powinni unika¢ jednoczesnego przyjmowania innych lekow
przeczyszczajacych, poniewaz utrudniaja one indywidualne dostosowanie dawki. Ponadto u tych
pacjentéw nalezy uwzgledni¢ mozliwos¢ wystapienia zaburzen rownowagi elektrolitowej (gtownie
hipokaliemii), ktére moga spowodowaé zaostrzenie encefalopatii.

Zaleca sig, aby podczas stosowania lekow przeczyszczajacych pi¢ odpowiednia ilos¢ ptynow (1,5 -2 1
na dobg, czyli 6 - 8 szklanek).

Dzieci i mtodziez

Stosowanie lekow przeczyszczajacych u dzieci powinno mie¢ charakter wyjatkowy i przebiega¢ pod
kontrola lekarza.

Laktulozg nalezy podawac¢ ostroznie u niemowlat i matych dzieci z nietolerancja fruktozy
dziedziczona autosomalnie recesywnie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Laktuloza moze zwigksza¢ utratg potasu wywotywana przez inne leki (np. tiazydy, steroidy

i amfoterycyne B). Jednoczesne stosowanie glikozydéw nasercowych moze nasila¢ dziatanie
glikozydoéw wskutek niedoboru potasu.

Podczas zwigkszania dawki stwierdza si¢ obnizenie warto$ci pH w jelicie grubym. W zwiazku z tym
leki uwalniane w jelicie grubym w zaleznosci od pH (np. 5-ASA) moga ulec inaktywacji.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ciaza

Ograniczone dane z badan u pacjentek w ciazy nie wskazuja na toksyczno§¢ powodujaca wady
rozwojowe badz toksycznos¢ wobec ptodu i noworodka. Badania na zwierzgtach nie wskazuja na
skutki bezposrednie lub posrednie w odniesieniu do ciazy, rozwoju zarodka i ptodu, porodu lub
rozwoju pourodzeniowego (patrz punkt 5.3).

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

Karmienie piersia
Preparat Lactulose Fresenius mozna stosowa¢ w okresie karmienia piersia.

Wptyw na ptodnosé
Brak danych klinicznych dotyczacych wptywu leku Lactulose Fresenius na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Lactulose Fresenius nie ma lub ma bardzo niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W ciagu kilku pierwszych dni leczenia moga wystapi¢ wzdecia. Z reguty ustepuja one po kilku
kolejnych dniach. Jesli stosuje si¢ dawke wigksza niz zalecana, moze wystapi¢ bol brzucha i biegunka.
W takim wypadku nalezy zmniejszy¢ dawkg.

Zaburzenia zotadka i jelit
Bardzo czgsto (> 1/10): Wzdgcia, bél brzucha
Czgsto (=1/100 < 1/10): Nudno$ci 1 wymioty; w przypadku zbyt duzej dawki- biegunka.

Badania diagnostyczne
Zaburzenia rownowagi elektrolitowej wskutek biegunki.

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Ul. Zabkowska 41

PL-03 736 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

W przypadku zbyt duzej dawki moga wystapic:

Objawy: biegunka i b6l brzucha

Leczenie: odstawienie leku lub zmniejszenie dawki. Nadmierna utrata ptynéw wskutek biegunki
lub wymiotow moze wymagac przywrdocenia rownowagi elektrolitowe;.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeczyszczajace. Leki przeczyszczajace dziatajace osmotycznie,
kod ATC: A0O6A D11

Laktuloza jest syntetycznym disacharydem, polaczeniem D-galaktozy i fruktozy. Laktuloza jest
metabolizowana w jelicie grubym przez enzymy bakteryjne do krétkotancuchowych kwasow
thuszczowych, gtownie kwasu mlekowego i octowego, a takze do metanu i wodoru. Prowadzi to do
zmniejszenia odczynu pH i zwigkszenia ci$nienia osmotycznego w jelicie grubym. To powoduje
pobudzenie perystaltyki i zwigkszenie zawartosci wody w kale.

Jako substancja prebiotyczna, laktuloza wspomaga wzrost bifidobakterii i pateczek kwasu mlekowego,
hamujac jednoczesnie rozwdj bakterii Clostridium i Escherichia coli.

W przypadku wigkszej dawki laktuloza powoduje obnizenie pH, co prowadzi do zwigkszenia st¢zenia
H" i zmiany réwnowagi od NH; (wchtaniany) na korzy$s¢ NH4™ (niewchtaniany). Wydalanie azotu w
kale zwigksza si¢. Dziatanie to mozna wykorzysta¢ w leczeniu hiperamonemii. W leczeniu
encefalopatii watrobowej laktuloza zmniejsza st¢zenie NH; we krwi o okoto 25 - 50%.

Zmniejszone pH w jelicie grubym prowadzi do zahamowania rozwoju bakterii proteolitycznych,
bioracych udzial w wytwarzaniu amoniaku. Zmniejszenie pH jest spowodowane wzrostem udziatu
bakterii acydofilnych (np. Lactobacillus). Zmniejszone pH i efekt osmotyczny powoduja oczyszczanie
jelita grubego; pobudza to bakterie do wykorzystywania amoniaku do syntezy wlasnych bialek.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Laktuloza wlasciwie nie jest wchtaniana, poniewaz w gérnym odcinku przewodu pokarmowego
cztowieka nie wystepuje odpowiednia disacharydaza. Poniewaz laktuloza nie jest wchianiana, dociera
do jelita grubego w postaci niezmienionej. W jelicie grubym jest metabolizowana przez flore
bakteryjna jelita grubego. Metabolizm jest catkowity w dawkach do 25 - 50 g lub 40 - 75 ml; w
przypadku wigkszej dawki czg$¢ moze by¢ wydalana w postaci niezmienione;j.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznos$ci, potencjalnego
dziatania rakotworczego, toksycznego wptywu na rozrdd i rozwoj potomstwa nie ujawniaja zadnego
szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Brak.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci
3 lata
Po pierwszym otwarciu: 1 rok

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Butelke szczelnie zamykac.

Okres przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelki ze szkta brazowego (Ph.Eur., typu III) oraz brazowe butelki PET zawierajace 100 ml, 200 ml,
250 ml, 300 ml, 500 ml i 1000 ml, 10 x (100 ml, 200 ml, 250 ml, 300 ml, 500 ml) oraz 6 x 1000 ml

z zakretka z polietylenu lub zamknigciem z polipropylenu z zabezpieczeniem przed dziec¢mi.

Biale butelki PET zawierajace 100 ml, 200 ml, 300 ml, 500 ml i 1000 ml, 10 x (100 ml, 200 ml,

300 ml, 500 ml) oraz 6 x 1000 ml z zakrgtka z polietylenu lub zamknigciem z polipropylenu

z zabezpieczeniem przed dzie¢mi.

W przypadku butelek do odmierzania ptynu dotaczono miarke z polipropylenu z podziatka.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fresenius Kabi Austria GmbH

Hafnerstral3e 36

8055 Graz, Austria

Tel.: +43 316249 0

Faks:+43 316 249 1408

info-atgr@fresenius-kabi.com

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

Pozwolenie numer: 17803

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

2011-02-02 / 24.06.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2014-12



