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).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu w przeliczeniu na 15 ml:

etanol — 0,00963 g
galaktoza— 1,125 g
laktoza—0,75 g
fruktoza—0,075 ¢
siarczyny
butylohydroksyanizol

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

41 Wskazania do stosowania

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

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

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 dobg w 4-6 dawkach.

Dzieci

Przeczyszczajqco:

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

Jezeli wystapia wzdgcia brzucha, nalezy zmniejszy¢ dawke do tolerowanej przez dziecko.

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

Sposéb podawania




Podanie doustne.
4.3  Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng (laktuloze) lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong W punkcie 6.1

- Niedroznos¢ jelit

- Galaktozemia

44  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku dtugotrwatego stosowania zalecana jest, zwtaszcza u pacjentow w podeszltym wieku,
okresowa kontrola stezenia elektrolitow w osoczu (potas, chlorki).

Syrop Lactulosum Polfarmex zawiera m.in. nastepujace substancje pomocnicze — etanol
(skladnik aromatu), fruktoze, laktoze, galaktoze, siarczyny oraz butylohydroksyanizol

Etanol

Lek Lactulosum Polfarmex zawiera aromat mangora, ptynny, ktorego sktadnikiem jest etanol
(alkohol). Ten lek zawiera 0,00963 g alkoholu (etanolu) w kazdych 15 ml syropu.

W przypadku maksymalnej dawki dobowej, w zalezno$ci od wskazania, ilo$¢ alkoholu jest
réwnowazna:

Dorosli
Przeczyszczajgco
e Dorosli — dawka 45 ml syropu zawiera 29,07 mg etanolu. Tloé¢ alkoholu (etanolu) w 45 ml
jest rownowazna mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml wina.
e Dorosli — dawka 15 ml syropu zawiera 9,63 mg etanolu. Ilo$¢ alkoholu (etanolu) w 15 ml
jest rownowazna mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml wina.
W niewydolnosci wqtroby
e Dorosli — dawka 180 ml zawiera 116,28 mg etanolu. Ilo$¢ alkoholu (etanolu) w 180 ml jest
rownowazna mniej niz 3 ml piwa i 2 ml wina.
Dzieci
e Niemowleta — dawka 2,5 ml syropu zawiera 1,615 mg etanolu. Ilo$¢ alkoholu (etanolu) w
2,5 ml syropu jest rownowazna mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml wina.
e Dzieci do 3 lat — dawka 5 ml syropu zawiera 3,23 mg etanolu. Ilo$¢ alkoholu (etanolu) w 5
ml syropu jest rownowazna mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml wina.
e Dzieci powyzej 3 lat — dawka 15 ml syropu zawiera 9,69 mg etanolu. I1o$¢ (alkoholu)
etanolu w 15 ml zawiera mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml wina.

Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Fruktoza

Lek Lactulosum Polfarmex zawiera 0,075 g fruktozy w kazdych 15 ml syropu. Lek Lactulosum
Polfarmex zawiera 0,9 g fruktozy w maksymalnej dawce dobowej.

Fruktoza zawarta w leku moze wplywa¢ szkodliwie na zgby.

Laktoza

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystgpujaca dziedziczng
nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem zlego wchtaniania glukozy —
galaktozy. Lek zawiera 0,75 g laktozy w 15 ml. Lek Lactulosum Polfarmex zawiera 9 g
laktozy w maksymalnej dawce dobowej. Nalezy to wzia¢ pod uwagg u pacjentéw z cukrzyca.

Galaktoza

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja galaktozy, np. z
galaktozemig lub zespolem ztego wchianiania glukozy — galaktozy, nie powinni przyjmowac
produktu leczniczego.



Lek zawiera 1,125 g galaktozy w kazdych 15 ml syropu.
Lek Lactulosum Polfarmex zawiera 13,5 g galaktozy w maksymalnej dawce dobowe;j.

Siarczyny
Lek rzadko moze powodowac ciezkie reakcje nadwrazliwosci 1 skurcz oskrzeli.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Poniewaz laktuloza obniza pH w okr¢znicy, produkty lecznicze, ktorych uwalnianie zalezne jest od pH
mogg by¢ inaktywowane.

46  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

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

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

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

Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje nadwrazliwos$ci (czesto$¢ nieznana)

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej: wysypka, $wiad, pokrzywka (czgstos¢ nieznana)

Zglaszanie podejrzewanych dziatah 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 zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Brak danych dotyczacych przedawkowania produktu.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51  Wilasciwo$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeczyszczajace; leki osmotyczne; laktuloza.

Kod ATC: AO6AD11

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

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



52  Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

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

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego

dziatania rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozrdd i rozwdj potomstwa nie ujawniaja
zadnego szczegblnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy jednowodny
Aromat mangora ptynny (zawiera m.in. etanol i butylohydroksyanizol)
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

2 lata

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci 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 zakretkg 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 pierScieniem gwarancyjnym lub
zakretka aluminiowg 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 usuna¢ 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



