CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lactulose-MIP, 9,75 g/15 ml, syrop

2. SKLEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

15 ml syropu zawiera 9,75 g laktulozy (Lactulosum)
1 ml syropu zawiera 0,65 g laktulozy
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

41 Wskazania do stosowania

- Zaparcia
- Zapobieganie i leczenie encefalopatii watrobowej

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Zaparcia

Dawkowanie nalezy dobiera¢ indywidualnie, odpowiednio do potrzeb pacjenta, cigzkosci i przebiegu
choroby. Laktuloze nalezy przyjmowac doustnie. Do dawkowania syropu stuzy dotagczona miarka.
Laktuloze mozna stosowaé w pojedynczej dawce dobowej lub w dwoch dawkach podzielonych. W
przypadku jednej dawki dobowej nalezy ja przyjmowac o tej samej porze, np. podczas $niadania.

Dawkowanie nalezy dostosowa¢ tak, zeby pacjent wydalal luzny stolec.

Po kilku dniach dawka poczatkowa moze zosta¢ dostosowana do dawki podtrzymujacej na podstawie
uzyskanej odpowiedzi na leczenie. Efekt leczniczy moze wystapi¢ po kilku dniach (2-3 dni leczenia).
Jezeli po tym czasie brak jest odpowiedniego dziatania terapeutycznego, nalezy skontaktowac si¢ z

lekarzem.
Jezeli pacjent jest leczony $rodkami przeczyszczajacymi przez duzszy okres, nalezy je odstawiac
stopniowo.
Dawka poczatkowa Dawka podtrzymujaca
Doro$li i mtodziez | 15-45 mlw co odpowiada | 15-30 ml co odpowiada
(14-17 lat) 1 lub 2 dawkach 9,75-29,25 ¢ 9,75-19,5¢g
podzielonych laktulozy laktulozy
Dzieci (7-14 lat) 15 ml co odpowiada | 10-15 ml co odpowiada
9,759 6,5-9,759
laktulozy laktulozy
Dzieci (1-6 lat) 5-10 ml co odpowiada | 5-10 ml co odpowiada
3,25-6,5¢9 3,25-6,5¢9
laktulozy laktulozy




Niemowleta do5ml co odpowiada | do5 ml co odpowiada
(ponizej 1 roku) do3,25¢ do3,25¢
laktulozy laktulozy

Populacja pediatryczna
Leki przeczyszczajace nalezy stosowaé u dzieci w szczegolnych przypadkach i pod nadzorem lekarza.
Nalezy bra¢ pod uwagg, ze podczas leczenia odruch wyprézniania moze ulec zaburzeniu.

Encefalopatia wgtrobowa (tylko u 0séb dorostych)

Dawka poczatkowa: 3-4 razy na dobe¢ po 30-45 ml (19,5 do 29,25 g laktulozy).
Dawka ta moze zosta¢ dostosowana do dawki podtrzymujacej, aby pacjent oddawat luzny stolec 2-3 razy
na dobg.

Dzieci: Bezpieczenstwo i skutecznos¢ u dzieci (do 18 lat) z encefalopatia watrobowa nie zostaty
ustalone. Brak dostepnych danych.

Osoby w podesztym wieku i pacjenci z zaburzeniami nerek i wgtroby:
Brak specjalnych zalecen dotyczacych dawkowania, ze wzgledu na niewielkie narazenie
ogo6lnoustrojowe na laktulozg.

15 ml syropu zawiera do 2,4 g weglowodandw, m.in. fruktozg, galaktoze, laktoze, co odpowiada 0,2
jednostkom chlebowym (patrz punkt 4.3).

Sposob i czas stosowania leku:

Laktuloze mozna przyjmowac po zmieszaniu z wodg lub innymi ptynami. Lek mozna przyjmowac
niezaleznie od positkow.

Pojedyncza dawke laktulozy nalezy potkngé bez zbyt dlugiego przetrzymywania w jamie ustne;j.

W trakcie stosowania lekow przeczyszczajacych zaleca si¢ wypija¢ duzg ilos¢ ptynow (okoto 1,5-2
1/dobe, tj. 6-8 szklanek).

Dziatanie przeczyszczajace moze wystgpi¢ po uptywie 2 do 10 godzin. Jesli dawka jest
niewystarczajgca, do pierwszego stolca moze uptyna¢ 24 do 48 godzin. Czas trwania leczenia zalezy

od przebiegu choroby.
4.3 Przeciwwskazania

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

- Niedroznos¢ jelit

- Zapalenie przewodu pokarmowego

- Zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej

- Galaktozemia

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u niemowlat i matych dzieci z autosomalno-recesywna, dziedziczna
nietolerancja fruktozy. W przypadku takiej choroby niepeny rozktad fruktozy prowadzi do
fruktozemii oraz fruktozurii, a takze do hipoglikemii, jak i do zwigzanych z hipoglikemig zaburzen
czynnosci watroby, nerek oraz mozgu.

15 ml syropu zawiera do 2,4 g weglowodanow (m.in.. fruktoze, galaktoze, laktoze), co odpowiada 0,2
jednostki chlebowej, dlatego lek nalezy ostroznie stosowac u pacjentéw z cukrzyca.




Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja galaktozy, np. z
galaktozemig, lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy oraz pacjenci z brakiem laktazy nie
powinni stosowac tego produktu leczniczego.

Pacjenci z dziedziczna nietolerancja fruktozy nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Laktuloza obniza pH w jelicie grubym, dlatego moze ostabia¢ dziatanie lekow, ktorych uwalnianie
zalezy od pH w okreznicy. Laktuloza moze nasili¢ utrate potasu Spowodowang przez inne leki (Srodki
moczopegdne, kortykosteroidy i amfoterycyng B). Laktuloza moze powodowaé zmniejszenie st¢zenia
potasu w surowicy, co moze nasila¢ dziatanie glikozydow nasercowych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Badania na zwierzetach nie wykazuja bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu na ciaze,
rozwoj embrionu i ptodu, pordd czy rozwoj pourodzeniowy.

Nie przewiduje si¢ niekorzystnego wpltywu na cigze, poniewaz ogélnoustrojowa ekspozycja na
laktuloze jest niewielka.

Produkt leczniczy Lactulose-MIP mozna stosowa¢ podczas cigzy.

Nie nalezy si¢ spodziewa¢ niekorzystnego wptywu na organizm dzieci podczas karmienia piersia, ze
wzgledu na niewielka ekspozycje ogolnoustrojowa na laktuloze.

Produkt leczniczy Lactulose-MIP mozna stosowaé podczas karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Lactulose-MIP nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane podzielono zgodnie z czgstoScig wystgpowania, przedstawiong w ponizszej
tabeli:

Bardzo czesto (>1/10)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okres$lona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Czestos¢ nieznana: reakcje nadwrazliwosci.

Zaburzenia zoladka i jelit
Bardzo czgsto: bole brzucha, wzdecia. W przypadku stosowania duzych dawek: nudnos$ci, wymioty,
biegunka.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Bardzo rzadko: hipernatremia (podczas stosowania w encefalopatii watrobowe;j); zaburzenia
rownowagi elektrolitowej (na skutek biegunki).

Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej
Czgsto$¢ nieznana: wysypka, $wiad, pokrzywka.

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

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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania: biegunka, utrata elektrolitow, skurcze w jamie brzuszne;.
Leczenie przedawkowania: w razie konieczno$ci nalezy zastosowac leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeczyszczajace o dziataniu osmotycznym,
kod ATC: A0O6AD11

Laktuloza jest dwucukrem ztozonym z D-galaktozy i fruktozy; nie ulega hydrolizie pod wpltywem
disacharydaz wydzielanych w jelicie cienkim.

W jelicie grubym laktuloza pod wptywem enzymow bakteryjnych jest rozktadana do
krotkotancuchowych kwasow ttuszczowych, przede wszystkim kwasu mlekowego i octowego, oraz do
metanu i wodoru.

Za przeczyszczajace dzialanie laktulozy odpowiedzialne sa dwa procesy:

- cukier i kwasy powoduja zmiany ci$nienia osmotycznego (zwigkszenie objgtosci tresci jelitowej), co
posrednio wptywa na pobudzenie perystaltyki jelit;

- kwasy bezposrednio pobudzajg perystaltyke jelit.

Przyjmuje sie, ze za dzialanie laktulozy polegajace na zmniejszeniu stezenia amoniaku we krwi,
odpowiedzialne sa nastgpujace procesy:

- rozktad laktulozy powoduje zmniejszenie warto$ci pH, co prowadzi do jonizacji amoniaku. W ten
sposdb powstaja niewchtanialne i nietoksyczne jony amoniowe. Proces ten prowadzi do zmniejszenia
wchtaniania amoniaku z okre¢znicy;

- pod wptywem zwigkszonego stezenia weglowodanow i wynikajacego stad zakwaszenia tresci jelita,
bakterie proteolityczne jelita zostaja wyparte na rzecz bakterii sacharolitycznych, dzieki czemu
powstaje mniej amoniaku;

-zmniejszona warto$¢ pH w jelicie powoduje, ze amoniak z krwi przechodzi bezposrednio do kwasne;j
tresci jelita;

- podanie laktulozy prowadzi do zwigkszenia stgzenia weglowodanow w okreznicy. Dzieki temu dla
calej flory bakteryjnej powstaje wzgledny deficyt azotu, ktory nastepnie jest kompensowany przez
zuzycie amoniaku pochodzacego z rozktadu mikroorganizméw.

W przypadku encefalopatii watrobowej laktuloza zmniejsza st¢zenie amoniaku we krwi o okoto 25-
50%. Dzialanie lecznicze moze wystgpi¢ po uplywie kilku godzin do kilku dni.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne



Tylko 0,4 do 2% laktulozy wchtania si¢ z jelita cienkiego. Ta czg$¢ w stanie niezmienionym jest
wydalana z moczem. Kwasy powstajace w okreznicy sa tylko czgsciowo wchtaniane i
metabolizowane.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych o istotnym znaczeniu dla prowadzenia terapii.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Nie zawiera.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 12 miesigcy.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelki z brazowego politereftalanu etylu, zamykane biatg polipropylenowo-polietylenowa lub
polietylenowg zakretka, w tekturowym pudetku. Do opakowania zataczony jest polipropylenowy
dozownik 5-30 ml.

100 ml

200 ml

500 ml

1000 ml

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
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MIP Pharma Polska Sp. z o.0.

ul. Orzechowa 5
80-175 Gdansk
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