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NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Lactulose-MIP 9,75 g/15 ml syrop

SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
15 ml syropu zawiera laktulozy (Lactulosum) 9,75 ¢
Substancje pomocnicze, patrz: pkt 6.1

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. YWskazania do stosowania

Zaparcia.
Zapobieganie i leczenie encefalopatii watrobowej.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie powinno by¢ dobrane indywidualnie do potrzeb pacjenta, cigzkosci i przebiegu
choroby. Laktulozg nalezy przyjmowaé doustnie. Do dawkowania syropu stuzy dolaczona
miarka. Jesli lekarz nie zaleci inaczej, nalezy stosowa¢ nastgpujacy schemat stosowania leku:
Zaparcia

Doroéli: 10 - 15 mi Lactulose-MIP (6,5 g - 9,75 g laktulozy) | do 2 razy na dobe.

Dzieci: Poczatkowo 10 - 25 ml Lactulose-MIP (6,5 g — 16,25 g laktulozy) na dobe, przez 2-3
dni. Nastgpnie 5 - 15 m] Lactulose-MIP (3,25 g — 9,75 g laktulozy)} na dobe.

Encefalopatia watrobowa
Dawki nalezy zwigkszac stopniowo.

Dorosli: poczatkowo 10 do 15 ml syropu Lactulose-MIP (6,5 g - 9,75 g laktulozy) 3 razy na
dobg, pdzniej zwigkszy¢ do 30 - 45 ml syropu Lactulose-MIP (19,5 do 29,25 g laktulozy) 3 do
4 na dobg. Dawkowanie nalezy tak dostosowaé, zeby pacjent wydalat luzny stolec 2 do 3 razy
na dobe.

Dzieci: brak danych

15 ml syropu zawiera maksymalnie 2,4 g weglowodanéw m.in.. fruktoze, galaktoze, laktoze,
co odpowiada 0,2 jednostkom chlebowym (patrz punkt 4.3).

Sposéb i czas stosowania leku:
Laktuloza moze by przyjmowana po zmieszaniu z woda lub innymi ptynami. Lek mozna
przyjmowaé niezaleznie od positkow.

Dzialanie przeczyszczajace moze wystapi¢ po uplywie 2 do 10 godzin. Jesli dawka jest
niewystarczajaca, do pierwszego stolca moze uptynac 24 do 48 godzin. Czas trwania leczenia
zalezy od przebiegu choroby.

4.3, Przeciwwskazania

Syropu Lactulose-MIP nie nalezy stosowaé w przypadku nadwrazliwoéci na laktuloze Tub
ktorykolwiek skladnik preparatu, niedroznosci jelit, zapalenia przewodu pokarmowego oraz
zaburzen gospodarki wodno-elektrolitowej. Laktulozy nie nalezy stosowacé u pacjentow z
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dziedziczna nietolerancjg fruktozy, z zaburzeniami w wydzielaniu laktazy, z galaktozemia lub
z zaburzeniami wchlaniania jelitowego glukozy oraz galaktozy.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Przede wszystkim u niemowlat i u matych dzieci nalezy sie upewnié, ze nie wystepuje
autosomalno-recesywna, dziedziczna nietolerancja fruktozy. W przypadku takiego schorzenia
niepetny rozktad fruktozy prowadzi do fruktozemii oraz do fruktozurii (wydalania fruktozy z
moczem), a takze do hipoglikemii, jak i do zwiazanych z hipoglikemia zaburzen czynnosci
watroby, nerek oraz mdzgn.

15 ml syropu zawiera maksymalnie 2,4 g weglowodandéw (m.in.. fruktoze, galaktoze, laktozg),
co odpowiada 0,2 jednostkom chlebowym, dlatego lek nalezy ostroznie stosowad u pacjentéw
z cukrzyca.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Poniewaz laktuloza obniza pH jelita grubego, moze ostabiaé dziatanie lekdw, ktorych
uwalnianie zalezy od pH w okrgZnicy. Laktuloza moze nasili¢ utrate potasu powodowang
przez inne leki (Srodki moczopedne, kortykosteroidy i amfoterycyne B). Laktuloza moze
powodowaé zmnigjszenie stgzenia potasu w surowicy, co moze nasilaé dziatanie glikozydéw
nasercowych.

Ciaza lub laktacja

Nie stwierdzono wptywu laktulozy na reprodukeije i rozwdj potomstwa u zwierzat.
Laktuloza moze by¢ stosowana w okresie ciaZy i karmienia piersig jedynie w przypadku
zdecydowanej koniecznosei.

Wplyw na zdolro$é¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie stwierdzono niepozadanego wplywu laktulozy na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i
obstugiwania urzadzen mechanicznych.

Dzialania niepozadane

Zaburzenia zoladka i jelit

W przypadku stosowania zalecanych dawek, poczatkowo, bardzo czgsto (>1/10)
obserwowano boéle brzucha, bebnice i wzdecia.

Podawanie duzych dawek leku moze réwniez spowodowaé nudnosci, wymioty i biegunke z
zaburzeniami réwnowagi elektrolitowej.

W przypadku diugotrwalego przyjmowania zalecanych dawek, ktére prowadzg do
utrzymywania si¢ luznych stolcéw, moga wystapié¢ zaburzenia rownowagi wodno-
elektrolitowe;.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Bardzo rzadko (<1/10 (000) podczas leczenia encefalopatii watrobowej obserwowano
hipernatremig.

Przedawkowanie
Objawy przedawkowania: A
Po przedawkowaniu moze wystapi¢ biegunka, utrata elektrolitow, skurcze w jamie brzuszne;.

Leczenie przedawkowania:
W razie konieczno$ci nalezy zastosowaé ieczenie objawowe.

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wihasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeczyszczajace o dziataniy osmotycznym.
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Kod ATC: A0O6ADI1

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

W jelicie grubym laktuloza pod wplywem enzyméw bakteryjnych jest rozktadana do
krétkotancuchowych kwaséw tluszczowych, przede wszystkim kwasu mlekowego i octowego,
oraz do metanu i wodoru.

Za przeczyszczajace dziatanie laktulozy odpowiedzialne sa dwa zjawiska:

- cukier i kwasy powoduja zmiany cisnienia osmotycznego (zwigkszenie objetosci tredei
jelitowej), co posrednio wplywa na pobudzenie perystaltyki jelit.

- kwasy pobudzajg perystaltyke jelit w sposdb bezposredni.

Przyjmuje sig, Zze za dziatanie laktulozy polegajace na zmniejszeniu stezenia amoniaku we
krwi, odpowicdzialne s3 nastepujace zjawiska;

- rozktad laktulozy powoduje zmniejszenie wartosci pH, co prowadzi do jonizacii amoniaku.
W ten spos6b powstaja niewchtanialne i nietoksyczne jony amoniowe. Proces ten prowadzi do
zmniejszenia wehlaniania amoniaku z okrgimicy.

- pod wplywem zwigkszonego stezenia weglowodandw i wynikajgcego stqd zakwaszenia
tresei jelita, enzymy proteolityczne jelita zostaja wyparte na rzecz enzymow
sacharolitycznych, dzigki czemu powstaje mniej amoniaku.

Zmnigjszona wartos¢ pH w jelicie powoduje, ze amoniak z krwi przechodzi bezpos$rednio do
kwasnej tresci jelita.

-podanie laktulozy prowadzi do zwigkszenia st¢zenia weglowodandw w okreznicy. Dzieki
temu dla calej flory bakteryjnej powstaje wzgledny deficyt azotu, ktory nastgpnie jest
kompensowany przez zuzycie amoniaku pochodzacego z rozktadu mikroorganizmdw.

W przypadku encefalopatii watrobowe] laktuloza zmniejsza stezenie amoniaku we krwi o ok.
25 do 50 %. Dzialanie lecznicze moze wystapi¢ po uplywie kilku godzin do kilku dni.

Wlhasciwosci farmakokinetyczne

Tylko 0,4 do 2 % laktulozy jest wchianiane z jelita cienkiego. Ta czes¢ w stanie
niezmientonym jest wydzielana z moczem. Kwasy powstajace w okrgznicy sa tylko czesciowo
wchlaniane i metabolizowane.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych o istomym znaczeniu dla prowadzenia terapii.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
Aromat wiéniowy IFF 16-21-3618, kwas cytrynowy bezwodny, woda oczyszczona.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy

Okres waZnosci
3 lata.

Specjalne Srodki ostroZnosci przy przechowywaniu
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Przechowywad w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywa¢ w migjscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci!

Rodzaj i zawartoéé opakowania

Butelki plastikowe z brazowego politereftalanu etylu, zamykane bialg polietylenowa zakretka.

Do opakowania zatgczony jest polipropylenowy dozownik 5-30 ml.
100 ml, 200 ml, 500 ml, 1000 ml syropu.

Instrukeja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego

pozostalosci

Preparat Lactulose-MIP przyjmuje si¢ doustnie. Syrop Lactulose-MIP moze by¢ takze

przyjmowany po zmieszaniu z woda lub innymi plynami. Lek mozna przyjmowag niezaleinie

od positkow.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

MIP Pharma Polska Sp.z 0. o
ul. Orzechowa 5§
80-175 Gdansk

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9648

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENTA
25.12.2002/27.04.2006/01.10.2007

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -09- 29
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