sp. zn. sukls88994/2022
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRiPRAVKU

LACTULOSA BIOMEDICA 667 mg/ml sirup

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml sirupu obsahuje lactulosum 667 mg (coZ odpovida lactulosi solutio (50%))
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Sirup
Popis ptipravku: ¢ira, nazloutld az zluta, sirupovita kapalina sladké chuti, bez zapachu

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

e Zacpa: k uprave fyziologického rytmu tlustého streva.
Vsude tam, kde mékka stolice mlize mit 1éCebny ptinos (hemorhoidy, po zakroku na tlustém stieveé
nebo konecniku).

e Jaterni encefalopatie: 1écba a prevence jaterniho komatu nebo prekomatu.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Roztok laktulozy 1ze podavat zfedény nebo nezredény.

Pti uzivani nefedéného piipravku ma byt laktuloza spolknuta najednou a nema byt drzena v tstech
delsi dobu.

Ptipravek lze také smichat s vodou nebo napojem, napt. ¢ajem nebo kdvou, nebo jej lze
vmichat do jogurtu, obilovin ¢i polotuhého jidla.

Davkovani ma byt upraveno podle individualnich potieb pacienta.

Pti uzivani jediné denni davky se ma piipravek uzivat ve stejnou dobu, napf. pfi snidani.

Béhem lécby laxativy se doporucuje pit béhem dne dostate¢né mnozstvi tekutin (1,5-2 litry, coz
odpovida 6-8 sklenicim).

Davkovani u zacpy nebo v piipadech, kdy mékka stolice mtze mit 1é¢ebny piinos

Laktul6za se podava v jedné denni davce nebo rozdélené ve dvou davkach.

Na zakladé odpovédi na 1é¢bu miiZze byt ivodni davka po nékolika dnech upravena na udrzovaci
davku. K dosazeni 1écebného efektu miize byt potieba neékolika dni (2-3 dni) [éCby.

Uvodni denni ddvka Udrzovaci denni davka
Dospéli a dospivajici 1-3 polévkové 1zice (15-45 ml) | 1-2 polévkové Izice (15-30 ml)
D¢éti a dospivajici (7-14 let) 1 polévkova l1zice (15 ml) 2-3 kavové lzicky (10-15 ml)
D¢ti a batolata (1-6 let) 1-2 k&vové 1zicky (5-10 ml) 1-2 kavové 1zicky (5-10 ml)
Kojenci do 1 roku 1/2-1 kavova 1zicka (2,5-5 ml) | 1/2-1 kavova 1zicka (2,5-5 ml)

l?évkovéni u jaterni encefalopatie (jen pro dospélé)
Uvodni davka: 3 az 4krat denné 2-3 polévkovée 1zice (30-45 ml).
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Tuto davku lze upravit na udrZzovaci davku tak, aby m¢l pacient 2 az 3 mékké stolice denné.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost pripravku Lactulosa Biomedica u novorozencii, déti a dospivajicich ve véku do
18 let s jaterni encefalopatii nebyla dosud stanovena. Nejsou dostupné zadné udaje.

Starsi pacienti a pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater
Zadna zvlastni doporuceni pro davkovani neexistuji, protoze celkova expozice laktuloze je
zanedbatelna.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli ptidruzenou latku uvedenou v bod¢ 6.1,
- galaktosemie,
- gastrointestinalni obstrukce, perforace zazivaciho traktu nebo riziko této perforace.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pacient by m¢l byt poucen, aby se poradil s I¢kafem v téchto piipadech:
- bolestivé biisni pfiznaky z neznamé priciny, které ma pacient pred 1é¢bou
- nedostatecnd terapeuticka odpovéd’ po nekolika dnech 1écby.

Pacienti se syndromem projevujicim se Zalude¢nimi a srde¢nimi obtizemi (Roemheldovym
syndromem) by méli laktulozu uzivat jen po poradé s Iékafem. Pokud se u téchto pacientd po uziti
laktulozy objevi ptiznaky jako meteorismus nebo nadymani biicha, ma byt snizena davka nebo
prerusena lécba.

Chronické uzivani nepfizptisobenych davek a nespravné uzivani miize mit za nasledek prijem a
poruchy elektrolytové rovnovahy.

Tento pripravek obsahuje mensi mnozstvi ptidruzenych volnych cukri (max. 12 g galaktézy a max.
8 g laktozy ve 100 ml sirupu). Toto je nutno vzit v ivahu u pacientti s cukrovkou.

Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktdzy (napt. galaktosemie), vrozenym
nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukdzy a galaktdzy by tento pripravek neméli uzivat.

Pediatrickd populace
UZivéni laxativ u déti by mélo byt vyjimecné a pod Iékaiskym dohledem.
Je tieba uvazit, ze béhem 1écby muze byt narusen defekacni reflex.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci.
Laktul6za maze zvySovat ztratu drasliku vyvolanou jinymi léky (napft. thiazidy, kortikoidy a
amfotericinem B). Nedostatek drasliku miize zesilit uc¢inek srdecnich glykosidi.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

Systémova expozice laktuldze je zanedbatelna, a proto se zadné ucinky na téhotenstvi neocekavaji.
Ptipravek Lactulosa Biomedica lze v t€hotenstvi podavat.

Kojeni

Systémova expozice laktuloze je u kojici matky zanedbatelna, a proto se Zadné ucinky na kojené¢ho
novorozence/dit¢ neocekavaji.

Pripravek Lactulosa Biomedica lze béhem kojeni podavat.

Fertilita
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Systémova expozice laktuldze je zanedbatelna, a proto se Zzadné ucinky neocekavaji.
4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Lactulosa Biomedica nemd zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Béhem nékolika prvnich dnti 1é€by se miiZe objevit plynatost, ktera vSak vétSinou po n€kolika dnech
vymizi.

Pti davkovani vyssim nez doporu¢eném se mohou objevit bolesti bficha a prijem. V téchto ptipadech
ma byt davkovani snizeno.

Pti podéavani vysokych davek (normalné pouze pfi jaterni encefalopatii) po delsi dobu miZe pacient
trpét poruchou elektrolytové rovnovéahy, vyvolanou prijmem.

Ptehled nezadoucich ucinki

Naésledujici nezadouci G¢inky byly hladseny u pacientt [éCenych laktul6zou v placebem kontrolovanych
klinickych studiich v téchto frekvencich: velmi ¢asté (>1/10); casté (>1/100 az <1/10); mén¢ Casté
(=1/1 000 az <1/100); vzacné (>1/10 000 az <1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000).

Gastrointestinalni poruchy:
velmi Casté: prijem
Casté: plynatost, bolest bficha, nauzea, zvraceni.

Poruchy imunitniho systému
neni zndmo: hypersenzitivni reakce

Poruchy kuize a podkozni tkané
neni znamo: exantém, pruritus, urtikarie

VySetteni:
méng Casté: poruchy elektrolytd zptisobené prijmem.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezaddouci u¢inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umozinuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci t¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Pti podavani nadmérnych davek se miize objevit prijem a bolest biicha.
Lécba: preruseni 1é¢by, resp. snizeni davky. Nadmérné ztraty tekutin zptisobené prijmem nebo
zvracenim mohou vyzadovat tpravu elektrolytové rovnovahy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
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Farmakoterapeuticka skupina: osmoticky pusobici laxativa, ATC kod: AO6AD11

Laktuldza je rozkladana v tlustém stfeveé plisobenim bakterialni flory. Vznikaji nizkomolekularni
organické kyseliny. Ty pak snizuji pH v lumen tlustého stieva a osmotickym G¢inkem zvysuji objem
sttevniho obsahu. Tim je podpofena peristaltika tlustého stfeva a obnovena konzistence stolice. Zacpa
mizi a je obnoven fyziologicky rytmus tlustého stfeva.

Pii jaterni encefalopatii je ucinek laktulozy prisuzovan supresi proteolytickych bakterii zvySenim
obsahu acidofilnich bakterii (napf. lactobacillus), které amoniak zachycuji a pfevadéji okyselenim
obsahu tlustého stfeva do ionizované formy. Snizenim pH a osmotickym u¢inkem dochazi k vycisténi
tlustého stieva. Je ovlivnén bakteridlni metabolismus dusiku stimulaci bakterii k vyuzivani amoniaku
pro bakterialni syntézu proteind.

V této souvislosti je vSak tieba si uvédomit, ze hyperamonemie samotna nemuze vysvétlit
neuropsychiatrické projevy jaterni encefalopatie. Amoniak vSak miize slouzit jako modelova
sloucenina pro ostatni dusikaté latky.

Laktul6za jako prebioticka latka podporuje rust bakterii prospésnych zdravi, jako je Bifidobacterium a
Lactobacillus, zatimco potencidln€ patogenni bakterie, jako Clostridium a Escherichia coli mohou byt
potla¢eny. Tak muze vzniknout piiznivéjsi rovnovaha stievni flory.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Laktuléza se po peroralnim podani skoro nevstiebava. Do tlustého stfeva se dostava nezménéna. Tam
je rozkladana bakterialni florou tlustého stieva. Metabolismus je uplny, pokud davka nepiesahuje 40
az 75 ml; pii vyssich davkach odchazi pomérna cast nezménéna.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Vysledky zkousek akutni, subchronické a chronické toxicity, provadénych u riznych druht zvifat,
ukazuji na velmi nizkou toxicitu laktulozy. Pozorované ucinky jsou vazané spise na objemové
pusobeni latky v gastrointestindlnim traktu nez na specificky toxicky ucinek.

V reprodukénich a teratologickych pokusech u kralikti, potkanti nebo mysi nebyly nalezeny zadné
nezadouci ucinky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Pripravek neobsahuje zadné pomocné latky. Mlze vSak v dasledku syntetické ptipravy obsahovat
mala mnozstvi pfidruzenych volnych cukrti (max. 12 g galaktézy a max. 8 g laktézy ve 100 ml
sirupu).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teplot¢ do 25 °C, v plivodni, dobfe uzaviené lahvi, aby byl ptipravek chranén pied
svétlem a vlhkosti. Chrarite pfed mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
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Druh obalu: sklenéna hnéda lahev se Sroubovacim uzavérem, Stitek, krabicka.
Velikost baleni: 250 ml, 500 ml
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

BIOMEDICA, spol. s 1. 0., Pekai'ska 8, 155 00 Praha 5, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO

49/246/73-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 29. 12. 1973

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 15. 8. 2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

12.5.2022
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