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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1.  NAZEV PRIPRAVKU
Lactulose AL 667 mg /ml sirup

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml sirupu obsahuje lactulosum 667 mg (jako lactulosi solutio).

Pomocné latky se zndmym uc¢inkem:
100 ml syrupu obsahuje 10,01 g galaktozy, 6,67 g laktozy a 0,68 g fruktozy.

3. LEKOVA FORMA
Sirup

Popis: ¢iry az mirn€ opalizujici viskdzni bezbarvy az zluty nebo hnédozluty sirup, mtize obsahovat
krystalky, které se po zahtati rozpusti.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

e Zacpa: k upravé fyziologického rytmu tlustého stieva.

e Vsude tam, kde mekka stolice miize mit 1éCebny piinos (hemoroidy, po zdkroku 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 ziedény nebo nezredény.

Pii uzivani netfedéného ptipravku ma byt laktul6za spolknuta najednou a nema byt drzena v ustech
delsi dobu. Pripravek Ize také smichat s vodou nebo teplym napojem, napt. ¢ajem nebo kavou,
nebo jej Ize vmichat do jogurtu, obilovin ¢i polotuhého jidla.

Déavkovani ma byt upraveno podle individualnich potfeb pacienta.

Pfi uzivani jediné denni davky se ma ptipravek uzivat ve stejnou dobu, nejlépe rano pti snidani.
Béhem [écby laxativy se doporucuje pit béhem dne dostatecné mnozstvi tekutin (1,5-2 litry, coz
odpovida 6-8 sklenicim).

K odméfteni davky piipravku Lactulose AL je tieba pouzit pfilozenou odmérku.

Davkovani u zacpy nebo v pfipadech, kdy mékkd stolice mize mit 1écebny piinos:

Laktuloza se podava v jedné denni davce nebo rozdélen€ ve dvou davkach rano a v poledne (tj.
uziva se polovina denni davky 2x denng).

Na zakladé odpovédi na 1é¢bu muze byt uvodni davka po né€kolika dnech upravena na udrzovaci
davku. K dosazeni 1écebného efektu miize byt potieba nékolika dni (2-3 dni) 1écby.

Uvodni denni davka Udrzovaci denni davka
Dospéli a dospivajici 15-45 ml 15-30 ml
Déti a dospivajici (7-14 let) 15 ml 10-15 ml
Déti (1-6 let) 5-10 ml 5-10 ml
Kojenci do jednoho roku az do 5 ml az do 5 ml




Dévkovani u jaterni encefalopatie (jen pro dospélé):
Uvodni davka: 3 az 4krat denn¢ 30-45 ml.
Tuto davku Ize upravit na udrzovaci davku tak, aby mél pacient 2 az 3 mekkeé stolice denné.

Pediatrickd populace
Bezpe€nost a ucinnost u déti (novorozenct, déti a dospivajicich do 18 let) s jaterni
encefalopatii nebyla ur¢ena. Potiebnd data nejsou k dispozici.

Starsi pacienti a pacienti s rendlni nebo hepatdlni insuficienci
Zadna zvlastni doporuceni pro davkovani neexistuji, protoze celkova expozice laktuloze je
zanedbatelna.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na léCivou latku nebo na kteroukoli pfidruzenou latku uvedenou v bodée
6.1

- Galaktosemie

- Nepriichodnost stiev, akutni zanétlivé onemocnéni gastrointestinalniho traktu nebo
porucha rovnovahy vody a elektrolyttli, perforace zazivaciho traktu nebo riziko této
perforace.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro
pouZziti

Pacient by mél byt poucen, aby se poradil s I¢kafem v téchto piipadech:
- bolestivé bfisni ptiznaky z neznamé pficiny, které ma pacient pred 1écbou
- nedostate¢na terapeuticka odpovéd’ po nékolika dnech 1é¢by

Pacienti se syndromem projevujicim se Zalude¢nimi a srde¢nimi obtizemi (Roemheldovym
syndromem) by méli laktulosu uZzivat jen po poradé s 1ékaifem. Pokud se u téchto pacientt po
uziti laktulosy objevi pfiznaky jako meteorismus nebo nadymani bficha, ma byt snizena davka
nebo prerusena lécba.

Chronické uzivani neptizplsobenych davek a nespravné uzivani mize mit za nasledek prijem a
poruchy elektrolytové rovnovahy.

Diabetici musi byt upozornéni na to, ze laktulosa nasledkem syntetické piipravy obsahuje
nekteré stravitelné sacharidy (10 ml Lactulose AL sirupu obsahuje maximaln¢ 1 g D-
galaktozy a maximalné 0,67 g laktozy, coz odpovida maximalng€ 6,8 kcal). Davka obvykle uzivana
u zacpy nepredstavuje pro diabetiky riziko. Davka uzivana pii 1écbé jaterni encefalopatie je
obvykle mnohem vyssi. Tuto skutecnost je tieba u diabetikli uvazit.

Pediatricka populace
Uzivani laxativ u déti by mélo byt vyjimecné a pod l1ékatskym dohledem.
Je tfeba uvazit, ze béhem 1é¢by muze byt narusen defekaéni reflex.

Pomocné latky

Laktoza:

Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktozy, iplnym nedostatkem laktazy
nebo malabsorpci glukdzy a galaktdzy nemaji tento pfipravek uzivat.

Obsah laktozy je nutno vzit v ivahu u pacientd s cukrovkou.

Galaktoza:
Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktdzy, napt. galaktosemie nebo



malabsorpci glukozy a galaktdozy nemaji tento piipravek uzivat.
Obsah galakt6zy je nutno vzit v uvahu u pacientt s cukrovkou.

Fruktoza:

Frukt6za maze poskodit zuby.

Je nutno vzit v tvahu aditivni uc¢inek soucasné podavanych pripravki s obsahem fruktdzy (nebo
sorbitolu) a pfijem frukt6zy (nebo sorbitolu) potravou.

4.5 Interakce s jinymi léivymi pripravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci.

Laktulosa mtze zvysit ztraty drasliku vyvolané jinymi 1éCivy (napf. thiazidovymi diuretiky,
kortikosteroidy a amfotericinem B).

Nedostatek drasliku muze zesilit 0¢inek srde¢nich glykosidu.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Systémova expozice laktulose je zanedbatelna, a proto se Zadné ucinky na té€hotenstvi
neocekavaji.

Lactulose AL lze v t€hotenstvi uzivat.

Kojeni

Systémova expozice laktulose je u kojici matky zanedbatelna, a proto se zadné t€inky na
kojeného novorozence/dité neocekavaji.

Lactulose AL lze béhem kojeni uzivat.

Fertilita
Systémova expozice laktulose je zanedbatelnd, Zadné ucinky na fertilitu se neocekavaji.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat

stroje

Lactulose AL nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8  Nezadouci uéinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Béhem nékolika prvnich dnti 1é¢by se miiZe objevit plynatost, ktera vSak vétSinou po
nékolika dnech vymizi. Pii davkovani vy$§im nez doporu¢eném se mohou objevit
bolesti bficha a prijem. V téchto pripadech ma byt davkovani snizeno.

Pii podavani vysokych davek (normalné pouze pii jaterni encefalopatii) po delsi
dobu mize pacient trpét poruchou elektrolytové rovnovahy, vyvolanou prijmem.

Prehled nezadoucich ucinkd v tabulce

Nasledujici neZzadouci G¢inky byly hlaseny v niZze uvedenych frekvencich u pacienti
1éenych laktulosou v placebem kontrolovanych klinickych studiich. Cetnost vyskytu
je vyjadiena pomoci konvence: Velmi &asté (>1/10), Casté (=1/100 az <1/10), Méné
casté (21/1000 az <1/100), Vzacné (=1/10000 az < 1/1000), Velmi vzacné
(<1/10000), neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit).




Tridy Frekvence
organovych Velmi &asté | Casté Méné casté Vzacné Neni znamo
systémi podle
MedDRA
Gastrointestinalni | Prijem Plynatost,
poruchy bolest bficha,
nauzea,
zvraceni
Vysetfeni Poruchy
elektrolytii
zptisobené
prijmem
Poruchy hypersenzitivni
imunitniho reakce
systému
Poruchy kiize a Exantém,
podkozni tkan¢ pruritus,
urtikarie

Pediatricka populace
Ocekava se, ze bezpe€nostni profil u déti je podobny jako u dospélych.

Hl4aSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zaddme zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

a) symptomy

predavkovani

Predavkovani mtze zpusobit prijem a bolest bricha.
b) lécha

predavkovani

Pteruseni 1€¢by, resp. snizeni davky. Nadmérné ztraty tekutin zptisobené prijmem nebo
zvracenim mohou vyZzadovat Upravu elektrolytové rovnovéahy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51 Farmakodynamické

vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: osmoticky plisobici laxativa
ATC kod:

A06ADI1

Laktulosa je rozkldddna v tlustém stfevé plsobenim bakteridlni flory. Vznikaji



nizkomolekularni organické kyseliny. Ty pak snizuji pH v lumen tlustého stfeva a osmotickym
ucinkem zvySuji objem stfevniho obsahu. Tim je podpofena peristaltika tlustého stieva a
obnovena konzistence stolice. Zacpa mizi a je obnoven fyziologicky rytmus tlustého stieva.
Pii jaterni encefalopatii je ucinek laktulosy ptisuzovan supresi proteolytickych bakterii
zvySenim obsahu acidofilnich bakterii (napf. lactobacillus), které amoniak zachycuji a
prevadéji okyselenim obsahu tlustého stfeva do ionizované formy. Snizenim pH a osmotickym
ucinkem dochazi k vycCisténi tlustého stfeva. Je ovlivnén bakterialni metabolismus dusiku
stimulaci bakterii k vyuzivani amoniaku pro bakterialni syntézu proteinti.

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

Laktulosa jako prebiotickd latka podporuje rast bakterii prospésnych zdravi, jako je
Bifidobacterum a Lactobacillus, zatimco potencialné patogenni bakterie, jako Clostridium a
Escherichia coli, mohou byt potlaceny. Tak mize vzniknout pifiznivéjsi rovnovaha stievni
flory.

5.2 Farmakokinetické

vlastnosti

Laktulosa se po peroralnim podani témert nevstiebava. Jen 0,4 — 2 % davky laktulosy se
absorbuje z tenkého stfeva a tento podil se vylucuje nezménény moci. Kyseliny vytvoiené
v tlustém stievé se absorbuji a metabolizuji jen ¢aste¢né.

Do tlustého stieva se dostava nezménéna. Tam je rozkladana bakterialni florou tlustého stieva.
Metabolismus je uplny, pokud davka nepresahuje 40 az 75 ml. Ptfi vyssich davkach odchézi
pomeérna ¢ast nezménéna.

5.3  Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potenciélu, reprodukéni a
vyvojové toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveéka. Pozorované ucinky jsou vazané
spiSe na objemové pisobeni latky v gastrointestinalnim traktu nez na specificky toxicky ucinek.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Pripravek neobsahuje Zadné pomocné latky.
Poznamka: V disledku vyrobniho procesu muze pripravek Lactulose AL obsahovat mald mnozstvi
pridruzenych cukrl (napt. laktozy, galaktozy, fruktozy), ktera jsou pozistatkem syntézy. Ve 100 ml
syrupu je obsazeno 10,01 g galaktézy, 6,67 g laktozy a 0,68 g fruktozy.

6.2  Inkompatibility
Neuplatnuje se.

6.3  Doba pouZitelnosti
3 roky.

Pouzitelnost po prvnim otevieni
Po prvnim otevieni Ize pripravek Lactulose AL, pokud je uchovavan za spravnych podminek,
pouzivat az do data doby pouzitelnosti.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani



Uchovavejte pfi teploté¢ do 30°C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén
pred svétlem.

6.5  Druh obalu a obsah baleni

Hnédé PET lahvicky, bily HDPE uzavér vylozeny bezbarvou LDPE zatkou, jistici paska z
bilého MDPE, odmérka z bezbarvého PP, pro baleni 1000 ml davkovaci pumpa z téhoz
materialu, krabicka.

Velikost baleni po 200 ml, 500 ml a 1000 ml sirupu.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni pozadavky pro likvidaci pfipravku
Z4dné zvlastni pozadavky.
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