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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Laktulosa Sandoz 670 mg/ml
peroralni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje lactulosum 670 mg (jako lactulosi solutio).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni roztok
Ciry, bezbarvy az svétle hnédo-zluty viskozni roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

. Symptomaticka 1éCba zacpy.
. Lécba portalni systémové encefalopatie.

Laktulosa Sandoz 670 mg/ml je indikovana u dospélych, a v piipadé¢ déti a mladistvych ve véku od

1 mésice do 18 let pouze pro 1éCbu zacpy.

4.2. Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Déavkovani by se mélo upravit podle individudlnich potieb pacienta. Pocate¢ni davku je mozné individualné
upravit po adekvatnim léebném ucinku (udrzovaci davka). U nékterych pacientti mize 1é¢ba trvat nékolik dni
(2-3 dny), nez se dostavi adekvatni 1é¢ebny ucinek. Uziva-li pacient jednu denni davku, je nutné ji uzivat kazdy

den ve stejnou dobu, napiiklad béhem snidané. V prabéhu 1écby projimadly se doporucuje pit dostatecné

mnozstvi tekutin (1,5-2 1/den, coz odpovida 6-8 sklenicim).

Zicpa
Pocatecni davka Udrzovaci davka
Dospéli 15-45ml |odpovidajici 10-30 g 15 -30 ml |odpovidajici 10-20 g
laktulosy laktulosy
Pediatricka populace

Pocate¢ni davka

Udrzovaci davka




Dospivajici nad 14 15-45ml |odpovidajici 10-30 g 15 -30 ml |odpovidajici 10-20 g
let véku laktulosy laktulosy
Deéti 15 ml odpovidajici 10 g 10 - 15 ml | odpovidajici 7-10 g
(7-14 let) laktulosy laktulosy
Déti 5-10ml odpovidajici3-7 g
(1-6 let) laktulosy
Malé déti az 5 ml odpovidajiciaz3 g
laktulosy

Dojde-li k prijmu, je nutné snizit rezim davkovani.

Lécha portalni systémové encefalopatie — pouze pro dospélé:

Pocatecni davka 30-50 ml 3x denné (ekvivalent k 60-100 g laktulosy).
Davkovani se musi upravit tak, aby mél pacient 2-3 mekké stolice denné; pH stolice by mélo byt mezi 5,0 a 5,5.

U starSich pacientti a pacientl s renalni nebo hepatilni insuficienci neexistuji zddna zvlastni doporucena
davkovani.

Pediatricka populace:
Bezpecnost a ucinnost u déti ve véku 0-18 let nebyla stanovena. Nejsou dostupné zadné udaje.

Zpusob podani

Roztok laktulosy se miize podavat ziedény nebo neziedény. Davka by se méla titrovat podle klinické odpovedi.
Laktulosa se mize podavat v jedné denni davce nebo az ve tfech rozdélenych dennich davkach, pomoci
méticiho poharku.

Jednotliva davka laktulosy by se méla najednou polknout a nem¢la by se nechavat delsi dobu v ustech.

Trvani 1é¢by se musi upravit podle ptiznakli onemocnéni.

4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1écivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1

- Podavani u pacientt s galaktosemii.
Akutni zanétlivé onemocnéni stfev (ulcerdzni kolitida, Crohnova choroba), gastrointestinalni obstrukce
nebo subokluzni ptiznaky, perforace zazivaciho traktu nebo jeji riziko, bolestivé biiSni ptiznaky
neznamého pivodu.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

V ptipadé nedostate¢ného 1é¢ebného ucinku po nékolika dnech se doporucuje konzultace s 1ékafem.

Ze syntézy muze ptipravek Laktulosa Sandoz obsahovat stopy cukrl (ne vice nez 67 mg/ml laktosy, 100 mg/ml
galaktosy, 67 mg/ml epilaktosy, 27 mg/ml tagatosy a 7 mg/ml fruktosy). Laktulosa by se méla podavat

s opatrnosti pacientim s nesnasenlivosti laktosy.

Vv w

Davka bézné pouzivana k 16¢bé zacpy by neméla znamenat zadny problém pro diabetiky.



U diabetiki vSak mtze byt nutné brat v uvahu vyssi davky pouzivané k 1écbé portalni systémové encefalopatie.
15 ml laktulosy obsahuje 42,7 KJ (10,2 kcal) = 0,21 bu. V prabéhu 1écby laktulosou miize dojit ke zménam
defekacniho reflexu.

Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy nesnasenlivosti galaktosy nebo fruktosy, s vrozenym nedostatkem
laktasy nebo s nedostateCnym vstifebavanim glukosy a galaktosy by tento 1€k uzivat neméli.

Pacienti s gastrokardialnim syndromem (Roemheldtiv syndrom) by méli laktulosu uzivat pouze po konzultaci
s Iékatfem. Pokud se u téchto pacientii po podani laktulosy objevi pfiznaky jako meteorismus nebo otok biisni
oblasti, je nutné davku snizit nebo 1é¢bu prerusit.

Chronické uzivani neupravenych davek a $patné uzivani mize vést k prijmu a naruseni rovnovahy elektrolyta.
U starsich pacientil nebo pacientt se Spatnym celkovym zdravotnim stavem a uzivajicich laktulosu po dobu
delsi nez 6 mésici je indikovana pravidelna kontrola elektrolyti.

Pacienti s portalni systémovou encefalopatii by neméli soubézn¢ uzivat jina projimadla, nebot’ toto uzivani
brani individualizaci davky 1éku. Dale je nutné u vyse uvedenych pacientli vzit v ivahu moznost zptisobeni
nerovnovahy elektrolytii a pfedev§im hypokalcémie, kterda by mohla zhorsit encefalopatii.

V pribéhu 1é¢by projimadly se doporucuje pit dostatecné mnozstvi tekutin (1,5 - 2 I/den, coz odpovida 6 - 8
sklenicim).

Pediatricka populace

U déti by se méla projimadla pouzivat jen ve vyjimecnych piipadech a pod lékaiskym dohledem.
Laktulosa by se méla podavat s opatrnosti kojenctim a malym détem s autozomaln¢ recesivné dédicnou
nesnasenlivosti fruktosy.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Laktulosa mtze zvysit Ubytek drasliku zpiisobeny jinymi 1éky (napf. thiazidy, steroidy nebo amfotericinem B).
Soubézné pouzivani srdecnich glykosidi mize zvysit ucinek glykosidl prosttednictvim nedostatku drasliku.

Se zvySujicim se davkovanim byla zjisténa klesajici hodnota pH v tra¢niku. Proto mize dojit k deaktivaci 1ékd,
které se uvoliluji v tracniku v zavislosti na pH (napf. 5-ASA).

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Omezené udaje o t¢hotnych pacientkdch nenaznacuji Zadnou malformativni nebo fetdlni/neonatalni toxicitu.
Studie na zvifatech nenaznacuji pfimé nebo nepiimé G¢inky na téhotenstvi, vyvoj embrya ¢i plodu, porod nebo
postnatalni vyvoj (viz bod 5.3).

Pouzivani laktulosy v pribéhu téhotenstvi je mozné zvazit, pokud je to nutné.

Kojeni
Ptipravek Laktulosa Sandoz Ize béhem kojeni podavat.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné klinické idaje o Géinku piipravku Laktulosa Sandoz na fertilitu.

4.7. U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Laktulosa nema Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci ucinky



Béhem prvnich nékolika dnil 1écby se miize dostavit nadymani. Zpravidla vsak po par dnech vymizi. Pokud se
pouzivaji vétsi nez doporucené davky, mohou se objevit bolesti bficha a prijem. V takovém piipade je nutné
davku snizit.

Gastrointestindlni poruchy
Velmi ¢asté (> 1/10): Nadymani, bolesti bficha,
Casté (= 1/100 < 1/10): Nauzea a zvraceni; pii pfili§ velkych davkéach prijem.

Vysetieni
Nerovnovaha elektrolyti v disledku prijmu.

HIaseni podezfeni na nezadouci ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoziuje to pokracovat ve
sledovani poméru piinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby hlésili podezieni na
nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éciv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

4.9. Predavkovani

Pokud je davka pfili§ vysoka, mize dojit k nasledujicimu:
Ptiznaky: prijem a bolesti bticha.

Lécba: ukoncéeni 1é¢by nebo redukce davky. Pfi vyrazném ubytku tekutin v dasledku prijmu nebo zvraceni
mize byt nutna korekce narusené rovnovahy elektrolyta.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Léciva proti zacp€, osmoticky plsobici laxativa.
ATC kéd: AO6A D11

Laktulosa je synteticky disacharid tvofeny D-galaktosou a fruktosou. V tracniku se laktulosa metabolizuje
pomoci bakterialnich enzyml na mastné kyseliny s kratkym fetézcem, pfedev§im na kyselinu mlécnou
a kyselinu octovou, a také na metan a vodik. Tento ucinek vede k poklesu hodnoty pH a k nartistu osmotického
tlaku v tracniku. Tim dochézi ke stimulaci peristaltiky a nariistu obsahu vody ve stolici.Laktul6éza jako
prebioticka latka podporuje rist bifidobakterii a laktobacilli, zatimco Clostridium a Escherichia coli mohou byt
potlaceny.

Pti vyssich davkach zpisobuje laktulosa pokles hodnoty pH, ktera ma za nasledek zvySenou koncentraci

H"a pfechod z NH; (absorbovatelny) na NH4* (neabsorbovatelny). ZvysSuje se exkrece dusiku ve stolici.
Tento G¢inek se muze vyuzit pii 1é¢be hyperamonemie. Pii 1é¢bé jaterni encefalopatie snizuje laktulosa
koncentraci NH; v krvi o ptiblizné 25-50 %.

Nizsi pH v tra¢niku vede k potlaceni proteolytickych bakterii, které se podili na tvorbé amoniaku. Pokles pH je
zpusoben zvySujicim se obsahem acidofilnich bakterii (napf. Lactobacillus). Snizené pH a osmoticky tGéinek
Cisti traénik; tento stav stimuluje bakterie k pouzivani amoniaku k bakterialni syntéze proteind.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Laktulosa prakticky neni absorbovana, protoZe u ¢lovéka neni v horni ¢asti stfevniho traktu k dispozici zadny
odpovidajici disacharid. Jelikoz z{istava neabsorbovana, ptfichazi do tra¢niku v nezménéné podob¢. Tam
dochazi k jeji metabolizaci tracnikovou bakterialni florou. Metabolismus je kompletni pti davkach do 25-50 g
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nebo 40-75 ml; u vyssich davek mize byt ¢ast vyluCovana v nezménéné podobe.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Predklinické udaje neodhalily zadna zvlastni rizika pro ¢lovéka na zakladé konvencnich studii bezpecnostni
farmakologie, toxicity po opakované dévce, genotoxicity, karcinogenniho potencidlu, reprodukéni a vyvojové
toxicity.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek
Zadné.
6.2. Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouzitelnosti
3 roky

Po prvnim otevieni: 1 rok

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teplote do 25°C.

Uchovavejte lahvicku pevné uzavienou.

Pro informace o uchovavani po prvnim otevieni 1é¢ivého ptipravku viz bod 6.3.

6.5. Druh obalu a velikost baleni

Hnédé sklenéné lahvicky (Ph.Eur., typ III) a hnédé PET lahvicky s polyetylenovym Sroubovacim vickem nebo
polypropylenovym uzavérem s détskou pojistkou obsahujici 100 ml, 200 ml, 250 ml, 300 ml, 500 ml a 1000 ml,
10 x (100 ml, 200 ml, 250 ml, 300 ml, 500 ml) a 6 x 1000 ml.

Bilé PET lahvicky s polyetylenovym Sroubovacim vickem nebo polypropylenovym uzavérem s détskou
pojistkou obsahujici 100 ml, 200 ml, 300 ml, 500 ml a 1000 ml, 10 x (100 ml, 200 ml, 300 ml, 500 ml) a 6 x
1000 ml.

K lahvickam je pro odmefovani ptidan méfici poharek (z polypropylenu) se znackami plnéni.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
Bez 1ékaiského predpisu je vydej mozny pro velikosti baleni 100 ml, 200 ml, 250 ml, 300 ml a 500 ml.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Jakykoli nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpadni material ma byt zlikvidovan v souladu s mistnimi nafizenimi.
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