CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lactulosum Forte Polfarmex, 10 g/15 mL, syrop

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 mL syropu zawiera 667 mg laktulozy w postaci laktulozy ciekle;j.
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

e etanol (sktadnik aromatu pomaranczowego, ptynnego) - 1,386 mg w 1 mL syropu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop
Klarowna ciecz, barwy od jasnozoéttej do jasnobrgzowozottej, o charakterystycznym pomaranczowym
smaku.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
— Zaparcia: regulacja fizjologicznej czynnos$ci okrgznicy;
—  Przypadki konieczno$ci zmigkczenia stolca ze wzgledow medycznych (zylaki odbytu,
po operacjach w obrebie jelita grubego lub odbytu);
— Encefalopatia watrobowa (EW): leczenie i zapobieganie $pigczce watrobowej lub stanom
przedspiaczkowym.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Droga podania:

Podanie doustne.
Pojedyncza dawke laktulozy nalezy potkna¢ bez zbyt dlugiego przetrzymywania w jamie ustnej.

Dawkowanie

Dawkowanie nalezy dostosowa¢ do indywidualnych potrzeb pacjenta.

W przypadku stosowania jednej dawki dobowej nalezy ja przyjmowac o tej samej porze, np. podczas
$niadania.

W trakcie stosowania lekow przeczyszczajacych zaleca si¢ wypija¢ duzg ilos¢ ptynow

(okoto 1,5-2 L/dobg, tj. 6-8 szklanek).

Dawkowanie w zaparciu lub przypadkach konieczno$ci zmiekczenia stolca ze wzgledéw medycznych

Laktuloze¢ mozna stosowac w pojedynczej dawce dobowej lub w dwoch dawkach podzielonych.

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 dniach)
leczenia.



Dobowa dawka poczatkowa Dobowa dawka podtrzymujaca
Doro$li i mlodziez 15-45 mL 15-30 mL
Dzieci (7-14 lat) 15 mL 10-15 mL
Dzieci (1-6 lat) 5-10 mL 5-10 mL
Niemowleta (ponizej do 5 mL do 5 mL
1 roku)

Dawkowanie w encefalopatii watrobowej

Dorosli

Podanie doustne:

Dawka poczatkowa: 3-4 razy na dobg po 30-45 mL

Dawka ta moze zosta¢ dostosowana do dawki podtrzymujacej, aby pacjent oddawat luzny stolec
2-3 razy na dobg.

Dzieci i miodziez
Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ u dzieci (do 18 lat) z encefalopatia watrobowa nie zostaly ustalone.
Brak dostgpnych danych.

Osoby w podesztym wieku i pacjenci z zaburzeniami nerek i watroby
Brak specjalnych zalecen dotyczacych dawkowania, ze wzgledu na niewielkie narazenie
ogolnoustrojowe na laktuloze.

4.3 Przeciwwskazania

— Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek ze sktadnikow produktu;

— Galaktozemia;

— Niedrozno$¢ przewodu pokarmowego, perforacja lub ryzyko perforacji przewodu
pokarmowego.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy ustali¢ przyczyne bolu brzucha w celu wykluczenia perforacii,
niedroznos$ci lub innej choroby lub stanu predysponujacego do ich wystapienia.

W przypadku niezadowalajacego efektu terapeutycznego po kilku dniach stosowania nalezy rozwazy¢
zmiang dawkowania i (lub) zastosowanie dodatkowych §rodkow.

Dawka stosowana zazwyczaj w leczeniu zaparcia nie powinna stanowi¢ problemu dla 0so6b chorych na
cukrzyce. Dawka stosowana w leczeniu encefalopatii watrobowej jest na ogoét duzo wigksza i moze
by¢ konieczne rozwazenie jej wplywu w przypadku pacjentdw z cukrzyca.

Przewlekle stosowanie zle dobranych dawek i niewtasciwe stosowanie moze prowadzi¢ do biegunki
1 zaburzen rownowagi elektrolitowe;.
Nalezy bra¢ pod uwage, ze podczas leczenia odruch wyprézniania moze ulec zaburzeniu.

Dzieci i mlodziez
Leki przeczyszczajace nalezy stosowac u dzieci w szczego6lnych przypadkach i pod nadzorem lekarza.

Produkt leczniczy Lactulosum Forte Polfarmex moze zawiera¢ laktoze, galaktoze i mate ilosci
fruktozy. Z tego powodu lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca
dziedziczna nietolerancjg galaktozy, fruktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem ztego
wchianiania glukozy-galaktozy.

Ten lek zawiera 1,386 mg alkoholu (etanolu) w 1 mL syropu. W przypadku maksymalnej dawki
dobowej, ilos¢ alkoholu jest rownowazna:
e uniemowlat w wieku ponizej 1 roku - dawka 5 mL syropu zawiera 6,93 mg etanolu. Ilos¢
alkoholu (etanolu) jest rownowazna mniej niz 1 mL piwa i mniej niz 1 mL wina;
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e udzieci w wieku 1-6 lat - dawka 10 mL syropu zawiera 13,86 mg etanolu. Ilo§¢ alkoholu
(etanolu) jest rownowazna mniej niz 1 mL piwa i mniej niz 1 mL wina;

e udzieci w wieku 7-14 lat - dawka 15 mL syropu zawiera 20,79 mg etanolu. Illos¢ alkoholu
(etanolu) jest rownowazna mniej niz 1 mL piwa i mniej niz 1 mL wina;

e udorostych - dawka 45 mL syropu zawiera 62,37 mg etanolu. [lo$¢ alkoholu (etanolu) jest
rownowazna mniej niz 2 mL piwa i mniej niz 1 mL wina.

Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji z innymi lekami.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie przewiduje si¢ wplywu na cigzg, poniewaz ogolnoustrojowa ekspozycja na laktulozg jest

niewielka. Lactulosum Forte Polfarmex moze by¢ stosowany w czasie ciazy.

Karmienie piersia

Nie przewiduje si¢ wplywu na noworodka (niemowle) podczas karmienia piersia, ze wzgledu na
niewielka ogolnoustrojowa ekspozycje kobiety karmigcej na laktuloze. Lactulosum Forte Polfarmex
moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia.

Plodnos¢
Nie przewiduje si¢ wplywu na ptodnos¢, ze wzgledu na niewielka ekspozycje ogolnoustrojows.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Lactulosum Forte Polfarmex nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa
W ciagu pierwszych kilku dni leczenia moga pojawi¢ si¢ wzdgcia. Z reguty ustepuja po kilku dniach.

W przypadku zastosowania dawek wiekszych niz zalecane moga wystapic: bol brzucha i biegunka.
W takim przypadku dawke nalezy zmniejszyc¢.

W przypadku stosowania duzych dawek przez dluzszy okres czasu (zwykle tylko w leczeniu
encefalopatii watrobowej) u pacjenta moga wystapic¢ zaburzenia rownowagi elektrolitowej z powodu
biegunki.

Dziatania niepozadane przedstawione w formie tabelarycznej

Nastepujace dziatania niepozadane wystapity z ponizej przedstawiong czgstoscig u pacjentow
leczonych laktuloza w badaniach klinicznych kontrolowanych placebo [bardzo czgsto (> 1/10), czesto
(= 1/100 do < 1/10), niezbyt czgsto (= 1/1 000 do < 1/100), rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo
rzadko (<1/10 000), nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)].




Klasyfikacja Czestos¢
ukladow i &6
narzadéw MedDRA Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto fiiz:lt;:;
Zaburzenia zotadka Biegunka Wzdecia, bole
ijelit brzucha,
nudnosci
i wymioty
Badania Zaburzenia
diagnostyczne rownowagi
elektrolitowej
w wyniku biegunki
Zaburzenia uktadu Reakcje
immunologicznego nadwrazliwo$ci
Zaburzenia skory Wysypka,
i tkanki podskorne;j swiad,
pokrzywka

Dzieci i mtodziez
Spodziewany jest taki sam profil bezpieczenstwa u dzieci jak i u dorostych.

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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

W przypadku przyjecia zbyt duzej dawki moga wystapic¢ nastgpujgce objawy: biegunka, utrata
elektrolitow i bole brzucha.

Leczenie: przerwanie podawania leku lub zmniejszenie dawki. Zwiekszona utrata ptynéw z powodu
biegunki lub wymiotow moze wymaga¢ wyréwnania zaburzen rownowagi elektrolitowe;.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: lek przeczyszczajacy o dziataniu osmotycznym, kod ATC: A 06A D11.
W okreznicy laktuloza ulega rozktadowi przez bakterie jelita grubego do kwasow organicznych

o niskiej masie czasteczkowej. Kwasy te powodujg obnizenie pH w $§wietle okr¢znicy, a poprzez
dziatanie osmotyczne - wzrost objetosci tresci okreznicy. Dziatania te stymuluja perystaltyke

okreznicy i prowadza do przywrdcenia prawidlowej konsystencji stolca. Dochodzi do ustgpienia
zaparcia 1 przywrocenia fizjologicznego rytmu perystaltyki jelita grubego.



U o0s6b z encefalopatiag watrobowa dziatanie leku przypisywano zahamowaniu wzrostu populacji
bakterii proteolitycznych w wyniku zwigkszenia liczby bakterii acidofilnych (np. pateczek kwasu
mlekowego), stabilizacji amoniaku w postaci jonowej w wyniku zakwaszenia tresci okreznicy,
przeczyszczeniu w wyniku niskiego pH w okreznicy oraz efektowi osmotycznemu, jak rowniez
zmianom metabolizmu azotu bakteryjnego w wyniku stymulacji bakterii do wykorzystywania
amoniaku do syntezy biatek bakteryjnych.

W tym kontekscie nalezy jednak pamigtac o tym, Ze sama hiperamonemia nie wyjasnia
neuropsychicznych objawow encefalopatii watrobowej. Amoniak moze jednak stanowi¢ zwiazek
modelowy dla innych substancji zawierajacych azot.

Laktuloza jako substancja prebiotyczna nasila wzrost korzystnych dla zdrowia bakterii, takich jak
Bifidobacterium 1 Lactobacillus, przez co wzrost patogennych bakterii, takich jak Clostridium

1 Escherichia coli moze zosta¢ zahamowany.

Moze to prowadzi¢ do korzystniejszej rownowagi flory jelitowe;j.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Laktuloza wchiania si¢ jedynie w niewielkim stopniu po podaniu doustnym i dociera do okrgznicy

W postaci niezmienionej. Tam jest metabolizowana przez florg bakteryjna jelita grubego. Ulega
petnemu zmetabolizowaniu w dawkach do 40-75 mL; w wigkszych dawkach pewna czes¢ leku moze
by¢ wydalona w postaci niezmienionej.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wyniki badan nad ostra, podostra i przewlekla toksycznoscig przeprowadzone na zwierzetach réznych
gatunkow wskazuja, ze omawiana substancja charakteryzuje si¢ bardzo niska toksycznoscia. Wydaje
si¢, ze obserwowane dziatania sg raczej zwigzane z pgcznieniem tresci pokarmowej niz ze swoistym
dziataniem toksycznym. W badaniach dotyczacych teratogennosci i wptywu na reprodukcje
przeprowadzonych na krolikach, szczurach lub myszach nie stwierdzono wystepowania zadnych
dziatan niepozadanych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda oczyszczona
Aromat pomaranczowy (zawiera olejek pomaranczowy, etanol, wodg)

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  OKkres waznoSci

3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 18 miesigcy

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

200 mL lub 500 mL syropu Lactulosum Forte Polfarmex w butelce ze szkta oranzowego typu I,
z aluminiowg zakretka, z pier§cieniem gwarancyjnym oraz uszczelka z LDPE, umieszczonej



w tekturowym pudelku wraz z ulotkg dla pacjenta oraz miarkg dozujgca z polipropylenu z podziatka
utatwiajacg odmierzenie odpowiedniej ilosci leku 2,5 mL, 5 mL, 10 mL, 15 mL.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Polfarmex S.A.

ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

Polska

Tel.: +48 24 357 44 44

Faks: + 48 24 357 45 45

e-mail: polfarmex@polfarmex.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 28245

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01.02.2024 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



