CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lactulosum Amara, 7,5 g/15 ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

15 ml syropu zawiera 7,5 g laktulozy ciektej (Lactulosum liquidum).

1 ml syropu zawiera 500 mg laktulozy ciekte;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop.

Przezroczysty, bezbarwny do brazowo-zéttego ptyn o charakterystycznym zapachu truskawek.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Wskazania do stosowania:

- przewlekte zaparcia,

- encefalopatia w przebiegu niewydolno$ci watroby u dorostych (stany przeds$piaczkowe i $pigczka
watrobowa).

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Dawki dobowe nalezy dostosowywac¢ indywidualnie. Ponizsze informacje majg charakter
orientacyjny:

Zaparcie:
Dawka Dawka
poczatkowa podtrzymujaca
Doro$li 15 -45ml 15-30 ml
Dzieci (7-14 lat) 15 ml 10-15ml
Dzieci (1-6 lat) 5-10ml 5-10ml
Nlem.‘”.”@ta do 5 ml do 5 mi
(ponizej 1 roku)

Z reguly dawki mozna zmniejszy¢ po kilku dniach, dostosowujac je do potrzeb pacjenta.
Najkorzystniej jest przyjmowaé zalecong dawke leku jednorazowo w trakcie $niadania. Pierwsze
efekty kliniczne mogg si¢ pojawi¢ dopiero po kilku dniach. Jest to zwiazane z mechanizmem dziatania
laktulozy. Mozna rozwazy¢ zastosowanie wigkszych dawek lub zwigkszenie czgstosci podawania,
jezeli nie uzyska si¢ pozytywnej odpowiedzi po pierwszych dwoch dniach.

Spigczka watrobowa i stan przed$piaczkowy — tylko u 0séb dorostych

Dawka poczatkowa: 3—4 razy na dob¢ po 30-45 ml



Dawka podtrzymujaca: nalezy ja ustali¢ w taki sposob, aby pacjent oddawat luzny stolec 2-3 razy na
dobe. Odczyn stolca powinien by¢ w granicach pH 5,0-5,5.

Bezpieczenstwo i skuteczno$é u dzieci (do 18 lat) ze $pigczka watrobowg nie zostaty ustalone. Brak
dostepnych danych.

4.3. Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na laktuloze lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczag wymieniong w pkt. 6.1.
- Niedroznos$¢ przewodu pokarmowego lub ryzyko perforacji przewodu pokarmowego.

- Zwigkszenie st¢zenia galaktozy we krwi (galaktozemia).

- Nietolerancja laktozy.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zaleca si¢ konsultacje lekarskg w przypadku:

- Wystepowania przed rozpoczeciem leczenia objawow brzusznych z towarzyszacym bdlem o
nieustalonej przyczynie.

- Niezadowalajacego efektu terapeutycznego po kilku dniach stosowania laktulozy.

Przewlekle stosowanie Zle dobranych dawek i niewlasciwe stosowanie moze prowadzi¢ do biegunki i
zaburzen rownowagi elektrolitowe;.

Podczas dlugotrwatego stosowania duzych dawek laktulozy w encefalopatii watrobowej nalezy
kontrolowac¢ stezenie sodu i potasu w surowicy.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Poniewaz laktuloza obniza pH w okreznicy, leki ktorych uwalnianie zalezne jest od pH moga ulegaé
inaktywacji.

Jednoczesne stosowanie laktulozy z:

- lekami zoboje¢tniajacymi kwas solny moze hamowacé obnizanie przez laktuloze pH tresci jelitowej,
- doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi (np. acenokumarolem, fenprokumonem) nasila
dziatanie tych lekow,

- droperidolem — zwigksza ryzyko wywotania przez laktuloze hipokaliemii i hipomagnezemii

oraz nasila ryzyko dziatania kardiotoksycznego (wydtuzenie odcinka QT, arytmia komorowa typu
torsade de pointes i zatrzymanie akcji serca),

- korzeniem lukrecji — zwigksza ryzyko hipokaliemii.

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigzia
Nie przewiduje si¢ wplywu na cigzg, poniewaz ogolnoustrojowa ekspozycja na laktulozg jest
niewielka. Lactulosum Amara w zalecanych dawkach moze by¢ stosowany w czasie cigzy.

Karmienie piersig

Nie przewiduje si¢ wptywu na noworodka (niemowl¢) podczas karmienia piersia, ze wzgledu na
niewielka ogdlnoustrojowa ekspozycj¢ kobiety karmiacej na laktuloze. Lactulosum Amara w
zalecanych dawkach moze by¢ stosowany podczas karmienia piersig.

Plodnosé
Nie przewiduje si¢ wptywu na ptodnosc¢, ze wzgledu na niewielka ekspozycje ogolnoustrojows.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn



Lactulosum Amara nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8. Dzialania niepozgdane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W ciagu pierwszych kilku dni leczenia moga pojawic si¢ wzdgcia. Z reguty ustepuja po kilku dniach.
W przypadku zastosowania dawek wigekszych niz zalecane moga wystgpi¢: bol brzucha i biegunka. W
takim przypadku dawke nalezy zmniejszy¢. W przypadku stosowania duzych dawek przez dtuzszy
okres czasu (zwykle tylko w leczeniu encefalopatii watrobowej) u pacjenta mogg wystapi¢ zaburzenia
rownowagi elektrolitowej z powodu biegunki.

Dziatania niepozadane przedstawione w formie tabelarycznej

Nastepujace dziatania niepozadane wystapily z ponizej przedstawiong czgsto$cia u pacjentow
leczonych laktulozg w badaniach klinicznych kontrolowanych placebo [bardzo czgsto (> 1/10), czesto
(= 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100), rzadko (> 1/10000 do <1/1000), bardzo
rzadko (< 1/10000)]

Klasyfikacja Czestos¢

ukladow i Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto

narzadoéw

MedDRA

Zaburzenia Biegunka Wazdecia, bdle brzucha,

zoladka i jelit nudnos$ci i wymioty

Badania Zaburzenia rownowagi

diagnostyczne elektrolitowej w
wyniku biegunki

Populacja pediatryczna
Spodziewany jest taki sam profil bezpieczenstwa u dzieci jak i u dorostych.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Po przedawkowaniu obserwuje si¢ biegunke, bole brzucha, znaczng utrate ptynéw, zmniejszenie
stezenia potasu i zwigkszenie stezenia sodu we krwi. W przypadku przedawkowania nalezy przerwaé
podawanie leku. Zwigkszona utrata ptynéw z powodu biegunki lub wymiotéw moze wymagaé
wyrownania zaburzen rownowagi elektrolitowej.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeczyszczajace o dziataniu osmotycznym.



Kod ATC: AO6AD11.

W okreznicy laktuloza ulega rozktadowi przez bakterie jelita grubego do kwaséw organicznych o
niskiej masie czgsteczkowej. Kwasy te powoduja obnizenie pH w $wietle okreznicy, a poprzez
dziatanie osmotyczne — wzrost objetosci tresci okreznicy. Dziatania te stymulujg perystaltyke
okreznicy i prowadza do przywrdcenia prawidtowej konsystencji stolca. Dochodzi do ustgpienia
zaparcia i przywrdcenia fizjologicznego rytmu perystaltyki jelita grubego.

U os6b z encefalopatiag watrobowg 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 tre$ci okreznicy, przeczyszczeniu w
wyniku niskiego pH w okr¢znicy 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 pamigta¢ o tym, ze sama hiperamonemia nie wyjasnia
neuropsychicznych objawow encefalopatii watrobowej. Amoniak moze jednak stanowi¢ zwigzek
modelowy dla innych substancji zawierajacych azot.

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 bakteryjng jelita grubego. Ulega
pelnemu zmetabolizowaniu w dawkach do 40-75 ml; w wigkszych dawkach pewna czes$¢ leku moze
by¢ wydalona w postaci niezmienione;j.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wyniki badan nad ostrg, podostra i przewlekla toksycznoscig przeprowadzone na zwierzetach roznych
gatunkow wskazuja, ze omawiana substancja charakteryzuje si¢ bardzo niska toksyczno$cia. Wydaje
sie, ze obserwowane dziatania sa raczej zwigzane z pecznieniem tresci pokarmowej niz ze swoistym
dziataniem toksycznym.

W badaniach dotyczacych teratogenno$ci i wptywu na reprodukcje przeprowadzonych na krélikach,
szczurach lub myszach nie stwierdzono wystepowania zadnych dziatan niepozadanych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Aromat truskawkowy, kwas cytrynowy jednowodny, woda oczyszczona.

6.2. Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie stosowa¢ z innymi lekami przeczyszczajacymi.

6.3. Okres waznosSci

2 lata
Po pierwszym otwarciu butelki: 1 rok.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym, szczelnie

zamknigtym opakowaniu.
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.



OTC - Produkt leczniczy wydawany bez recepty.
6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelki ze szkla oranzowego zawierajace 150 ml lub 200 ml lub 500 ml syropu zamykane zakretkami
polietylenowymi (bez materiatu uszczelniajacego) lub zakretka aluminiowg z uszczelka ze
spienionego polietylenu.

Butelki pakowane sa w tekturowe pudetko wraz z ulotka informacyjng dla pacjenta i miarka z
polipropylenu skalowana co 2,5 ml.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Zaktad Farmaceutyczny ,,Amara” Sp. Z 0.0.
ul. Stacyjna 5

30 — 851 Krakéw

Tel.: 12 657 40 40

e-mail: amara@amara.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Numer pozwolenia: 22137

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08.10.2014 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 26.02.2020 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

15.10.2019 .
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