CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LACTULOSUM ESPEFA, 2,5 g/5 ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

5 ml syropu zawiera 2,5 g laktulozy (Lactulosum liquidum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

- Zaparcia: regulacja fizjologicznej czynnosci okreznicy

- Przypadki konieczno$ci zmigkczenia stolca ze wzgledow medycznych (zylaki odbytu, po operacjach
w obrebie jelita grubego Iub odbytu)

- Encefalopatia watrobowa (EW): leczenie i zapobieganie $pigczce watrobowej lub stanom
przedspiaczkowym

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Zaparcia lub przypadki konieczno$ci zmiekczenia stolca ze wzgledéw medycznych

Dobowa dawka poczatkowa Dobowa dawka podtrzymujgca
Dorosli i 20-60 ml (10-30 g laktulozy) 20-40 ml (10-20 g laktulozy)
mtodziez
Dzieci 20 ml (10 g laktulozy) 15-20 ml (7,5-10 g laktulozy)
(7-14 lat)
Dzieci 5-15 ml (2,5-7,5 g laktulozy) 5-15 ml (2,5-7,5 g laktulozy)
(1-6 lat)
Niemowleta do 5 ml (do 2,5 g laktulozy) do 5 ml (do 2,5 g laktulozy)
ponizej 1 roku

Efekt leczniczy moze wystapi¢ po kilku dniach (2-3 dni) leczenia.

W przypadku jednej dawki dobowej nalezy ja przyjmowac o tej samej porze, np. podczas $niadania.
W trakcie stosowania lekow przeczyszczajacych zaleca si¢ wypija¢ odpowiednig ilo$¢ ptynow (okoto
1,5-2 litrow, tj. 6-8 szklanek) w ciggu dnia.

Encefalopatia watrobowa
Dorosli:



3-4 razy na dobe po 40-60 ml.

Duze dawki produktu leczniczego stosowane w encefalopatii watrobowej mogg wywolywaé biegunke.
Dawkowanie nalezy ustali¢ indywidualnie, zmieniajac je co 2-3 dni, tak, aby liczba luznych stolcow
nie przekraczata 2 do 3 w ciggu dnia.

Laktuloza wchiania si¢ z przewodu pokarmowego w 0,2 %, dlatego nie ma konieczno$ci zmiany
dawkowania u pacjentdow z niewydolnoscig nerek.

Sposdb podania: podanie doustne
Produkt leczniczy przed podaniem moze by¢ mieszany z wodg, sokami owocowymi lub mlekiem.
Pojedyncza dawke laktulozy nalezy potkna¢ bez zbyt dtugiego przetrzymywania w jamie ustne;j.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktéragkolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1
- Niedroznos¢ przewodu pokarmowego, perforacja lub ryzyko perforacji przewodu pokarmowego (np.
ostra choroba zapalna jelit taka jak wrzodziejace zapalenie okreznicy, choroba Crohna).
- Galaktozemia
- Nietolerancja laktozy, galaktozy lub fruktozy

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zaleca si¢ konsultacje lekarska w przypadku:
- Objawow brzusznych z towarzyszacym bdolem o nieustalonej przyczynie — przed
rozpoczgciem leczenia.
- Niezadowalajacego efektu terapeutycznego po kilku dniach stosowania.

Dawka stosowana zazwyczaj w leczeniu zaparcia nie powinna stanowi¢ problemu dla oso6b chorych na
cukrzyce.

Produkt zawiera laktoze, galaktoze i niewielkie ilosci fruktozy. Z tego powodu nie powinien by¢
stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy lub fruktozy,
niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

U pacjentéw z zespotem zotadkowo-sercowym (zesp6t Roemhelda) laktuloza moze by¢ przyjmowana
tylko po konsultacji z lekarzem. Jesli u tych pacjentow wystapia wzdecia z oddawaniem wiatrow po
zazyciu laktulozy, nalezy zmniejszy¢ dawke lub przerwacé leczenie.

Stosowanie przewlekte nieodpowiedniej dawki lub zte uzycie moze powodowac biegunke i zaburzenia
gospodarki elektrolitowej.

Populacja pediatryczna
Leki przeczyszczajace nalezy stosowac u dzieci w wyjatkowych przypadkach i pod nadzorem lekarza.
Nalezy bra¢ pod uwagg, ze podczas leczenia odruch wyprdézniania moze ulec zaburzeniu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Laktuloza obniza pH w jelicie grubym, moze oslabia¢ dziatanie lekow, ktorych uwalnianie zalezy od
pH w okreznicy.

Laktuloza moze nasili¢ utratg potasu spowodowang przez inne leki (Srodki moczopedne,
kortykosteroidy i amfoterycyng B).



Jednoczesne stosowanie laktulozy:

- z lekami zobojetniajacymi kwas solny moze hamowac obnizanie przez laktuloze pH tresci jelitowej;

- z doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi (np. acenokumarolem, fenprokumonem) nasila dziatanie
tych lekow;

- z droperidolem — zwigksza ryzyko wywotania przez laktoze hipokalemii i hipomagnezemii oraz
nasila ryzyko dziatania kardiotoksycznego (wydtuzenie odcinka QT, arytmia komorowa typu
torsades de pointes i zatrzymanie akcji serca);

- z glikozydami naparstnicy moze nasila¢ ich dzialanie, na skutek obnizenia st¢zenia potasu w
surowicy krwi, zwlaszcza podczas stosowania laktulozy w duzych dawkach;

- z korzeniem lukrecji — zwigksza ryzyko hipokalemii.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Nie przewiduje si¢ wptywu na cigze, poniewaz ogo6lnoustrojowa ekspozycja na laktuloze jest
niewielka.

Lek moze by¢ stosowany w czasie cigzy.

Karmienie piersig

Nie przewiduje si¢ wptywu na noworodka (niemowl¢) podczas karmienia piersia, ze wzgledu na
niewielka ogdlnoustrojowa ekspozycje kobiety karmiacej na laktuloze.

Lek moze by¢ stosowany podczas karmienia piersig.

Ptodnosé
Nie przewiduje si¢ wptywu na ptodnos¢, ze wzgledu na niewielkg ekspozycje ogolnoustrojowa.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obslugiwania maszyn

Lactulosum Espefa nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W trakcie kilku pierwszych dni leczenia mogg wystepowaé wzdecia z oddawaniem wiatrow. Zwykle
objawy te ustepuja po kilku dniach.

W trakcie stosowania dawek wigkszych niz zalecane moze pojawic si¢ bol brzucha i biegunka. W
takim przypadku nalezy zmniejszy¢ dawke.

Dzialania niepozadane przedstawione w formie tabelarycznej

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

Klasyfikacja Klasyfikacja czestosci
ukladow i
narzadéw Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Nieznana
MedDRA
Zaburzenia Biegunka Wzdgcia, bole
zoladka i jelit brzucha,
nudnosci,
wymioty




Badania Zaburzenia
diagnostyczne rownowagi
elektrolitowej w
wyniku biegunki

Zaburzenia uktadu Reakcje
immunologicznego nadwrazliwos$ci
Zaburzenia skory i Wysypka, $wiad,
tkanki podskornej pokrzywka

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

Zglaszanie 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 zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za po$rednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301; fax: + 48 22 49 21 309; strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przyjecia zbyt duzej dawki moga wystapic nastgpujace objawy: biegunka i bole brzucha.
Leczenie: przerwanie leczenia lub zmniejszenie dawki. Zwigkszona utrata ptynéw z powodu biegunki
lub wymiotow moze wymaga¢ wyrOwnania zaburzen rownowagi elektrolitowej.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeczyszczajace; leki osmotyczne;
Kod ATC: AO6AD11

Laktuloza (4-O-(beta)-D-galaktopyranozylo-D-fruktofuranoza) jest dobrze rozpuszczajacym si¢ w
wodzie syntetycznym disacharydem, zawierajagcym 1 czasteczke galaktozy i 1 czasteczke fruktozy.
Masa czasteczkowa wynosi 342,30.

Laktuloza przechodzi do jelita grubego w postaci niezmienionej, gdyz w jelicie cienkim nie ma
enzymow zdolnych do hydrolizy tego dwucukru. W jelicie grubym, w wyniku dziatania bakterii
sacharolitycznych laktuloza rozktadana jest gtéwnie do kwasu mlekowego. Na skutek przemian kwasu
mlekowego powstaja krotkolancuchowe kwasy ttuszczowe, ktore sg szybko wchtaniane przez
nabtonek okre¢znicy. Prowadzi to do zwigkszenia absorpcji sodu i wody oraz wydzielania
dwuweglandéw do $wiatta jelita, w wyniku czego nastepuje wzrost ciSnienia osmotycznego i lekkie
zakwaszenie tresci jelita grubego (obnizenie pH z 7 do ok. 5), co z kolei powoduje wzrost zawartosci
wody w stolcu i jego rozluznienie. Dziatanie laktulozy moze wystapi¢ dopiero po jej dotarciu do jelita
grubego. Poniewaz czas przejscia przez jelito grube moze by¢ stosunkowo dtugi, uzyskanie efektu
przeczyszczajacego moze nastapic po 24 do 48 godzinach od podania leku.

Obnizenie pH zawartosci jelita grubego zmniejsza st¢zenie amoniaku w jego $wietle, a zwigksza
stezenie stabiej wchtaniajacych si¢ jonéw amonowych. Ponadto dochodzi do zwigkszenia zuzycia




amoniaku przez bakterie jelitowe oraz do zmniejszenia absorpcji amoniaku w wyniku skrdcenia czasu
przechodzenia tresci przez jelito. W konsekwencji znaczgco zmniejsza si¢ stezenie amoniaku we krwi,
co ma znaczenie zwtaszcza u pacjentéw z nadci$nieniem wrotnym i encefalopatia watrobowa.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Laktuloza podana doustnie w nieznacznym stopniu wchlania si¢ z przewodu pokarmowego.

Po podaniu dawki do 25 g osobom zdrowym lub chorym na cukrzycg wykazano we krwi §ladowe
ilosci laktulozy.

Metabolizm

Okoto 99% podanej dawki laktulozy jest metabolizowane w okreznicy przez bakterie jelitowe,
gtownie Lactobacillus spp. i Bifidobacterium spp. do kwaséw organicznych i gazow. Gtownym
metabolitem posrednim jest kwas mlekowy, z przemian ktérego powstaja krétkotancuchowe kwasy
thuszczowe (octowy, bursztynowy, mastowy). Pozostate metabolity stanowig inne kwasy organiczne
(pirogronowy, bursztynowy i mréwkowy) oraz gazy: wodor, siarkowodor, dwutlenek wegla i metan.
Laktuloza nie jest hydrolizowana przez laktaze. Nie hamuje wptywu na aktywnosci laktazy wobec
laktozy.

Eliminacja

Niewielkie ilo$ci niezmienionej laktulozy wystepuja w moczu: po podaniu dorostym doustnie 8 g
laktulozy wykryto w moczu w ciagu 24 godzin mniej niz 0,4%, za$ po podaniu doustnym 97 g — okoto
2% podanej dawki. U dzieci zdrowych oraz chorych na celiakli¢ wydalanie z moczem niezmienionej
laktulozy po podaniu doustnym nie przekracza 3% podanej dawki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne oparte na badaniach toksycznosci pojedynczej dawki oraz wielokrotnej dawki nie
wykazaty ryzyka dla ludzi. Wyniki dlugotrwatych badan nad toksycznoscia leku przeprowadzonych
na zwierzgtach nie wykazaty potencjalnego dziatania rakotworczego. Laktuloza nie byta teratogenna u

myszy, szczurow i krolikow. Po podaniu doustnym toksycznos¢ ogdlnoustrojowa nie jest spodziewana
ze wzgledu na farmakologiczne i farmakokinetyczne wiasciwosci laktulozy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Aromat pomaranczowy
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci

2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 90 dni

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania



Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka ze szkta brunatnego z zakretka aluminiowa, w tekturowym pudetku z ulotka dla pacjenta, z
miarkg z polipropylenu.

Butelka ze szkta brunatnego z zakretka polietylenowa z wkladka do zgrzewania indukcyjnego,

w tekturowym pudetku z ulotka dla pacjenta, z miarka z polipropylenu.

150 ml — 1 butelka po 150 ml

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Chemiczno-Farmaceutyczna Spotdzielnia Pracy ESPEFA

ul. J. Lea 208, 30-133 Krakow

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 23962

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08.05.2017 r.
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