CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Normalac, 667 mg/ml, syrop
(Lactulosum)
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

15 ml syropu zawiera 10,0 g laktulozy oraz niewielkie ilo$ci laktozy jednowodnej (< 1,0 g).
Produkt leczniczy zawiera §ladowe ilo$ci innych cukroéw (galaktoza < 1,5 g, tagatoza < 0,4 g, fruktoza
<0,1 g, epilaktoza < 1,0 g).

Pelny wykaz substancji pomocniczych: patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop, przezroczysty, zotty, gesty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
- w encefalopatii watrobowej;

- w zaparciach (regulacja wydalania).
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Dawkowanie nalezy dostosowac do indywidualnych potrzeb pacjenta.

Pacjenci z zaparciami:

Dawka poczatkowa Dawka podtrzymujaca dobowa
dobowa
Dorosli 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 mi
Niemowleta (ponizej 1 roku) do 5 ml do 5 ml




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

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

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 dni) leczenia.
Drzieci i mlodziez

Leki przeczyszczajace mozna stosowac u dzieci tylko w szczegolnych przypadkach i pod nadzorem
lekarza.

Nalezy bra¢ pod uwagg, ze podczas leczenia odruch wyprézniania moze ulec zaburzeniu.

Pacjenci z encefalopatiq watrobowq (tylko u 0sob dorostych):

Dawka poczatkowa: 3-4 razy na dobe po 30-45 ml.

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

Dzieci i mfodziez:

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 wgtroby:

Brak specjalnych zalecen dotyczacych dawkowania, ze wzgledu na niewielkie narazenie

ogolnoustrojowe na laktulozg.

Sposéb podawania

Produkt leczniczy moze by¢ podawany z wodg, sokami owocowymi, mlekiem. Pojedyncza dawke

laktulozy nalezy potkng¢ bez zbyt dtugiego przetrzymywania w jamie ustne;j.

W trakcie stosowania lekow przeczyszczajacych zaleca si¢ wypija¢ duza ilo§¢ ptynow (okoto 1,5-2
1/dobg, tj. 6-8 szklanek).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na laktulozg lub na ktoragkolwiek z substancji pomocniczych wymienionych w punkcie
6.1.

Galaktozemia.

Nie stosowac¢ roztworu laktulozy u 0s6b z niedroznoscia jelit, u pacjentow z ostrymi chorobami
zapalnymi jelit w tym wrzodziejacym zapaleniem okr¢znicy i odbytnicy, chorobg Lesniowskiego-
Crohna.

Nie tgczy¢ z innymi produktami leczniczymi stosowanymi w zaparciach.
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4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie stosowa¢ leku w przypadku boléow brzucha, nudnosci i wymiotow.

W przypadku uporczywych zapar¢ nalezy porozumiec¢ si¢ z lekarzem.

W razie dtugotrwatego stosowania produktu leczniczego Normalac, nalezy wykona¢ kontrolne
badanie poziomu elektrolitow we krwi. O konieczno$ci wykonania takiego badania decyduje lekarz po

ocenie stanu klinicznego pacjenta.

Normalac moze nasili¢ toksyczne dziatanie digoksyny z powodu zwigkszenia utraty potasu,
zwlaszcza, gdy lek podawany jest w duzych dawkach.

Produkt leczniczy Normalac zawiera sladowe ilosci cukrow wchianialnych (laktoza, galaktoza i
tagatoza), dlatego pacjenci chorzy na cukrzyce powinni zasiggna¢ opinii lekarza. Produkt nie powinien
by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, fruktozy,

niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Mozliwe jest synergistyczne dzialanie z neomycyna.
Lek moze nasili¢ toksyczne dziatanie naparstnicy z powodu obnizenia st¢zenia potasu, zwlaszcza

podczas stosowania duzych dawek.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Nie stwierdzono wptywu laktulozy na reprodukcje i rozwdj potomstwa u zwierzat.

Nie prowadzono jednak odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan u kobiet cigzarnych.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku przepisywania leku kobietom w cigzy i w okresie karmienia

piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdé6w mechanicznych i obstugiwania maszyn
Laktuloza nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw oraz obstuge maszyn.
Niemniej jednak nalezy liczy¢ si¢ z wystapieniem efektu terapeutycznego po ok. 2 godzinach, ale w

tym wzgledzie istnieje duza zmienno$¢ osobnicza.

4.8 Dzialania niepozadane
Stosowanie produktu leczniczego w duzych dawkach, moze spowodowac skurczowe boéle brzucha,
biegunke 1 wzdecia.

Przy dhugotrwalym stosowaniu istnieje mozliwos$¢ powstania niedoboréw elektrolitowych.

Czgsto$¢ wystepowania wymienionych ponizej dziatan niepozadanych okreslona jest w nastgpujacy

sposob: bardzo czgsto (>1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko
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(>1/10000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10000), nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja ukladow i
narzadow

Czestos¢é

Dzialania niepozadane

Zaburzenia zotadka i jelit

Badania diagnostyczne

Czgsto (>1/100 do <1/10)

Nieznana (cze¢stos¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

Nadmierne oddawanie gazow,
bol brzucha, wzdgcia; jezeli
dawkowanie jest za wysokie,
biegunka.

Zaburzenia rownowagi
elektrolitowej z powodu
biegunki.

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Nieznana (czestos¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

Reakcje nadwrazliwosci.

Zaburzenia skory i tkanki
podskadrnej

Nieznana (cze¢stos¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

Wysypka, §wiad, pokrzywka.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 niepozgdane 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze by¢ przyczyng biegunki osmotycznej i skurczowych bolow brzucha. Objawy te

ustepuja po przerwaniu stosowania leku. Leczenie jest objawowe.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: srodki przeczyszczajace - preparaty dzialajace osmotycznie.

Kod ATC: A0O6AD11
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Produkt leczniczy zawiera laktuloze (4-O-B-D-Galactopyranosyl-D-fruktoza), ktdra jest syntetycznym
disacharydem nie ulegajacym rozktadowi pod wptywem disacharydaz w jelicie cienkim.
W niezmienionej postaci laktuloza dociera do jelita grubego, gdzie pod wptywem bakterii
(Lactobacillus acidophilus, Lactobacillus bifidus), ulega rozktadowi do dwutlenku wegla i
niskoczgsteczkowych kwasow organicznych - gtownie do kwasu mlekowego, octowego,
mrowkowego.

Obecnos$¢ tych kwasow:

- obniza pH w jelicie grubym i powoduje przemiang amoniaku (NH3) wchtanianego przez
sluzowke jelita do jonu amonowego (NH4"), ktory nie ulega wchtanianiu, oraz nasila
naptyw amoniaku z krwi do $wiatta jelita;

- hamuje dziatanie flory proteolitycznej oraz zapobiega wytwarzaniu amoniaku

1 innych substancji toksycznych pochodzacych z katabolizmu biatek, ktore
w ciezkiej niewydolnos$ci watroby nie moga by¢ zmetabolizowane przez watrobe i ktore,
przechodzac przez bariere krew-mozg, uposledzaja metabolizm mézgowy;

- sprawia, ze aniony organiczne, b¢dace produktem rozpadu laktulozy, nie ulegajac
wchtanianiu, zwickszaja objetos¢ wody w okreznicy na zasadzie osmozy.

W rezultacie zwicksza si¢ zawartos¢ wody w masie stolca, ulatwiajac wyprdznienie.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Laktuloza (4-O-B-D-Galactopyranosyl-D-fruktoza) jest syntetycznym dwucukrem, ktéry z powodu

braku swoistego dla niego enzymu w jelicie cienkim dociera do okreznicy w formie niezmienionej.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Na podstawie danych przedklinicznych oraz w oparciu o konwencjonalne badania nad
bezpieczenstwem farmakologicznym, toksycznoscia zwigzang z powtarzanymi dawkami,
uszkadzajacym dziataniem na geny, wtasciwos$ciami rakotworczymi i toksycznym wplywem na

rozrodczo$¢ nie stwierdzono szczego6lnego ryzyka dla ludzi.

Toksycznosé ostra:

po podaniu doustnym dootrzewnowo
LDso (szczur) 40 ml/kg 16 mi/kg
LDso (mysz) 40 ml/kg 19 ml/kg

Toksycznosé przewlekta:

U szczurdw: codzienne podawanie laktulozy 2-4-8 ml/kg masy ciata przez sond¢ zotadkows przez
24 tygodnie nie doprowadzito do istotnych zmian w poréwnaniu z grupa kontrolna.

U pséw: podczas podawania doustnego laktulozy 3 ml/kg masy ciata na dobe przez 16 tygodni -

wzrost masy ciata oraz stan ogoélny i zachowanie byly catkowicie normalne.
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Brak istotnych danych o znaczeniu klinicznym nie opisanych w innych punktach charakterystyki

produktu leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy jednowodny, aromat $§mietankowy N. 7-bis, woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 OKkres waznosci

3 lata.

6.4 Szczegolne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywanie w niskiej temperaturze moze spowodowac zgestnienie roztworu. Po ogrzaniu
konsystencja produktu leczniczego powroci do stanu wyjsciowego.

Ewentualne $ciemnienie roztworu nie ma wptywu na wlasciwosci terapeutyczne.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku Normalac po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

Butelka z barwionego szkta o pojemnosci 150 ml z zakretka z lakierowanego aluminium z uszczelka

polietylenowa oraz miarka PP i ulotka w tekturowym pudetku.
Butelka PET o pojemnosci 200 ml z zakretka HPDE oraz miarka PP i ulotka w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do

stosowania

Brak szczegolnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

L. Molteni & C. dei F.Ili Alitti Societa di Esercizio S.p.A.,
Strada Statale 67, Localita Granatieri,
50018 Scandicci (Florencja), Wiochy

8. NUMER POZWOLENIA NADOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/7187

9. DATAWYDANIAPIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

19.06.1997 r./ 05.07.2002 r. / 27.06.2007 r. / 03.12.2008 r. / 09.05.2014 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

14.04.2022
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