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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
1. NAZOV LIEKU

LACTULOSA BIOMEDICA
Sirup

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Laktuléza 66,7 g v 100 ml sirupu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Sirup
Cira nazltla az 7Ita sirupovita kvapalina sladkej chuti bez zapachu.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liecba chronickej zapchy, najma habitualne;.

Ochorenia, ktoré vyzaduji ul'ah¢ent defekaciu.

Liecba portosystémovej encefalopatie pri pokrocilych pecenovych cirhdzach s portalnou hypertenziou,
a kolateralnym obehom a u chorych po portokavalnej anastomdze s poruchou pe¢enovej detoxikacie
dusikatych metabolitov privadzanych portalnym obehom z Criev.

Laktul6za je vhodna najmé na dlhodobé preventivne podavanie u tychto stavov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie:

Pri zapche a ulahcenie defekacie:

Dévkovanie sa upravuje podl'a individualnej reakcie pacienta, obyc€ajne sa zacina s vy$Sou davkou, ktoré

sa po troch diloch znizuje.

Dospely

Pociatocna davka 15-45 ml (1-3 polievkové lyzice) denne, pri dlhodobom podavani 10-25 ml (2-5

kavovych lyziciek) denne.

Deti

- od 7 do 15 rokov pociatocna davka 15 ml (1 polievkova lyzicu), d’alej 5-10 ml (1-2 kavové
lyzicky) denne,

- od 1 do 6 rokov 5-10 ml (1-2 kdvové lyzicky) denne,

- do 1 roka 2,5-5 ml (polovicu -1 kavovu lyzicku) denne.

Pri nedostato¢nom ucinku je mozné davku zvySovat. Po dosiahnuti lieCebného ucinku sa podava

primerane znizena udrziavacia davka.

Obycajne sa uziva celd denna davka raz denne po ranajkach.

Portosystémova encefalopatia:
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Davkovanie je individudlne. Obycajne sa uziva 30-90ml (2 - 6 polievkovych lyzic) denne,
rozdelenych do 3 davok po hlavnych jedlach; liecba sa zacina niz§imi ddvkami a postupne sa zvysuje
na optimalnu davku; pri ktorej ma pacient denne 2 - 3 mikkeé stolice, pH stolice ma byt 5,0 - 5,5. Pri
pripadnom vzniku hnacky sa davkovanie primerane zniZzi.

Pediatricka populdcia
U deti sa davkovanie znizuje na polovicu.

Sposob podavania
Sirup sa mdze podavat’ s vodou, ¢ajom alebo ovocnou §t'avou.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na laktulézu alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v &asti 6.1. Crevné
obstrukcie, galaktosémia, (liek obsahuje tiez laktozu a galaktozu).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

U diabetickych pacientov je potrebna zvySena opatrnost’, pretoze liek obsahuje mensie mnozstvo
pridruzenych vol'nych cukrov (max. 12 g galaktézy a max. 8 g laktozy v 100 ml sirupu). Pri obvyklom
davkovani pri zapche, nepredstavuje toto mnozstvo cukrov pre diabetikov riziko. Obsah galaktozy
a laktozy je vSak potrebné vziat’ do Givahy pri peceniovych ochoreniach, kde sa pouzivaji vyssie davky.

4.5 Liekové a iné interakcie

Lieky, ktorych uvolfiovanie z liekovej formy je zavislé na hodnote pH v hrubom ¢reve, nemusia
dosiahnut’ uplna biologickt dostupnost’, pretoze laktuldéza pH prostredia znizuje.

Pri nadmernom uzivani méze laktuloza zvysit’ stratu draslika vyvolani inymi liekmi (napr. tiazidové
diuretika, kortikoidy, kardialne glykozidy, karbenoxolon a amfotericin).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Liek je mozné pouzivat’ v obdobi gravidity a dojcenia.
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Lactulosa Biomedica nema ziadny alebo méa zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest vozidld a
obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Najmai na zaciatku lieCby sa moze vyskytnit’ meteorizmus a flatulencia, ktoré vSak v priebehu liecby
vacsinou mizmi. Pri podavaniu nadmerne vysokych davok sa mdze objavit’ hnacka a bolesti alebo kice
v bruchu. V takych pripadoch ma byt ddvkovanie znizené. Pri podavani vysokych davok laktulozy po
dlhsi ¢as moze pacient trpiet’ v dosledku hnacky elektrolytovou disbalanciou.

Gastrointestindalne poruchy:
Meteorizmus, flatulencia, bolesti alebo k¢e v bruchu, nauzea a vracanie. Pri vysokych davkach hnacka.

Poruchy imunitného systému:
Nezname: reakcie z precitlivenosti

Poruchy koze a podkozného tkaniva:
Nezname: vyrazka, pruritus, urtikdria
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Abnormalne laboratorne nalezy nezatriedené inde:
Poruchy elektrolytov sposobené hnackami.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie sa prejavi hnatkou a naslednymi stratami vody a elektrolytov. Tazkosti sa mozu
odstranit’ ipravou davok alebo do¢asnym prerusenim lieCby.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lie¢iva na zapchu, osmoticky posobiace laxancia.
ATC skupina: AO6ADI1

Laktuléza je synteticky disacharid, zloZzeny z molekuly fruktdézy a molekuly galaktozy.

V prirode sa nevyskytuje. Po peroralnom podani posobi laktuldéza predovsetkym v hrubom creve, kde
vplyvom jej metabolizmu dochadza k znizeniu pH, k zmendm v zloZeni mikroflory, k zniZeniu tvorby
a vstrebavania amoniaku a nitratov, k zvySeniu osmotického tlaku, atym k zvd¢Seniu objemu
a zmékceniu stolice a urychleniu pasaze ¢revom.

Laktul6za rovnako vykazuje probioticky ucinok.

5.2 Farmakokinetické udaje

Laktuléza nie je hydrolyzovana sacharolytickymi enzymami tenkého C¢reva a prechadza takmer
nezmenena az do hrubého creva, kde je metabolizovana crevnou mikroflérou, pricom vznikaja
jednoduché organické kyseliny, predovsetkym kyselina mlie¢na a mastné kyseliny s kratkym ret'azcom.
Len asi 0,25 % podaného mnoZstva laktul6zy sa vstrebdva v tenkom ¢reve a vylucuje sa nezmenené
moc¢om. Po podani vysSich davok (nad 25 az 50 g) sa cast’ laktulozy vylucuje stolicou.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Bezpecnost’ podania laktulézy bola preukazana skuskami akutnej, subakttnej a chronickej toxicity
u zvierat aj dlhodobym pouzivanim v klinickej praxi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Ziadne.

6.2 Inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouZitePnosti
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2 roky
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v povodnom obale. Obal udrziavajte dokladne
uzatvoreny na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou. Neuchovavajte v mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Sklenena hneda fl'asa so skrutkovacim uzaverom, stitok, pisomna informacia pre pouzivatel'a, papierova
Skatula.

Vel'kost’ balenia: 250 ml, 500 ml
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BIOMEDICA, spol. s r.0., Pekatska 8, 155 00 Praha 5, Ceska republika

8. REGISTRACNE CISLO

49/0246/73-C/S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 29. decembra 1973
Déatum posledného predlzenia registracie: 30. januara 2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

07/2022
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