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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Lactecon

3,335 g/5 ml peroralny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

3,335 g laktulézy v Sml peroralneho roztoku (vo forme 667 g/l roztoku laktulozy).
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

Lactecon obsahuje rezidua so znamym t¢inkom pochadzajlice z procesu vyroby, pozri ¢ast’ 4.4.
3. LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok

Cira, viskozna, bezfarebnd az hnedozlta kvapalina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

- Symptomaticka lieCba obstipacie.
- Liecba hepatalnej encefalopatie (HE).

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Peroralny roztok laktulozy moze byt poddvany zriedeny alebo neriedeny.
Jednotliva davka laktuldzy sa ma prehltnut’ naraz a nema sa dlhsi ¢as drzat’ v ustach.

Dévkovanie ma byt’ prispdsobené individualnej potrebe pacienta. V pripade davkovania jedenkrat denne
sa ma podavat’ davka v rovnakom Case, napriklad pocas ranajok.

Pocas liecby laxativami sa odporuca pit’ dostatocné mnozstvo tekutin pocas dna.

Zdpcha
Lactecon mdze byt podany ako jednorazova denna davka alebo v 2 rozdelenych davkach.

Po niekol’kych diioch sa ma zaciato¢nd davka upravit’ na udrziavaciu davku na zaklade klinicke;j
odpovede. Ucinok lieCby sa moze objavit’ az po niekolkych (2-3) ditoch uZivania lieku.

Zaciatoéna denna

Udrziavacia denna

davka davka
Dospeli a dospievajuci
> 15 rokov) 15-45 ml 15-30 ml
Deti 15 ml 10-15 ml

(7-14 rokov)
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Zaciatoéna denna Udrziavacia denna
davka davka
Deti 5-10 ml 5-10 ml
(1-6 rokov)
Dojc¢ata do 1 roka 2,5-5 ml do 5 ml

Hepatalna encefalopatia

Dospeli
ZaciatoCna davka je 30 az 45 ml tri- az Styrikrat denne.

Davka sa ma neskor upravit’ na udrziavaciu davku na vyvolanie 2 az 3 mikkych stolic denne.

Osobitné skupiny pacientov:

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a ucinnost’ Lacteconu u deti a dospievajucich (vo veku od 0 do 18 rokov) s hepatalnou
encefalopatiou nebola doteraz stanovena. K dispozicii nie st ziadne tdaje.

Starsi pacienti
Neexistuju ziadne osobitné odporucania tykajuce sa davkovania, nakol’ko systémova expozicia
laktulozy je zanedbatelna.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene
Neexistuju ziadne osobitné odporucania tykajuce sa davkovania, nakol’ko systémova expozicia
laktulézy je zanedbatelna.

Sposob podavania
Peroralne pouzitie.
Pre Lactecon dostupny vo fl'asi je potrebné pouzit’ prilozenti odmerku na podanie presnej davky.

4.3 Kontraindikacie

. Pouzitie u pacientov s galaktozémiou.
. Precitlivenost’ na lie€ivo, laktdzu, galaktdzu, fruktézu alebo siricitany (pozri Cast’ 4.4).
. Gastrointestindlna obstrukcia, perforacia alebo jej riziko.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Bolestivé abdominalne symptoémy nezisteného pévodu sa maju vyhodnotit’ pred zacatim liecby s cielom
vylucit’ nediagnostikovani perforaciu alebo obstrukciu alebo nediagnostikovant chorobu/stav, ktory
moze viest’ k perforacii alebo obstrukcii.

V pripade nedostato¢ného terapeutického tcinku po niekol’kych ditoch je potrebné opédtovne zvazit
davku a/alebo dodatocné opatrenia. Dlhodobé uzivanie lieku sa neodportca, okrem pripadu, ak sa liek
uziva pod lekarskym dohl'adom.

Déavka, ktora sa bezne pouziva na liecbu zapchy nema byt’ problémom ani u diabetikov. Davky,
pouzivané na liecbu hepatélnej encefalopatie st zvycajne ovel'a vyssie a je potrebné vziat’ ich do uvahy
pri liecbe diabetikov.

Pretoze hnacka, vyvoland laktul6zou moéze sposobit’ elektrolytovii nerovnovahu, ma sa liek pouzivat
s opatrnost’ou u pacientov so sklonom k rozvoju elektrolytovych porach (napr. pacienti s poruchou
funkcie pecene alebo obliciek, pacienti subezne uzivajtci diuretika).
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Je potrebné vziat’ do Givahy, Ze pocas lieCby mdze dojst’ k naruseniu vyprazdiovacieho reflexu.

Informacie o reziduach so znamym ucinkom pochadzajicich z procesu vyroby:

Lactecon obsahuje laktozu, galaktozu a fruktozu pochadzajuce z procesu vyroby. Pacienti

so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktozovej alebo fruktézovej intolerancie, celkovym deficitom
laktazy alebo glukézo-galaktdzovou malabsorpciou nesmu uzivat’ tento liek.

Lactecon ma byt podavany s opatrnost’ou pacientom s intoleranciou laktozy.

Tento lick obsahuje siri¢itany pochadzajlice z procesu vyroby.

Pediatricka populacia
Laxativa sa u deti maju podavat’ vo vynimo¢nych pripadoch a pod lekarskym dohl'adom.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa Ziadne interakéné Studie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nepredpokladaju sa ziadne G¢inky pocas gravidity, pretoze systémova expozicia laktuldze je
zanedbatel'na.

Lactecon je mozné podavat’ pocas gravidity.

Dojcenie

Nepredpokladaju sa ziadne negativne G¢inky na kojenych novorodencov/dojcata pri uZivani lieku pocas
doj¢enia, nakol'ko systémova expozicia doj¢iacej zeny laktuldze je zanedbatel'na.

Lactecon sa moze uzivat’ pocas dojcenia.

Fertilita
Nepredpokladaju sa ziadne Gcinky, pretoze systémova expozicia laktuloze je zanedbatelna.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Liek nem4 ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpecnostného profilu

Pocas prvych dni liecby sa moze vyskytnut’ flatulenica, ktora zvycajne po niekol’kych ditoch vymizne.

Pri uzivani vyssich davok ako su odporti¢ané sa moézu vyskytnat’ bolesti brucha a hnacky. V takom
pripade sa maju davky znizit' (pozri Cast’ 4.9).

Vysoké davky (obvykle poddvané pri HE) uzivané dlhodobo mézu u pacienta viest’ k elektrolytovej
nerovnovahe, spdsobenej hnackou.

Tabul’kovy zoznam neziaducich reakcii

U pacientov lieCenych laktuldzou sa v klinickych skusaniach kontrolovanych placebom zaznamenali
niz8ie uvedené neziaduce ucinky s frekvenciou vyskytu: vel'mi ¢asté (> 1/10), Casté (> 1/100 az < 1/10),
mengj ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000),
nezname (z dostupnych udajov).
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Trieda organovych Frekvencia vyskytu
systémov podl’a e ir ‘s cw s nezname
databizy MedDRA vel’mi Caste caste menej caste
Poruchy hnacka flatulencia,
gastrointestinalneho bolest’ brucha,
traktu nevolnost’,
vracanie

Laboratorne a funkéné nerovnovaha
vysetrenia elektrolytov

sposobena

hnackou
Poruchy imunitného reakcie
systému z precitlivenosti*
Poruchy koze vyrazka*,
a podkozného tkaniva pruritus®,

urtikaria*

*Postmarketingové skisenosti

Pediatricka populacia
U deti sa predpoklada podobny bezpe¢nostny profil ako u dospelych.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika liecku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Symptomy
Po wvziti prili§ vysokej davky lieku sa moze vyskytnut’ hnacka, strata elektrolytov a bolest’ brucha.

Liecba
Ukoncenie lieCby alebo zniZenie ddvky. Nadmerna strata tekutin pri hnacke alebo vracani moze
vyzadovat’ upravu elektrolytovych poruach.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Lie¢iva na zapchu, osmoticky pdsobiace laxancia.
ATC: AO6ADI11

Laktuléza je v hrubom cCreve Stiepena crevnymi baktériami na organické kyseliny s nizkou molekulovou
hmotnost'ou. Tieto kyseliny znizuji pH v hrubom ¢reve a osmotickym uc¢inkom zvySuju objem obsahu
hrubého Creva. Vysledkom je stimulacia peristaltiky hrubého ¢reva a navrat normalnej konzistencie
stolice. Zapcha sa straca a obnovi sa fyziologicky rytmus vyprazdiovania.

Pri pecenovej encefalopatii (HE) je tento Gc¢inok pripisovany potlaceniu proteolytickych baktérii pri
pomnozeni acidofilnych baktérii (napr. laktobacilus). Okysleny ¢revny obsah zadrzi amoniak v iénovej
forme, ktory sa odstrafiuje vplyvom nizkeho pH v hrubom ¢reve ako aj osmotickym uc¢inkom a zmenou
dusikatého metabolizmu baktérii tym, Ze st baktérie stimulované spotrebovat’ amoniak na bakterialnu
proteinovu syntézu bielkovin. V tejto stivislosti je v§ak nutné si uvedomit’, Ze neuropsychiatricka


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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manifestacia HE sa neda vysvetlit’ samotnou hyperamonémiou. Amoniak v§ak moze predstavovat’
model pre iné dusikaté latky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Laktuloza sa po peroralnom podani vel'mi obmedzene vstrebava. Do hrubého creva sa dostava
prakticky nezmenena. V hrubom c¢reve je metabolizovana ¢revnou bakterialnou flérou. K uplnému
metabolizmu dochadza pri davkovani do 40 az 75 ml, vysSie davky sa mozu vylicit’ ¢iasto¢ne

V nezmenenom stave.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Vysledky stadii akttnej, subchronickej a chronickej toxicity preukazali vel'mi malu toxicitu. Zda sa, ze
pozorované ucinky maju vac¢siu stvislost’ s objemom v gastrointestinalnom trakte, ako so Specifickej$im
toxickym posobenim.

V studiach reprodukcie a teratogenity sa nezistili ziadne neziaduce ucinky u kralikov, potkanov a mysi.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Ziadne.

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 25 °C. Neuchovavajte v chladnicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

HDPE f{Tase s polypropylénovym uzaverom a polypropylénovou odmerkou obsahujice 200 ml, 300 ml,
500 ml a 1000 ml. Rysky na odmerke oznacuji objem 2,5 ml; 5 ml; 10 ml; 15 ml; 20 ml; 25 ml a 30 ml.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6  Speciilne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.
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