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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU
LAEVOLAC
peroralny roztok
2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
100 ml peroralneho roztoku obsahuje 67 g laktulézy (1 ml peroralneho roztoku obsahuje 670 mg
laktulozy).

Jedno 15 ml vrecko obsahuje 10 g laktulézy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok.

Ciry viskdzny bezfarebny az slabo Zltohnedy roztok.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

- Zapcha (ochorenia, ktoré vyzaduju ulah¢ent defekaciu).
- Prevencia a lie¢ba hepatalnej encefalopatie.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Odporucané davkovanie a dlzka trvania liecby je iba orientacna a musi byt’ prispdsobend klinickému
stavu pacienta a progresii ochorenia.

Zdpcha
Dospeli a deti vo veku nad 14 rokov:
Zaciatocna davka: 15 — 30 ml alebo 1 — 2 vrecka denne (o zodpoveda 10 — 20 g laktul6zy)

Udrziavacia davka: 10 — 15 ml denne (¢o zodpoveda 6,7 — 10 g laktuldzy) alebo 1 vrecko (¢o
zodpoveda 10 g laktuldzy)

Deti vo veku od 6 do 14 rokov:
ZaciatoCna davka: 15 ml alebo 1 vrecko denne (¢o zodpoveda 10 g laktul6zy)
UdrZziavacia davka: 5 — 10 ml denne (¢o zodpoveda 3,3 — 6,7 g laktulozy)

Novorodenci a deti vo veku do 6 rokov:
ZaciatoCna davka: 5 — 10 ml denne (¢o zodpoveda 3,3 — 6,7 g laktulozy)

UdrZziavacia davka: 5 ml denne (Co zodpoveda 3,3 g laktulozy)

U deti a novorodencov sa odportica pouzivat’ flase s odmerkami pre presnejsie davkovanie.
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Prevencia a lieCba hepatdilnej encefalopatie

Dospeli:

Na zaciatku lieCby 15 ml alebo 1 vrecko (¢o zodpoveda 10 g laktulézy) 3- az 4-krat denne a postupne
zvySovat na 30 — 45 ml alebo 2 — 3 vrecka (o zodpoveda 20 — 30 g laktulozy) 3- az 4-krat denne.
Davkovanie je potrebné upravit’ tak, aby pacient mal denne 2 — 3 mikkeé stolice.

Pediatricka populdacia
K dispozicii nie su ziadne idaje.

Osobitné skupiny pacientov
U starsich pacientov a pacientov s insuficienciou obliCiek a pecene neexistujil ziadne Specialne upravy
davkovania.

Sposob podavania

Na peroralne pouzitie. V obale je priloZena odmerka s mierkou od 5 do 30 ml.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo.

- lleus.

- Intolerancia fruktdzy, nedostatok laktazy, galaktozémia alebo glukézo-galaktézovy malabsorpény
syndrom.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

LAEVOLAC peroralny roztok obsahuje v 15 ml maximalne 2,6 g straviteI'nych cukrov. U diabetikov

a pacientov s inymi poruchami metabolizmu cukrov sa musi zohl'adnit’ mnozstvo stravitelnych cukrov

(fruktozy, galaktozy a laktozy).

15 ml peroralneho roztoku (= 10 g laktulozy) obsahuje 0,1 g fruktozy; 1,5 g galaktozy a 1,0 g laktdzy,
¢o zodpoveda priblizne 10,2 kcal/42,7 kJ, respektive 0,21 BU (sacharidovych jednotiek).

Pacienti s portadlnou systémovou encefalopatiou nemaju stibezne uzivat’ viaceré laxativa, pretoze to
znemoziuje nastavit’ jednotlivé davky.

4.5 Liekové a iné interakcie
Laktuloza moze prehibit’ depléciu draslika vyvolana inymi liekmi (napriklad diuretikami,
kortikosteroidmi a amfotericinom B). Pri sibeznom podani kardioglykozidov (napriklad digoxinu) sa

mbze v dosledku nedostatku draslika zvysit uc¢inok glykozidov.

So stapajucou davkou dochadza v hrubom creve k poklesu pH. Lieky, ktoré sa uvol'fiujii v hrubom
creve v zavislosti od pH (napr. 5-ASA), mdzu byt inaktivne.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
LAEVOLAC peroralny roztok sa moze uzivat’ poc€as gravidity a dojcenia.
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

LAEVOLAC nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.
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4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce reakcie su zoradené do tried organovych systémov podla databazy MedDRA a podla
frekvencie ich vyskytu. Kategorie frekvencie vyskytu st definované podl'a nasledujucej konvencie:
Vel'mi casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menegj casté (> 1/1 000 az < 1/100)

Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

Nezname (z dostupnych udajov)

V prvych dioch liecby sa moze vyskytnut’ flatulencia. Spravidla odznie v priebehu niekol’kych dni. Pri
davkach vyssich, ako sa odporiaca, sa méze vyskytnit’ abdominalna bolest’ a hnacka. V takom pripade
sa maju davky znizit'.

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Velmi casté: flatulencia, abdominalna bolest’.

Casté: nevol'nost’ a vracanie; pri nadmernych davkach hnacka (niekedy aj s poruchou
elektrolytovej rovnovahy).

Poruchy imunitného systému
Nezname: reakcie z precitlivenosti.

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva
Nezname: vyrazka, pruritus, urtikaria.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. UmozZiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pri preddvkovani sa méze vyskytnut’ hnacka a moéze dojst’ k strate elektrolytov. Liecba je
symptomaticka.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: LieCiva na zapchu, osmoticky pdsobiace laxancia
ATC kod: AO6AD11

Laktuloza je disacharid zlozeny z D-galaktozy a fruktdzy. V hrubom Creve sa rozklada
prostrednictvom bakteridlnych enzymov na mastné kyseliny s kratkymi retazcami, predovSetkym na
kyselinu mliecnu a kyselinu octovu, ako aj na metan a vodik. To vedie k znizeniu hodnoty pH

a k vzostupu osmotického tlaku v hrubom ¢reve. Dochddza k stimulacii peristaltiky v hrubom creve
a zvyseniu obsahu vody v stolici.

Vo vyssich davkach vedie laktul6za prostrednictvom poklesu pH k presunu iéonov v zmysle premeny
resorbovatel'ného NH3 na neresorbovatelny NH,'. Vyluovanie dusika stolicou sa zvysi. Tento G¢inok
sa moze vyuzit' v liecbe hyperamonémie. Pri hepatalnej encefalopatii znizuje laktuléza koncentraciu
amoniaku v krvi priblizne o 25 — 50 %.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Laktuloza sa prakticky neresorbuje, pretoze v hornej Casti traviaceho traktu sa u I'udi nenachadza
prislusna disacharidaza.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tadii akatnej a chronicke;j
toxicity, karcinogénneho potencialu a reprodukénej toxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.
Stidie zamerané na mutagenitu nie st k dispozicii.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Ziadne.

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky (fTase a vrecka).
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni fl'ase: 12 mesiacov.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
6.5 Druh obalu a obsah balenia
a) Hnedé¢ sklenené fT'aSe (Ph. Eur., typ III) so skrutkovacim polyetylénovym uzaverom s nalievacou
cast’ou alebo s polypropylénovym uzaverom s detskou bezpecnostnou poistkou.
Velkosti balenia: 1 x 100 ml, 1 x 200 ml, 1 x 250 ml, 1 x 300 ml, 1 x 500 ml a 1 x 1000 ml.
b) Hnedé PET flase so skrutkovacim polyetylénovym uzaverom s nalievacou ¢ast'ou alebo
so skrutkovacim polyetylénovym uzaverom bez nalievacej Casti, alebo s polypropylénovym
uzaverom s detskou bezpe¢nostnou poistkou.
Velkosti balenia: 1 x 100 ml, 1 x 200 ml, 1 x 250 ml, 1 x 300 ml, 1 x 500 ml a 1 x 1000 ml.
c) Biele HDPE fl'ase so skrutkovacim polyetylénovym uzaverom s nalievacou ¢ast'ou alebo
so skrutkovacim polyetylénovym uzaverom bez nalievacej Casti, alebo s polypropylénovym
uzaverom s detskou bezpe¢nostnou poistkou.
Velkosti balenia: 1 x 200 ml, 1 x 250 ml, 1 x 300 ml, 1 x 500 ml a 1 x 1000 ml.

Ku vsetkym fl'asiam sa na meranie davky priddva odmerka (z polypropylénu) s mierkou.

d) PET/ALU/PE vrecka.
Velkosti balenia: 1 x 15ml, 10 x 15ml, 20 x 15 ml, 30 x 15 ml, 50 x 15 ml, 100 x 15 ml.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s lickom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Fresenius Kabi Austria GmbH

Haftherstral3e 36

A-8055 Graz

Rakusko

8. REGISTRACNE CISLO

61/0042/04-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDILZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 02. marec 2004
Datum posledného predizenia registracie: 05. maj 2009

10. DATUM REVIZIE TEXTU

05/2022



