Priloha €. 2 ke sdéleni sp.zn. sukls247542/2011

Souhrn tudaji o pripravku

1. Nazev pripravku
Lactulose AL sirup

2. Kvalitativni a kvantitativni sloZeni
100 ml sirupu obsahuje 66,7 g lactulosum (coz odpovida lactulosi solutio (50%) 132,0 g)
Ptipravek obsahuje fruktosu, galaktosu a laktosu.

3. Lékova forma
Sirup

Popis: ¢ird, viskozni kapalina, bezbarva nebo slabé zlutohnédé, s vodou dobie misitelna, mize
obsahovat krystalky, které se po zahtati rozpusti.

4. Klinické udaje

4.1 Terapeutické indikace

Zacpa, kterou neni mozné upravit stravou s vysokym podilem vlédkniny a jinymi b&znymi
opatfenimi. Stavy vyzadujici usnadnéni defekace. Prevence a lécba portdlni systémové
encefalopatie. Urychleni stfevni pasaze pii RTG vySetieni.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Lactulose AL Sirup se uziva peroralné. Uvedend ddvkovaci schémata jsou jen orientacni.
Davkovani musi byt vzdy individudlni, aby odrdzelo zavaZnost onemocnéni a vyvoj
klinického obrazu.

Zacpa
Dospeli:
Zpocatku se uziva 15-45 ml sirupu denné€, dlouhodobé se uziva 10-25 ml sirupu denné.

Deti:
- od 7 do 15 let zpocatku uzivaji 15 ml, potom 5-10 ml denné

-od 1 do 6 let uzivaji 5-10 ml denné
- do 1 roku uzivaji 2,5-5 ml denné

Obvykle se uziva celd denni davka najednou po snidani.

Portalni systémova encefalopatie
Déavkovani by se mélo pomalu a postupné zvySovat.

Dospeli:
Dospélym se zpravidla podava 30-90 ml sirupu denné, rozdélen€ ve 3 davkach. Davkovani by
meélo byt upraveno tak, aby vyvolavalo odchod mekké stolice 2 — 3krat denné.

Deti:
U déti ve veéku 7-15 let se davkovani snizuje na polovinu. U déti mladSich 7 let je davkovani
individualni.
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Pied uzitim mize byt laktulosa rozpusténa ve vodé€ nebo jiné tekuting.
Laktulosa mtize byt uzivana nezévisle na jidle.

Laxativni G¢inek se miize dostavit po 2 — 10 hodinach, ale pfi pfili§ nizkém dévkovani se
muze oCekavany pohyb stiev objevit az béhem 24 — 48 hodin. Délka 1écby zavisi na vyvoji
klinického obrazu.

4.3 Kontraindikace

Laktulosu nesmi uzivat pacienti s nepriichodnosti stfev nebo nesnasenlivosti laktulosy.
Laktulosu AL nesmi uzivat pacienti s akutnim zanétlivym onemocnénim gastrointestinalniho
traktu nebo poruchou rovnovahy vody a elektrolyti.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Lactulosu by neméli uzivat pacienti s hereditarni intoleranci fruktosy, nedostate¢nosti laktazy,
galaktosemii nebo glukosa/galaktosa malabsorpci, protoze diky cesté syntézy léciva latka
obsahuje fruktosu, galaktosu a laktosu.

Piedev§im u déti a batolat musi byt vyloucen syndrom autozomélné recesivni hereditarni
intolerance fruktosy. Pii tomto onemocnéni dochdzi diky poruse metabolizmu fruktosy
k fruktosemii a fruktosurii, hypolgykémii a jaterni hypoglykémii, poskozeni ledvin a mozku.

Diabetici musi byt upozornéni na to, ze laktulosa nasledkem syntetické pfipravy obsahuje
nckteré stravitelné sacharidy (10 ml Lactulose AL sirupu obsahuje maximalné¢ 1 g D-
galaktosy a maximaln¢ 0,67 g laktosy, coz odpovidd maximaln¢ 6,8 kcal).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Laktulosa miize zvysit ztraty drasliku vyvolané jinymi 1éCivy (diuretiky, kortikosteroidy a
amfotericinem B).

Pti deficitu drasliku se zvysuje citlivost na kardiogenni glykosidy.

4.6 Téhotenstvi a kojeni
Ptipravek je moZné pouZzivat v obdobi t€hotenstvi a laktace.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neni zndmo, ovlivnéni pozornosti se nepredpoklada.

4.8 Nezadouci ucinky

Velmi Casté: vice nez 1 z 10 pacientl lécenych timto piipravkem

Casté: mén¢ nez 1 z 10 pacientd, ale vice nez 1 ze 100 pacientt
lé¢enych timto piipravkem

Méne Casté: méné nez 1 ze 100 pacientil, ale vice nez 1 z 1000 pacientl
lé¢enych timto piipravkem

Vzacné: mén¢ nez 1 z 1000 pacienttl, ale vice nez 1 z 10 000 pacientl
lé¢enych timto piipravkem

Velmi vzéacné: méné nez 1 z 10 000 pacientli [é€enych tim piipravkem, véetné

jednotlivych hlaSenych piipadi
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Poruchy metabolismu a vyzivy
Dlouhodobé uzivani davek zplisobujicich trvalé vylucovani stolice je vétSinou doprovazeno
poruchou rovnovahy a elektrolytt s disledky typickymi pro laxativa.

Pti 1é€bé portosystémové encefalopatie byla vzacné zaznamendna hypernatremie.

Gastrointestindlni poruchy

Velmi casto zplsobuji na pocatku 1écby stiedné¢ vysoké davky mirnou bolest bficha,
meteorismus nebo flatulenci. Vysoké davky mohou byt spojeny také s nevolnosti, zvracenim
a prijmem s poruchou elektrolytové rovnovahy.

4.9 Predavkovani

a) symptomy predavkovani

Predavkovani miize zpisobit prijem a ztraty elektrolytu.

b) lécba predavkovani

Symptomaticka lécba na obnovu rovnovahy tekutin a elektrolyta.

5. Farmakologické vlastnosti

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Indikacni skupina: Laxativa

ATC kod: A0O6ADI11

Laktulosa, disacharid D-galaktosy a fruktosy, neni hydrolyzovéna disachariddsami sliznice
tenkého stfeva. V tlustém stievé je laktulosa St€pena bakteridlnimi enzymy na mastné
kyseliny s kratkym fetézcem, hlavné kyselinu mlé¢nou a kyselinu octovou a methan a vodik.

Laxativni ptisobeni laktulosy je zptisobeno dvéma Gcinky:
- osmotickou retenci vody vyvolanou disacharidy a kyselinami zvétSenym obsahem
tlustého stfeva, nepfima stimulace peristaltiky
- latky kyselé povahy pravdépodobné stimuluji peristaltiku ptimo

Laktulosa zpiisobuje snizeni koncentrace amoniaku v krvi a pfedpoklada se, Ze toto piisobeni
je vysledkem nésledujicich u€ink:

- degradace laktulosy vyvolava okyseleni obsahu tlustého stieva, coz zpisobuje Ze,
absorbovatelny a toxicky amoniak se pfeménuje na neabsorbovatelné a proto
netoxické amoniové ionty, a absorpce amoniaku z tlustého stfeva se snizi.

- nadbytek sacharidii a vysledné snizeni pH zplsobuje potlaceni proteolytické stievni
mikrofléry a soucastné podporuje sacharolytické organismy, coz vyvolava nizsi tvorbu
amoniaku. Snizeni pH v tlustém stfevé zplisobuje piesun amoniaku z krve do kyselého
obsahu tlustého stieva.

- laktulosa vyvolava nadbytek sacharidi v tlustém stievé, coz zplsobuje relativni deficit
dusiku pro bakteridlni mikrofloru kompenzovany spotfebou mikrobialniho amoniaku.

Pii portalni systémové encefalopatii laktulosa snizuje koncentraci amoniaku vkrvi o
25 — 50 % a vysledky této 1écby jsou patrny po n¢kolika hodinach nebo nékolika dnech.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Jen 0,4 — 2 % davky laktulosy se absorbuje z tenkého stfeva a tento podil se vylucuje
nezménény moci. Kyseliny vytvorené v tlustém stfevé se absorbuji a metabolizuji jen
Castecné.
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5.3-Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

a) Akutni toxicita

Studie akutni toxicity na zvifatech neodhalily Z&dnou zvlaStni citlivost (viz. Cast 4.9
Predavkovani).

b) Chronicka toxicita
Studie chronické toxicity na riznych ZzivociSnych druzich neposkytly zadné dikazy o
toxickych ucincich.

¢) Tumorigenni a mutagenni potencial
Dlouhodobé studie na zvifatech neposkytly dikazy o tumorigennim potencialu. Studie
mutagenity nebyly provedeny.

d) Reprodukcni toxicita

Studie na tfech zivociSnych druzich neposkytly dikazy o teratogennich Uc¢incich nebo
poruseni plodnosti. Zpravy o Skodlivych ucincich laktulozy uzivané béhem téhotenstvi nebo
kojeni nejsou.

6. Farmaceutické udaje
6.1 Seznam pomocnych latek
Ptipravek neobsahuje zadné pomocné latky.

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti
Pouzitelnost je 3 roky.
Neuzivejte po piekroceni doby pouzitelnosti.

Pouzitelnost po prvnim otevieni
Po prvnim otevieni je Lactulose AL sirup stabilni — pfi spravném uchovavani — do data
vyznaceného na obalu.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Lactulose AL sirup uchovavejte pfi teplot¢ do 30°C v piivodnim obalu, aby byl pfipravek
chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Hnéd¢ PET lahvicky, bily HDPE uzévér vylozeny bezbarvou LDPE zatkou, jistici paska
z bilého MDPE, odmérka z bezbarvého PP, pro baleni 1000 ml dévkovaci pumpa z téhoz
materialu, krabicka.

Origindlni baleni po 200 ml, 500 ml a 1000 ml sirupu.

7. Drzitel registra¢niho rozhodnuti
Aliud Pharma GmbH
Gottlieb-Daimler-Strasse 19
D-89150 Laichingen

Némecko
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8. Registra¢ni Cislo
49/007/03-C

9. Datum registrace/Datum prodlouZeni registrace
5.2.2003/25.2.2009

10. Datum posledni revize textu
11.1.2012
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