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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Lactulose AL 667 mg /ml sirup

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi{
Jeden ml sirupu obsahuje roztok laktulozy, odpovidajici 667 mg laktulozy.

Pomocné latky se zndmym ucinkem:
100 ml sirupu obsahuje 10,01 g galaktézy, 6,67 g laktdzy a 0,68 g fruktdzy.

3. LEKOVA FORMA

Sirup

Popis: ¢iry az mirné opalizujici visk6zni bezbarvy az zluty nebo hnédozluty sirup, mize obsahovat
krystalky, které se po zahtati rozpusti.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

o Zacpa: k uprave fyziologického rytmu tlustého stfeva.

o Vsude tam, kde mékka stolice mtize mit 1é¢ebny prinos (hemoroidy, po zakroku na tlustém
stieve nebo konec¢niku).

o Jaterni encefalopatie: 1éba a prevence jaterniho kdmatu nebo prekomatu.

U zacpy nebo u stavi, kde mekka stolice miize mit [écebny pfinos, mohou tento ptipravek uzivat déti
(v€etné kojencit), dospivajici a dospéli.
U jaterni encefalopatie je ptipravek indikovan pouze pro dospélé.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Roztok laktuldzy Ize podavat zfedény nebo neziedény.

Pfi uzivani nefedéného piipravku ma byt laktuléza spolknuta najednou a nema byt drZzena v ustech
delsi dobu. Ptipravek lze také smichat s vodou nebo teplym napojem, napt. ¢ajem nebo kavou, nebo
jej Ize vmichat do jogurtu, obilovin ¢i polotuhého jidla.

Davkovani ma byt upraveno podle individualnich potieb pacienta.

Pti uzivani v jediné denni davce se ma piipravek uzivat ve stejnou dobu, nejlépe rano pii snidani.
Béhem 1é¢by laxativy se doporucuje pit béhem dne dostatecné mnozstvi tekutin (1,5-2 litry, coz
odpovida 6-8 sklenicim).

K odméfteni davky piipravku Lactulose AL je tfeba pouzit pfiloZzenou odmérku.

Davkovani u zacpy nebo v pripadech, kdy mékka stolice muze mit 1éCebny piinos:

Laktuléza se podava v jedné denni davce nebo rozdelené ve dvou davkach rano a v poledne (tj. uziva
se polovina denni davky 2x denng).

Na zakladé odpovédi na 1é¢bu miize byt iivodni davka po nékolika dnech upravena na udrzovaci
davku. K dosazeni lé¢ebného efektu miize byt potieba nékolika dni (2-3 dni) 1écby.




Uvodni denni davka Udrzovaci denni davka
Dospéli a dospivajici 15-45 ml 15-30 ml
Déti a dospivajici (7-14 let) 15ml 10-15 ml
D¢éti (1-6 let) 5-10 ml 5-10 ml
Kojenci do jednoho roku az do 5 ml az do 5 ml

Dévkovani u jaterni encefalopatie (jen pro dospélé):
Uvodni davka: 3 az 4krat denn¢ 30-45 ml.
Tuto davku Ize upravit na udrzovaci davku tak, aby m¢l pacient 2 az 3 mekké stolice denneg.

Pediatricka populace
Bezpecnost a uc¢innost u déti (novorozenct, déti a dospivajicich do 18 let) s jaterni encefalopatii
nebyla stanovena. Potfebnd data nejsou k dispozici.

Starsi pacienti a pacienti s renalni nebo hepatalni insuficienci
Zadna zvlastni doporuceni pro davkovani neexistuji, protoze celkova expozice laktuldze je
zanedbatelna.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pfidruzenou latku uvedenou v bodé 6.1

- Galaktosemie

- Neprachodnost stiev, akutni zdnétlivé onemocnéni gastrointestinalniho traktu nebo porucha
rovnovahy vody a elektrolytil, perforace zazivaciho traktu nebo riziko této perforace

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Pacient ma byt poucen, aby se poradil s Iékafem v téchto pfipadech:
- bolestivé bfisni priznaky z neznamé piiciny, které ma pacient pred 1é¢bou
- nedostatecna terapeuticka odpoveéd’ po ne€kolika dnech 1écby

Pacienti Roemheldovym syndromem (projevujicim se zalude¢nimi a srde¢nimi obtizemi ) maji
laktuloézu uzivat jen po poradé s 1ékafem. Pokud se u téchto pacientl po uziti laktulozy objevi
priznaky jako meteorismus nebo nadymani bficha, ma byt sniZzena davka nebo prerusena lécba.

Chronické uzivani neptizpsobenych davek a nespravné uzivani mize mit za nasledek prijem a
poruchy elektrolytové rovnovahy.

Diabetici musi byt upozornéni na to, ze laktul6za nasledkem syntetické ptipravy obsahuje nékteré
stravitelné sacharidy (10 ml Lactulose AL sirupu obsahuje maximalné 1 g D- galakt6zy a maximalné
0,67 g laktozy, coz odpovida maximalné 6,8 kcal). Davka obvykle uzivana u zacpy nepiedstavuje pro
diabetiky riziko. Davka uzivana pii 1écbé jaterni encefalopatie je obvykle mnohem vyssi. Tuto
skutecnost je tieba u diabetikti uvazit.

Pediatricka populace
Uzivani laxativ u déti ma byt vyjime¢né a musi probihat pod 1ékafskym dohledem.
Je tieba uvazit, Zze béhem 1écby mlze byt narusen defekacni reflex.

Pomocné latky

Laktoza:

Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktdzy, uplnym nedostatkem laktazy nebo
malabsorpci glukozy a galaktozy nemaji tento piipravek uZzivat.

Obsah laktdzy je nutno vzit v tvahu u pacientt s cukrovkou.

Galaktoza:
Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktozy, napt. galaktosemie nemaji tento
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piipravek uZzivat.
Obsah galaktdzy je nutno vzit v Gvahu u pacientti s cukrovkou.

Fruktoza:

Frukt6za mtze poskodit zuby.

Je nutno vzit v tvahu aditivni ucinek soucasné podavanych ptipravkl s obsahem fruktézy (nebo
sorbitolu) a pfijem frukt6zy (nebo sorbitolu) potravou.

5 ml sirupu obsahuje 0,034 g fruktozy a 45 ml sirupu obsahuje 0,306 g fruktozy.

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

Nebyly provedeny zadné studie interakci.

Laktuléza muize zvysit ztraty drasliku vyvolané jinymi 1éCivy (napft. thiazidovymi diuretiky,
kortikosteroidy a amfotericinem B).

Nedostatek drasliku mtize zesilit u€inek srdecnich glykosidi.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi
Systémova expozice laktulozy je zanedbatelna, a proto se zadné G¢inky na téhotenstvi neoc¢ekavaji.
Lactulose AL Ize v t€hotenstvi uZivat.

Kojeni

Systémova expozice laktulozy je u kojici matky zanedbatelna, a proto se zadné ucinky na kojeného
novorozence/dité neocekavaji.

Lactulose AL Ize v obdobi kojeni uzivat.

Fertilita
Systémova expozice laktuldzy je zanedbatelnd, Zadné ucCinky na fertilitu se neoc¢ekavaji.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Lactulose AL nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ulinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Béhem nékolika prvnich dnti 1é¢by se miiZe objevit plynatost, ktera vSak vétsSinou po nékolika dnech
vymizi. Pfi davkovani vyss§im nez doporuceném se mohou objevit bolesti biicha a prijem. V téchto
ptripadech ma byt davkovani snizeno.

Pfi podavani vysokych davek (normalné pouze pii jaterni encefalopatii) po delsi dobu mtize pacient
trpét poruchou elektrolytové rovnovahy, vyvolanou prijmem.

Prehled nezadoucich ucinkt v tabulce

Nasledujici nezadouci G¢inky byly hlaSeny v nize uvedenych frekvencich u pacientti 1é€enych
laktul6zou v placebem kontrolovanych klinickych studiich. Frekvence vyskytu je vyjadiena pomoci
konvence: velmi Casté (=1/10), ¢asté (=1/100 az <1/10), méné¢ Casté (=1/1000 az <1/100), vzacné
(>1/10000 az < 1/1000), velmi vzacné (<1/10000), neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Tridy Frekvence
organovych Velmi ¢asté | Casté Méné casté Vzacné Neni znamo
systémi podle
MedDRA
Gastrointestinalni | Prijem Plynatost,
poruchy bolest bricha,
nauzea,
zvraceni




Vysetteni Poruchy

elektrolyti

zpusobené

prijmem
Poruchy hypersenzitivni
imunitniho reakce
systému
Poruchy kuze a Exantém,
podkozni tkané pruritus,

urtikarie

Pediatricka populace
Ocekava se, ze bezpecnostni profil u déti je podobny jako u dospélych.

HIlaseni podezieni na nezddouci ucinky

HI4seni podezieni na nezddouci u€inky po registraci lécivého pfipravku je dulezité. Umoziiuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky prostfednictvim webového

formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

a) symptomy predavkovani
Predavkovani muze zpusobit prijem a bolest bricha.

b) lécba predavkovani
Pteruseni 1é¢by, resp. snizeni davky. Nadmérné ztraty tekutin zptisobené prijmem nebo
zvracenim mohou vyzadovat Gpravu elektrolytové rovnovahy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: LéCiva proti zacpe; osmoticky plisobici laxativa
ATC koéd: AO6ADI11

Laktuléza je rozkladana v tlustém stieve pisobenim bakterialni flory. Vznikaji nizkomolekularni
organické kyseliny. Ty pak snizuji pH v lumen tlustého stfeva a osmotickym ucinkem zvysuji objem
stfevniho obsahu. Tim je podpotena peristaltika tlustého stfeva a obnovena konzistence stolice. Zacpa
mizi a je obnoven fyziologicky rytmus tlustého stfeva.

P1i jaterni encefalopatii je ucinek laktuldzy prisuzovan supresi proteolytickych bakterii zvySenim
obsahu acidofilnich bakterii (napf. lactobacillus), které amoniak zachycuji a prevadéji okyselenim
obsahu tlustého stfeva do ionizované formy. Snizenim pH a osmotickym ucinkem dochazi k vyc¢isténi
tlustého stfeva. Je ovlivnén bakterialni metabolismus dusiku stimulaci bakterii k vyuzivani amoniaku
pro bakterialni syntézu proteind.

V této souvislosti je vSak tfeba si uvédomit, ze hyperamonemie samotna nemuize vysveétlit
neuropsychiatrické projevy jaterni encefalopatie. Amoniak vSak miize slouzit jako modelova slou¢enina
pro ostatni dusikaté latky.
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Laktuldza jako prebioticka latka podporuje rist bakterii prospé$nych zdravi, jako je Bifidobacterium a
Lactobacillus, zatimco potencialné patogenni bakterie, jako Clostridium a Escherichia coli, mohou byt

s

potlaceny. Tak muize vzniknout piiznivejsi rovnovaha stievni flory.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Laktuléza se po peroralnim podani téméf nevstrebava. Jen 0,4 — 2 % davky laktulozy se absorbuje

z tenkého stfeva a tento podil se vylucuje nezménény moci. Kyseliny vytvotené v tlustém stieve

se absorbuji a metabolizuji jen ¢astecné.

Do tlustého stfeva se dostava nezménéna. Tam je rozkladana bakterialni florou tlustého stieva.
Metabolismus je uplny, pokud davka nepiesahuje 40 az 75 ml. Pti vyssich davkach odchazi pomérna
¢ast nezménéna.

5.3 Pied klinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity

po opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencidlu, reprodukéni a
vyvojové toxicity neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka. Pozorované ucinky jsou vazané spise
na objemové pusobeni latky v gastrointestinalnim traktu nez na specificky toxicky ucinek.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Ptipravek neobsahuje Zadné pomocné latky.

Poznamka: V diisledku vyrobniho procesu muze ptipravek Lactulose AL obsahovat mald mnozstvi
pridruzenych cukra (napt. laktozy, galaktozy, fruktozy), ktera jsou pozistatkem syntézy. Ve 100 ml
sirupu je obsazeno 10,01 g galaktozy, 6,67 g laktozy a 0,68 g fruktozy.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti
3 roky.

Po prvnim otevieni
Po prvnim otevieni lze ptipravek Lactulose AL, pokud je uchovavan za spravnych podminek,
pouzivat az do data doby pouzitelnosti.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pti teploté do 30 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén
pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Hnédé PET lahvicky, bily HDPE uzavér vylozeny bezbarvou LDPE zatkou, jistici paska
z bilého MDPE, odmérka z bezbarvého PP, pro baleni 1000 ml davkovaci pumpa z téhoz
materialu, krabicka.

Velikost baleni: 200 ml, 500 ml a 1000 ml sirupu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni poZadavky pro likvidaci pripravku



Z4dné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Stada Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Neémecko

8. REGISTRACNI CiSLO

49/007/03-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 5. 2. 2003
Datum posledniho prodlouZzeni registrace: 23. 3. 2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

12.5.2026



