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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Lactulose-MIP 650 mg/ml sirop

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml sirop contine lactuloza 650 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Sirop
Lichid vascos, limpede, incolor pana la gélbui, cu gust dulce aromat.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Constipatie care nu poate fi tratata prin regim alimentar bogat in fibre sau prin alte masuri generale.
Tratamentul pacientilor la care efortul de defecatie trebuie evitat.
Prevenirea si tratamentul encefalopatiei portale sistemice.

4.2 Doze si mod de administrare

Lactulose-MIP se administreaza oral. Dozele indicate mai jos au caracter orientativ. Se recomanda
individualizarea dozelor administrate Tn functie de severitatea bolii si evolutia ei.
Pentru a masura doza corecta de Lactulose-MIP se utilizeaza 0 masura dozatoare gradata.

Constipatie
Adulti si adolescenti cu varsta peste 14 ani

Doza initiala: 15-30 ml pe zi, timp de 2-3 zile.
Doza de intretinere: 10-15 ml pe zi.

Copii cu varsta intre 6 si 12 ani si adolescenti cu varsta sub 14 ani
Doza initiala: 15 ml pe zi, timp de 2-3 zile.
Doza de intretinere: 5-10 ml pe zi.

Sugari si copii cu varsta sub 6 ani
Doza initiala: 5-10 ml pe zi.
Doza de intretinere: 5 ml pe zi.

Prevenirea si tratamentul encefalopatiei portale sistemice (EPS)

Adulti

EPS acuta (precoma si coma hepaticd): initial 50 ml la fiecare 2 ore pana la eliminarea a doua
scaune. Dupd aceasta, doza trebuie ajustata astfel incét sa se elimine zilnic 2-3 scaune moi.

EPS cronica: initial 30-45 ml de 3-4 ori pe zi. Dupa aceasta, doza trebuie ajustata astfel incat sa se
elimine zilnic 2-3 scaune moi.




Copii
Nu exista date disponibile.

Grupe speciale de pacienti si varstnici
Nu exista recomandari speciale privind dozele pentru pacientii varstnici i pacientii cu insuficienta
renald sau hepatica.

Mod de administrare

Lactulose-MIP se poate dizolva in apa sau alte lichide pentru ingerare si poate fi luat independent de
alimente.

Efectul laxativ poate aparea la 2-10 ore dupa administrare, dar este posibil si dupa 24-48 de ore, daca
doza administrata a fost prea mica.

Durata tratamentului trebuie ajustata in functie de evolutia clinica.
4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Colopatii organice inflamatorii (rectocolitd ulcerohemoragica, boald Crohn).

Sindrom ocluziv sau subocluziv.

Abdomen dureros de etiologie nedeterminata.

Tulburari ale echilibrului hidroelectrolitic.

Afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza, deficit de lactaza (Lapp) sau sindrom de
malabsorbtie la glucoza-galactoza si intoleranta la fructoza.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Daca constipatia nu se amelioreaza dupa cateva zile de tratament sau reapare dupa tratament, se
recomanda reevaluarea clinica.

Tratamentul medicamentos al constipatiei este numai un adjuvant al tratamentului igieno-dietetic
care constd in:

- imbogatirea alimentatiei in fibre vegetale si apa;

- activitate fizica i reeducarea reflexului de defecatie.

Nu se recomanda utilizarea de lunga durata a Lactulose-MIP.

La persoanele varstnice trebuie sa se asigure un aport hidric corespunzator.
Pacientii trebuie sfatuiti sa fie atenti la igiena dentara.

Pacienti cu diabet zaharat sau alte dereglari ale metabolismului glucidic

Acest medicament contine intr-0 masura dozatoare (30 ml sirop) maxim 7,8 carbohidrati digerabili
(fructoza, galactoza si lactoza), echivalent cu maxim 0,52 UP (unitati-paine). Ca urmare, se
recomanda prudenta si trebuie calculata cantitatea de carbohidrati digerabili, la pacientii cu diabet
zaharat si la cei cu alte tulburari de utilizare a carbohidratilor.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Lactuloza poate creste pierderea de potasiu indusa de alte medicamente (de exemplu tiazide, steroizi
si amfotericind B). Utilizarea concomitenta a glicozidelor cardiace poate creste toxicitatea
glicozidelor prin deficit de potasiu.

La doze crescute, se produce scaderea pH-ului in colon. Ca urmare, medicamentele care se
elibereaza in colon dependent de valoarea pH-ului (de exemplu acid 5-aminosalicilic) pot fi
inactivate, datoritd mecanismului de actiune al lactulozei prin scaderea pH-ului la nivelul colonului.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aldptarea



Lactulose-MIP poate fi utilizat in sarcina si alaptare.

Pana 1n prezent nu au fost raportate efecte daunatoare ale lactulozei asupra embrionului sau fatului la
om. Nu sunt disponibile alte date epidemiologice relevante.

Studiile la animale nu au evidentiat efecte teratogene (vezi pct. 5.3).

Pe baza proprietatilor farmacologice si farmacocinetice ale lactulozei nu sunt de asteptat, conform
informatiilor actuale, efecte daunatoare ale lactulozei asupra fatului sau sugarului.

Lactulose-MIP poate fi utilizat in timpul sarcinii si aldptarii, dacid este administrat conform
indicatiilor, dar se recomanda prudenta in timpul primului trimestru de sarcina.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Lactulose-MIP nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventd, utilizand urmatoarea conventie: foarte
frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100), rare

(>1/10000 si <1/1000), foarte rare (<1/10000), cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata
din datele disponibile).

Aparate, sisteme §i organe Foarte frecvente Frecvente Rare
Tulburari gastro-intestinale | Durere abdominala, | Greata, varsaturi,
meteorism diaree cu pierderi
hidroelectrolitice
Tulburari metabolice si de Hipernatremie (in tratamentul
nutritie encefalopatiei portale)

In cazul administrarii de lunga durata de doze care duc la scaune permanente moi, trebuie luate Tn
considerare dereglarile obisnuite induse de laxative in homeostazia apei si electrolitilor §i urmarile
acestora.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest
lucru permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul
sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Simptome
Supradozajul poate produce diaree si pierderi hidroelectrolitice.

Tratament
Tratamentul este simptomatic, de echilibrare a balantei hidroelectrolitice.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: laxative osmotice, codul ATC: A0O6AD11.

Lactuloza, un dizaharid format din galactoza si fructoza, nu este hidrolizatd de dizaharidazele
mucoasei intestinului subtire. In colon, lactuloza este metabolizatad de enzimele bacteriene la acizi

grasi cu lanturi scurte, 1n principal acid lactic si acid acetic, precum si metan si hidrogen.
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Efectul laxativ al lactulozei se datoreaza urmatoarelor doua mecanisme:

- retentie lichidiana osmotica favorizata de dizaharide si acizi cu marirea continutului intestinal,
determinand stimularea indirecta a peristaltismul intestinal;

- stimulare directa a peristaltismului de catre acizi.

Cu privire la actiunea de reducere a amoniacului sunt discutate diferite mecanisme:

- degradarea lactulozei produce acidifierea continutului colonic, favorizand transformarea
amoniacului toxic si absorbabil Tn ion de amoniu netoxic si neabsorbabil, reducandu-se astfel
absorbitia amoniacului din colon;

- excesul de carbohidrati din intestin si pH-ul scazut favorizeaza dezvoltarea florei intestinale
zaharolitice in detrimentul organismelor proteolitice, determindnd formarea unei cantitati mai mici
de amoniac. Scaderea pH-ului in colon favorizeaza migrarea amoniacului din sange in continutul
colonic acid;

- excesul de carbohidrati in colon, determinat de lactuloza, produce un deficit relativ de azot pentru
flora bacteriana, compensat prin consumul de azot microbian.

Tn tratamentul encefalopatiei portale, lactuloza produce o scadere a concentratiei plasmatice a NH3
cu aproximativ 25-50%, raspunsul terapeutic aparand dupa cateva ore pana la cateva zile.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Numai 0,4-2% din lactuloza administrata oral este absorbitd de intestinul subtire si eliminatd sub
forma nemodificata prin urina. Acizii formati In colon sunt doar partial absorbiti si metabolizati.

5.3 Date preclinice de siguranti

Datele non-clinice nu au evidentiat nici un risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea,
carcinogenitatea, toxicitatea asupra functiei de reproducere.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Acid citric anhidru

Aroma de visine

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani.
6 luni, dupa prima deschidere a flaconului.

6.4  Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.
Dupa prima deschidere a flaconului: la temperaturi sub 25°C, timp de 6 luni.

6.5 Natura si continutul ambalajului



Cutie cu un flacon din PET de culoare bruna si o masura dozatoare din PP cu gradatii de la 5 ml la
30 mi

Mairimea ambalajelor:
Flacoane a 100 ml, 200 ml, 500 ml si 1000 ml.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sé fie comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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