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PRODUKTRESUME

LAKEMEDLETS NAMN

Lactulose Fresenius 10 g oral I6sning, dospase

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En dospase (15 ml) innehaller 10 g laktulos (som laktulosldsning).

LAKEMEDELSFORM

Oral l6sning, dospase
Klar, farglos till svagt brungul, trogflytande 16sning.

KLINISKA UPPGIFTER

Terapeutiska indikationer

e  Symtomatisk behandling mot forstoppning
Lactulose Fresenius ar avsett for vuxna och barn och i aldern 7 till 18 &r. For barn under 7 ar
finns andra beredningsformer tillgangliga.

Dosering och administreringssatt

Dosering

Lactulose Fresenius kan administreras utspétt eller outspatt. Dosen ska titreras efter det kliniska
svaret. Laktulos kan ges som en daglig engangsdos eller uppdelat pa tva eller tre doser.

En engangsdos laktulos ska svaljas i en klunk och ska inte hallas kvar i munnen under nagon
langre tid.

Dosen ska anpassas enligt patientens individuella behov. Startdosen kan anpassas individuellt
nar adekvat behandlingseffekt (underhallsdos) har uppnatts. Hos vissa patienter kravs flera
dagars behandling (2-3 dagar) innan adekvat behandlingseffekt intraffar. Vid dosering en gang
dagligen ska dosen tas vid samma tidpunkt varje dag, t.ex. till frukost. Under behandling med
laxantia rekommenderas ett tillrackligt vétskeintag (1,5-2 liter/dag, motsvarande 6-8 glas).

Om diarré intraffar ska doseringen minskas.
Behandlingstiden ska anpassas till symtomen.

Startdos Underhallsdos
Vuxna 15-45 ml dagligen 1-3 dospasar, 15-30 ml 1-2 dospasar,
motsvarande 10-30 g | dagligen | motsvarande 10-20
laktulos
laktulos

Aldre
Det finns inga sarskilda doseringsrekomendationer till aldre patienter.

Patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion
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Det finns inga sérskilda doseringsrekommendationer till patienter med njur- eller
leverinsufficiens.

Pediatrisk population

Startdos Underhallsdos
Ungdomar éver | 15-45 ml dagligen 1-3 dospasar, 15-30 ml 1-2 dospasar,
14 ar motsvarande dagligen motsvarande
10-30 g 10-20 g
laktulos laktulos
Barn 15 ml dagligen 1 dospase, 15 ml dagligen 1 dospase,
(7-14 ar) motsvarande 10 g motsvarande 10 g
laktulos laktulos

For exakt dosering till spadbarn, sma barn och barn upp till 6 ar, finns laktulos tillgangligt i
flaskor.

Administreringssatt
Oral anvéandning.

Kontraindikationer

- Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt
6.1.

- Galaktosemi

- Akut inflammatorisk tarmsjukdom (ulcerds kolit, Crohns sjukdom), tarmobstruktion eller
subocklusiva syndrom, perforation eller risk for perforation i matsmaltningskanalen,
buksmarta av obestamd orsak.

Varningar och forsiktighet

Om behandlingseffekten fortfarande &r otillracklig efter flera dagars behandling bér l1akare
konsulteras.

Pa grund av nedbrytningen av laktulos kan Lactulose Fresenius innehélla spar av sockerarter
(inte mer &n 67 mg/ml laktos, 100 mg/ml galaktos, 67 mg/ml epilaktos, 27 mg/ml tagatos och
7 mg/ml fruktos).

Patienter med nagot av féljande séllsynta arftliga tillstand bor inte anvanda detta lakemedel:
galaktosintolerans, fruktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

Laktulos ska ges med forsiktighet till patienter med laktosintolerans.

Laktulos kan innehalla mer an 5 g laktos/galaktos/epilaktos beroende pa dosen som tas. Detta
ska beaktas for patienter med diabetes mellitus.

15 ml laktulos innehaller 42,7 kJ (10,2 kcal).

Patienter med funktionsstérning i magtarmkanalen med &tféljande hjartfunktionsstorning
(Roemhelds syndrom) ska endast ta laktulos efter samrad med ldkare. Om symtom sdsom
meteorism eller bukuppsvallning férekommer hos dessa patienter efter laktulosintag ska dosen
sénkas eller behandlingen avbrytas.

Kronisk anvéndning av ojusterade doser och felaktig anvandning kan leda till diarré och en
rubbad elektrolytbalans.

For aldre patienter eller patienter med nedsatt allmantillstdnd och tar laktulos under mer an 6
manader &r periodiskt aterkommande kontroll av elektrolyter indicerat.
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Under behandling med laxantia rekommenderas ett tillrackligt vétskeintag (1,5-2 liter/dag,
motsvarande 6-8 glas).

Pediatrisk population

Anvéndning av laxantia till barn ska ske undantagsvis och under dverinseende av lakare.
Laktulos ska ges med forsiktighet till spadbarn och sma barn med autosomal recessiv arftlig
fruktosintolerans.

Defekationsreflexen kan férdndas under behandling med laktulos.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Laktulos kan forstarka kaliumforlust framkallad av andra ldkemedel (t.ex. tiazider, steroider och
amfotericin B). Pa grund av kaliumbrist kan samtidig anvandning av hjartglykosider forstarka
glykosidernas effekt.

Med okande doser har ett sjunkande pH-varde i tjocktarmen konstaterats. Darmed kan
lakemedel med pH-beroende frisattning i tjocktarmen (t.ex. 5-ASA) inaktiveras.

Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

En begransad mangd data fran gravida patienter tyder inte pa varken misshildnings- eller
foster/neonatal toxicitet av laktulos. Djurstudier tyder inte pa direkta eller indirekta skadliga
effekter avseende graviditet, embryonal-/fosterutveckling, forlossning eller postnatal utveckling
(se avsnitt 5.3).

Om lakemedelsbehandling &r nodvandig under graviditeten &r det acceptabelt att anvénda
laktulos.

Amning
Lactulose Fresenius kan anvandas under amning.

Fertilitet
Det finns inga kliniska data tillgangliga om effekter pa fertilitet for Lactulose Fresenius.

Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Lactulose Fresenius har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och
anvanda maskiner.

Biverkningar

Mycket vanliga >1/10

Vanliga >1/100 till <1/10
Mindre vanliga >1/1 000 till <1/100
Séllsynta >1/10 000 till < 1/1 000
Mycket séllsynta <1/10 000

ingen kand kan inte beraknas fran
frekvens tillgéngliga data

Flatulens kan férekomma under de forsta dagarnas behandling. Detta forsvinner i regel efter ett
par dagar. Vid anvéndning av hogre doser &n vad som ordinerats kan buksmérta och diarré
forekomma. | sddana fall bor dosen sankas.
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Magtarmkanalen

Mycket vanliga (> 1/10): Flatulens, buksmarta.

Vanliga (> 1/100 < 1/10): Illamaende och kréakningar och diarré (ibland inklusive
elektrolytobalans) vid hogre dosnivaer.

Immunsystemet )
Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data): Overkanslighetsreaktioner

Hud och subkutan vévnad
Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data): Utslag, klada, nasselutslag

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor
det mojligt att kontinuerligt Gvervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning via:
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

Overdosering

Symtom:
Vid for hog dos kan féljande férekomma:

diarré och buksmarta.

Behandling: utséttning av behandling eller dosminskning. Kraftig vétskeforlust p.g.a. diarré
eller krakning kan krava korrigering av elektrolytrubbningar.

FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Lakemedel vid forstoppning. Osmotiskt aktiva laxermedel,
ATC-kod: AO6AD11

Laktulos &r en syntetisk disackarid bestéaende av D-galaktos och fruktos. Laktulos som en
prebiotisk substans forstarker tillvéxten av bifidobakterier och laktobaciller medan Clostridium
och Escherichia coli kan undertryckas.

Laktulos bryts ner i tjocktarmen av bakteriella enzym till korta fettsyror, huvudsakligen
mjolksyra och dttiksyra men dven metan och véte. Denna effekt medfor en sénkning i pH-vérdet
och ett oOkat osmotiskt tryck i tjocktarmen. Detta stimulerar peristaltiken och o6kar
vatteninnehallet i tarminnehallet.

Farmakokinetiska egenskaper

Laktulos absorberas praktiskt taget inte alls eftersom motsvarande disackaridase saknas i
tunntarmen hos manniska. Da det inte absorberas nar det tjocktarmen i oférandrad form. Dar
bryts det ned av tjocktarmens bakterieflora. Metabolismen &r fullstandig vid doser upp till
25-50 g eller 40-75 mg, men vid hdgre doser kan en viss del utséndras i oférandrad form.

Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Prekliniska data baserade pa toxicitetsstudier efter enstaka och upprepade doser visade inte
nagra sarskilda risker for manniska. En langtidsstudie pa djur pekar inte nagon tumorogen
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potential. Laktulos var inte teratogent i mus, ratta eller kanin. Systemisk toxicitet forvantas inte
efter oral tillférsel med hansyn till de farmakologiska och farmakokinetiska egenskaperna hos

laktulos.

FARMACEUTISKA UPPGIFTER
Forteckning 6ver hjalpamnen

Inga.

Inkompatibiliteter

Ej relevant.

Hallbarhet
3ar
Delvis anvanda dospasar maste kastas.

Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C.

Forpackningstyp och innehall

Dospasar innehallande 15 ml tillverkade av membran bestaende av polyester-/aluminium-

Ipolyetenlager:
10, 20, 30, 50 och 100 dospasar.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Séarskilda anvisningar for destruktion

Inga sdrskilda anvisningar.

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Fresenius Kabi Austria GmbH

HafnerstralRe 36

8055 Graz, Osterrike

Tel: +43 316 2490

Fax: +43 316 249 1470

info-atgr@fresenius-kabi.com

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

45433

DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 2011-09-30

Datum for den senaste fornyelsen: 2015-07-08

DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2022-06-21



	1.	Läkemedlets namn
	2.	KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSÄTTNING
	3.	läkemedelsform
	4.	KLINISKA UPPGIFTER
	4.1.	Terapeutiska indikationer
	4.2.	Dosering och administreringssätt
	4.3.	Kontraindikationer
	4.4.	Varningar och försiktighet
	4.5.	Interaktioner med andra läkemedel och övriga interaktioner
	4.6.	Fertilitet, graviditet och amning
	4.7.	Effekter på förmågan att framföra fordon och använda maskiner
	4.8.	Biverkningar
	4.9.	Överdosering

	5.	FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
	5.1.	Farmakodynamiska egenskaper
	5.2.	Farmakokinetiska egenskaper
	5.3.	Prekliniska säkerhetsuppgifter

	6.	FARMACEUTISKA UPPGIFTER
	6.1.	Förteckning över hjälpämnen
	6.2.	Inkompatibiliteter
	6.3.	Hållbarhet
	6.4.	Särskilda förvaringsanvisningar
	6.5.	Förpackningstyp och innehåll
	6.6.	Särskilda anvisningar för destruktion

	7.	Innehavare av godkännande för försäljning
	8.	NUMMER PÅ GODKÄNNANDE FÖR FÖRSÄLJNING
	9.	DATUM FÖR FÖRSTA GODKÄNNANDE/FÖRNYAT GODKÄNNANDE
	10.	DATUM FÖR ÖVERSYN AV PRODUKTRESUMÉN

