PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

4.1.

4.2.

Laktulos Levolac 670 mg/ml oral I6sning

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller 670 mg flytande laktulos.

LAKEMEDELSFORM

Oral 16sning
Klar, farglos till svagt brungul, viskds vatska.

KLINISKA UPPGIFTER

Terapeutiska indikationer
e FOr behandling av forstoppning.
e FOr behandling vid portasystemisk encefalopati.

Lactulose Fresenius ar avsett for vuxna och for barn och ungdomar i aldern 1 manad till 18 ar
endast for behandling av férstoppning.

Dosering och administreringssétt

Dosering

Dosen bdr anpassas efter patientens individuella behov. Startdosen kan anpassas individuellt
sa att adekvat behandlingseffekt (underhallsdos) har uppnas. 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 vatskeintag (1,5-2 I/dag, motsvarande 6-8 glas).



Forstoppning:

Startdos Underhallsdos
15—45 ml motsvarande B motsvarande 10—
Vuxna 10-30g 15-30 mi 2049
laktulos laktulos
Pediatrisk population
Startdos Underhallsdos
Unadomar éver 14 Motsvarande motsvarande 10—
-ng 15-45 ml 10-30 g 15-30 ml 20 g
ar
laktulos laktulos
motsvarande motsvarande
(Bﬂ;‘ 4 30 15 ml 10g 10-15 mi 7-10g
laktulos laktulos
Barn motsvarande
(1-6 &r) 5-10 ml 3749
laktulos
motsvarande upp
Spéadbarn upp till 5 mi till 3 g
laktulos

Om det uppstar diarré ska doseringen minskas.

Behandling vid portasystemisk encefalopati — endast for vuxna:

Vuxna:

Till en bdrjan ges 30-50 ml 3 ganger dagligen (motsvarande 60—-100 g laktulos) .

Doseringen ska anpassas sa att patienten har 2-3 mjuka avforingar dagligen. pH-vardet i
avforingen ska ligga mellan 5,0 och 5,5.

Det finns inga sarskilda doseringsrekommendationer till aldre patienter eller patienter med njur-
eller leverinsufficiens.

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for Lactulose Fresenius for barn i aldern 0 till 18 ar har inte faststéllts. Inga
data finns tillgangliga.

Administreringssatt

Laktuloslésningen kan ges utspadd eller outspadd. Dosen ska titreras efter det kliniska svaret.
Laktulos kan ges som en daglig engangsdos eller uppdelat pa upp till tre dagliga doser, uppmatt
med doseringsmattet. En enskild dos av laktulos ska svaljas i en klunk och inte hallas kvar i
munnen under ndgon langre tid. Behandlingstiden ska anpassas efter symtom.

4.3. Kontraindikationer

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

Galaktosemi

Akuta inflammatoriska tarmsjukdomar (ulcerds kolit, Crohns sjukdom) gastrointestinal
obstruktion eller sub-ocklusiva syndrom, perforation i matsmaltningskanalen, eller risk for
perforation i matsmaltningskanalen, smartsamma buksyndrom av okand orsak.



4.4. Varningar och forsiktighet

Om behandlingseffekten fortfarande ar otillrécklig efter flera dagars behandling bor lakare
konsulteras.

Pa grund av nedbrytningen av laktulos kan "Laktulos Levolac” innehalla 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). Laktulos ska ges med forsiktighet till patienter med laktosintolerans.

Den dos som normalt anvands mot férstoppning bor inte utgora nagot problem for diabetiker.
Emellertid bor forsiktighet iakttas nar det galler htéga doser som anvands fér behandling av
portasystemisk encefalopati hos diabetiker. 15 ml laktulos innehaller 42,7 KJ (10,2 kcal).
Defekationsreflexen kan férandras under behandling med laktulos.

Patienter med séllsynta arftliga tillstand som galaktos- eller fruktosintolerans, total laktasbrist
eller glukos-galaktosmalabsorption bor inte ta detta lakemedel.

Patienter med en funktionsstorning i magtarmkanalen med atféljande hjartfunktionsstorning
(Roemhelds syndrom) ska endast ta laktulos efter samrad med lakare. Om symtom sasom
meteorism eller bukuppsvallning férekommer hos dessa patienter efter laktulosintag ska dosen
sankas eller behandlingen avbrytas.

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

Hos aldre patienter eller patienter med ett daligt allmantillstdnd, som har tagit laktulos i mer an
6 manader, ar regelbunden kontroll av elektrolytbalansen indicerad.

Man bor undvika samtidig anvandning av andra laxermedel till patienter med portasystemisk
encefalopati da det forsvarar faststallandet av den individuella dosen. Dessutom ska man ta
hansyn till risken for en stord elektrolytbalans, och framforallt hypokalemi, som kan férvarra
encefalopati.

Under behandling med laxantia rekommenderas ett tillrackligt vatskeintag (1,5-2 l/dag,
motsvarande 6-8 glas).

Pediatrisk population

Anvandning av laxantia till barn ska ske undantagsvis och under medicinsk évervakning.
Laktulos bor ges med forsiktighet till spadbarn och smabarn med autosomal recessiv arftlig
fruktosintolerans.

4.5. Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner

Laktulos kan forstarka kaliumforlust framkallad av andra lakemedel (t.ex. tiazider, steroider och
amfotericin B). Samtidig anvandning av hjartglykosider kan forstarka effekt av glykosiderna pa
grund av kaliumbrist.

Med 6kande doser har ett sjunkande pH-varde i tjocktarmen konstaterats. Darmed kan
lakemedel med pH-beroende friséttning i tjocktarmen (t.ex. 5-ASA) inaktiveras.

4.6. Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Begransade uppgifter om gravida patienter visar inte pa nagon missbildande eller
foster/neonatal toxicitet. Djurstudier tyder inte pa nagra direkta eller indirekta skadliga effekter
vad géller graviditet, embryonal-/fosterutveckling, férlossning eller utveckling efter fodsel (se
5.3). Om lakemedelsbehandling &r nédvéandig under graviditeten ar det acceptabelt att anvanda
laktulos.

Amning



4.7.

4.8.

4.9.

5.1.

Laktulos Levolac kan anvéndas under amning.

Fertilitet
Det finns inga kliniska data tillgangliga om effekter pa fertilitet forLaktulos Levolac.

Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Laktulos Levolac har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda
maskiner.

Biverkningar

Flatulens kan férekomma under de forsta dagarnas behandling. Som regel férsvinner den efter
ett par dagar. Vid anvandning av hogre doser an vad som ordinerats kan buksmarta och diarré
forekomma. | sddana fall bor dosen sénkas.

Magtarmkanalen
Mycket vanliga ((= 1/10): Flatulens, buksmarta,
Vanliga (= 1/100 < 1/10): llamaende, krakningar och diarré vid hogre dosnivaer

Immunsystem )
Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data): Overkanslighetsreaktioner

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

Undersokningar
Elektrolytrubbning pa grund av diarré.

Rapportering av misstankta biverkningar

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

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Overdosering

Om dosen ar for hog kan foljande forekomma:

Symtom: diarré och buksmarta.

Behandling: utsattning av behandling eller dosséankning. Omfattande vatskeférlust p.g.a. diarré
eller krakning kan krava korrigering av elektrolytrubbningar.

FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Laxantia, osmotiskt aktiva medel,
ATC-kod: AO6AD11

Laktulos &r en syntetisk disackarid bestaende av D-galaktos och fruktos. Laktulos bryts ned i
tjocktarmen av bakteriella enzym till organiska lagmolekylara syror, framfor allt mjolksyra och


http://www.lakemedelsverket.se

5.2.

5.3.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

attiksyra men aven metan och vate. Dessa syror ger en pH-sdnkning och hojer det osmotiska
trycket i tjocktarmen. Detta stimulerar peristaltiken och 6kar vatteninnehallet i tarminnehallet.
Laktulos som en probiotisk substans starker tillvéxt av Bifidobacterium och Lactobacillus,
medan Clostridium och Escherichia coli kan undertryckas.

Vid hogre doser orsakar laktulos en pH-sénkning vilket medfor en 6kad H*-koncentration och en
vaxling frdn NH; (absorberbart) till NH,* (icke absorberbart). Kvaveavsondringen i avféringen
accelereras. Denna effekt kan utnyttjas vid behandling av hyperammonemi. Vid behandling av
leverencefalopati sanker laktulos NHz-koncentrationen i blodet med cirka 25-50 %.

Ett lagre pH-varde i tarmen leder till en suppression av proteolytiska bakterier, som ar
inblandade i bildandet av ammoniak. En sankning av pH-vardet orsakas av en 6kning av
acidofila bakterier (t.ex. Lactobacillus). Sankt pH-varde och den osmotiska effekten rensar
tarmen; det stimulerar bakterierna att anvanda ammoniak fér bakteriell proteinsyntes.
Farmakokinetiska egenskaper

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

Prekliniska sakerhetsuppgifter

Géangse studier avseende sakerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet,
reproduktionseffekter och effekter pa utveckling visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

FARMACEUTISKA UPPGIFTER

Forteckning Over hjalpamnen
Inga.

Inkompatibiliteter

Ej relevant.

Hallbarhet
3ar
Efter forsta 6ppnandet: 1 ar.

Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 C.
Se till att flaskan ar ordentligt stangd.
Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter 6ppnande finns i avsnitt 6.3.

Forpackningstyp och innehall

Bruna glasflaskor (Ph.Eur, typ lll) och bruna plastflaskor innehallande 100 ml, 200 ml, 250 ml,
300 ml, 500 ml och 1000 ml, 10 x (100 ml, 200 ml, 250 ml, 300 ml, 500 ml) and 6 x 1000 ml med
skruvlock i polyeten, eller barnskyddande forslutning i polypropen.



6.6.

10.

Vita plastflaskor innehdllande 100 ml, 200 ml, 500 ml och 1000 ml, 10 x (100 ml, 200 ml,
300 ml, 500 ml) och 6 x 1000 ml med skruvlock i polyeten eller barnskyddande forslutning i

polypropen.
Ett doseringsmatt (polypropen) med medfdljer flaskorna.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING:

Fresenius Kabi Austria GmbH
HafnerstralRe 36

8055 Graz, Osterrike

Tel: +43 316 2490

Fax:+43 316 249 1208
info-atgr@fresenius-kabi.com

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
44378

DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
2011-07-08 / 2013-02-03

DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2022-06-20
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