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PRODUKTRESUMÉ

for

Laktulose "SAD", oral opløsning

0. D.SP.NR.


6425

1. LÆGEMIDLETS NAVN

Laktulose "SAD".

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

1 ml indeholder 667 mg lactulose.
Hjælpestoffer se pkt. 6.1.
3. LÆGEMIDDELFORM

Oral opløsning.


Udseende: klar, viskøs, farveløs til svagt brunliggul væske.
4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Tarmregulerende ved kronisk obstipation.

Coma hepaticum og præcoma hepaticum.

4.2 Dosering og indgivelsesmåde

Obstipation:

Børn under 5 måneder: 
3-6 ml daglig fordelt på 2 doser.

Børn 5-12 måneder: 
10 ml daglig fordelt på 1-2 doser.

Børn 1-14 år: 

5-15 ml daglig fordelt på 1-2 doser.

Opløsningen gives til barnets afføring er blevet normal, sædvanligvis 7-10 dage, hvorefter dosis aftrappes over de følgende uger.

Voksne og børn over 14 år: Begyndelsesdosis 15-30 ml daglig.

Efter virkning er opnået, nedsættes dosis til det halve. 

Hvis virkningen ikke indtræder i løbet af 3 dage, kan dosis fordobles. 

Dosis er individuel og bør justeres til halvfast afføring opnås.

Portosystemisk encefalopati (PSE):
Akut PSE (præcoma og coma hepaticum): Initialt 50 ml hver 2. time til der er opnået 2 afføringer, hvorefter doseringen tilpasses således, at der dagligt opnås 2-3 bløde afføringer, sædvanligvis 30-50 ml 3 gange daglig.

Kan tages uafhængigt af måltiderne.
4.3 Kontraindikationer

Gastrointestinal obstruktion. Akutte kirurgiske abdominale tilstande såsom akut appendicitis. Galactoseintolerans.
Overfølsomhed over for det aktive stof.

4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Årsagen til obstipationen bør undersøges, hvis der dagligt er behov for laksantia.

Høje doser (100-150 ml daglig) kan øge insulinbehovet hos diabetikere. 

Bør ikke anvendes til patienter med fructoseintolerans, galactoseintolerans/galactosæmi, en særlig form for arvelig lactasemangel (Lapp Lactase deficiency) eller glucose/galactosemalabsorption.

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Kan forstærke hypokaliæmi induceret af andre farmaka (f.eks. diuretika, kortikosteroider og amphotericin B). Kan forstærke virkningen af digoxin pga. hypokaliæmi.
4.6 Graviditet og amning

Laktulose SAD oral opløsning kan anvendes til gravide. Der er ikke rapporteret om skadelige virkninger på embryo/føtus hos mennesker, dog er der ingen relevante epidemiologiske data til rådighed. Dyreforsøg har ikke vist teratogene virkninger.
Amning:

Laktulose SAD oral opløsning kan anvendes i ammeperioden.
4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ikke mærkning. Lactulose påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.
4.8 Bivirkninger

Ved obstipation optræder forbigående flatulens og/eller meteorisme hos ca. 15% af patienterne. Ved encefalopati øges forekomsten pga. højere dosering. 
Ved langtidsanvendelse i en dosering, som fører til vedvarende tynd afføring,  kan forstyrrelser i væske- og elektrolytbalancen ses.
	Frekvens
	Meget almindelige

>1/10
	Almindelige

>1/100 og

<1/10
	Ikke almindelige

>1/1000 og <1/100
	Sjældne

>1/10000 og <1/1000
	Meget sjældne

< 1/10000

	Organsystem
	
	
	
	
	

	Metabolisme og ernæring
	
	
	
	Acidose

Hypergly-cæmi 

Hyperna-triæmi ved behandling af encefalopati.
	

	Mave-tarmkanalen
	Initialt ses lette abdominale smerter, meteorisme og flatulens på grund af luftudvikling i tarmkanalen.


	Kvalme, opkastning og diaré ved høje doser.
	
	
	


4.9 Overdosering

Absorberes ikke, lav akut toksicitet.

Symptomer: Diaré, elektrolyttab.

Behandling: Symptomatisk.
4.10 Udlevering

HA
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.0 Terapeutisk klassifikation


ATC-kode: A 06 AD 11 – Osmotisk virkende laksantia
5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Lactulose, der er et disaccharid af galactose og fructose, spaltes ikke til monosaccharider af tarmens enzymer og virker derfor osmotisk lakserende. I colon fermenteres disaccharider af bakterier til kortkædede fedtsyrer, hvilket medfører pH-reduktion og ændring af floraen. Dette nedsætter absorptionen af ammoniak fra tarmen. 

5.2
Farmakokinetiske egenskaber

Absorption:

Ca. 1 % absorberes. 

Distribution:

Fordeles lokalt og fortrinsvist i colon. Effekten opnås kun i colon. 
Metabolisme:

Metaboliseres af bakterier i colon. Den absorberede andel metaboliseres ikke. 

Lactulose spaltes primært til mælkesyre men også til små mængder myresyre og eddikesyre. Alle metabolitter er aktive. 

Elimination:

Lactulose udskilles i fæces. Den absorberede andel uskilles i urinen.  

Den afførende virkning indtræder først efter 2-3 dages anvendelse.
5.3 Prækliniske sikkerhedsdata

-

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Vand, renset.
6.2 Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

3 år.

6.4 Særlige opbevaringsforhold

Ingen.

6.5 Emballagetyper og pakningsstørrelser
 
Medicinflaske, 500 ml, af soda-lime-silikat glas, brun, Ph.Eur type III glas.

6.6 Regler for destruktion og anden håndtering
Ingen særlige forholdsregler.
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