KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
LACTULAC 670 mg/mL surup

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
1 ml surup ¢ozeltide 670 mg laktuloz igerir.

Yardimci maddeler:

Yardimc1 maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Oral ¢ozelti
Renksiz veya agik kahverengimsi-sari renkte, berrak, viskoz, tatli lezzette ¢ozelti.

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

e Konstipasyon: Kolonun normal fizyolojik ritmini kazanmasini saglamak
e QGaita kivaminin yumusak olmasinin tibben arzulandigi1 durumlarda (hemoroid, kolon

ya da antise yonelik cerrahi girisimlerden sonra)
e Hepatik  ensefalopati (HE): Hepatik  koma  veya  prekomanin  tedavi ve
profilaksisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikhigx ve siiresi:

Laktiiloz ¢o6zeltisi, seyreltilerek ya da seyreltilmeden alabilir. Dozlar, gerekli durumlarda,
su, meyve suyu, siit vs. ile birlikte alinabilir.

Laktiiloz dozu bir seferde yutulmali ve agizda bekletilmemelidir.

Pozoloji, hastanin kisisel ihtiyaglarina gére ayarlanmalidir.

Glinliik tek doz recete edildiginde, doz her zaman giiniin ayn1 saatinde (6rn. kahvalt1 sirasinda)
alinmalidir. Laksatiflerle uygulanan tedavi sirasinda, giinliik olarak yeterli miktarda (1,5 - 2

litre, 6-8 su bardagina esdeger) sivi alinmasi tavsiye edilir.

Sise igerisinde sunulan laktiiloz i¢in 6l¢ii kab1 kullanilabilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY 3Z1AXMOFyYRG83RG83ZW56RG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Konstipasyonda veya gaita kivaminin tibben yumusak olmasinin istendigi durumlarda
doz uygulamas:

Laktiiloz giinliik tek doz olarak ya da iki doza boliinerek alinabilir. Sise icerisinde
sunulan laktiiloz i¢in 6l¢ii kab1 kullanilabilir.

Uriinii kullanmaya basladiktan birka¢ giin sonra, tedavi yamitina bagli olarak idame
dozuna gegilebilir. Tedavinin etkisinin goriilmesi i¢in birkac¢ giin (2-3 gilin) gecmesi
gerekebilir.

Sise icerisinde sunulan LACTULAC Surup:

Giinliik Baslangi¢c Dozu Giinliik idame Dozu

Eriskinler ve ergenler 15 —45ml (10-30 g laktiiloz) 15 —-30ml (10-20 g laktiiloz)

Cocuklar

(7-14 yas arasi) 15 ml (10 g laktiiloz) 10- 15 ml (7-10 g laktiiloz)
Cocuklar

(1-6 yas arasi) 5—-10 ml (3-7 g laktiiloz) 5—10ml (3-7 g laktiiloz)

1 Yasin altindaki bebekler | 5 ml’ye kadar (3 g laktiiloz’a 5 ml’ye kadar (3 g laktiiloz’a
kadar) kadar)

HE’de (yalnizca eriskinler i¢in) doz uygulamasi:

Baslangi¢ dozu: Giinde 3 defa 30-50 ml

Sonrasinda, giinde maksimum 2-3 defa yumusak bir defekasyon saglayabilen ve
bireye gore ayarlanmasi gereken doz idame dozu olarak kullanilabilir.

Gaitanin pH" tercihen 5,0-5,5 olmalidir.

Uygulama sekli:
Sadece agizdan kullanim i¢indir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Laktiiloza sistemik maruziyet ihmal edilebilir diizeyde oldugu i¢in, 6zel doz Onerisi
bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Degisik yas grubundaki cocuklarda kullannom dozuna iligskin bilgiler yukaridaki
tabloda verilmistir.

HE’li c¢ocuklarda (yenidogandan 18 yasina kadar) giivenliligi ve etkililigi
kanitlanmamisgtir. Veri mevcut degildir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY 3Z1AXMOFyYRG83RG83ZW56RG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Geriyatrik popiilasyon:

Laktiiloza sistemik maruziyet ihmal edilebilir diizeyde oldugu i¢in, 6zel doz Onerisi
bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

- Etkin maddeye veya bilesimindeki herhangi bir yardimci maddeye karsi asiri
Duyarlilik (bakiniz Boliim 6.1)

- Galaktozemi

- Gastro-intestinal obstriiksiyon, sindirim sistemi perforasyonu veya riski (6rn. iilseratif
kolit, Crohn hastalig1 gibi bagirsagin akut enflamatuvar hastaliklarr)

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Asagidaki durumlarda hekime danigilmasi tavsiye edilir:
- Tedavi baglamadan 6nce sebebi belli olmayan agrili abdominal semptomlar
- Birkag giinliik uygulama sonrasi yetersiz terapotik etki

Laktozu tolere edemeyen hastalarda laktiiloz dikkatli kullanilmalidir (bkz.—Bdlim 6.1).
Konstipasyonda kullanilan normal dozun diyabetik hastalar i¢in bir sorun teskil etmez. HE
tedavisinde kullanilan laktiilloz dozu genellikle ¢ok daha yiiksektir ve diyabetik hastalarda
kullanilirken bu dozun dikkate alinmas1 gerekebilir.

Uretim siirecinin getirdigi ve bilinen etkiye sahip olan kalintilar hakkinda bilgi:

Bu {iriin, iiretim siirecinin getirdigi sigir kaynakli laktoz, galaktoz ve fruktoz igerir. Bu
nedenle, nadir kalitimsal galaktoz veya fruktoz intoleransi, toplam laktaz eksikligi veya
glukoz-galaktoz malabsorpsiyonu olan hastalar bu tibbi iiriinti kullanmamalidir.

Bu iiriin, liretim siirecinin getirdigi stilfit kalintilar1 igerebilir.

Gastrokardiyak sendromu (Roemheld sendromu) olan hastalar, ancak bir doktora
danistiktan sonra laktuloz kullanmalidir. Bu hastalarda laktuloz aldiktan sonra meteorizm
veya distansiyon gibi semptomlar ortaya ¢ikarsa, doz azaltilmali veya tedavi kesilmelidir.

Ayarlanmamis dozlarin kronik kullanimi ve yanlig kullanim, ishale ve elektrolit dengesinin
bozulmasina sebep olabilir.

Yasl veya genel durumu kétii olan ve 6 aydan fazla siiredir laktuloz kullanan hastalarda
periyodik elektrolit kontrolii endikedir.

Pediyatrik popiilasyon
Laksatiflerin ¢ocuklarda kullanimi ancak istisnai durumlarda ve doktor kontroliinde
olmalidir.

Nadir goriilen otozomal resesif fruktoz intoleransi olan bebeklere ve kiigiik ¢ocuklara
laktuloz verirken dikkatli olunmalidir.

Tedavi sirasinda defekasyon refleksinin bozulabilecegi dikkate alinmalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge DogruIaq%S(.omgéQtSfﬂj!B}Zﬁ%Wé/F(fféwwgm ve d@@ﬁ mféjﬁmtg)éﬂmﬁjrkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Etkilesim ¢aligmalar1 yapilmamastir.

Laktuloz, diger tibbi iiriinlerin (6rnegin tiyazidler, diliretikler, kortikosteroidler ve
amfoterisin B) neden oldugu potasyum kaybini artirabilir. Kardiyak glikozitlerin eszamanl
kullanimi, potasyum eksikligine bagli olarak glikozitlerin etkisini artirabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bilinmemektedir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

LACTULAC 1n, ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iligkin 6zel bir
Oneri veya, tedavi sirasinda veya sonrasinda dogum kontroliiniin gerekli olduguna dair
herhangi bir bilgi s6z konusu degildir.

Gebelik donemi

Laktiiloza sistemik maruziyet ihmal edilebilir diizeyde oldugu i¢in, gebelik doneminde herhangi
bir etkisi olmas1 beklenmez.

LACTULAC igin, gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut degildir. Hayvanlar
tizerinde yapilan calismalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da dogum
sonras1 gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir (bakiniz boliim 5.3).

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon donemi

Laktiiloza sistemik maruziyet ihmal edilebilir diizeyde oldugundan, emzirilen
yenidoganin/bebegin/cocugun saglig izerinde herhangi bir zararli etkisi olmasi beklenmez.

LACTULAC emzirme doéneminde kullanilabilir (Bakiniz Bélim 5.3.).

Ureme yetenegi/ Fertilite

Laktiiloza sistemik maruziyet ithmal edilebilir diizeyde oldugu icin, herhangi bir etki
beklenmemektedir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanimui iizerindeki etkiler

Laktiilozun ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerine etkisi ihmal edilebilir diizeydedir veya hi¢

yoktur.
4.8. IStenmeyen etklle]éu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama.Kodu: 56SHY37LAXMOF 83RG83ZW56RG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
ge Dogrulapa O h N HLO R 0257 ge Taip P ye-gov-irisag y
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Tedavinin ilk birka¢ giintinde siskinlik hissi olusabilir. Bu etki birkag giin sonra kaybolur.
Onerilenden yiiksek dozlarda kullanildiginda karin agris1 ve diyare goriilebilir. Bu durumda
doz azaltilmalidur.

Uzun siirelerle yiiksek dozlarda kullanilmasi (normalde sadece hepatik ensefalopati, HE
durumunda) sonucu, diyareye bagli olarak elektrolit diizeylerinde dengesizlikler goriilebilir.
Hepatik ensefalopati tedavisi sirasinda hipernatremi de olusabilir. Bu durumda, dozaj giinde
iki veya ¢ sekilli digki elde edecek sekilde ayarlanmalidir.

Advers reaksiyonlarin listesi
Laktiilozla tedavi edilen hastalarda, asagida sikliklari ile birlikte belirtilen istenmeyen
etkiler meydana gelmistir.

Cok yaygin (> 1/10); yaygmm (>1/100,<1/10); yaygin olmayan (> 1/1.000, < 1/100);
seyrek (> 1/10.000, < 1/1.000); ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Sistem/ Sikhik kategorisi
Organ sinifi
Cok Yaygin Yaygin Seyrek Bilinmiyor
yaygin olmayan
Bagisiklik Hipersensitivite
sistemi
hastaliklari
Gastrointestinal Diyare Sigkinlik,
hastaliklar al3dominal
agri,
bulanti,
kusma
Deri ve deri alt1 Dokiintd,
doku kasint, {irtiker,
hastaliklar1 eritem
Arastirmalar Diyarenin
sonucu
olarak
bozulmus
elektrolit
dengesi

Pediyatrik popiilasyon:
Coculardaki giivenlilik profilinin yetiskinlerdekine benzer olmasi1 beklenmektedir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmast

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. ~Saghk meslesi mensuplarimin herhangi bir stipheli advers reaksiyonu

elge, g ont |mza &.Jmzal anm|$

Belge DogrulaM&ﬁW@ZW%MﬁkMﬂ@&SRG% Meskez LLE AN aesi nipbildivaedos oy irgenelimelgtedir
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http://www.titck.gov.tr/

(www_ titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel:0 800 314 00 08; faks:0 312 218 35 99).
4.9. Doz asimi ve tedavisi

Yiiksek dozda kullanilmas1 durumunda asagidakiler olusabilir:

Semptomlar: Diyare ve abdominal agr1

Tedavi: Tedavinin birakilmasi ya da doz azaltilmasi. Diyareye veya kusmaya bagl yogun
stv1 kayb1 durumunda bozulan elektrolit dengesinin diizeltilmesi gerekebilir.

Spesifik bir antidotu yoktur. Semptomatik tedavi uygulanmalidir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Ozmotik etkili laksatifler
ATC kodu: A 06A D11

Laktiiloz, kolonda, bagirsak floras1 tarafindan diisiik molekiiler organik asitlere
doniistiiriiliir. Bu organik asitler kolon limeninin pH’sin1 azaltmanin yanisira, olusturduklari
ozmotik etki nedeniyle kolon igeriginin hacminde artisa yol agar. Boylece kolon
peristaltizmini uyarir ve diski kivamin1 normallestirir. Konstipasyon giderilir ve kolon
normal fizyolojik ritmine doner.

Hepatik ensefalopati (HE) veya hepatik (pre)komada laktuloz, kanin amonyak igeriginde
azalmaya neden olur. Bu endikasyonda kullanilan daha yiiksek doz, kolondaki pH’nin
diismesine yol acar. Sonug¢ olarak, proteolitik bakterilerin biiyiimesi engellenir, bu da
amonyak ve diger toksinlerin iiretiminin azalmasina neden olur.

Bu diisen pH'da yiiksek oranda amonyak da kolon duvarindan zorlukla gecen iyonize
amonyaga donistiiriiliir. Sonug olarak amonyagin emilme yetenegi azalir. Diigen pH'in bir
sonucu olarak, amonyak ayrica kandan kolon liimenine dogru yayilir. Etki ayrica, kolonda
genel olarak hizlandirilmis gegis siiresi ile giiclendirilir. Amonyak metabolizmasindaki bu
degisiklik ile protein toleransi artar. Bu baglamda, hiperamoneminin tek basina HE'nin
ndropsikiyatrik belirtilerini agiklayamayacagini anlamak énemlidir.

Laktiiloz, prebiyotik bir madde olarak Bifidobakteriler ve Laktobasiller gibi sagliga yararh
bakterilerin g¢ogalmasini desteklerken, Klostridium ve Eserisia koli gibi patojenik
potansiyele sahip bakterileri baskilayabilir. Bu durum, barsak florasinda daha olumlu bir
denge olusmasini saglayabilir. Boylece, konstipasyonun hafiflemesine yol agabilir ve
hastanin saglik durumu tizerinde olumlu bir etkiye sahip olabilir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Emilim:
Laktiiloz, oral uygulama sonrasinda ancak ¢ok az miktarlarda emilir.

Dagilim:

. .. ,.Buhelge, quvenli elektronik imza ile imzalanmigtir.
Belge Dogrular@%c@ﬁmmdﬁzﬁmmﬂ@; i@@ﬂ degi AREREhttps://www turkiye.gov. tr/saglik-titck-ebys
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Metabolizma:

Kolona ulasan laktiiloz burada bulunan bakteri florasi tarafindan metabolize edilir. 25-50 g
ya da 40 — 75 ml’ ye kadar olan dozlarda tiimiiyle metabolize edilir.

Atilim:

25-50 g ya da 40 — 75 ml tizerindeki dozlarda uygulandiginda bir kisim degismeden feces
yoluyla atilabilir. idrarla atilimin %3 veya daha az oldugu bildirilmistir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Degisik deney hayvanlarinda yapilan akut, sub-kronik ve kronik toksisite ¢aligmalarinin
sonuglar1 Uriiniin ¢ok diisiik seviyede toksisitesi oldugunu gostermistir. Gozlenen etkiler,
spesifik toksik etkiden ¢ok katilasmis fecesin sindirim sistemindeki etkisinden
kaynaklanmaktadir.

Tavsan, sigan veya farelerle yapilan iireme ve teratoloji deneylerinde, herhangi bir advers
olaya rastlanmamastir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

LACTULAC Surup formiilasyonunda herhangi bir yardimci madde igcermemektedir,
ancak, kiiciik miktarda sentez sirasinda ortaya ¢ikan ve bilinen etkiye sahip olan ilgili
sekerler(6rn. sigir kaynakli laktoz, galaktoz, epilaktoz, fruktoz) ve siilfit kalintilar1 igerebilir.

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii

24 aydir (zarar gérmemis, orijinal ambalajinda saklanmasi kosulu ile).
Uriin agildiktan sonra raf émrii siiresince kullanilabilir.

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C altindaki oda sicakliginda, sikica kapatilmis olarak ve 1siktan korunarak
saklanmalidir. Surubun dondurulmamasina dikkat edilmelidir. Cozelti bulaniklagmigsa ya da

rengi koyulagsmigsa kullanilmamalidir.

LACTULAC buzdolabinda saklanmamalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Bu bel%e, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir,

Belge Dogrulanfh Rtben renskdin H0weid§Ramkceanwsaiseterde, 1Bemultkitralikidlgeliaturiie piclikipiambalajlanir.
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6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Ozel bir 6nlem bulunmamaktadir.

b

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik malzemeler “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi’
ve “Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI . .
KOCAK FARMA ILAC VE KIMYA SANAYT A S.

Mahmutbey Mah. 2477. Sok. No:23
Bagcilar / ISTANBUL
Tel. :021241039 50
Faks. : 0212 447 61 65

8. RUHSAT NUMARASI
201/55

9.ILK RUHSAT TARIiHI / RUHSAT YENILEME TARIHI
[k ruhsat tarihi: 13.12.2002

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY 3Z1AXMOFyYRG83RG83ZW56RG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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