Part VI: Podsumowanie planu zarz adzania ryzykiem dotycz 3acego
produktu leczniczego Lactulosum Takeda Forte przeznaczone do

publicznej wiadomo $ci

VI.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

Zaparcia:

Zaparcia to czesta dolegliwos¢ zgtaszana lekarzom, a jej wystepowanie szacuje sie nawet
na 20% w niektorych czesciach swiata. Cho¢ zaparcia dotykajg ludzi w kazdym wieku,
istniejg mocne dowody, ze czescie] wystepujg u kobiet niz u mezczyzn. Doktadny
mechanizm tej réznicy miedzy piciami nie zostat w petni poznany. Ponadto zaparcia majg
tendencje do czestszego wystepowania u pacjentow w podesztym wieku w poréwnaniu z
innymi dorostymi. Czynniki ryzyka zwigzane z wystepowaniem zapar¢ obejmujg niewtasciwg
diete, brak aktywnosci fizycznej, stosowanie niektérych lekow (leki zobojetniajgce sok
zotgdkowy, moczopedne, przeciwdepresyjne, przeciwhistaminowe, przeciwskurczowe,

opioidy i leki przeciwdrgawkowe) oraz choroby uktadu nerwowego.

Encefalopatia w przebiegu niewydolno  $ci w atroby (stany przed $piaczkowe i $pigczka
watrobowa):

Encefalopatia watrobowa to zaburzenie czynnosci médzgu, ktére wystepuje, gdy substancije
toksyczne zazwyczaj usuwane przez watrobe gromadzg sie we krwi i docierajg do mézgu.
Jest to powiktanie zaawansowanej krétkotrwatej lub wieloletniej choroby watroby i wystepuje
gtéwnie u pacjentéw z marskoscig watroby lub u pacjentow z przezszyjng
wewnatrzwatrobowg przetokg wrotno-systemowsg. Wystepowanie wieloletniej choroby
watroby w Stanach Zjednoczonych szacuje sie w przyblizeniu na 7 do 11 milionéw
przypadkow. Encefalopatie watrobowg mogg wywota¢ rézne zdarzenia, takie jak zakazenia,
krwawienia z przewodu pokarmowego, duza ilos¢ biatka w diecie, odwodnienie, zaburzenia
elektrolitowe, niewydolnos¢ nerek i stosowanie niektérych lekow wptywajgcych na osrodkowy

uktad nerwowy.

VI.2.2 Podsumowanie korzy $ci wynikaj acych z leczenia

Zaparcia:

Laktuloza jest jednym z osmotycznych srodkéw przeczyszczajgcych czesto stosowanych w
leczeniu diugotrwatych zaparé. Stosuje sie jg w warunkach klinicznych w leczeniu zapar¢ od
wielu lat i zgromadzono dla niej obszerne dane kliniczne. Zasadno$¢ stosowania laktulozy do
leczenia zapar¢ potwierdzono takze w ré6znych badaniach Kklinicznych, ktére wykazaty

korzystng odpowiedz na laktuloze w poréwnaniu z placebo.



Encefalopatia w przebiegu niewydolno  $ci w atroby (stany przed $piaczkowe i $pigczka
watrobowa):

Leczenie wymaga zazwyczaj wyeliminowania wszelkich czynnikéw wywotujgcych
encefalopatie, takich jak zakazenie lub niektore leki. Laktuloza jest wskazana w celu
usuniecia z jelit toksycznych substancji przyczyniajgcych sie do wystepowania encefalopatii.
Laktuloza dziata przeczyszczajgco i pomaga przyspieszy¢ pasaz jelitowy, a tym samym

zmniejsza ilos¢ amoniaku wchtanianego przez organizm.

VI.2.3 Niewiadome zwi gzane z korzy $ciami z leczenia

W zwigzku z tym, ze nie przeprowadzono wiasciwych i odpowiednio kontrolowanych badan
w udziatem kobiet w cigzy, brak jest informacji dotyczacych stosowania laktulozy u kobiet w

cigzy i karmigcych piersig lub sg one ograniczone.

VI1.2.4 Podsumowanie informacji dotycz gcych bezpiecze hAstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko Dost epne informacje Mo zliwo $¢ zapobiegania

Brak Nie dotyczy Nie dotyczy

Istotne potencjalne zagro zenia

Ryzyko Dost epne dane (wt gczajace przyczyn e uznania za
potencjalne ryzyko
Brak Nie dotyczy

Brakuj gce informacje

Ryzyko Dost epne informacije

Brak Nie dotyczy

VI1.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywno  $ci minimalizuj gcych ryzyko w

odniesieniu do okre slonych zagro zen

Wszystkie produkty lecznicze posiadajg Charakterystyki Produktéw Leczniczych (ChPL),
ktore zawierajg szczegoOtowe informacje na temat stosowania leku, ryzyka i zalecen
dotyczgcych minimalizacji ryzyka przeznaczone dla lekarzy, farmaceutdw i innych
pracownikéw stuzby zdrowia. Ulotka dotgczona do opakowania stanowi skrocong wersje
ChPL, napisang w jezyku zrozumiatym dla pacjenta. Przedstawione w tych dokumentach

dziatania uznawane sg jako standardowe $rodki minimalizacji ryzyka.

Lek ten nie ma wdrozonych dodatkowych srodkéw minimalizacji ryzyka.




VI.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do

Produkty zawierajgce laktuloze sg dostepne na rynku od wielu dziesiecioleci, dlatego profil

ich skutecznosci i bezpieczenstwa zostat dobrze poznany. Nie zaplanowano programu

badan klinicznych po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

VI.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie za

porz gdku chronologicznym

Gtéwne zmiany w planie zarzgdzania ryzykiem:

rzgdzania ryzykiem w

Wersja dokumentu

Data

Yagadnienie

omentarze

Jest to pierwsza
wersja RMP dla tego
produktu

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy




