
 
 

 

 

 

 

 
 
 

 
 

 
 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 

 

 

. لاكتولوز غ ٣٬٣٣٥ مل من المحلول تحوي ٥كل : التركیب الكیمیائي
ماء منقى من الشوارد. السواغات:  منكھ موز , ھیدروكسید الصودیوم ,

 أدویة الجھاز الھضمي (المسھلات).الزمرة الدوائیة:
آلیة التأثیر: 

یتفكك لاكتولوز في الكولون بواسطة الجراثیم الكولونیة إلى  الأحماض العضویة منخفضة الوزن الجزیئي. ھذه الأحماض تؤدي إلى تخفیض 
. تحفز ھذه التأثیرات التمعج الكولوني ن، كما تؤدي إلى زیادة حجم محتویات الكولون عبر تأثیرھا التناضحيدرجة الحموضة في لمعة الكولو

وتعید البراز لقوامھ الطبیعي فیزول بذلك الإمساك ویستعید الكولون نظامھ الفیزیولوجي.
 یعود التأثیر في الاعتلال الدماغي الكبدي إلى تثبط الجراثیم الحالة للبروتین عن طریق زیادة الجراثیم المحبة للحمض (مثل الجراثیم الملبنة)، 

التي تقید الأمونیا بشكلھا الشاردي عن طریق تحمیض محتویات الكولون،و یعود التلیین إلى انخفاض درجة الحموضة في الكولون، بالإضافة إلى 
التأثیر التناضحي، وتغییر استقلاب النیتروجین الجرثومي عن طریق تنشیط الجراثیم للاستفادة من الأمونیا في اصطناع البروتین الجرثومي.

الحرائك الدوائیة:
یمتص اللاكتولوز بعد الإعطاء الفموي بشكل ضئیل جداً, ویصل إلى الكولون بشكلھ غیر المتغیر، ویستقلب ھناك بجراثیم الفلورا الكولونیة. 

 مل، وبجرعات أعلى یمكن أن ینطرح جزء منھ بشكلھ غیر المتغیر. ٧٥ – ٤٠ غ أو ٥٠ – ٢٥یصبح الاستقلاب كاملا بجرعات ً
الاستطبابات:

لمعالجة الإمساك.-١
),و الغیبوبة الكبدیة HEلمعالجة الاعتلال الدماغي الكبدي (-٢

مضادات الاستطباب:
فرط الحساسیة للمادة الفعالة أو أي من مكونات المستحضر.·

 

غالاكتوزیمیا (تراكم الغالاكتوز في الدم)·

 

انسداد الطریق المعدي المعوي, انثقاب أو خطورة انثقاب السبیل الھضمي. ·
التأثیرات الجانبیة:

خلال الأیام الأولى من المعالجة. وعادة ما یغیب ھذا العرض بعد یومین.·
 

یمكن أن یحدث تطبل البطن (حس الامتلاء)
غثیان وإقیاء. · عند استخدام جرعات أكبر من الموصوفة, قد یحدث ألم بطن و إسھال.·

تحذیرات الاستعمال:
یجب إعلام الطبیب في حال:

حدوث أعراض ألم بطني غیر محدد السبب قبل البدء بالعلاج. -
عدم الحصول على تأثیر كافٍ بعد الاستخدام لعدة أیام.-

 

یجب استخدام اللاكتولوز بحذر لدى المرضى الذین لدیھم عدم تحمل لاكتوز.-

 

الجرعة الاعتیادیة المستخدمة لعلاج الإمساك یجب ألا تسبب مشاكل للمرضى السكریین.-

 

-. الجرعة المستخدمة في علاج الاعتلال الدماغي الكبدي عادة أكبر، لذلك یجب أن تؤخذ بعین الاعتبار لدى السكریینً
الاستخدام المزمن بجرعات عشوائیة وغیر مضبوطة قد یؤدي للإسھال و اضطراب في التوازن الشاردي.-
ھذا الدواء یحتوي على اللاكتوز والغالاكتوز وكمیات قلیة من الفركتوز. یجب تجنب تناول ھذا الدواء عند المرضى الذین لدیھم مشاكل -

وراثیة نادرة في تحمل الغالاكتوز أو عوز لاب لاكتاز أو سوء امتصاص الغلوكوز و الغالاكتوز.

 

یجب أن یكون استخدام الملینات عند الأطفال استثنائي و أن یكون ذلك تحت الرقابة الطبیة.-
- : و بالتالي  یمكن استخدام لاكتولوز أثناء الحمل. من غیر المتوقعّالحمل  حدوث أي تأثیرات أثناء الحمل، حیث أن التعرض الجھازي للاكتولوز لا یكاد یذكر.

-  : .لاكتولوزیمكن استخدام الإرضاع  أثناء الرضاعة الطبیعیة
لا یوجدالتداخلات الدوائیة و الغذائیة:
الجرعة و طریقة الاستعمال:

یمكن أن یعطى محلول لاكتولوز بشكل ممدد أو غیر ممدد. في حال الضرورة یمكن تناول كل جرعة مع عصائر الفواكھ أو الماء أو غیرھا. 
یجب ابتلاع كل جرعة من لاكتولوز بسرعة ویجب أن لا تبقى في الفم لفترة طویلة من الوقت.  

  . یجب أن تعدل الجرعة وفقا للاحتیاجات الفردیة للمریضً
  . في حالة الجرعة الیومیة الوحیدة، یجب أن تؤخذ في الوقت نفسھ، مثلا أثناء وجبة الإفطارً

خلال النھار. ٨-٦ لتر، یعادل ٢ – ١٫٥أثناء العلاج بالمسھلات ینصح بشرب كمیات كافیة من السوائل (  أكواب)
 یمكن إعطاء لاكتولوز كجرعة یومیة واحدة أو بجرعات مقسمة على مرتین، ویمكن أن یستخدم الكأس المعایر.  الجرعات في حالة الإمساك:

. وقد یلزم عدة أیام ( للعلاج قبل حدوث التأثیر ٣-٢بعد أیام قلیلة یمكن تعدیل جرعة البدء إلى جرعة الصیانة استنادا إلى الاستجابة للمعالجةً  أیام)
العلاجي.  

جرعة البدء الیومیةجرعة الصیانة الیومیة

 مل٤٥ – ١٥ مل٣٠ – ١٥والمراھقین البالغین 

١٤-٧لأطفال (ا

 

 مل١٥ – ١٠ سنة)

 

 مل١٥

لأطفالا

 

)٦-١

 

 مل١٠ – ٥ سنوات)

 

 مل١٠-٥

 مل٥حتى طفال تحت سن السنة الأ

 
 مل٥حتى 

 مرات یومیا، یمكن تعدیل ٤ً- ٣ مل)٥ × ملعقة ٩-٦ مل (٤٥ -٣٠جرعة البدء: الجرعة في حال الاعتلال الدماغي الكبدي (للبالغین فقط): 
الجرعة إلى جرعة الصیانة للوصول إلى تبرز مرتین أو ثلاث مرات من البراز الطري یومیاً.

الجرعة: فرط  
:إسھال وألم بطني.الأعراض

 إیقاف العلاج أو تخفیض الجرعة. قد یتطلب فقدان السوائل الشدید بالإسھال أو الإقیاء تصحیح اضطرابات الشوارد.  لا یوجد تریاق العلاج:
نوعي وینبغي معالجة الأعراض.

لایجمد.٣٠-١٥یحفظ في درجة حرارة الغرفة،شروط التخزین:  یحفظ بعیدا عن منتاول الأطفال.ًم ،
مل لاكتولوزمع كوب عیاري بلاستیكي. علبة كرتون تحوي عبوة  زجاجیة سعة ١٠٠: التعبئة

  میدیوتیك لاكتولوز
 محلول فموي

Chemical Composition: Each 5 ml of solution contains: 3.335g  Lactulose.
Excipients:Sodium hydroxide,Banana flovour and purified water.
Pharmacological Classifications: Gastrointestinal drugs (laxative).
Mechanism of action: 
In the colon lactulose is broken down by colonic bacteria into low molecular organic acids. These acids lead to a lowering 
of pH in the colonic lumen and via an osmotic effect to an increase of the volume of colonic contents. These effects 
stimulate peristalsis of the colon and return the consistency of the stool. The constipation is cleared and the physiological
rhythm of the colon is reinstated.
In hepatic encephalopathy (HE) the effect has been attributed to suppression of proteolytic bacteria by an increase of 
acidophilic bacteria (e.g. lactobacillus), trapping of ammonia in the ionic form by acidification of the colonic contents, 
catharsis due to the low pH in the colon as well as an osmotic effect, and alteration of the bacterial nitrogen metabolism 
by stimulating the bacteria to utilize ammonia for bacterial protein synthesis.
Pharmacokinetics:
Lactulose is poorly absorbed after oral administration and it reaches the colon unchanged. There it is metabolised by the 
colonic bacterial flora. Metabolism is complete at doses up to 25 -50 g or 40 -75 ml; at higher dosages, a proportion may 
be excreted unchanged.
Indications:

1. For the treatment of constipation.

 

2. For the treatment of hepatic encephalopathy (HE); hepatic coma

 

Contraindications:
· Hypersensitivity to the active substance or any of the ingredients.

 

· Galactosaemia.
· Gastro-intestinal obstruction, digestive perforation or risk of digestive perforation

 

Side Effects:
· Flatulence may occur during the first few days of treatment. As a rule it disappears after a couple of days.
· When dosages higher than instructed are used, abdominal pain and diarrhoea may occur.
· Nausea and vomiting

Precautions:
Consultation of a physician is advised in case of:

 

- Painful abdominal symptoms of undetermined cause before the treatment is started.

 

- Insufficient therapeutic effect after several days.

 

- Lactulose should be administered with care to patients who are intolerant to lactose.

 

- The dose normally used in constipation should not pose a problem for diabetics.

 

- The dose used in the treatment of HE is usually much higher and may need to be taken into consideration for 
diabetics.

- Chronic use of unadjusted doses and misuse can lead to diarrhoea and disturbance of the electrolyte balance.
- This product contains lactose, galactose and small amounts of fructose, Patients with rare hereditary problems of 

galactose intolerance, the Lapp lactase deficiency or glucose-galactose malabsorption should not take this medicine.
- Use of laxatives in children should be exceptional and under medical supervision.

 

Pregnancy : No effects during pregnancy are anticipated, since systemic exposure to lactulose is negligible. 
Lactulose can be used during pregnancy.

 

Lactation: Lactulose can be used during breast-feeding.
Drug and Food Interactions: None known.
Dosage and Method of Administration:
The lactulose solution may be administered diluted or undiluted. Each dose may if necessary be taken with water or fruit 
juices, etc.
Each dose of lactulose should be swallowed in one and should not be kept in the mouth for an extended period of time.
The posology should be adjusted according to the individual needs of the patient.
In case of single daily dose, this should be taken at the same time, e.g. during breakfast.
During the therapy with laxatives it is recommended to drink sufficient amounts of fluids (1.5–2 litres, equal to 6-8 glasses) 
during the day.
Dosing in constipation: Lactulose may be given as a single da ily dose or in two divided doses, the measuring cup may be 
used. After a few days the starting dosage may be adjusted to the maintenance dose based upon treatment response. 
Several days (2-3 days) of treatment may be needed before treatment effect occurs.

Starting daily doseMaintenance daily dose

15-45 ml15-30 ml

 

Adults and adolescents

 

15 ml10-15 ml

 
Children (7-14 years)

 

5-10 ml5-10 ml  Children (1-6 years) 
up to 5 mlup to 5 ml

 

Infants under 1 year

 
Dosing in HE (for adults only):

 

Starting dose: 3 to 4 times daily 30 -45 ml (6 -9 x 5 ml spoonfuls). This dose may be 
adjusted to the maintenance dose to achieve two or three soft stools each day.

 

Overdosage:
Symptom: diarrhoea and abdominal pain.

 

Treatment: cessation of treatment or dose reduction. Extensive fluid loss by diarrhoea or vomiting may require correction 
of electrolyte disturbances. No specific antidote. Symptomatic treatment should be given.
Storage Conditions:Store at room temperature 15-30 °C.Keep out of reach of children.Don

,
t freeze.

Packaging: Glass bottle of 100ml Lactulose/carton box, with measured plastic cup.

 Lactulose   Mediotic  
Oral solution
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