SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Medilax 667 mg/ml mixtdra, lausn.

2. INNIHALDSLYSING
Mixtara sem inniheldur 667 mg/ml af laktalosa (sem laktulosalausn, 667 g i hverjum 1.000 ml).

Hjéalparefni med pekkta verkun
Lyfid inniheldur 667 mg af laktulésa i hverjum ml.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

Medilax inniheldur leifar af salfiti, laktdsa, galaktdsa og fruktosa fra framleidsluferlinu sem sa sem
veitir medferdina verdur ad hafa i huga. Sja kafla 4.4.

3. LYFJAFORM

Mixtara, lausn.

Teer, seigfljotandi litlaus til ljésgulbrun lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Til haegdalosunar vid langvarandi haegdatregdu.
Fyrirbyggjandi og til medferdar vid heilakvilla af véldum lifrarsjukdoms.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Haegdatregda
Born yngri en 5 manada: 3-6 ml & sélarhring, gefid i 2 skdmmtum.

Born 5-12 manada: 10 ml & solarhring, gefid i 1-2 skommtum.
Born 1-14 éra: 5-15 ml & sélarhring, gefid i 1-2 skommtum.

Gefa a mixtdruna par til haegdir barnsins verda edlilegar, yfirleitt i 7-10 daga, en sidan skal minnka
skammtinn smam saman & nokkrum vikum.

Fullordnir og bérn eldri en 14 ara: Upphafsskammtur er 15-30 ml & sélarhring.

Pegar verkun er komin fram skal helminga skammtinn.

Hafi verkun ekki komid fram eftir 3 daga ma tvofalda skammtinn.

Skammtar eru einstaklingsbundnir og peim skal breytt eftir pvi sem vid &, par til haeegdir eru mjukar.

Aldradir sjuklingar og sjuklingar med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi
Engar sérstakar skdmmtunarrddleggingar liggja fyrir, par sem alteek Gtsetning fyrir laktdlosa er
Overuleg.




Heilakvilli af véldum lifrarsjukdoms

Bradur heilakvilli (fyrir da og lifrarda): I upphafi 50 ml & 2 Kist. fresti par til sjaklingurinn hefur haft
haegdir tvisvar sinnum, en sidan er skammtinum breytt pannig ad sjuklingurinn hafi mjikar haegdir
2-3 sinnum & sélarhring. Algengur skammtur er 30-50 ml prisvar sinnum & sélarhring.

Langvarandi heilakvilli: | upphafi 30-45 ml 3-4 sinnum & s6larhring. Sidan er skammtinum breytt
pannig ad sjuklingurinn hafi mjukar haegdir 2-3 sinnum & sélarhring.

Lyfjagjof

Til inntoku.

Nota ma lyfid 6had maltioum.

Kyngja & skammti af laktulosa strax en ekki geyma hann lengi i munninum.

Medan & medferd med haegoalyfjum stendur er rddlagt ad drekka mikinn vokva (1,5-2 litra, sem
samsvarar 6-8 glésum) a hverjum degi.

4.3 Frabendingar

Teppa i meltingarvegi, rof & meltingarvegi eda hatta a sliku. Bradasjukddémar i kvidarholi, sem kalla &
skurdadgero, t.d. bradabotnlangabdlga. Galaktdsadpol.

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun
purfi ad nota haegdalyf daglega skal leita orsaka hagdatregdunnar.

Rannsaka & sarsaukafull einkenni fra kvid an pekktrar asteedu, til ad dtiloka égreint rof eda teppu eda
ogreindan sjukdom/astand sem eykur tilhneigingu a sliku, &dur en medferd er hafin.

Ef ahrif af nokkurra daga medferd reynast 6ndg & ad ihuga ad breyta skdmmtum eda gripa til annarra
adgeroa.

Langvarandi notkun skammta sem ekki hafa verid stilltir ad pérfum sjuklingsins og misnotkun geta
valdio nidurgangi og réskun & blodsoéltum.

Taka parf tillit til pess ad parmahreyfingar geta raskast medan & medferd stendur.

Edlilegur skammtur vid haegdatregdu etti ekki ad valda vanda hja sykursjukum. Skammtar sem
notadir eru til meoferdar vid heilakvilla af véldum lifrarsjukddms eru yfirleitt mikid steerri og parf ad
taka tillit til pess vid medferd sykursjukra. Storir skammtar (100-150 ml & sélarhring) geta aukid
instlinporf sykursjakra.

Lyfid inniheldur leifar af laktosa, galaktdsa og fruktosa fra framleidsluferlinu. Sjuklingar med arfgengt
galaktdsa- eda fraktdsadpol, algjoran laktasaskort eda glukdsa-galaktosa vanfrasog skulu ekki nota
lyfio.

Geeta skal vartdar vid gjof laktulésa hja sjuklingum med laktdsadpol.

Lyfid inniheldur leifar af salfiti fra framleidsluferlinu.

Sjuklingar med fraktosadpol, galaktésadpol/bl6dgalaktdsaheekkun, sérstaka gerd arfgengs laktasa-
skorts (Lapp lactasaskort) eda vanfrasog glukdsa-galaktosa eiga ekki ad nota petta Iyf.



4.5 Milliverkanir vidé 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Getur aukid bléokaliumlekkun af véldum annarra lyfja (t.d. pvagraesilyf, barksterar og amfotericin B).
Getur aukid verkun digoxins vegna blédkaliumlaekkunar.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Frjosemi:
EKKi er gert rad fyrir neinum ahrifum, par sem alteek Utsetning fyrir laktdlosa er Gveruleg.

Medganga
Nota ma lyfid. EKki hefur verid greint fra skadlegum ahrifum & fosturvisi/fostur hja ménnum, en po

liggja ekki fyrir neinar faraldsfraedilegar upplysingar sem mali skipta. Dyrarannsoknir hafa ekki leitt i
1jos fosturskemmandi ahrif.
Sja kafla 5.3.

Brjostagjof
Nota ma lyfid. EKki er gert rad fyrir neinum ahrifum a nybura/ungbarn & brjésti, par sem altaek
Utsetning maaourinnar fyrir lakt(ldsa er Gveruleg.

4.7  Anrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Laktalosi hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6ryggisupplysinga

Vindgangur getur komid fram & fyrstu dégum medferdarinnar. Yfirleitt heettir hann eftir nokkra daga.

Ef notadir eru steerri skammtar en avisad er geta komid fram kvidverkir og nidurgangur. Ef pad gerist
4 ad minnka skammta.

Um pad bil 15% sjuklinga sem nota lyfid vid haegdatregdu fa timabundinn vindgang og/eda upp-
pembu. Tidnin er herri hja sjuklingum med heilakvilla pvi peir fa steerri skammta.

Vid langtimanotkun skammta sem valda vidvarandi punnfljétandi haegdum getur vokva- og saltajafn-
vaegio raskast.

Tafla yfir aukaverkanir

Eftirtaldar aukaverkanir hafa komid fram med uppgefinni tioni hja sjuklingum sem hafa fengio
laktalosa i kliniskum rannséknum med samanburdi vid lyfleysu: mjog algengar (>1/10); algengar
(>1/100 til <1/10); sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgafar (>1/10.000 til <1/1.000); koma
drsjaldan fyrir (<1/10.000); tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tioni Gt fra fyrirliggjandi gbgnum).

Efnaskipti og neering
Mj6g sjaldgaefar Blodnatriumhaekkun i tengslum vid medferd vid heilakvilla.
(> 1/10.000 og < 1/1.000)

Meltingarfeeri

Mjdg algengar I upphafi koma fram veegir kvidverkir, upppemba og vindgangur
(> 1/10) vegna gasmyndunar i meltingarveginum. Nidurgangur.
Algengar Ogledi, uppkést.

(> 1/100 og < 1/10)

Rannsoknanidurstodur
Sjaldgeefar (>1/1.000 til Roskun & blodsoltum vegna nidurgangs.
<1/100)

Onamiskerfi




Tioni ekki pekkt Ofnaemisviobrogd™

H6 og undirhud
Tioni ekki pekkt Utbrot*, kladi*, ofsakladi*

* Reynsla eftir markadssetningu

Born
Gert er rad fyrir ad aukaverkanir hja bérnum séu eins og hja fullordnum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er hagt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og &hattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um agd tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Frasogast ekki, dverulegar bradar eiturverkanir.

Ef skammtar eru of storir getur eftirtalid komid fram:

Einkenni: Nidurgangur, saltatap og kvidverkir.

Medferd: Medferd heett eda skammtar minnkadir. Mikio vokvatap vegna uppkasta eda nidurgangs
getur leitt til pess ad leidrétta purfi réskun & bl6dsoltum.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Haegdalyf med osmétiska verkun. ATC-flokkur: A 06 A D 11.

Laktulési er tvisykra ur fruktosa og galaktosa. Pad klofnar ekki i einsykrur og hefur pvi osmotisk
heegdalosandi ahrif og 6rvar parmahreyfingar. Hegdalosandi ahrif koma fram eftir 2-3 daga notkun.

Laktdl6si gerjast i ristlinum og myndast pa stuttar fitusyrukedjur, sem valda leekkun pH og breyttri
bakteriufloru i ristli. Frasog ammoniaks ur ristli minnkar. I venjulegum skdmmtum hefur laktalosi
ekki ahrif & bl6dsykursgildi og pvi mega sykursjukir nota lyfid.

5.2 Lyfjahvorf

Laktalési er samtengd tvisykra sem ad mestu leyti berst & ébreyttu formi nidur i parmana, par sem hin
umbrotnar fyrir tilstilli sykrukljufandi bakteria i einfaldar lifraenar syrur, einkum mjélkursyru og i
litlhum maeli i ediksyru og maurasyru. Eins og adrar tvisykrur frasogast laktalési mjog litid (< 1%).
Frasogadur laktuldsi skilst einkum Ut & 6breyttu formi, adallega i pvagi.

5.3 Forkliniskar upplysingar
Adrar upplysingar en kliniskar benda ekKi til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, byggt & hefd-
bundnum rannséknum & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eitur-

verkunum 4 erfdaefni, krabbameinsvaldandi hrifum og eiturverkunum & aexlun.

Engar aukaverkanir komu fram i rannsoknum & ahrifum & a&xlun og vanskapandi &hrifum hja kaninum,
rottum og masum.



http://www.lyfjastofnun.is/

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Hreinsad vatn.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3  Geymslupol

2 ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Geymid vid legri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

Umbuair:
Hvit HDPE plastflaska med innsiglisloki.

Pakkningasteerdir:
100 ml, 250 ml, 500 ml og 1.000 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. HANDHAFI MARKABSLEYFIS

Viatris ApS

Borupvang 1

2750 Ballerup

Danmaork

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/05/130/01

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 26. agust 2005.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 18. jani 2007.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

2. mai 2023..



