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PRIBALOVA INFORMACE- INFORMACE PRO UZIVATELE
Duphalac
peroralni roztok

lactulosum

Prettéte si pozorrg tuto piribalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas dlezZité udaje.

Tento ipravek je dostupny bez léiského pedpisu. Pesto vSak fipravek Duphalac musite uzivat

peslivé podle ndvodu, aby Vam co nejvice présp

- Ponechte siiffbalovou informaci proifipad, Ze si ji budete p@bovat pecist znovu.

- PoZadejte svého Iékarnika, pokudipbtijete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se vaSerfznaky zhorsi nebo se nezlepsi d&alika dni, musite se poradit s Iéiam.
Bez porady s I[ékem neuZivejteiffpravek Duphalac déle nez dva tydny.

- Pokud se kterykoli z nezadoucictinki vyskytne v zavazné i@, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli neZzadoucichéinka, které nejsou uvedeny v tétélpalové informaci, prosim, stle
to svému Iékéa nebo lekarnikovi.

V pribalové informaci naleznete

Co je pipravek Duphalac a éemu se pouziva

Cemu musite &novat pozornost, nez aete gipravek Duphalac uzivat
Jak se fipravek Duphalac uziva

Mozné nezadouciiinky

Jak pipravek Duphalac uchovavat

Dalsi informace

onkwnpE

1. CO JE RIPRAVEK DUPHALAC AK CEMU SE POUZIVA

Duphalac je vodny roztok pro peroralni podani, ke pini do sklefmych nebo HDPE lahvi. Je to
osmotické laxativum. Lévou latkou je laktuldza, ktera se pouziva &ke

- zacpy (Gprav fyziologického rytmu tlustého igva), na dopokieni lékae k l&bé chronické
Zacpy

- v8ude tam, kde jedba ngkké stolice (hemorhoidy, po zakroku na tlustérewt nebo konéniku
a pod.)

-k Iécbeé portosystémové encefalopatietit@ a prevence jaterniho komatu nebo prekomatu.

Podavani &tem a kojeném doporéuje |éka. Davkovani je individualni.

Jak pripravek Duphalac pisobi?

Laktuléza je rozkladana v tlustémies pasobenim bakterialni fléry. Vznikaji nizkomolekularn
organickeé kyseliny. Ty pak snizuji pH v lumen tikisd steva a osmotickymdinkem zvySuji objem
strevniho obsahu. Tim je podfma peristaltika tlustéhoieiva a obnovena konzistence stolice. Zacpa
mizi a je obnoven fyziologicky rytmus vypram/ani.

Pri portosystémové encefalopatii nehio jaternim (pre)komatu laktul6za sniZuje hyperanmoindéim,
Ze niZ8i pH v tlustém v vede k supresi proteolytickych bakterii, kterénsetvorl® amoniaku
podileji. Pokles pH je Zsoben zvySenim obsahu acidofilnich bakterii fndgctobacillus), které
amoniak zachycuji arpvadji okyselenim obsahu tlustéhdesta do ionizované formy, kteraevni
stnou hife prostupuje. Snizenim pH a osmotickytinkem dochéazi k wisteni tlustého seva. Je
ovlivnén bakteridlni metabolismus dusiku stimulaci baktknyuzivani amoniaku pro bakterialni



syntézu proteifn V této souvislosti je vSakdba si ugdomit, Ze hyperamonémie samotna tzen
vyswetlit neuropsychiatrické projevy portosystémové dalopatie. Amoniak viak fize slouZzit jako
modelova slotenina pro ostatni dusikaté latky.

Laktuléza jako prebioticka latka podporujest bakterii prosggnych zdravi, jako je bifidobacterium a
lactobacillus, zatimco potenciélgkodlivé bakterie, jako clostridium a Escherich@i mohou byt

X s

2.  CEMU MUSITE V ENOVAT POZORNOST, NEZ ZA CNETE PRIPRAVEK
DUPHALAC UZIVAT

Neuzivejte pgripravek Duphalac

- jestlize jste pecitlivély(d) na I€ivou latku nebo na jakoukoli pomocnou latktipsavku
- jestlize trpite gevni nepiichodnosti

- jestlize trpite nesnésenlivosti galaktdzy

Pokud jstedmito onemocnimi trpgl(a) v minulosti, pordte se se svym lékam.

ZvIastni opatrnosti pri pouziti pripravku Duphalac je zapotebi

Pokud po #kolika dnech Iéby nepozorujete zlepSeni zacpy nebo se zacpapd dpakuje, pordite
se s lékem. Zacpa rize byt fiznakem zavazného oneménn

Pri nesnasenlivosti laktozy jéeba uvazit obsah laktézy (viz sloZeni).

Pri davkach obvykle uzivanych u zacpy kegstavuje obsah laktézy pro diabetiky riziko. Davdoi
podavané § lécbé jaterniho (pre)komatu je v3ak obvykle mnohem vy§ato skuténost je feba u
diabetilh uvazit.

Vzajemné pisobeni s dalSimi I&vymi pripravky

Prosim, informujte svého Iéka nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzZivate rjsteouzival(a)
v nedavné doh a to i o lécich, které jsou dostupné bezigkého pedpisu. O vhodnosti séasného
pouzivani pipravku Duphalac s dalSimi I1éky se pditase svym lékam.

Studie interakci nebyly provéudy.

UZivani pripravku Duphalac s jidlem a pitim
Pripravek se nejlépe uziva v jedné daviiespidani.

Téhotenstvi a kojeni
Poral'te se se svym lékam nebo Iékarnikemitye, nez zénete uzivat jakykoliv 1ék.

Omezené data o pouZiti ¢hbtnych Zen, ktera jsou k dispozici, nenazijiavznik Zadnych vrozenych
vad ani toxicitu pro plod nebo novorozence. Studie zvfatech nenazgaji piimé ani nefimé
Skodlivé &inky na pfib&h t&hotenstvi, vyvoj plodu, porod nebo vyvoj&é po narozeni.

Pokud je to nezbytné, Ize o pouzitigravku v thotenstvi a éhem kojeni uvazovat.

Tehotné a kojici Zeny mohodipravek uzit pouze na dopéani lékae.

Rizeni dopravnich prostedkii a obsluha stroji

Pripravek nema Zzadny nebo zanedbatelny vlivineni motorovych vozidel a obsluhu sfroj

3. JAK SE PRIPRAVEK DUPHALAC UZIVA

Vzdy uZivejte pipravek pesré podle pokyfi svého Iékee. Pokud si nejste jisty(a), pdite se se
svym lékd&em nebo lékarnikem.



Uzivani gripravku Duphalac u chronické zacpy, jaternich charaii [€¢bé zacpy u dti, tthotnych a
kojicich Zen doportuje 1ék4.
Denni davku Ize individuatnupravit podle reakce pacienta. Nasledujici udajezs jako navod:

Z&cpa nebo Fipady, kdy je treba mékka stolice:

Patatetni davka :

dosgli: 15-45 ml dena (3-9 kavovych laiek)

déti (7-14 let): 15 ml denh(3 kavové Iztky nebo 1 polévkova IZice)
déti (1-6 let): 5-10 ml denhi(1-2 kavové |iiky)

kojenci: 5 ml den& (1 kdvova lZika)

Udrzovaci davka:

dosgli: 15-30 ml dena (3-6 kavovych laiek)
déti (7-14 let): 10-15 ml derin(2-3 k&vove IZiky)
déti (1-6 let): 5-10 ml denh(1-2 kavové |iiky)

kojenci: 5 ml den& (1 kdvova lZika)

Duphalac se uziva v jedné davce nebo ¢lerd ve dvou davkach za pouziti odrky. Jednotliva
davka laktuldzy ma byt spolknuta najednou a nem@i¥ena v Ustech delSi dobui BZivani jediné
denni davky se méipravek uzivat ve stejnou dobu, hagi snidani. @inek se niZe projevit Bhem

nekolika dni. Souvisi to s mechanismefiinku laktul6zy. Neprojevi-li sedinek kthem prvnich dvou
dni, je mozné zvysit davku nebo podavidpmavekéastji.

Pripravek Ize podavatedny nebo nezdny.

Jaterni choroby (jen pro dosgElé):

Patateini davka: 3-4x derinpo hlavnich jidlech 30-45 ml (2-3 polévkové IZice)

UdrZovaci davka: davku jégba individual® prizpasobit tak, aby derindochézelo ke 2 az 3&kkym
stolicim, pH stolice ma byt 5,0 aZ 5,5.

Jestlize méte pocit, Z&iek pipravku Duphalac jefflis silny nebo pilis slaby,teknéte to svému
lekai nebo Iékarnikovi.
Jestlize jste uzil(a) vice pipravku Duphalac, nez jste nél(a)

Pri predavkovani nebo nahodném poZitisiho mnozZstvi fipravku dittem se ihned podde se svym
lekarem.

Pri podavani nad#rnych davek se mohou objevit tytéiznaky: pfijem a bolest ficha.

Lécba: greruSeni podavani laktulézy, resp. snizeni davkydneé ztraty tekutin zisobené
praijmem nebo zvracenim mohou vyZadovat Upravu elgktreé rovnovahy.

Jestlize jste zapom#l(a) uZzit p¥ipravek Duphalac
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste doplnil(ajeghanou davku.

4.  MOZNE NEZADOUCI U CINKY
Podobr jako v3echny léky, dZe mit i ipravek Duphalac neZadouctitky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Béhem rgkolika prvnich dii uzivani se riize objevit plynatost, &Sinou vSak po &kolika dnech
vymizi.



Pri davkovani vys3im neZ dop@eném se mohou objevit bolestidha a pajem. V €chto gipadech
ma byt davkovani snizeno.

Pri podavani vysokych davek (normélpouze pi portosystémové encefalopatii) po delSi dobiZen
pacient tr@t prijmem a s nim spojenymi poruchami elektrolytovéhspualdistvi.

Zazivaci obtiZeplynatost, bolestilicha, pocit na zvraceni a zvraceni,yysokych davkach fiiem.

Abnormalni klinické a laboratorni nalezy nézzené jindeporuchy elektrolyi zpisobené pijmem.

Pokud se kterykoli z nezadoucictinka vyskytne v zavazné ifd, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucichdinku, které nejsou uvedeny v tétépalové informaci, prosim, slle to svému lékia
nebo lékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK DUPHALAC UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohlegtid
Tento I&ivy pripravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky uchaviava

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti vy&e@e na lahvice.
6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Duphalac obsahuje

Lécivou latkou je 667 g laktulézy v 1000 ml roztoku.

Pripravek neobsahuje Zadné pomocné latky, algenobsahovat mald mnoZstiidruzenych cuki
(nag. laktozy, galaktdzy, epilaktozy), ktera jsou pistatkem syntézy. Roztokibe také obsahovat
velmi mala mnoZstvi peroxidu vodiku a hydroxidurséigo, ktera jsou pastatkem syntézy.

Jak pripravek Duphalac vypada a co obsahuje toto baleni

Duphalac je bezbarva az naZloutla tekutiiita nebo mir opalizujici, viskézni, sladké chuti.

Velikost baleni: 200, 300, 500 miripravek je mozZzno vydavat i bez Iékkého pedpisu pro I&bu
Zacpy.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Abbott Healthcare Products B.V.
Weesp

Nizozemsko

VYROBCE
Abbott Biologicals B.V.
Olst

Nizozemsko
Dalsi informace o tomtoifpravku ziskate u mistniho zastupce drzitele romhtic registraci.

Tato piibalova informace byla naposledy schvalena 26.1021



