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PRIBALOVA INFORMACE- INFORMACE PRO UZIVATELE
Duphalac
peroralni roztok

lactulosum

Priectéte si pozorné tuto piibalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas diilezité udaje.

Tento piipravek je dostupny bez lékatského predpisu. Presto vsak pfipravek Duphalac musite uzivat

peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se vasSe piiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do nékolika dnti, musite se poradit s 1ékafem. Bez
porady s lékafem neuZzivejte ptipravek Duphalac déle nez dva tydny.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ti€inkti vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

Co je ptipravek Duphalac a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Duphalac uzivat
Jak se ptipravek Duphalac uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Duphalac uchovavat

Dalsi informace

R N

1. CO JE PRIPRAVEK DUPHALAC A K CEMU SE POUZIVA

Duphalac je vodny roztok pro peroralni podani, ktery se plni do sklenénych nebo HDPE lahvi. Je to
osmotické laxativum. Lécivou latkou je laktuloza, ktera se pouziva k 1écbe:

- zacpy (Gprave fyziologického rytmu tlustého stfeva), na doporuceni lékare k 16¢bé chronické zacpy

- vSude tam, kde je tteba me&kké stolice (hemorhoidy, po zakroku na tlustém stfeveé nebo konecniku a
pod.)

-k 1écbe portosystémové encefalopatie: 1écba a prevence jaterniho komatu nebo prekomatu.

Podavani détem a kojenctim doporucuje Iékat. Davkovani je individualni.

Jak pripravek Duphalac piisobi?

Laktul6za je rozkladana v tlustém stfevé plsobenim bakterialni flory. Vznikaji nizkomolekularni
organické kyseliny. Ty pak snizuji pH v lumen tlustého stfeva a osmotickym ucinkem zvysuji objem
stftevniho obsahu. Tim je podpofena peristaltika tlustého stfeva a obnovena konzistence stolice. Zacpa
mizi a je obnoven fyziologicky rytmus vyprazdiovani.

P1i portosystémové encefalopatii nebo pfi jaternim (pre)komatu laktul6za snizuje hyperamonémii tim, Ze
nizsi pH v tlustém stfevé vede k supresi proteolytickych bakterii, které se na tvorbé amoniaku podileji.
Pokles pH je zptisoben zvySenim obsahu acidofilnich bakterii (napt. lactobacillus), které amoniak
zachycuji a pfevadeji okyselenim obsahu tlustého stfeva do ionizované formy, ktera stfevni st€énou htire
prostupuje. Snizenim pH a osmotickym ucinkem dochazi k vycisténi tlustého stfeva. Je ovlivnén
bakterialni metabolismus dusiku stimulaci bakterii k vyuzivani amoniaku pro bakterialni syntézu



proteind. V této souvislosti je vSak tfeba si uvédomit, Ze hyperamonémie samotna nemutze vysvétlit
neuropsychiatrické projevy portosystémové encefalopatie. Amoniak vSak muize slouzit jako modelova
sloucenina pro ostatni dusikaté latky.

Laktul6za jako prebioticka latka podporuje rist bakterii prospésnych zdravi, jako je bifidobacterium a
lactobacillus, zatimco potencidlné Skodlivé bakterie, jako clostridium a Escherichia coli mohou byt
potlaceny. Tak miiZze vzniknout pfiznivéjsi rovnovaha strevni flory.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE
PRIPRAVEK DUPHALAC UZIVAT

Neuzivejte piipravek Duphalac

- jestlize jste precitlivély(a) na Ié¢ivou latku nebo na jakoukoli pomocnou latku pfipravku
- jestlize trpite stfevni neprtichodnosti

- jestlize trpite nesnasenlivosti galaktozy.

Pokud jste témito onemocnénimi trpél(a) v minulosti, porad’te se se svym lékarem.

Zvl1astni opatrnosti pri pouziti pripravku Duphalac je zapotiebi

Pokud po né¢kolika dnech 1é¢by nepozorujete zlepSeni zacpy nebo se zacpa po 1écbé opakuje, porad’te se
s Iékafem. Zacpa miize byt piiznakem zavazného onemocnéni.

Pti nesnaSenlivosti laktozy je tieba uvazit obsah laktozy (viz slozeni).

Pii davkach obvykle uzivanych u zacpy nepfedstavuje obsah laktézy pro diabetiky riziko. Davkovani
podavané pti lécbe jaterniho (pre)komatu je vSak obvykle mnohem vyssi. Tuto skuteCnost je tieba u
diabetiki uvazit.

Vzajemné piisobeni s dalSimi lé¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)

v nedavné dobe¢, a to i o lécich, které jsou dostupné bez I€kaiského predpisu. O vhodnosti soucasného
pouzivani ptipravku Duphalac s dal§imi l€ky se porad’te se svym I¢kafem.

Studie interakci nebyly provadény.

UZivani pripravku Duphalac s jidlem a pitim
Pripravek se nejlépe uziva v jedné davce pii snidani.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Omezena data o pouziti u t€hotnych Zen, ktera jsou k dispozici, nenaznacuji vznik zadnych vrozenych
vad ani toxicitu pro plod nebo novorozence. Studie na zvitatech nenaznacuji pfimé ani neptimé skodlivé
ucinky na priibéh té€hotenstvi, vyvoj plodu, porod nebo vyvoj ditéte po narozeni.

Pokud je to nezbytné, 1ze o pouziti pripravku v téhotenstvi a béhem kojeni uvazovat.

T¢hotné a kojici Zeny mohou ptipravek uzit pouze na doporuceni lékarte.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek nema zadny nebo zanedbatelny vliv na fizeni motorovych vozidel a obsluhu stroju.

3. JAK SE PRIPRAVEK DUPHALAC UZIiVA

Vzdy uzivejte pripravek piesné podle pokynt svého lékatre. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se svym
lekarem nebo 1ékarnikem.



UZivani ptipravku Duphalac u chronické zacpy, jaternich chorob a pii 1écbé zacpy u déti, t¢hotnych a
kojicich Zen doporucuje 1ékar.
Denni davku lze individualné upravit podle reakce pacienta. Nasledujici udaje slouzi jako navod:

Zacpa nebo pripady, kdy je tif‘eba mékka stolice:
Pocatecni davka :

dospéli: 15-45 ml denné (3-9 kavovych 1zicek)

deéti (7-14 let): 15 ml denné (3 kévové 1zicky nebo 1 polévkova Izice)
deéti (1-6 let): 5-10 ml denné (1-2 kavové 1zicky)

kojenci: 5 ml denné (1 kavova 1zicka)

Udrzovaci davka:

dospéli: 15-30 ml denné (3-6 kavovych 1zicek)

déti (7-14 let): 10-15 ml denné (2-3 kavové 1zicky)

deéti (1-6 let): 5-10 ml denné (1-2 kavové 1zicky)

kojenci: 5 ml denné (1 kavova 1zicka)

Duphalac se uziva v jedné davce nebo rozdélen¢ ve dvou davkach za pouziti odmérky. Jednotliva davka
laktulézy mé byt spolknuta najednou a nema byt drzena v tstech delsi dobu. Pii uzivani jediné denni
davky se ma ptipravek uZivat ve stejnou dobu, napf. pii snidani. U¢inek se miize projevit bshem
nekolika dni. Souvisi to s mechanismem Ucinku laktul6zy. Neprojevi-li se ti€¢inek béhem prvnich dvou
dni, je mozné zvysit davku nebo podavat ptipravek castéji.

Ptipravek lze podavat ztedény nebo neziedény.

Jaterni choroby (jen pro dospélé):

Pocatecni davka: 3-4x denné po hlavnich jidlech 30-45 ml (2-3 polévkové Izice).

Udrzovaci davka: davku je tfeba individualng ptizpisobit tak, aby denné dochézelo ke 2 az 3 mekkym

stolicim, pH stolice ma byt 5,0 az 5,5.

Jestlize mate pocit, Ze ucinek ptipravku Duphalac je pfilis silny nebo pfilis slaby, feknéte to svému
1ékati nebo 1ékarnikovi.
JestliZe jste uZzil(a) vice pripravku Duphalac, neZ jste mél(a)

Pii pfedavkovéani nebo ndhodném poziti vétsiho mnozstvi piipravku ditétem se ihned porad’te se svym
lekafem.

Pii podavani nadmémych davek se mohou objevit tyto pfiznaky: prijem a bolest biicha.
Lécba: preruseni podavani laktulozy, resp. snizeni davky. Nadmémé ztraty tekutin zptisobené prijmem

nebo zvracenim mohou vyzadovat Gpravu elektrolytové rovnovahy.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Duphalac
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou davku.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i pfipravek Duphalac nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Béhem nékolika prvnich dnii uzivani se mize objevit plynatost, vétSinou vsak po nékolika dnech vymizi.



Pti davkovani vyssim nez doporueném se mohou objevit bolesti bficha a prijjem. V téchto piipadech
ma byt davkovani sniZeno.

Pii podavani vysokych davek (normalné pouze pfi portosystémové encefalopatii) po delsi dobu mize
pacient trpét prijmem a s nim spojenymi poruchami elektrolytového hospodarstvi.

Zazivaci obtize: plynatost, bolest bficha, pocit na zvraceni a zvraceni, pii vysokych davkach prijem.

Abnormalni klinické a laboratorni nalezy nezatrazené jinde: poruchy elektrolytli zplisobené prijmem.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkt vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich Gcinku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékari
nebo 1ékamnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK DUPHALAC UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na lahvicce.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Duphalac obsahuje

Lécivou latkou je 667 g laktulozy v 1000 ml roztoku.

Pipravek neobsahuje z4dné pomocné latky, ale miize obsahovat mald mnozstvi piidruzenych cukri
(napt. laktozy, galaktozy, epilaktdzy), kterd jsou pozlstatkem syntézy. Roztok muize také obsahovat
velmi mala mnozstvi peroxidu vodiku a hydroxidu sodného, ktera jsou pozistatkem syntézy.

Jak pripravek Duphalac vypada a co obsahuje toto baleni

Duphalac je bezbarva az nazloutla tekutina, ¢ird nebo mirn€ opalizujici, visk6zni, sladké chuti.

Velikost baleni: 200, 300, 500 ml. Pfipravek je mozno vydavat i bez lékatského predpisu pro lécbu
Zacpy.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

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

Nizozemsko

VYROBCE
Abbott Biologicals B.V.
Olst

Nizozemsko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Tato piibalova informace byla naposledy schvilena 26.10.2011
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