Ptiloha €. 2 ke sdéleni sp.zn.sukls191444/2011

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU
Duphalac

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva latka: lactulosum 667 g v 1000 ml roztoku

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Peroralni roztok.

Tekutina bezbarva az nazloutld, ¢ird nebo mirné opalizujici, viskézni, sladké chuti.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Zacpa: k uprave fyziologického rytmu tlustého stieva.

Vsude tam, kde je tfeba meékké stolice (hemorhoidy, po zdkroku na tlustém stfeveé nebo koneéniku a pod.).
Portosystémova encefalopatie: 1é€ba a prevence jaterniho komatu nebo prekomatu.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Denni davku lze individualné upravit. Néasledujici udaje slouzi jako navod:

Zacpa nebo pripady, kdy je tfeba mékka stolice

Pocatecni davka: Udrzovaci davka:
dospéli: 15-45 ml denné 15 - 30 ml denné
déti (7-14 let): 15 ml denné 10 - 15 ml denné
déti (1-6 let): 5-10 ml denn¢ 5 - 10 ml denné
kojenci: 5ml denné 5 ml denné

Davka ma byt titrovana podle klinické odpoveédi pacienta. Laktuléza se podava v jedné davce nebo
rozdélené ve dvou davkach za pouziti odmeérky. Jednotliva davka laktulo6zy ma byt spolknuta najednou a
nema byt drzena v tstech delsi dobu. Pfi uzivani jediné denni davky se ma piipravek uzivat ve stejnou dobu,
napf. pii snidani. Klinicky u€inek se mize projevit béhem nekolika dni. Souvisi to s mechanismem tc¢inku
laktulézy. Neprojevi-li se uc¢inek béhem prvnich dvou dni, je mozné zvysit divku nebo podéavat pripravek

Castéji.
Roztok laktuldzy lze podavat ziedény nebo nezfedény.

Portosystémova encefalopatie (jen pro dospélé)
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Pocate¢ni davka: 3-4x denné 30-45 ml.

Udrzovaci davka: davku je tfeba pfizptisobit individudlné tak, aby denné dochdzelo ke 2 az 3 me&kkym
stolicim, pH stolice ma byt 5,0 az 5,5.

4.3 Kontraindikace

Pripravek nesmé&ji uzivat pacienti pfecitlivéli na 1éCivou latku nebo na jakoukoli pomocnou latku. Dale
nemocni se stfevni obstrukci nebo galaktosemii.

4.4  Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZiti

Pokud po né€kolika dnech lé¢by neni pozorovano zlepseni zdcpy nebo se zacpa po 1é€be opakuje, doporucuje
se poradit se s lékafem.

Pii laktézové intoleranci je tieba uvazit obsah laktozy (viz 6.1).

Pti davkach obvykle uzivanych u zacpy nepfedstavuje obsah laktézy pro diabetiky riziko. Dévkovani
podavané pti lécbe jaterniho (pre)komatu je vSak obvykle mnohem vys$i. Tuto skuteCnost je tfeba u
diabetikii uvazit.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Studie interakci nebyly provadény.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Omezend data o pouziti u t¢hotnych Zen, kterd jsou k dispozici, nenaznac€uji Zddnou malformacni toxicitu
ani toxicitu pro plod nebo novorozence. Studie na zvifatech nenaznacuji pfimé ani nepiimé skodlivé u€inky
na pribeh téhotenstvi, embryonalni/fetalni vyvoj, porod nebo postnatalni vyvoj (viz bod 5.3).

Pokud je to nezbytné, lze o pouziti laktuldzy v t€hotenstvi a béhem kojeni uvazovat.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Laktul6za nemé Zadny nebo zanedbatelny vliv na fizeni motorovych vozidel a obsluhu strojti.

4.8 Nezadouci ucinky

Béhem nékolika prvnich dnti 1écby se mize objevit plynatost, ktera vSak vétSinou po n€kolika dnech vymizi.

Pti davkovani vy$S§im nez doporuceném se mohou objevit bolesti bficha a prijem. V téchto pfipadech ma
byt davkovani snizeno.

Pfi podévéani vysokych davek (normaln€ pouze pii portosystémové encefalopatii) po delsi dobu miize
pacient trpét prijmem a s nim spojenymi poruchami elektrolytového hospodatstvi.

Gastrointestinalni poruchy

Plynatost, bolest bficha, nausea a zvraceni. Pfi vysokych davkach prajem.

Abnormalni klinické a laboratorni nalezy nezafazené jinde

Poruchy elektrolytd zptisobené prijjmem.
4.9 Predavkovani
Pii podavani nadmérnych davek se mohou objevit tyto ptiznaky: prijem a bolest bticha.

Lécba: preruseni podavani laktuldzy, resp. snizeni davky. Nadmémé ztraty tekutin zplsobené prijmem
nebo zvracenim mohou vyzadovat tipravu elektrolytové rovnovahy.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: osmotické laxativum
WHO ATC kod: AO6ADI11

Laktuléza je rozkladana v tlustém stfevé pisobenim bakterilni flory. Vznikaji nizkomolekuldrni organické
kyseliny. Ty pak snizuji pH v lumen tlustého stfeva a osmotickym ucinkem zvysuji objem stfevniho obsahu.
Tim je podpofena peristaltika tlustého stfeva a obnovena konzistence stolice. Zacpa mizi a je obnoven
fyziologicky rytmus vyprazdiovani.

Pti portosystémové encefalopatii nebo pfi jaternim (pre)komatu laktuldéza snizuje hyperamonémii tim, ze
niz8i pH v tlustém stfevé vede k supresi proteolytickych bakterii, které se na tvorbé amoniaku podileji.
Pokles pH je zpiisoben zvySenim obsahu acidofilnich bakterii (napi. lactobacillus), které amoniak zachycuji
a prevadéji okyselenim obsahu tlustého stfeva do ionizované formy, kterd stfevni sténou hiife prostupuje.
Snizenim pH a osmotickym ucinkem dochdzi k vycisténi tlustého stfeva. Je ovlivnén bakteridlni
metabolismus dusiku stimulaci bakterii k vyuzivani amoniaku pro bakteridlni syntézu proteinti. V této
souvislosti je vSak tfeba si uvédomit, ze hyperamonémie samotna nemtize vysvétlit neuropsychiatrické
projevy portosystémové encefalopatie. Amoniak vSak mize slouzit jako modelova sloucenina pro ostatni
dusikaté latky.

Laktuléza jako prebioticka latka podporuje riist bakterii prospéSnych zdravi, jako je bifidobacterium a
lactobacillus, zatimco potencidlné patogenni bakterie, jako clostridium a Escherichia coli mohou byt
potlaceny. Tak mtze vzniknout pfiznivéjsi rovnovéha stfevni flory.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Laktuléza se po perordlnim podani skoro nevstfebava. Do tlustého stieva se dostdva nezménéna. Ve stieve
je bakteriemi kompletn€ rozkladana, pokud davka nepiesahuje 40 az 75 ml; pii vyssich davkach odchazi
pomérnd ¢ast nezmeénéna.

5.3  Predklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti

Vysledky zkousSek akutni, subchronické a chronické toxicity, provadénych u riznych druhti zvifat, ukazuji
na velmi nizkou toxicitu laktulozy. Pozorované ucinky jsou vézané spiSe na plsobeni latky
v gastrointestinalnim traktu nez na specificky toxicky ucinek.

V reprodukenich a teratologickych pokusech u kralikd, potkant nebo mysi nebyly nalezeny zZadné nezadouci
ucinky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Duphalac roztok neobsahuje zadné pomocné latky, ale miize obsahovat mald mnozstvi pfidruzenych cukrti
(napft. laktozy, galaktdzy, epilaktozy), ktera jsou poziistatkem syntézy. Roztok mize také obsahovat velmi
mald mnozstvi peroxidu vodiku a hydroxidu sodného, ktera jsou pozlstatkem syntézy.

6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3  Doba pouZitelnosti
Tii roky.
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6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento lé¢ivy prapravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5  Druh obalu a velikost baleni

Lahev z hnédého skla (typ III) se Sroubovacim PP uzavérem, LDPE nalevka odmérka, piibalova informace
v jazyce ¢eském piipevnéna ke Stitku.

HDPE lahev s PP Sroubovacim uzavérem, odmérka, piibalova informace v jazyce Ceském piipevnéna ke
Stitku.

Velikost baleni: 200, 300, 500 ml

Vsechny velikosti baleni nemusi byt na trhu.

6.6 Navod k pouZiti pripravku, zachdzeni s nim
Roztok k peroralnimu podani.

Ptipravek Duphalac je mozno vydavat i bez l1¢katského predpisu pro 1écbu zacpy.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Abbott Healthcare Products B.V.
C.J. van Houtenlaan 36

1381 CP Weesp, Nizozemsko

8. REGISTRACNI CIiSLO
80/141/92-S/C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
17.8.1992 /3.10.2007

10. DATUM REVIZE TEXTU
26.10.2011

4/4



	NÁZEV PŘÍPRAVKU
	KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ
	LÉKOVÁ FORMA
	KLINICKÉ ÚDAJE
	FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI
	FARMACEUTICKÉ ÚDAJE
	DRŽITEL ROZHODNUTÍ O REGISTRACI
	REGISTRAČNÍ ČÍSLO
	DATUM PRVNÍ REGISTRACE/ PRODLOUŽENÍ REGISTRACE
	DATUM REVIZE TEXTU



