Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

DUPHALAC 667 mg/ml, solutie orala
Lactuloza

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrafi acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.

- Daca dupa céteva (2-3) zile nu va simtiti mai bine sau va simfiti mai rau, trebuie sd va adresati
unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

. Ce este Duphalac si pentru ce se utilizeaza

. Ce trebuie sa stifi Tnainte sa utilizati Duphalac
. Cum sd utilizati Duphalac

. Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza Duphalac

. Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CE ESTE DUPHALAC SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Duphalac este un remediu laxativ sub forma de solutie orala, substanta activa fiind lactuloza.

- Duphalac se utilizeazd pentru usurarea defecatiei in caz de constipatii sau dupa interventii
chirurgicale pe rect si/sau la nivel anual. De asemenea Duphalac se indica in encefalopatie
hepatica — stare, care se dezvoltd ca rezultat al unor boli hepatice grave (se manifesta prin
confuzie mintala pana la coma, tremorul extremitatilor), la fel uneori o numesc ,,coma hepatica”,
precum si pentru curatirea colonului in cadrul pregatirii pentru colonoscopie (la pacienti adulti).
Duphalac poate fi indicat nu numai la adulfi, dar si copiilor cu varsta sub 1 an (sub supraveghere
medicala strictd), varstnicilor, femeilor gravide si mamelor care alapteaza. Lactuloza actioneaza
doar in intestinul gros, deoarece nu trece din intestin in sange.

2. CE TREBUIE SA STITI iNAINTE SA UTILIZATI DUPHALAC

Nu utilizati Duphalac:

e daca aveti alergiec (hipersensibilitate) la lactuloza sau la oricare dintre componentele
medicamentului, prezentate la pct.6;

o la prezenta ocluziei gastrointestinale;

o la prezenta perforatiei tractului gastrointestinal sau in caz de risc de asa perforatie;

. daca suferiti de galactozemie — tulburare genetica rara, care duce la intoleranta produselor
lactate (galactoza).

Duphalac solutie orald pentru curatarea colonului nu trebuie utilizata la pacienti inconstienti sau la

persoane cu tulburdri de constienta si la pacienti predispusi la aspiratie sau regurgitare, sldbiciune

generald, cu deshidratare severa sau cu reflex de inghitire afectat.



Nu utilizati Duphalac, dacd oricare din situatiile mai sus mentionate se aplicd in cazul
dumneavoastra. Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte
de a lua medicamentul.

Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Inainte sa utilizati Duphalac, adresati-vi medicului dumneavoastrd, dacd prezentati urmatoarele
acuze sau afectiuni:

- dureri abdominale inexplicabile;

- nu tolerati deloc produsele lactate;

- diabet zaharat;

- daca tratamentul constipatiei deja se efectueaza si este ineficient timp de cateva zile.

Nu trebuie sa utilizati acest medicament, daca aveti:
- intoleranta la galactoza sau fructoza;

- deficienta de lactaza;

- malabsorbtie de glucoza-galactoza.

Daca aveti diabet sau encefalopatie hepaticd, atunci dozele de Duphalac vor fi mai inalte si,
corespunzator, va fi un continut mai mare de zahar in doza administrata de Duphalac. De aceea
poate fi necesar de modificat dozele medicamentelor antidiabetice.

Utilizarea indelungata a dozelor neajustate si utilizarea incorecta pot duce la diaree si tulburari de
echilibru al electrolitilor in organism.

In timpul tratamentului cu laxative trebuie sa beti cantitati suficiente de lichide (aproximativ 2 litri
pe zi, echivalent cu 6-8 pahare).

Daca luati Duphalac cateva zile si nu exista nici o imbunatatire in starea dumneavoastra sau daca
simptomele se agraveaza, va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra.

La administrarea sub forma de clisma de retentie, din cauza efectului laxativ puternic, e posibila
incontinenta de mase fecale, murdarirea lingeriei, scaun involuntar, de asemeneca aparitia iritarii
perianale (senzatii neplacute in regiunea anusului) din cauza scaunului acid. Este necesara
monitorizarea nivelului de hidratare a pacientului (prezenta uscaciunii pielii si a mucoaselor, sete,
mictiuni mai rare).

Diareea este un efect asteptat al utilizarii lactulozei pentru curdtarea colonului in cadrul pregatirii
pentru colonoscopie, in special in asociere cu bisacodil. Daca apar greatd, varsaturi, balonarea
abdomenului sau durere abdominala, viteza de administrare a medicamentului trebuie redusa sau
oprita temporar pana la disparitia simptomelor.

Unii pacienti din grupul de risc, cum ar fi pacientii slabiti sau varstnici, pacientii cu insuficienta
renald clinic semnificativa, necesita monitorizarea minutioasa a echilibrului hidro-electrolitic.

Copii si adolescenti

Duphalac poate fi administrat copiilor din primul an de viata, dar sub supraveghere medicala stricta
si conform indicatiilor stricte, deoarece la copiii mici medicamentul le poate perturba reflexele
normale de eliminare a scaunelor.

Duphalac impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati luat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Cu cateva ore inainte, in timpul sau timp de o ord dupa administrarea solutiei de Duphalac pentru
curdtarea colonului, ca si In cazul altor regimuri de curdtare a colonului, medicamentele
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administrate oral pot fi spalate din tractul gastrointestinal ori nu pot fi absorbite sau absorbite
partial.

Dacd administrarea unui medicament este absolut necesara dupd indicatii vitale cu putin timp
inainte sau in timpul efectudrii procedurii de curatare a colonului, mai bine de refuzat de
administrarea orald a medicamentului si de ales o metoda alternativa de administrare a acestuia.
Administrarea concomitentd a altor remedii laxative (bisacodil) poate intensifica reactiile adverse
gastrointestinale ale lactulozei.

Duphalac impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Duphalac poate fi luat cu sau fara alimente. Nu exista restrictii la anumite alimente sau bauturi in
timpul tratamentului cu Duphalac.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intenfionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Duphalac se poate utiliza in perioada sarcinii si alaptarii.

El nu influenteaza asupra functiei de reproducere.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Duphalac nu are nici o influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

3. CUM SA UTILIZATI DUPHALAC

- Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-
a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu
sunteti sigur.

- Pentru utilizarea Duphalac folositi lingurita de ceai sau masura dozatoare.

- Lautilizarea Duphalac in plicuri unidoza a céate 15 ml e necesar de rupt unghiul plicului si de
administrat imediat continutul lui.

- Duphalac poate fi luat nediluat sau diluat in putin lichid.

- Inghititi repede medicamentul. Nu pastrati medicamentul in gura.

- Luati dozele la aceeasi ora in fiecare zi, de exemplu, in timpul dejunului.

- In timpul tratamentului cu Duphalac trebuie sa beti cantititi suficiente de lichide (1,5-2 litri pe
zi, echivalent cu 6-8 pahare).

- Efectele tratamentului se pot manifesta peste 2-3 zile, dupa care se poate de incercat de redus
putin doza de Duphalac.

- Daca Duphalac va este indicat pentru tratamentul constipatiilor sau inmuierea scaunului, e
necesar de a-1 doza conform urmitoarelor recomandari (se poate de administrat sub forma de o
singurd doza zilnica sau divizata in doua prize):

Varsta Doza zilnica initiala Doza zilnica de intretinere
Adulti si adolescenti 15-45 ml (= 1-3 plicuri) 15-30 ml (= 1-2 plicuri)
Copii cu varsta de 7-14 ani 15 ml (= 1 plic) 10-15 ml (= 1 plic)*
Copii cu varsta de 1-6 ani* 5-10 ml 5-10 mi
Copii cu vérsta sub 1 an* pana la 5 ml pand la 5 ml

* Daca doza de intretinere constituie mai putin de 15 ml, la fel pentru o dozare exacta la nou-nascuti
si copii cu varsta sub 7 ani e necesar de administrat Duphalac doar in flacoane.
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Dozarea in precoma si coma hepatica (doar pentru adulti)

Administrare orala:

Daca Duphalac vi s-a indicat pentru tratamentul encefalopatiei hepatice (doar pentru adulti), doza
initiald este de 30-45 ml (2-3 plicuri) de 3-4 ori pe zi. Doza trebuie sa fie ajustata in asa mod, ca
frecventa scaunelor moi sa fie de 2-3 ori pe zi.

Administrare rectala
In cazuri severe (precomi sau comi) Duphalac poate fi administrat sub formi de clisma de
retentie (300 ml Duphalac/700 ml apa). Clisma trebuie retinuta timp de 30-60 minute, procedura
trebuie repetata fiecare 4-6 ore, pana cand medicamentul se va putea administra oral.

Va rugdm sa nu dati Duphalac copiilor fara supraveghere medicala.

Pentru curdtarea colonului (doar la pacientii adulti):

Cura de tratament constd in administrarea a 10 mg bisacodil seara inainte de examinare si 1 litru
Duphalac solutie orala cu sase ore inainte de colonoscopie (de exemplu, peste o ord dupa micul
dejun mic in ziua examinarii). Pacientii pot bea apa sau ceai cu trei ore inainte de colonoscopie.
Prepararea solutiei: Duphalac trebuie diluat pentru a obtine o solutie de 12,5 % lactuloza. Aceasta
se poate de realizat prin diluarea a 200 ml Duphalac in 800 ml apa sau suc de lamaie (sucul de
lamaie se adaugd pentru a face solutia mai putin dulce, daca dulceata afecteaza gustul solutiei).

1 litru Duphalac = 1334 g, continutul de lactuloza = 667 g/1, procentul de lactuloza = 667/1334 =
50% m/m.

Densitatea amestecului de 200 ml lactuloza si 800 ml apa = 1067 g.1.

Continutul de lactulozad in amestec = 133 g/l, iar procentul amestecului este de 12,5% (m/m).

La utilizarea lactulozei si bisacodilului pentru curatarea colonului in cadrul pregatirii pentru
colonoscopie e necesar de luat in consideratic precautiile si informatiile de siguranta
corespunzatoare, in conformitate cu RCP pentru bisacodil.

Siguranta utilizarii medicamentului la copii pentru curdtarea colonului nu a fost studiata detaliat.

Daca utilizati mai mult Duphalac decat trebuie
In acest caz e necesar de intrerupt administrarea medicamentului si de adresat la medicul
dumneavoastra. E posibild aparitia durerilor abdominale si diareei (scaun lichid).

Daca uitati sa utilizati Duphalac
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata. Doar luati urmatoarea doza la ora obisnuita.

Daca incetati sa utilizati Duphalac

Nu opriti sau schimbati tratamentul inainte de a discuta cu medicul dumneavoastra.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Duphalac poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate pentru Duphalac:

Foarte frecvente (care afecteaza mai mult de 1 pacient din 10):

- diaree (scaun lichid frecvent).



Frecvente (care afecteaza mai putin de 1 din 10 pacienti):

- formarea excesiva de gaze in intestin (meteorism);

- greturi;

- varsaturi;

- dureri in abdomen.

Mai putin frecvente (care afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti):
- dezechilibru electrolitic ca urmare a diareei.

Tn primele zile de tratament poate aparea formarea excesiva de gaze in intestin (meteorism) care, de
regula, dispar dupa cateva zile. Cand se utilizeaza doze mai mari decat cele recomandate, pot aparea
dureri abdominale si scaun lichid frecvent. Tn acest caz e necesar de redus doza. In cazul
administrarii Tndelungate a dozelor mari (de obicei doar la pacienti cu encefalopatie hepaticd) se
poate dezvolta un dezechilibru electrolitic ca urmare a diareei.

Reactii adverse suplimentare la copii si adolescenti
Se asteapta ca profilul de siguranta la copii e similar cu cel la adulfi.

Pentru curatarea intestinului:

Diareea este un rezultat asteptat al pregatirii colonului. Natura interventiei determind reactii
adverse, care apar in timpul pregatirii colonului. Au fost observate greatd, varsaturi, balonarea
abdomenului, dureri abdominale la pacienti In timpul pregatirii colonului, aceleasi reactii adverse
au fost observate in timpul studiilor clinice cu utilizarea de lactuloza pentru pregatirea colonului.
Datele privind reactiile adverse au fost identificate in mod activ in studiile clinice privind lactuloza
pentru pregitirea colonului. In principal au fost observate reactii adverse de natura gastrointestinala.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nemengionate in acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale http://www.amdm.gov.md/ sau e-mail farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA DUPHALAC
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa "EXP".
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati acest medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum

sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII
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Ce contine Duphalac

Substanta activa a medicamentului Dufalac este lactuloza.

1 ml solutie orald contine 667 mg lactuloza lichida.

Duphalac nu contine alte componente. insa poate contine o cantitate mica de alte zaharuri, cum sunt
lactoza, galactoza, epilactoza si fructoza.

Cum arata Duphalac si continutul ambalajului

Lichid vascos transparent, de la incolor pana la galben-brun.

Cate 200 ml, 500 ml si 1000 ml in flacoane de polietilend de 1nalta densitate prevazut cu capac §i
masura dozatoare din polipropilena. Gradatiile masurii dozatoare sunt la 2,5 ml, 5 ml, 10 ml, 15 ml,
20 ml, 25 ml s1 30 ml

Cate 15 ml in plicuri din poliester/aluminiu/polietilend laminatd. Cate 10 plicuri in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Abbott Healthcare Products B.V.,

CJ van Houtenlaan 36, NL-1381 CP Weesp, Olanda.

Fabricantul
Abbott Biologicals B.V.
Veerweg 12, 8121 AA, Olst, Olanda

Acest prospect a fost revizuit in martie 2020

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



http://nomenclator.amdm.gov.md/

