Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara

Duphalac 667 mg/ml belsdleges oldat
laktul6z

Miel6tt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak vagy az On kezeldorvosa,

gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember altal elmondottaknak megfeleléen

szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tlinetei néhany napon beliil nem enyhiilnek, vagy
éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Duphalac 667 mg/ml bels6leges oldat (a késébbiekben Duphalac
oldat) és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?

Tudnival6k a Duphalac oldat alkalmazésa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Duphalac oldatot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Duphalac oldatot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SANRANE ol i

1. Milyen tipusu gyogyszer a Duphalac oldat és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

Milyen tipust gyégyszer a Duphalac oldat?

° A Duphalac oldat egy laktuldz nevii, hashajté hatasu hatdanyagot tartalmaz. Azaltal, hogy
noveli a széklet viztartalmat, lagyabba teszi a székletet és megkdnnyiti annak tovabbhaladasat.
A laktul6z nem szivédik fel az On szervezetébe.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Duphalac oldat?

° A Duphalac oldat székrekedés (ritka bélmozgasok, kemény és szaraz széklet) kezelésére
alkalmazhato.
° A Duphalac oldat minden olyan allapot esetén is alkalmazhato, amikor orvosi szempontbol lagy

széklet indokolt, példaul a kdvetkezd esetekben:
- ha Onnek aranyere van,
- ha Onnek végbél- vagy vastagbélmiitéte volt a kdzelmiltban.

° A Duphalac oldatot alkalmazzak hepatikus enkefalopatia esetén a komat megel6z6 allapotnak és
a koma kialakulasanak megel6zésére, illetve kezelésére is. Ez olyan majmiikodési zavar
kovetkeztében kialakuld agymiikddési probléma, amely zavartsaggal jar, csokken a tudati
éberség és akar koma is kialakulhat. Akut esetekben (a komat megel6z6 és komas allapotban)
bedntésként is alkalmazzak.

2. Tudnivalék a Duphalac oldat alkalmazasa elott
Ne alkalmazza a Duphalac oldatot
° ha allergiés

- alaktulozra,
- a Duphalac oldat 6. pontban felsorolt egyéb 0sszetevojére,
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° ha az alabbiak valamelyikében szenved:
- galaktozémia (ha az On szervezete e miatt a sulyos, drokletes zavar miatt nem képes
megemeészteni a galaktdzt),
- ha az On belében valamilyen akadaly van (bélelzarodas, ami nem azonos a normal
székrekedéssel),
- perforacié (atfurodas) kovetkezett be az On emésztdrendszerében vagy annak veszélye 4ll
fenn Onnél.

Ha nem biztos abban, hogy a fentiek érvényesek-e Onre, kérdezze meg kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét, mieldtt szedni kezdené a Duphalac oldatot.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

A Duphalac oldatot szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével, ha barmilyen
egészségligyi problémaja vagy betegsége van, kiilondsen akkor, ha

- ismeretlen eredetii hasi fajdalmai vannak,

- cukorbetegségben szenved.

Ne szedje a Duphalac oldatot, ha az alabbiakban szenved:

- galaktoz- vagy fruktoz-intolerancia (szervezete nem jol tiir bizonyos cukrokat: a galaktozt vagy
a gytimolcscukrot),

- laktazhiany (a szervezetébdl hianyzik a tejcukor emésztéséhez sziikséges laktaz enzim),

- gliitkoz—galakt6z malabszorpciod (a szélocukor, ill. a galaktoz felszivodasi zavara).

Ha On cukorbeteg és hepatikus enkefalopatiaval kezelik, a bevett Duphalac-adagok a szokéasosnal
nagyobbak lehetnek. Ezek a nagy adagok nagy mennyiségli cukrot tartalmaznak (10 ml oldat
energiatartalma 31 kJ = 7 kcal), ezért lehetséges, hogy modositani kell az On cukorbetegségre
alkalmazott gyogyszerének adagjat.

Ha hepatikus enkefalopatiaval (maj eredetli agyi miikodészavarral) kezelik, és a Duphalacot
visszatartisos-bedntésként alkalmazzak Onnél, az erés hashajté hatas miatt, székletinkontinencia,
agybaiirités, és a savas székletnek koszonhetden végbél kornyéki irritacio fordulhat eld. A beteg
hidrataltsagi statuszat gondosan ellendrizni kell.

Nem megfelel6 adagok kronikus alkalmazasa (ha napi 2-3-szori lagy székletnél tobbszor van
széklete), ill. a helytelen alkalmazas hasmenést és az elektrolit-egyensuly zavarat idézheti el6.

Hashajto szerekkel torténd kezelés alatt elegendé mennyiségii folyadékot kell fogyasztani (kb. napi
1,5-2 litert, ami 6-8 poharnak felel meg).

Ha székrekedése nem reagal néhany nap alatt a kezelésre vagy tiinetei rosszabbodnak, kérjik,
forduljon kezeldorvosahoz.

Gyermekek és serdiilok

Bizonyos koriilmények kozott az orvos rendelhet Duphalac oldatot gyermekeknek vagy serdiiloknek
is. Ilyen esetekben az orvos gondosan figyelemmel kiséri a kezelést.

A Duphalac oldatot csak akkor szabad adni 14 év alatti csecsemoknek, kisgyermekeknek és
gyermekeknek, ha feltétleniil sziikséges, mert megzavarhatja a normal székelési reflexet.

Egyéb gyogyszerek és a Duphalac
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A készitmény erésitheti egyes szivgyogyszerek (szivglikozidok) hatasat. A kaliumvesztés fokozodhat,
ha a készitményt kaliumiirit6 vizhajtokkal adjak egyiitt.
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A Duphalac egyidejii bevétele étellel, itallal és alkohollal
A Duphalacot be lehet venni étkezeshez kapcsolodoan, de attol fliggetlentil is. Nincsenek arra
vonatkozd korlatozasok, hogy On mit ehet és ihat.

Terhesség, szoptatas és termékenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A Duphalac oldat alkalmazhat6 terhesség és szoptatas idején is.
Nem varhato termékenységre gyakorolt hatds sem.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Duphalac oldat nem vagy csak elhanyagolhatdé mértékben befolyasolja az On biztonsagos
gépjarmiivezetéshez vagy gépek kezeléséhez sziikséges képességeit.

A Duphalac oldat kis mennyiségben tartalmazhat tejcukrot (laktozt), galaktozt, epilaktozt vagy
fruktdzt (gyiimolcescukrot).

Amennyiben kezeléorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel kezelorvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gydgyszert.

3. Hogyan kell alkalmazni a Duphalac oldatot?

Ezt a gyégyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa,
gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember altal elmondottaknak megfeleléen
szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy
gyogyszerészet.

Gyodgyszeradagjat mindennap ugyanabban az idépontban vegye be, pl. reggeli kdzben.
A gyogyszert egyszerre nyelje le, ne tartogassa hosszabb ideig a szajaban.

A Duphalac oldatot alkalmazhatja higitatlanul vagy valamilyen folyadékkal higitva.

Adagolas székrekedés esetén, ill. ha orvosi szempontbdl lagy széklet indokolt

A napi adagot be lehet venni egyszerre, pl. reggeli kozben, vagy a nap folyaman két adagra elosztva.
A tartalyos kiszerelésti Duphalac adagjainak kimérésére hasznalhatja a mellékelt adagolopoharat.

A mellékelt adagolopoharon 2,5; 5; 10; 15; 20; 25 és 30 ml -es beosztas talalhato.

(Az ev0-, ill. kavéskanalas adagolast zarojelben arra az esetre adtuk meg, ha elveszne az
adagolopohar.)

Az egy adagot tartalmazé 15 ml-es tasak sarkat tépje le és a tasak tartalmat felbontas utan higitva vagy
higitatlanul, azonnal vegye be.

A kezdé adagot altalaban néhany nap elteltével — attol fiiggden, hogy On hogyan reagl a kezelésre —
csokkenteni lehet a fenntarté adagra. Normalis székletre néhany (2-3) nap mulva lehet szamitani. Ha
az elsO két nap alatt nem jelentkezett pozitiv hatés, célszerli nvelni az adagot vagy napi tobbszori
alkalmazast beiktatni.

Kezd6 adag Fenntarté adag

ml/nap ml/nap
Felnéttek és 15-17 éves 15-45 ml (1-3 tasak /ev6kanal*) ~ 15-30 ml (1-2 tasak/evOkanal)
serdiil6k
7-14 éves gyermekek 15 ml (1 tasak/3 kavéskanal™) 10-15 ml (1 tasak/2-3 kavéskanal)
1-6 éves gyermekek 5-10 ml (1-2 kavéskanal) 5-10 ml (1-2 kavéskanal)
1 év alatti csecsemdk legfeljebb 5 ml (1 kavéskanal) legfeljebb 5 ml (1 kavéskanal)

* 1 evOkanal = 15 ml oldat = 10 g laktuloz
** 1 kavéskanal = 5 ml oldat = 3,3 g laktuloz



Egy tasak 15 ml oldatot tartalmaz.
Ha a fenntartd adag 15 ml-nél kevesebb, a tartalyos kiszerelésii Duphalac-ot kell alkalmazni.

CsecsemOk és 7 éven aluli gyermekek esetében a pontos adagolas érdekében a tartalyos kiszerelésii
Duphalac-ot kell hasznalni.

Alkalmazas gyermekeknél

Hashajtok alkalmazasa gyermekek, kisgyermekek és csecsemok esetében csak kivételesen és orvosi
feliigyelet mellett torténhet, mivel ezek a gyogyszerek megzavarhatjak a normalis székelési reflexet.
Kérjiik, ne adja a Duphalac oldatot 14 éven aluli gyermeknek anélkiil, hogy azt orvos rendelte volna és
gondosan feliigyelné is a kezelést.

Adagolas hepatikus enkefalopatia (maj eredetii agyi miikodészavar) esetén (csak felnotteknek):

Szajon at torténd adagolas:

Kezdd adag: naponta 3-4 alkalommal 30-45 ml (2-3 tasak, illetve 2-3 evOkanal) oldat.

Fenntarté adag: a fenntartd adagot gy kell megallapitani, hogy naponta legfeljebb 2-3 alkalommal
legyen lagy széklet.

Bedntés esetén:

Akut esetben (fenyegeté koma vagy komas allapot) a Duphalac visszatartasos-bedntésként is adhato
(300 ml Duphalac / 700 ml viz). A bedntést 30-60 percig meg kell tartani; az eljarast addig minden
4-6 6raban meg kell ismételni, amig a szajon at adhat6 gyogyszer nem alkalmazhato.

Alkalmazas gyermekeknél
Nem allnak rendelkezésre adatok hepatikus enkefalopatiaban szenveddé gyermekekre és serdiilokre
(jsziilottkortol 18 éves korig) vonatkozdan.

Alkalmazas idéskoriak, valamint vese- és majkarosodasban szenveddok esetében
Nincs kiilonleges adagolas ezekre a betegcsoportokra vonatkozoan. Hepatikus enkefalopatiaban (HE)
szenvedo betegek szamara az adagolast l1asd fent.

Ha az eléirtnal tobb Duphalac oldatot alkalmazott

Tuladagolas esetén hasmenést, elektrolitvesztést (folyadék tavozasa a szervezetbdl, pl.: verejtékezés)
¢s hasi fajdalmat tapasztalhat. Ha a sziikségesnél nagyobb adagot alkalmazott a Duphalac oldatbdl,
forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ha elfelejtette alkalmazni a Duphalac oldatot

Ha elfelejtett bevenni egy adagot a Duphalac oldatbdl, ne aggddjon. Vegye be a kovetkezd adagot a
szokasos idépontban. Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha ido elott abbahagyja a Duphalac oldat alkalmazasat

Ha orvos rendelte Onnek a Duphalac oldatot, ne hagyja abba és ne valtoztassa meg a gyogyszer
szedését anélkiil, hogy megkérdezné kezeldorvosat.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat, gyogyszerészEét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A Duphalac alkalmazasa soran az alabbi mellékhatasokat jelentették:
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Nagyon gyakori (10 beteg koziil tobb mint 1-et érinthet):
- hasmenés.

Gyakori (10 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet):
- flatulencia (bélgazképz6dés)

- hanyinger,

- hanyas,

- hasi fajdalom.

Nem gyakori (100 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet):
- azelektrolit-egyensuly zavara hasmenés kdvetkeztében.

Flatulencia (bélgazképzddés, puffadas) jelentkezhet a kezelés elsé napjaiban. Ez néhany nap elteltével
altalaban megsziinik. A javasoltnal nagyobb adagok alkalmazasa esetén hasi fajdalom és hasmenés
jelentkezhet. Ilyen esetben csokkenteni kell az adagot.

Ha On nagy (altaldban csak hepatikus enkefalopatia esetén hasznalt) adagokat szed huzamosabb ideig,
a gyakori székletiirités kovetkeztében felborulhat szervezete s6—viz-haztartasanak egyensulya.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzijarulhat ahhoz, hogy minél t&bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Duphalac oldatot tarolni?
o A gydgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

e A csomagolason feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6
az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

e FEza gyodgyszer nem igényel kiilonleges tarolast.
e A készitmény a tartaly felnyitasa utan is felhasznalhato az eltarthatosagi id6 végéig.
e A tasakos kiszerelés felnyitas utan azonnal felhasznalando.

e Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések
elésegitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Duphalac oldat?

- A készitmény hatéanyaga: 667 mg laktuléz milliliterenként.

- Segédanyag: tisztitott viz.
A laktulozon kiviil az oldat tartalmazhat még kis mennyiségben galaktozt (Iegfeljebb
100 mg/ml), laktozt (legfeljebb 66,7 mg/ml), epilaktozt (legfeljebb 66,7 mg/ml), tagatozt
(legfeljebb 26,68 mg/ml) és fruktdzt (Iegfeljebb 6,67 mg/ml) is.
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Milyen a Duphalac oldat kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Tartalyos kiszerelés

200 ml tiszta, striin foly6, szintelen vagy halvany barnassarga oldat fehér, garanciazaras PP csavaros
kupakkal lezart és PP adagolopoharral ellatott HDPE tartalyban. A tartaly az adagolopoharral dobozba
van helyezve. A mellékelt adagolopoharon 2,5; 5; 10; 15; 20; 25 és 30 ml-es beosztas talalhato.

Tasakos kiszerelés
15 ml tiszta, stiriin foly6, szintelen vagy halvany barnassarga oldat tasakban.
20 db laminalt PET/AI/LDPE tasakban és dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Mylan EPD Kft.,

1138 Budapest, Véci ut 150.

Magyarorszag

Mylan logo
Gyarté:
Abbott Biologicals B.V.,

Veerweg 12., 8121 AA Olst,
Hollandia

OGYI-T-8337/01 200 ml oldat tartalyban és dobozban.
OGYI-T-8337/02 20 x 15 ml oldat tasakban és dobozban.

A betegtajékoztatd legutébbi feliilvizsgalatinak datuma: 2018. junius.



