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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Duphalac
667 g/1, peroralni roztok
lactulosum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat, protoZe obsahuje

pro Vas dulezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynii svého lékate nebo

Iékarnika.

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

- Pozadejte svého I¢karnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz
bod 4.

- Pokud se do 14 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1€karem.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Duphalac a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Duphalac uZivat
Jak se ptipravek Duphalac uziva

Mozné nezédouci t€inky

Jak ptipravek Duphalac uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

pripravek Duphalac a k ¢emu se pouziva

Co je pripravek Duphalac
e Duphalac obsahuje laxativum (projimadlo) nazyvané laktul6za. Zmékcuje stolici a usnadiiuje jeji odchod
tim, Ze pfitahuje do stfeva vodu. Do téla se ptipravek nevstiebava.

K ¢emu se pripravek Duphalac pouZziva

e Bez doporuceni I1ékatre se Duphalac miize pouzivat k 1é¢bé zacpy (méné Casté pohyby stieva, tvrdéd a sucha
stolice) a dale u stavi, kde je zapotiebi, aby se tvotila mekka stolice. Naptiklad:
- mate-li hemoroidy
- po chirurgickém zakroku na kone¢niku nebo tlustém stfeve

e Pouze po poradé¢ s Iékaiem se Duphalac mize pouzivat k 1€cbé¢ jaterni encefalopatie (poSkozeni mozku pfi
selhani jater projevujici se nervovymi a psychiatrickymi ptiznaky).

Ptipravek mohou uzivat déti 1 dosp€li. Pouziti u déti (vCetné kojencii a batolat) vSak ma byt vyjimecné a vzdy
pod Iékaiskym dohledem. Ptipravek nepodéavejte détem a dospivajicim mladsim 14 let bez predpisu Iékaie, nebot’
1€kar bude dité zaroven peclivé sledovat.

Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Duphalac uzivat

Neuzivejte pripravek Duphalac:
e jestlize jste alergicky(a)/precitlivély(a) na



- laktulozu
- jakykoli dalsi ptidruzeny cukr (uvedeny v bod¢ 6)
o jestlize trpite
- galaktosemii (zdvazna geneticka porucha, kdy nemiiZete travit galaktozu)
- neprichodnosti stfev
- perforaci (prodéravénim) zazivaciho traktu nebo existuje-li riziko této perforace

Pokud si nejste jisty(a), porad’te se pied uzitim ptipravku Duphalac se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Duphalac se porad'te se svym lékafem nebo Iékarnikem, jestlize pro Vas plati nektera
z nasledujicich podminek nebo onemocnéni, a to zvIaste:

- trpite-1i nevysvétlitelnou bolesti biicha

- mate-li cukrovku (diabetes)

- trpite-li Roemheldovym syndromem projevujicim se zZalude¢nimi a srde¢nimi obtizemi (nahromadéni plynu
v zazivacim traktu nebo poruchy normalniho priichodu Zalude¢niho obsahu vyvolaji/zptisobi srde¢ni obtize).
Pokud se u Véas béhem uzivani ptipravku Duphalac objevi pfiznaky jako plynatost nebo nadymani bficha,
prestarite ptripravek uzivat a porad’te se se svym lékarem.

Nemél(a) byste uzivat ptipravek Duphalac, jestlize trpite:

- nesnaSenlivosti galaktdzy nebo fruktozy

- vrozenym nedostatkem laktazy

- poruchou vstiebavani glukézy a galaktdzy.

Jste-1i 1é¢eni timto ptipravkem pro jaterni encefalopatii, uziva se mnohem vyssi davka piipravku Duphalac nez
pti 1é¢be zacpy. Tato vysoka davka obsahuje velké mnozstvi cukru. Toto je potieba vzit v ivahu u pacientt s
cukrovkou.

Dlouhodobé uzivani vyssich davek ptipravku nebo nespravné uzivani ptipravku miize mit za nasledek prijem a
poruchy rovnovahy vody a minerdli v organismu. Pokud trpite chronickou zécpou, m¢l(a) byste vyhledat 1¢kate
pro zjisténi pticiny chronické zacpy.

Obecné plati, Ze bez porady s 1€katem byste nemél(a) uzivat laxativa déle nez dva tydny.

Pokud po 7 dnech uzivani ptipravku Duphalac nepozorujete zlepSeni VaSeho stavu nebo se Vase ptiznaky zhorsi,
porad’te se s lékafem. Zacpa muze byt piiznakem zdvazného onemocnéni.

Pokud obtize pretrvavaji nebo se objevuji opakovang, je nutné se poradit s Iékafem.

Béhem lécby laxativy byste mél(a) pit dostatecné mnozZstvi tekutin (ptiblizné 2 1/den, coZ odpovida 6-8
sklenicim).

Déti

V urcitych pripadech mize 1ékar predepsat ptipravek Duphalac ditéti (véetné kojencti a malych déti). V téchto
piipadech bude I¢kat 1€bu peclive sledovat. Pripravek Duphalac mize byt poddvan détem a dospivajicim do 14
let pouze na doporuceni lékate a pod lékatskym dohledem, a jen v odiivodnénych ptipadech, protoze tento 1€k
muze naruSit normalni reflex vyprazdiovani (pocit nuceni na stolici).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Duphalac
Informujte svého Iékaie nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat.



Laktul6za mize zvysit ztratu drasliku vyvolanou jinymi léky, napt. thiazidovymi diuretiky (Iéky podporujici
tvorbu a vylucovani moci), kortikosteroidy (Iéky k 1é€bé poruch imunity a zanétlivych onemocnéni) a
amfotericinem B (1ék k 1é¢bé plisnovych infekci).

Nedostatek drasliku mize zesilit u¢inek srde¢nich glykosida (1€ky k 1é¢b¢e srde¢niho selhani, napt. digoxin).

Piipravek Duphalac s jidlem a pitim
Ptipravek Duphalac Ize uzivat s jidlem nebo bez jidla. Neni zadné omezeni, co mizete jist nebo pit.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Ptipravek Duphalac mlize byt v t€¢hotenstvi a v obdobi kojeni uzivan.
Zadny vliv na plodnost se neptedpoklada.

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji
Ptipravek Duphalac nemé zZadny nebo pouze zanedbatelny vliv na Vasi schopnost bezpe¢né fidit vozidla nebo
obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Duphalac
Duphalac mtze obsahovat mala mnozstvi mlééného cukru (laktozy), galaktozy, epilaktézy nebo fruktozy.

Jestlize Vam 1ékat fekl, Ze nesnasite nékteré cukry, kontaktujte pied uzitim tohoto 1é¢ivého ptipravku svého
1ékare.

pripravek Duphalac uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynti svého 1ékare nebo
Iékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Uzivejte své davky kazdy den ve stejnou dobu.
Spolknéte 1€k najednou. Nedrzte jej v tstech delsi dobu.

Duphalac roztok mtzete uzivat neziedény nebo zifedény tekutinou. K odméteni davky pouzijte ptiloZenou
odmeérku.

Dévkovani u zicpy nebo v pripadech, kdy je zapoti‘ebi, aby se tvorila mékka stolice
Davka se uziva jednou denné, naptiklad béhem snidané, nebo rozdélené ve dvou dennich davkach rano a v
poledne (tj. uziva se polovina denni davky 2x denn¢).

Doporucuje se zacit 1€cbu nejnizsi uvodni denni ddvkou a v ptipad¢ potieby, tj. pokud se nedostavi ocekavany
ucinek, davku postupné upravovat az do maximalni davky (viz tabulku nize). Po n¢kolika dnech 1ze pfejit na
davka neni dostate¢né uc€innd, lze ji zvysit na maximalni doporucenou denni davku. Neptekracujte nejvyssi
doporucenou denni davku.

Miize byt potieba nékolika dni 1é¢by (2-3 dny), nez se projevi 1écebny ucinek.

Vek Uvodni denni davka Udrzovaci denni davka
Dospéli a mladistvi starsi 15-45 ml 15-30 ml

14 let

Déti a dospivajici (7-14 15 ml 10-15 ml




let)
Déti (1-6 let) 5-10 ml 5-10 ml
Kojenci do 1 roku az do 5 ml az do 5 ml

Bez porady s I¢katem lze piipravek uzivat pouze kratkodobé. Pokud se do 7 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud
se Vam pritizi, musite se poradit s 1ékatem. Zacpa muze byt ptiznakem zavazného onemocnéni. Bez porady s
I¢kafem neuzivejte piipravek déle nez 14 dni.

Uziti u déti

Uziti laxativ u déti (véetné kojencti) ma byt vyjimecné a vzdy za Iékatrského dohledu, protoze tyto Iéky mohou
narusovat normalni reflex vyprazdiovani.

Nepodavejte ptipravek Duphalac détem mladsim 14 let bez ptedpisu l€kaie, nebot’ 1ékat bude dit¢ zaroven
peclive sledovat.

Davkovani u jaterni encefalopatie (jen pro dospélé)
Uvodni davka pfi jaterni encefalopatii je 30 az 45 ml peroralniho roztoku 3 az 4krat denné.

Tuto davku Ize upravit na udrzovaci davku tak, abyste mél(a) 2-3 mekkeé stolice za den.

Pro 1é¢bu jaterni encefalopatie u déti (véetné novorozenct, déti a dospivajicich mladsich 18 let) nejsou
k dispozici udaje.

Uziti u starSich pacientii a pacienti s poSkozenim funkce ledvin nebo jater
Z4dna zv1a$tni doporudeni pro davkovani neexistuji.
JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Duphalac, nez jste mél(a)

Pti pfedavkovani miizete mit priijem a bolest bficha. JestliZe jste uzil(a) vétsi mnozstvi piipravku Duphalac, nez
jste mél(a), porad'te se se svym lékarem nebo 1ékarnikem.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Duphalac
Vezméte si dal§i davku v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou
davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Duphalac
Pokud Vam ptipravek predepsal lékar, neukoncujte ani neméite 1écbu, aniZ byste se s nim poradil(a).

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci uc¢ink
Podobné¢ jako vSechny Iéky, mize mit i ptipravek Duphalac nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Pti uzivani ptipravku Duphalac byly hlaSeny tyto nezddouci ucinky:
Velmi ¢asté (mohou se objevit u vice nez 1 z 10 lidi)
- Priijjem

Casté (mohou se objevit az u 1 z 10 lidi)
- Plynatost (vétry)



- Nauzea (pocit nevolnosti)
- Zvraceni
- Bolest bficha

Méné casté (mohou se objevit azu 1 ze 100 lidi)
- Poruchy elektrolytii vyvolané prijmem

Plynatost se miiZze objevit béhem nékolika prvnich dnti 1é€by, obvykle vSak po n€kolika dnech vymizi. Pokud
uzijete vétsi nez doporucenou davku, mizete pocitit bolest bricha a prijem. V takovém piipadé ma byt ddvkovani
sniZeno.

Pokud uzivate vysoké davky (normalné pouze pfi jaterni encefalopatii) po delsi dobu, miizete trpét poruchou
elektrolytl, kterd je zplisobena prijmem.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, I€karnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci t¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Duphalac uchovavat

e Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

e Nepouzivejte piipravek Duphalac po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na lahvi za Pouzitelné do. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

e Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika,
jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepottebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

e Tento léCivy pripravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Duphalac obsahuje
Lécivou latkou pripravku Duphalac je laktuloza.

Jeden ml ptipravku Duphalac perorélni roztok obsahuje 667 mg laktulézy.

Ptipravek Duphalac neobsahuje Zadné pomocné latky. Miize vSak obsahovat mald mnozstvi pfidruzenych cukra,
napt. laktozy, galaktozy, epilaktdzy a fruktodzy.

Jak pripravek Duphalac vypada a co obsahuje toto baleni

e Duphalac je bezbarva az nazloutla tekutina, ¢ira nebo mirné opalizujici, viskozni, sladké chuti.

e Duphalac peroralni roztok je dostupny v plastovych lahvich o obsahu 200 ml, 300 ml nebo 500 ml, s
odmérkou.

Na trhu nemusi byt dostupné vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

BGP Products B.V.
Wegalaan 9
2132 JD Hoofddorp
Nizozemsko

Vyrobce

Abbott Biologicals B.V.
Olst

Nizozemsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
31.8.2016



