Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. &.: 2017/06780-TR

Pisomna informéacia pre pouzivatel’a

DUPHALAC
667 g/1000 ml sirup

laktuloza

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zac¢nete uzZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

ok

1.

Co je DUPHALAC a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete DUPHALAC
Ako uzivat DUPHALAC

Mozné vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat DUPHALAC

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je DUPHALAC a na ¢o sa pouZiva

DUPHALAC obsahuje laktulozu, ktora posobi ako prehanadlo. Zméikéuje stolicu a ulahéuje
vyprazdinovanie tym, Ze zvySuje objem vody v ¢revnom obsahu. Do tela sa nevstrebava.

DUPHALAC sa pouZiva na:

2.

lie¢bu zapchy (nedostatocné ¢revné pohyby, tvrda a sucha stolica) a v pripadoch, kedy sa mikka
stolica povazuje za vyhodnu, napriklad pri:

- hemoroidoch (zlatej zile);

- chirurgickych zékrokoch v oblasti konecnika a spodnej Casti Creva,

lie¢bu hepatalnej encefalopatie (ochorenie pecene spdsobujuce psychické poruchy ako napr.
zmditenost, tras, zhorSenie vedomia az bezvedomie);

lie¢bu salmoneldzy (infekéné ochorenie vyvolané baktériami Salmonella).

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete DUPHALAC

Neuzivajte DUPHALAC

ak ste alergicky na laktulozu alebo na ktorikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)

ak mate galaktozémiu (dedi¢nt poruchu, pri ktorej nedokazete stravit’ galaktozu)

ak mate upchata niektoru Cast’ traviaceho traktu (cudzie teleso, hlien, nador atd’; s vynimkou
beznej zapchy)

ak mate perforaciu (pretrhnutie, prederavenie) niektorej asti traviaceho traktu alebo riziko jej
vzniku

Ak si nie ste niecim isty, overte si to U svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako zac¢nete
DUPHALAC uzivat.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat DUPHALAC, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika v pripade, Ze
mate akékol'vek zdravotné t'azkosti alebo ochorenia, a to najma:

- ak trpite bolest’ami brucha nezname;j priciny,

- ak nedokazete stravit’ mlie¢ny cukor (laktozu),

- ak mate cukrovku.

DUPHALAC by ste nemali uzivat’, ak mate:

- intoleranciu (neznasanlivost’) galaktozy alebo fruktozy;

- nedostatok laktazy laponského typu;

- malabsorpciu (nedostatocné vstrebavanie) glukdzy a galaktozy v traviacom trakte.

Ak mate cukrovku a lieite sa na hepatalnu encefalopatiu, vasa ddvka DUPHALACU bude vyssia.
Tato vysoka davka obsahuje vel'ké mnozstvo cukru. Mozno bude preto potrebné upravit’ davky vasich
antidiabetickych liekov.

Dlhodobé uzivanie vysokych davok (viac ako 2 - 3 mikké stolice za dei) alebo zneuzivanie lieku
moze sposobit’ hnacku a narusenie elektrolytovej rovnovahy.

Pocas liecby prehanadlami pite dostatoéné mnozstvo tekutin (priblizne 2 litre/den, ¢o zodpoveda 6 - 8
poharom).

Ak sa ani po niekol’kych dnoch uzivania DUPHALACU priznaky ochorenia nezlep$ia alebo sa
zhorsia, porad’te sa so svojim lekarom.

Deti a dospievajuci

Vo vynimo¢nych pripadoch moze lekar predpisatt DUPHALAC dietatu. Lekar v8ak bude v tychto
pripadoch na lie¢bu starostlivo dohliadat’, nakol’ko méze tento liek ovplyvnit’ prirodzeny reflex
vyprazdnovania stolice.

Iné lieky a DUPHALAC
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uZivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.

Laktuléza znizuje pH v hrubom ¢reve, ¢o moze ovplyvnit’ uéinok inych lieiv, ktorych vstrebavanie je
z4vislé na pH ¢revného obsahu.

DUPHALAC a jedlo a napoje
DUPHALAC sa uziva bud’ samotny alebo s jedlom. Neexistuju ziadne obmedzenia, ¢o mozete jest’
alebo pit’.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

DUPHALAC sa mdze uzivat pocas tehotenstva a dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
DUPHALAC nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

Délezité informacie o niektorych zlozkach DUPHALACU

DUPHALAC méze obsahovat’ malé mnozstvo mlieCneho cukru (laktézy), galaktézy, epilaktozy alebo
fruktozy. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred
uzitim tohto lieku.
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3. Ako uzivat DUPHALAC

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

DUPHALAC vuzivajte kazdy den v rovnakom cCase. Liek prehltnite rychlo, neponechavajte ho v tstach
dlhsi cas.

DUPHALAC sa moze uzivat neriedeny alebo riedeny. Na odmeranie davky pouZzivajte uzaver fl'ase

s odmerkou. Pocas liecby pite dostato¢né mnozstvo tekutin (1,5 - 2 litre denne, ¢o zodpoveda 6 - 8
poharom).

Déavkovanie pri zapche alebo v pripadoch, kedy je ziaduca mékka stolica
DUPHALAC sa moze podavat’ ako jednorazova denna davka, napr. pocas ranajok alebo rozdeleny do
dvoch davok.

Pociato¢na davka sa po niekol’kych diioch méze upravit’' na udrziavaciu davku na zaklade vasej
odpovede na lie¢bu. Lie¢ebny G¢inok sa moze dostavit’ az po niekol’kych (2 - 3) diioch lieGby.

Pociato¢na denna davka Udrziavacia denna davka
Dospeli a mladistvi > 15 rokov | 15 - 45 ml 15-30 ml
Deti vo veku 7 - 14 rokov 15 ml 10-15ml
Deti vo veku 1 - 6 rokov 5-10ml 5-10mil
Deti do 1 roku 25-5ml do5ml

Davkovanie pri hepatalnej encefalopatii (len pre dospelych pacientov)

Pociato¢na davka pri hepatalnej encefalopatii (poskodeni mozgu, prejavujicom sa pri tazkom
ochoreni pe€ene) je 30 - 45 ml sirupu 3 az 4-krat denne.

Tato davka sa ma neskor upravit’ na udrziavaciu davku tak, aby sa dosiahli 2 - 3 méikké stolice denne.

Nepodavajte DUPHALAC det'om trpiacim hepatalnou encefalitidou mladSim ako 18 rokov.

Dévkovanie pri salmonel6ze

Dospeli

1. stupent: 15 ml 3-krat denne pocas 10 - 12 dni, potom prerusit’ liecbu na tyzden.

2. stupeit: 15 ml 5-krat denne pocas 10 - 12 dni, potom prerusit’ liecbu na tyzden.

3. stupeii: (ak je to nevyhnutné) 30 ml, 3-krat denne pocas 10 - 12 dni.

Deti

Detom od 1 roku az do 6 rokov sa podava 5 ml 4-krat denne pocas 10 - 12 dni. Pri 2. a 3. stupni sa
davka upravuje individualne.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Prehanadla sa maji det'om, vratane dojéiat, podavat’ len vynimoéne a pod dohl'adom lekara, nakol'ko
mdzu narusit’ prirodzeny reflex vyprazdnovania stolice.

Nepodavajte DUPHALAC detom (< 14 rokov) bez toho, aby ste sa predtym poradili s lekarom.

Pouzitie u starSich pacientov a pacientov s poruchou funkcie obliciek alebo pecene
Nejestvuju Ziadne zvlastne davkovacie odporucania pre tieto skupiny pacientov.

Ak uzijete viac DUPHALACU, ako mate

V pripade uzitia prili§ vysokych davok lieku sa méze vyskytnit hnacka a bolest’ brucha. V takomto
pripade znizte davku alebo liecbu DUPHALACOM ukonéite. Ak ste uzili viac DUPHALACU, ako ste
mali, obrat’te sa na svojho lekara alebo na lekarnika.

Ak zabudnete uzit DUPHALAC
Ak ste zabudli uzit DUPHALAC, nemusite sa znepokojovat’. Uzite nasledujucu davku v beznom case.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.
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Ak prestanete uzivatt DUPHALAC
Neukoncite ani nezmeiite liecbu bez toho, aby ste sa predtym poradili s lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, MozZné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedlajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pocas prvych dni liecby DUPHALACOM sa moze objavit’ naduvanie. Spravidla vymizne po
niekol’kych dnoch uzivania. Ak sa uzivaju vyssie davky ako s odporacané, moze sa vyskytnit’ bolest’
brucha a hnacka. V takomto pripade je potrebné znizit” davku alebo ukongéit’ lie€bu (pozri tieZ ,,Ak
uzijete viac DUPHALACU, ako mate®).

Ak uzivate vysoké davky (obvykle pouzivané len pri hepatalnej encefalopatii) dlhodobo, mézu u vas
spbsobit’ nerovnovahu elektrolytov, spésobent hnackou.

Pocas uzivania DUPHALACU boli hlasené nasledujuce vedlajsie u¢inky zoradené podla Castosti

vyskytu:

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 T'udi)
- hnacka

Casté (modzu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi)
- nadavanie (plynatost’)

- nauzea (nevolnost)

- vracanie

- bolest’ brucha

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi)
- elektrolytova nerovnovaha kvoli hnacke

U deti sa predpoklada vyskyt podobnych vedl'ajsich a¢inkov ako u dospelych.

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat DUPHALAC

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Neuzivajte DUPHALAC po datume exspiracie vyznacenom na obale po skratke EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co DUPHALAC obsahuje

- Liecivo je laktuloza.
Jeden ml sirupu obsahuje 667 mg laktul6zy.
- DUPHALAC neobsahuje ziadne pomocné latky, ale méze obsahovat’ malé mnozstva cukrov

napr. laktozu, galaktozu, epilaktozu a fruktozu (pozri tiez ,,Dolezité informacie o niektorych
zlozkach DUPHALACU%).

AKko vyzera DUPHALAC a obsah balenia

DUPHALAC je ¢ira bezfarebna az hnedasta viskozna kvapalina.

Dodava sa v plastovej alebo sklenenej fl'asi s plastovym uzaverom s odmerkou v objemoch 200 ml,
300 ml, 500 ml a 1000 ml. Na odmerke su vyznacené nasledovné objemy: 2,5 ml, 5 ml, 10 ml, 15 ml,
20 ml, 25 ml a 30 ml.

Velkost’ balenia: 1 x 200 ml, 1 x 300 ml, 1 x 500 ml, 1 x 1000 ml

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Driitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii

Mylan IRE Healthcare Limited, Unit 35/36, Grange Parade, Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13,
Irsko

Vyrobca
Abbott Biologicals B.V., Veerweg 12, NL-8121 AA Olst, Holandsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2018.



