CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Duphalac Fruit, 667 mg/ml, roztwér doustny

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu doustnego produktu Duphalac Fruit zawiera 667 mg laktulozy.
Jedna saszetka 15 ml zawiera 10 g laktulozy.

Petny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny.
Przezroczysty, lepki ptyn, bezbarwny do bragzowo-zottego.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Zaparcia: regulacja fizjologicznej czynnosci okreznicy
- Przypadki koniecznosci zmigkczenia stolca ze wzgledow medycznych (np.: zylaki odbytu, po
operacjach w obrebie jelita grubego lub odbytu)

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Roztwor laktulozy moze by¢ podawany rozcienczony lub nierozcienczony.
Pojedyncza dawke laktulozy nalezy potkna¢ bez zbyt dtugiego przetrzymywania w jamie ustnej.

Dawkowanie nalezy dostosowywac¢ indywidualnie.

W przypadku jednej dawki dobowej nalezy ja przyjmowac o tej samej porze, np. podczas $niadania.
W trakcie stosowania lekow przeczyszczajacych zaleca si¢ wypija¢ odpowiednia ilos¢ ptynow (okoto
1,5 - 2 litrow, tj. 6-8 szklanek) w ciagu dnia.

W przypadku produktu Duphalac Fruit w butelkach mozna uzywa¢ miarki do odmierzania dawki.

W przypadku produktu Duphalac Fruit w saszetkach zawierajacych pojedyncza dawke 15 ml, nalezy
oderwac rog saszetki i natychmiast przyja¢ zawartosc.

Dawkowanie w zaparciu lub przypadkach konieczno$ci zmiekczenia stolca ze wzgledow medycznych:
Laktuloz¢ mozna stosowa¢ w pojedynczej dawce dobowej lub w dwdch dawkach podzielonych. W
przypadku produktu Duphalac Fruit w butelkach mozna uzywa¢ miarki do odmierzania dawki.

Po kilku dniach dawka poczatkowa moze zosta¢ dostosowana do dawki podtrzymujacej na podstawie
uzyskanej odpowiedzi na leczenie. Efekt leczniczy moze wystapic¢ po kilku dniach (2-3 dni) leczenia.

Duphalac w butelkach lub saszetkach z pojedynczq dawkg po 15 ml:

Dobowa dawka poczatkowa Dobowa dawka podtrzymujgca
Dorosli i 15-45 ml (10-30 g laktulozy) 15-30 ml (10-20 g laktulozy)
miodziez co odpowiada 1-3 saszetkom co odpowiada 1-2 saszetkom

UR/ZM/0180/15_27.07.2015



Dzieci 15 ml (10 g laktulozy) 10-15 ml (7-10 g laktulozy)
(7-14 lat) co odpowiada 1 saszetce co odpowiada 1 saszetce*
Dzieci 5-10 ml (3-7 g laktulozy) 5-10 ml (3-7 g laktulozy)
(1-6 lat)

Niemowleta do 5 ml (do 3 g laktulozy) do 5 ml (do 3 g laktulozy)
ponizej 1 roku

* jesli dawka podtrzymujaca wynosi ponizej 15 ml nalezy zastosowa¢ Duphalac Fruit w butelce.

W celu precyzyjnego dawkowania u niemowlat i dzieci do 7 lat nalezy stosowa¢ Duphalac Fruit w
butelce.

Populacja 0s6b w podesztym wieku i pacjentdow z zaburzeniami nerek i watroby
Brak specjalnych zalecen dotyczacych dawkowania, ze wzglgdu na niewielkie narazenie
ogolnoustrojowe na laktulozg.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub ktorykolwiek ze sktadnikow leku wymienionych w punkcie
6.1

- Galaktozemia

- Niedrozno$¢ przewodu pokarmowego, perforacja lub ryzyko perforacji przewodu pokarmowego (np.
ostra choroba zapalna jelit taka jak wrzodziejace zapalenie okre¢znicy, choroba Crohna).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Zaleca si¢ konsultacje lekarskg w przypadku:
- Objawdw brzusznych z towarzyszacym bolem 0 nieustalonej przyczynie — przed
rozpoczgciem leczenia.
- Niezadowalajacego efektu terapeutycznego po kilku dniach stosowania.
Laktulozg nalezy stosowac ostroznie U pacjentdw z nietolerancja laktozy (patrz punkt 6.1).

Dawka stosowana zazwyczaj w leczeniu zaparcia nie powinna stanowi¢ problemu dla 0s6b chorych na
cukrzyce.

Produkt zawiera laktoze, galaktoze i niewielkie ilo$ci fruktozy. Z tego powodu nie powinien by¢
stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy lub fruktozy,
niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy.

Duphalac Fruit zawiera 0,4% etanolu (alkohol), tj. do 160 mg na dawke, co odpowiada 4 ml piwa, 2
ml wina na dawke. Moze by¢ szkodliwy dla 0sob cierpigcych na alkoholizm. Nalezy to wzigé pod
uwage u kobiet w cigzy lub karmigcych piersig, dzieci i 0s6b z grup wysokiego ryzyka, takich jak
pacjenci z chorobami watroby lub padaczka.

U pacjentow z zespotem zotadkowo-sercowym (zespot Roemhelda) laktuloza moze by¢ przyjmowana
tylko po konsultacji z lekarzem. Jesli u tych pacjentow wystgpig wzdecia z oddawaniem wiatréw po
zazyciu laktulozy, nalezy zmniejszy¢ dawke lub przerwac leczenie.

Stosowanie przewlekte nieodpowiedniej dawki lub zte uzycie moze powodowac biegunke i
zaburzenia gospodarki elektrolitowej.

Populacja pediatryczna

Leki przeczyszczajace nalezy stosowac u dzieci w wyjatkowych przypadkach i pod nadzorem lekarza.
Laktuloze nalezy stosowac z ostroznos$cig u niemowlat i matych dzieci z recesywna, autosomalng
dziedziczna nietolerancjg fruktozy.
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Nalezy bra¢ pod uwagg, ze podczas leczenia odruch wyprozniania moze ulec zaburzeniu.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji z innymi lekami.

Laktuloza moze zwigkszy¢ utrate potasu wywotang innymi lekami (np. tiazydy, kortykosteroidy i
amfoterycyna B). Rownoczesne stosowanie glikozydéw nasercowych moze zwigkszy¢ ich dziatanie
powodujace utrate potasu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigia
Nie przewiduje si¢ wptywu na cigze, poniewaz ogolnoustrojowa ekspozycja na laktuloze jest
niewielka.

Duphalac Fruit moze by¢ stosowany podczas cigzy (patrz punkt 5.3).
Duphalac Fruit zawiera 0,4% etanolu (alkohol). Nalezy to wzia¢ pod uwage u kobiet w cigzy.

Karmienie piersiq

Nie przewiduje si¢ wptywu na noworodka (niemowl¢) podczas karmienia piersia, ze wzgledu na
niewielka ekspozycj¢ ogdlnoustrojowa kobiety karmigcej na laktuloze.

Duphalac Fruit moze by¢ stosowany podczas karmienia piersig (patrz punkt 5.3).

Duphalac Fruit zawiera 0,4% etanolu (alkohol). Nalezy to wzia¢ pod uwage u kobiet karmigcych
piersig.

Plodnosé
Nie przewiduje si¢ wptywu na ptodnos¢, ze wzgledu na niewielka ekspozycje ogolnoustrojowa.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Laktuloza nie wptywa lub ma nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obstlugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W trakcie kilku pierwszych dni leczenia moga wystepowac wzdgcia z oddawaniem wiatrow. Zwykle
objawy te ustepuja po paru dniach.

W trakcie stosowania dawek wigkszych niz zalecane moze pojawic si¢ bol brzucha i biegunka. W
takim przypadku nalezy zmniejszy¢ dawke.

Dziatania niepozadane przedstawione w formie tabelarycznej

Nastepujace dzialania niepozadane wystapity, z ponizej przedstawiong cze¢stoscia, u pacjentow
leczonych laktuloza, w badaniach klinicznych kontrolowanych placebo [bardzo czg¢sto (=1/10); czgsto
(=21/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100); rzadko (=1/10000 do <1/1000); bardzo
rzadko (<1/10000)]

Klasyfikacja ukladéw Klasyfikacja czestos$ci

i narzadow MedDRA Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto

Zaburzenia zotadka i Biegunka Wzdgecia, bole brzucha,

jelit nudnosci, wymioty

Badania diagnostyczne Zaburzenia rownowagi
elektrolitowej w
wyniku biegunki

Populacja pediatryczna
Spodziewany jest taki sam profil bezpieczenstwa u dzieci jak i u dorostych.
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Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301; Faks: + 48 22 49 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

49 Przedawkowanie

W przypadku przyjecia zbyt duzej dawki moga wystapi¢ nastepujace objawy: biegunka i bole
brzucha.

Leczenie: przerwanie leczenia lub zmniejszenie dawki. Zwigkszona utrata ptynow z powodu biegunki
lub wymiotéw moze wymaga¢ wyréwnania zaburzen rownowagi elektrolitowe;j.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: lek przeczyszczajacy o dziataniu osmotycznym.

Kod ATC: A 06A D11.

W okreznicy laktuloza ulega rozktadowi przez bakterie jelita grubego do kwaséw organicznych o
niskiej masie czasteczkowej. Kwasy te powoduja obnizenie pH w §wietle okreznicy, a poprzez
dzialanie osmotyczne — wzrost objetosci tresci okreznicy. Dziatania te stymuluja perystaltyke
okreznicy i prowadza do przywrdcenia prawidtowej konsystencji stolca. Dochodzi do ustapienia
zaparcia i przywrocenia fizjologicznego rytmu perystaltyki jelita grubego.

Laktuloza jako substancja prebiotyczna nasila wzrost Bifidobacterium i Lactobacillus przez co wzrost
Clostridium i Escherichia coli moze zosta¢ zahamowany. Proces ten prowadzi do ustgpienia zaparcia i
dobrze wplywa na samopoczucie i zdrowie pacjenta.

5.2  Wla$ciwos$ci farmakokinetyczne

Laktuloza wchtania si¢ jedynie w niewielkim stopniu po podaniu doustnym i przechodzi do okr¢znicy
Ww postaci niezmienionej. Tam jest metabolizowana przez flor¢ bakteryjng jelita grubego. Ulega
catkowitemu metabolizmowi w dawkach do 25-50 g lub 40-75 ml; w wigkszych dawkach pewna czg$¢
podanej ilosci leku moze by¢ wydalana w postaci niezmienione;.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne oparte na badaniach toksycznos$ci pojedynczej dawki oraz wielokrotnej dawki
nie wykazaty ryzyka dla ludzi. Wyniki dtugotrwatych badan nad toksycznoscia leku
przeprowadzonych na zwierzgtach nie wykazaty potencjalnego dziatania rakotwoérczego. Laktuloza
nie byta teratogenna u myszy, szczurdw i krolikow. Po podaniu doustnym toksyczno$é
ogolnoustrojowa nie jest spodziewana ze wzgledu na farmakologiczne i farmakokinetyczne
wiasciwosci laktulozy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
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Duphalac Fruit, roztwor doustny zawiera aromat sliwkowy i nie zawiera innych substancji
pomocniczych.

Aromat §liwkowy zawiera etanol (alkohol). Duphalac Fruit moze zawiera¢ mate ilosci pozostatych z
procesu syntezy powigzanych cukrow (np. laktozy, galaktozy, epilaktozy, fruktozy).

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wazno$ci

3 lata.
Po pierwszym otwarciu butelki: 21 tygodni.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Produkt nie wymaga specjalnych warunkdw przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

Saszetki po 15 ml z PET/Aluminium/LLDPE, 20 szt. w tekturowym pudetku.

Butelki z HDPE po 200 ml, 300 ml, 500 ml (w tekturowym pudetku), 800 ml lub 1000 ml produktu, z

zakretka z PP i miarkg z PP zawierajaca podziatke na: 2,5 ml; 5 ml; 10 ml; 15 ml; 20 ml; 25 ml i 30 ml.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

BGP Products Poland Sp. z 0.0.

ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

16192

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08.12.2009 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 13.07.2015 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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