Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Duphalac Fruit
667 mg/ml, roztwor doustny
Lactulosum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uptywie kilku dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Duphalac Fruit i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Duphalac Fruit
Jak przyjmowaé Duphalac Fruit

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé¢ Duphalac Fruit

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Duphalac Fruit i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest Duphalac Fruit

Duphalac Fruit zawiera $rodek przeczyszczajacy o nazwie laktuloza. Powoduje zmiekczenie stolca
i Ulatwia jego przejscie przez jelito poprzez zatrzymywanie wody w jelicie. Nie wchiania si¢

z przewodu pokarmowego.

W jakim celu stosuje si¢ Duphalac Fruit
- Duphalac Fruit jest stosowany w leczeniu objawowym zapar¢ (rzadkie wyprdznienia, stolec
twardy i suchy) i w celu zmigkczania stolca np.:
- w przypadku hemoroidow (zylaki odbytu)
- po operacjach odbytu i jelita grubego
Jesli po Kilku dniach nie nastgpi poprawa lub nastapi pogorszenie nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

2.  Informacje wazne przed przyjeciem leku Duphalac Fruit

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Duphalac Fruit
- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na laktuloze lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow leku Duphalac Fruit (patrz punkt 2 i 6)

- jesli u pacjenta wystepuje:

- galaktozemia (ci¢zka choroba genetyczna uniemozliwiajaca trawienie galaktozy)

- niedrozno$¢ przewodu pokarmowego (oprocz zaparcia)

- perforacja przewodu pokarmowego lub ryzyko jej wystapienia (np. w przypadku choroby

zapalnej jelit, takiej jak choroba Crohn’a lub wrzodziejace zapalenie okr¢znicy)

W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed przyjeciem leku
Duphalac Fruit.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku Duphalac Fruit, jesli u pacjenta
wystepuja jakiekolwiek choroby, a w szczegodlnosci:
- upacjenta wystepujg bole brzucha o nieustalonej przyczynie
- pacjent ma zespot zotadkowo-sercowy tzn. zespot Roemhelda (choroba w trakcie ktorej gaz
nagromadzony w przewodzie pokarmowym lub zaburzenia normalnego pasazu tresci
zotadkowej wywotujg objawy sercowe)
- jesli pacjent nie trawi cukru mlecznego (laktozy)
- jesli wystgpuje cukrzyca

Nie nalezy przyjmowac leku Duphalac Fruit jesli wystepuje:
- nietolerancja galaktozy lub fruktozy
- niedobor laktazy typu Lapp
- zte wchianianie glukozy-galaktozy

Pacjenci z zespotem Roembhelda: jesli pacjent ma wzdecia oraz wiatry po zastosowaniu leku nalezy
przerwac leczenie i poradzic¢ si¢ lekarza.
W takich przypadkach leczenie bedzie prowadzone pod nadzorem lekarza.

Duphalac Fruit moze zaburza¢ normalny rytm oddawania stolca.

Stosowanie przewlekte nieodpowiedniej dawki (wigcej niz 2-3 wyproznienia na dobg)
lub nieodpowiednie uzycie moze prowadzi¢ do biegunki i zaburzen rownowagi elektrolitowe;j.
Nie nalezy stosowac¢ leku Duphalac Fruit dtuzej niz dwa tygodnie bez konsultacji z lekarzem.

W trakcie stosowania lekow przeczyszczajacych zaleca si¢ wypija¢ odpowiednig ilos¢ ptynow
(okoto 2 1/dzien, tj. 6-8 szklanek).

W przypadku braku poprawy lub nasilenia si¢ dolegliwosci po kilku dniach stosowania leku Duphalac
Fruit, nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza.

Lek Duphalac Fruit a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Laktuloza moze zwiekszy¢ utrate potasu spowodowang przez inne leki (np. tiazydy, sterydy

i amfoterycyne B).

Rownoczesne stosowanie glikozydow nasercowych (np. digoksyna) z laktuloza moze zwigkszy¢ ich
dziatanie obnizajace stezenie potasu we krwi.

Jesli pacjenta dotyczy ktorekolwiek z powyzszych stwierdzen (lub w przypadku watpliwosci), nalezy
zasiegna¢ porady lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku Duphalac Fruit.

Duphalac Fruit z jedzeniem i piciem
Duphalac Fruit moze by¢ przyjmowany z jedzeniem lub bez. Brak ograniczen dotyczacych
przyjmowanego jedzenia i picia.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Duphalac Fruit moze by¢ przyjmowany w czasie cigzy i karmienia piersia.

Nie przewiduje si¢ wptywu na ptodnosc.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.



Dzieci

W wyjatkowych przypadkach lekarz moze zleci¢ stosowanie leku Duphalac Fruit u dzieci, niemowlat
i noworodkoéw. W takich przypadkach leczenie bedzie prowadzone pod nadzorem lekarza.

Ten lek zawiera 14,37 mg glikolu propylenowego (E 1520) w kazdej dawce 15 ml lub 0,96 mg/ml.
Przed podaniem leku dziecku w wieku ponizej 4 tygodni nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta, zwtaszcza gdy dziecko przyjmuje inne leki zawierajace glikol propylenowy lub alkohol.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Duphalac Fruit nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstuge maszyn.

Duphalac Fruit zawiera cukry, np. cukier mleczny (laktoza), galaktoze lub fruktoze.
Jesli wystepuje potwierdzona przez lekarza nietolerancja niektorych cukrow nalezy skontaktowacé si¢
z lekarzem przed zazyciem leku.

3. Jak przyjmowa¢ Duphalac Fruit

Duphalac Fruit nalezy zawsze zazywac doktadnie tak, jak to zostato opisane w tej ulotce lub zgodnie
z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W przypadku watpliwo$ci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
lub farmaceuts.

Dawki nalezy przyjmowac codziennie o tej samej porze.
Lek nalezy szybko potknaé. Nie przetrzymywaé w jamie ustnej.

Duphalac Fruit moze by¢ podawany rozcienczony w niewielkiej ilosci ptynu lub nierozcienczony.
W przypadku leku Duphalac Fruit w butelkach mozna uzy¢ zataczonej miarki.
W przypadku leku Duphalac Fruit w saszetkach zawierajacych pojedyncza dawke 15 ml nalezy

oderwac¢ rog saszetki i natychmiast przyja¢ zawartosc.

Dawkowanie
Dawka moze by¢ podawana raz dziennie, np. w czasie $niadania lub w dwdch dawkach podzielonych.

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 po 15 mi:

Dobowa dawka poczatkowa Dobowa dawka podtrzymujaca
Dorosli i mtodziez | 15-45 ml (10-30 g laktulozy) 15-30 ml (10-20 g laktulozy)

co odpowiada 1-3 saszetkom co odpowiada 1-2 saszetkom
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 w butelce.

Stosowanie u dzieci

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



Leki przeczyszczajace mozna stosowaé u dzieci, niemowlat i noworodkéw tylko w wyjatkowych
przypadkach i pod nadzorem lekarza.

Leku Duphalac Fruit nie nalezy podawa¢ dzieciom ponizej 14 lat bez konsultacji z lekarzem, ktory
przepisze lek i bedzie kontrolowat leczenie.

Populacja os6b w podeszlym wieku i pacjentéw z zaburzeniami nerek i watroby
Brak specjalnych zalecen dotyczacych dawkowania.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Duphalac Fruit

W przypadku przedawkowania moze wystgpi¢ biegunka, utrata elektrolitow i bole brzucha. W
przypadku zazycia wigkszej dawki leku Duphalac Fruit niz zalecana nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Pominiecie przyjecia leku Duphalac Fruit
W przypadku pominigcia zazycia leku Duphalac Fruit nalezy przyja¢ kolejna dawke o ustalonej porze.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Duphalac Fruit

Nie nalezy przerywa¢ lub zmienia¢ leczenia bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czesto (moze wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 osob)
— biegunka

Czesto (moze wystapi¢ u do 1 na 10 os6b)
— wazdecia (powigkszenie obwodu brzucha)
— nudnosci (mdtosci)
—  wymioty
— bdl brzucha

Niezbyt czesto (moze wystapi¢ u do 1 na 100 osob)
— zaburzenia réwnowagi elektrolitowej w wyniku biegunki

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
— reakcje alergiczne, wysypka, §wiad, pokrzywka

Wzdecia moga wystepowac w ciggu pierwszych kilku dni leczenia. Zwykle ustepuja po kilku dniach.
W przypadku zastosowania wiekszych dawek niz zalecane mogg wystgpi¢ bole brzucha i biegunka.
W takim przypadku nalezy zmniejszy¢ dawke.

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do: Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow MedyCznych i Produktéw Biobojczych



Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309; strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Duphalac Fruit

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tekturowym pudetku
lub butelce po: Termin waznosci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Czesciowo zuzyte saszetki nalezy wyrzucic.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

Lek nie wymaga specjalnych warunkoéw przechowywania.
Po uptywie 21 tygodni od pierwszego otwarcia butelki lek nalezy usunac.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Duphalac Fruit
Substancja czynna leku jest laktuloza.

Jedna saszetka leku Duphalac Fruit zawiera 15 ml roztworu doustnego, co odpowiada 10 g laktulozy.
Jeden ml leku Duphalac Fruit zawiera 667 mg laktulozy.

Duphalac Fruit zawiera aromat sliwkowy. Aromat zawiera glikol propylenowy (E 1520).

Duphalac Fruit zawiera pozostato$ci z procesu wytwarzania, patrz punkt 2.

Jak wyglada lek Duphalac Fruit i co zawiera opakowanie
Duphalac Fruit, roztwor doustny jest przezroczystym, lepkim ptynem, bezbarwnym do brazowo-
z6ltego.

Duphalac Fruit jest pakowany po 15 ml w saszetki PET/Aluminium/LDPE w tekturowym pudetku.
1 opakowanie zawiera 20 saszetek w tekturowym pudetku.

Duphalac Fruit jest rowniez dostgpny w butelkach z HDPE po 200 ml, 300 ml, 500 ml (w tekturowym
pudetku), 800 ml lub 1000 ml, z zakretka z PP i miarka 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 muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Irlandia


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Wytwoérca

Abbott Biologicals B.V.
Veerweg 12, 8121 AA Olst
Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z o.0.

tel. 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



