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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

DUPHALAC

667 g/1000 ml sirup

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1000 ml sirupu obsahuje 667 g laktulozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

DUPHALAC obsahuje rezidua so znamym tu¢inkom pochadzajice z procesu vyroby, pozri ¢ast’ 4.4.

3. LIEKOVA FORMA
Sirup

Vzhl'ad lieku: ¢ira bezfarebna az hnedasté viskozna kvapalina.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

DUPHALAC je indikovany dospelym, dospievajiicim a det'om, vratane dojciat na lieCbu
nasledujucich stavov:

. chronicka alebo habitudlna obstipacia;

. v pripadoch, ked’ sa mékka stolica povazuje za vyhodnu (hemoroidy, po ¢revno/analnych
chirurgickych zédkrokoch);

. hepatalna encefalopatia (HE) — na liecbu a prevenciu hepatalnej kémy a prekomy.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dévkovanie DUPHALACU sa ma upravit’ podl'a individudlnej potreby pacienta. Laktul6za sa moze
podavat’ v jednej dennej davke alebo rozdelena do dvoch davok. Ak sa DUPHALAC podava len

jedenkrat denne, ma to byt’ vzdy v rovnakom Case, napr. pocas ranajok.

Pocas liecby laxativami sa odportca pit’ dostatoéné mnozstvo tekutin (1,5 — 2 litre denne, ¢o
zodpoveda 6 — 8 poharom).

Davkovanie pri obstipacii alebo v pripadoch, kedy je Ziaduca mdkka stolica
DUPHALAC sa mdze podéavat’ ako jednorazova dennd davka alebo rozdeleny do dvoch davok.

Po niekol’kych ditoch méze byt tvodna davka upravena na udrziavaciu davku na zaklade terapeutickej
odpovede. Je mozné, Ze sa lieCebny ucinok dostavi az po niekol’kych (2 — 3) diioch liecby.
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Uvodna denna davka Udrziavacia denna davka
Dospeli a dospievajuci vo veku 15 —45 ml 15 —30 ml
> 15 rokov
Deti vo veku 7 — 14 rokov 15 ml 10— 15 ml
Deti vo veku 1 — 6 rokov 5—10ml 5—-10ml
Deti vo veku do 1 roku 2,5-5ml do 5 ml

Davkovanie pri hepatdlnej encefalopatii

Dospeli
Uvodna davka je 3 az 4-krat denne 30 — 45 ml. Tato davka sa ma neskor upravit’ na udrziavaciu davku

tak, aby sa dosiahli 2 — 3 mdkké stolice denne. DUPHALAC sa ma uzivat’ samotny alebo s tekutinou
alebo s jedlom.

Osobitné skupiny pacientov:

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a uc¢innost DUPHALACU u deti a dospievajucich (vo veku od 0 do 18 rokov)
s hepatalnou encefalopatiou nebola doteraz stanovend. K dispozicii nie su Ziadne udaje.

Starsi pacienti
Neexistuju su ziadne osobitné odporucania tykajace sa davkovania, nakol’ko systémova expozicia
laktuldzy je zanedbatel'na.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek alebo pecene
Neexistuju su ziadne osobitné odporucania tykajice sa daivkovania, nakol’ko systémova expozicia
laktul6zy je zanedbatel'na.

Sposob podavania

Peroralne pouzitie.

DUPHALAC sa moze podavat’ riedeny alebo neriedeny. Jednotliva ddvka sa ma prehltnat’ naraz,
nema sa dlhsi ¢as ponechdvat’ v ustach. Pre DUPHALAC dostupny vo fT'asi je potrebné pouzit’
prilozenu odmerku na podanie presnej davky.

4.3 Kontraindikacie

. Precitlivenost’ na liecivo alebo laktoézu, galaktozu, fruktoézu alebo siricitany (pozri Cast’ 4.4).
. Galaktozémia.
. Gastrointestinalna obstrukcia, perforacia alebo riziko jej vzniku.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Bolestivé abdominalne priznaky neurcenej priciny sa maju pred zaciatkom lie¢by vyhodnotit’ s cielom
vylucit nediagnostikovanu perforaciu alebo obstrukciu alebo nediagnostikovant chorobu/stav, ktory
predisponuje k vyssie uvedenému.

V pripade nedostato¢ného terapeutického ti¢inku po niekol’kych diioch je potrebné prehodnotit” davku
a/alebo zvazit’ dodato¢né opatrenia.

Davka laktuldzy bezne uzivanej pri zdpche pravdepodobne nesposobuje tazkosti diabetikom. Davka
30 ml ma energeticka hodnotu 116 kJ (28 kcal).

Pri hepatalnej encefalopatii sa zvycajne pouzivaju ovel'a vySsie davky, o je potrebné vziat' do uvahy
pri liecbe diabetikov.
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Dlhodobé uzivanie lieku sa neodportaca, okrem pripadu, ak sa liek pouziva pod lekarskym dohl'adom.
Chronické uzivanie neupravenych davok moze viest' k hnackam a k poruseniu elektrolytovej
rovnovahy. Liek sa ma preto pouzivat’ s opatrnostou u pacientov so sklonom k rozvoju
elektrolytovych poruch (napr. u pacientov s poruchou funkcie pecene alebo obli¢iek, u pacientov
subezne uzivajucich diuretika).

Je potrebné vziat’ do tivahy, ze pocas lie¢by mdze dojst’ k naruseniu defekacného reflexu.

Informacie o reziduach so znamym tuc¢inkom pochadzajticich z procesu vyroby:

Tento liek obsahuje laktozu, galaktozu a fruktézu pochadzajice z procesu vyroby. Pacienti so
zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktozy, intolerancie galaktozy, napr.
galaktozémiou, gluk6zo-galaktdézovou malabsorpciou alebo celkovym deficitom laktazy nesmua uzivat
tento liek.

DUPHALAC ma byt podavany s opatrnost’ou pacientom s intoleranciou laktozy.
Tento liek obsahuje siri¢itany pochadzajice z procesu vyroby.
Pediatricka populacia

DUPHALAC sa mozZe podavat’ det'om, vratane dojéiat. VSeobecne sa vSak laxativa maju detom
podavat’ len vo vynimo¢nych pripadoch a pod lekarskym dohl'adom.

4.5 Liekové a iné interakcie
Neuskutocnili sa ziadne interakéné Studie.

Mechanizmus ucinku laktulozy, ktora znizuje pH v hrubom ¢reve, moze znizit’ G¢inok latok,
ktorych uvol'novanie zavisi od pH (ako napr. vytvaranie 5-aminosalicylovej kyseliny).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nakol’ko je systémova expozicia laktuloze zanedbatel'nd, nepredpokladaju sa Ziadne neziaduce ucinky
pocas gravidity.

DUPHALAC sa mo6ze uzivat’ pocas gravidity.

Dojcenie

Nakol’ko je systémova expozicia dojciacich zien laktuldze zanedbatel'na, nepredpokladaju sa ziadne
neziaduce uc¢inky na dojcené diet’a.

DUPHALAC sa moze uzivat’ pocas dojCenia.

Fertilita
Nepredpokladaju sa ziadne neziaduce uc¢inky, pretoze systémova expozicia laktulozy je zanedbatel'na.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidli a obsluhovat’ stroje

DUPHALAC nema Ziadny alebo mé zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpecnostného profilu
Pocas prvych dni liecby sa moze vyskytnit flatulencia, ktord zvycajne po niekol’kych diloch vymizne.

Pri podavani vys§ich davok, ako st odporucané, sa moéze vyskytnat’ bolest’ brucha a hnacky. V takom
pripade je potrebné davky znizit’ (pozri Cast’ 4.9).
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Vysoké davky (obvykle podavané len pri hepatalnej encefalopatii), uzivané dlhodobo, mézu

u pacienta viest’ k nerovnovahe elektrolytov sposobenej hnackou.

Tabul’kovy zoznam neZiaducich reakcii

U pacientov lieCenych laktulozou v placebom kontrolovanych klinickych studiach sa vyskytli
nasledujuce neziaduce u¢inky zoradené do tried organovych systémov podl'a databazy MedDRA

s frekvenciou vyskytu: vel'mi ¢asté (= 1/10), Casté (= 1/100 az < 1/10), menej Casté (= 1/1 000 az

< 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych

udajov)
Trieda organovych Frekvencia vyskytu
systémov podla B
databiazy MedDRA Velmi ¢asté Casté Menej Casté Nezname
Poruchy Hnacka Flatulencia,
gastrointestinalneho bolest’
traktu brucha,
Laboratorne a funkéné Elektrolytova
vySetrenia nerovnovaha
sposobena hnackou
Poruchy imunitného Reakcie

systému

z precitlivenosti*

Poruchy koze
a podkozného tkaniva

Vyrazka¥*,
Pruritus *,
Urtikaria*

*Postmarketingové sklisenosti

Pediatricka populécia
U deti sa predpoklada podobny bezpecnostny profil ako u dospelych.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Symptémy

Pri podévani prili§ vysokych davok lieku sa méze vyskytnit hnacka, strata elektrolytov a bolest’

brucha.

Lie¢ba

V pripade predavkovania je potrebné ukongit’ lie¢bu alebo znizit' davku. Dalgia lie¢ba je podporna
a symptomaticka. Vysoka strata tekutin pri hnacke a vracani méze vyzadovat’ upravu nerovnovahy

elektrolytov.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: LieCiva na zapchu, osmoticky posobiace laxancia
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ATC kod: AO6ADI11

Laktul6za je v hrubom creve Stiepena ¢revnymi baktériami na nizkomolekulové organické kyseliny,
ako je kyselina mliecna alebo kyselina octova. Tieto kyseliny znizuju pH v hrubom ¢reve

a osmotickym efektom zvysuji objem obsahu hrubého ¢reva. Vysledkom zmien je stimulacia
peristaltiky hrubého ¢reva a normalizacia konzistencie stolice. Zapcha ustupuje a obnovi sa
fyziologicky rytmus vyprazdiiovania.

Pri hepatalnej encefalopatii (HE) je tento ucinok pripisovany potlaceniu proteolytickych baktérii pri
pomnozeni acidofilnych baktérii (napr. laktobacilus). Okysleny ¢revny obsah zadrZiava amoniak

v i6novej forme, ktory sa odstrafiuje vplyvom nizkeho pH v hrubom ¢reve ako aj osmotickym
ucinkom a zmenou dusikatého metabolizmu baktérii tym, ze s baktérie stimulované spotrebovat’
amoniak na bakterialnu proteinovi syntézu bielkovin. V tejto stvislosti je vSak potrebné si uvedomit,
ze neuropsychiatrickd manifestacia HE sa neda vysvetlit samotnou hyperamoniémiou. Amoniak vSak
moze predstavovat’ model pre iné dusikaté latky.

Vyssie davky pouzivané v tejto indikacii vedi k znizeniu pH v hrubom ¢reve. Tym dochadza

k redukcii osidlenia hrubého ¢reva proteolytickymi baktériami, vysledkom ¢oho je znizena tvorba
amoniaku a inych toxinov. Pri znizenom pH hrubého ¢reva dochadza k premene amoniaku na
amoniové i6ny. Schopnost’ amoniaku sa absorbovat’ je nasledkom toho znizena. Ako ukazuju
vysledky, amoniak prechadza z krvi do hrubého &reva. U¢inok je navyse zosilneny skratenym ¢asom
prechodu stolice hrubym ¢revom (skracuje sa transit time). Proteinova tolerancia sa zvySuje pri zmene
v metabolizme amoniaku.

Laktuléza, ako prebioticka latka, podporuje mnoZenie zdraviu prospeSnych baktérii ako je
Bifidobacterium a Lactobacillus, zatial’ ¢o potencialne patogénne baktérie ako je Clostridium
a Escherichia coli su potlac¢ané. Toto vedie k priaznivejSej rovnovahe v ¢revnej flore.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Laktuléza sa po peroralnom podani vel'mi obmedzene absorbuje. Do hrubého ¢reva sa dostava
prakticky nezmenend. V hrubom ¢reve je metabolizovand ¢revnou bakteridlnou flérou. K uplnému
metabolizmu dochadza pri davkovani od 25 — 50 g (40 — 75 ml), vys$sie davky sa moézu vylucit
¢iastocne v nezmenenom stave.

Laktuléza je synteticky derivat laktozy. Cudské telo nemé enzymy schopné ju hydrolyzovat’ na
monosacharidy, z ktorych sa sklada. Preto prechadza gastrointestinalnym traktom nezmenena a len
v malom mnozstve sa absorbuje cez stenu tenkého ¢reva (maximalne 2 % sa vylicia mo€om).
Energetickd hodnota DUPHALACU je malé (58 kJ/15 ml).

5.3 Predklinické udaje o bezpecénosti

Vysledky skasok na aktitnu, subchronicku a chronick toxicitu u réznych druhov zvierat preukazali
vel'mi malu toxicitu laktul6zy. Pozorované ucinky st skor spdsobené objemom stolice

v gastrointestinalnom trakte ako konkrétnym toxickym tucinkom.

Reprodukéné studie a Stadie teratogenity na krysach, kralikoch alebo mySiach nepreukazali ziadne
neziaduce Ucinky.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Ziadne.
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6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.
6.3 Cas pouZitelnosti

a) neotvorené
3 roky

b) po prvom otvoreni
Na zaklade chemického a mikrobiologického testovania, méze byt DUPHALAC po otvoreni
pouzity pocas celej doby pouzitel'nosti, ako je to oznacené na baleni. Liek vSak musi zostat’
v originalnom baleni.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

HDPE f{Tasa alebo fl'asa z hnedého skla s objemom 200 ml, 300 ml, 500 ml a 1 000 ml

s polypropylénovym uzaverom s odmerkou. Na odmerke s vyzna¢ené nasledovné objemy: 2,5 ml,

Sml, 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.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.
7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Viatris Healthcare Limited
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Dublin 15
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Irsko
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