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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV LIEKU

DUPHALAC

667 9/1000 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 t¢inkom pochadzajice z procesu vyroby, pozri ¢ast’ 4.4.

3.  LIEKOVA FORMA
Sirup

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

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

DUPHALAC je indikovany dospelym, dospievajicim a detom, vratane doj€iat na lieCbu
nasledujtcich stavov:

. chronicka alebo habitualna obstipacia;

. v pripadoch, ked’ sa mikka stolica povazuje za vyhodnu (hemoroidy, po ¢revho/analnych
chirurgickych zakrokoch);

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

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Davkovanie

Dévkovanie DUPHALACU sa mé upravit’ podl'a individualnej 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 ¢ase, napr. pocas ranajok.

Pocas lie¢by laxativami sa odporuca pit’ dostatoéné mnozstvo tekutin (1,5 — 2 litre denne, ¢o
zodpoveda 6 — 8 pohdrom).

Ddvkovanie pri obstipdcii alebo v pripadoch, kedy je Ziaduca mdikkd stolica
DUPHALAC sa mézZe podavat’ ako jednorazova denna davka alebo rozdeleny do dvoch davok.

Po niekol’kych diioch méze byt ttvodna davka upravena na udrziavaciu davku na zéklade terapeuticke;j
odpovede. Je mozné, Ze sa lie¢ebny 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 15-30ml
> 15 rokov
Deti vo veku 7 — 14 rokov 15 ml 10-15ml
Deti vo veku 1 — 6 rokov 5-10ml 5-10ml
Deti vo veku do 1 roku 25-5ml do 5 ml

Davkovanie pri hepatalnej encefalopatii

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

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

Osobitné skupiny pacientov:

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a aéinnost DUPHALACU u deti a dospievajucich (vo veku od 0 do 18 rokov)
s hepatalnou encefalopatiou nebola doteraz stanovena. K dispozicii nie s ziadne udaje.

Starsi pacienti
Neexistuju su ziadne osobitné odporacania tykajuce sa davkovania, nakol’ko systémova expozicia
laktulozy je zanedbatel'na.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek alebo pecene
Neexistuju su ziadne osobitné odportc¢ania tykajuce sa davkovania, nakol'’ko systémova expozicia
laktul6zy je zanedbatelna.

Sposob podavania

Peroralne pouzitie.

DUPHALAC sa m6ze podavat’ riedeny alebo neriedeny. Jednotliva davka sa mé prehltntt’ naraz,
nema sa dlhsi ¢as ponechavat’ v tistach. Pre DUPHALAC dostupny vo flasi je potrebné pouzit’
priloZzent odmerku na podanie presnej davky.

4.3 Kontraindikacie

o Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo laktozu, galaktozu, fruktozu alebo siriéitany (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 liecby vyhodnotit’ s cielom
vylucit’ nediagnostikovant perforaciu alebo obstrukciu alebo nediagnostikovanti chorobu/stav, ktory
predisponuje k vyssie uvedenému.

V pripade nedostatocného terapeutického ucinku po niekol’kych diioch je potrebné prehodnotit’ davku
a/alebo zvazit dodatoéné opatrenia.

Davka laktulozy bezne uzivanej pri zapche pravdepodobne nespdsobuje tazkosti diabetikom. Davka
30 ml ma energeticku hodnotu 116 kJ (28 kcal).

Pri hepatalnej encefalopatii sa zvycajne pouzivaju ovela vyssie davky, ¢o je potrebné vziat’ do iivahy
pri liecbe diabetikov.
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Dlhodobé uzivanie lieku sa neodporti¢a, okrem pripadu, ak sa liek pouziva pod lekarskym dohl'adom.
Chronické uzivanie neupravenych davok moéze viest’ k hnackam a k poruseniu elektrolytove;j
rovnovahy. Liek sa ma preto pouzivat’ s opatrnostou u pacientov so sklonom k rozvoju
elektrolytovych portch (napr. u pacientov s poruchou funkcie peéene alebo obliciek, u pacientov
subezne uzivajucich diuretika).

Je potrebné vziat’ do ivahy, Ze pocas liecby méze dojst’ k naruseniu defeka¢ného reflexu.

Informacie o reziduach so zndmym ucinkom pochadzajticich z procesu vyroby:

Tento liek obsahuje laktozu, galaktdzu a fruktdzu pochadzajiice z procesu vyroby. Pacienti so
zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktdzy, intolerancie galaktdzy, napr.
galaktozémiou, glukozo-galaktozovou malabsorpciou alebo celkovym deficitom laktazy nesmu uzivat
tento liek.

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

DUPHALAC sa mdze podavat’ detom, vratane dojéiat. VSeobecne sa v8ak laxativa majia detom
podavat’ len vo vynimoénych pripadoch a pod lekarskym dohladom.

4.5 Liekové a iné interakcie
Neuskutocnili sa ziadne interakéné $tadie.

Mechanizmus G¢inku laktuldzy, ktora znizuje pH v hrubom ¢éreve, moze znizit’ i¢inok latok,
ktorych uvoltiovanie zavisi od pH (ako napr. vytvaranie 5-aminosalicylovej kyseliny).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nakolko je systémova expozicia laktuloze zanedbatel'nd, nepredpokladaju sa ziadne neziaduce tcinky
pocas gravidity.

DUPHALAC sa moze uzivat’ pocas gravidity.

Dojcenie

Nakolko je systémova expozicia doj¢iacich zien laktuloze zanedbatel'na, nepredpokladaju sa ziadne
neziaduce uc¢inky na dojcené dieta.

DUPHALAC sa méze uzivat’ pocas dojcenia.

Fertilita
Nepredpokladaju sa ziadne neziaduce uc¢inky, pretoze systémova expozicia laktul6zy je zanedbatelna.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

DUPHALAC nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpecnostného profilu
Pocas prvych dni lie¢by sa méze vyskytnuat’ flatulencia, ktora zvycajne po niekol’kych ditoch vymizne.

Pri podavani vyssich davok, ako su odporicané, sa moze vyskytnut’ 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 spésobenej hnackou.

Tabul’kovy zoznam neziaducich reakcii

U pacientov lie¢enych laktulozou v placebom kontrolovanych klinickych studiach sa vyskytli
nasledujtce neziaduce ucinky zoradené do tried organovych systémov podl'a databazy MedDRA

s frekvenciou vyskytu: velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 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 podl’a B
databazy MedDRA VePmi ¢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 Vyrazka*,
a podkozného tkaniva Pruritus *,

Urtikaria*

*Postmarketingové skusenosti

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

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje 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 podavani prili§ vysokych davok lieku sa moze vyskytnat’ hnacka, strata elektrolytov a bolest’

brucha.

Liecba

V pripade predavkovania je potrebné ukoncit’ lie¢bu alebo znizit’ davku. DalSia liecba 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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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ATC kod: AO6AD11

Laktuldza je v hrubom Creve Stiepena ¢revnymi baktériami na nizkomolekulové organické kyseliny,
ako je kyselina mlieCna alebo kyselina octova. Tieto kyseliny znizuji pH v hrubom c¢reve

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

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

v i6novej forme, ktory sa odstranuje vplyvom nizkeho pH v hrubom c¢reve ako aj osmotickym
ucinkom a zmenou dusikatého metabolizmu baktérii tym, Ze st baktérie stimulované spotrebovat’
amoniak na bakterialnu proteinovu syntézu bielkovin. V tejto suvislosti je vSak potrebné si uvedomit’,
ze neuropsychiatricka manifestacia HE sa neda vysvetlit samotnou hyperamoniémiou. Amoniak v§ak
moze predstavovat’ model pre iné dusikaté latky.

VysSie davky pouzivané v tejto indikacii vedu k znizeniu pH v hrubom ¢éreve. 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 éreva. U¢inok je navyse zosilneny skratenym ¢asom
prechodu stolice hrubym ¢revom (skracuje sa transit time). Proteinova tolerancia sa zvySuje pri zmene
v metabolizme amoniaku.

Laktul6za, ako prebioticka latka, podporuje mnozenie zdraviu prospe$nych baktérii ako je
Bifidobacterium a Lactobacillus, zatial’ ¢o potencialne patogénne baktérie ako je Clostridium
a Escherichia coli st potla¢ané. Toto vedie k priaznivejSej rovnovahe v ¢revnej flore.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Laktul6za sa po peroralnom podani vel'mi obmedzene absorbuje. Do hrubého ¢reva sa dostava
prakticky nezmenend. V hrubom c¢reve je metabolizovana crevnou bakterialnou flérou. K uplnému
metabolizmu dochadza pri davkovani od 25 — 50 g (40 — 75 ml), vysSie davky sa mézu vylagit
¢iastoCne V nezmenenom stave.

Laktuléza je synteticky derivat laktozy. Cudské telo nema 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 vyli¢ia mo¢om).
Energeticka hodnota DUPHALACU je mala (58 kJ/15 ml).

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Vysledky skusok na akutnu, subchronickt a chronicku toxicitu U réznych druhov zvierat preukazali
vel'mi malu toxicitu laktuldzy. Pozorované ucinky st skor spdsobené objemom stolice

Vv gastrointestindlnom trakte ako konkrétnym toxickym uc¢inkom.

Reprodukéné studie a Stadie teratogenity na krysach, kralikoch alebo mysiach nepreukazali ziadne
neziaduce ucinky.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych litok

Ziadne.
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6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.
6.3 Cas pouZitel'nosti

a) neotvorené
3 roky

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

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

HDPE fT'asa 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 su vyzna¢ené nasledovné objemy: 2,5 ml,

5 ml, 10 ml, 15 ml, 20 ml, 25 ml a 30 ml.

Vel’kost' balenia: 1 x 200 ml
1 x 300 ml
1 x 500 ml
1 x 1000 ml
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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