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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Duphalac se Svestkovou prichuti, 667 mg/ml, peroralni roztok

lactulosum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek ptfesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého

1ékate nebo lékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do nékolika dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit
s lékatem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Duphalac se Svestkovou pfichuti a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Duphalac se §vestkovou p¥ichuti uzivat
Jak se pripravek Duphalac se Svestkovou pfichuti uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Duphalac se Svestkovou pfichuti uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e

1. CO JE PRIPRAVEK DUPHALAC SE SVESTKOVOU PRICHUTI A K CEMU SE
POUZIVA

Co je pripravek Duphalac se Svestkovou prichuti

Duphalac se Svestkovou prichuti obsahuje laxativum (projimadlo) nazyvané laktuléza. Zmekcuje
stolici a usnadiiuje jeji odchod tim, Ze ptitahuje do stieva vodu. V téle se nevstiebava.

K ¢emu se Duphalac se Svestkovou prichuti pouziva

- Duphalac se Svestkovou ptichuti se pouziva k [é€bé zacpy (méne Casté pohyby stieva, tvrda
a sucha stolice) a k tomu, aby se tvorila mekka stolice. Napftiklad:

- mate-li hemoroidy

- po chirurgickém zdkroku na konecniku nebo tlustém stieve

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIiPRAVEK
DUPHALAC SE SVESTKOVOU PRICHUTI UZIVAT

NeuZivejte piipravek Duphalac se §vestkovou prichuti
- jestlize jste alergicky(a) na
- laktulézu
- kteroukoli dalsi slozku ptipravku Duphalac se Svestkovou piichuti (uvedenou v bodé 6)
- jestlize trpite
- galaktosemii (zdvazna genetickd porucha, kdy nemiZzete travit galaktozu)
- nepruchodnosti zazivaciho traktu (kromé bézné zacpy)
- perforaci (prodéravénim) zazivaciho traktu nebo existuje-li riziko této perforace (napft. akutni
zanétlivé onemocnéni stfeva jako Crohnova nemoc nebo ulcerdzni kolitida).



Jestlize si nejste jisty(a), porad’te se pied uzitim piipravku Duphalac se §vestkovou piichuti se svym
lékatem nebo 1ékarnikem.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Duphalac se $vestkovou prichuti se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem,

jestlize pro Vs plati néktery z nasledujicich zdravotnich stavli nebo onemocnéni, a to zvIaste:

- trpite-li nevysvétlitelnou bolesti bficha

- trpite-li syndromem projevujicim se zalude¢nimi a srde¢nimi obtizemi neboli Roemheldovym
syndromem (syndrom, kdy nahromadéni plynu v zazivacim traktu nebo poruchy normalniho
prichodu zalude¢niho obsahu vyvolaji/zptisobi srdecni ptiznaky)

- jestlize nejste schopen(a) travit mlécny cukr (laktozu)

- mate-li diabetes (cukrovku).

Nemate uzivat pfipravek Duphalac se Svestkovou ptichuti, jestlize trpite:
- nesnasenlivosti galaktozy nebo fruktozy

- vrozenym nedostatkem laktazy

- glukdzo-galaktézovou malabsorpci.

Pro pacienty trpici Roemheldovym syndromem: Mate-li po uziti pfipravku Duphalac se svestkovou
ptrichuti ptfiznaky jako plynatost nebo nadymani bficha, pfestaite 1€k uzivat a porad’te se se svym
lékatem. V téchto piipadech bude Vas Iékar 1écbu peclive sledovat.

Chronické uzivani neptizptisobenych davek (vice nez 2-3 mekké stolice za den) nebo nespravné
uzivani mize mit za nasledek prijem a poruchy elektrolytové rovnovahy.

Bez porady s lékatfem neuzivejte ptipravek Duphalac se Svestkovou ptichuti déle nez dva tydny.
Béhem [écby laxativy mate pit dostatecné mnozstvi tekutin (pfiblizné 2 1/den, coz odpovida
6-8 sklenicim).

Pokud po nékolika dnech uzivani ptipravku Duphalac se Svestkovou pfichuti nepozorujete zlepSeni
svého stavu nebo se Vase ptiznaky zhorsi, porad’te se s 1ékatfem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Duphalac se Svestkovou prichuti
Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob&
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Laktulé6za mtze zvySit ztratu drasliku vyvolanou jinymi léky (napf. thiazidy, kortikoidy
a amfotericinem B).

Soucasné uzivani laktuldzy se srdecnimi glykosidy (napf. s digoxinem) muize zvysit €inek srdecnich
glykosidt prosttednictvim snizeni hladiny drasliku v krvi.

Pokud pro Vas néco z vyse uvedeného plati (nebo si nejste jisty(a)), porad'te se pied uzitim ptipravku
Duphalac se Svestkovou prichuti se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Pripravek Duphalac se §vestkovou pfichuti s jidlem a pitim
Ptipravek Duphalac se Svestkovou ptichuti 1ze uzivat s jidlem nebo bez jidla. Neni zddné omezeni, co
miZzete jist nebo pit.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Ptipravek Duphalac se Svestkovou pfichuti mlize byt v t€hotenstvi a béhem kojeni uzivan.

Neptedpoklada se zadny vliv na plodnost.

Pted uzitim jakéhokoli 1¢ku se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem.



Déti
Lékar mize v ur€itych pripadech ptfedepsat ptipravek Duphalac se $vestkovou prichuti ditéti nebo
kojenci. V téchto ptipadech bude lékat peclivé kontrolovat 1écbu. Ptipravek Duphalac se svestkovou

ptichuti lze podavat kojenciim a malym détem pouze v odGvodnénych ptipadech, protoze mize
ovlivnit normalni reflex vyprazdiiovani.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Duphalac se Svestkovou pfichuti nemé zadny nebo mé pouze zanedbatelny vliv na Vasi
schopnost fidit bezpecné vozidla nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Duphalac se Svestkovou prichuti miZe obsahovat mala mnozstvi mlééného cukru
(laktozy), galaktézy, epilaktozy nebo fruktézy.

Jestlize Vam lékar fekl, Ze nesnasite nekteré cukry, kontaktujte pted uzitim tohoto 1é€ivého piipravku
svého [ékare.

3.  JAK SE PRIPRAVEK DUPHALAC SE SVESTKOVOU PRICHUTI UZIVA

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynti svého
lékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Uzivejte své davky kazdy den ve stejnou dobu.
Spolknéte 1é¢ivo rychle. Nedrzte je v ustech.

Ptipravek Duphalac se Svestkovou pfichuti peroralni roztok mizete uzivat neziedény nebo zfedény
né&jakou tekutinou.

Pti uzivani ptipravku Duphalac se Svestkovou pfichuti peroralni roztok v lahvich miizete pouzivat
ptilozenou odmeérku.

Pti uzivani ptipravku Duphalac se Svestkovou ptichuti v 15ml saccich pro jednu davku odtrhnéte roh
sacku a uzijte ihned jeho obsah.

Davkovani u zacpy nebo v pripadech, kdy muzZe mit mékka stolice 1é¢ebny prinos

Dévka se miize uzivat jednou dennég, napiiklad béhem snidan¢ nebo rozdélen¢ ve dvou dennich
davkach; pii uzivani ptipravku Duphalac se Svestkovou prichuti v [ahvich mtzete pouzivat odmeérku.

Uvodni ddvka mize byt po nékolika dnech upravena na udrzovaci davku podle Vasi odpovédi
na lécbu. Muze byt potieba nékolika dni [éCby (2-3 dny), nez se projevi lécebny tcinek.

Duphalac se Svestkovou prichuti perordlni roztok v lahvich nebo v 15ml saccich:

Pacient Uvodni denni davka Udrzovaci denni davka

Dospéli a dospivajici 15-45 ml (10-30 g laktulozy), 15-30 ml (10-20 g laktul6zy), odpovida
odpovida 1-3 sackim 1-2 sackim

Déti 15 ml (10 g laktuldzy), odpovida 1 | 10-15 ml (7-10 g laktuldzy), odpovida

(7-14 let) sacku 1 sacku*

Déti 5-10 ml (3-7 g laktulozy) 5-10 ml (3-7 g laktulozy)

(1-6 let)

Kojenci do 1 roku az do 5 ml (az do 3 g laktuldézy) |azdo 5 ml (az do 3 g laktulozy)




* Je-li VaSe udrZovaci davka nizsi nez 15 ml, pouzivejte Duphalac se $vestkovou ptichuti v 1ahvich.

Pro ptesné davkovani u kojenct a déti ve v€ku do 7 let pouzivejte Duphalac se $vestkovou piichuti
v lahvich.

Pouziti u déti
Uziti laxativ u déti a kojench ma byt vyjimecné a za lékaiského dohledu, protoze mtize ovlivnit
normalni reflex vyprazdiovani.

Nedavejte, prosim, pfipravek Duphalac se Svestkovou pfichuti détem (< 14 let) bez predpisu lékate,
ktery bude dité zaroven peclive kontrolovat.

Pouziti u starSich pacienti a pacientii s poruchou funkce ledvin nebo jater

Nejsou zadna zvlastni doporuceni pro davkovani.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Duphalac se Svestkovou prichuti, nez jste mél(a)

Pii pfedavkovani mutzete mit prijjem a bolest bficha. Jestlize jste uzil(a) vét§i mnozstvi ptipravku
Duphalac se svestkovou prichuti, nez jste mél(a), porad’te se se svym lékarem nebo 1ékarnikem.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Duphalac se Svestkovou pFichuti

Jestlize jste si zapomnél(a) vzit svou davku ptipravku Duphalac se §vestkovou prichuti, neobavejte se.
Vezméte si dalsi davku v obvyklou dobu. Nezdvojndsobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Duphalac se $vestkovou pfichuti
Bez porady s lékafem neukoncujte ani neméiite 1écbu.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pfi uzivani ptipravku Duphalac se Svestkovou ptichuti byly hlaseny tyto nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 z 10 pacientt)
- Prijem

Casté (postihuji az 1 z 10 pacient)

- Plynatost (vétry)

- Nauzea (pocit na zvraceni)

- Zvraceni

- Bolest bricha

Méné Casté (postihuji az 1 ze 100 pacientl)
- Poruchy elektrolytii vyvolané prijmem

Plynatost se mlize objevit béhem néckolika prvnich dnti &by, obvykle vSak po n€kolika dnech vymizi.
Pokud uzijete vétsi nez doporucenou davku, mtizete pocitit bolest biicha a prijjem. V takovém piipade
ma byt davkovani snizeno.

Pokud se u Vas vyskytne jakykoli z neZadoucich uc¢inkd, sdélte to svému Iékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uéinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.



Hlaseni neZzadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inki, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezddouci uc¢inky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkd muizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5.  JAK PRIPRAVEK DUPHALAC SE SVESTKOVOU PRICHUTI UCHOVAVAT
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte ptipravek Duphalac se Svestkovou pfichuti po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené
na krabi¢ce nebo ldhvi za Pouzitelné do:. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho
mésice.

Casteéné pouzité saéky maji byt zlikvidovany.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

Tento 1éCivy pifipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.
Po prvnim otevieni lahve ma byt ptipravek po uplynuti 21 tydni zlikvidovan.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Duphalac se Svestkovou prichuti obsahuje
Lécivou latkou je laktuloza.

Jeden sacek ptipravku Duphalac se Svestkovou ptichuti peroralni roztok obsahuje 15 ml, coz odpovida
10 g laktulozy.

Jeden ml pfipravku Duphalac se Svestkovou pfichuti peroralni roztok obsahuje 667 mg laktuldzy.
Duphalac se svestkovou prichuti peroralni roztok obsahuje také Svestkové aroma.

Ptipravek Duphalac se Svestkovou ptichuti neobsahuje zadné dalsi slozky. Mize vSak obsahovat mala
mnozstvi jinych cukri, jako je laktoza, galaktoza, epilaktoza a fruktoza.

Jak pripravek Duphalac se Svestkovou prichuti vypada a co obsahuje toto baleni

Duphalac se Svestkovou pfichuti peroralni roztok je c¢ird, viskozni tekutina, ktera je bezbarva
az zlutohnéda.

Jeden sacek ptipravku Duphalac se Svestkovou pfichuti obsahuje 15 ml. Jedna krabicka obsahuje
20 sackl. Sacky jsou vyrobeny z PET/aluminium/LDPE laminatu.

Duphalac se Svestkovou pfichuti je dostupny také v plastovych lahvich o objemu 200 ml, 300 ml nebo
500 ml, s plastovou odmérkou. Oznaceni odmérky je: 2,5 ml, 5 ml, 10 ml, 15 ml, 20 ml, 25 ml
a 30 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Mylan Healthcare GmbH

Freundallee 9A

D-30173 Hannover

Némecko

VYROBCE

Abbott Biologicals B.V.
Veerweg 12

8121 AA Olst
Nizozemsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v élenskych staitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko: Duphalac Fruit, 667 mg/ml — Lésung zum Einnehmen
Svédsko: Duphalac Frukt, 667 mg/ml — oral 16sning

Nizozemsko: Duphalac Fruit, 667 mg/ml, stroop

Finsko: Duphalac Fruit, 667 mg/ml, oraaliliuos

Rumunsko: Duphalac Fruit, 667 mg/ml — solutie orald

Estonsko: Duphalac Fruit, 667 mg/ml

Slovinsko: Lactecon Fruit, 667 mg/ml — peroralna raztopina

Ceska republika: Duphalac se $vestkovou piichuti, 667 mg/ml, peroralni roztok
Polsko: Duphalac Fruit, 667 mg/ml, roztwor doustny

Lotyssko: Duphalac, Fruit 667 mg/ml — skidums ieSkigai lietoSanai
Bulharsko: Dufalak Frut, 667 mg/ml — peroralen raztvor

Norsko: Duphalac Fruit, 667 mg/ml — oral opplosning

Litva: Duphalac Fruit, 667 mg/ml, geriamasis tirpalas

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 16.12.2015



