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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Duphalac Fruit 667 mg/ml solutie orala

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa:
Duphalac Fruit solutie orald contine lactuloza 667 mg per 1 ml (sub forma de lactuloza lichida 667 g/1).
Un plic de 15 ml contine lactuloza 10 g.

Excipienti cu efect cunoscut:

Acest medicament contine 14,37 mg propilenglicol (E1520) in fiecare doza de 15 ml, echivalent cu 0,96 mg
per ml.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

Duphalac Fruit contine substante reziduale cu efect cunoscut provenite din metoda de fabricatie, vezi pct.

44,

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala.

Lichid limpede, vascos, incolor pana la galben-brun.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

- Tratamentul simptomatic al constipatiei

- Afectiuni medicale pentru care sunt necesare scaune moi (de exemplu: hemoroizi, dupa chirurgie la
nivelul colonului/anusului)

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Solutia de lactuloza poate fi administrata diluata sau nediluata. Doza unica de lactuloza trebuie inghitita
deodata si nu trebuie mentinuta in gura o perioadd indelungata de timp.

Doza trebuie ajustat in functie de nevoile individuale ale pacientului. In cazul administrarii unei doze unice
zilnice, aceasta trebuie sa fie utilizati in acelasi moment al zilei, de exemplu, in timpul micului dejun. In
timpul tratamentului cu laxative, este recomandat sa se bea cantitati suficiente de lichide (1,5-2 litri,
echivalent cu 6-8 pahare) in timpul zilei.

Dozarea In constipatie sau atunci cind obtinerea unui scaun moale este beneficad din considerente medicale:




Doza de lactuloza poate fi utilizata sub forma unei doze unice sau divizatd in doua.
Dupa cateva zile, doza initiald poate fi ajustatd la doza de intretinere in functie de raspunsul la tratament. Pot
fi necesare cateva zile de tratament (2-3 zile) inainte sa apara efectul tratamentului.

Duphalac Fruit solutie orala in flacon sau plicuri de 15 ml:

Doza zilnica initiala Doza zilnica de intretinere
Adulti si 15-45 ml corespunzator la 15-30 ml corespunzator la
adolescenti 10-30 g lactuloza 10-20 g lactuloza
(1-3 plicuri) (1-2 plicuri)
Copii si 15 ml corespunzator la 10-15 ml corespunzator la
adolescenti (7-14 10 g lactuloza (1 7-10 g lactuloza
ani) plic) (1 plic*)
Copii (1-6 ani) 5-10 ml corespunzator la 5-10 ml corespunzator la
3-7 g lactuloza 3-7 g lactuloza
Copii sub 1 an pana la 5 ml corespunzator pana la 5 ml corespunzator
panala3 g panala3 g
lactuloza lactuloza

*Daca doza de intretinere este sub 15 ml, este recomandata utilizarea Duphalac Fruit in flacon.

Populatii speciale

Copii si adolescenti
Pentru o doza stabilitd pentru nou-nascuti si copii cu varsta de pana la 7 ani este recomandata utilizarea
Duphalac Fruit in flacon.

Pacienti varstnici si pacienti cu insuficienta renald sau hepatica
Nu existd recomandari speciale de dozare din moment ce expunerea sistemica la lactuloza este neglijabila.

Mod de administrare
Administrare orala.
Pentru Duphalac Fruit, forma de prezentare flacon, masura dozatoare poate fi utilizata.

Pentru Duphalac Fruit disponibil in plicuri de 15 ml, coltul plicului trebuie rupt si continutul trebuie
administrat imediat.

4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre componente prezentate la pct. 6.1

- Galactozemie

- Obstructie gastrointestinald sau sindrom subocluziv, perforatie sau risc de perforatie, afectiune
inflamatorie intestinala (colita ulcerativa, boald Crohn)

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Pacientilor li se va recomanda un consult medical in caz de

- simptome dureroase abdominale de cauza nedeterminatd, manifestate inaintea inceperii tratamentului

- efect terapeutic nesatisfacator dupa mai multe zile.

Doza uzuala utilizata in constipatie nu trebuie sa constituie o problema la pacientii cu diabet zaharat.

Trebuie sa se tind cont ca reflexul de defecatie poate fi modificat in timpul tratamentului.

Pentru pacientii cu sindromul gastro-cardiac (sindrom Roemheld) lactuloza trebuie utilizatda numai dupa

recomandarea unui medic. Dacé apar simptome, cum este meteorismul sau balonarea la astfel de pacienti
dupa administrarea de lactuloza, doza trebuie redusa sau tratamentul trebuie intrerupt.



Utilizarea cronica fara ajustarea dozei si utilizarea incorecta pot duce la diaree si la perturbarea echilibrului
electrolitic.

Informatii privind substantele reziduale cu efect cunoscut provenite din procesul de fabricatie:

Acest medicament contine lactoza, galactoza si fructoza provenite din procesul de fabricatie. De aceea,
pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza sau fructoza, deficit total de lactaza sau
sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

Conpii si adolescenti

Utilizarea de laxative la copii si adolescenti trebuie sa fie exceptionald si sub supraveghere medicala.
Acest medicament contine propilenglicol. Administrarea concomitenta cu orice substrat pentru alcool
dehidrogenaza cum ar fi etanolul poate induce efecte adverse grave la nou-nascuti.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.

Lactuloza poate accentua pierderea de potasiu cauzata de alte medicamente (de exemplu: triazide,
corticosteroizi si amfotericind B). Utilizarea concomitenta a glicozidelor cardiace poate determina cresterea
efectului terapeutic al glicozidelor din cauza deficientei de potasiu.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina
Nu se asteaptd efecte In timpul sarcinii Intrucat expunerea sistemica la lactuloza este neglijabila.

Duphalac Fruit poate fi utilizat in timpul sarcinii (vezi pct. 5.3).

Alaptarea
Nu se asteaptd efecte In timpul aldptarii nou ndscutului/sugarului intrucét expunerea sistemica la lactuloza a

femeii care alapteaza este neglijabila.
Duphalac Fruit poate fi utilizat in timpul alaptarii (vezi pct. 5.3).

Fertilitatea
Nu sunt asteptate efecte asupra fertilitatii din moment ce expunerea sistemica la lactuloza este neglijabila.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Lactuloza nu are nicio influenta sau are o influenta neglijabila asupra capacititii de a conduce vehicule sau
de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Poate aparea flatulenta in decursul primelor zile de tratament. De reguld, aceasta dispare dupa cateva zile. La
utilizarea unor doze mai mari decét cele recomandate, pot apirea durere abdominali si diaree. In acest caz,
doza trebuie scazuta.

Lista tabelara a reactiilor adverse:

Urmatoarele reactii adverse au fost experimentate de pacientii tratati cu lactuloza in studiile clinice placebo
controlate, cu frecventele indicate mai jos: reactii adverse foarte frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si
<1/10), mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100), rare (=1/10000 si <1/1000), foarte rare (<1/10000), cu
frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).



Clasificare Categoria de frecventa
conform Foarte Frecvente Mai putin Rare Cu frecventa
MedDRA frecvente frecvente necunoscuta
Tulburari gastro- | Diaree Flatulenta,
intestinale durere
abdominala,
greata si
varsaturi
Investigatii Dezechilibru
diagnostice electrolitic din
cauza diareei
Tulburari ale Reactii de
sistemului hipersensibilitate™
imunitar
Afectiuni Eruptie cutanata
cutanate si ale tranzitorie*,
tesutului prurit*, urticarie*
subcutanat

*Experienta dupa punerea pe piatad

Copii si adolescenti
Este de asteptat ca profilul de siguranta la copii si adolescenti sé fie similar cu cel al adultilor.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru permite
monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
rugati sd raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

e-mail: adr@anm.ro.

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

In cazul utilizarii de doze prea mari, pot apirea urmatoarele:

Semne si simptome: diaree, pierdere de electroliti si durere abdominala.

Tratament: intreruperea tratamentului sau reducerea dozelor. Pierderile excesive de lichide prin diaree sau
varsaturi pot necesita corectarea dezechilibrelor electrolitice.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: laxative osmotice, codul ATC: AO6ADI11

In colon lactuloza este descompusa de ctre bacteriile din colon in acizi organici cu moleculd mica. Acesti
acizi determind scaderea pH-ului din lumenul colonului si, printr-un efect osmotic, cresterea volumului
continutului din colon. Aceste efecte stimuleaza peristaltismul colonului si normalizeaza consistenta

scaunelor. Constipatia este Inldturata.

Lactuloza ca substanta prebiotica stimuleaza cresterea bacteriilor, cum sunt Bifidobacterium si Lactobacillus,
in timp ce Clostridium si Escherichia coli pot fi suprimate. Aceasta duce la inlaturarea constipatiei.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

5.2 Proprietati farmacocinetice

Lactuloza se absoarbe slab dupa administrare orala si ajunge in colon nemodificatd. Acolo este metabolizata
de catre flora bacteriana colonica. Metabolizarea este completa la doze de pana la 25-50 g sau 40-75 ml; la
doze mai mari, o parte poate fi excretatd nemodificata.

53 Date preclinice de siguranta

Datele preclinice obtinute pe baza unor studii de toxicitate dupa doza unica si doze repetate nu au evidentiat
riscuri speciale pentru om. Un studiu pe termen lung efectuat la animale nu emite referinte privind

potentialul tumoral. Lactuloza nu a fost teratogena la soareci, sobolani si iepuri. Dupa administrarea orald, nu
se asteapta toxicitate sistemica, datorita proprietatilor farmacologice si farmacocinetice ale lactulozei.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Aroma de prund (contine o substanta cu efect cunoscut: propilenglicol (E1520)).
6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Plicuri: 3 ani.

Flacoane din PEID: 3 ani

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 21 saptdmani.
6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Plicuri a cate 15 ml din PET/aluminiu/PET/PE laminata.
O cutie contine 20 plicuri.

Flacoane din PEID cu capac din polipropilend, continind 200 ml, 300 ml, 500 ml, 800 ml sau

1000 ml, prevazute cu masura dozatoare din polipropilena. Gradatiile masurii dozatoare sunt la: 2,5ml, 5 ml,
10 ml, 15 ml, 25 ml si 30 ml.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sé fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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