1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Duphalac, 667 mg/ml suukaudne lahus

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Duphalac suukaudne lahus sisaldab 667 mg laktuloosi 1 ml kohta.
INN. Lactulosum

Duphalac lahus ei sisalda abiaineid.

Abiainete tiileik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Suukaudne lahus.

Selge vérvitu kuni pruunikaskollane viskoosne vedelik.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Kohukinnisus, mis ei ole korrigeeritav dieediga.

Situatsioonid, kus kéhukinnisus on meditsiiniliselt ebasoovitav (hemorroidid, kooloni/paraku operatsioonide
jérgselt)

Maksapuudulikkusest tingitud entsefalopaatia.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Laktuloosi lahust v8ib manustada lahjandatud v&i lahjendamata kujul.
Laktuloosi tiksikannus tuleb neelata alla korraga ning seda ei tohi pikemat aega suus hoida.

Annus tuleb kohandada Ightuvalt individuaalsest vajadusest ning vastavalt kliinilisele vastusele.

Uhekordse 6opievase annuse korral tuleb annus votta iga paev samal ajal, niiteks koos hommikusodgiga.
Ravi ajal lahtistitega on soovitatav juua piisaval médral vedelikke (1,5...2 liitrit 66pdevas, mis vastab 6...8
klaasile).

Vajaliku koguse annustamiseks tuleb kasutada pudeliga kaasasolevat mddtekorki.

Annustamine kdhukinnisuse korral vdi situatsioonide korral, kus véljaheite pehmendamine on
meditsiiniliselt soovitav:

Laktuloosi 66pédevase annuse vdib manustada {iksikannusena v&i jagatuna kaheks annuseks.
Pudelis Duphalac’i puhul voite kasutada madtekorki.

Adekvaatse ravitoime saabumiseks vdib kuluda 2...3 pieva. Seejérel kohandatakse algannust
individuaalselt sobiva sdilitusannuseni.

Duphalac’i suukaudne lahus pudelis

Oépéievane algannus Oépﬁevane sdilitusannus

Téiskasvanud ja noorukid 15...45 ml 15...30 ml




7...14-aastased lapsed 15 ml 10...15 ml

1...6-aastased lapsed 5...10 ml 5...10 ml

Alla 1 aasta vanused imikud kuni 5 ml kuni 5 ml

Annustamine hepaatilise entsefalopaatia korral (ainult tdiskasvanutel):
Algannus: 30...45 ml 3...4 korda 66pdevas.
Seda annust vdib kohandada siilitusannuseni, et saavutada 2...3 pehme konsistentsiga viljaheidet p4evas.

Lapsed
Ohutus ja efektiivsus hepaatilise entsefalopaatiaga lastel (vastsiindinud kuni 18-aastased) ei ole tdestatud.

Andmed puuduvad (vt 16ik 4.4).

Eakad patsiendid ning neeru- ja maksapuudulikkusega patsiendid
Spetsiaalsed annustamissoovitused puuduvad kuna laktuloosi silisteemne toime on ebaoluline.

4.3 Vastuniidustused

- Ulitundlikkus toimeaine v&i ravimi {ikskdik millise koostisaine suhtes.

- Galaktoseemia.

- Seedetrakti sulgus, seedetrakti perforatsioon vdi seedetrakti perforatsiooni risk.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Patsiendile tuleb soovitada konsulteerida arstiga juhul kui:

- esinevad ebaselge pdhjusega valulikud abdominaalsed stindroomid enne ravi alustamist

- ilmneb puudulik ravitoime mdne pdeva moddumisel.

Laktoosi talumatusega patsientidele tuleb méérata laktuloosi ettevaatusega (vt 18ik 6.1).

Kohukinnisuse raviks kasutatavad tavaannused ei mgjuta veresuhkru taset diabeedihaigetel. Seevastu
hepaatilise entsefalopaatia korral kasutatakse tunduvalt suuremaid annuseid, mida tuleb arvestada
diabeedihaigete ravimisel.

Kohandamata annuste pikaajaline ja vadrkasutus vdib viia kohulahtisuse ja elektroliiiitide tasakaaluhdireni.
See ravim sisaldab laktoosi, galaktoosi ja viikeses koguses fruktoosi. Harvaesineva périliku galaktoosi-vdi

fruktoositalumatusega, laktaasi puudulikkuse vdi gliitkoosi-galaktoosi malabsorptsiooniga patsiendid ei
tohi seda ravimit kasutada.

Lapsed
Laksatiive vdib lastel kasutada ainult erandkorras ning see peab toimuma meditsiinilise jarelvalve all.

Tuleb arvestada sooletiihjenemise refleksi hdirumise ohuga ravi ajal.
4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Koostoimete uuringuid ei ole 14bi viidud.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus
Laktuloosi siisteemne toime on ebaoluline, toimet raseduse kulule ei ole oodata.

Duphalac’i voib kasutada raseduse ajal.



Imetamine
Kuna toimeaine siisteemne imendumine on ebaoluline, siis toimet rinnaga toidetavale
vaststindinule/imikule ei ole oodata.

Duphalac’i voib kasutada rinnaga toitmise ajal.

Fertiilsus
Laktuloosi siisteemne toime on ebaoluline, toimet ei ole oodata.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele
Duphalac ei oma vdi omab ebaolulist toimet autojuhtimise ja masinate kdsitsemise vdimele.
4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvéte

Ravi esimestel pdevadel voib esineda kdhupuhitus. Reeglina kaob see mdne pideva mosdudes. Soovitatud
annustest suuremate annuste kasutamisel vdib tekkida kdhuvalu ja kdhulahtisus. Sellisel juhul tuleb annust
vihendada.

Kui suuri annuseid (tavaliselt hepaatilise entsefalopaatia korral) kasutatakse pika aja jooksul, vdivad
kdhulahtisusest tulenevalt tekkida elektroliititide tasakaaluh&ired.

Kuna alljargnevatest kdrvaltoimetest on teatatud spontaanselt ebatédpse suurusega populatsioonis, siis ei
ole vdimalik nende esinemissaguedust usaldusvaérselt hinnata.

Korvaltoimete tabel

Alljargnevad korvaltoimed on esinenud platseebokontrollitud kliinilistes uuringutes laktuloosiga ravitud
patsientidel jargmiste esinemissagedustega: vdga sage (>1/10); sage (=1/100 kuni <1/10); aeg-ajalt
(>1/1,000 kuni <1/100); harv (>1/10,000 kuni <1/1,000); véga harv (<1/10,000).

MedDRA Sagedus
organsiisteemi — -
Klass Viga sage Sage Aeg-ajalt
Seedetrakti hiired K&hulahtisus K&hupuhitus,
kdhuvalu, iiveldus,
oksendamine
Uuringud Ko&hulahtisusest
tingitud elektroliititide
tasakaaluhiired
Lapsed

Ohutusprofiil lastel on eeldatavasti sarnane tdiskasvanute omaga.

Voéimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi miiligiloa viljastamist. See
vbimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutootajatel palutakse teavitada kdigist
vGimalikest korvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Kui annused on liiga suured, vdivad esineda jargmised simptomid.



Stimptom: kdhuvalu ja kdhulahtisus.
Ravi: ravi katkestamine vdi annuse vihendamine. Suur vedeliku kadu k&hulahtisuse v6i oksendamise
korral voib vajada elektroliititide tasakaalu korrigeerimist.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: osmootsed lahtistid,
ATC-kood: AO6ADI11

Laktuloos I18hustatakse k#drsooles soolefloora poolt madalamolekulaarseteks orgaanilisteks hapeteks.
Need happed tekitavad pH alanemise kddrsooles ja osmoosi teel suureneb kddrsoole sisaldise maht. Need
toimed stimuleerivad jaimesoole motoorikat ja tagavad pehme viljaheite. KShukinnisus taandub ja taastub
jamesoole flisioloogiline riitm.

Hepaatilise entsefalopaatia (HE) korral arvatakse laktuloosi toime aluseks olevat proteoliiiitiliste bakterite
parssimine ja atsidofiilsete bakterite (nt laktobatsillid) kasvu soodustamine, ioonse ammoniaagi lukustumine
jamesoole sisu happelisemaks muutumise tdttu, rooja tekkimine kaérsoole madala pH ja osmootilise efekti
tottu, ja bakteriaalse ldammastikumetabolismi muutumine stimuleerides baktereid utiliseerima bakteriaalseks
valgustinteesiks ammoniaaki.

Selles kontekstis, tuleb siiski arvestada, et hiiperammoneemiaga {iksi ei saa seletada HE neuropsiitihiaatrilisi
manifestatsioone. Ammoniaaki voib siiski votta kui ndidistihendit teistele [immastikku sisaldavatele
ainetele.

Laktuloos kui probiootiline aine soodustab tervislike bakterite, nt bifidobakteri ja laktobatsilli, kasvu,
sealjuures vdimalike patogeensete bakterite, nt Clostridium ja Escherichia coli, kasv vdib olla pérsitud.
See voib soodustada soole mikrofloora tasakaalustumist.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Pérast suukaudset manustamist imendub laktuloos halvasti. Mitteimendununa jduab ta muutumatul kujul
kadrsoolde. Seal see lagundatakse soolefloora poolt. Téielikult lagunevad kuni 40...75 ml annused;
suuremate annuste korral véljutatakse osa muutumatul kujul.

5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Ageda, alakroonilise ja kroonilise toksilisuse uuringud erinevatel liikidel on niidanud, et laktuloos on
viga madala toksilisusega tihend. T#heldatud toimed sarnanevad pigem seedetraktis toimuvaga kui
spetsiifilise toksilise toimega.

Kiilikutel, rottildel ja hiirtel 1abiviidud reproduktiivsuse ja teratoloogilisuse uuringutes ei tiheldatud
kdrvaltoimeid.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Duphalac’i suukaudne lahus ei sisalda abiaineid, kuid v3ib sisaldada vdikeses koguses silinteesiprotsessist
périt laktuloosiga seotud suhkruid (nt laktoos, galaktoos, epilaktoos, fruktoos)



Duphalac vaib sisaldada ka véga viikeses koguses stinteesiprotsessist parit vesinikiilihapendit ja
naatriumhiidroksiidi.

6.2 Sobimatus

Ei ole kohaldatav.

6.3 Kaolblikkusaeg

3 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused

See ravimpreparaat ei vaja sdiltamisel eritingimusi.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Duphalac, suukaudne lahus:

HDPE pudelid poliipropiileenist sulguri ja poliipropiileenist mddtkorgiga, mis sisaldavad 200, 300, 500 v&i
1000 ml lahust.

Maodtekorgil on jargmised mérgistused: 2,5 ml, 5 ml, 10 ml, 15 ml, 20 ml, 25 ml ja 30 ml.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiigil.

6.6 Erihoiatused ravimi hivitamiseks

Erinduded puuduvad.

7.  MUUGILOA HOIDJA
BGP Products B.V.

Wegalaan 9

2132 JD Hoofddorp

Holland

8. MUUGILOA NUMBER

118395

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

04.10.1995/30.11.2012

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud maértsis 2015



