SASKANOTS ZVA 13-10-2022
LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Duphalac Fruit 667 mg/ml $kidums iekskigai lietoSanai
lactulosum

Pirms So zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Vienmér lietojiet Sis zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija, vai ari ta, ka arsts vai farmaceits Jums

teicis.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums nepiecieSama papildus informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

- Ja péc dazam dienam nejiitaties labak vai jutaties sliktak, Jums jakonsult&jas ar arstu.

Saja instrukcija varat uzzinat

1 Kas ir Duphalac Fruit un kadam nolikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Duphalac Fruit lietosanas
3. Ka lietot Duphalac Fruit

4 Iespgjamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Duphalac Fruit

6 lepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Duphalac Fruit un kadam noliikkam to lieto

Kas ir Duphalac Fruit
Duphalac Fruit satur caureju veicino$u lidzekli, ko sauc par laktulozi. Saistot Gdeni zarnas, tas
mikstina un atvieglo védera izeju. Laktuloze organisma neuzsiicas.

Kadam noliikam lieto Duphalac Fruit

Duphalac Fruit lieto simptomatiska aizcietéjuma arstésanai (neregulara zarnu darbiba, cieti un sausi
izkarnijumi) un, lai veicinatu mikstu védera izeju. Pieméram:

- ja Jums ir hemoroidi,

- ja Jums ir veiktas kirurgiskas operacijas taisnaja vai resnaja zarna.

Ja pec dazam dienam nejutaties labak vai jutaties sliktak, Jums jakonsult&jas ar arstu.

2. Kas Jums jazina pirms Duphalac Fruit lietoSanas

Nelietojiet Duphalac Fruit $ados gadijumos:
- ja Jums ir alergija pret laktulozi vai kadu $o zalu sastavdalu (skatit 2. un 6. punktu).
- jaJums ir:
o galaktozémija (smagi genétiski traucgjumi, kas izpauzas ar nesp&ju sagremot galaktozi),
o kunga-zarnu trakta nosprostojums (neatkarigs no parasta aizcietéjuma),
. perforacija kunga-zarnu trakta vai tas risks (piemeram, tadas akiitas iekaisigas zarnu
slimibas ka Krona slimiba vai ¢tlainais kolits).

Ja neesat parliecinats, pirms Duphalac Fruit lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Duphalac Fruit lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums ir kads no turpmak
mingtajiem stavokliem vai slimibam, it Tpasi:

- jajums ir neskaidra c€lona sapes védera,
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- ja Jums ir gastro-kardialais sindroms jeb R&émhelda sindroms (sindroms, kad gazu uzkrasanas
kunga-zarnu trakta vai traucgjumi kunga satura ierastaja plisma var izraisit sirds darbibas
traucgjumus),

- ja Jus nespgjat sagremot piena cukuru (laktozi),

- jaJums ir cukura diabéts.

Jiis nedrikstat lietot Duphalac Fruit, ja Jums ir:
- galaktozes vai fruktozes nepanesiba,

- Lapp laktazes nepietickamiba,

- glikozes-galaktozes malabsorbcija.

Pacientiem ar Rémhelda sindromu: ja p&c $o zalu lietoSanas Jums ir meteorisms jeb gazu uzkrasanas,
partrauciet lietoSanu un vaicajiet padomu arstam. Sada gadijuma arsts Jis riipigi uzraudzis terapijas
laika.

Duphalac Fruit var traucét normalos védera izejas refleksus.

Ilgstosa nepielagotu devu lietoSana (parsniedzot 2-3 mikstas védera izejas diena) vai nepareiza
lietoSana var izraisit caureju un elektrolitu [idzsvara izmainas.
Bez konsultésanas ar arstu nelietojiet Duphalac Fruit ilgak par 2 nedélam.

Arstesanas laika ar caureju veicinoSiem lidzekliem Jums jadzer pietieko$i daudz $kidruma (apméram 2
litri/diena, kas pielidzinams 6-8 glaz&ém).

Ja p&c vairaku dienu Duphalac Fruit lietosanas Jiisu stavoklis neuzlabojas vai simptomi pasliktinas,
ladzu, konsultgjieties ar arstu.

Citas zales un Duphalac Fruit
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat p&dgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Laktuloze var palielinat citu zalu (piem&ram, tiazidu, kortikosteroidu un amfoterictna B) izraisitu
kalija zudumu. Vienlaiciga sirds glikozidu (piem&ram, digoksina) un laktulozes lietosana var palielinat
sirds glikozidu efektu, jo samazinas kalija daudzums asinfs.

Ja jebkas no min&ta attiecas uz Jums (vai Jus neesat parliecinati), pirms Duphalac Fruit lietoSanas
vaicajiet padomu arstam vai farmaceitam.

Duphalac Fruit kopa ar uzturu un dzérienu
Duphalac Fruit var lietot neatkarigi no &dienreizém. Nav nekadu ierobezojumu attieciba uz &dienu un
dzgérienu.

Griitnieciba, barosana ar kriiti un fertilitate

Duphalac Fruit var lietot griitniecibas un baroSanas ar kriti laika.
Nav sagaidama ietekme uz fertilitati.

Pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Berni

Ipagos gadijumos arsts var nozimét Duphalac Fruit bérnam, zidainim vai mazam bérnam. Sados
gadijumos arsts ripigi uzraudzis arst€Sanu.

Sis zales satur 14,37 mg propilénglikola (E1520) katra 15 ml deva, kas ir [idzvértigi 0,96 mg/ml. Ja
Jasu berns ir jaunaks par 4 ned€lam, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, it
1pasi, ja bernam tiek dotas citas zales, kas satur propilénglikolu vai alkoholu.



Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
Duphalac Fruit neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot

mehanismus.
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Duphalac Fruit satur cukurus, pieméram, piena cukuru (laktozi), galaktozi vai fruktozi.
Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat §1s zales, konsultgjieties ar arstu.

3. Ka lietot Duphalac Fruit

Vienmér lietojiet Sis zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ka arsts vai farmaceits Jums teicis.
Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Lietojiet devu katru dienu viena un taja pasa laika. Norijiet nekavgjoties. Neturiet mute.

Jus varat lietot Duphalac Fruit skidumu iekskigai lietosanai neat$kaiditu vai atSkaiditu kada skidruma.
Ja lietojat Duphalac Fruit, kas ir pudel@s, izmantojiet pievienoto mérglazi.

Ja lietojat Duphalac Fruit vienas devas pacinas pa 15 ml, nopl&siet pacinas augs¢jo stiri un

nekavgjoties izlietojiet saturu.

Devas

Devu var lietot vienreiz diena, pieméram, brokastu laika, vai dienas devu sadalit divas lietoSanas

reizes.

P&c dazu dienu lietosanas sakuma devu var pielagot uzturo$ajai devai, nemot vera terapeitisko atbildes
reakciju. Lai saktos terapeitiska iedarbiba, vajadzigas dazas (2-3 dienas) arst€Sanas dienas.

Duphalac Fruit Skidums pudel@s vai 15 ml pacinas:

(Iidz 3 g laktulozes)

Pacients Sakuma deva Uzturosa dienas deva
Pieaugusie un pusaudzi 15-45 ml 15-30 ml
(10-30 g laktulozes), atbilst (10-20 g laktulozes), athilst 1-2

1-3 pacinam pacinam

Bérni (7-14 gadi) 15 ml 10-15 ml
(10 g laktulozes), atbilst 1 pacinai (7-10 g laktulozes), atbilst 1 pacinai*
Bérni (1-6 gadi) 5-10 mi 5-10 ml
(3-7 g laktulozes) (3-7 g laktulozes)

Zidaini lidz 1 gadam lidz 5 ml [idz 5 ml

(Iidz 3 g laktulozes)

* Ja uzturo$a deva ir mazaka neka 15 ml, jaizmato Duphalac Fruit pudelgs.

LietoSana bérniem

Precizai devas noteikSanai zidainiem un bérniem lidz 7 gadu vecumam jalieto Duphalac Fruit pudelgs.

Caureju veicino$us lidzeklus bérniem, zidainiem un maziem bérniem nozimé tikai iznémuma
gadijumos un to lietosanai janotiek arsta uzraudziba.
Bez arsta konsultacijas un rapigas uzraudzibas nedodiet Duphalac Fruit bérniem, Kuri ir jaunaki par

14 gadiem.

LietoSana gados vecakiem pacientiem un pacientiem ar nieru vai aknu nepietiekamibu
Nav 1pasu devas noteikSanas noradijumu.

Ja esat lietojis Duphalac Fruit vairak neka noteikts
Pardoz&sanas rezultata var rasties caureja, elektrolitu zudums un sapes védera. Ja esat lietojis
Duphalac Fruit vairak, neka noteikts, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.
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Ja esat aizmirsis lietot Duphalac Fruit
Ja esat aizmirsis lietot Duphalac Fruit, neuztraucieties. Lietojiet nakamo devu parastaja laika.
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto.

Ja partraucat lietot Duphalac Fruit
Nepartrauciet vai nemainiet arstéSanu pirms konsult€Sanas ar arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.
Ir zinots par $adam Duphalac Fruit liectoSanas laika novérotam blakusparadibam:

Loti biezi (var ietekmét vairak neka 1 no 10 pacientiem):
- caureja.

Biezi (var ietekmét Iidz 1 no 10 pacientiem):
- gazu uzkrasanas (meteorisms),

- slikta dusa,

- vemsSana,

- sapes veédera.

Retak (var ietekmét Iidz 1 no 100 pacientiem):
- caurejas izraisiti elektrolitu Iidzsvara trauc&umi.

Nav zinami (sastopamibas bieZumu nevar noteikt péc pieejamajiem datiem):
- alergiskas reakcijas, izsitumi, nieze un natrene.

Terapijas pirmo dienu laika var noverot gazu uzkraSanos. Parasti ta izzoid péc dazam dienam. Ja lietota
deva ir lielaka par noradito, var rasties sapes védera un caureja. Tada gadijuma deva ir jasamazina.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
ari tieSi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.|v.
Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodroSinat daudz plasaku informaciju par $o zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Duphalac Fruit

Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites vai pudeles etiketes.
Deriguma termin$ attiecas uz noraditd ménesa pedgjo dienu.

Dalgji izmantotas pacinas ir jaizmet.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartgjo vidi.

Zalem nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

P&c pudeles pirmas atvérSanas zales var lietot 21 nedglu.


http://www.zva.gov.lv/?id=613&sa=613&top=3
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Duphalac Fruit satur

Aktiva viela ir laktuloze.

Viena pacina Duphalac Fruit skiduma iekskigai lietoSanai satur 15 ml $kiduma, kas atbilst
10 g laktulozes.

Viens ml Duphalac Fruit skiduma iekskigai lietoSanai satur 667 mg laktulozes.

Duphalac Fruit skidums iekskigai lietoSanai satur plimju aromatiz&taju. Aromatizetajs satur
propilénglikolu (E1520).

Duphalac Fruit satur razosanas procesa atlikumus, skatit 2. punktu.

Duphalac Fruit argjais izskats un iepakojums

Duphalac Fruit skidums iekskigai lietoSanai ir dzidrs, viskozs skidums. Tas ir bezkrasains lidz
briingandzeltens.

Viena pacina Duphalac Fruit satur 15 ml $kiduma. Viena kastite ir 20 pacinas.

Pacinas izgatavotas no PET/aluminija/LDPE laminata.

Duphalac Fruit ir pieejams arT 200 ml, 300 ml, 500 ml, 800 ml vai 1000 ml plastmasas pudelgs ar
plastmasas mérglazi. Mérglazes iedalas: 2,5 ml, 5 ml, 10, ml, 15 ml, 20 ml, 25 ml un 30 ml.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Viatris Healthcare Limited, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irija

RazZotajs
Abbott Biologicals B.V., Veerweg 12, 8121AA Olst, Niderlande

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:
Austrija: Duphalac Fruit 667 mg/ml - Losung zum Einnehmen

Igaunija: Duphalac Fruit 667 mg/ml, suukaudne lahus

Somija: Duphalac Fruit 667 mg/ml, oraaliliuos

Vacija: Bifiteral mit Pflaumenaroma 667 mg/ml - Losung zum Einnehmen
Griekija: Duphafruit 667 mg/ml nécipo Sdivpa

Latvija: Duphalac Fruit 667 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai

Lietuva: Duphalac Fruit 667 mg/ml geriamasis tirpalas

Niderlande: Duphalac Fruit 667 mg/ml, stroop

Norvégija: Duphalac 667 mg/ml mikstur, opplgsning med fruktsmak
Polija: Duphalac Fruit, 667 mg/ml, roztwor doustny

Portugale: Duphalac Ameixa, 667 mg/ml, Solucéo oral

Rumanija: Duphalac Fruit 667 mg/ml solutie orala

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita 2022. gada oktobri.



