SASKANOTS ZVA 13-10-2022
ZALU APRAKSTS

1.  ZALUNOSAUKUMS

Duphalac Fruit 667 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aktiva viela:

Duphalac Fruit skidums iekskigai lietosanai satur 667 mg laktulozes (lactulosum) 1 mililitra
(laktulozes skidrums 667 g/l).

Viena 15 ml pacina satur 10 g laktulozes.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu:
Sis zales satur 14,37 mg propilénglikola (E1520) katra 15 ml deva, kas ir lidzvertigi 0,96 mg/ml.
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apak$punkta.

Duphalac Fruit satur razosanas procesa atlikumus ar zinamu iedarbibu, skatit 4.4. apak$punktu.

3. ZALU FORMA

Skidums iekskigai lietosanai.

Dzidrs, viskozs skidums, bezkrasains lidz bringandzeltens.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

- Aizcietgjuma simptomatiskai arst€sanai.

- Stavokli, kad nepiecieSama miksta védera izeja (pieméram, hemoroidi, péc resnas/taisnas zarnas
kirurgiskam operacijam).

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Laktulozes skidumu var lietot atSkaidita vai neatSkaidita veida.

Vienreizgja laktulozes deva ir janorij uzreiz, to nevajadz&tu turét mutg ilgstosu laiku.

Devas japielago atbilsto$i katra pacienta individualajam vajadzibam.

Lietojot vienreiz diena, zales jalieto katru dienu viena un taja pasa, pieméram, brokastu laika.

Arstgjoties ar laksativiem Iidzekliem, ir ieteicams lietot pietieckamu $kidruma daudzumu (1,5-2 1,
atbilst 6-8 glazém) diena.

Devas aizcietéjuma gadijuma vali, ja arstnieciski nepiecieS§ama miksta védera izeja

Laktulozi var nozimét ka vienreiz&ju dienas devu vai divas dalitas devas.

P&c dazu dienu lietoSanas sakuma devu var pielagot uzturosajai devai, nemot véra terapeitisko atbildes
reakciju. Lai saktos terapeitiska iedarbiba, vajadzigas dazas (2-3 dienas) arst€Sanas dienas.
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Duphalac Fruit Skidums pudeles vai 15 ml pacinas:

Sakuma deva Uzturosa dienas deva
Pieaugusie un pusaudzi |15-45ml (10-30 g 15-30 ml (10-20 g
laktulozes), atbilst laktulozes), atbilst
1-3 pacinam 1-2 pacinam
Bérni no 7 lidz 15ml(10¢ 10-15ml (7-10 g
14 gadiem laktulozes), atbilst laktulozes), atbilst
1 pacinai 1 pacinai*
Bérni no 1 Iidz 5-10ml (3-7¢g 5-10ml (3-7 g
6 gadiem laktulozes) laktulozes)
Zidaini Iidz 1 gadam lidz5ml (Iidz3 g lidz5ml (Iidz3 g
laktulozes) laktulozes)

* Ja uzturo$a deva ir mazaka neka 15 ml, jaizmanto Duphalac Fruit pudel@s.

Tpaéas pacientu grupas

Pediatriska populacija
Precizai devas noteikSanai zidainiem un b&rniem Iidz 7 gadu vecumam, jalieto Duphalac Fruit pudeles.

LietoSana gados vecakiem pacientiem un pacientiem ar nieru vai aknu nepietickamibu
Nav ipasu devas noteikSanas noradijumu, jo laktulozes sisteémiska iedarbiba ir nieciga.

LietoSanas veids
Iekskigai lietoSanai.
Ja Duphalac Fruit ir pudel@s, jaizmanto mérglaze.

Ja Duphalac Fruit ir 15 ml pacinas vienai devai, janoplés pacinas augs$&jais sturis un saturs
nekavgjoties jaizlieto.

4.3. Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam,

- Galaktozeémija,

- Gastrointestinala obstrukcija, perforacija vai perforacijas risks (pieméram, tadas akiitas
iekaisigas zarnu slimibas ka ¢iilainais kolits, Krona slimiba).

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Pacientiem jaiesaka konsultéties ar arstu $ados gadijumos:

- nezinama célona abdominalu sapju simptomi pirms arstéSanas uzsaksanas,

- ja, lietojot zales vairakas dienas, terapeitiskais efekts ir nepietiekams.

Parasta deva aizcietéjuma gadijuma nekaité pacientiem ar cukura diab&tu.

Janem vera, ka arsteSanas laika var mainities defekacijas reflekss.

Pacientiem ar gastro-kardialu sindromu (Rémhelda sindroms) laktulozi atlauts lietot tikai péc
konsultacijas ar arstu. Ja péc laktulozes lieto$anas Siem pacientiem paradas meteorisms jeb gazu
uzkrasanas, jasamazina deva vai terapija japartrauc.

Ilgstosa nepielagotu devu vai nepareiza lietosana var radit caureju un elektrolitu lidzsvara izmainas.
Informacija par razo$anas procesa atlikumiem ar zinamu iedarbibu:

Sis zales satur laktozi, galaktozi un fruktozi no raZzoSanas procesa. Tadg] §1s zales nevajadzetu lietot

pacientiem ar retu iedzimtu fruktozes vai galaktozes nepanesibu, ar pilnigu laktazes deficitu vai
glikozes-galaktozes malabsorbciju.
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Pacientiem ar laktozes nepanesibu laktuloze janozimé piesardzigi.

Pediatriska populacija

Laksativo Iidzeklu lietosana b&rniem ir pielaujama arkartjos gadijumos un nepiecieSama mediciniska
uzraudziba.

Sis zales satur propilénglikolu. Vienlaiciga lieto$ana ar jebkuru etilspirta dehidrogenazes substratu,
piem@ram, etilspirtu, var izraisit nopietnas blakusparadibas jaundzimusajiem.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas p&tijumi nav veikiti.
Laktuloze var palielinat citu zalu (piemeram, tiazidu, kortikosteroidu un amfotericina B) inducétu
kalija zudumu. Vienlaiciga sirds glikozidu lietosana var palielinat glikozidu efektu kalija deficita del.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un barosana ar kriiti

Griitnieciba
Nevélama iedarbiba griitniecibas laika nav sagaidama, jo laktulozes sisteémiska iedarbiba ir nieciga.
Duphalac Fruit var lietot grutniecibas laika (skatit 5.3. apakspunktu).

BarosSana ar kruti

Nevélama iedarbiba uz jaundzimuso/zidaini, ko baro ar kriiti, nav sagaidama, jo laktulozes sistémiska
iedarbiba sievietei baroSanas ar kriiti laika ir nieciga.

Duphalac var lietot, barojot ar kriti (skatit 5.3. apakspunktu).

Fertilitate
ledarbiba nav sagaidama, jo laktulozes sistémiska iedarbiba ir nieciga.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Laktuloze neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

Droguma profila kopsavilkums

Terapijas dazu pirmo dienu laika var novérot gazu uzkrasanos. Parasti ta izzid péc dazam dienam. Ja

lietota deva ir lielaka par noradito, var rasties sapes védera un caureja. Tada gadijuma deva ir
jasamazina.

Nevélamo blakusparadibu apkopojums tabulas veida

Tabula noraditas nevélamas blakusparadibas novérotas noraditaja sastopamibas biezuma ar placebo
kontrol&tos kliniskajos petfjumos ar laktulozi arstétiem pacientiem. Biezuma iedalijums: loti biezi
(>1/10), biezi (>1/100 lidz <1/10), retak (=1/1 000 lidz <1/100), reti (=1/10 000 lidz <1/1 000), loti reti
(<1/10 000), nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

MedDRA organu Loti biezi Biezi Retak Nav zinami
sistemu klasifikacija
Kunga-zarnu trakta Caureja Gazu uzkrasanas,
traucgjumi sapes vedera,
slikta dasa,
vemsSana
Izmekl&jumi Caurejas
izraisiti
elektrolitu
lidzsvara
trauc&jumi
Imiinas sistémas Hipersensitivitates
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traucgjumi reakcijas*
Adas un zemadas Izsitumi*, nieze*
audu bojajumi un natrene*

* noverotas pec zalu ievieSanas tirgii

Pediatriska populacija
Drosuma profils bérniem sagaidams lidzigs ka pieaugusajiem.

ZinoSana par blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad¢jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ligti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV
1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.

4.9. Pardozéesana
Ja deva ir parak liela, var attistities $adas pazimes un simptomi:
caureja, elektrolitu zudums un sapes védera.

ArstéSana: terapijas partraukSana vai devas samazinasana. Caurejas vai vems3anas izraisita liela
Skidruma daudzuma zuduma gadijuma var biit nepiecieSsama elektrolitu lidzsvara korekcija.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: osmotiskas darbibas caurejas lidzeklis, ATK kods: AO6AD11.

Resnaja zarna laktuloze tur esoSo bakteriju ietekmé parveidojas mazmolekularas organiskas skabeés.
Sis skabes rada pH Iimena pazeminaSanos resnaja zarna un osmotiska efekta ietekmé palielinas resnas
zarnas satura tilpums. ST iedarbiba stimul€ resnas zarnas peristaltiku un normaliz€ fekalo masu
konsistenci. Tiek noversts aizcietgjums.

Laktuloze ir prebiotiska viela, ta veicina veselibai labvéligo bifidobaktériju un laktobaktériju augsanu,
turpretim tadu potenciali patogéno baktériju ka Clostridium un Eschericia coli augSana tiek nomakta.
Tas atvieglo aizciet&jumu.

5.2.  Farmakokinégtiskas Tpasibas

P&c iekskigas lietosanas laktuloze slikti absorb&jas, un resnaja zarna ta nonak neizmainita veida. Tur to
metaboliz€ resnas zarnas baktériju mikroflora. Devas Iidz 25-50 g jeb 40-75 ml metaboliz&jas pilniba;
lielaku devu lietoSanas gadijuma dala izdalas neizmainita veida.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Prekliniskajos p&tfjumos iegtitie dati par vienreiz&ju un atkartotu devu toksicitati neliecina par Ipasu
risku cilvékam. Ilgtermina pétijumi ar dzivniekiem nenorada uz audz&ju veidoSanas potencialu.
Laktuloze nav teratogéna pelém, zurkam un trusiem. P&c iekskigas lietosanas sist€émiska toksicitate
nav sagaidama laktulozes farmakologisko un farmakodinamisko tpasibu dél.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Plimju aromatiz&tajs (satur vielu ar zinamu iedarbibu: propilénglikolu (E1520)).
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6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

Pacinas: 3 gadi

ABPE pudeles: 3 gadi

Uzglabasanas laiks peéc ABPE pudeles pirmas atvérSanas: 21 nedéla
6.4. IpaSi uzglabaSanas nosacljumi

Zalem nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Pacinas no PET/aluminija/LDPE laminata. Viena pacina satur 15 ml.
Viena kastite satur 20 pacinas.

ABPE pudeles ar polipropiléna aizvakojumu un polipropiléna mérglazi. Pudeles satur 200 ml, 300 ml,
500ml, 800 ml vai 1000 ml skiduma. Mérglazes iedalas: 2,5 ml, 5 ml, 10, ml, 15 ml, 20 ml, 25 ml un
30 ml.

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Nav 1pasu prasibu.

7. RE(,}ISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park,

Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN,

Irija

8. RE(,}ISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

09-0375

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2009. gada 5. oktobris

P&dgjas parregistracijas datums: 2015.gada 9. septembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

10/2022



