SASKANOTS ZVA 21-09-2023
ZALU APRAKSTS

1.  ZALUNOSAUKUMS

Duphalac 667 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aktiva viela:
1000 ml skiduma iekskigai lictoSanai satur 667 g laktulozes (lactulosum) (ka laktuloze, Skidrums 667

all).
Viena 15 ml pacina satur 10 g laktulozes.

Duphalac satur razo$anas procesa atlikumus ar zinamu iedarbibu, skatit 4.4. apakSpunktu.

3. ZALU FORMA

Skidums iekskigai lietosanai.
Dzidrs, viskozs $kidums, bezkrasains 1idz brangandzeltens.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

- Aizciet€jums: resnas zarnas fiziologiska ritma regulésanai.

- Ja arstnieciski nepiecieSama miksta védera izeja (hemoroidi, pec resnas/taisnas zarnas
kirurgiskam operacijam).

- Aknu encefalopatija: aknu komas vai prekomas arstéSana un profilakse.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Vienreizgja laktulozes deva ir janorij uzreiz. To nevajadz&tu paturét mutg ilgstosu laiku.
Devam jabiit pielagotam konkrétam pacientam.

Lietojot vienreiz diena, zales jalieto katru dienu viena un taja pasa, pieméram, brokastu laika.
Arstgjoties ar laksativiem lidzekliem, ir ieteicams lietot pietickamu $kidruma daudzumu (1,5-2 1,
ekvivalenti 6-8 glazém) diena.

Devas aizcietéjuma gadijuma un, ja arstnieciski nepiecieSama 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 vera terapeitisko atbildes
reakciju. Lai saktos terapeitiska iedarbiba, vajadzigas dazas (2-3) arst€Sanas dienas.

Sakuma deva Uzturo$a deva

Pieaugusie un pusaudzi

15-45ml, 15-30 ml,

atbilst 1- 3 pacinam

atbilst 1- 2 pacinam

Berni (7 - 14 gadi)

15 ml,
atbilst 1 pacinai

10 - 15 ml,
atbilst 1 pacinai*

Bérni (1 - 6 gadi)

5-10ml

5-10ml

Zidaini lidz 1 gadam

Iidz 5 mi

Iidz 5 ml

* Ja uzturo$a deva ir <15 ml, jaizmato Duphalac pudelgs.
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Devas aknu encefalopatijas gadijuma

Pieaugusie

Sakuma deva: 30-45 ml (2-3 pacinas) 3-4 reizes diena.

So devu var pielagot uzturosai devai, lai panaktu 2-3 mikstas védera izejas diena.

Tpaﬁas pacientu grupas

Pediatriskd populacija

Precizai dozesanai zidainiem un bérniem Iidz 7 gadu vecumam, jaizmanto Duphalac pudelgs.
Drosums un efektivitate, lietojot bérniem (jaundzimusie un bérni lidz 18 gadu vecumam) ar aknu
encefalopatiju, lidz §im nav pieradita. Dati nav pieejami.

Gados vecaki pacienti un pacienti ar nieru vai aknu nepietiekamibu
Nav 1pasu devas noteikSanas noradijumu, jo laktulozes sist€émiska iedarbiba ir nieciga.

LietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.

Laktulozes skidumu var lietot atSkaidita vai neat$kaidita veida.

Ja Duphalac ir pudelgs, jaizmanto méerglaze.

Ja Duphalac ir 15 ml pacina, pacinas stiiris ir janoples un saturs jaizlieto uzreiz.

4.3. Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
- Galaktozgmija.
- Gastrointestinala obstrukcija, perforacija vai tas risks.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Pirms arsté$anas uzsaksanas ir janoverté nezinama célona abdominalu sapju simptomi, lai izslégtu
nediagnostic€tu perforaciju vai obstrukciju vai nediagnosticétu slimibu/stavokli, kas predispong vienu
vai otru.

Nepietickamas terapeitiskas iedarbibas gadijuma péc 3 dienam japarskata deva un/vai papildu
pasakumi.

Parasta deva aizciet€juma gadijuma nekaité pacientiem ar diab&tu. Laktulozes deva, ko lieto aknu
encefalopatijas terapija, parasti ir ievérojami augstaka, un tas butu janem véra diab&ta slimniekiem.

Ilgstosa nepielagotu devu vai nepareiza lietoSana var radit caureju un elektrolitu lidzsvara izmainas.
Janem veéra, ka arstéSanas laika ar laktulozi var mainities defekacijas reflekss.

Informacija par razo$anas procesa atlikumiem ar zinamu iedarbibu:

Sis zales satur laktozi, galaktozi un fruktozi no razosanas procesa. Tadél s zales nevajadzétu lietot
pacientiem ar retu iedzimtu fruktozes vai galaktozes nepanesibu, ar pilnigu laktazes deficitu vai
glikozes-galaktozes malabsorbciju.

Pacientiem ar laktozes nepanesibu laktuloze janozZimé piesardzigi.

Sis zales satur sulfitu no razo$anas procesa.
Pediatriskd populacija
Berniem laksativo lidzeklu lietoSana pielaujama arkartgjos gadijumos un nepiecieSama medictniska

uzraudziba.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
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Mijiedarbibas pétijumi nav veikti.
Laktuloze var palielinat citu zalu (piemé&ram, 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 var lietot griitniecibas laika.

Barosana ar kriiti

Nevelama iedarbiba uz jaundzimuso/zidaini, ko baro ar kriiti, nav sagaidama, jo laktulozes sist€miska
iedarbiba sievietei baroSanas ar kriiti laika ir nieciga.

Duphalac var lietot baroSanas ar kriiti laika.

Fertilitate
Nevélama iedarbiba nav sagaidama, jo laktulozes sisteémiska iedarbiba ir nieciga.

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

Drosuma profila kopsavilkums

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

Lietojot lielas devas (parasti tikai aknu encefalopatijas gadijuma) un ilgstosi, pacientam var rasties
elektrolitu lidzsvara trauc&jumi caurejas del.

Blakusparadibas tabulas formata

Ar laktulozi arst€tiem pacientiem placebo kontrol&tos kltniskajos peétijjumos noverotas sadas
blakusparadibas. Biezuma iedalijums: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100 Iidz <1/10), retak (>1/1 000 Iidz
<1/100), reti (>1/10 000 Iidz <1/1 000), loti reti (<1/10 000), nav zinami (nevar noteikt p&c
pieejamiem datiem).

MeDRA organu BieZuma iedalijums
sistému Klasifikacija | Loti biezi Biezi Retak Nav zinami
Kunga-zarnu trakta Caureja Gazu uzkrasanas,
traucgjumi sapes vedera,
slikta dusa,
vemsana
Izmeklgjumi Caurejas izraistti
elektrolttu lidzsvara
traucgjumi
Imiinas sist€émas Hipersensitivitates
traucgjumi reakcijas*
Adas un zemadas lzsitumi*, nieze*
audu bojajumi un natrene*

* noverotas pec zalu ievieSanas tirgl

Pediatriska populacija
Bérniem ir sagaidams tads pats blakusparadibu biezums, veids un smagums ka pieaugusajiem.

ZinoSana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam
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Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek Ifigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentrai, Jersikas iela 15, Riga, LV
1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.

49. PardozeSana

Ja deva ir parak liela, var attistities $adi simptomi: caureja, elektrolitu zudums un sapes védera.
ArstéSana: terapijas partrauksana vai devas samazinasana. Caurejas vai vemsanas izraisita liela
skidruma daudzuma zuduma gadijuma var biit nepiecieSama elektrolitu lidzsvara korekcija.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: zales pret aizciet€jumiem, osmotiskas darbibas caurejas lidzeklis, ATK
kods: AO6AD11

Resnaja zarna laktuloze, tur esos$o baktériju ietekme, parveidojas mazmolekularas organiskas skabes.
Sis skabes rada pH limena pazeminasanos resnaja zarna un osmotiska efekta ietekmé palielinas resnas
zarnas satura tilpums. ST iedarbiba stimul@ resnas zarnas peristaltiku un normalizé fekalo masu
konsistenci. Tiek noversts aizcietéjums un atjaunots resnas zarnas fiziologiskais ritms.

Aknu encefalopatijas gadijuma efekts tiek sasniegts, nomacot proteolitisko bakteriju aug$anu ar
acidofilas zarnu floras (piem., lactobacillus) pieaugumu, saistot amonjaku jonu veida, paskabinoties
resnas zarnas saturam, ka arT paatrinoties zarnu iztuk§oSanai zema resnas zarnas pH rezultata. Efektu
rada arT osmotiskas izmainas un izmainas bakteriju slapekla metabolisma, stimulgjot bakterijas
izmantot slapekli bakteriju protetnu sintézei.

Saja konteksta redzams, ka vienigi ar paaugstinatu slapekla Iimeni asinis nevar izskaidrot aknu
encefalopatijas neiropsihisko procesu izpausmes. Amonjaks var noderét ka paraugsavienojums citam
slapekla substancém.

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 veicina zarnu mikrofloras normalizésanos.

5.2.  Farmakokinégtiskas Tpasibas

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

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Akditi, subhroniski un hroniski toksicitates p&tijumi ar dazadam dzivnieku sugam paradija savienojuma
loti zemo toksicitati. Novérotie efekti vairak biitu saistami ar zarnu satura raditam problémam kunga
zarnu trakta, nevis ar specifisku toksisku iedarbibu.

Reproduktivos un teratologiskos pétijumos trusiem, Zurkam un pelém nelabvéligus blakusefektus
nenoveroja.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Nav.
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6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

6.5. lepakojuma veids un saturs

15 ml poliestera/aluminija/polietiléna laminata pacinas.

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

Visi iepakojuma lielumi tirgh var nebit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Nav 1pasu prasibu.

7. RE(,}ISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Viatris SIA

Mikusalas 101

Riga, LV 1004

Latvija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

99-0641

9. PIRMAS REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 1999. gada 8. septembris
P&dgjas parregistracijas datums: 2009. gada 5. oktobris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

09/2023



