Bipacksedeln: Information till anvandaren
Duphalac 670 mg/ml oral I6sning
laktulos

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre efter nagra dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Duphalac &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du tar Duphalac

Hur du tar Duphalac

Eventuella biverkningar

Hur Duphalac ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

I

1. Vad Duphalac ar och vad det anvands for
Duphalac anvands for behandling av forstoppning och leversjukdom.

Nér det verksamma amnet laktulos bryts ner i tunntarmen bildas syror som binder vatten och ger en
okad volym i tarmen. Pa sa satt normaliseras tarmrorelserna och forstoppningen lindras.

Effekten av ldkemedlet vid leversjukdom anses ha samband med den kraftigt 6kade produktionen av
syror i tjocktarmen, nar lakemedlet tillfors i htga doser.

2. Vad du behéver veta innan du tar Duphalac

Ta inte Duphalac

- om du ar allergisk mot laktulos eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 2 och 6)

- om du ar galaktosintolerant

- om du har hinder i mag-tarmkanalen (gastrointestinal obstruktion)

- om du har sprickor eller risk for sprickbildning i mage-tarmkanalen.

Om du &r osaker, tala med din lakare eller apotekspersonal innan du tar Duphalac.
Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Duphalac:

- om du har ont i magen av okénd anledning

Barn
Behandling av barn bor endast ske efter forskrivning av lakare.

Andra lakemedel och Duphalac



Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lékemedel.

Duphalac med mat
Duphalac kan tas med eller utan mat.

Graviditet, och amning och fertilitet

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar ndgot lakemedel.
Duphalac kan anvéndas under graviditet och amning.

Det forvantas inga effekter pa fertiliteten.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Duphalac har inga kanda effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

Duphalac innehaller laktos, galaktos, fruktos och sulfit
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar detta ladkemedel.

Duphalac kan innehalla upp till 67 mg/ml laktos, upp till 100 mg/ml galaktos samt upp till 9 mg/ml
fruktos som spar fran tillverkningen. Den hdgre doseringen vid behandling av leversjukdom kan
paverka blodsockret och bor beaktas av patienter med diabetes mellitus.

Om du (eller ditt barn) inte tal vissa sockerarter, eller om du (eller ditt barn) har diagnostiserats med
hereditar fruktosintolerans, en séllsynt, arftlig sjukdom som gor att man inte kan bryta ner fruktos,
kontakta ldkare innan du anvander detta l&ékemedel.

Detta lakemedel innehaller sulfit som spar fran tillverkningen.

3. Hur du tar Duphalac

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Forstoppning:

Vanlig startdos for vuxna och ungdomar 6ver 14 ar ar 30 ml under 2-4 dagar. Darefter kan dosen
gradvis minskas. 10-25 ml dagligen &r en vanlig underhallsdos. Hela dygnsdosen bor lampligen tas pa
morgonen. Lakemedlet kan tas outspatt eller med fordel blandas i mat, t ex juice, kakao, filmjélk eller
grét. Anvand doseringsmattet som medfoljer. Dosen kan ges en gang om dagen, t.ex. till frukost, eller
uppdelad i tva doser om dagen.

Ta dina doser vid samma tidpunkt varje dag. Svalj medicinen snabbt. Behall den inte i munnen.

Under behandling med laxermedel bor du dricka tillrdcklig mangd vétska (ca 2 liter/dag, likvardigt
med 6-8 glas).

Om du tar Duphalac i flera dagar och det inte sker nagon forbattring av ditt tillstand eller om dina
symtom forvarras, kontakta lakare.

Anvéndning hos barn
Behandling av barn bor endast ske efter forskrivning av lakare.

Leversjukdom:
Dosen bestdms av ladkaren, som avpassar den individuellt for patienten. Behandling av kronisk
leversjukdom sker endast pa sjukhus.

Anvandning for barn




Det finns ingen tillganglig data for behandling av barn (O till 18 &r) med leversjukdom.

Om du har tagit for stor mangd av Duphalac

Om du har fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt
radgivning.

Symtom pa 6verdosering kan vara magsmarta och diarré.

Om du slutar att ta Duphalac
Sluta inte ta Duphalac eller &ndra inte behandlingen utan att tala med din lékare.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Mycket vanliga (forekommer hos fler &n 1 av 10 anvandare):
- Diarré.

Vanliga (férekommer hos fler &n 1 av 100 anvéandare):
- Gaser i magen (vaderspanning)

- lllamaende

- Kirékning

- Magsmérta.

Sallsynta (férekommer hos farre &n 1 av 1000 anvéndare):
- Elektrolytrubbningar (en obalans av salter i blod, urin eller kroppsvétskor) pa grund av diarré.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):
- Allergiska reaktioner, utslag, klada, nasselutslag.

Gaser i magen (vaderspanning) kan férekomma under de forsta dagarna av behandling, men det
forsvinner efter nagra dagar. Du kan uppleva buksmartor och diarré med higa doser (om detta intraffar
bor dosen minskas). | situationer dar behandling med hog dos behdvs (t.ex. med hepatisk encefalopati,
HE) kan du uppleva elektrolytrubbningar (en obalans av salter i blod, urin eller kroppsvatskor) pa
grund av diarré.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Duphalac ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.


http://www.lakemedelsverket.se

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa flaskan efter Utg.dat:. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Inga sarskilda foérvaringsanvisningar.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar laktulos. 1 ml oral 1dsning innehéller 667 mg laktulos.
- Ovriga innehallsamnen &r renat vatten. Duphalac innehaller spar fran tillverkningen, se avsnitt 2.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Duphalac levereras i plastflaskor a 200, 500 och 1000 ml. Doseringsmattet ar uppmarkt med 2,5 ml, 5
ml, 10 ml, 15 ml, 20 ml, 25 ml och 30 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Cooper Consumer Health B.V.

Verrijn Stuartweg 60,

1112AX Diemen

Nederlénderna

Tillverkare

Abbott Biologicals B.V.
Veerweg 12

8121 AA Olst
Nederlanderna

Denna bipacksedel &ndrades senast:
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