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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1- NOME DO MEDICAMENTO

DUPHALAC 667 g/L, xarope

2 - COMPOSI (;AO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Duphalac xarope (solucéo oral aquosa) contém 667 g de lactulose por 1000 ml.

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3- FORMA FARMACEUTICA

Xarope.

Liquido viscoso, limpido, incolor a amarelo-acastanhado pélido.

4 - INFORMACOES CLINICAS

4.1 IndicacOes terapéuticas

- Tratamento daobstipacéo crénica habitual.

- Encefalopatia Porto-Sistémica (EPS): tratamento e prevencéo do pré-coma e coma
- Situagdes em que as fezes moles sejam consideradas um beneficio clinico
(hemorrdidas, fissura anal, fistulas, abcessos anais, Ulceras solitérias e no pos-operatorio
ano-rectal).

4.2 Posologia e modo de administracéo

Duphalac pode ser administrado diluido ou n&o diluido.

A dose de Duphalac deve ser engolida de uma s vez e ndo deve ser conservada na boca
durante um longo periodo de tempo.

A dose de Duphalac deve ser gjustada de acordo com as necessidades individuais do
doente. No caso de dose Unica didria, esta deve ser tomada sempre a0 mesmo tempo,
por ex. durante o pequeno-almocgo. Durante o tratamento com laxantes recomenda-se a
ingestdo de liquidos em quantidade suficiente (1,5 - 2 litros, equivalente a 6 - 8 copos)
durante o dia.
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Dose na obstipacdo ou situagdes clinicas em que sejam necessarias fezes moles.

A lactulose pode ser administrada como dose Unica diéria ou dividida em duas doses,
utilizando o copo-medida.

Apos alguns dias a dose inicial pode ser ajustada para a dose de manutencado, de acordo
com aresposta ao tratamento. Podem ser necessérios véarios dias (2-3 dias) de
tratamento até se verificar aregularizacéo da defecagéo.

Dose diariainicial Dose diaria de manutencéo
Adultos e 15—-45ml 15-30ml
adolescentes
Criangas (7-14 anos) |15 ml 10- 15 ml
Criancas (1 — 6 anos)|5 — 10 ml 5—10ml
Lactentes (menos de [até 5 ml até 5 ml
1 ano)

Dose no pré-coma e coma hepético (apenas para adultos):

Doseinicial: 30-45 ml, 3 a4 vezes por dia. Esta dose pode ser gustada para a dose de
manutencdo de modo a que sejam produzidas fezes moles, 2 a 3 vezes por dia.
Populacdo pediatrica

N&o foi estabelecida a seguranca e eficacia em criancas (recém-nascidos e até 18 anos
de idade) com Encefalopatia Porto-Sistémica (EPS). Nao existem dados disponiveis.

4.3 Contra-indicacoes

Hipersensibilidade a substancia activa ou a qualquer dos componentes mencionados na
seccdo 6.1.

Galactosémia.

Obstrucdo intestinal.

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagcdo

Em caso do efeito terapéutico ser insuficiente apds varios dias de tratamento, é
aconselhavel consultar o médico.

A lactulose deve ser administrada com precaucdo a doentes que sejam intolerantes a
lactose (ver seccdo 6.1.).

A dose normalmente usada para tratamento da obstipac&o ndo devera representar um
problema para os diabéticos.

A dose usada no tratamento do (pré)coma hepético é habitual mente bastante mais
elevada e tal deve ser tido em consideracdo pelos doentes diabéticos.
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As criangas devem utilizar laxantes apenas em circunstancias

excepcionais e sob supervisdo médica. Deve-se ter em consideragcdo que o

reflexo da exoneracéo pode ser perturbado durante o tratamento.

Este medicamento contém lactose, galactose e pequenas quantidades de fructose. Os
doentes com problemas hereditarios raros de intolerancia a galactose ou intolerancia a
fructose, deficiéncia de lactase ou malabsorcéo de glucose-galactose ndo devem tomar
este medicamento.

4.5 InteracgOes medicamentosas e outras formas de interacgéo

N&o foram realizados estudos de interaccéo.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

N&o se antecipam nenhuns efeitos durante a gravidez, uma vez que a exposicao
sistémica a lactulose € negligenciavel.

Uma grande quantidade de dados em mulheres gravidas (mais de 1000 expostas)
indicam a auséncia malformagdes ou toxicidade fetal/neonatal da lactulose.

Duphalac pode ser usado durante a gravidez.
Amamentacdo

N&o se antecipam nenhuns efeitos no recém-nascido/lactente amamentado, uma vez que
aexposicao sistémica da mulher aamamentar a lactulose € negligenciavel.

Duphalac pode ser usado durante a amamentacao.
4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

A lactulose néo influencia a capacidade de conduzir e utilizar méguinas.

4.8 Efeitos indesejaveis

Durante os primeiros dias de tratamento, pode haver flatuléncia. Estes sintomas
geralmente desaparecem apds alguns dias.

Pode ocorrer diarreia e dor abdominal, especialmente quando se usam doses mais
elevadas que o recomendado. Neste caso, deve-se reduzir a dose.
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Quando se utilizam doses elevados (associadas normalmente apenas com o tratamento
da Encefalopatia Porto-Sistémica), durante um periodo de tempo prolongado, o doente
pode sofrer desequilibrio electrolitico devido a diarreia

Uma vez que as reacgdes seguintes foram notificagdes espontaneas numa populacdo de
tamanho desconhecido, ndo é possivel calcular a sua frequéncia com seguranca.

Doencas gastro-intestinais
Flatuléncia, dor abdominal, ndusea e vomitos; se a dose for muito elevado pode surgir
diarreia

Exames complementares de diagndstico
Poderaocorrer desequilibrio electrolitico devido adiarreia.

Notificagdo de suspeitas de reacOes adversas

A notificagdo de suspeitas de reacdes adversas apis a autorizacdo do medicamento €
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relacéo beneficio-
risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de salde que notifiqguem quaisguer
suspeitas de reacOes adversas diretamente a0 INFARMED, |.P.:

INFARMED, |.P.

Diregdo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

Se adose administrada for muito elevada, pode ocorrer o seguinte:

Sintomas; como a diarreia e dor abdominal.

Tratamento: interrupcdo do tratamento ou reducdo da dose. Se a perda de liquidos for
grande devido a diarreia ou vomitos, pode ser necessario corrigir o desequilibrio
electrolitico.

5 - PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinamicas
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Grupo farmacoterapéutico: 6.3.2.1.4. Aparelho digestivo. Modificadores da motilidade
intestinal. Laxantes e catarticos. Laxantes osmaticos, codigo ATC: A06 AD11

No célon, alactulose é decomposta em écidos organicos de baixo peso molecular. Estes
&cidos levam a uma reducdo do pH no [imen do célon e, devido a um efeito osmético, a
um aumento do volume do conteido do célon. Estes efeitos estimulam o peristaltismo
do cdélon, normalizando a consisténcia das fezes. A obstipacdo desaparece,
restabelecendo-se o ritmo fisiol6gico do colon.

Na Encefalopatia Porto-Sistémica (EPS), (pré)-coma hepético, o efeito da lactulose foi
atribuido a supressdo das bactérias proteoliticas por aumento das bactérias acidofilas
(por ex. lactobacillus), a captacdo da amonia sob aformaidnica por acidificacdo do
contetido do colon, ao efeito catartico devido ao baixo pH no colon e ao efeito
osmético, bem como a alteracdo do metabolismo azotado bacteriano por estimulacéo da
sintese proteica bacteriana pela utilizagdo da amoénia.

Neste contexto, a hiperamoniémia sd por si, ndo pode explicar as manifestacdes
neuropsiquiatricas da encefalopatia porto-sistémica. A amoénia pode, no entanto, servir
de modelo para outras substancias nitrogenadas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A lactulose é minimamente absorvida apos administracdo oral e atinge o cdlon sem
qualquer alteracdo, onde é metabolizada pela flora bacteriana do célon. O metabolismo
€ completo em doses até 25 a 50 gramas ou 40 — 75 ml; em doses mais elevadas, parte
pode ser excretada inalterada.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os resultados dos estudos de toxicidade aguda, sub-crénica e crénica em varias
espécies, indicam que 0 composto possui uma toxicidade muito baixa. Os efeitos
observados, estéo relacionados mais com o efeito de aumento de volume do conteido
do tracto gastrointestinal, do que a uma actividade toxica especifica.

N&o foram encontrados efeitos adversos em estudos de reproducéo e

teratolégicos em coelhos, ratos e ratinhos.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Duphalac, xarope ndo contém excipientes, mas devido avia de sintese,

pode conter pequenas quantidades de aclicares relacionados (por ex. lactose,
galactose, epilactose, fructose)
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6.2 Incompatibilidades
N&o aplicavel.
6.3 Prazo de validade

3 anos.
Prazo de validade apés abertura do recipiente

Duphalac, considerando as propriedades quimicas e microbiolégicas, pode ser utilizado
apos abertura do frasco durante o prazo de validade do produto. O produto deve ser
conservado no recipiente de origem.

6.4 Precaucdes especiais de conservagao

O medicamento n&o necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.

6.5 Natureza e contelido do recipiente

Frascos de plastico HDPE com tampa de rosca de polipropileno de 200 ml e copo —
medida de polipropileno graduado . As graduacdes no copo medida sdo: 2,5ml, 5 ml,
10 ml, 15 ml, 20 ml, 25 ml e 30 ml.

6.6 PrecaucOes especiais de eliminagdo e manuseamento

N&o existem requisitos especiais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
BGP Products, Unipessoal Lda.

Av. D. Jodo I, Edificio Atlantis, N.°44C - 7.3e7.4
1990-095 Lisboa

8. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

N° de registo: 8310227 - 200 ml de xarope, frasco de HDPE.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagéo: 15 de Fevereiro 1972
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Dataderevisdo: / 14 de Setembro de 1995

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



