KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
DUPHALAC® 670 mg/ml Surup
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM

Etkin madde:
DUPHALAC® Surup 1000 ml’sinde 667 g laktiiloz igeren oral ¢ozeltidir.

Yardimci maddeler:
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU

Oral ¢ozelti.
Renksiz ile kahverengimsi sar1 renkte, berrak, kivamli sivi.

4. KLINIiK OZELLIiKLER
4.1. Terapdotik endikasyonlar

e Konstipasyon: Kolonun normal fizyolojik ritmini kazanmasini saglamak

e QGaita kivaminin yumusgak olmasinin tibben arzulandigi durumlarda
(hemoroid, kolon ya da aniise yonelik cerrahi girisimlerden sonra)

e Hepatik ensefalopati (HE): Hepatik koma veya prekomanin tedavi ve
profilaksisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikhgi ve siiresi:

Laktiiloz ¢ozeltisi, seyreltilerek ya da seyreltilmeden aliabilir. Dozlar, gerekli durumlarda,
su, meyve suyu, siit, vs. ile birlikte aliabilir.

Laktiiloz dozu bir seferde yutulmali ve agizda bekletilmemelidir ¢ilinkii, DUPHALAC®
ozellikle uzun donem kullanildiginda, seker igerigi dis ¢iiriimesine sebep olabilir.

Pozoloji, hastanin kisisel ihtiya¢larina gore ayarlanmalidir.
Giinliik tek doz recete edildiginde, doz diizenli olarak ve giiniin ayn1 saatinde (6rn. kahvalti
sirasinda) alinmalidir. Laksatiflerle uygulanan tedavi sirasinda, giinliik olarak yeterli

miktarda (1,5 - 2 litre, 6-8 su bardagina esdeger) s1vi alinmasi tavsiye edilir.

Sise igerisinde sunulan laktiilloz i¢in 6l¢ii kab1 kullanilabilir.



Konstipasyonda veya gaita kivaminin tibben yumusak olmasinin istendigi durumlarda doz

uygulamasi:

Laktiiloz giinliik tek doz olarak ya da iki doza boliinerek alinabilir. Sise icerisinde sunulan
laktiiloz i¢in 6l¢ii kab1 kullanilabilir.

Uriinii kullanmaya basladiktan birkag giin sonra, tedavi yanitina bagl olarak idame dozuna
gegilebilir. Tedavinin etkisinin goriilmesi igin birkag giin (2-3 giin) gegmesi gerekebilir.

Sise icerisinde sunulan laktiiloz oral ¢ozeltisi:

Giinliik Baslangic Dozu Giinliik idame Dozu
Eriskinler ve ergenler 15 —45 ml (10-30 g) 15 —30 ml (10-20 g)
Cocuklar
(7-14 yas arasi) 15 ml (10 g) 10- 15 ml (7-10 g)
Cocuklar

(1-6 yas arasi)

5-10ml (3-7 )

5-10ml (3-7 )

1 Yasin altindaki bebekler

5 ml’ye kadar (3 g’a kadar)

5 ml’ye kadar (3 g’a kadar)

HE’de (yalnizca erigkinler i¢in) doz uygulamasi:

Baslangi¢ dozu: Giinde 3 — 4 defa 30-45 ml (20-30 g)

Sonrasinda, giinde 2-3 defa yumusak bir defekasyon saglayabilen doz idame dozu olarak
kullanilabilir.

Uygulama sekli:
Sadece agizdan kullanim i¢indir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Laktiiloza sistemik maruziyet ihmal edilebilir diizeyde oldugu igin, 6zel doz Onerisi
bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Degisik yas grubundaki ¢ocuklarda kullanim dozuna iligkin bilgiler yukaridaki tabloda
verilmistir.

HE’li ¢ocuklarda (yenidogandan 18 yasina kadar) giivenliligi ve etkililigi kanitlanmamustir.
Veri mevcut degildir.

Geriyatrik popiilasyon:

Laktiiloza sistemik maruziyet ihmal edilebilir diizeyde oldugu igin, 6zel doz Onerisi
bulunmamaktadir.



4.3. Kontrendikasyonlar

- Etkin maddeye veya bilesimindeki herhangi bir yardimci maddeye karsi asirt
duyarhilik

- Galaktozemi

- Gastro-intestinal obstriiksiyon, sindirim sistemi perforasyonu veya riski

Bu iiriin laktoz, galaktoz ve kiigiik miktarlarda fruktoz icerir. Bu nedenle, galaktoz veya
fruktoz intoleransi, Lapp laktaz eksikligi veya glukoz-galaktoz malabsorbsiyonu gibi seyrek
goriilen kalitsal rahatsizlig1 olan hastalar bu ilac1 kullanmamalidir.

4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri

Asagidaki durumlarda hekime danisilmasi tavsiye edilir:
- Tedavi baglamadan 6nce sebebi belli olmayan agrili abdominal semptomlar
- Birkag giinliik uygulama sonrasi yetersiz terapotik etki

Laktozu tolere edemeyen hastalarda laktiiloz dikkatli kullanilmalidir (bkz. ‘Boliim 6.1.
Yardimci1 maddelerin listesi’). Konstipasyonda kullanilan normal dozun diyabetik hastalar
i¢in bir sorun teskil etmemesi beklenir. HE tedavisinde kullanilan laktiiloz dozu genellikle
cok daha ytiksektir ve diyabetik hastalarda kullanilirken bu dozun dikkate alinmasi
gerekebilir.

Ayarlanmamis dozlarin kronik kullanim1 ve yanlis kullanim, ishale ve elektrolit dengesinin
bozulmasina sebep olabilir.

Laksatif preparatlarin ¢ocuklarda kullanimi olagan disi durumlarda ve ancak doktor
kontroliinde olmalidir.

Tedavi sirasinda defekasyon refleksinin bozulabilecegi dikkate alinmalidir.
4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Etkilesim ¢aligmalar1 yapilmamaistir.

Ozel populasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bilinmemektedir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi B’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

DUPHALAC®’m, ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iliskin 6zel
bir Oneri veya, tedavi sirasinda veya sonrasinda dogum kontroliiniin gerekli olduguna dair
herhangi bir bilgi s6z konusu degildir.



Gebelik donemi
Laktiiloza sistemik maruziyet ihmal edilebilir diizeyde oldugu i¢in, hamilelik doneminde
herhangi bir etkisi olmasi1 beklenmez.

DUPHALAC® hamilelik sirasinda kullanilabilir.

Laktasyon donemi

Laktiilozun emziren kadinlardaki sistemik etkisi ihmal edilebilir diizeyde oldugundan,
emzirilen yenidogana/bebege herhangi bir etkisi olmasi beklenmez.

DUPHALAC® emzirme déneminde kullanilabilir.

Ureme yetenegi/ Fertilite

Laktiiloza sistemik maruziyet ihmal edilebilir diizeyde oldugu icin, herhangi bir etki
beklenmemektedir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Laktiilozun ara¢ ve makine kullanma yetenegi lizerine etkisi ihmal edilebilir diizeydedir veya hi¢
yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

Tedavinin ilk birka¢ giinlinde siskinlik hissi olusabilir. Bu etki normalde tedavi sirasinda
bir iki giin icerisinde kaybolur. Onerilenden yiiksek dozlarda kullanildiginda karin agrisi ve
diyare goriilebilir. Bu durumda doz azaltilmalidir. ‘4.9. Doz asimi ve tedavisi’ boliimiine
de bakiniz.

Uzun siirelerle yiiksek dozlarda kullanilmasi (normalde sadece hepatik ensefalopati, HE
durumunda) sonucu, diyareye bagli olarak elektrolit diizeylerinde dengesizlikler gortilebilir.
Doz bu durumda, giinde 2-3 defa defekasyon saglayacak sekilde ayarlanmalidir.

Advers reaksiyonlarin listesi
Plasebo kontrollii klinik ¢aligmalarda laktiilozla tedavi edilen hastalarda, asagida sikliklari
ile birlikte belirtilen istenmeyen etkiler meydana gelmistir.

Cok yaygin (> 1/10); yaygin (>1/100,<1/10); yaygin olmayan (> 1/1000, < 1/100); seyrek
(= 1/10000, < 1/1000); cok seyrek (< 1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

MedDRA sistem organ sinifina gore:

Gastrointestinal hastalhiklar

Cok yaygin: Diyare

Yaygin: Gaz olusumu, abdominal agri, bulanti, kusma
Arastirmalar

Yaygin olmayan: Diyareye bagh elektrolit dengesizligi



Pediyatrik popiilasyon:
Coculardaki giivenlilik profilinin yetigkinlerdekine benzer olmasi beklenmektedir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu
Tiirkiye ~ Farmakovijilans ~ Merkezi  (TUFAM)ne  bildirmeleri  gerekmektedir
(www. titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel:0 800 314 00 08; faks:0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim1 ve tedavisi

Yiiksek dozda kullanilmast durumunda asagidakiler olusabilir:

Semptom: Diyare ve abdominal agr1

Tedavi: Tedavinin birakilmasi ya da doz azaltilmasi. Diyareye veya kusmaya bagli yogun
stv1 kayb1 durumunda elektrolit bozukluklarinin diizeltilmesi gerekebilir.

Spesifik bir antidotu yoktur. Semptomatik tedavi uygulanmalidir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik Grup: Ozmotik etkili laksatifler
ATC kodu: A 06A D11

Laktiiloz, kolonda bulunan bakteriler tarafindan diisiik molekiiler agirlikli organik asitlere
pargalanir. Bu organik asitler kolon liimeninin pH’sin1 azaltmanin yanisira, olusturduklari
ozmotik etki nedeniyle kolon igeriginin hacminde artisa yol acar. Bdylece kolon
peristaltizmi uyarilarak diizenli bir defekasyon saglanir. Konstipasyon durumu diizelir ve
kolon normal fizyolojik ritmine doner.

Laktiilozun, hepatik ensefalopati (HE) durumlarindaki etkisi kolonda olusturdugu su
degisikliklere baglidir: lactobacillus gibi asidofilik bakterileri artirir ve boylece proteolitik
nitelikteki bakterileri baskilar; kolon igerigini asitlestirerek amonyagin iyonize sekilde
kolon ic¢inde kalmasini saglar. Ozmotik etkisi nedeniyle ve kolon pH’ sini diistirerek
katartik etkiye yol agar. Bakterilerin protein sentezi sirasinda amonyak kullanimlarini
tesvik eder ve boylece bakteriyel azot metabolizmasini degistirir.

Laktiiloz, prebiyotik bir madde olarak Bifidobakteriler ve Laktobasiller gibi sagliga yararl
bakterilerin ¢ogalmasini desteklerken, Klostridium ve Eserisia koli gibi patojenik
potansiyele sahip bakterileri baskilayabilir. Bu durum, barsak florasinda daha olumlu bir
denge olusmasini saglayabilir.

5.2. Farmakokinetik o6zellikler

Emilim/ Dagilim: Laktiiloz, oral uygulama sonrasinda ancak ¢ok az miktarlarda emilir.

Metabolizma: Cok az miktarda emildigi i¢in kolona hemen hemen hi¢ degismeden ulasan
laktiiloz burada bulunan bakteriler tarafindan metabolize edilir. 25-50 g ya da 40 — 75 ml’
ye kadar olan dozlarda tiimiiyle metabolize edilir.
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Atilim: 25-50 g ya da 40 — 75 ml iizerindeki dozlarda uygulandiginda bir kisim degismeden
feges yoluyla atilabilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Degisik deney hayvanlarinda yapilan akut, sub-kronik ve kronik toksisite testleri {iriiniin
cok diisiik seviyede toksisitesi oldugunu gostermistir. Gozlenen etkiler, spesifik toksik
etkiden ¢ok katilasmis fecesin sindirim sistemindeki etkisinden kaynaklanmaktadir.

Tavsan, sican veya farelerle yapilan lireme ve teratoloji deneylerinde, herhangi bir advers
olaya rastlanmamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

DUPHALAC® Surup formiilasyonunda herhangi bir yardime1 madde igermemektedir,
ancak, sentez sirasinda ortaya ¢ikan ilgili sekerleri (6rn. laktoz, galaktoz, epilaktoz, fruktoz)
kiiclik miktarlarda igerebilir.

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii

36 aydir (zarar gérmemis, orijinal ambalajinda saklanmasi kosulu ile).

Urtin agildiktan sonra raf 6mrii siiresince kullanilabilir.
6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Zarar gormemis, orijinal ambalajinda muhafaza edilmelidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

300 ml ve 500 ml’lik yiiksek yogunluklu polietilen (HDPE) siselerde, 30 mililitrelik PP
Ol¢ek kabr ile birlikte ambalajlanir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Ozel bir 6nlem bulunmamaktadir.

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik malzemeler “Tibbi Atiklarin Kontrolii Ydnetmeligi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak imha
edilmelidir.



7. RUHSAT SAHIBI

Ad1 : Abbott Laboratuarlar ith. fhr. ve Tic. Ltd. Sti.
Adresi : Saray Mah., Dr. Adnan Biiyiikdeniz Cad., No:2,
Kelif Plaza, 34768 Umraniye —Istanbul
Telefon : 0216 636 03 00
Faks : 0216 692 10 66

8. RUHSAT NUMARASI
126/67

9.iLK RUHSAT TARiHi / RUHSAT YENILEME TARIHi
1k ruhsat tarihi:

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi



