Folheto informativo: Informacao para o doente

Duphalac® 10 g/15 ml xarope
lactulose

Leia com atencaotodo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento
pois contém informagao importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicacbes do seu médico, ou farmacéutico.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgao 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds alguns dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que é Duphalac e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Duphalac
3. Como tomar Duphalac.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Duphalac

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

1. O que é Duphalac e para que é utilizado

O que é Duphalac

- Duphalac contém um laxante chamado lactulose. Este torna as fezes moles, através da
atracao da agua para o intestino, facilitando a sua passagem. O laxante ndo é absorvido
para o seu organismo.

Para que é utilizado Duphalac

- Duphalac é utilizado no tratamento da obstipacdo (movimentos do intestino pouco
frequentes, fezes duras e secas) e para tornar as fezes moles. Por exemplo: se tem
hemorroidas, fissura anal, fistulas, abcessos anais, Ulceras solitarias ou no pds-operatorio
ano-retal.

- Duphalac é usado para o tratamento da encefalopatia hepatica (doenca do figado que
causa confusao, tremor, diminuicdo do nivel de consciéncia, incluindo coma).

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apos alguns dias, tem de consultar um médico.

2. O que precisa de saber antes de tomar Duphalac

Nao tome Duphalac

- se tem alergia a lactulose ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
nas seccgdes 2 e 6).

- se sofre de galactosemia (uma doenca genética grave na qual ndo consegue digerir a
galactose);

- obstrugdo gastrointestinal (além da obstipacdo normal);

- perfusao digestiva ou risco de perfusao digestiva.

Se ndo tem a certeza, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Duphalac.



Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Duphalac se sofre de alguma
condicdo médica ou doenga, nomeadamente:

- se sofre de uma dor nao explicada na barriga;

- se é incapaz de digerir o aglcar do leite (lactose);

- se tem diabetes.

Ndo deve tomar Duphalac se sofre de:
- Intolerancia a galactose ou frutose

- Deficiéncia da lactase

- Malabsorcao glucose-galactose

Se tem diabetes e esta a ser tratado para a encefalopatia hepatica, a sua dose de Duphalac
€ mais elevada. Esta dose elevada contém uma grande quantidade de agucar. Como tal,
pode necessitar de ajustar a dose do seu medicamento antidiabético.

Duphalac pode alterar os reflexos normais de passagem das fezes.

O uso crénico de doses desajustadas (excedendo 2-3 fezes moles por dia) ou ma utilizagao
pode provocar diarreia ou alteragdao do balanco eletrolitico.

Durante o tratamento com laxantes deve beber liquidos em quantidade suficiente
(aproximadamente 2 litros/dia, equivalentes a 6-8 copos).

Se esta a tomar Duphalac ha varios dias e ndo obtém melhorias na sua condigdo ou se os
seus sintomas se agravarem, deve consultar o seu médico. Ndo tome mais Duphalac sem
aconselhamento médico.

Criancas
Em situagOes especiais, 0 seu médico pode prescrever Duphalac para uma crianga lactente

ou bebé. Nestes casos, o seu médico ird monitorizar o tratamento cuidadosamente.
Duphalac apenas deve serdado a lactentes e criangas mais pequenas caso seja indicado,
uma vez que pode alterar os refluxos normais de passagem das fezes.

Outros medicamentos e Duphalac
Informe o seu médico ou farmacéutico se estivera tomar, tiver tomado recentemente, ou
se vier a tomar outros medicamentos.

Duphalac com alimentos e bebidas
Duphalac pode ser tomado com ou sem alimentos. Nao existem restrigdes relativamente ao
que pode comer ou beber.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Duphalac pode ser usado durante a gravidez e amamentagao.
Ndo sdo esperados efeitos na fertilidade

Informe-se com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualguer medicamento.
Conducao de veiculos e utilizacdao de maquinas

Duphalac nao ird influenciar a sua capacidade de conduzir com seguranga ou utilizar
magquinas.



Duphalac contém acgucares, por exemplo, acucar do leite (lactose), galactose ou frutose. Se
foiinformado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns aclcares, contacte-o antes de
tomar este medicamento.

Duphalac contém sulfitos. Pode causar, raramente, reagoes alérgicas (hipersensibilidade)
graves e broncospasmo.

3. Como tomar Duphalac

Tome este medicamento exatamente como descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicacdes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver
duvidas.

Tome as suas doses sempre a mesma hora de cada dia.
Engula 0 medicamento rapidamente. Nao o mantenha na boca.

Nas saquetas de 15 ml de Duphalac, deve rasgar-se o canto da saqueta e ingerir de
imediato o seu conteuldo.

Pode tomar Duphalac xarope diluido em algum liquido ou ndo diluido.

Obstipacao ou situacdes clinicas em que sejam necessarias fezes moles:
A lactulose pode ser tomada como dose Unica diaria, por exemplo ao pequeno-almogo, ou
pode ser dividida em duas doses diarias.

Apés alguns dias a dose inicial pode ser ajustada para a dose de manutengao, de acordo
com a resposta ao tratamento. Podem ser necessarios varios dias (2-3 dias) de tratamento
até verificar a regularizacdo da defecacao.

Dose diaria inicial Dose diaria de manutengao
15 - 45 ml, . _
Adultos e adolescentes corresponde a 1 - ;Ssa Sgt;zl’ corresponde a 1
3 saquetas 9
. 15 ml, corresponde a|10- 15 ml, corresponde a
Criangas (7-14 anos) 1 saqueta 1 saqueta*
Criancas (1 -6 anos) 5ml-10 ml 5-10 ml
Lactentes (menos de 1 ano) até 5 ml até 5 ml

*Caso a dose diaria de manutencdo seja inferior a 15 ml, deve ser utilizado Duphalac em
frasco.

No caso dos lactentes e criangas com idade inferiora 7 anos, deve ser usado Duphalac em
frascos para uma dose mais correta.

Utilizacdo em criancas e adolescentes

O uso de laxantes em criangas, lactentes e bebés deve ser excecional e sob supervisao
médica.

Nao dé Duphalac a criangas (< 14 anos) sem indicacdo e supervisdo médica cuidadosa.

Encefalopatia Hepatica
Adultos: A dose inicial é de 30-45 ml (2-3 saquetas), 3a 4 vezes por dia. A dose deve ser
subsequentemente ajustada de forma a provocar fezes moles, 2 a 3 vezes por dia.




Utilizacdao em criancas e adolescentes
Nao foi estabelecida a seguranca e eficacia em criangas (recém-nascidos e até 18 anos de
idade) com Encefalopatia Hepatica (EH). Nao existem dados disponiveis.

Utilizacao em doentes idosos e doentes com insuficiéncia hepatica ou renal
Ndo existem recomendacdes de dosagem especiais.

Se tomar mais Duphalac do que deveria
Em caso de sobredosagem pode apresentar diarreia, perda de eletrélitos e dor abdominal.
Consulte o médico ou farmacéutico se tomar mais Duphalac do que deveria.

Caso se tenha esquecido de tomar Duphalac

Se se esquecer de tomar uma dose de Duphalac ndo se preocupe. Apenas tome a dose
seguinte a hora habitual. Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se
esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Duphalac
N3o pare ou altere o tratamento antes de falar com o seu médico.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.
4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora
estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os sequintes efeitos indesejaveis foram notificados com Duphalac:
Muito frequentes (pode afetar mais de 1 em cada 10 doentes)
- Diarreia

Frequentes (pode afetar até 1 em cada 10 doentes)
- Flatuléncia (gases)

- Nauseas (sensacao de mal estar)

- Vomitos

- Dor abdominal

Pouco frequentes (pode afetar até 1 em cada 100 doentes)
- Desequilibrio eletrolitico devido a diarreia

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
Reacgoes alérgicas, irritacao na pele, comichao, inchaco.

Durante os primeiros dias de tratamentos, 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
reduzir-se a dose.

Se utilizou doses elevadas (normalmente associadas a Encefalopatia Hepatica (EH) por um
periodo de tempo prolongado, pode experimentar um desequilibrio eletrolitico devido a
diarreia.



Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar
efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informacgdes sobre a
seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Duphalac
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas
ajudarao a proteger o ambiente.

6. Conteiido da embalagem e outras informacgées

Qual a composicao de Duphalac
- A substancia ativa é a lactulose.
Cada ml de Duphalac contém 667 mg de lactulose.

Duphalac ndo contém qualquer excipiente.
Duphalac contém vestigios resultantes da via de producao, ver seccao 2.

Qual o aspeto de Duphalac e conteiildo da embalagem
Duphalac xarope é um liquido limpido, viscoso, incolor a amarelo-acastanhado palido.

Embalagem de 20 saquetas de PET/Alu/PET/PE contendo 15 ml de xarope.
Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introdugcao no Mercado
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Av. D. Jodo II, Edificio Atlantis, N.© 44C - 7.3 e 7.4
1990-095 Lisboa
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Abbott Biologicals, B.V.
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mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt
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Paises Baixos

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em margo de 2024.



Folheto informativo: Informacéo para o doente

Duphalac® 667 g/l xarope
lactulose

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois contém
informacao importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicacdes do seu medico ou farmacéutico.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico. Ver seccédo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apos alguns dias, tem de consultar um medico.

O que contém este folheto:

1. O que é Duphalac e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Duphalac
3. Como tomar Duphalac

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Duphalac

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes

[EEN

. O que € Duphalac e para que ¢ utilizado

O que é Duphalac

- Duphalac contém um laxante chamado lactulose. Este torna as fezes moles, através da atragdo
da agua para o intestino, facilitando a sua passagem. O laxante ndo é absorvido para o seu
organismo.

Para que e utilizado o Duphalac

- Duphalac é utilizado no tratamento da obstipa¢do (movimentos do intestino pouco frequentes,
fezes duras e secas) e para tornar as fezes moles. Por exemplo: se tem hemorroidas, fissura anal,
fistulas, abcessos anais, Ulceras solitarias ou no pos-operatorio ano-retal.

- Duphalac é usado para o tratamento da encefalopatia hepatica (doenca do figado que causa
confusdo, tremor, diminuigdo do nivel de consciéncia, incluindo coma).

Se ndo se sentir melhor ou se piorar ap6s duas semanas, tem de consultar um médico.

2. O que precisa de saber antes de tomar Duphalac

N&o tome Duphalac:
- se tem alergia a lactulose ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados nas
seccOes 2 e 6).



- se sofre de galactosemia (umadoenga genética grave na qual ndo consegue digerir a galactose);
- obstrucao gastrointestinal (além da obstipacdo normal);
- perfuracdo digestiva ou risco de perfusdo digestiva.

Se ndo tem a certeza, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Duphalac.

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Duphalac se sofre de alguma condi¢do
médica ou doenca, nomeadamente:

- se sofre de uma dor ndo explicada na barriga;

- se é incapaz de digerir o acucar do leite (lactose);

- se tem diabetes.

N&o deve tomar Duphalac se sofre de:
- Intoleréncia a galactose ou frutose

- Deficiéncia da lactase;

- Malabsorc¢éo glucose-galactose

Se tem diabetes e esta a ser tratado para a encefalopatia hepatica, a sua dose de Duphalac é mais
elevada. Esta dose elevada contém umagrande quantidade de agucar. Como tal, pode necessitar
de ajustar a dose do seu medicamento antidiabético.

Duphalac pode alterar os reflexos normais de passagem das fezes.

O uso crénico de doses desajustadas (excedendo 2-3 fezes moles por dia) ou ma utilizacdo pode
provocar diarreia ou alteracdo do balanco eletrolitico.

Durante o tratamento com laxantes deve beber liquidos em quantidade suficiente
(aproximadamente 2 litros/dia, equivalentes a 6-8 copos).

Se esta a tomar Duphalac h& varios dias e ndo obtém melhorias na sua condi¢do ou se 0s seus
sintomas se agravarem, deve consultar o seu médico. N&o tome mais Duphalac sem
aconselhamento médico.

Criangas

Em situacdes especiais, 0 seu médico pode prescrever Duphalac para uma crianca, lactente ou
bebé. Nestes casos, 0 seu médico ira monitorizar o tratamento cuidadosamente. Duphalac apenas
deve ser dado a lactentes e criangas mais pequenas caso seja indicado, uma vez que pode alterar
os refluxos normais de passagem das fezes.

Outros medicamentos e Duphalac
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se
vier a tomar outros medicamentos.

Duphalac com alimentos e bebidas



Duphalac pode ser tomado com ou sem alimentos. Nao existem restri¢gdes relativamente ao que
pode comer ou beber.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Duphalac pode ser usado durante a gravidez e amamentacéo.
Nao sdo esperados efeitos na fertilidade.

Informe-se com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducéo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Duphalac n&o ird influenciar a sua capacidade de conduzir com seguranca ou utilizar maquinas.

Duphalac contémagucares, por exemplo, actcar do leite (lactose), galactose ou frutose. Se foi
informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns aclcares, contacte-o antes de tomar
este medicamento.

Duphalac contém sulfitos. Pode causar, raramente, reagdes alérgicas (hipersensibilidade) graves
e broncospasmo.

3. Como tomar Duphalac

Tome este medicamento exatamente como descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicacdes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver
duvidas.

Tome as suas doses sempre a mesma hora de cada dia.
Engula o medicamento rapidamente. Ndo o mantenha na boca.

Pode tomar Duphalac xarope diluido em algum liquido ou ndo diluido.

Obstipacao ou situacdes clinicas em que sejam necessarias fezes moles:
A lactulose pode ser tomada como dose Unicadiaria, por exemplo ao pequeno-almogo, ou pode
ser dividida em duas doses diarias; deve ser usado o copo-medida.

Apdbs alguns dias, a dose inicial pode ser ajustada para a dose de manutencdo, de acordo com a
resposta ao tratamento. Podem ser necessarios varios dias (2-3 dias) de tratamento até verificar a
regularizacdo da defecacéo.

Dose diaria inicial Dose diaria de manutencdo
Adultos e adolescentes 15 - 45 ml 15-30 ml
Criancas (7-14 anos) 15 ml 10- 15 ml
Criancas (1 -6 anos) 5ml-10 ml 5-10 ml
lactentes (menos de 1 ano) | até 5 ml até 5 mi

Utilizacdo em criancas e adolescentes
O uso de laxantes em criancas, lactentes e bebés deve ser excecional e sob supervisdo médica.




N&o dé Duphalac a criancas (< 14 anos) sem indicacdo e supervisao médica cuidadosa.

Encefalopatia Hepatica
Adultos: A dose inicial é de 30-45 ml, 3 a 4 vezes por dia. A dose deve ser subsequentemente
ajustada de forma a provocar fezes moles, 2 a 3 vezes por dia.

Utilizacdo em criancas e adolescentes
Nao foi estabelecidaa seguranca e eficaciaem criancas (recém-nascidos e até 18 anos de idade)
com Encefalopatia Hepatica. Ndo existem dados disponiveis.

Utilizagdo em doentes idosos e doentes com insuficiéncia hepética ou renal
N&o existem recomendacgdes de dosagem especiais.

Se tomar mais Duphalac do que deveria:

Em caso de sobredosagem pode apresentar diarreia, perda de eletrolitos e dor abdominal.
Consulte 0 médico ou farmacéutico se tomar mais Duphalac do que deveria.

Caso se tenha esquecido de tomar Duphalac:

Se se esquecer de tomar uma dose de Duphalac ndo se preocupe. Apenas tome a dose seguinte a
hora habitual. Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Se parar de tomar Duphalac

N&o pare ou altere o tratamento antes de falar com o seu médico.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.
4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os seguintes efeitos secundarios foram notificados com Duphalac:
Muito frequentes (pode afetar mais de 1 em cada 10 doentes)
- Diarreia

Frequentes (pode afetar até 1 em cada 10 doentes)
- Flatuléncia (gases)

- Nauseas (sensa¢do de mal estar)

- Vémitos

- Dor abdominal

Pouco frequentes (pode afetar até 1 em cada 100 doentes)
- Desequilibrio eletrolitico devido a diarreia




Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
- Reacdes alérgicas, irritacdo na pele, comichao, inchaco

Durante os primeiros dias de tratamento, pode haver flatuléncia. Estes sintomas geralmente
desaparecemapds alguns dias. Pode ocorrer diarreia e dor abdominal, especialmente quando se
usam doses mais elevadas que o recomendado. Neste caso, deve reduzir-se a dose

Se utilizou doses elevadas (normalmente associadas a Encefalopatia Hepatica (EH) por um
periodo de tempo prolongado, pode experimentar um desequilibrio eletrolitico devido a diarreia

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informacg6es sobre a seguranca deste
medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Duphalac
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Né&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo ou frasco. O prazo de
validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior.

Né&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar for a 0s medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composi¢ao de Duphalac

- A substancia ativa do Duphalac é a lactulose.
Cada ml de Duphalac contém 667 mg de lactulose.


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

Duphalac ndo contém qualquer excipiente.
Duphalac contém vestigios resultantes da via de producéo, ver seccédo 2.

Qual o aspeto de Duphalac e contetdo da embalagem
Duphalac xarope é um liquido limpido, viscoso, incolor a amarelo-acastanhado pélido.

Duphalac esta disponivel em frascos de plastico de 200 ml com um copo-medida. As graduacdes
no copo-medida sdo de 2,5 ml, 5 ml, 10 ml, 15 ml, 20 ml, 25 ml e 30 ml.
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricantes

Titular da Autorizacéo de Introducédo no Mercado

BGP Products, Unipessoal Lda.
Av. D. Jodo I, Edificio Atlantis, N.°44C -7.3e 7.4
1990-095 Lishoa

Fabricante
Abbott Biologicals, B.V.
Veerweg 12

8121 AA Olst
Paises Baixos

Este folheto foi revisto pela ultima vez em margo de 2024.



Folheto informativo: Informacio para o doente
Duphalac Ameixa 667 mg/ml solu¢ao oral
Lactulose

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacio importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as

indicagoes do seu médico ou farmacéutico.

— Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgio 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apos alguns dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

O que é Duphalac Ameixa e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Duphalac Ameixa
Como tomar Duphalac Ameixa

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Duphalac Ameixa

Contetido da embalagem e outras informagdes

ANl S e

1. O que é Duphalac Ameixa e para que € utilizado

O que é Duphalac Ameixa

Duphalac Ameixa contém um laxante chamado lactulose. Torna as fezes moles, através da atracéo
da agua para o intestino, facilitando a sua passagem. O laxante ndo ¢ absorvido para o seu
organismo.

Para que ¢ utilizado Duphalac Ameixa

- Duphalac Ameixa ¢ utilizado para tratar obstipacdo sintomatica (movimentos do intestino
pouco frequentes, fezes duras e secas) e para tornar as fezes moles. Por exemplo:

- se tiver hemorroidas

- se foi submetido a uma cirurgia na regido anal ou na parte inferior do intestino

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apos alguns dias, tem de consultar um médico.



2. O que precisa de saber antes de tomar Duphalac Ameixa

Nao tome Duphalac Ameixa

— se tem alergia a lactulose ou a qualquer outro componente do Duphalac Ameixa (indicados
nas secgdes 2 e 6)

- se sofrer de

— galactosemia (uma doenga genética grave em que ndo consegue digerir a galactose)

- obstrugdo do trato gastrointestinal (além da obstipacdo normal)

- perfuragdo gastrointestinal ou risco de perfuracao (por exemplo, doenca inflamatéria
intestinal aguda, como a doenga de Crohn ou colite ulcerosa)

Se ndo tem a certeza, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Duphalac Ameixa.

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Duphalac Ameixa se tiver algum

problema de saude ou doenga, em especial:
se sofre de uma dor ndo explicada na barriga

- se tem sindrome gastro-cardiaca ou sindrome de Roemheld (uma sindrome na qual a
acumulacdo de gas no trato gastrointestinal ou a perturbagdo do fluxo normal dos
conteudos estomacais geram/provocam sintomas cardiacos)

— se ¢ incapaz de digerir o agtcar do leite (lactose)

- se tem diabetes

Nao deve tomar Duphalac Ameixa se sofre de:
— intolerancia a galactose ou frutose

— deficiéncia da lactase

— malabsor¢do de glucose-galactose

Para doentes com a sindrome de Roemheld: Se tiver sintomas como meteorismo ou inchaco apds
tomar Duphalac Ameixa, interrompa o tratamento e consulte o seu médico.
Nestes casos, 0 seu médico ira supervisionar atentamente o tratamento.

Duphalac Ameixa pode influenciar os reflexos normais da evacuacgao.

O uso crénico de doses desajustadas (excedendo 2-3 fezes moles por dia) ou uma ma utilizagdo
pode provocar diarreia e um desequilibrio eletrolitico.
Nao utilize Duphalac Ameixa sem aconselhamento médico por mais de duas semanas.

Durante o tratamento com laxantes, deve beber uma quantidade suficiente de liquidos (aprox. 2
litros/dia, cerca de 6—8 copos).

Se esta a tomar Duphalac Ameixa ha varios dias e ndo sentir nenhuma melhoria da sua condigao,
ou se os sintomas piorarem, contacte o seu médico.

Outros medicamentos e Duphalac Ameixa
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente ou se vier
a tomar outros medicamentos.

A lactulose pode aumentar a perda de potassio provocada por outros medicamentos (por exemplo,
tiazidicos, esteroides ¢ anfotericina B).



A utilizagdo de glicosidos cardiacos (por exemplo, digoxina) juntamente com lactulose pode
aumentar o efeito dos glicésidos cardiacos ao baixar o nivel de potassio no sangue.

Se alguma das situagdes acima se aplicar a si (ou se ndo tiver a certeza), fale com o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar Duphalac Ameixa.

Duphalac Ameixa com alimentos e bebidas
Duphalac Ameixa pode ser tomado com ou sem alimentos. Nao existem restri¢des sobre o que pode
comer ou beber.

Gravidez, amamentacio e fertilidade
Duphalac Ameixa pode ser utilizado durante a gravidez e a amamentagao.
Nao sao esperados efeitos na fertilidade.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Criancas

Em circunstancias especiais, o seu médico pode prescrever Duphalac Ameixa para uma crianga,
lactente ou bebé. Nestes casos, o seu médico ird supervisionar atentamente o tratamento.

Este medicamento contém 14,37 mg de propilenoglicol (E1520) em cada dose de 15 ml, o que
equivale a 0,96 mg por ml. Se o seu bebé tem menos de 4 semanas de idade, fale com o seu médico
ou farmacéutico antes de administrar este medicamento, especialmente se estdo a ser dados ao seu
bebé outros medicamentos que contenham propilenoglicol ou alcool.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas

Os efeitos de Duphalac Ameixa sobre a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas sdo nulos ou
desprezaveis.

Duphalac Ameixa contém acgucares, por exemplo, aciicar do leite (lactose), galactose ou
frutose.

Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar
este medicamento.

3. Como tomar Duphalac Ameixa

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicagoes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Tome as suas doses & mesma hora todos os dias.
Engula o medicamento rapidamente. Nao o mantenha na boca.

Pode tomar Duphalac Ameixa solugdo oral diluido em algum liquido ou nao diluido.
No caso do Duphalac Ameixa solugdo oral em frascos, pode utilizar o copo medidor fornecido.

No caso das saquetas unidose Duphalac Ameixa 15 ml, rasgue o canto da saqueta e tome o contetido
de imediato.

Dosagem



A dose pode ser tomada como dose unica diaria, por exemplo, durante o pequeno-almogo, ou
dividida em duas doses diarias.

Apos alguns dias, a dosagem inicial pode ser ajustada para a dose de manutengdo, com base na sua
resposta ao tratamento. Podem ser necessarios varios dias (2-3 dias) de tratamento até que o seu

efeito seja sentido.

Duphalac Ameixa solucdo oral em frascos ou saquetas de 15 ml:

Doente Dose diaria inicial Dose diaria de manutencao

Adultos e adolescentes 1545 ml (10-30 g de | 15-30 ml (10-20 g de
lactulose), correspondente a | lactulose), correspondente a
1-3 saquetas 1-2 saquetas

Criangas 15ml (10g de lactulose), | 10-15 ml (7-10 g de

(7-14 anos) correspondente a 1 saqueta lactulose), correspondente a 1

saqueta*®

Criangas (1-6 anos) 5-10 ml (3—7 g de lactulose) | 5-10 ml (3—7 g de lactulose)

Lactentes com menos de | até 5 ml (até 3 g de lactulose) | até 5 ml (até 3 g de lactulose)

1 ano

* Caso a sua dose de manutencao seja inferior a 15 ml, utilize Duphalac Ameixa em frascos.

Utilizacao em criancas
Para uma dosagem precisa para lactentes e criangas até 7 anos, utilize Duphalac Ameixa em frascos.

A utilizagdo de laxantes em criangas, lactentes e bebés deve ser excecional e sob supervisdo médica.
Nao dé Duphalac Ameixa a criangas (< 14 anos) antes de consultar o seu médico
para obter uma receita médica e uma supervisao cuidada.

Utiliza¢ao em doentes idosos e doentes com insuficiéncia renal ou hepatica
Nao existe nenhuma recomendagdo de dosagem especial.

Se tomar mais Duphalac Ameixa do que deveria
Em caso de sobredosagem, pode apresentar diarreia, perda de eletrolitos ¢ dores abdominais.
Consulte o seu médico ou farmacéutico se tomar mais Duphalac Ameixa do que deveria.

Caso se tenha esquecido de tomar Duphalac Ameixa

Caso se tenha esquecido de tomar uma dose de Duphalac Ameixa, ndo se preocupe. Tome a dose
seguinte a hora habitual. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu
de tomar.

Se parar de tomar Duphalac Ameixa
Nao pare nem altere o tratamento sem falar com o seu médico.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.



4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas. Os seguintes efeitos indesejaveis foram notificados com
Duphalac Ameixa:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)
- Diarreia

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
— Flatuléncia (gases)

- Nauseas (sensa¢do de mal estar)

- Vomitos

- Dor abdominal

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
- Desequilibrio eletrolitico provocado pela diarreia

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
- Reagdes alérgicas, irritagdo na pele, comichao, inchaco.

Pode sofrer de flatuléncia durante os primeiros dias do tratamento. Estes sintomas geralmente
desaparecem apos alguns dias. Quando sdo utilizadas dosagens superiores as indicadas, podem
ocorrer dores abdominais e diarreia. Nesses casos, a dosagem deve ser reduzida.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nio indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos
indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Satide de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt




5. Como conservar Duphalac Ameixa

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize Duphalac Ameixa apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior ou no
frasco, apds EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Saquetas parcialmente utilizadas t€ém de ser descartadas.
Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a

proteger o ambiente.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
Ap0s abrir o frasco pela primeira vez, o produto deve ser eliminado ap6s 21 semanas.

6. Conteuido da embalagem e outras informacoes

Qual a composicio de Duphalac Ameixa

A substancia ativa ¢ a lactulose.

Uma saqueta de Duphalac Ameixa solucdo oral contém 15 ml, o equivalente a 10 g de lactulose.

1 ml de Duphalac Ameixa solucdo oral contém 667 mg de lactulose.

Duphalac Ameixa solugdo oral contém aroma a ameixa. O aroma contém propilenoglicol (E1520).
Duphalac Ameixa contém residuos resultantes do fabrico, ver secgdo 2.

Qual o aspeto de Duphalac Ameixa e contetido da embalagem

Duphalac Ameixa solugdo oral é um liquido, viscoso e limpido. Tem uma tonalidade que vai do
incolor ao amarelo acastanhado.

Uma saqueta de Duphalac Ameixa contém 15 ml. Uma caixa contém 20 saquetas.
As saquetas sdo feitas de um laminado PET/aluminio/LDPE.

Duphalac Ameixa também esta disponivel em frascos de plastico de 200 ml, 300 ml, 500 ml,
800 ml ou 1000 ml, com um copo medidor. As graduagdes no copo medidor sdo: 2,5 ml, 5 ml,
10 ml, 15 ml, 20 ml, 25 ml e 30 ml.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado:
BGP Products, Unipessoal Lda.



Av. D. Jodo 11, Edificio Atlantis, N.°44C - 7.3 e 7.4
1990-095 Lisboa
Portugal

Fabricante:

Abbott Biologicals B.V.
Veerweg 12

8121 AA Olst

Paises Baixos

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econdémico
Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Pais Nome do medicamento

Austria Duphalac Fruit 667 mg/ml - Losung zum Einnehmen

Estonia Duphalac Fruit 667 mg/ml, suukaudne lahus

Finlandia Duphalac Fruit 667 mg/ml, oraaliliuos

Alemanha Bifiteral mit Pflaumenaroma 667 mg/ml - Losung zum
Einnehmen

Grécia Duphafruit 667 mg/ml ndcio didivpo

Letonia Duphalac Fruit 667 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai

Lituadnia Duphalac Fruit 667 mg/ml geriamasis tirpalas

Paises Baixos Duphalac Fruit 667 mg/ml, stroop

Noruega Duphalac 667 mg/ml mikstur, opplesning med fruktsmak

Polonia Duphalac Fruit, 667 mg/ml, roztwor doustny

Roménia Duphalac Fruit 667 mg/ml solutie orala

Este folheto foi revisto pela ultima vez em 04/2022



