Duphalac

667 g/l, dung dich uong
667 g/l lactulose

(10g/15ml, 133.4 g/200ml and 333 5 @/500ml)
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D¢ ky huiéng din sis dung truge khi dimg. Haty gi 10 huidg ddn. Ban cé thé cin diing lai kit cdn thisl,
Néu ban c6 thc mdc gi, xin hoi y kién bic si hodc dgesi cia ban. Ludn A b WO
d":!; sti dung ndy hodc theo y kién ciia bic sy hay dugc s§ cia ban. Thong bao ¢
thy 16t lan hodic t6i t¢ hon sau vari ngdy didu trie A
Duphalac Ia chit 1ong sn sét. trong sudt, dung dich khong miu dén nau ving ding duting uGng chita
667 g lactulose trong 1000 ml-

Dung dich uéng Duphalac khong c6 bit ky mot
dlidng cung nhém (vi du: lactose, galactose, epil

14 dugic ndo, nhung €6 thé c6 mot lugng nho chc din xudt
actose, fructose) tif con dudng (Gng hop,

?"%ﬂ'i'én- diéu héa nhu dong sinh ly cua dai trang
« Dugc diing trong cac trugng hgp khi ma viée tao phan mém duge xem la ¢6 lgi cho diéu trj (bgnh tri,

hiu phdu két trang/hdu mén)
* Bénh ly ndo do gan: diéu trj va phong ngita hon mé gan hay tién hon mé gan.

Liéu diing va cich diing

Cé thé ding dung dich u6ng Duphalac pha loing hoiic khéng pha loing

Liéu don ctia thuc nén duge ding trong mot ldn va khong nén giit thudc trong miéng trong thasi
gian lau.
Liéu dung nén dugc diéu chinh theo dap \ng véi thude déi véi mdi bénh nhan,

Trong truding hop ding 1 liéu don hang ngay, nén udng vio cling mot théi diém trong ngdy, vi dy
udng vao budi sang,

Trong qua trinh diéu trj bing thuéc nhudn trang cin uéng dii nudc méi ngay (1.5 -2 lit, ttong duong
6-8 cdc nudce).

béi véi Duphalac dang chai c6 thé sit dung c6c do kém theo dé phan lidu.
D6i véi Duphalac dang géi 15 ml, xé mét phén goc ciia géi va ding thudc lubn,

Dung trong truding hodc khi viéc tao phin mé
C6 thé uéng mot liéu don hang ngdy hodc chia thanh 2 lidu,
duing céc do kém theo dé phan liéu.
Duia vao dép ting diéu trj ciia ban bac s s¢ diéu chinh lidu khéi ddu dén liéu duy tri sau vai ngiy. Cin
khoing vai ngdy (2-3) ngay diéu trj d€ c6 thé thy dugc hidu qua diéu tr,

Dung dich uéng Duphalac dang déng chai hodc géi 15 ml

m dugc xem la ¢6 loi cho di i
dé6i véi Duphalac dang déng chai, c6 thé

Liéu khai ddu hang ngay Lién duy uri hang ngdy
!ﬁai 16n vi thanh thiu nién 15 - 45 ml, 15 - 30 ml,
Tuong \ing véi 1-3 goi Tudng \ing véi 1-2 gbéi
Tré em 15 ml, 10 - 15 ml,
(7 - 14 tubi) Tuong ding véi 1 goi Tuong (ing vdi 1 goi*
Tré em 5-10ml 5-10ml
(1 -6 tudi)
Nhit nhi duéi 1 tudi Dudi 5 ml Dudi 5 ml

* Néu liéu duy tri dudi 15 ml, nén sit dung Duphalac dang déng chai.
Nén dung Duphalac dang déng chai khi cin liéu ding chinh xic cho nhi nhi va tré em dudi 7 tudi,

Duing trong hén mé gan vi tién hén mé gan (chi dung
Liéu khdi ddu: 30 - 45 ml hoic 2-3 g6i, 3 - 4 1dn mdi ngy.
Liéu dung nay c6 thé duge diéu chinh dén li¢u duy tri dé c6 thé di dugc 2-3 lin phin mém mdi ngdy.

Tréem
An toan va hi¢u qua trén tré em (so sinh dén 18 tudi) véi bénh niio do gan chua duge thiét lap.

Khéng ¢6 khuyén cdo liéu diing cu thé, do su phoi nhiém toan than véi lactulose 1a khong déng ké,

Chéng chi dinh
* Man cim (dj dng) vdi lactose hoic véi bt cit thaph phén nao cta thude
¢ Galactose mau

* Tic nghén da day- rugt, thiing tiéu héa hoic nguy co thing tiéu héa.

Cénh bdo va thin trong djc biét khi diing thuéc
Hay héi y kién clia bic sy trong trudng hep:

- Dau bung khéng ré nguyén nhan truée khi diéu tri
- Hiéu qua diéu trj khong dat dugc sau vai ngay.

N

Nhitng bénh nhin khéng dung nap lactose nén diing dung dich uéng Duphalac cdn trong (xem myc
‘Théng tin quan trong vé td dugc’)

Liéu sit dung binh thdong trong tdo bon khong thanh vin dé d6i voi ngudi bénh tiéu dudng, Tuy
nhién, liéu diéu trj bénh Iy nao do gan thudng cao hon va lugng dudng trong thudc nén duge cin
nhic khi diing dgi véi bénh nhan tiéu didng.

Sit dyng liu dai ma khong c6 su diéu chinh liéu hoac sit dung khong diing cé thé din dén tiéu chiy
hodc réi logn cin bing dién gidi.

Thudc ndy ¢6 chifa lactose, galactose va mot Iugng nho fructose. Do viy, bénh nhin c6 di truyén
hiém gap vé& dung nap galactose hoic fructose, thi€u hut mot phin lactase hay kém hip glucose-galactose
khéng nén ding thuéc nay.

Tré em
Sit dung thudc nhugn trang cho tré em chi khi thit cn thiét va dugi sy gidm sdt y té, Phan xa dai tign co
thé bj réi loan trong qua trinh diéu trj.

Tuong tac thudc
Khéng c6 nghién citu tuong tac ndo duge thyc hign.

Mang thai va cho con bu

Hay héi y kién bac sy hojc dugc sy trude khi ding bét ky thude nao.

Mang thai vl

Trong thdi ky mang thai, khong c6 cac dnh hudng dén phéi thai duge bidt trude bi s hai

thin véi lactulose la khong ding ké. RPN
Duphalac c6 thé dugc ding trong thai ky mang thai.

Cho con bii

Khong c6 dnh huding trén tré so sinh/ tré nho bt me dugc bit trude bai st phoi hidm t

nii cho con bii d6i véi lactulose 1d khong déng ké. R
Duphalac 6 thé dgc diing trong thoi gian cho con bi.

Kha niing sinh sin

Khéng 6 anh hudmg dén khd ning sinh san duge biét trudc bai vi sv phoi nhidm todn than vdi lactulose
la khong ding ké.
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Anh huéng trén khi ning l&i xe vi vin hanh miy méc
Duphalac khéng c6 hojc c6 anh hudng rit it dén kha ning 1l xe va vin hanh mdy moéc.

Thong tin quan trong vé té dugc " ‘
Dung dich uéng Duphalac c6 chifa lactose monohydrate. Néu bgn_ duge bé‘f 57 thong PA" vé vigc ban
khéng dung nap vdi mot s6 duding, dic biét 1 lactose, hay hoi bac 5§ trudckhi ding thude nay.

Tac dyng khong mong muén -

Thong bdo cho bdc s nhitng tdc dung khong mong muén gip phdi khi sit dung thudc

T6m tit dit liéu an toan

Dy hoi ¢6 thé xiy ra sau vai ngdy diéu tri. V& nguyén tic, triéu chiing nay bién mit sau vai ngay.

Tiéu chay va dau bung c6 thé xdy ra néu dimg lidu cao hon liéu dugc chi diin. Néu truémg hop nay xdy ra,
cdn phai gidm liéu dé tuong ting véi liéu dugc khuyén cdo (xem muc ‘Qud liéw’).

Néu dimg liéu cao (thuding chi diing cho bénh nio gan) trong mot thoi gian dai, ban c6 thé bi mt cin
bing dién gidi do bj tidu chdy.

Bing danh séch cic phan dng phu :

Cic tac dung khong mong muén d xy ra véi tin xudt dugc chi ro bén dugi trén nhiing bénh nhan dugc
diéu tri v6i lactulose trong thit nghiém lam sang c6 déi chiing véi gid dugc [(rét thudng gip (= 1/10);
thudng gip (21/100 dén <1/10); khong thudng gip (21/1000 dén <1/100; hiém gip (21/10000 dén
<1/1000); rt hiém (<1/10000)).

Tan xudt q
Rét thudng gip Thudng gap Khong thudng gip Hiém gip |
Rdi loan tiéu héa Tiéu chay Diy hai, dau bung,
buén nén, nén
Két qué xét Mit cin bing di¢n gidi do
nghiém tiéu chay
Tré em

Did liéu an todn trén tré em dugc cho la tuong ty véi nguoi lén

Qui liéu
Néu diing liéu qué cao, 6 thé gip cic tri¢u ching sau: tiéu chiy va/ hodc dau bung.
Diéu tri: ngung diéu trj hodc gidm liéu. Mét dich nhiéu do tiéu chdy hodc nén c6 thé can bu dién gidi.

Dugc luc hoc
Nhém dige ly: nhuén trang thdm thdu, ma ATC: A06 D11

O dai trang lactulose bi phan hiy béi cdc vi khudn trong dai trang thanh cac acid hitu co phan tit thip. Cac
acid nay lam gidm pH trong long dai trang va nhd vao tic dung thim thiu dua dén tang thé tich cac chat
chifa trong dai trang. Nhiing tic dung nay kich thich nhu déng cta dai trang va phuc héi d chic binh
thuéng cua phan. Tao bén dugc hiéu chinh va nhip sinh Iy cia dai trang dugc téi lap.
Trong bénh Iy nao do gan, thc dyng nay ducc quy cho sy ngin chin cic vi khudn thity phan protein bing
cach 1Am tang cdc vi khudn ua acid (vi du lactobacillus), gii lai cdc ammoniac & dang ion bing cich lam
acid hoa cdc chét chia trong dai trang, lam x6 do pH thép trong dai trang ciing nhu do tac dung thim
thiu, va 1am thay d8i chuyén héa nito ctia vi khudn bing céch kich thich vi khun st dung ammoniac dé
téng hop protein cha vi khudn. Tuy nhién, trong trudng hgp nay, ngudi ta di nhén ra la ting ammoniac
don thudn khéng thé gidi thich dugc cac biéu hién thin kinh-tim thin ciia bénh ly nao do gan. Tuy nhién,
ammoniac c6 thé xem nhu 1a mét chit mau d6i véi cac chat chifa nito khac.

Lactulose nhut 1a mét chét tién vi sinh lam ting su phét trién cta cdc vi khudn c6 lgi nhu Bifidobacterium
va Lactobacillus, trong khi cdc sinh bénh tiém tang nhu Clostridium va Escherichia coli ¢6 thé bj ngin
chéan.

Diéu ndy din dén viéc cin biing thuin lgi cho hé vi khudn duéng rudt.

Dugc déng hoc

Lactulose dugc hdp thu chim sau khi udng va dén dai traing dudi dang khéng doi. 3 d6 né duge chuyén
héa bai hé vi khudn & dai tring. Chuyén héa hoan toan & céc liéu dung tif 25-50 g hodc 40-75 ml; & liéu
cao hon, mét phin co thé dugc thai trit dudi dang khong déi.

Tuong ky
Khong thay

Han ding va diéu kién bao quin

2 nam ké tit ngay san xuét

Khong bao quan & nhiét d¢ trén 30°C

Bao quan trong bao bi géc

Khéng ding thuéc qua thdi han ghi trén hgp carton, goi hay lo thudc
Giil thu6c xa tim tay va tdm nhin cia tré em.

Quy céch déng géi

Dung dich udng Duphalac dugc déng géi trong

+ Gdi chita 15 ml, dugc 1am béng polyester/nhém/polyethylene |

* Lo chifa 200, 500, hogc 1000 ml dugc lam bang HDPE véi polypropylene déng kin va kém theo céc do
polypropylene. Thang d¢ trén céc do la: 2.5 ml, 5 ml, 10 ml, 15 ml, 20 ml, 25 ml va 30 ml.

Khong phai moi kich ¢@ bao bl déu dugc bén. ‘

Thong tin thém
Khong c6
Thong tin trong & hudng din nay la c6 han. DE biét thém thong tin, hay héi bic sy hodc dugc s§

Ngay phit hanh théng tin
Thang 4 nim 2015

Nha sdn xudt

Abbott Biologicals B.V.

C.J Van Houtenlaan 36 - 1381 CP Weesp - The Netherlands (Ha Lan)
Nha méy:

Veerweg 12,8 121 AA Olst - The Netherlands (Ha Lan)

Cho

Abbott Healthcare Products B.V.

The Netherlands (Ha Lan)

CCDS (SOLID 1000311409 v.4.0) ver. 042015

1114167 aAhbm



