Duphalac’

lactulose

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES
DUPHALAC® é apresentado em cartuchos contendo 1
frasco de 200 mL & em cartuchos contendo 10 sachés com
15 mL cada.

USO ADULTO E PEDIATRICO.

COMPOSICAO

Cada 1 mL de DUPHALAC® contém 667 mg de lactulose.
Além de lactulose, DUPHALAC® contém outros agticares:
galactose (até 1,5 g/15 mL) e lactose {até 0,9 g/15 mL) pro-
venientes de seu processo produtivo. DUPHALAC® nédo
contém excipientes.

INFORMACOES AO PACIENTE

Agéao esperada do medicamento: A agéo esperada de
DUPHALAC® & restabelecer a fungao regular intestinal,
estando indicado para tratamento de estados intestinais
constipativos e em situagdes de pos-operatorio, quando é
adequado reduzir a consisténcia das fezes.

Devido ao tipo de agéo deste medicamento, & possivel que
leve alguns dias até que o efeito desejado seja obtido.

Culdados de armazenamento: manter o medicamento
em sua embalagem original em temperatura ambiente (en-
tre 15°C e 30°C) e proteger da luz.

Prazo de validade: DUPHALAC possui prazo de validade
de 24 meses a partir da data de fabricagdo (vide rotulo,
saché ou cartucho). Ndo uge medicamento com o prazo
de validade vencido.

Gravidez e lactagao: De acordo com o conhecimento
atual disponivel, esta droga pode ser usada na gravidez e
durante o periodo de lactagio de acordo com as orienta-
cOes medicas. Consulte seu médico antes de tomar qual-
quer medicamento.

Informe seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vi-
géncia do tratamento ou apés o seu término. Informar ao
médico se esta amamentando.

Culdados de administragio: Caso tenha se esquecido de
tomar DUPHALAC®, néo tome duas doses de uma s6 vez.
Tome uma das doses diarias preferencialmente no café
da manha.

Siga a orientagéo do seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a duragao do tratamento.

Interrupg¢éo do tratamento: Nac interromper o tratamento
sem ¢ conhecimento do seu médico.

Reacoes adversas: Informe seu médico sobre o apareci-
mento de reagdes desagradaveis.

No inicio, a administragio de DUPHALAG® pode ocasionar
flatuiéncia. Em casos de ingestio de doses maiores do que
a recomendada, pode ocorrer dor abdominal € diarréia,
“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDC FCRA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS",

Ingestdo concomitante com outras substincias: Ndo

ha restrigdo quante a ingestao concomitante de bebidas e
alimentos.

Contra-indicagdes e precaugdes:

DUPHALAC® est4 contra-indicado em casos de:

- Hipersensibilidade conhecida a lactulose, galactose
e lactose;

- Caso esteja sofrendo de galactosemia ou obstrugéo
intestinal.

Caso a constipagdo nfc responda ao tratamento apds
2 dias ou recorra apos o tratamento, consulte um médico.
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que es-
teja usando, antes do inicio ou durante o tratamento.

“ATENGAO DIABETICOS: CONTEM AGUCAR”.

“NAQ TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE”.

INFORMAGCOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

Propriedades farmacodinamicas

A lactulose & convertida no célon, pela flora intestinal, em
acidos organicos de baixo pesc molecular, como os aci-
dos latico e acético. A queda do pH resultante e as altera-
¢Oes osméticas estimutam o movimento peristaltico do co-
lon e normalizam a consisténcia fecal. H4 alivio da consti-
pagéo e o ritmo fisiologico do colon é restaurado,

Na encefalopatia porto-sistémica ou (pré) coma hepatico,
a lactulose causa um decréscimo na amdnia sanguinea. A
maior dosagem utilizada nesta indicagao resulta num me-
nor pH no célon. Como conseqléncia ocorre uma inibigéo
do crescimento de bactérias proteoliticas e com isto, a re-
ducéo da produciio de amodnia e outras toxinas.

Além disto, neste pH baixo, uma alta porcentagem da
amonia é convertida em aménia ionizada, que tem dificul-
dade para transpor a parede do célon,

A habilidade da aménia de ser absorvida € conseqlente-
mente reduzida. Como resultado do pH menor, & aménia
adicionalmente se difunde do sangue em diregéo ac limen
do colon.

A tolerancia protéica € aumentada por esta mudanga no
metabolisme da amdnia.

Propriedades farmacocinéticas

Alactulose é um derivado sintético da lactose que ndo pode
ser clivada no estdmago e no intestino delgado porgue as
enzimas necessarias para que isto ocorra nfo estio pre-
sentes. Além disso, a lactulose ndo é absorvida ou é prati-
camente ndo absorvida no intestino delgado (maximo de
2% excretados na uring). O valor caldrico da lactulose é
baixo (58KJ por 15 mL).

INDICAGOES

DUPHALAG® estd indicado para :

« Constipagéo intestinal (priséc de ventre): regulagao do
ritmo fisiclégico do célon;

* Quando fezes de menor consisténcia s&o recomenda-



das do ponto de vista médico (hemorrdida, pos-operatdrio
de cirurgia de célon ou anal);

+ Encefalopatia porto-sistémica: tratamento e prevencéo
do coma e pré-coma hepatico.

CONTRA-INDICAGOES

- Hipersensibilidade conhecida a lactulose, galactose
e lactose,

- Caso esteja sofrendo de galactosemia;

- Obstrucao intestinal.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Em pacientes que tenham intolerancia a lactose,
o conteudo de lactose (até 0,9 g/15 mL) deve ser
considerado.

A dose normalmente utilizada na constipagao nao
deve causar problema para os diabéticos. Jada dose
usada no tratamento de (pré-)coma hepatico, por ser
geralmente bem mais alta, precisa ser considerada
com cuidado em diabéticos.

O uso crdénico ou mau-uso pode levar a diarréia e,
conseqlentemente, a distdrbios de balango
eletrolitico. Por esse motivo, recomenda-se a admi-
nistragéo de grandes quantidades de liquido duran-
te o uso de laxativos.

“ATENGAOQ DIABETICOS: CONTEM AGUCAR."

Gravidez e lactagdo

DUPHALAC pode ser, em face do atual conhecimen-
1o, seguramente administrado para gestanies e
lactantes conforme as instrugdes de uso constantes
desta bula.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Devido ao mecanismo de agao da lactulose dar-se
através da redugéo do pH do célon, a agao de medi-
camentos cuja liberagao seja dependente do pH (tais
como: mesalamina e demais agentes 5-ASA) pode
ser reduzida.

REAGOES ADVERSAS

No inicio da terapia pode ocorrer flatuléncia que, via de
regra, desaparece apds 1-2 dias com a continuagao do
tratamento. Quando doses maiores que as recomenda-
das sao usadas, pode ocorrer dor abdominal e diarréia.
Nestes casos, a dose deve ser diminuida.

Em casos de administragéo de altas doses (normal-
mente associadas a casos de encefalopatia porto-
sistémica) por um periodo de tempo prolongado, o
paciente podera desenvolver alteragdes no balango
eletrolitico devido a diarréia.

POSOLOGIA
A dose diaria deve ser ajustada de acordo com as necessi-

dades individuais. As seguintes doses servem como reco-
mendacéo posaldgica:

I

isténcia forem clinicamen men

Acima de 12 anos e adultos 15 - 30 mL/dia
Criangas (6 ~ 12 anos) 10 - 15 ml./dia
Criangas (1 - 5 anos) 5- 10 mL/dia
Lactentes 5 mL/dia

A dose geralmente pode ser reduzida depois de dois dias
e ajustada de acordo com as necessidades do paciente.
Recomenda-se tomar uma das doses preferencialmente no
café da manha.

O inicio do efeito desejade pode levar 2 dias para se esta-
helecer. Isto é inerente a0 mecanismo de agao de
DUPHALAC®.

Doses maiores ou administragées mais freqlentes podem
ser consideradas se uma resposta adequada néo for obti-
da apds os primeiros 2 dias de tratamento.

Encefal

Iniciar com 60 mL ao dia podendo chegar, em casos gra-
ves, a 150 mL ao dia.

A posologia deve ser ajustada de forma a obter fezes pou-
co consistentes em 2 a 3 evacuagdes ao dia. O pH das
fezes deve estar, preferencialmente, entre 5,0 e 5,5.

SUPERDOSAGEM

Em caso de administragcdo de doses elevadas de
DUPHALAC® pode ocorrer dor abdominal e diarréia,
0 gue pode ser revertido pela diminuigdo da dose
ou suspensao de uso do medicamento. Em caso de
persisténcia dos efeitos, procure seu médico.

O tratamento devera ser de suporte e sintomatico no
sentido de repor volume e corrigir eventuais
desequilibrios eletroliticos.

PACIENTES IDOSOS
Nao existem recomendacodes especificas para paci-
entes idosos.

“SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESA-
PARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE ORIENTAGAQ
MEDICA".
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