Information fiir Patientinnen und Patienten
Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Dieses Arzneimittel haben Sie entweder persdnlich von lhrem Arzt oder Ihrer Arztin verschrieben erhalten,
oder Sie haben es ohne arztliche Verschreibung in der Apotheke oder Drogerie bezogen. Wenden Sie das
Arzneimittel gemass Packungsbeilage beziehungsweise nach Anweisung des Arztes, des Apothekers oder
des Drogisten beziehungsweise der Arztin, der Apothekerin oder der Drogistin an, um den gréssten Nutzen
zu haben.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Duphalac®

VERFORA SA

Was ist Duphalac und wann wird es angewendet?
Der Wirkstoff von Duphalac ist Lactulose, ein Zucker, der in der Natur nicht vorkommt.

Da Ihr Organismus Duphalac weder verdauen noch aufnehmen kann, bleibt dieser im Darm und erreicht
den Dickdarm unverandert. Dort bewirkt er eine Erhéhung des Sauregehaltes wegen der Umwandlung
durch die Darmflora. Dies regt den Dickdarm an. So wird auch eine grossere Wassermenge im Dickdarm
zurtickbehalten, was ein Erweichen des Stuhls und eine leichtere Ausscheidung ermdglicht. Zudem wird
der Ubertritt von gewissen toxischen Substanzen aus dem Darminhalt in die Blutzirkulation verhindert und
sie werden mit dem Stuhl ausgeschieden.

Duphalac nimmt man ein bei Verstopfung, das heisst, wenn man Probleme hat bei der Stuhlentleerung.
Diese Schwierigkeiten kdnnen auf zwei Arten auftreten: entweder gar keine Entleerung oder dann kleine
und harte Stihle. Duphalac hilft, den Stuhlgang zu verbessern. Wir empfehlen lhnen zudem, die taglichen
Gewohnheiten ebenfalls anzupassen. Weiter unten finden Sie einige praktische Ratschlage, die lhnen
helfen kénnen.

Lactulose, als prabiotische Substanz, kann das Wachstum von gesundheitsférdernden Bakterien (wie
Bifidobakterien und Lactobacillus) starken, wahrend potenzielle krankheitserregende Bakterien (wie
Clostridium und Escherichia coli) unterdriickt werden kénnen.

Dies kann zu einem glnstigeren Gleichgewicht der Darmflora fuhren.

Der Arzt oder die Arztin kdnnen Duphalac auch zur Behandlung von anderen Krankheiten (besonders fiir
Lebererkrankungen) verschreiben.

Was sollte dazu beachtet werden?

Die folgenden Ratschlage kénnen lhnen helfen, die schlechten Gewohnheiten, die haufig die Ursache einer
Verstopfung sind, zu verandern:

1. Regelmassige korperliche Bewegung.
2. Trinken Sie genligend, mindestens 1,5 Liter Wasser taglich.

3. Uberspringen Sie nie eine Mahlzeit und fangen Sie keine Diat an, bevor Ihr Darm wieder
regelmassig arbeitet.

4. Fangen Sie den Tag mit einem guten Frihstlck an: Vollkornbrot, Friichte, Kaffee (kein starker Tee),
Joghurt.

Unterdriicken Sie den Stuhlgang nicht, wenn Sie ihn versplren.
Nehmen Sie nie Uber langere Zeit ein Abflihrmittel ohne Ihren Arzt oder lhre Arztin zu fragen.

Essen Sie vorzugsweise ungeschalte Friichte, rohes Gemise, Niisse, Feigen, trockene
Zwetschgen, Vollkornbrot, Roggenbrot, Molke, Joghurt.

8. Essen Sie ruhig und kauen Sie sorgfaltig jeden Bissen.

9. Vermeiden Sie Toast, Weissbrot, Zwieback, starken Tee, Bananen, weissen Reis, harte Eier.
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Fiir Diabetiker

15 ml Duphalac Sirup enthalten maximal 2.8 g resorbierbare Kohlehydrate.

Bei normalen Dosierungen kann Duphalac auch von Diabetespatienten eingenommen werden.
Wann darf Duphalac nicht eingenommen werden?

Bei Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einen der Inhaltsstoffe.

Personen, denen der Arzt oder die Arztin eine galaktose- oder laktosefreie Diat verschrieben hat, diirfen
Duphalac nicht einnehmen.

Wenn ein Darmverschluss vorliegt und nicht nur eine einfache Verstopfung bzw. wenn ein Riss oder das
Risiko eines Risses im Verdauungstrakt besteht, so darf Duphalac nicht verwendet werden. Fragen Sie
lhren Arzt oder lhre Arztin, wenn Sie Zweifel haben.

Wann ist bei der Einnahme von Duphalac Vorsicht geboten?

Wenn Sie nach einigen Tagen feststellen, dass |hre Stihle zu flussig sind, genugt es, die empfohlenen
Dosen zu verringern.

Als Vorsichtsmassnahme soll bei jeder Anwendung eines Abfiihrmittels bei Kindern unter 6 Jahren der Arzt
oder die Arztin gefragt werden. Der Gebrauch von Laxativa bei Kindern sollte nur ausnahmsweise und
unter medizinischer Uberwachung erfolgen.

Patienten mit der seltenen hereditaren Galactose-Intoleranz, Lapp Lactase-Mangel, Fructose-Intoleranz
oder Glucose-Galactose-Malabsorption sollten Duphalac nicht einnehmen.

Bitte nehmen Sie Duphalac erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin ein, wenn |hnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Chronische Einnahme ohne Anpassung der Dosierung und Missbrauch kénnen zu Durchfall und Stérungen
des Wasser- und Elektrolyt-Gleichgewichtes fuhren.

Suchen Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin vor Beginn einer Behandlung auf, wenn Sie schmerzhafte
Bauchbeschwerden unbestimmter Ursache haben, damit diese abgeklart werden.

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder Drogisten, bzw. Ihre Arztin, Apothekerin oder Drogistin, wenn
Sie

e nach mehreren Tagen feststellen, dass die Wirksamkeit des Arzneimittels ungenuigend ist; eventuell

muss eine Dosisanpassung vorgenommen werden.

e an Laktoseunvertraglichkeit leiden

e an anderen Krankheiten leiden

¢ Allergien haben oder

e andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen oder dusserlich anwenden!
Darf Duphalac wédhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?

Bei bestimmungsgemasser Anwendung ist die Einnahme wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit
moglich.

Vorsichtshalber sollten Sie wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit méglichst auf Arzneimittel verzichten
oder den Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. die Arztin, Apothekerin oder Drogistin um Rat fragen.

Wie verwenden Sie Duphalac?

Die Dosierung von Duphalac hangt ab vom Alter, von der Schwere der Verstopfung und auch davon, wie
lange die Verstopfung schon dauert.

Duphalac kann unverdinnt oder verdinnt in einem warmen oder kalten Getrank eingenommen werden.

Eine Einzeldosis sollte sofort geschluckt und nicht wahrend langerer Zeit im Mund bleiben.
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Im Falle einer Einzel-Tagesdosis sollte diese zur gleichen Zeit eingenommen werden, z.B. wahrend des
Fruhstucks.

Duphalac kann als Einzel-Tagesdosis oder in zwei getrennten Dosen eingenommen werden.

Die Initialdosis kann nach Erreichen eines ausreichenden Behandlungsresultats individuell angepasst
werden. Es kann einige Zeit (2-3 Tage) dauern, bis die Wirkung der Behandlung auftritt. Falls die Wirkung
zu stark ist (zu flissige oder zu grosse Stiihle) so muss die tagliche Dosis vermindert oder im Gegenteil
erhoéht werden, wenn die Wirkung zu schwach ist.

Die folgende Tabelle gibt klar die einzunehmenden Dosen von Duphalac an:

Initialdosis/Tag | Bei ldngerem
(1. bis 3. Tag) | Gebrauch
Erwachsene und Jugendliche ab 14 15-45ml 10 -25 ml
Jahren
Kinder (7-14 Jahre) 15 ml 10 ml
Kinder (1-6 Jahre) 5-10 mi 5-10 ml
Kleinkinder unter 1 Jahr <5 ml <5ml

Mittels beigefligtem Dosierbecher (2.5 bis 30 ml) kann die Dosis exakt abgemessen werden.

Halten Sie sich an die in der Packungsbeilage angegebene oder vom Arzt oder Arztin verschriebene
Dosierung. Wenn Sie glauben, dass Arzneimittel wirke zu schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit
Ihrem Arzt, Apotheker oder Drogisten, bzw. mit lhrer Arztin, Apothekerin oder Drogistin.

Welche Nebenwirkungen kann Duphalac haben?
Folgende Nebenwirkungen kdnnen bei der Einnahme von Duphalac auftreten:

Insbesondere zu Beginn der Behandlung kénnen voribergehend Blahungen auftreten, die Sie nicht
beunruhigen sollen. Sie sind ein Zeichen der Wirksamkeit von Duphalac.

Wahrend der Behandlung kann es zu Verdauungsstérungen wie Bauchschmerzen, Ubelkeit und
Erbrechen, sowie, im Falle zu hoher Dosen, zu Durchfall und Stérungen des Wasser- und
Elektrolythaushalts kommen.

Die Nebenwirkungen Uberempfindlichkeitsreaktionen, allergische Reaktionen bis zum Schock, Atemnot bei
Verkrampfungen der Stimmlippenmuskulatur, Ausschlag, Juckreiz, Nesselsucht und Hauterkrankung mit
Blasenbildung treten mit nicht bekannter Haufigkeit auf.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. lhre
Arztin, Apothekerin oder Drogistin. Dies gilt insbesondere auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Lagerungshinweis

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.
Aufbewahrung bei Raumtemperatur (15-25°C); Sirup nicht gefrieren und vor Sonnenlicht schiitzen.

Arzneimittel ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Hinweise

Weitere Auskiinfte erteilt lnnen Ihr Arzt, Apotheker oder Drogist bzw. lhre Arztin, Apothekerin oder Drogistin.
Diese Personen verfuigen Uber die ausfihrliche Fachinformation.
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Was ist in Duphalac enthalten?
Wirkstoffe
15 ml Duphalac Sirup enthalten 100 % V/V Lactulose-Sirup, dies entspricht 10,01 Lactulose

Hilfsstoffe

Keine

Zulassungsnummer

32'894 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Duphalac? Welche Packungen sind erhaltlich?

In Apotheken und Drogerien, ohne arztliche Verschreibung:

Duphalac, Sirup in Flaschen: 200 ml, 500 ml und Bundelpackung 12 x 500 ml
Zulassungsinhaberin

VERFORA SA, 1752 Villars-sur-Glane.

Diese Packungsbeilage wurde im Februar 2023 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) geprift.
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