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1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

DUPHALAC®
lactulose

APRESENTACOES
DUPHALAC® (lactulose) xarope de 667 mg/mL: embalagens com 1 frasco de 200 mL ou 120 mL e um
copo dosador.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGCAO

Cada mL de DUPHALAC® 667 mg/mL contém:

[ACtUIOSE .o 667 mg

Além de lactulose, DUPHALAC® contém outros acucares: galactose (até 1,5 g/15 mL) e lactose (até 0,9
g/15 mL) provenientes de seu processo produtivo.

DUPHALAC® n3o contém excipientes.

1) INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
DUPHALAC® (lactulose) é indicado para tratar os sintomas da constipagdo intestinal (prisdo de ventre),
e para limpeza intestinal em preparag¢ao para colonoscopia em adultos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A acdo esperada de DUPHALAC® é a de restabelecer a fun¢do regular do intestino, pois intensifica o
acumulo de agua no bolo fecal. Os primeiros efeitos serdao obtidos apds a sua utilizacao por alguns dias
seguidos (até quatro dias), especialmente em quem estd substituindo um laxante pelo DUPHALAC®.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DUPHALAC® é contraindicado em:

e Pessoas alérgicas ou sensiveis a qualquer um dos componentes da formula;

e Casos de intolerancia a aguicares como lactose, galactose e frutose;

e (Casos de gastrite, Ulceras pépticas, apendicite, sangramento ou obstrugao intestinal, diverticulite
etc.;

e Quando utilizado para limpeza intestinal, nao deve ser administrado a pacientes inconscientes ou
com consciéncia comprometida e pacientes com chance de aspirar (levar alimentos para o
sistema respiratoério) ou quando o alimento volta do estomago para o es6fago e boca, fraqueza
geral, com desidratagao grave ou com dificuldades no reflexo de engolir.



Abbott Laboratorios do Brasil Ltda.
Rua Michigan, 735
Sao Paulo, Brasil

CEP: 04566-905

Abbott T: (11) 5536-7000

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso apresente sintomas abdominais dolorosos de causa indeterminada é aconselhado a consulta de
um médico antes do inicio do tratamento.

Pressao alta: Pessoas com pressao alta e com desidratacao devem ter cuidado na administracao de
DUPHALAC®, pois tais condi¢des podem ser agravadas com o uso desse medicamento.

Diabetes: Além da lactulose, o medicamento contém pequenas quantidades de galactose e lactose.
Isso deve ser levado em consideragdo especialmente ao se administrar DUPHALAC® a diabéticos, pelo
fato de haver relatos de casos em que houve o aumento nos niveis sanguineos de glicose (agtcar) com
a administracdo do xarope. Os diabéticos devem consultar o médico-assistente para reavaliar o
controle da glicemia.

Atencdo: contém até 1,5 g/15 mL de galactose e até 0,9 g/15 mL de lactose.
Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absor¢ao de glicose-
galactose.

Criangas e ldosos: O uso de DUPHALAC® em criangas somente deve ser realizado com orientac3o
médica, apds a conclusdo de que os sintomas intestinais ndo sdo decorrentes de outras doencas.
Pacientes idosos debilitados em tratamento continuo com DUPHALAC® devem consultar
periodicamente um médico para a avaliagdo dos sais do sangue (sédio, potassio, cloro e bicarbonato).

O uso de laxantes em criancas deve ser excepcional e sob supervisdo médica.
Deve-se levar em consideracao que o reflexo de defecacao pode ser perturbado durante o
tratamento.

Gestagdo: O uso de DUPHALAC® em mulheres gravidas ou durante o aleitamento deve ser feito sob
orientagdao médica.

Informe ao seu médico se estiver gravida ou amamentando.

Categoria de risco na gravidez: C

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

O uso desse medicamento nao interfere no aleitamento do bebé. Uso compativel com o aleitamento
ou doagdo de leite humano.

Exames laboratoriais: Informe o uso de DUPHALAC® ao seu médico antes de se submeter a qualquer
exame proctoldgico (colonoscopia, retosigmoidoscopia).
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Medicamentos: Os antibiéticos podem diminuir a acdo de DUPHALAC® no intestino, reduzindo seus
efeitos esperados. DUPHALAC® n3o deve ser administrado juntamente com outros laxantes ou
antiacidos, pois pode ocorrer aumento ou diminuigdo dos seus efeitos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

A diarreia (fezes liquidas) é um efeito esperado resultante do uso de lactulose para limpeza intestinal
em preparagdo para colonoscopia, especialmente em combinagdo com bisacodil. Em caso de enjoo,
vomito, inchago na barriga ou dor na barriga, a quantidade da medica¢do a ser tomada deve ser
reduzida ou interrompida temporariamente até que os sintomas diminuam.

Em certos pacientes em risco, como pacientes idosos ou debilitados, pacientes com perda importante
da funcdo dos rins, é necessaria uma monitorizacao cuidadosa do estado de hidratacdo e de minerais
e assim, converse com o médico antes de usar o medicamento se vocé ou a pessoa que for realizar o
exame apresentar estas condigoes.

Por algumas horas antes, durante ou até uma hora apds tomar DUPHALAC® para limpeza intestinal,
assim como em outros esquemas de limpeza intestinal, medicamentos administrados por via oral
podem ser eliminados do trato gastrointestinal ou ndo podem ser absorvidos, ou apenas parcialmente
absorvidos. Converse com o seu médico caso vocé faca uso regular de medicamentos antes de usar o
produto para limpeza intestinal antes do exame de colonoscopia.

Se a administracdo de um medicamento é absolutamente necessdria para uma indicacdo de risco de
vida pouco antes ou durante o tratamento para a limpeza intestinal, a administracdo oral pode ter que
ser suspensa e uma mudanga para uma alternativa. O uso concomitante de outros laxantes (bisacodil)
pode aumentar os eventos adversos gastrointestinais da lactulose.

No caso de preparo de célon com DUPHALAC® para procedimentos proctolégicos como a
proctoscopia e colonoscopia, é importante conversar com seu médico, pois deve ser realizada a troca
gasosa durante o procedimento, com adicdo de gases inertes para insuflagdo/distensido do intestino
a fim de reduzir a concentrac¢ao de potenciais gases combustiveis a niveis seguros.

Este produto pode conter sulfito da rota de producao.

Os sulfitos podem raramente causar reagées graves de hipersensibilidade, incluindo broncoespasmo.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Armazenar o produto em temperatura ambiente (de 152C a 302C). Proteger da luz.

Se armazenado nas condi¢Ges indicadas, o medicamento se mantera préprio para consumo pelo prazo

de validade impresso na embalagem externa.

Numero do lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
N3o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

DUPHALAC® 667 mg/mL: é um liquido viscoso incolor a amarelo-amarronzado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DUPHALAC® pode ser administrado, no mesmo horario, preferencialmente em uma tnica tomada pela
manha ou a noite, sozinho ou com alimentos, ou ainda misturado a suco de fruta, leite, iogurte, dgua
ou qualquer liquido, ou conforme orientagdao médica. Caso nao seja tomado em uma Unica dose, pode
ser dividida em duas tomadas.

Se DUPHALAC® for tomado em uma Unica dose, deve ser engolido de uma vez e n3o deve ser mantida
na boca por um longo periodo de tempo.

Durante a terapia com laxantes, recomenda-se beber quantidades suficientes de liquidos (1,5 - 2 litros,
igual a 6-8 copos) durante o dia.

Posologia

CONSTIPACAO INTESTINAL CRONICA

Lactentes: 5 mL/dia

Criancas de 1 a 5 anos: 5 a 10 mL/dia

Criancas de 6 a 12 anos: 10 a 15 mL/dia

Acima de 12 anos e adultos: 15 a 30 mL/dia

A posologia pode ser ajustada para que se obtenham duas ou trés evacuagdes por dia conforme
orientacao médica.

PARA LIMPEZA DO INTESTINO (somente para adultos):

Um curso de tratamento consiste em tomar 10 mg de bisacodil a noite antes do exame e 1 litro de
solucdo preparada com DUPHALAC® seis horas antes da colonoscopia. (Por exemplo, uma hora depois
de um café da manh3 leve no dia do exame). Os pacientes podem beber dgua ou cha até trés horas
antes da colonoscopia.

Preparac3o da solugdo: DUPHALAC® deve ser diluido para obter 12,5% de lactulose solugdo. Isso pode
ser conseguido diluindo 200 mL em 800 mL de dgua ou suco de limao. (A finalidade da adi¢ao do uso
do suco de lim3o é tornar a solugdo menos doce, e mais agradavel ao paladar).

O teor de lactulose da mistura = 133g/L e a percentagem de lactulose na solugdo equivale a 12,5%
(m/m).

Ao usar DUPHALAC® e bisacodil na limpeza intestinal em preparagdo para a colonoscopia, 0s
respectivos avisos, precaucées e informacbes de seguranga correspondentes ao rétulo do bisacodil
precisam ser levados em consideragdo.

A seguranca na populagdo pedidtrica para a limpeza do intestino ainda ndo foi amplamente
estabelecida.
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Populacdo pediatrica: A seguranca e eficacia em criancas (recém nascidos até 18 anos de idade) ndo
foram estabelecidas, pois ndo ha dados disponiveis.

Pacientes idosos e pacientes com insuficiéncia renal ou hepdtica: Ndo existem recomendacdes
especiais de dosagem, uma vez que a exposi¢ao sistémica a lactulose € insignificante.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientagao
do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orienta¢ao de seu médico ou cirurgiao-
dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar uma dose de DUPHALAC®, deve toma-la assim que possivel, caso ndo
esteja perto da proxima tomada. Se vocé ja estiver perto do horario da préxima tomada devera
simplesmente continuar a administracdo no mesmo hordrio de costume, sem tomar duas doses para
compensar aquela que foi esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

O uso de DUPHALAC® em diabéticos pode alterar o controle da glicemia (agtcar), pois pode haver
discreta absorg¢do dos agucares que o compdem. Além disso, o uso de DUPHALAC®, em altas doses, por
periodos prolongados pode causar altera¢do dos sais do sangue devido a diarreia, especialmente em
idosos.

Caso ocorra diarreia em resposta ao DUPHALAC®, vocé deve consultar o seu médico para reavaliar o
uso de DUPHALAC®.

Para limpeza intestinal:

A diarreia (fezes liquidas) € um resultado esperado da preparagao intestinal. Devido a natureza da
intervencao, efeitos indesejaveis ocorrem durante o processo de preparacao intestinal. Enjoo, vomito,
estufamento e dor na barriga foram observados em pacientes submetidos a preparacgao e esses efeitos
indesejaveis também foram relatados nos estudos clinicos com lactulose para preparacao intestinal.
Os efeitos indesejdveis principalmente observados sao gastrointestinais por natureza.

Reacbes de hipersensibilidade principalmente limitadas a pele, como erupc¢dao cutanea, prurido,
urticdria e eritema, foram observadas e identificadas como potenciais rea¢des adversas durante o uso
pos-aprovacdo. Por essas reac¢Oes terem sido relatadas espontaneamente por uma populacdo de
tamanho incerto, ndo foi possivel estimar de forma confiavel sua frequéncia.

Informe ao seu médico, cirurgidao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se alguém tomar uma quantidade maior do que a indicada deste medicamento, procure auxilio médico.
Esperam-se sintomas como diarreia, espasmos e célicas abdominais, sede, fraqueza, fadiga e vomito.
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Como pode ocorrer uma desidratacdo, recomenda-se a ingestdo de bastante liquido, principalmente
em pacientes idosos e criangas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagdes.

1ll) DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0553.0338

DUPHALAC’ frasco de 200 mL ou 120 mL e copo dosador:

Registrado por: Abbott Laboratérios do Brasil Ltda.
Rua Michigan, 735
S3o Paulo —SP
CNPJ 56.998.701/0001-16

Produzido por: Abbott Laboratérios do Brasil Ltda.
Rio de Janeiro —RJ
INDUSTRIA BRASILEIRA

BU 20

ABBOTT CENTER

Central de Relacionamento com o Cliente
0800 703 1050
www.abbottbrasil.com.br

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagdo de um
profissional de salde.
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Histérico de alteracoes do texto de bula — DUPHALAC® (lactulose)
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Dados da Submissao Eletronica

Dados da Peti¢do/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragées de bulas

Data do
expediente

Numero do
expediente

Assunto

Data do
expediente

Numero do
expediente

Assunto

Data de aprovagao

da peticao

Itens de bula

Versoes
(vP/VPS)

Apresentacoes
relacionadas

18/12/2025 | Vers3o atual

10454 — ESPECIFICO —
Notificagao de
Alteracdo de Texto de
Bula—RDC 60/12

) IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
INDICADO?

2. COMO ESTE
MEDICAMENTO
FUNCIONA?

4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE

MEDICAMENTO?

5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

6. COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE

667 MG/ML XPE CT FR
PLAS PET OPC X 200
ML + COP

667MG/ML XPE CT FR
PLAS HDPE OPC X
120ML + COP

VP/VPS
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Abett- T: (11) 5536-7000
MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?
IIl) DIZERES LEGAIS
] 667 MG/ML XPE CT FR
10454 ~ ESPECIFICO - 4.0 QUE DEVO SABER PLAS PET OPC X 200
28/02/2023 | 0200847/23-6 Notificacao de - - - - ANTES DE USAR ESTE VP/VPS ML + cOP
Alteracdo de Texto de 667MG/ML XPE CT FR
Bula — RDC 60/12 MEDICAMENTO? PLAS HDPE OPC X
120ML + COP
4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO 667 MG/ML XPE CT FR
10454 — ESPECIFICO — POSSO GUARDAR ESTE PLAS &ELTJrOCPgPX 200
22/11/2021 | 4624033/21-3 NOtlf'cagao de - - -- -- MEDICAMENTO? VP/VPS 667MG/ML XPE CT FR
Alteragdo de Texto de 6. COMO DEVO USAR PLAS HDPE OPC X
Bula— RDC 60/12 ESTE MEDICAMENTO? 120ML + COP
8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?
IIl) DIZERES LEGAIS
16/02/2021 | 0627495211 | 044~ ESPECIFICO - 4.0 QUE DEVO SABER | yppps | 067 MG/MLXPECTFR

Notificacao de

PLAS HDPE OPC X 200
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Abett- T: (11) 5536-7000
Alteragdo de Texto de ANTES DE USAR ESTE ML + COP
Bula — RDC 60/12 5 667MG/ML XPE CT FR
MEDICAMENTO: PLAS HDPE OPC X
120ML + COP
8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?
» APRESENTACOES
1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
INDICADO?
1662 - 5. QUANDO  NAO 667 MG/ML XPE CT FR
) ESPECIFICO .
10454 — ESPECIFICO — ) PLAS PET OPC X 200
Notificacio d - Inclusdo DEVO USAR ESTE ML + COP
otitiIcagao de
12/01/2021 | 0142928/21-1 N ¢ 30/06/2020 | 2089734/20-1 de 14/12/2020 5 VP/VPS 667MG/ML XPE CT FR
Alteragdo de Texto de o MEDICAMENTO? PLAS HDPE OPC X
Bula — RDC 60/12 Indicaao 120ML + COP
Terapéutic 4. 0 QUE DEVO +

a

SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

5. ONDE, COMO E
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POR QUANTO
TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

6. COMO DEVO USAR

ESTE
MEDICAMENTO?

7. 0 QUE DEVO

FAZER QUANDO EU
ME ESQUECER DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
1ll) DIZERES LEGAIS

31/03/20

0968736/20-0

10454 — ESPECIFICO —

10/02/2020

0425712/20-0

10244 -

09/03/2020

APRESENTACOES

VP/VPS

667MG/ML XPE CT FR
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Notificagdo de
Alteracdo de Texto de
Bula—RDC 60/12

ESPECIFICO
— Alteracgdo
de local de
fabricagdo
do
medicamen
to com
prazo de
andlise

1) DIZERES LEGAIS

PLAS HDPE OPC X
120ML + COP

20/09/18

0916548/18-7

10454 — ESPECIFICO -
Notificagao de
Alteracdo de Texto de
Bula—RDC 60/12

1) DIZERES LEGAIS

VP/VPS

667 MG/ML XPE CT FR
PLAS PET OPC X 200
ML + COP
667 MG/ML XPE CT 6
SACH X 15 ML
667 MG/ML XPE CT 20
SACH X 15 ML
667 MG/ML XPE CT 20
SACH X 15 ML (EMB
HOSP)

667 MG/ML XPE CT 50
SACH X 15 ML
667 MG/ML XPE CT 50
SACH X 15 ML (EMB
HOSP)

667 MG/ML XPE CT
100 SACH X 15 ML
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667 MG/ML XPE CT
100 SACH X 15 ML
(EMB HOSP)
10450-SIMILAR — Inclusdo da 667 MG/ML XPE CT FR
Notificagdo de apresentagdo 667 PLAS OPC X 200 ML
01/08/16 |2135236/16-4 N --- - --- - VP/VPS
Alteracdo de Texto de MG/ML XPE CT 10 667 MG/ML XPE CT 10
Bula—RDC 60/12 SACH X 15 ML SACH X 15 ML
10450-SIMILAR — Inclusdo de exemplo
Notificagao de de intolerancia a 667 MG/ML XPE CT FR
27/08/13 |0713550/13-5 N --- - --- --- VP/VPS
Alteragdo de Texto de galactose PLAS OPC X 200 ML
Bula— RDC 60/12 (galactosemia)
10457-SIMILAR - o
L Adequacéo a bula do
Inclusdo Inicial de . 667 MG/ML XPE CT FR
20/05/13 |0396909/13-6 - --- - - medicamento de VP/VPS

Texto de Bula— RDC
60/12

referéncia

PLAS OPC X 200 ML
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