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1. Thanh phén

Thudc Duphalac 667g/1 chira cac thanh phan chinh bao gom:
o Lactulose ham lugng 10g/15ml.

e Ta duoc vira du.

Dang bao ché: Dung dich ubng.

2. Tac dung - Chi dinh cia Duphalac 667g/1

Tac dung ciia thudc Duphalac 667g/1

Duphalac 667g/l la thuéc gi? Thubc Duphalac 667g/l chira Lactulose khi véo trong co
thé s& bi phan huy thanh céc acid hitu co, giy giam pH & doan giita cua két trang. Viéc
acid hoa mdi truong trong rudt s€ kich thich nhu dong rudt ting co bop lam thuc an
nhuyén, nat nén duoc hap thu nhidu hon lam giam tinh trang tao bon ctia co thé.

Trong truong hop bénh nhan bi bénh ndo gan, thudc lam ting cac vi khuan wa
acid, ngan chin cac vi khuan thity phan protein, kich thich vi khuan sir dung amniac.
Ngoai ra, lactulose con hoat dong nhu mot chét tién vi sinh thac déy sy phat trién cta
cac vi khuan c6 loi trong dudng rudt, giup can bang hé vi sinh dudng rudt.

Duwgc dong hoc

Thudc hap thu cham sau khi udng va khéng bi bién ddi sau khi xudng dai trang. Tai day,
thudc dugce chuyén héa nho hé vi sinh vat. Khi st dung lidu lugng cao hon 50g, mot
phan thudc c6 thé bi dao thai ra khoi co thé dudi dang khong doi.

Chi dinh ciia thudc Duphalac 667g/1



Thudc Duphalac 667g/1 dugc dung trong:
« Diéu tri cho bénh nhan gap tinh trang tdo bon, diéu hoa nhu dong cua dai trang.
« Ngin nglra va diéu tri cho bénh nhan bi hon mé gan, tir d6 giam nguy co xo
gan va ung thu gan.
==>> Quy ban doc c6 thé tham khao thém thubc co cung cong
dung: Thudc Helaf hd tro tri tio bon, tri: cach dung, luu y khi str dung.

3. Liéu dung - Cach dung ciia thuoc Duphalac 667g/1

Liéu dung ciia thudc Duphalac 667g/1

Liéu dung diéu tri cho bénh nhan tio bon:

Tré so sinh: Mdi ngay ubng 1 thia ¢& nho (thia café).

Liéu dung thudc Duphalac 667g/1 cho tré tir 1 - 6 tudi: Mdi ngay udng tir 1-2 thia ¢& nho

(thia café).

Tré tir 7 - 14 tudi:

o Liéu diéu tri tn cong: Mdi ngay udng 1 goi (1 thia to).

o Liéu duy tri: Mdi ngay udng 2 thia ¢& nho (thia café).

Nguoi 16n:

o Liéu diéu tri tin cong: Mdi ngay 1 - 3 géi (1 - 3 mudng c& 16n).

o Liéu duy tri: Mdi ngay udng tir 2 - 5 thia ¢& nho (thia café).

Liéu dung diéu tri cho bénh nhan hon mé gan:

Diéu tri ngoai tri: Mdi ngay udng 3 1an, mdi 1an 1 - 3 goi tly ting tinh trang ciia bénh.

Diéu trj ndi tra:

« Thong da day: 6 - 10 gbi (c6 thé pha véi nude) cho vao éng thong da day.

o Thut rira 6ng thong c6 bong bong: Pha thudc theo ty 1¢ 300ml thuéc/700ml nudc am,
giit khoang gan 1 gio.

« Diéu tri bang dudng udng: Mdi ngay udng 3 lan, mdi 1an udng 1 - 3 gbi tiy ting
tinh trang bénh.

Cich dung thudc Duphalac 667g/1 hiéu qua

Thudc dugc bao ché dang dung dich udng nén bénh nhéan sir dung thudc bang duong

ubng.

C6 thé udng tryc tiép hoidc pha lodng véi nude dun sbi dé ngudi.

4. Mot s6 cau hoéi thuong gip khi sit dung Duphalac 667g/1

Duphalac 667g/l ¢6 uong dwoc dai ngdy khéng?

Khoéng nén uéng Duphalac 667g/1 dai ngay vi c¢6 thé gdy nén tinh trang tiéu chay va mat
dién giai. Bénh nhan nén ngung udng thudc Duphalac 667g/1 khi phan bat dau mém va
chi sir dung thubc dai ngay trong nhing trudng hop dic biét hoic c6 chi dinh cua béc si.
Thoi diém sir dung Duphalac?

Duphalac 667g/1 uéng luc nao, trudc hay sau an? Ban nén uéng thudc sau khi an dé phat
huy tdi da hiéu lyc cia thude.

5. Chdng chi dinh
Khong sir dung thudc cho cac truong hop:
« Man cam hodc c6 tién sit man cam véi bat ky thanh phan nao c6 trong thudc.



o Bénh nhan bi dau bung khong rd nguyén nhén, bi cadc bénh 1y ¢ dai trang, hodc tac
ruot.
o Bénh nhan gdp tinh trang galactose mau hoac phai kiéng galactose.
==>> Quy ban doc c6 thé tham khao thém thubc co cung cong
dung: Thuéc Nhuan Trang 3M: cach dung, lidu dung, luu ¥ khi sir dung.

6. Tac dung phu

Bén canh céc tac dung cia thudc, ngudi bénh khi diéu tri bang thuéc Duphalac 667g/1
cling c6 thé gip phai mot s tac dung khong mong mudn:

« Thuong gip: Pay hoi, kho tiéu, di ngoai phan long.

« Hiém gip: Sut can nhe, ngira ngay, dau & ving hau mon.

Bénh nhan nén dén ngay trung tam y té dé tham khao y kién ctia cac bac si hodc dugc si
néu xuat hién nhing biéu hién la dugc nghi ngo 1a do sir dung thube gay ra.

7. Twong tac

Trong qua trinh st dung thudc, c6 thé xay ra hién tuong canh tranh hodc tuong tac giita
thude Duphalac 667g/1 véi thirc an hodc cac thude, thuc phém chtrc nang khéac dac biét
1a nhitng chat phu thudc vao pH cua dai trang.

Bénh nhan nén liét ké tat ca nhitng thudc va thuc pham chirc ning dang sir dung dé cho
cac nhan vién y té tu van phac d6 sir dung thudc ciing nhu tranh nhitng twong tac thude
khong mong mubn.

8. Luu y khi sir dung va bao quan
Luu y va than trong
Pdi véi bénh nhan bi tao bon khong nén diéu tri dai han, néu st dung 1 thot gian ma
khong thay giam tio bon thi can dén trung tam y té dé dugc kiém tra lai.
Than trong khi st dung lidu cao ddi v6i bénh nhan dai thdo duong.
St dung dung liéu theo chi dinh cta nhan vién y té ban dau, khong duoc ty ¥ ting lidu
hoic giam lidu dé dat duoc két qua t6t nhat.
Dbi voi ngudi van hanh may moc, tai xé 1ai xe van co thé sir dung thudc do thude khong
anh huong dén hé than kinh.
Lueu y @i v6i phu nit ¢6 thai hodc dang nudi con bii
Phu nit mang thai: Khong c6 anh huong dén thai nhi vi vay c6 thé su
dung thudc Duphalac 667g/1 (g6i) cho phu nit ¢6 thai.
Thudc Duphalac 667g/1 ¢6 dung dugc cho phu nit cho con bu?
Duphalac hoan toan c6 thé duoc dung trong thoi gian cho con bi.
Xk tri khi qud liéu
Céc triéu chimg khi sir dung qua lidu thude co6 thé gip bao gdm: tiéu chay, dau bung.
X tri: Nging sir dung thude hodc giam lidu do bénh nhan. Trudng hop can thiét c¢6 thé
bu nude va dién gidi.
9. Tai li€u tham khao: ’

T6 hudng dan sir dung thuée

Duogc Thu Quoc Gia Viét Nam



Duphalac

667 g/l, dung djch uéng

667 g/l lactulose

(10glg15ml. 133.4 g/200ml and 333.5 g/500ml)

 hurémg dén sir dung trée khi dung. Hay gitr ter huéng déin. Ban c6 thé cen dung lal khi cln
335:"531’:" ng céd :;Mc mﬁc%n‘, xin hoi y kién béc si hodc dwore si cia ban. Luén ding “,.,!c ding nhuw
t& hurdmg dén sir dung nay hojic theo y kién cia bdc sy hay dwgc sy cia ban. Théng béo cho béc s§
néu ban khéng théy rgt hon hodc téi té hon sau vai ngay didu trj.

Duphalac a chét 16ng sén sét, trong subt, dung dich khéng mau dén nAu vang ding duéng ubng chira 667 g
lactulose trong 1000 ml. ‘ :
Dung dich uéng Duphalac khéng c6 bat ky mot t& dugc nao, nhung co thé co mgl lrgng nhd cac dAn xuét
duérng cung nhom (vi du: lactose, galactose, epilactose, fructose) tir con duéng tong hop.

Chi dinh

+  Téo bon: didu hda nhu dong sinh Iy cia dai trang

+ Buogc dung trong cac 1ru?5ngg hop zhi ma viéc tao phan mém dugc xem 14 cé gl cho didu tri (bé&nh trf, hau
phéu két trang/hau mon)

+ Beénh Iy ndo do gan: didu trj va phong nglra hén mé gan hay tién hon mé gan,

Liéu dung va céch dung

C6 thé ding dung dich uéng Duphalac pha lo&ing ho#ic khéng pha lo&n

Lidu don cua thude nén duge dung trong mot 1an va khong nén gir thu%c trang migng trong théri gian lau.

Lidu ding nén dugc didu chinh theo dap (rng véi thube dbi véi mBi bénh nhan,

Tr%ng truong hop dung 1 libu don hang ngay, nén ubng vao cing mot theri didm trong ngay, vi dy ubng vao

budi sang.

Trong quga trinh didu trj bAng thubc nhuén trang cAn ubng di nuéc mdi ngay (1.5 -2 Iit, twong dwong 6-8 cbe

nuéc).

Db vgyi Duphalac dang chai cé thé st dung cbc do kém theo dé phan lidu,

Bbi véi Duphalac dang géi 15 ml, xé mot phan géc clia goi va ding thube lubn.

Qan_qgtmngutmcmg hop mo,bgnnoacd&num_mg_nngnm%m%umm
Co thé ubng mét lidu don hang ngay hodc chia thanh 2 lidu, dbi vél Duphalac dang déng chal, c6 thd
dung cbc do kém theo dé phan lidu.

Dya vao dap (ng didu trj clia ban bac s§ s& didu chinh lidu khdi dAu dén lidu duy trl sau vai ngay. Cn
khodng vai ngay (2-3) ngay didu trj dé co thé thAy duoc hidu qua didu trj.
Dung djch ubng Duphalac dang déng chai hosc géi 15 ml

[

Liéu khei dAu hang ngay

Lidu duy trl hang ngay

| Ngui Iém va thanh thidu nién

15 -45ml,
Tuong tng véi 1-3 géi

15-30 ml,
Twong Ung véi 1-2 goi

r?ré em

| (7 = 14 tudi)

15 ml,
Tuong tng véi 1 goi

10 - 15 ml,
Tuong &ng vé&i 1 goi*

5-10ml

5-10 mi

Tré em
(1 -6 tudi)
NG nhi dudi 1 tubi

Duwéi 5 ml

| Du6i 5 mi

J

* Néu ligu duy tri dui 15 ml, nén sir dung Duphalac dang déng chai.
Nén dung Duphalac dang déng chai khi can lidu diing chinh xéc cho nha nhi va tré em dudi 7 tudi,

Dung tron n mé gan va ti

Ligu khéi dAu: 30 — 45 ml hodic

2-3 goi, 3 — 4 lan méi ngay.

hon mé gan (chi dung cho nguwi lén);

([l

Liéu dung nay c6 thé dugc didu chinh dén lidu duy trl dé c6 thé di duoc 2-3 1an phan mém méai ngay.
Tré em

An toan va higu qua trén tré em (so' sinh dén 18 tudi) véi benh ndo do gan chua duoc thiét 14p.

Bénh nhén cao tudi, suy th fi!
Khéng c6 khuyén céo lieu dung cy thé, do sy phoi nhidm toan than véi lactulose Ia khéng dang ké.

Chéng chi djnh

Il

* Man cam (dj ing) véi lactose hodc véi bat clr thanh phan nao ciia thube

*  Galactose mau

+  Téc nghén da day- rudt, thiing tiéu hoa hode nguy co thiing tidu hoa.
Canh béo va thin trong déc biét khi diing thuéc
Hay hi y kién cua bac s§ trong trueing hop:

- Bau bung khéng o nguyén nhan truéc khi didu tri
- Hiéu qua diéu trj khong dat duoc sau vai ngay.

Nhi*ng bénh nhan khéng dun
tin quan trong vé ta duwgc’)

bénh nhan tidu dwéng.

rong thu

g nap lactose nén ding dung dich uéng Duphalac cin trong (xem muc 'Théng

Liéu sir dung binh thuéng trong tdo bén khén

thanh vén dé aéi i i
diéu trf bénh 1y néo do gan thudng cao hon vagluo'ng due?ng td . négum >ich by duong, Tuy nhién, lidu

¢ nén dugc can nhic khi dang déi véi

Str dyng 8u dai ma khéng c6 sy diéu chinh lidu hogc sir dyng khong ding c6 thé dan dén tiéu chay hodic réi

loan can bang dién giai.

Thuéc nay c6 chira lactose, galactose va mét lwon,
vé dung nap galactose hoac fructose, thiéu

dung thuée nay.
Tré em

Str dung thube nhuén trang cho tré em

bj réi loan trong qua trinh diéu trj,
Twong tac thube

Khéng ¢6 nghién ctru trong tac nao dugce thye hign,

Mang thai va cho con b

g nhé fructose. Do vay,
hut mdt phan lactase hay kén'{ hé

chi khi that c&n thiét va duei sy gidm sat y té,

Hay hai y kién bac s§ hodic dugc s§ truée khi ding bt ky thuéc néo.

Mang thai

bénh nhén c6 di truy&n hiém gép
p glucose-galactose khéng nén

Phén xa dai tién ¢6 thé

Trong th&i ky mang thai, khdnég ©6 céc anh huéng dén phoi thai dugc biét truee bai sy phei nhidm toan than

véi lactulose la khdng dang k

Duphalac co thé dugc dung trong thei ky mang thai.

Cho con bu

Khéng cé anh hudng trén tré so sinh/ tré nhd bu m
nir cho con bu déi véi lactulose la khéng dang ké.

Duphalac c6 thé dugc ding trong théi gian cho con ba.

Kha nang sinh san

g dugc biét trudc bdi sy phoi nhigm toan than clia phy

Khéng c6 &nh huéng dén kha néng sinh san dugc biét true béi vi sy phai nhim toan than voi lactulose (4

khéng déng ké.
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Anh hwéng trén kha nang 1ai xe va van hanh may méc

Duphalac khéng cé hoac cé anh hwdng rét it dén kha n&ng |4i xe va van hanh may méc.

Théng tin quan trong vé ta dwec

Dung dich udng Duphalac cé chira lactose monohydrate. Néu ban duoc bac s§ théng bao vé viéc ban khéng
dung nap véi mét sb dudng, dic biét 12 lactose, hay hdi bac s§ truéc khi dung thube nay.

Téac dung khéng mong muén

Théng bdo cho béc sy nhiing tac dung khéng mong muén gép phéi khi sir dung thudc

Tom tat div lidu an toan "

Day hoi co thé xay ra sau vai ngay didu tri. V& nquyén tac, tridu chirng nay bién mét sad vai ngay.

Tiéu chay va dau bung c6 thé xay ra néu ding lidu cao hon lidu dugc chi din. Néu treeng hop nay xay ra,
c&n phai giam liéu dé twong (ng véi lidu duoc khuyén cao (xem muc ‘Qud lidu”).

Néu dung lidu cao (thueng chi dung cho bénh ndo gan) trong mét thoi gia ')b n c6 thé b mét can bin
dien gidi do by tiéu chay. i HI, Mg CioRRRR gy I I ' g

danh séch cac phan (ng phy
Céc tac dung khéng mong mua’; d& xay ra vai tn xuét dugce chi rs bén duéi trén nhirng bénh nhan dugc
diéu tri v&i lactulose trong thir nghiém Iam sang c6 déi chirng voi gia dugc [(rAt thwdng gap (2 1/10); thudng

?aﬂ 1(3(1)31 c%l]) dén <1/10); khéng thuéng gap (21/1000 dén <1/100; hiém gép (21/10000 dén <1/1000); rat hiém
< .

L TAn xuét

| R&t thudng gap | Thuong gap Khéng thudng gép Hiém gap
Réi loan tiéu hoa Tiéu chay Bég hoi, dau byng,

buon nén, nén

Két qua xét ~ MA4t can bang dian giai do
nghiém tiéu chay
Tré em
D@ li¢u an toan trén tré em duec cho 1a twong ty véi ngudi Ién
Qua liéu

Néu dung liéu qué cao, c6 thé gap cac tridu chirng sau: tiéu chay va/ hodc dau byng.

Didu tri: ngwng diéu tri hodc giam lidu. M4t dich nhidu do tiéu chdy hodc nén cé thé cin bu dién giai.

Dwec e hoc

Nhém duoe Iy: nhuén trang thdm th&u, ma ATC: A0S D11

& dai trang lactulose bj phan hiy béi cac vi khudn trong dai trang thanh cac acid hitu co' phéan ti thép.
Cac acid nay 1am giam pH trong long dai trang va nhé vao tac dung tham thAu dwa dén ting thé tich cac
chét chira trong dai trang. Nhivng tac dung nay kich thich nhu déng ctia dai trang va phuc hdi dd chéc
binh thurdng clia phan. Tao bon dwgce hiéu chinh va nhip sinh ly cia dai trang duoc téi lap.

Trong bénh ly ndo do gan, tac dung nay dwec quy cho sy ngan chan cac vi khuén thiy phan protein
bang cach Iam tang cac vi khuan wa acid (v dy lactobacillus), gi lai cac ammoniac & dang ion bang
cach 1am acid hoa cac chét chira trong dai trang, l1am xb do pH thap trong dai trang cling nhuw do tac
dung thAm théu, va lam thay ddi chuyén héa nito clia vi khuén béng cach kich thich vi khun st dung
ammoniac dé téng hop protein ctia vi khun. Tuy nhién, trong trwéng hop ndy, ngudi ta da nhéan ra 13
tang ammoniac don khugn khéng thé gidi thich dwec céc bidu hién than kinh-tam than clia bénh Iy ndo
do gan. Tuy nhign, ammoniac cé thé xem nhuw 1a mét chat mAu d6i véi cac chat chira nito khac.
Lactulose nhur 13 mdt chét tién vi sinh lam téng sy phat trién ctia cac vi khuén c6 loi nhu Bifidobacterium
va Lactobacillus, trong khi céc sinh bénh tiém tang nhw Clostridium va Escherichia coli ¢6 thé bj ngan
chan.

. Diéu nay dan dén vigc can bang thuan Igi cho hé vi khuan dwong rugt.

Di déng hoc

L:ﬁos?a guo’% hép thu cham sau khi uéng va dén dal trang dwéi dang khong déi. & do né dugc

chuyén héa bdi hé vi khuén & dai trang. Chuyén hda hoan toan & cac liéu ding tir 25-50 g hodc

40-75 ml: & lidu cao hon, mot phan c6 thé duoc théi trir dwdi dang khéng doi.

Twong ky,

Khéng thay

Han diing va didu kién bao quéan

2 nam k& tir ngay san xuét

Khéng bao quan & nhiét d6 trén 30°C

Bao quan trong bao bi gbc )

Khéng diing thuéc qua thei han ghi trén hop carton, géi hay lo thube

Gitr thubc xa tAm tay va tAm nhin cla tré em.

Quy cach dong géi

Dung dich uéng Duphalac dwgc déng géi trong

+  G6i chira 15 ml, dwgc lam bang polyester/nhdm/polyethylene laminate.

+ Lo chira 200, 500, hodc 1000 ml dwgc lam bang HDPE véi polypropylene dong kin va kem theo cbe do

polypropylene. Thang d¢ trén cdc do la: 2.5 ml, 5 ml, 10 ml, 15 ml, 20 'ml, 25 ml va 30 ml.

Khéng phai moi kich c& bao bi déu dugc ban.

Théng tin thém

Khéng c6 : " .

Théng tin trong t& hudng dén nay 12 ¢ han. D& biét thém théng tin, hay hoi bac s§ hodc durgc s§

Ngay phat hanh théng tin

Thang 4 nam 2015

Nha san xuét

Abbott Biologicals B.V.

€.J Van Houtenlaan 36 — 1381 CP Weesp - The Netherlands (Ha Lan)

Nha may:

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