სამკურნალო პრეპარატი ზოგადი დახასიათება 

1.	სამკურნალო პრეპარატის დასახელება
დუფალაკი®, სიროფი 667 მგ/მლ
2.	თვისობრივი და რაოდენობრივი შემადგებლობა 
ლაქტულოზა (Lactulose).
დუფალაკის® სიროფი შეიცავს 1 მლ-ში 667 მგ ლაქტულოზას.
ერთი 15 მლ-იანი პაკეტი (სტიკი) შეიცავს 10 გ ლაქტულოზას.
დამხმარე ნივთიერებების სრული ჩამონათვალი იხილეთ ამ დანართის 6.1პუნქტში.
დუფალაკის® სიროფი შეიცავს წარმოების პროცესში დარჩენილ ნარჩენ ნივთიერებებს, რომლებსაც შეიძლება ჰქონდეს ცნობილი ეფექტები; იხილეთ 4.4 პუნქტი.
3.	წამლის ფორმა 
სიროფი.
გამჭვირვალე ბლანტი სითხე უფეროდან ღია ყვითელამდე მოყავისფრო ელფერით.
4.	კლინიკური მონაცემები
4.1.	ჩვენებები
· ყაბზობა: მსხვილი ნაწლავის ფიზიოლოგიური რიტმის რეგულირებისთვის.
· განავლის დარბილებისთვის სამედიცინო მიზნებისთვის (ბუასილი, მსხვილი ნაწლავის ოპერაციის შემდგომი მდგომარეობები და ანალური მიდამოში).
· ღვიძლისმიერი ენცეფალოპათია: ღვიძლისმიერი კომის ან პრეკომის სამკურნალოდ და პროფილაქტიკისთვის.
4.2.	დოზირების რეჟიმი და გამოყენების წესი 
დოზირების რეჟიმი
ლაქტულოზის ხსნარის მიღება შესაძლებელია როგორც განზავებული, ასევე განუზავებელი სახით. ერთჯერადი დოზა დაუყოვნებლივ გადაყლაპეთ და პირში არ დაიჭიროთ.
ყველა დოზა ინდივიდუალურად უნდა შეირჩეს.
თუ დანიშნულია ერთჯერადი დღიური დოზა, ის ყოველთვის ერთსა და იმავე დროს უნდა მიიღოთ, მაგალითად, საუზმესთან ერთად.
საფაღარათო საშუალებების მიღებისას რეკომენდებულია დღის განმავლობაში საკმარისი რაოდენობის სითხის მიღება (1.5–2 ლიტრი დღეში, რაც დაახლოებით 6–8 ჭიქას შეესაბამება).
ბოთლში მოთავსებული ლაქტულოზის მისაღებად გამოიყენეთ თანდართული საზომი ჭიქა.
ლაქტულოზის სიროფის მისაღებად 15 მლ-იან ერთჯერად ჩხირებში, მოახიეთ პაკეტის (სტიკი) კუთხე და მისი შიგთავსი დაუყოვნებლივ გადაყლაპეთ.
დოზირება შეკრულობის დროს ან სამედიცინო მიზნებით განავლის დარბილებისთვის. 
ლაქტულოზის მიღება შესაძლებელია ერთჯერადი დღიური დოზის სახით ან დოზის ორ მიღებად გაყოფით. ფლაკონებში მოთავსებული ლაქტულოზის მისაღებად შესაძლებელია საზომი ჭიქის გამოყენება.
მკურნალობაზე ორგანიზმის რეაქციის მიხედვით, საწყისი დოზა შეიძლება რამდენიმე დღის შემდეგ დაკორექტირდეს და გადაიყვანოს შემანარჩუნებელ დოზაზე. თერაპიული ეფექტის გამოსავლენად შეიძლება საჭირო გახდეს რამდენიმე დღის მკურნალობა (2–3 დღე).
ლაქტულოზის სიროფი ფლაკონებში ან 15 მლ ერთჯერადი დოზის პაკეტებში (ჩხირებში):
	ასაკი
	საწყისი დღიური დოზა
	შემანარჩუნებელი დღიური დოზა

	მოზრდილები და მოზარდები
	15–45 მლ (10–30 გ ლაქტულოზა), რაც შეესაბამება 1–3 პაკეტს (ჩხირს).
	15–30 მლ (10–20 გ ლაქტულოზა), რაც შეესაბამება 1–2 პაკეტს (ჩხირს).

	ბავშვები
(7-14 წლის)
	15 მლ (10 გ ლაქტულოზა), რაც შეესაბამება 1 პაკეტს (ჩხირს).
	10-15 მლ (7-10 გ ლაქტულოზა), რაც შეესაბამება 1 პაკეტს (სტიკს)*

	ბავშვები
(1-6 წლის)
	5-10 მლ (3-7 გ ლაქტულოზა)
	5-10 მლ (3-7 გ ლაქტულოზა)

	ჩვილები 1 წლამდე
	5 მლ-მდე (ლაქტულოზა 3 გ-მდე).

	5 მლ-მდე (ლაქტულოზა 3 გ-მდე).


* თუ შემანარჩუნებელი დოზა 15 მლ-ზე ნაკლებია, გამოიყენეთ ლაქტულოზის სიროფი ფლაკონებში.
ჩვილებისა და 7 წლამდე ასაკის ბავშვებისთვის ზუსტი დოზირების უზრუნველსაყოფად გამოიყენეთ ლაქტულოზის სიროფი ფლაკონებში.
დოზირება ღვიძლის ენცეფალოპათიის დროს (მხოლოდ მოზრდილებისთვის).
პერორალური მიღება: 
საწყისი დოზა: 3-ჯერ დღეში 30-დან 50 მლ-მდე. 
შემანარჩუნებელი დოზა: დოზა ინდივიდუალურად უნდა შეირჩეს ისე, რომ რბილი განავალი იყოს დღეში არაუმეტეს 2–3-ჯერ.
სასურველია, რომ განავლის pH იყოს 5.0–5.5.
რექტალური შეყვანა:
მწვავე შემთხვევებში (პრეკომის ან კომის დროს) დუფალაკ® შეიძლება შეყვანილ იქნას შენარჩუნებითი ოყნის სახით (300 მლ დუფალაკ® / 700 მლ წყალი) მანამდე, სანამ შესაძლებელი გახდება პრეპარატის პერორალური მიღება.
ბავშვები ღვიძლის ენცეფალოპათიით 
ბავშვებში გამოყენება
ღვიძლის ენცეფალოპათიის დროს ბავშვებში (18 წლამდე) გამოყენების უსაფრთხოება და ეფექტურობა დადგენილი არ არის, მონაცემების არარსებობის გამო.
პაციენტთა განსაკუთრებული ჯგუფები
გამოყენება ხანდაზმულ პაციენტებში და პაციენტებში თირკმლის ან ღვიძლის უკმარისობით
დოზირების შესახებ სპეციალური რეკომენდაციები არ არსებობს, რადგან ლაქტულოზის სისტემური ზემოქმედება უმნიშვნელოა.

4.3	უკუჩვენებები
· მომატებული მგრძნობელობა აქტიური ნივთიერების ან რომელიმე დამხმარე ნივთიერების მიმართ, რომლებიც ჩამოთვლილია 6.1 პუნქტში.
· გალაქტოზემია.
· კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის გაუვალობა, პერფორაცია ან კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის პერფორაციის რისკი (მაგალითად, ნაწლავის მწვავე ანთებითი დაავადებები, როგორიცაა წყლულოვანი კოლიტი ან კრონის დაავადება).

4.4	განსაკუთრებული მითითებები და სიფრთხილის ზომები გამოყენებისას.
მკურნალობის დაწყებამდე უნდა შეფასდეს დაუდგენელი მიზეზის მქონე მტკივნეული აბდომინალური სიმპტომები, რათა გამოირიცხოს არადიაგნოსტირებული პერფორაცია ან ობსტრუქცია, ან ისეთი არადიაგნოსტირებული დაავადება/მდგომარეობა, რომელიც მათ განვითარებას ხელს უწყობს.
თუ რამდენიმე დღის განმავლობაში თერაპიული ეფექტი არასაკმარისია, საჭიროა დოზის და/ან დამატებითი ზომების გადახედვა. არაკორექტირებული დოზების ხანგრძლივმა გამოყენებამ და არასწორმა გამოყენებამ შეიძლება გამოიწვიოს დიარეა და ელექტროლიტური ბალანსის დარღვევა. ასევე გასათვალისწინებელია, რომ მკურნალობის დროს შეიძლება დაირღვეს დეფეკაციის რეფლექსი.
ლაქტულოზა სიფრთხილით უნდა დაინიშნოს ლაქტოზის აუტანლობის მქონე პაციენტებში (იხ. პუნქტი 6.1).

შეკრულობის მკურნალობისას ჩვეულებრივ გამოყენებული დოზა შაქრიანი დიაბეტის მქონე პაციენტებში კორექციას არ საჭიროებს. თუმცა, ღვიძლის ენცეფალოპათიის მკურნალობისას, როგორც წესი, ინიშნება პრეპარატის უფრო მაღალი დოზები, რაც უნდა იქნას გათვალისწინებული შაქრიანი დიაბეტის მქონე პაციენტებში.
ინფორმაცია წარმოების პროცესის შედეგად დარჩენილი ნარჩენი ნივთიერებების შესახებ, რომლებსაც შეიძლება ჰქონდეთ ცნობილი ეფექტები:
ეს პრეპარატი შეიცავს ლაქტოზას, გალაქტოზას და ფრუქტოზას, რომლებიც წარმოების პროცესში წარმოიქმნება. ამიტომ, პაციენტებმა, რომლებსაც აქვთ გალაქტოზის ან ფრუქტოზის იშვიათი მემკვიდრეობითი აუტანლობა, ლაქტაზის სრული დეფიციტი ან გლუკოზა-გალაქტოზის მალაბსორბცია, არ უნდა მიიღონ აღნიშნული სამკურნალო საშუალება.
ეს სამკურნალო საშუალება შეიძლება შეიცავდეს სულფიტებს, რაც დაკავშირებულია წარმოების პროცესთან.
სულფიტებმა იშვიათ შემთხვევებში შეიძლება გამოიწვიოს მძიმე ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციები, მათ შორის ბრონქოსპაზმი.
გასტროკარდიული სინდრომის (რემჰელდის სინდრომი) მქონე პაციენტებმა ლაქტულოზა უნდა გამოიყენონ მხოლოდ ექიმთან კონსულტაციის შემდეგ. თუ ამ პაციენტებში ლაქტულოზის მიღების შემდეგ გამოვლინდა ისეთი სიმპტომები, როგორიცაა მეტეორიზმი ან შებერილობა, საჭიროა დოზის შემცირება ან მკურნალობის შეწყვეტა.
არაკორექტირებული დოზების ხანგრძლივმა გამოყენებამ და ბოროტად გამოყენებამ შეიძლება გამოიწვიოს დიარეა და წყალ-ელექტროლიტური ბალანსის დარღვევა.
შემანარჩუნებელი ოყნის სახით შეყვანისას, ძლიერი გამწმენდი ეფექტის გამო, შესაძლებელია განავლის შეუკავებლობა და პერიანალური გაღიზიანება. აუცილებელია პაციენტის სითხის დანაკარგის კომპენსაციის მდგომარეობის ყურადღებით კონტროლი.
პედიატრიული პოპულაცია
ბავშვთა მკურნალობისას საფაღარათო საშუალებები უნდა გამოიყენებოდეს მხოლოდ განსაკუთრებულ შემთხვევებში და ექიმის მეთვალყურეობის ქვეშ. განსაკუთრებული სიფრთხილეა საჭირო ლაქტულოზის დანიშვნისას ჩვილებსა და მცირე ასაკის ბავშვებში, რომლებსაც აქვთ ფრუქტოზის იშვიათი აუტოსომურ-რეცესიული აუტანლობა.
ასევე გასათვალისწინებელია, რომ მკურნალობის პერიოდში შეიძლება დაირღვეს ნაწლავის დაცლის რეფლექსი.

4.5	ურთიერთქმედება სხვა სამკურნალო საშუალებებთან და ურთიერთქმედების სხვა ფორმები.
სხვა სამკურნალო საშუალებებთან ურთიერთქმედების კვლევები არ ჩატარებულა.
ლაქტულოზამ შეიძლება გაზარდოს კალიუმის დაკარგვა, რომელიც გამოწვეულია სხვა პრეპარატებით (მაგალითად, თიაზიდებით, კორტიკოსტეროიდებით და ამფოტერიცინ B-ით). ლაქტულოზისა და გულის გლიკოზიდების ერთდროულმა მიღებამ შეიძლება გააძლიეროს გლიკოზიდების მოქმედება კალიუმის დეფიციტის გამო.

4.6	ფერტილობა, ორსულობა და ლაქტაცია
ორსულობა 
ორსულობა
ორსულობის პერიოდში მიღებისას პრეპარატის ზემოქმედება ნაყოფზე მოსალოდნელი არ არის, რადგან ლაქტულოზის სისტემური ზემოქმედება უმნიშვნელოა.
პრეპარატის გამოყენება შესაძლებელია ორსულობის დროს (იხ. პუნქტი 5.3).
ძუძუთი კვება
არ არის მოსალოდნელი პრეპარატის ზემოქმედება ახალშობილზე/ძუძუთი კვებაზე მყოფ ჩვილზე, რადგან ლაქტულოზის სისტემური ზემოქმედება მეძუძურ ქალზე უმნიშვნელოა.
პრეპარატის გამოყენება შესაძლებელია ძუძუთი კვების პერიოდში (იხ. პუნქტი 5.3).
ფერტილობა
რეპროდუქციულ ფუნქციაზე ზემოქმედება მოსალოდნელი არ არის, რადგან ლაქტულოზის სისტემური ზემოქმედება უმნიშვნელოა.

4.7 ზემოქმედება სატრანსპორტო საშუალებების მართვისა და მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე.
დუფალაკ®-ის გამოყენება არ ახდენს გავლენას ან ახდენს უმნიშვნელო გავლენას ავტომობილის მართვისა და მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე.

4.8	გვერდითი მოვლენები
უსაფრთხოების პროფილის მოკლე აღწერა 
ლაქტულოზის მიღების პირველ დღეებში შესაძლებელია მეტეორიზმის განვითარება. როგორც წესი, იგი რამდენიმე დღეში ქრება.
მუცლის არეში ტკივილი და ფაღარათი შეიძლება განვითარდეს რეკომენდებულზე მაღალი დოზის მიღებისას. ასეთ შემთხვევაში საჭიროა დოზის შემცირება.
თუ მაღალი დოზები (როგორც წესი, მხოლოდ ღვიძლის ენცეფალოპათიის/ჰეპატარგიის დროს) ხანგრძლივი პერიოდის განმავლობაში გამოიყენება, ფაღარათის შედეგად შესაძლებელია განვითარდეს ელექტროლიტური ბალანსის დარღვევა.

გვერდითი მოვლენების ცხრილი
შემდეგი გვერდითი რეაქციები დაფიქსირდა ლაქტულოზის მიმღებ პაციენტებში ქვემოთ მითითებული სიხშირით:
ძალიან ხშირი (≥1/10); ხშირი (≥1/100, <1/10); არახშირი (≥1/1000, <1/100); იშვიათი (≥1/10 000, <1/1000); ძალიან იშვიათი (<1/10 000); სიხშირე უცნობია (არსებული მონაცემების საფუძველზე შეფასება შეუძლებელია).
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პედიატრიული პოპულაცია
პრეპარატის გამოყენებისას ბავშვებში მოსალოდნელია უსაფრთხოების მსგავსი პროფილი, როგორიც აღინიშნება მოზრდილებში.

არასასურველი რეაქციების შესახებ შეტყობინება
მნიშვნელოვანია საეჭვო არასასურველი რეაქციების შესახებ შეტყობინება სამკურნალო საშუალების რეგისტრაციის შემდეგ, რათა უზრუნველყოფილი იყოს პრეპარატის „სარგებელი–რისკის“ თანაფარდობის უწყვეტი მონიტორინგი.
ჯანდაცვის სპეციალისტებს მოეთხოვებათ, რომ სამკურნალო საშუალებებზე ნებისმიერი საეჭვო გვერდითი რეაქციის შესახებ ევრაზიის ეკონომიკური კავშირის წევრი სახელმწიფოების გვერდითი რეაქციების ეროვნული ანგარიშგების სისტემების მეშვეობით შეატყობინონ.
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4.9	ჭარბი დოზირება
პერორალურად ზედმეტად მაღალი დოზებით მიღების შემთხვევაში შეიძლება გამოვლინდეს შემდეგი სიმპტომები: დიარეა და მუცლის ტკივილი.
მკურნალობა: პრეპარატის მიღების შეწყვეტა ან დოზის შემცირება. ელექტროლიტური დისბალანსის კორექცია დიარეის ან ღებინების გამო მნიშვნელოვანი სითხის დაკარგვის შემთხვევაში.

5.	ფარმაკოლოგიური თვისებები
5.1.	ფარმაკოდინამიკური თვისებები
ფარმაკოთერაპიული ჯგუფი:
საფაღარათო საშუალებები. ოსმოსური მოქმედების საფაღარათო საშუალებები. ათქ კოდი: A06AD11.
მსხვილ ნაწლავში ნაწლავის ფლორის გავლენით ლაქტულოზა გარდაიქმნება დაბალმოლეკულურ ორგანულ მჟავებად. ეს მჟავები ამცირებენ pH-ს მსხვილი ნაწლავის სანათურში და ოსმოსური მოქმედების გზით ზრდიან ნაწლავის შიგთავსის მოცულობას. შედეგად სტიმულირდება მსხვილი ნაწლავის პერისტალტიკა და ნორმალიზდება განავლის კონსისტენცია, რაც ხელს უწყობს ყაბზობის შემსუბუქებას და მსხვილი ნაწლავის ფიზიოლოგიური რიტმის აღდგენას.
ღვიძლისმიერი ენცეფალოპათიის (HE) დროს ლაქტულოზა იწვევს სისხლში ამიაკის დონის შემცირებას. ამ ჩვენებისთვის გამოყენებული უფრო მაღალი დოზების შემთხვევაში მსხვილი ნაწლავის pH კიდევ უფრო მცირდება. ეს აფერხებს პროტეოლიზური ბაქტერიების ზრდას, რის შედეგადაც მცირდება ამიაკისა და სხვა ტოქსინების წარმოება. გარდა ამისა, ასეთ დაბალ pH-ის პირობებში ამიაკის დიდი ნაწილი გარდაიქმნება იონიზებულ ფორმად, რომელსაც უჭირს მსხვილი ნაწლავის კედელში შეღწევა, რაც ამცირებს მისი შეწოვის შესაძლებლობას. დაბალი pH-ის პირობებში ამიაკი სისხლიდან დიფუზირდება მსხვილი ნაწლავის სანათურში. აღნიშნული ეფექტი ძლიერდება მსხვილი ნაწლავის ტრანზიტის დროის შემცირებით. ამიაკის ბალანსის ეს ცვლილება ზრდის ცილების ტოლერანტობას. ამასთან, უნდა აღინიშნოს, რომ მხოლოდ ჰიპერამონემია ვერ ხსნის ღვიძლისმიერი ენცეფალოპათიის ყველა ნეიროფსიქიატრიულ სიმპტომს.
ლაქტულოზა, როგორც პრებიოტიკი, ხელს უწყობს ბიფიდობაქტერიებისა და რძემჟავა ბაქტერიების ზრდას, ხოლო ოპორტუნისტული კლოსტრიდიებისა და E. coli-ს ზრდა შეიძლება შეფერხდეს. აღნიშნული ეფექტი დადებითად მოქმედებს ნაწლავის მიკრობიოტაზე და ხელს უწყობს პაციენტის ზოგადი მდგომარეობის გაუმჯობესებას.

5.2.	ფარმაკოკინეტიკური თვისებები
ლაქტულოზა პერორალურად მიღების შემდეგ ცუდად შეიწოვება და უცვლელი სახით აღწევს მსხვილ ნაწლავამდე, სადაც ნაწლავის მიკროფლორის მიერ მეტაბოლიზდება. 25–50 გ დოზის ან 40–75 მლ-ის მიღებისას იგი სრულად მეტაბოლიზდება; უფრო მაღალი დოზების შემთხვევაში შეიძლება ნაწილობრივ უცვლელი სახით გამოიდევნოს.

5.3. პრეკლინიკური უსაფრთხოების მონაცემები
ერთჯერადი და მრავალჯერადი დოზების ტოქსიკურობის კვლევებზე დაფუძნებული პრეკლინიკური მონაცემები არ მიუთითებს ადამიანებისთვის კონკრეტულ რისკებზე. ცხოველებზე ჩატარებული გრძელვადიანი კვლევა არ მიუთითებს სიმსივნის გენის ექსპრესიის რისკზე. ლაქტულოზა არ იყო ტერატოგენული თაგვებში, ვირთხებსა და კურდღლებში. ლაქტულოზის ფარმაკოლოგიური და ფარმაკოკინეტიკური თვისებების გამო, პერორალური მიღების შემდეგ სისტემური ტოქსიკურობა მოსალოდნელი არ არის.

6.	ფარმაცევტული მონაცემები
6.1.	დამხმარე ნივთიერებების სია
დამხმარე ნივთიერებები:
გასუფთავებული წყალი.
6.2.	შეუთავსებლობა
არ აღინიშნება.
6.3	ვარგისობის ვადა
3 წელი.
ეს თარიღი ასევე ვრცელდება ფლაკონებზე შეფუთვის (ფლაკონის) გახსნის შემდეგ.
6.4	შენახვის განსაკუთრებული სიფრთხილის ზომები
შეინახეთ არაუმეტეს 25°C ტემპერატურაზე.

შეფუთვა და შიგთავსი
200 მლ, 500 მლ ან 1000 მლ ბოთლები, დამზადებული თეთრი მაღალი სიმკვრივის პოლიეთილენისგან, დაცული პოლიპროპილენის ხრახნიანი თავსახურით. თავსახურზე მოთავსებულია პოლიპროპილენის თავსახური, რომელიც საზომ ჭიქას წარმოადგენს. ბოთლზე მიმაგრებულია გამოყენების ინსტრუქციის ეტიკეტი.
15 მლ ერთჯერადი პაკეტები (ჩხირები) დამზადებულია მრავალშრიანი PET/ალუმინის/PET/PE მასალისგან. 10 პაკეტი (სტიკი) გამოყენების ინსტრუქციასთან ერთად შეფუთულია მუყაოს კოლოფში.
შესაძლოა, ყველა ზომის შეფუთვა არ იყოს ხელმისაწვდომი.
6.5.	გამოყენებული სამკურნალო საშუალების ან სამკურნალო საშუალების გამოყენების ან დამუშავების შედეგად მიღებული ნარჩენების განადგურების სპეციალური ზომები
განსაკუთრებული მოთხოვნები არ არსებობს.
აფთიაქიდან გაცემის პირობები			
ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი III, გაიცემა რეცეპტის გარეშე

7.	რეგისტრაციის სერტიფიკატის მფლობელი
Abbott Healthcare Products B.V.
ს.დ. ვან ჰაუტენლანი 36,
NL-1381 SP Weesp,
ნიდერლანდები.
7.1.	მარკეტინგული ავტორიზაციის მფლობელის წარმომადგენელი
ბელარუსის რესპუბლიკასა და სომხეთის რესპუბლიკაში:
Abbott Laboratories GmbH-ის (შვეიცარიის კონფედერაცია) წარმომადგენლობა, ბელარუსის რესპუბლიკა, მინსკი 220073, ზაგოროდნის პირველი შესახვევი, შენობა 20, ოფისი 1503.
ტელ.: +375 17 202 23 61, +380 44 498 6080 (24 საათი; მიჰყევით ხმოვანი შეტყობინების ბოლოს მოცემულ ინსტრუქციებს)
ელ. ფოსტა: pv.belarus@abbott.com.

8.	რეგისტრაციის სერტიფიკატის ნომერი
1116/95/03/08/09/10/11/13/16/18

9.	პირველადი რეგისტრაციის (რეგისტრაციის დადასტურების, ხელახალი რეგისტრაციის) თარიღი:
06.07.2018

10.	ტექსტის გადახედვის თარიღი:
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