Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Duphagol 13,8 g jauhe oraaliliuosta varten

makrogoli 3350, natriumkloridi, natriumvetykarbonaatti, kaliumkloridi

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin liikkeen ottamisen, silli se
sisiltia sinulle tarkeiti tietoja.
Ota tété ladkettd juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéri on madrannyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut.

Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Kéaanny ladkérin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

NS

1.

Mité Duphagol on ja mihin sité kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Duphagol-valmistetta
Miten Duphagol-valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Duphagol-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

Mita Duphagol on ja mihin sitd kayte tiin

Duphagol on ulostusldéke, jota kiytetdin pitkdaikaisen ummetuksen hoitoon aikuisille, nuorille ja
iakkdille. Valmistetta ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille.

Duphagol auttaa saavuttamaan miellyttdvin suolen toiminnan, vaikka ummetus olisi jatkunut jo pitkdan.

Duphagol-valmistetta kdytetddn myos ulostetukkeuman hoitoon (ulostetukkeumalla tarkoitetaan vaikeaa
ummetusta, jossa perdsuoleen ja/tai paksusuoleen kertyy suuri madrd ulostetta).

2.

Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Duphagol-valmis te tta

Ali ota Duphagol-valmistetta

jos olet allerginen makrogoli 3350:lle, natriumkloridille, natriumvetykarbonaatille, kaliumkloridille
tai timdn ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

jos sinulla on suolen tukos (suolentukkeuma, ileus)

jos sinulla on suolenseindmén repedma

jos sinulla on vaikea tulehduksellinen suolistosairaus, kuten haavainen paksusuolitulehdus, Crohnin
tauti tai toksinen megakoolon.

Jos jokin ndistd koskee sinua, kysy neuvoa ldékarilti tai apteekista.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele laékarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Duphagol-valmistetta.



Jos sinulla on sydénsairaus ja kéytét titd lddkettd ulostetukkeuman hoitoon, noudata kohdassa 3
annettuja erityisohjeita.

Hoidon aikana
Duphagol-valmisteen kiyton aikana sinun on jatkettava runsasta nesteen juomista. Sekoitetun liuoksen
sisaltdma vesi ei korvaa tavallista nesteen saantia.

Jos sinulle ilmaantuu veren elektrolyyttitasapainon hdirioon viittaavia oireita, kuten turvotusta,
hengenahdistusta, uupumusta, kuivumista (oireita ovat janon lisddntyminen, suun kuivuminen ja

heikotus) tai syddnvaivoja, lopeta Duphagol-valmisteen kaytto ja kerro siitd heti ladkérillesi (ks. kohta 4
Mahdolliset haittavaikutukset).

Lapset
Ali anna titi ldkettd alle 12-vuotiaille lapsille.

Muut lidsikevalmisteet ja Duphagol

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettéin ottanut tai saatat ottaa
muita lddkkeitd, myos ladkkeitd, joita [dakari ei ole mddrannyt.

Joidenkin ladkkeiden, esimerkiksi epilepsialddkkeiden, teho saattaa heikentyd Duphagol-valmisteen
kayton aikana.

Ali ota muita suun kautta otettavia Eikkeitd tuntia ennen Duphagol-valmisteen ottamista, yhdessi
Duphagol-valmisteen kanssa, tai tunnin sisélldi Duphagol-valmisteen ottamisen jilkeen.

Jos sinun on sakeutettava nesteitd ennen kuin voit nielld niitd turvallisesti, Duphagol saattaa estda
sakeuttamisaineen vaikutuksen.

Raskaus ja imetys
Duphagol-valmistetta voi kdyttdd raskauden ja imetyksen aikana.

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

Duphagol siséltii natriumia, sorbitolia ja kaliumia

Tama lddke sisdltdd 8,1 mmol (187,7 mg) natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per annospussi.
Tama vastaa 9,4 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Tamén ladkevalmisteen suurin suositeltu péivittdinen enimméaisannos (8 annospussia) siséltaa
1501,6 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa). Tdma vastaa 75 %:a suositellusta natriumin
enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos tarvitset Duphagol-valmistetta vahintdan
3 annospussia pdivissa pitkdaikaisesti, erityisesti jos sinua on neuvottu noudattamaan véhéisuolaista
(-natriumista) ruokavaliota.

Duphagol-valmisteen sitruuna-limettiaromi sisidltdd 0,76 mg sorbitolia per annospussi. Sorbitolia (tai
fruktoosia) sisdltdvien muiden valmisteiden samanaikaisen kidyton sekd ravinnosta saatavan sorbitolin



(tai fruktoosin) additiivinen vaikutus on huomioitava. Suun kautta otettavien lidkevalmisteiden sorbitoli
saattaa vaikuttaa muiden suun kautta otettavien lidkkeiden tehoon.

Tamai ladkevalmiste sisdltdd kaliumia 0,63 mmol per 125 ml. Potilaiden, joilla on munuaisten
vajaatoimintaa tai ruokavalion kaliumrajoitus, on otettava timé huomioon.

3. Miten Duphagol-valmiste tta otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten lddkari on méadrénnyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Aikuiset, lapset (vihintiin 12-vuotiaat) ja ifikkéit henkilot:
Ummetuksen hoidossa suositeltu annos on yksi annospussi 1-3 kertaa vuorokaudessa.

Tamd lddke voidaan ottaa milloin tahansa aterioista ja juomista rijppumatta.

Ummetus:

Yksi annos Duphagol-valmistetta on yksi annospussi.

Ota annospussillinen 1-3 kertaa vuorokaudessa ummetuksen vaikeusasteen mukaisesti.
Ulostetukkeuma:

Ulostetukkeuman hoitoon tarvittava vuorokausiannos on 8 annospussia.

Ota kaikki 8 annospussia 24 tunnin aikana. Hoitoa voi tarvittaessa jatkaa 3 pdivén ajan.

Jos sinulla on sydidnsairaus, 4ld ota yli kahta annospussia yhden tunnin aikana.

Sekoitusohjeet:

Avaa annospussi ja kaada sisélto noin 1/2 lasilliseen vettd (125 ml). Sekoita hyvin, kunnes jauhe on
liuennut ja luos on kirkasta tai hieman sameaa, ja juo luos.

Jos kdytit Duphagol-valmistetta ulostetukkeuman pehmentimiseen, voi olla helpompi liuottaa

8 annospussia litraan vettd. Liuosta voi sdilyttdd peitettynd jadkaapissa enintdén 24 tunnin ajan, minka
jalkeen kayttAmaton liuos on havitettdva.

Hoidon kesto

Ummetus:
Duphagol-hoito kestdd yleensé noin kaksi viikkoa.

Jos tarvitset Duphagol-valmistetta pidempéén, ota yhteys Iddkéariin.

Jos ummetus johtuu jostakin sairaudesta, kuten Parkinsonin taudista tai MS-taudista, tai jos kdytét
ladkkeitd, jotka aiheuttavat ummetusta, lidkéri voi suositella, ettd jatkat Duphagol-valmisteen kayttod yli
kahden viikon ajan.

Pitkdaikaisessa hoidossa annos voidaan pienentdd 1-2 annospussiin vuorokaudessa.

Ulostetukkeuma:
Duphagol-hoito saattaa kestid jopa 3 paivéa.

Jos otat enemmiéiin Duphagol-valmistetta kuin sinun pitéisi



Liiallinen kéytto voi aiheuttaa voimakasta vatsakipua ja vatsan turvotusta, oksentelua tai ripulia. Jos ndin
kay, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Sinulle voi ilmaantua voimakasta ripulia, joka voi aiheuttaa elimiston kuivumista. Lopeta talloin
Duphagol-valmisteen kaytto ja juo runsaasti nesteitd. Jos asia huolestuttaa sinua, kddnny ladkarin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja

lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Duphagol-valmiste tta
Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti kun muistat ja jatka sitten normaalisti.

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.
Jos lopetat Duphagol-valmisteen kiyton
Saadaksesi Duphagol-valmisteesta parhaan mahdollisen hyddyn ota aina timéin pakkausselosteen

mukainen hoitokuuri loppuun. Néin varmistat, ettd ummetus paranee. Muutoin oireesi voivat jatkua.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kiytostd, kddnny ladkédrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Jos havaitset seuraavia haittavaikutuksia, lopeta timén lilikkeen kiytto ja ota heti yhteytti
ladkériin tai mene heti lihimmén sairaalan péivys tyspoliklinikalle :

Tunte maton (saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin)

o vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa ékillisid allergiaoireita, kuten hengenahdistusta,
hengitysvaikeuksia tai kasvojen, huulten, kielen, kurkun tai kehon muiden osien turpoamista
(anafylaksia, angioedeema)

o muutos elimistdn neste- tai veren elektrolyyttipitoisuuksissa (alhainen kaliumpitoisuus, alhainen
natriumpitoisuus). Sinulla voi imetd vasymysté, kuivumista, hengenahdistusta seki jalkojen ja
jalkaterien turvotusta, jonka syynd on nesteen kertyminen, tai sydénoireita

Muut mahdolliset haittavaikutukset

Tunte maton (saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin)

. ihottuma, kutina, ihon punoitus tai nokkosihottuma

o késien, jalkaterien tai nilkkojen turvotus

o hengenahdistus

o padnsérky

o veren kaliumpitoisuuden suureneminen tai pieneneminen

° ruoansulatushiiriot, vatsakipu tai vatsan kurina, vatsan turvotus, iimavaivat

o pahoinvointi tai oksentelu

o perdsuolen ja perdaukon kipu

o ripuli. Duphagol-valmisteen kéyton aikana voi esiintyé lievad ripulia. Yleensd se helpottuu, kun

Duphagol-annosta pienennetdén.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Duphagol-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kilytd titd [dkettd kotelossa ja annospussissa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen.
Viimeinen kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Séilytd alle 25 °C.

AlA kiiyti titd [dkettd, jos huomaat, ettdi jokin annospusseista on vaurioitunut.

Sailytd kdyttokuntoon saatettu liuos peitettynd jadkaapissa (2 °C — 8 °C) ja kiyté se 24 tunnin kuluessa.
Havitd kdyttamaton liuos 24 tunnin kuluttua.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemiriin eikd hivittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttaméttomien
ladkkeiden hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Duphagol sis:ltia

Yksi 13,8 gramman annospussi sisdltdd seuraavia vaikuttavia aineita:

makrogoli 3350 13,125 g
natriumkloridi 350,7 mg
natriumvetykarbonaatti 178,5 mg
kaliumkloridi 46,6 mg

Kun yksi annospussi liuotetaan 125 ml:aan vettd, liuos sisdltda:

natriumia 65 mmol/l
Kkloridia 53 mmoV/1
vetykarbonaattia 17 mmol/l
kaliumia 5 mmol/l

Muut aineet ovat vedetdn kolloidinen piidioksidi, sakkarininatrium, appelsiiniaromi (appelsiniaromi
sisdltidd: aromiaineita ja aromivalmisteita, maltodekstriinid, akaasiakumia, alfa-tokoferolia) ja sitruuna-
limettiaromi (sitruuna-limettiaromi sisdltda: aromivalmisteita, maltodekstriinid, mannitolia,
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glukonolaktonia, sorbitolia [ks. kohta 2 Duphagol sisdltdd natriumia, sorbitolia ja kaliumia],
akaasiakumia, vedetontd kolloidista piidioksidia)

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Duphagol on valkoinen jauhe.

Yksi annospussi siséltdd 13,8 g jauhetta. Annospussit on pakattu pahvikoteloihin, jotka siséltdvat 20, 30,
50 tai 100 annospussia tai 100 annospussin kerrannaispakkaukseen, joka siséltdd kaksi 50 annospussin
koteloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Viatris Oy
Vaisalantie 2—8
02130 Espoo

Valmis taja

Klocke Pharma-Service GmbH
Strassburger Strasse 77

77767 Appenweier

Saksa

Hermes Pharma Ges.m.b.H.
Schwimmschulweg 1a

9400 Wolfsberg

Itdvalta

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.1.2024.



Bipacksedel: Information till patienten
Duphagol 13,8 g pulver till oral 16sning
makrogol 3350, natriumklorid, natriumvéatekarbonat, kaliumklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

likare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behéva Iidsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maéste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar sédmre.

I denna bipacksedel finns information om féljande :

1. Vad Duphagol dr och vad det anvands for
2. Vad du behover veta innan du tar Duphagol
3. Hur du tar Duphagol

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Duphagol ska forvaras

6.

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

1. Vad Duphagol ir och vad det anvinds for

Duphagol ér ett laxermedel (avforingsmedel) som anvidnds for behandling av langvarig forstoppning hos
vuxna, ungdomar samt édldre. Det rekommenderas inte for barn under 12 &r.

Duphagol hjilper dig att fa en behaglig tarmfunktion &ven om du har varit férstoppad under en lingre
tid.

Duphagol kan dven anvéndas vid mycket svar forstoppning, sé kallat fekalom (ett tillstind dér stor
mangd avforing lagras i dndtarmen och/eller tjocktarmen).

2. Vad du behéver veta innan du tar Duphagol

Ta inte Duphagol

- om du &r allergisk mot makrogol 3350, natriumklorid, natriumvétekarbonat, kaliumklorid eller
nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har ett stopp i tarmen (tarmfortringning, tarmvred)

- om du har sar i tarmviggen

- om du har en svar inflammatorisk tarmsjukdom, sdsom ulcerds kolit, Crohns sjukdom eller toxisk
megakolon.

Om négot av detta géller dig, tala med din ldkare eller apotekspersonal for ytterligare rad.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Duphagol.



Om du har hjirtproblem och tar detta likemedel f6r behandling av fekalom, ska du folja de speciella
instruktionerna i avsnitt 3.

Under behandling
Nar du tar Duphagol maste du fortsétta fa i dig rikligt med vatska. Vitskeinnehallet i den blandade
l6sningen ersétter inte ett vanligt vitskeintag.

Om du mérker eventuella tecken pa fordandringar i elektrolytnivaerna i blodet, sasom svullnad i1 kroppen,
andndd, trotthet, vétskebrist (symptom inkluderar 6kad torst, muntorrhet och svaghet) eller
hjartproblem, ska du sluta ta Duphagol och genast tala med din ldkare (se avsnitt 4 Eventuella
biverkningar).

Barn
Detta likemedel ska inte ges till barn under 12 ar.

Andra likemedel och Duphagol

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel, &ven receptfria sddana.

Vissa likemedel, t ex mot epilepsi, kanske inte fungerar lika effektivt vid anvandning av Duphagol.

Du ska inte ta ndgra andra likemedel via munnen tillsammans med Duphagol, en timme innan eller en
timme efter intag av Duphagol.

Om du behover fortjocka vitskor for att kunna svilja dem sékert, kan Duphagol motverka effekten av
fortjockningsmedlet.

Graviditet och amning
Duphagol kan tas under graviditet och amning.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Duphagol inne héller natrium, sorbitol och kalium
Detta likemedel innehéller 8,1 mmol (187,7 mg) natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
dospése. Detta motsvarar 9,4 % av hogsta rekommenderat dagligt intag for vuxna.

Den hogsta rekommenderade dagliga dosen (8 dospésar) innehaller 1501,6 mg natrium
(huvudingrediensen i koksalt/bordssalt). Detta motsvarar 75 % av hogsta rekommenderat dagligt intag
for vuxna.

Rédgor med likare eller apotekspersonal om ditt behov av 3 eller fler dospasar dagligen under en
langre period, sirskilt om du har ordinerats saltfattig (natriumfattig) kost.

Citron/limesmaken i Duphagol innehaller 0,76 mg sorbitol per dospase. Additiv effekt av samtidigt
administrerade likemedel som innehaller sorbitol (eller fruktos) och fodointag av sorbitol (eller fruktos)
ska beaktas. Innehall av sorbitol i likemedel for oralt bruk kan paverka effekten av andra likemedel
for oralt bruk som administreras samtidigt.



Detta likemedel innehéller 0,63 mmol kalium per 125 ml. Detta bor beaktas av patienter med
reducerad njurfunktion eller patienter som ordinerats kaliumfattig kost.

3. Hur du tar Duphagol

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran likare
eller apotekspersonal. Radfréga likare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Vuxna, barn (minst 12 ar) och éldre:
Rekommenderad dos vid behandling av forstoppning &r en dospése 1 till 3 ganger dagligen.

Detta likemedel kan tas vilken tidpunkt som helst oberoende av mat eller dryck.

Forstoppning:
En dos Duphagol ar 1 dospése.
Ta denna 1-3 ganger dagligen beroende pa hur svér din férstoppning Ar.

Fekalom:
8 dospasar Duphagol per dag dr nodvéandigt for behandling av fekalom.
De 8 dospésarna ska tas inom 24 timmar i upp till 3 dagar om det dr nddvandigt.

Om du har en hjirtsjukdom, ta inte mer &n 2 dospésar per timme.

Att blanda losningen:
Oppna dospasen och hill innehéllet i ett glas. Fyll pA med cirka 125 ml (ett halvt glas) med vatten. Rér
om tills allt pulver har 16st upp sig och Duphagol-losningen ar klar eller litt grumlig och drick.

Om du tar Duphagol for behandling av fekalom kan det vara littare att 16sa upp 8 dospésar i1 liter

vatten. Losningen kan tdckas dver och forvaras i kylskép i upp till 24 timmar. Efter 24 timmar ska all
oanvind losning kastas.

Behandlings tid

Forstoppning:
Behandling med Duphagol varar normalt cirka 2 veckor.

Om du behover ta Duphagol lingre &n 2 veckor tala med likare.

Om din forstoppning orsakas av en sjukdom till exempel Parkinsons sjukdom eller multipel skleros
(MS), eller om du anvinder mediciner som orsakar forstoppning sa kan din likare rekommendera att
du anvinder Duphagol lingre &n 2 veckor.

Vid langtidsbehandling kan dosen oftast sidnkas till 1 eller 2 dospasar dagligen.

Fekalom:
Behandling med Duphagol kan vara i upp till 3 dagar.

Om du har tagit for stor méngd av Duphagol
Detta kan orsaka svar smarta och svullnad i magen, krakningar eller diarré. Om detta hdnder, kontakta
din likare eller apotekspersonal.



Du kan utveckla kraftig diarré som kan leda till uttorkning. Om detta hénder, sluta ta Duphagol och
drick rikligt med vétskor. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r orolig.

Om du fatt 1 dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta liakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) foér bedomning av risken

samt radgivning.

Om du har glomt att ta Duphagol
Om du glommer att ta en dos, ta den sé& snart du kommer ithdg och fortsdtt sedan som forut.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Duphagol

For att uppné béasta mojliga resultat av behandlingen ska du fullfolja behandlingen i enlighet med
anvisningarna i denna bipacksedel. Detta for att forsdkra att din forstoppning sékert gar dver, annars

kan symtomen kvarsta.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Om du fir nagon av foljande biverkningar, ska du sluta ta detta likemedel och genast
kontakta en ldkare eller ga till akutmottagningen pa nirmaste sjukhus:

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data)

o allvarlig allergisk reaktion som ger plotsliga allergisymtom, sdsom andndd, andningssvarigheter
eller svullnad av ansikte, lippar, tunga, svalg eller andra delar av kroppen (anafylaxi, angioddem).
o fordndringar i1 kroppsvétska eller blodets elektrolytnivier (laga nivaer av kalium, liga nivier av

natrium). Du kan uppleva trétthet, uttorkning, andndd, svullnader i fétterna och benen pa grund
av vitskeansamling, eller hjértproblem.

Andra eventuella biverkningar
Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)

o hudutslag, klada, hudrodnad eller nédsselutslag
° svullna hinder, fotter eller anklar

o andnod

o huvudvark

o hoga eller laga kaliumhalter i blodet

o matsméltningsbesvir, buksmértor eller magbuller, uppsvilld mage, gasbesvir
o illamaende eller krakningar

o Oomhet kring &ndtarmsoppningen eller dndtarmen

o diarré. Du kan fa litt diarré nédr du tar Duphagol. Denna biverkning blir generellt béttre om du
minskar mangden Duphagol du anvénder.

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sidkerhet.

webbplats: www. fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Duphagol ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall f6r barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och dospasen. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Anvénd inte detta ldkemedel om ndgon av dospasarna ser skadad ut.

Fardigberedd 16sning ska forvaras tackt i kylskdp (2 °C — 8 °C) och anvéndas inom 24 timmar. Efter
24 timmar ska all oanvédnd 16sning kastas.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa dtgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsde klaration

De aktiva substanserna i en dospase pa 13,8 g ar:

Makrogol 3350 13,125 g
Natriumklorid 350,7 mg
Natriumvitekarbonat 178,5 mg
Kalumklorid 46,6 mg

Efter upplosning i 125 ml vatten ger varje dospése:

Natrium 65 mmol/l
Klorid 53 mmol/l
Vitekarbonat 17 mmol/l
Kalum 5 mmol/l

Ovriga innehallsimnen ir kolloidal vattenfri kiseldioxid, sackarinnatrium, apelsinsmak (som innehaller:
aromidmnen och smaktillsatser, maltodextrin, akaciagummi, alfa-tokoferol) och citron/limesmak (som
innehaller: smaktillsatser, maltodextrin, mannitol, glukonolakton, sorbitol [se avsnitt 2, Duphagol
innehaller natrium, sorbitol och kalium], akaciagummi, kolloidal vattenfti kiseldioxid).
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Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Duphagol ér ett vitt pulver.

Varje dospése innehaller 13,8 g pulver och tillhandahalls i kartonger med 20, 30, 50 och 100 dospasar
eller i flerpack med 100 bestaende av 2 kartonger, vardera innehallande 50 dospésar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Viatris Oy

Vaisalaviagen 2—8
02130 Esbo

Tillverkare

Klocke Pharma-Service GmbH
Strassburger Strasse 77

77767 Appenweier
Tyskland

Hermes Pharma Ges.m.b.H.
Schwimmschulweg 1a

9400 Wolfsberg

Osterrike

Denna bipacksedel dndrades senast 15.1.2024.
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