Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Duphagol
13,125 g + 350,7 mg + 46,6 mg + 178,5 mg, proszek do sporzgdzania roztworu doustnego

Makrogol 3350 + sodu chlorek + potasu chlorek + sodu wodoroweglan

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uptywie 2 tygodni od wystapienia zaparcia nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢
gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Jesli lek jest stosowany w leczeniu cigzkiego zaparcia
(tak zwanego zaparcia spastycznego lub zaklinowania stolca) nalezy postepowac zgodnie
z zaleceniem lekarza.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Duphagol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Duphagol
Jak przyjmowac lek Duphagol

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Duphagol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Duphagol i w jakim celu si¢ go stosuje

Duphagol pomaga w utrzymaniu prawidtowej perystaltyki (pracy) jelit, nawet w przypadku, gdy
zaparcie trwa dos¢ dtugo. Po konsultacji z lekarzem, Duphagol mozna stosowaé takze w przypadku
cigzkiego zaparcia (tak zwanego zaparcia spastycznego lub zaklinowania stolca).

Makrogol 3350 zwicksza objetos¢ masy katowej poprzez zatrzymanie wody w jelicie, co prowadzi
do normalizacji perystaltyki (pracy) okreznicy. Wynikiem tego jest zwigkszony transport
zmigkczonego stolca i utatwienie wyprdznienia. Sole zawarte w leku pomagajg w utrzymaniu
prawidtowych pozioméw soli i wody w organizmie.

Jesli po uplywie 2 tygodni od wystapienia zaparcia nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Jesli lek jest stosowany w leczeniu cigzkiego zaparcia (tak
zwanego zaparcia spastycznego lub zaklinowania stolca) nalezy postepowac zgodnie z zaleceniem
lekarza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Duphagol

Kiedy nie stosowaé leku Duphagol:
- jesli pacjent ma uczulenie na makrogol 3350, sodu chlorek, potasu chlorek, sodu
wodoroweglan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych
w punkcie 6),



- jesli u pacjenta wystepuja: niedroznosé, perforacja lub cigzkie zapalne stany chorobowe jelit,
takie jak wrzodziejace zapalenie okreznicy, choroba Crohna lub toksyczne rozszerzenie
okreznicy lub niedroznosc jelit.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Duphagol nalezy omowic to z lekarzem.

W czasie przyjmowania leku Duphagol nalezy kontynuowac przyjmowanie duzej ilosci ptynoéw. Ptyn
przyjmowany razem z lekiem Duphagol nie moze zastapi¢ regularnego przyjmowania ptynow.

Jesli u pacjenta wystapig dziatania niepozadane, takie jak obrzek, dusznos¢, zmeczenie, odwodnienie
(objawy obejmuja zwigkszenie pragnienia, sucho$¢ w jamie ustnej i ostabienie) lub zaburzenia pracy
serca, nalezy niezwlocznie przerwac¢ stosowanie leku Duphagol i natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Nie nalezy stosowa¢ leku Duphagol przez dtuzszy czas, chyba ze tak zaleci lekarz, np. jesli pacjent
stosuje leki mogace powodowaé zaparcia lub w przypadku choroby wywotujacej zaparcia, np. choroba
Parkinsona lub stwardnienie rozsiane.

Dzieci
Nie nalezy podawac¢ tego leku dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Lek Duphagol a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki, np. leki przeciwpadaczkowe, moga nie by¢ w pelni skuteczne w czasie jednoczesnego
stosowania z lekiem Duphagol. W zwiazku z tym nie nalezy przyjmowac innych lekéw doustnie na
godzing przed, w trakcie ani godzing po przyjeciu leku Duphagol.

Duphagol moze wchodzi¢ w interakcje z zageszczaczami zywno$ci na bazie skrobi, powodujac, ze
produkty, ktore musza pozosta¢ geste dla 0sob z problemami z potykaniem, moga ulega¢ uptynnieniu.
Duphagol nalezy stosowac ostroznie w potaczeniu z zaggszczaczami na bazie skrobi.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé

Jesli kobieta jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza, przed zastosowaniem tego leku.

Duphagol moze by¢ stosowany w okresie cigzy i karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Duphagol nie ma wptywu na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw i obstugi maszyn.

Duphagol zawiera sod. Ten lek zawiera 187 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej
saszetce, co odpowiada 9,5% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u osob dorostych.

3. Jak przyjmowac¢ lek Duphagol

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka w przypadku zaparcia:

1 saszetka 1 do 3 razy na dobg. Zazwyczaj stosowana dawka u wickszosci pacjentow to 1-2 saszetki
na dobe. W zaleznos$ci od indywidualnej reakcji na lek moze by¢ konieczne zastosowanie 3 saszetek
na dobe. Dawka zalezy od ciezkosci zaparcia. Mozna jg zmniejszy¢ po Kilku dniach stosowania do
najmniejszej dawki skutecznej. Normalny czas trwania leczenia wynosi 2 tygodnie. Nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem jesli objawy nie ustapia po 2 tygodniach.



Zawarto$¢ saszetki nalezy wsypaé do potowy szklanki wody (okoto 125 ml). Miesza¢ do momentu
rozpuszczenia proszku i wypi¢. Mozna doda¢ soku lub syropu owocowego, do smaku, tuz przed
wypiciem leku.

Dzieci (w wieku ponizej 12 lat): lek nie jest zalecany.

Zalecana dawka w przypadku zaklinowania stolca:

Dorosli: zazwyczaj stosuje si¢ 8 saszetek na dobg. Zawarto$¢ tych saszetek nalezy spozy¢ w ciggu
6 godzin kazdego dnia przez okres do 3 dni, jesli bedzie taka potrzeba. Leczenie w przypadku
zaklinowania stolca nie powinno trwa¢ dtuzej niz 3 dni.

W przypadku stosowania leku Duphagol w przypadku zaklinowania stolca, zawarto$¢ 8 saszetek
mozna rozpusci¢ w 1 litrze wody. Po rozpuszczeniu roztwoér nalezy przechowywaé w loddwece.

Pacjenci z zaburzeniami sercowo-naczyniowymi:
W leczeniu zaklinowanego stolca dawkg nalezy podzieli¢ w taki sposob, aby nie przyjmowaé wiecej
niz 2 saszetki w ciagu jednej godziny.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek:
Nie ma potrzeby modyfikowania dawki leku zarowno podczas leczenia zaparcia, jak i zaklinowania
stolca.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Duphagol

W razie przyjecia wigkszej niz nalezato dawki leku Duphagol i wystgpienia nasilonej biegunki lub
wymiotow, nalezy przerwac leczenie, a nastgpnie, po ustgpieniu objawow, kontynuowac kuracje,
stosujac zmniejszong dawke. Jesli pacjent jest zaniepokojony, powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem
lub farmaceuts.

Pominiecie zastosowania leku Duphagol
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic sie¢ do lekarza lub farmaceuty.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czesto wystepujgce (mogq wystgpic u wigcej niz 1 osoby na 10): bole 1 skurcze zotadka,
biegunka, wymioty, nudnosci, burczenie w brzuchu i dolegliwosci zwigzane z gazami jelitowymi.

Czesto wystepujqgce (mogq wystgpic u nie wiecej niz 1 osoby na 10): $wiad, bdl glowy, obrzek rak, stop
lub kostek.

Niezbyt czesto wystepujgce (mogq wystgpic¢ u nie wiecej niz 1 osoby na 100): wysypka, niestrawno$¢
i wzdgcie brzucha.

Bardzo rzadko wystepujgce (mogq wystgpic¢ u nie wiecej niz 1 osoby na 10 000): ciezkie reakcje
alergiczne powodujace pojawienie si¢ problemow z oddychaniem albo obrzeku twarzy, warg, jezyka
lub gardta. W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych objawow nalezy niezwlocznie
powiadomi¢ lekarza i przerwa¢ przyjmowanie leku Duphagol. Reakcje alergiczne (np. odczyny skorne
i katar), nadmiernie podwyzszone i zmniejszone st¢zenie potasu we krwi oraz uczucie dyskomfortu

w okolicy odbytu.



Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): zmiana
poziomu ptynéw lub elektrolitéw w organizmie (niski poziom sodu).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Duphagol

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na saszetce i tekturowym
pudetku. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak szczeg6lnych §rodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia. Po rozpuszczeniu
zawartosci saszetki roztwor nalezy przechowywaé w lodowce (2°C — 8°C). Po uptywie 6 godzin
niezuzyty roztwor nalezy wyrzucic.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Duphagol

- Substancjami czynnymi leku sg makrogol 3350 (znany takze pod nazwa glikol polietylenowy
3350) 13,125 g, sodu chlorek 350,7 mg, potasu chlorek 46,6 mg, sodu wodoroweglan 178,5 mg.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to acesulfam potasowy (E 950) (substancja
stodzaca) i aromat cytrynowy (aromat).

Jak wyglada lek Duphagol i co zawiera opakowanie

Biaty proszek do sporzadzania roztworu doustnego.
Saszetki zawierajg 13,8 g proszku. Opakowanie zawiera 10, 20, 30, 40, 50, 60 i 100 lub 2x50 saszetek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlandia

Wytworca
Klocke Pharma-Service GmbH
Strassburger Strasse 77


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

D-777 67 Appenweier
Niemcy

Lamp San Prospero S.p.A.
Via Della Pace 25/a

San Prospero, 41030
Wiochy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do:
Viatris Healthcare Sp. z o.0.
tel.: 22 546 64 00

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgcymi nazwami:

Dania, Norwegia, Finlandia, Wegry, Islandia, Szwecja Moxalole
Austria, Belgia, Cypr, Wtochy, Irlandia, Luksemburg, Holandia, Portugalia, Wielka Molaxole
Brytania

Polska Duphagol

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2025




