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เอกสารกาํกบัยาภาษาไทย 
(เหมือนกนัทุกขนาดบรรจุ) 

1. ช่ือผลิตภัณฑ์ยา 

 
 
 

แลคตโูลส 667 กรัม/ลิตร ยานํา้เช่ือมชนิดรับประทาน  

ช่ือการค้า 

ดฟูาแลค®667 กรัม/ลิตร นํา้เช่ือมชนิดรับประทาน 

 

 

 

 

 

2. ปริมาณและคุณสมบัตขิองตัวยาสาํคัญ 

ดฟูาแลคเป็นยานํา้เช่ือม ชนิดรับประทาน  ในยานํา้ 1000 มล.ประกอบด้วย แลคตโูลส 667 ก. 

ใน 1 ซอง (sachet) 15 มล. ประกอบด้วย แลคตโูลส 10 ก. 

สําหรับรายการตวัยาไมสํ่าคญัทัง้หมด โปรดดหูวัข้อ รายละเอียดทางเภสชักรรม, รายการตวัยาไม่

สําคญั  

3. ลักษณะและรูปแบบยาทางเภสัชกรรม 

เป็นยานํา้เช่ือม ใส เหนียว ไมมี่สีจนถึงสีเหลืองนํา้ตาล ชนิดรับประทาน  

4. คุณสมบัตทิางคลินิก 

4.1 ข้อบ่งใช้ในการรักษา 

• อาการท้องผกู  โดยทําให้ภาวะและการทํางานของลําไส้ใหญ่เป็นปกติ  

• ทําให้อจุจาระอ่อนตวัเพ่ือผลทางการแพทย์ (ริดสีดวงทวาร หลงัการผา่ตดัลําไส้ใหญ่/ทวาร      

     หนกั)  

• Hepatic encephalopathy (HE) การรักษาและปอ้งกนัอาการ coma หรือ precoma ของตบั  

  

อ่านเอกสารทัง้หมดนีด้้วยความระมัดระวังก่อนท่ีคุณจะรับประทานยานี ้

เก็บเอกสารนีไ้ว้  คณุอาจจําเป็นต้องอ่านมนัอีก  ถ้าคณุมีคําถามอ่ืนใดอีก  โปรดถาม

แพทย์หรือเภสชักรของคณุ ยานีแ้พทย์สัง่ให้สําหรับคณุโดยเฉพาะและคณุไมค่วรสง่ตอ่ 

ไปให้ผู้ อ่ืน มนัอาจเป็นอนัตรายตอ่เขาได้  แม้วา่อาการของเขาจะเหมือนกบัคณุก็ตาม 
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4.2 ขนาดยาและวิธีการใช้ยา 

คณุอาจรับประทานยานํา้แลคตโูลสโดยไมต้่องเจือจางหรือเจือจางก็ได้  

แพทย์ของคณุจะปรับขนาดยาตามการตอบสนองของคณุตอ่ยา 

กลืนยาให้หมดในครัง้เดียว  อยา่อมยานํา้ไว้ในปากเป็นเวลานานๆ 

ถ้าคณุได้รับคําสัง่ให้รับประทานยาวนัละครัง้  ให้รับประทานในเวลาเดียวกนั  เชน่ ในระหวา่งอาหาร

เช้า คําแนะนําในระหวา่งการรักษาด้วยยาระบาย จําเป็นมากท่ีคณุจะต้องด่ืมนํา้ให้เพียงพอใน

ระหวา่งวนั (1.5-2 ลิตร เทา่กบั 6-8 แก้ว)  

อาจใช้ถ้วยตวงยา สําหรับยานํา้เช่ือมดฟูาแลคท่ีบรรจขุวด 
 
ให้ฉีกท่ีมมุซอง (sachet) สําหรับดฟูาแลคขนาด 15 มล.ชนิดบรรจซุองใช้ครัง้เดียว และควร

รับประทานยาท่ีบรรจอุยูท่นัที 

ขนาดยาท่ีให้ในการรักษาอาการท้องผกูหรือเม่ือต้องการให้อจุจาระอ่อนตวัเพ่ือประโยชน์ทาง

การแพทย์: 

แลคตโูลสอาจให้รับประทานเพียงครัง้เดียว วนัละครัง้ หรือแบง่ให้วนัละ 2 ครัง้  สําหรับดฟูาแลคท่ี

บรรจใุนขวด อาจใช้ถ้วยตวงเพ่ือวดัปริมาตรขนาดยาของคณุเม่ือพิจารณาจากการตอบสนองของ

คณุตอ่ยา  แพทย์ของคณุอาจปรับขนาดเร่ิมต้นเป็นขนาดยาเพ่ือคงการรักษาหลงัจากรับประทานยา

ไป 2-3 วนั   อาจจําเป็นท่ีจะต้องทําการรักษาไปสกั 2-3 วนัก่อนท่ีจะเห็นผล 

ขนาดยานํา้ดฟูาแลคชนิดรับประทานบรรจขุวด หรือบรรจซุอง 15 มล. ใช้ครัง้เดียว:  

 ขนาดยาเร่ิมต้น วนัละครัง้ ขนาดยาเพ่ือคงการรักษา วนัละครัง้ 

ผู้ใหญ่และวยัหนุม่สาว  15-45 มล. 

เทียบเทา่ 1-3 ซอง (sachets) 

15-30 มล. 

เทียบเทา่ 1-2 ซอง (sachets) 

เดก็ (7-14 ปี) 15 มล. 

เทียบเทา่ 1 ซอง (sachet) 

10-15 มล. 

เทียบเทา่ 1 ซอง (sachet)* 

เดก็ (1-6 ปี)** 5-10 มล. 5-10 มล. 

เดก็อ่อน** ต่ํากวา่ 1 ปี ให้ได้ถึง 5 มล. ให้ได้ถึง 5 มล. 

* ถ้าขนาดยาเพ่ือคงการรักษาต่ํากวา่ 15 มล. ควรใช้ดฟูาแลค ชนิดขวด  

**ควรใช้ดฟูาแลคชนิดขวด เพ่ือขนาดท่ีเหมาะสมสําหรับเดก็อ่อน และเดก็อายไุมเ่กิน 7 ปี  
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ขนาดท่ีใช้ใน Hepatic encephalopathy (HE) (สําหรับผู้ ใหญ่เทา่นัน้):  

การให้ยาโดยการรับประทาน: 
ขนาดเร่ิมต้น: 20-30 ก. (2-3 ซอง) หรือ 30 - 45 มล. (2 – 3 ซอง) โดยให้วนัละ 3 ถึง 4 ครัง้  

ขนาดยานีอ้าจได้รับการปรับโดยแพทย์เป็นขนาดยาเพ่ือคงการรักษา เพ่ือถ่ายให้ได้อจุจาระออ่นตวั 

และถ่ายได้ 2-3 ครัง้ตอ่วนั  

การให้ทางทวารหนกั: 

ในกรณีเฉียบพลนั (ภาวะใกล้หมดสตหิรือภาวะหมดสติ) ดฟูาแลคอาจใช้เป็นสารในการสวนทวาร 

(ดฟูาแลค 300 ml / นํา้ 700ml) ใช้ระยะเวลาในการสวนทวารประมาณ 30-60 นาที สามารถทําการ

สวนทวารซํา้ได้ทกุๆ 4-6 ชัว่โมงจนกวา่จะสามารถให้ยาโดยการรับประทานได้  

เดก็ 

ยงัไมมี่ข้อมลูการศกึษาถึงประสิทธิภาพและความปลอดภยัในเดก็ (แรกเกิดจนถึง 18 ปี) ท่ีเป็น HE  

ผู้ป่วยสูงอายุ และผู้ป่วยท่ีมีภาวะตับ หรือไตทาํงานบกพร่อง  

ไมมี่ขนาดยาพิเศษแนะนําในกรณีนี ้เน่ืองจากยาแทบไมถ่กูดดูซมึเข้าสูก่ระแสเลือด  

4.3 ข้อห้ามใช้  

• แพ้ตวัยาสําคญัหรือสว่นประกอบใดๆ ของยา  

• ภาวะโลหิตมีกาแลคโตส (Galactosaemia)  

• มีการอดุตนัของกระเพาะอาหารและลําไส้ ทางเดนิอาหารมีรูทะล ุ(Digestive perforation) หรือมี

ความเส่ียงตอ่ทางเดนิอาหารทะล ุ

4.4 คาํเตือนพเิศษและข้อควรระวังในการใช้ยา 

ให้ปรึกษาแพทย์ ในกรณีดงัตอ่ไปนี ้

- มีอาการปวดท้องโดยไมท่ราบสาเหต ุก่อนเร่ิมการรักษา 

- ผลการรักษาไมเ่พียงพอ หลงัรับประทานยามาเป็นเวลาหลายวนั  

ขนาดยาท่ีให้ปกตเิพ่ือการรักษาอาการท้องผกูไม่ควรจะเป็นปัญหาสําหรับผู้ ป่วยเบาหวาน อย่างไรก็

ตามขนาดยาท่ีใช้รักษาภาวะ Hepatic encephalopathy (HE) มักสูงกว่าและอาจเกิดปัญหาใน

ผู้ ป่วยเบาหวานได้ จงึควรพิจารณาถึงปริมาณนํา้ตาลในยาด้วยในกรณีเบาหวาน 

การใช้ท่ีไม่ได้ปรับขนาดยาเป็นเวลานานๆ และการใช้ในทางท่ีผิดจะทําให้เกิดการท้องเสีย และ

ภาวะอิเล็กโทรไลต์ท่ีไมส่มดลุได้  
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ยาตวันีป้ระกอบด้วยแลคโตส กาแลคโตสและฟรุคโตสจากกระบวนการผลิต  เพราะฉะนัน้ผู้ ป่วยท่ีมี

ปัญหาทางพนัธุกรรมท่ีพบยากของการไมท่นตอ่นํา้ตาลกาแลคโตสหรือฟรุคโตส มีภาวะขาดแลคเตส 

หรือมีการดดูซมึกลโูคส-กาแลคโตสไมดี่  ไมค่วรรับประทานยานี ้ ผู้ ป่วยท่ีทนแลคโตสไมไ่ด้ควร

รับประทานแลคตโูลสด้วยความระมดัระวงั (ดหูวัข้อ รายการตวัยาไมสํ่าคญั) 

เม่ือใช้เป็นสารสวนทวาร ยาจะออกฤทธ์ิเป็นยาถ่ายแบบรุนแรง จงึอาจทําให้เกิดอาการกลัน้อจุจาระ

ไมอ่ยู ่ อจุจาระรดท่ีนอน และเกิดการระคายเคืองรอบทวารหนกัอนัเน่ืองมาจากความเป็นกรดของ

อจุจาระ ควรเฝา้ระวงัภาวะการสญูเสียนํา้ของผู้ ป่วย 

ในเดก็ 

ยาระบาย (ไมว่า่ชนิดใดๆ)  ควรจะใช้ในเดก็ตอ่เม่ือมีความจําเป็นอยา่งย่ิงยวดเทา่นัน้และภายใต้การ

ดแูลของแพทย์  

ความสามารถในการกลัน้อจุจาระอาจถกูรบกวนเม่ือรักษาด้วยยานํา้ดฟูาแลค  

4.5 อันตรกิริยากับยาอ่ืนหรืออันตรกิริยาอ่ืนๆ 

ไมมี่การศกึษาอตัรกิริยากบัยาอ่ืนๆ ได้กระทําไว้ 

4.6 การใช้ในสตรีมีครรภ์และสตรีระหว่างให้นมบุตร  

สตรีมีครรภ์  

ไมค่าดว่าจะมีผลตอ่ทารกในครรภ์ เน่ืองจากแลคตโูลสดดูซมึเข้าสูร่่างกายน้อยมากจนตดัทิง้ได้ 

ยานํา้ดฟูาแลคชนิดรับประทานสามารถใช้ได้ในระหว่างตัง้ครรภ์ 

สตรีระหวา่งให้นมบตุร   

ไมค่าดว่าจะมีผลตอ่เดก็แรกคลอดหรือเดก็อ่อนท่ีรับประทานนํา้นมมารดาเน่ืองจากการได้รับ 

แลคตโูลสในเลือดของสตรีระหวา่งให้นมบตุรมีน้อยมากจนตดัทิง้ได้ 

ยานํา้ดฟูาแลคชนิดรับประทานสามารถใช้ได้ในระหว่างให้นมบตุรภาวะเจริญพนัธุ์ 

ไมค่าดว่าจะมีผล เน่ืองจากการได้รับ แลคตโูลสในเลือดมีน้อยมากจนตดัทิง้ได้ 

4.7 ผลต่อความสามารถในการขับข่ีและทาํงานกับเคร่ืองจักร 

จากการประเมินตามฤทธ์ิทางเภสชัวิทยา แลคตโูลสนา่จะไมมี่หรือมีผลเพียงเล็กน้อยตดัทิง้ได้ ตอ่

ความสามารถในการขบัข่ียานยนต์และทํางานกบัเคร่ืองจกัรกล 
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4.8 อาการไม่พงึประสงค์ 

ผลสรุปด้านความปลอดภยั 

อาการท้องอืดอาจเกิดขึน้ได้ในระยะ 2-3 วนัแรกของการรักษา ตามหลกัเกณฑ์แล้วอาการจะหายไป 

หลงัจาก 2-3 วนั ในขนาดให้ยาท่ีสงูกว่าท่ีแนะนําไว้อาจเกิดอาการปวดท้องและท้องเสีย ในคนไข้

ดงักลา่วควรลดขนาดให้ยาลง  

ถ้าให้ยาขนาดสงูๆ (โดยทัว่ไปจะเก่ียวเน่ืองกบั ภาวะสมองเส่ือมจากโรคตบั (Hepatic 

encephalopathy, HE)) เป็นระยะเวลานาน ผู้ ป่วยอาจเกิดความไมส่มดลุของเกลือแร่ในร่างกาย

จากอาการท้องเสีย 

พบการเกิดปฏิกิริยาภมูิไวเกินท่ีบริเวณผิวหนงั ซึง่เป็นอาการไมพ่งึประสงค์ท่ีพบหลงัจากยาออกสู่

ตลาด แตไ่มส่ามารถประเมินความถ่ีได้เน่ืองจากได้รับการรายงานอาการดงักลา่วจากกลุม่ประชากร

ท่ีมีขนาดไมแ่นน่อน 

ตารางด้านลา่ง เป็นรายการอาการไมพ่งึประสงค์ 

ความถ่ีของอาการไมพ่งึประสงค์ของผู้ ป่วยท่ีรักษาด้วยแลคตโูลสท่ีชดัเจนในการทดลองทางคลินิก

ชนิด placebo-controlled trials ปรากฏตามด้านล่าง (พบได้บอ่ยมาก(≥1/10); พบได้บอ่ย(≥1/100 

ถึง <1/10); พบไมบ่อ่ย(≥1/1,000 ถึง <1/100); พบได้น้อย(≥1/10,000 ถึง <1/1,000);พบได้น้อย

มาก(<1/10,000) หรือได้รับการรายงานหลงัยาออกสูต่ลาด (ไมท่ราบความถ่ี (ไมส่ามารถประเมิน

ความถ่ีได้จากข้อมลูท่ีมี)) 

กลุม่ระบบอวยัวะ ลกัษณะความถ่ีท่ีพบ 

พบได้บอ่ยมาก พบได้บอ่ย พบไมบ่อ่ย *ไมท่ราบความถ่ี 

ความผิดปกติตอ่

ระบบภมูิคุ้มกนั

โรค 

   ภาวะภมูิไวเกิน 

ความผิดปกตใิน

ทางเดนิอาหาร  

ท้องเสีย ท้องอืด, ปวดท้อง

,คล่ืนไส้, อาเจียน 

  

ความผิดปกติตอ่

ผิวหนงัและ

   ผ่ืนแดง, อาการ

คนั, ผ่ืนลมพิษ, 
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เนือ้เย่ือใต้ผิวหนงั ผิวหนงัร้อนแดง 

การตรวจทาง

ห้องปฏิบตักิาร 

  อิเล็กโทรไลต์ไม่

สมดลุเน่ืองจาก

ท้องเสีย 

 

ในเดก็ 

ความปลอดภยัในเด็กคาดว่าจะเหมือนกบัในผู้ใหญ่  

4.9 การได้รับยาเกินขนาด 

ถ้าคณุได้รับยาเกินขนาด คณุอาจพบอาการตอ่ไปนี:้ ท้องเสียและปวดท้อง   

ในสถานการณ์อยา่งนี ้ ควรหยดุการรักษาไว้ก่อน หรือลดขนาดยาลงมาให้เพียงพอท่ีอาการจะหายไป 

การสญูเสียนํา้ปริมาณมาก (ดีไฮเดรชัน่) อนัเน่ืองมาจากท้องเสียหรืออาเจียนอาจจําเป็นต้องให้รับ 

อิเล็กโทรไลต์เพิ่มขึน้   

5. คุณสมบัตทิางเภสัชวิทยาคลินิก 

5.1 คุณสมบัตทิางเภสัชพลศาสตร์ 

กลุม่เภสชับําบดั: ยาระบายชนิดออกฤทธ์ิแบบออสโมซิส    ATC code: A 06A D11    

แลคตโูลสจะถกูยอ่ย (break down) โดยแบคทีเรียในลําไส้ใหญ่ให้เป็นกรดอินทรีย์ท่ีมีนํา้หนกั

โมเลกลุต่ํา กรดอินทรีย์เหลา่นีจ้ะทําให้ความเป็นกรด-ดา่งบริเวณลําไส้ใหญ่ลดต่ําลงและก่อให้เกิด

ผลทาง osmotic จนเพิ่มปริมาณอจุจาระในลําไส้ใหญ่  ผลท่ีเกิดขึน้เหลา่นีจ้ะกระตุ้นการบีบตวัเป็น

จงัหวะของลําไส้ใหญ่และทําให้อจุจาระออ่นตวั เป็นผลให้อาการท้องผกูทเุลาลงและภาวะการ

ทํางานของลําไส้ใหญ่เป็นปกต ิ  

ในโรค Hepatic encephalopathy (HE) พบวา่ผลดงักลา่วจะชว่ยลดแบคทีเรียท่ีสลายโปรตีน โดย

เพิ่มแบคทีเรียท่ีชอบกรด (เช่น แลคโตบาซิลลสั) และการท่ีสารในลําไส้ใหญ่มีสภาพเป็นกรดจะชว่ย

ดกัจบัแอมโมเนียชนิดมีประจ ุ มีการขบัถ่ายอจุจาระท่ีดีขึน้เน่ืองจากความเป็นกรด-ดา่งท่ีลดลงและ

ผลของ osmotic และมีการเปล่ียนแปลงขบวนการเผาผลาญไนโตรเจนของแบคทีเรีย โดยกระตุ้น

แบคทีเรียเพ่ือนําแอมโมเนียมาใช้ในการสงัเคราะห์โปรตีนของแบคทีเรีย อยา่งไรก็ตาม ควรต้อง

ตระหนกัวา่การมีแอมโมเนียมากเกินไปในเลือดเพียงอยา่งเดียว  ไมส่ามารถอธิบายอาการทางจิต

ประสาทของ HE ได้ แอมโมเนียอาจจะถือได้ว่าเป็นตวัอย่างของสารประกอบไนโตรเจนอ่ืนๆ  
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แลคตโูลสเป็นสารพรีไบโอติค (prebiotic substance) ท่ีเพิ่มการเจริญเติบโตของแบคทีเรียท่ีมี

ประโยชน์ตอ่สขุภาพร่างกาย เชน่ ไบไฟโดแบคทีเรีย และแลคโตบาซิลสั      

5.2 คุณสมบัตทิางเภสัชจลนศาสตร์ 

หลงัจากการรับประทาน แลคตโูลสแทบจะไมถ่กูดดูซมึเลยและไปถึงลําไส้ใหญ่ในรูปเดมิ   แล้วถกู 

เมแทบอไลซ์โดยแบคทีเรียในลําไส้ใหญ่ เมแทบอลิซมึจะสมบรูณ์ในขนาดยา 25 - 50 ก. หรือ 40 - 

75 มล. ขนาดยาท่ีสงูกวา่นีจ้ะมีบางสว่นถกูขบัออกมาในรูปเดมิ 

5.3  ข้อมูลความปลอดภัยจากการศึกษาพรีคลินิค 

ผลการศกึษาทางอาการพิษแบบฉับพลนั ก่ึงเรือ้รัง และเรือ้รัง ในสิ่งมีชีวิตหลายประเภทชีใ้ห้เห็นวา่ 

สารประกอบนีมี้พิษต่ํามาก สงัเกตอาการท่ีเกิดขึน้ส่วนใหญ่จะสมัพนัธ์กบัปริมาณเนือ้อจุจาระใน

ระบบทางเดนิอาหารและลําไส้มากกวา่จะเป็นอาการพิษแบบจําเพาะเจาะจง 

การทดลองทางด้านการให้กําเนิด (Reproduction) และการก่อลกูวิรูป (teratology) ในกระตา่ย หนู

(rats) หรือหน(ูmice) ไมพ่บอาการไมพ่งึประสงค์ 

6. รายละเอียดทางเภสัชกรรม 

6.1 รายการตัวยาไม่สาํคัญ 

ยานํา้เช่ือมสําหรับรับประทานดฟูาแลคไมมี่สว่นประกอบอ่ืนใดอีก แตอ่าจมีนํา้ตาลท่ีเก่ียวข้องบ้าง 

(อาทิเชน่ แลคโตส กาแลคโตส อีพิแลคโตส ฟรุคโตส) จากการสงัเคราะห์ 

6.2 ความไม่เข้ากันของยา 

ไมมี่ข้อมลู 

6.3 อายุยา 

อายยุา 2 ปี   

6.4 ข้อควรระวังพเิศษในการเก็บยา 

เม่ือเก็บท่ีอณุหภมูิไมเ่กิน 30 ° ซ และเก็บยาในภาชนะบรรจเุดมิ 

ห้ามใช้ยานีห้ลงัวนัหมดอายท่ีุระบไุว้บนกลอ่งและซองหรือขวด 

เก็บยาให้พ้นจากมือและสายตาเด็ก 

6.5 ลักษณะและส่วนประกอบของภาชนะบรรจุ  

ยานํา้ดฟูาแลคมีจําหนา่ยในรูป 

• ซองทําด้วยโพลีเอสเตอร์/อะลมูิเนียม/โพลีเอ็ทธีลีน บรรจซุองละ15 มล. กล่องละ 10 หรือ 20 ซอง 

• ขวดพลาสตกิชนิด HDPE พร้อมฝาปิด ขวดละ  5 ลิตร 
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• ขวดพลาสตกิชนิด HDPE พร้อมฝาปิดโพลีโพรไพลีน ขวดละ 200, 300, 500 และ 1,000 มล.    

     พร้อมถ้วยตวงทําด้วยโพลีโพรไพลีน 

อาจจะไมว่างจําหนา่ยครบทกุขนาดบรรจ ุ 

7. ช่ือผู้รับอนุญาตผลิตหรือนําหรือส่ังยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร 

ผู้ นําเข้า 

บริษัท แอ๊บบอต ลาบอแรตอรีส จํากดั กรุงเทพฯ 

ผู้ผลิต 

บริษัท แอ๊บบอต ไบโอโลจิคอลส์ บี.วี., เมือง Olst, ประเทศเนเธอร์แลนด์ 

8. เลขทะเบียนตาํรับยา 

1C 225/53 

9. วันท่ีได้รับอนุมัติทะเบียนตาํรับยา 

20 ธันวาคม 2553 

10. วันท่ีมีการแก้ไขปรับปรุงเอกสาร 

21 ธันวาคม 2563 

ข้อมูลเพิ่มเตมิ  

ไมมี่ข้อกําหนดพิเศษ 

ข้อมลูในเอกสารนีมี้จํากดั ในกรณีต้องการข้อมลูเพิ่มเตมิ กรุณาปรึกษาแพทย์หรือเภสชักร  
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Duphalac EN PI_RDCCDS000283v.8_Approved 21 December 2020     Page 1 of 8 

เอกสารกาํกับยาภาษาอังกฤษ 

(เหมือนกนัทกุขนาดบรรจ)ุ 

1. Name of medicinal product 

 
Lactulose 667 g/l, oral solution 

Trade Names 

Duphalac® 667 g/l, oral solution 

 
Read all of this leaflet carefully before you start taking this medicine.  

Keep this leaflet. You may need to read it again. If you have questions not answered by 

this pamphlet, please ask your doctor or pharmacist. This medicine has been 

prescribed to you personally and you should not pass it on to others. It may harm them, 

even if their symptoms are the same as yours. 

2. Qualitative and quantitative composition 

Duphalac oral solution contains 667 g lactulose per 1000 ml.  

One 15 ml sachet contains 10 g lactulose. 

For the full list of excipients, see section List of excipients.  

3. Pharmaceutical form 

Oral solution. 

A clear, viscous liquid, colourless to brownish yellow.  

4. Clinical particulars 

4.1 Therapeutic indications 

• Constipation: regulation of the physiological rhythm of the colon 

• When a soft stool is considered of medical benefit (haemorrhoids, post colonic/anal   

surgery)  

• Hepatic encephalopathy (HE): treatment and prevention of hepatic coma or        

precoma.  
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4.2 Posology and method of administration  

Lactulose solution may be administered diluted or undiluted. 

The posology should be adjusted according to the individual needs of the patient.  

A single dose of lactulose should be swallowed in one, and should not be kept in the 

mouth for an extended period of time.  

In case of single daily dose is prescribed, this should be taken at the same time, e.g. 

during breakfast.  During the therapy with laxatives it is recommended to drink sufficient 

amounts of fluids (1.5 – 2 litres, equal to 6 – 8 glasses) during the day. 

 

For Duphalac in bottles the measuring cup may be used. 

For Duphalac in 15 ml single dose sachets the corner of the sachet should be torn off 

and contents taken immediately. 

 
Dosing in constipation or where soft stool is considered of medical benefit:  

Lactulose may be taken as a single daily dose or in two divided doses; for Duphalac in 

bottles the measuring cup may be used. 

After a few days the starting dosage may be adjusted to the maintenance dose based 

upon treatment response.  Several days (2-3 days) of treatment may be needed before 

treatment effect occurs. 

Duphalac oral solution in bottles or 15 ml single dose sachets:  

   Starting dose, daily Maintenance dose, daily 

Adults and adolescents 15 - 45 ml 

corresponding to 1-3 sachets 

15 - 30 ml 

corresponding to 1-2 sachets 

Children (7 - 14 years)  15 ml 

corresponding to 1 sachet 

10 - 15 ml 

corresponding to 1 sachet* 

Children (1 - 6 years)**  5 - 10 ml 5 - 10 ml 

Infants** under 1 year up to 5 ml up to 5 ml 

* If the maintenance dose is below 15 ml, Duphalac in bottles should be used. 

**For a precise dosing for infants and children up to 7 years Duphalac in bottles should 

be used.  
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Dosing in HE (for adults only): 

For oral administration: 

Starting dose: 3 to 4 times daily 20-30 g (2-3 sachets) or 30-45 ml (2-3 sachets) 

This dose may be adjusted to the maintenance dose to achieve 2 to 3 soft stools per 

day.  

For rectal administration: 

In acute cases (impending coma or coma stage) Duphalac may be administered as a 

retention enema (300ml Duphalac/700ml water). The enema is to be retained for 30-60 

minutes; the procedure is to be repeated every 4-6 hrs until oral medication can be 

administered. 

Paediatric population 

The safety and efficacy in children (newborn to 18 years of age) with HE have not been 

established. No data are available. 

Elderly patients and patients with renal or hepatic insufficiency 

No special dosage recommendations exist, since systemic exposure to lactulose is 

negligible.  

4.3 Contraindications 

• Hypersensitivity to the active substance or to any of the ingredients.  

• Galactosaemia  

• Gastrointestinal obstruction, digestive perforation or risk of digestive perforation 

4.4 Special warnings and precautions for use  

Consultation of a physician is advised in case of: 

- Painful abdominal symptoms of undetermined cause before the treatment is started  

- Insufficient therapeutic effect after several days. 

With regard to sugar content, the dose normally used to treat constipation should not 

pose a problem for diabetics. However, the dose used to treat HE is usually much higher 

and may cause problem in diabetic patients.  Sugar content of the medicine should be 

taken into consideration for diabetics. 

Chronic use of unadjusted doses and misuse can lead to diarrhea and disturbance of 

the electrolyte balance.    
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This product contains lactose, galactose and fructose from the route of production. 

Therefore, patients with rare hereditary problems of galactose or fructose intolerance, 

total lactase deficiency or glucose-galactose malabsorption should not take this 

medicine. Lactulose should be administered with care to patients who are intolerant to 

lactose. (see section List of excipients).  

When administration as a retention enema, due to the strong cathartic effect, fecal 

incontinence, bedsoiling, and peri-anal irritation due to the acidic stool can be expected. 

The hydration status of the patient should be observed carefully. 

Paediatric population 

Use of laxatives in children should be exceptional and under medical supervision.  

It should be taken into account that the defaecation reflex could be disturbed during the 

treatment. 

4.5 Interaction with other medicinal products and other forms of interaction 

No interaction studies have been performed. 

4.6 Pregnancy and lactation  

Pregnancy 

No effect during pregnancy are anticipated, since systemic exposure to lactulose is 

negligible. 

Duphalac oral solution can be used during pregnancy. 

Lactation 

No effects on the breastfed newborn/infant are anticipated since systemic exposure of 

lactulose to the breast-feeding woman is negligible. 

Duphalac oral solution can be used during breastfeeding. 

Fertility 

No effects are to be expected, since systemic exposure to lactulose is negligible. 

4.7 Effects on ability to drive and use machine  

Base on its pharmacological properties, lactulose is likely to have no or negligible 

influence on the ability to drive and use machines. 

 

4.8 Undesirable effects 
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Summary of the safety profile  

Flatulence may occur during the first few days of treatment. As a rule, it disappears after 

a few days.  

When dosages higher than instructed are used, abdominal pain and diarrhea may 

occur. In such case the dosage should be decreased. 

If high doses (normally only associated with, hepatic encephalopathy, HE) are used for 

an extended period of time, the patient may experience an electrolyte imbalance due to 

diarrhea.  

Hypersensitivity reactions mainly limited to the skin have been observed and identified 

as potential adverse reactions during postapproval use. Because these reactions were 

reported spontaneously from a population of uncertain size, it is not possible to reliably 

estimate their frequency.* 

Tabulated list of adverse reactions 

The following undesirable effects have been experienced with the below indicated 

frequencies in lactulose-treated patients in placebo-controlled clinical trials  

[very common (≥1/10); common (≥1/100 to <1/10); uncommon (≥1/1,000 to <1/100); 

rare (≥1/10,000 to <1/1,000); very rare (<1/10,000)] or have been reported 

spontaneously during postapproval use [frequency not known (a precise frequency 

cannot be estimated from the available data)].  

 System/organ 

class 

Frequency category 

Very common Common Uncommon *Frequency not 

known 

Immune system 

disorders 

   Hypersensitivity 

Gastrointestinal 

disorders 

Diarrhea Flatulence, 

abdominal 

pain, nausea, 

vomiting  

  

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

   Rash, pruritus, 

urticaria, 

erythema 
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disorders 

Investigations   Electrolyte 

imbalance due 

to diarrhea 

 

Paediatric population 

The safety profile in children is expected to be similar as in adults.  

4.9 Overdose  

If the dose is too high, the following symptoms may occur: diarrhea and abdominal pain. 

Recommended treatments include the cessation of treatment or dose reduction and 

correction of electrolyte disturbances when extensive fluid loss secondary to diarrhea or 

vomiting has occurred. 

5 Pharmacological properties 

5.1 Pharmacodynamic properties 

Pharmacotherapeutic group: Osmotically acting laxatives     ATC code: A 06A D11 

In the colon lactulose is broken down by colonic bacteria into low-molecular organic 

acids. These acids lower the pH in the colonic lumen and increase the volume of  

the colonic contents via an osmotic effect. These effects stimulate the peristalsis of  

the colon and return consistency to the stool. Constipation is corrected and the 

physiological rhythm of the colon is reinstated.  

In hepatic encephalopathy (HE), the effect has been attributed to: suppression of 

proteolytic bacteria by an increase of acidophilic bacteria (e.g. lactobacillus), trapping 

of ammonia in the ionic form by acidification of the colonic contents, catharsis due to the 

low pH in the colon as well as an osmotic effect and alteration of bacterial nitrogen 

metabolism by stimulating the bacteria to utilize ammonia for bacterial protein synthesis. 

Within this context, however, it should be realized that hyperammonemia alone cannot 

explain the neuropsychiatric manifestations of HE. The ammonia might, however, serve 

as a model compound for other nitrogenous substances.  

Lactulose as a prebiotic substance promotes the growth of normal flora, like 

Bifidobacterium and lactobacillus.  
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 5.2 Pharmacokinetic properties  

Lactulose is poorly absorbed after oral administration and reaches the colon 

unchanged. There it is metabolised by the colonic bacterial flora. Metabolism is 

complete at dose up to 25 - 50 g or 40 - 75 ml; at higher dosages, a proportion may be 

excreted unchanged. 

        5.3 Preclinical safety data 

The results of acute, sub-chronic and chronic toxicity studies in various species indicate 

that the compound has very low toxicity. The effects observed, appear to be more 

related to the effect of bulk in the gastrointestinal tract than to a more specific toxic 

activity. 

In reproduction and teratology experiments in rabbits, rats or mice no adverse effects 

were found.  

6 Pharmaceutical particulars 

6.1 List of excipients 

Duphalac oral solution does not contain any excipients, but may contain small amounts 

of related sugars (e.g. lactose, galactose, epilactose, fructose) from the route of 

synthesis.  

6.2 Incompatibilities  

Not applicable.  

6.3 Shelf life 

2 years  

6.4 Special precautions for storage 

Do not store above 30°C. Store in the original package   

Do not use this medicine after the expiry date stated on the carton and sachet or bottle.  

Keep this medicine out of the reach and sight of children.  

6.5 Nature and contents of container 

Duphalac oral solution comes in  

• 10 or 20 sachets per pack with 15 ml per sachet. The sachets are made of a     

     polyester/ aluminium/ polyethylene laminate  

• In 5 litre bottles, which are made of HDPE with closures.  

• In 200, 300, 500 and 1,000 ml bottles, which are made of HDPE with polypropylene    
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     closures and come with a polypropylene measuring cup.  

Not all pack sizes may be marketed. 

7  Marketing authorization holder 

Imported by: 

Abbott Laboratories Ltd., Bangkok 

Manufactured by:  

Abbott Biologicals B.V., Olst, The Netherlands  

8 Marketing authorization numbers 

1C 225/53 

9 Date of authorization 

20 December 2010 

10 Date of revision of the text  

21 December 2020 

Further information  

No special requirements.  

The information in this leaflet is limited. For further information, please contact your 

doctor or pharmacist.  
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