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  מסומנים על רקע צהוב השינויים בעלון 

 
  בעלון לרופא: 

  
  

  פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים 
  

  פרק בעלון
  

  
  טקסט נוכחי 

  
  טקסט חדש 

Special Warnings 
and precautions 
for use 

The dose normally used in 
constipation should not pose a 
problem for diabetics. The dosage 
used in the treatment of (pre) coma 
hepaticum is usually much higher 
and may need to be taken into 
consideration for diabetics. 

 

Patients with rare hereditary 
problems of galactose intolerance, 
the Lapp lactase deficiency or 
glucose-galactose malabsorption 
should not take this medicine.  

 

With regard to sugar content, the dose 
normally used in constipation should not 
pose a problem for diabetics. However, the 
dose used to treat (pre) coma hepaticum is 
usually much higher and sugar content of 
the medicine should be taken into 
consideration for diabetics. 

 

This product contains lactose, galactose and 
small amounts of fructose. Therefore, 
patients with the rare hereditary problems 
of galactose or fructose intolerance, the 
Lapp lactase deficiency or glucose-
galactose malabsorption should not take 
this medicine.  
 
 

Pregnancy and 
lactation 

Limited data on pregnant patients 
indicate  neither malformative nor 
foeto/neonatal toxicity. Animal 
studies do not indicate direct or 
indirect harmful effects with 
respect to pregnancy, 
embryonal/foetal development, 
parturition or postnatal 
development (see section 
“Preclinical safety data”). 

 
The use of lactulose may be 
considered during pregnancy and 
lactation if necessary. 

 

Pregnancy 
During pregnancy, no effects to the feotus 
are anticipated since systemic exposure of 
lactulose to the pregnant woman is 
negligible.  

A large amount of data on pregnant 
women (more than 1000 exposed 
outcomes) indicate no malformative nor 
foeto/neonatal toxicity of lactulose.  

Avilac oral solution can be used during 
pregnancy. 
 
Lactation 
No effects on the breastfed newborn/infant 



  
  פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים 

  
  פרק בעלון

  

  
  טקסט נוכחי 

  
  טקסט חדש 

are anticipated since systemic exposure of 
lactulose to the breast-feeding woman is 
negligible. 

Avilac oral solution can be used during 
breastfeeding. 

 
Posology and 
method of 
administration 

 During therapy with laxatives a sufficient 
amount of fluid intake (1.5 – 2 litres, equal 
to 6-8 glasses) per day is recommended. 
 
Dosing in constipation or where a soft stool 
is considered of medical benefit 

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. 
 
 

  



  בעלון לצרכן: 
  

  
  פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים 

  
  פרק בעלון

  

  
  טקסט נוכחי 

  
  טקסט חדש 

מתי אין להשתמש 
  בתרופה?

לאחד  רגישות  לך אין להשתמש אם ידועה
  ממרכיבי התרופה.

אין להשתמש בתכשיר בחולים הסובלים  
גלאקטוזמיה, חסימת מעיים כרונית, אי  מ

 סבילות ללקטוז. 

  ללקטוז או  רגישות  לך אין להשתמש אם ידועה
  מרכיבי התרופה. יתרלאחד מ

אין להשתמש בתכשיר בחולים הסובלים  
אי סבילות  ,מגלאקטוזמיה, חסימת מעיים כרונית

  .ללקטוז

    אזהרות
  
  
  
  
  

בתקופת הטיפול בתרופה זו בחולים 
  6ים המקבלים אותה מעל קשישים ותשוש 

לטיפול בתרדמת כבדית),  -חודשים (התוויה 
  יש לערוך בדיקות אלקטרוליטים בדם. 

 

השימוש בתרופות משלשלות בילדים צריך  
להיעשות רק כשיש צורך מובהק ורק בהשגחה  

  רפואית.

התכשיר מכיל לקטוז, גלקטוז וכמויות קטנות של  
ת  פרוקטוז.  אם הינך סובל/ת מבעיה תורשתי

נדירה של אי סבילות לגלקטוז או לפרוקטוז, או  
Lapp-ספיגה לקויה של גלוקוז או גלקטוז, או 

Lactase deficiency .אל תשתמש/י בתרופה ,  

בתקופת הטיפול בתרופה זו בחולים קשישים  
חודשים (התוויה   6ותשושים המקבלים אותה מעל 

לטיפול בתרדמת כבדית), יש לערוך בדיקות   -
  (עבר לסעיף תופעות לוואי)  בדם. אלקטרוליטים

אבילאק סירופ   מידע חשוב על מרכיבי התרופה:
מכיל לקטוז.  במידה שנאמר לך ע"י רופאך שיש לך  

אי סבילות לסוכרים מסוימים, במיוחד ללקטוז, 
  פנה/י לרופא לפני תחילת השימוש בתכשיר. 

  

במידה שהינך נוטל/ת מינון גבוה לטיפול     תופעות לוואי
ופתיה כבדית לאורך זמן, יתכן שתסבול/י  באנצפל

מחוסר איזון אלקטרוליטי (חוסר אלקטרוליטים 
  בדם) הנגרם כתוצאה משלשולים.

  
בתקופת השימוש בתרופה חשוב לשתות כמויות     מינון והוראות שימוש

  מספיקות של נוזלים (לדוגמא: 
כוסות) במשך   8-6  –ליטרים, השווים ל   2 -  1.5

  היום. 

 
   


