הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

תאריך 01.07.2014
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום: Laevolac solution 300ml, 500ml (29714)
שם בעל הרישום מגאפארם בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות – עלון לצרכן

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אין להשתמש בתרופה אם:

	ידועה רגישות ל- Lactulose או לאחד ממרכיבי תכשיר זה (אנא ראה 'מידע נוסף')
אם ידוע לך רגישות ללקטולוז

אם הינך סובל מגלקטוזמיה (הפרעה גנטית חמורה שאינה מאפשרת עיכול של גלקטוז

אם הינך סובל מחסימת מעיים (שאינה קשורה בעצירות ממנה אתה סובל)
	ידועה רגישות ל- Lactulose או לאחד ממרכיבי תכשיר זה (אנא ראה 'מידע נוסף')
אם ידוע לך רגישות ללקטולוז
אם הינך סובל מגלקטוזמיה (הפרעה גנטית חמורה שאינה מאפשרת עיכול של גלקטוז

אם הינך סובל ממחלה דלקתית של המעיים (כגון מחלת קרוהן או דלקת כיבית של המעי הגס),חסימת מעיים (שאינה קשורה בעצירות ממנה אתה סובל), כיבים במערכת העיכול או סיכון להתפתחות כיבים במערכת העיכול, כאב בטני מסיבה שאינה ידועה

	אזהרות מיוחדות הנוגעות בשימוש בתרופה

	· ספר לרופא לפני השימוש אם אתה סובל מסינדרום גסרו-קרדיאלי (Roemheld syndrome) 
· אם אתה חווה סימפטומים של נפיחות בבטן וגזים לאחר השימוש בלבולק, הפסק את הטיפול והתייעץ עם הרופא
· אם הינך בהריון או מניקה
· יש להיוועץ ברופא המטפל במידה והינך סובך או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד הכבד.
· שימוש ממושך של מינון לא מתאים (כזה שגורם ל 2-3 יציאות רכות ביום) יכול להוביל לשלשול והפרעה במאזן האלקטרוליטים בגוף.
· מומלץ לא להשתמש בלבולק יותר משבועיים רצוף ללא התייעצות עם רופא
· אם אתה מבוגר או במצב כללי לא טוב, אשר נוטל לבולק בתקופה ארוכה יותר מ- 6 חודשים, הרופא יבדוק לך באופן שגרתי את רמת האלקטרוליטים בדם.
	· ספר לרופא לפני השימוש אם אתה סובל מסינדרום גסרו-קרדיאלי (Roemheld syndrome) 
· אם אתה חווה סימפטומים של נפיחות בבטן וגזים לאחר השימוש בלבולק, הפסק את הטיפול והתייעץ עם הרופא
· אם הינך בהריון או מניקה
· יש להיוועץ ברופא המטפל במידה והינך סובך או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד הכבד.
· שימוש ממושך של מינון לא מתאים (כזה שגורם ל 2-3 יציאות רכות ביום) יכול להוביל לשלשול והפרעה במאזן האלקטרוליטים בגוף.
· אם אתה סובל מאנצפלופתיה כבדית עליך להימנע מנטילה בו זמנית של לבולק עם משלשלים אחרים, כיוון שזה יכול להפריע להתאמת המינון של לבולק עבורך.
· מומלץ לא להשתמש בלבולק יותר משבועיים רצוף ללא התייעצות עם רופא
· אם אתה מבוגר או במצב כללי לא טוב, אשר נוטל לבולק בתקופה ארוכה יותר מ- 6 חודשים, הרופא יבדוק לך באופן שגרתי את רמת האלקטרוליטים בדם.

	אם אתה לוקח או לקחת לאחרונה תרופות אחרות
	· סטרואידים אמפותריצין B 
· ככל שעולה המינון של לבולק, ה- PH במעי הגס יורד. לכן, תרופות אשר פירוקן ושחרורן תלוי ב- PH במעי הגס עלולות לא להתפרק ולהשתחרר (למשל תרופות לטיפול במחלת קרוהן כגון 5-ASA )

	· נטילת לבולק ביחד עם תרופות אשר גורמות לאיבוד אשלגן כגון תיאזידים, סטרואידים אמפותריצין B עלולה להגביר את איבוד האשלגן.
· נטילת לבולק בו זמנית עם גליקוזידים ללב עלולה להגביר את האפקט של הגליקוזידים עקב מחסור באשלגן.
· ככל שעולה המינון של לבולק, ה- PH במעי הגס יורד. לכן, תרופות אשר פירוקן ושחרורן תלוי ב- PH במעי הגס עלולות לא להתפרק ולהשתחרר (למשל תרופות לטיפול במחלת קרוהן כגון 5-ASA )
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