הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

תאריך:13/09/2012

שם תכשיר באנגלית: LUSTARL 50MG AND 100MG TABS                                                            
מספר רישום:                                                                             LUSTRAL 50MG:  120.51.27480.00 
LUSTRAL 100MG:   120.52.27481.00                            

שם בעל הרישום: פייזר פרמצבטיקה ישראל בע"מ
השינויים בעלון מסומנים על רקע צהוב
בעלון לרופא
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	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Precautions

	Precautions
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Suicide

Since the possibility of a suicide attempt is inherent in depression and may persist until significant remission occurs, patients should be closely supervised during the early course of therapy.

Abnormal Bleeding/Haemorrhage …


	Precautions
…
Suicide/Suicidal Thoughts or Clinical Worsening 

All patients treated with sertraline, in particular those at high risk, should be monitored appropriately and observed closely for clinical worsening and suicidality. Patients, their families, and their caregivers should be encouraged to be alert to the need to monitor for any clinical worsening, suicidal behavior or thoughts and unusual changes in behavior especially when initiating therapy or during any change in dose or dosage regimen. The risk of suicide attempt must be considered, especially in depressed patients, and the smallest quantity of drug, consistent with good patient management, should be provided to reduce the risk of overdose. 

Suicide is a known risk of depression and certain other psychiatric disorders, and these disorders themselves are strong predictors of suicide. Pooled analyses of short-term placebo-controlled trials of antidepressant medicines (SSRIs and others) showed that these medicines increase the risk of suicidality in children, adolescents, and young adults (ages 18-24 years) with major depression and other psychiatric disorders. Short-term studies did not show an increase in the risk of suicidality with antidepressants compared to placebo in adults beyond the age of 24 years; there was a reduction in the risk of suicidality with antidepressants compared to placebo in adults age 65 years and older.
Abnormal Bleeding/Haemorrhage …


	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים
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אין להשתמש התרופה זו תקופה ממושכת בלי להיוועץ ברופא.

אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.
מומלץ כי המטופלים ובני משפחותיהם יעקבו אחר שינויים התנהגותיים כגון: הגברת הדיכאון, מחשבות אובדניות, תוקפנות וכדומה.
במידה וחלו שינויים כאלה יש לפנות מיידית לרופא.

יש להקפיד הקפדה יתרה על המלצה זו במטופלים בגילאי 18-24
...

	אזהרות
אין להשתמש התרופה זו תקופה ממושכת בלי להיוועץ ברופא.

אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.
מומלץ כי המטופלים ובני משפחותיהם יעקבו אחר שינויים התנהגותיים כגון: הגברת הדיכאון, מחשבות אובדניות, תוקפנות וכדומה, במיוחד בתחילת הטיפול ועם כל שינוי במינון או במשטר הטיפולי.
במידה וחלו שינויים כאלה יש לפנות מיידית לרופא.

יש להקפיד הקפדה יתרה על המלצה זו במטופלים בגילאי 18-24
...

















