הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

תאריך:30/08/2012

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
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Warnings

	Warnings

(See Contraindications and Drug Interactions)

Serotonin Syndrome (SS) or Neuroleptic Malignant Syndrome (NMS)

The development of potentially life-threatening syndromes like serotonin syndrome (SS) or Neuroleptic Malignant Syndrome (NMS) has been reported with SSRIs, including treatment with sertraline. The risk of SS or NMS with SSRIs is increased with concomitant use of serotonergic drugs (including triptans and fentanyl), with drugs which impair metabolism of serotonin (including MAOIs), antipsychotics and other dopamine antagonists. SS symptoms may include mental status changes (e.g., agitation, hallucinations, coma), autonomic instability (e.g., tachycardia, labile blood pressure, hyperthermia), neuromuscular aberrations (e.g., hyperreflexia, incoordination) and/or gastrointestinal symptoms (e.g. nausea, vomiting, diarrhea)…

	Warnings

(See Contraindications and Drug Interactions)

Serotonin Syndrome (SS) or Neuroleptic Malignant Syndrome (NMS)

The development of potentially life-threatening syndromes like serotonin syndrome (SS) or Neuroleptic Malignant Syndrome (NMS) has been reported with SSRIs, including treatment with sertraline. The risk of SS or NMS with SSRIs is increased with concomitant use of serotonergic drugs (including triptans and fentanyl and its analogues, tramadol, dextromethorphan, tapentadol, meperidine, methadone, pentazocine), with drugs which impair metabolism of serotonin (including MAOIs), antipsychotics and other dopamine antagonists. SS symptoms may include mental status changes (e.g., agitation, hallucinations, coma), autonomic instability (e.g., tachycardia, labile blood pressure, hyperthermia), neuromuscular aberrations (e.g., hyperreflexia, incoordination) and/or gastrointestinal symptoms (e.g. nausea, vomiting, diarrhea)…

	Precautions

	Precautions
…

Abnormal Bleeding/Haemorrhage

There have been reports of cutaneous bleeding abnormalities such as ecchymoses and purpura with SSRIs. Caution is advised in patients taking SSRIs, particularly in concomitant use with drugs known to affect platelet function (e.g. atypical antipsychotics and phenothiazines, most tricyclic antidepressants, aspirin and non-steroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs)) as well as in patients with a history of bleeding disorders.(see section Drug Interaction).


	Precautions
…

Abnormal Bleeding/Haemorrhage

There have been reports of bleeding abnormalities with SSRIs from ecchymoses and purpura to life-threatening hemorrhage. Caution is advised in patients taking SSRIs, particularly in concomitant use with drugs known to affect platelet function (e.g. atypical antipsychotics and phenothiazines, most tricyclic antidepressants, aspirin and non-steroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs)) as well as in patients with a history of bleeding disorders.(see section Drug Interaction).

	Drug Interactions

	Drug Interactions
…

Sertraline/Other Serotonergic Drugs: (See Warnings)


	Drug Interactions
…

Sertraline/Other Serotonergic Drugs: (See Warnings ; see also fentanyl and its analogues, tramadol, dextromethorphan, tapentadol, meperidine, methadone, pentazocine and Serotonin Syndrome).
…

	Dosage and Administration
	Dosage and Administration
…

Dosage during prolonged maintenance therapy should be kept at the lowest effective level, with subsequent adjustment depending on therapeutic response. Lustral, as with many other medications, should be used with caution in patients with renal and hepatic impairment (see Warnings).

There are insufficient data regarding any benefits from treatment beyond 16 weeks.
Use in the Elderly…

	Dosage and Administration
…

Dosage during prolonged maintenance therapy should be kept at the lowest effective level, with subsequent adjustment depending on therapeutic response. Lustral, as with many other medications, should be used with caution in patients with renal and hepatic impairment (see Warnings).

There are insufficient data regarding any benefits from treatment beyond 16 weeks.

Use in Hepatic Insufficiency – The use of sertraline in patients with hepatic disease should be approached with caution. A lower or less frequent dose should be used in patients with hepatic impairment (see section warnings).

Use in Renal Insufficiency – Sertraline is extensively metabolized. Excretion of unchanged drug in urine is a minor route of elimination. As expected from the low renal excretion of sertraline, sertraline dosing does not have to be adjusted based on the degree of renal impairment (see section warnings).
Use in the Elderly…


	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	תגובות בין תרופתיות
	תגובות בין-תרופתיות
אם הינך נוטל/ת תרופה, או אם גמרת זה עתה הטיפול בתרופה אחרת, עלייך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין-תרופתיות, במיוחד לגבי פימוזיד (ראה סעיף מתי אין להשתמש) דיגוקסין, פניטואין, תכשירים המכילים טריפטנים  כגון תרופות למיגרנה ( לדוגמא: סומטריפטן), טרמדול לטיפול בכאב, תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית, )תרופות המשפיעות על שחרור סרוטונין( כגון: פנפלוראמין, פנטאניל ונגזרותיו, דקסטרומטורפן (נגד שיעול), מפרידין,טפנטדול, מתאדון פנטזוצין.,טריפטופן (חומצה אמינית המופיעה במזונות, תמיסות עירוי להזנה ותוספי מזון) וורפרין, ליתיום או תרופות אחרות נגד דיכאון, תרופות המשפיעות על קרישת הדם (כגון: אספירין), תוספי תזונה (כגון הצמח היפריקום-St. John's Wort).


	תגובות בין-תרופתיות
אם הינך נוטל/ת תרופה, או אם גמרת זה עתה הטיפול בתרופה אחרת, עלייך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין-תרופתיות, במיוחד לגבי פימוזיד (ראה סעיף מתי אין להשתמש) דיגוקסין, פניטואין, תכשירים המכילים טריפטנים  כגון תרופות למיגרנה ( לדוגמא: סומטריפטן), טרמדול לטיפול בכאב, תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית, )תרופות המשפיעות על שחרור סרוטונין( כגון: פנפלוראמין, פנטאניל ונגזרותיו, דקסטרומטורפן (נגד שיעול), מפרידין,טפנטדול, מתאדון פנטזוצין,טריפטופן (חומצה אמינית המופיעה במזונות, תמיסות עירוי להזנה ותוספי מזון) וורפרין, ליתיום או תרופות אחרות נגד דיכאון, תרופות המשפיעות על קרישת הדם (כגון: אספירין), תוספי תזונה (כגון הצמח היפריקום-St. John's Wort).
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