הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 

 תאריך : 04/03/2012
שם תכשיר באנגלית: Lustral 50; 100mg Tablets 
מספר רישום120.51.27480.00; 120. 52.27481.00
שם בעל הרישום: פייזר פרמצבטיקה בע"מ
	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש


	Precautions
	Because of the well-established comorbidity between OCD and depression, panic disorder and depression, PTSD and depression, and social phobia and depression, the same precautions observed when treating patients with depression should be observed when treating patients with OCD, panic disorder, PTSD or social phobia.

	Because of the well-established comorbidity between OCD and depression, panic disorder and depression, PTSD and depression, and social phobia and depression, the same precautions observed when treating patients with depression should be observed when treating patients with OCD, panic disorder, PTSD or social phobia.
Bone Fractures - Epidemiological studies show an increased risk of bone fractures in patients receiving serotonin reuptake inhibitors (SRIs) including sertraline.  The mechanism leading to this risk is not fully understood


	Adverse Reactions
	Vascular Disorders: Abnormal bleeding (such as epistaxis, gastrointestinal bleeding or hematuria), hot flushes and hypertention.

Other: Symptoms following the discontinuation of sertraline have been reported and included agitation, anxiety, dizziness, headache, nausea and paresthesia.

	Vascular Disorders: Abnormal bleeding (such as epistaxis, gastrointestinal bleeding or hematuria), hot flushes and hypertention.
Injury, poisoning and procedural complications: Bone fracture (Frequency-Not Known (cannot be estimated from the available data)   

Other: Symptoms following the discontinuation of sertraline have been reported and included agitation, anxiety, dizziness, headache, nausea and paresthesia.



הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אזהרות
	תרופות נוגדות דיכאון מקבוצת SSRI  ו-SNRI עלולות לגרום לסינדרום סרוטונין (נדיר) הכולל תסמינים כגון עצבנות, בלבול,הזעה,רפלקסים מוגברים.עוויתות שרירים,רעידות ועליה בקצב הלב, חום גבוה (ראה\י תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת). הסינדרום עלול להתרחש בשכיחות גבוהה יותר אם הינך נוטל\ת בו זמנית תרופות נוספות המשפיעות על מערכת העצבים (ראה\י תגובות בין תרופתיות), יש לדווח לרופא על כל תרופה נוספת שהינך נוטל\ת.

יש להיזהר בחולים עם גלאוקומה סגורת זוית, שכן התרופה עלולה לגרום לעליית הלחץ התוך עיני ולהחמיר את הגלאוקומה. 

תר
	תרופות נוגדות דיכאון מקבוצת SSRI  ו-SNRI עלולות לגרום לסינדרום סרוטונין (נדיר) הכולל תסמינים כגון עצבנות, בלבול,הזעה,רפלקסים מוגברים.עוויתות שרירים,רעידות ועליה בקצב הלב, חום גבוה (ראה\י תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת). הסינדרום עלול להתרחש בשכיחות גבוהה יותר אם הינך נוטל\ת בו זמנית תרופות נוספות המשפיעות על מערכת העצבים (ראה\י תגובות בין תרופתיות), יש לדווח לרופא על כל תרופה נוספת שהינך נוטל\ת.

יש להיזהר בחולים עם גלאוקומה סגורת זוית, שכן התרופה עלולה לגרום לעליית הלחץ התוך עיני ולהחמיר את הגלאוקומה. 

תרופות נוגדות דיכאון מקבוצת SNRI עלולות לגרום לנטייה לשברים בעצמות.


	תופעות לוואי

	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי כגון:  יובש בפה (לעיתים מופיע עם פטרת, יש לפנות לרופא אם נמשך למעלה משבועיים), שלשול, עצירות, נמנום, סחרחורת, רעד, חולשה, כאב ראש, כאבי פרקים, הפרעות במערכת העיכול, הזעה, הפרעות בראייה, שינויים בתאבון ובמשקל, ירידה ברמת נתרן בדם (מאופיינת בכאב ראש, קושי בריכוז ופגיעה בזכרון), סוכרת, רמת סוכר גבוהה בדם (היפרגליצמיה), רמת סוכר נמוכה בדם ( היפוגליקמיה) יש לעקוב אחר רמות הסוכר בדם, בייחוד חולי סוכרת, חרדה, הרטבת לילה, אצירת שתן, התכווצויות בכלי דם מוחיים (כולל סינדרום היצרות הפיכה של כלי דם מוחיים וסינדרום call fleming). אם תופעות אלו נמשכות או מטרידות יש לפנות לרופא  מיד.


	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי כגון: לנטייה לשברים בעצמות, יובש בפה (לעיתים מופיע עם פטרת, יש לפנות לרופא אם נמשך למעלה משבועיים), שלשול, עצירות, נמנום, סחרחורת, רעד, חולשה, כאב ראש, כאבי פרקים, הפרעות במערכת העיכול, הזעה, הפרעות בראייה, שינויים בתאבון ובמשקל, ירידה ברמת נתרן בדם (מאופיינת בכאב ראש, קושי בריכוז ופגיעה בזכרון), סוכרת, רמת סוכר גבוהה בדם (היפרגליצמיה), רמת סוכר נמוכה בדם ( היפוגליקמיה) יש לעקוב אחר רמות הסוכר בדם, בייחוד חולי סוכרת, חרדה, הרטבת לילה, אצירת שתן, התכווצויות בכלי דם מוחיים (כולל סינדרום היצרות הפיכה של כלי דם מוחיים וסינדרום call fleming). אם תופעות אלו נמשכות או מטרידות יש לפנות לרופא  מיד.




השינויים המבוקשים סומנו על רקע צהוב 
















