הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך 01 אוקטובר 2014
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום 
SERTRALINE TEVA ® 50 MG     132 12 30899 01

SERTRALINE TEVA ® 100 MG   132 13 30900 01

שם בעל הרישום  TEVA PHARMACEUTICAL INDUST.LTD
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אין להשתמש בתרופה אם:


	אין להשתמש בתרופה זו אם ידועה רגישות לאחד ממרכיביה.

אין להשתמש בתרופה זו אם הינך מטופל/ת בו זמנית עם מעכבי מונואמינאוקסידז ( (MAOI's או במשך שבועיים לאחר סיום הטיפול בהם.

אין ליטול תרופה זו בו זמנית עם פימוזיד (אנטי-פסיכוטי).

אל תשתמשי בתרופה כאשר הינך בהריון או מניקה אלא אם כן התייעצת עם הרופא שלך ודנת עמו בסיכון לעומת התועלת בלקיחת תרופה זו. שימוש בתרופות השייכות לקבוצה זו (נוגדי דיכאון) עלול להשפיע על מצבו הכללי של תינוקך.
	אין להשתמש בתרופה אם:

-אין להשתמש בתרופה זו אם ידועה רגישות לאחד ממרכיביה. ראה סעיף 6 למרכיבים בלתי פעילים 

- אין להשתמש בתרופה זו אם הינך מטופל/ת בו זמנית עם מעכבי מונואמינאוקסידז MAOI's  (כגון סלגילין או מוקלובמיד) או  עם תרופות אחרות עם יכולת עיכוב מונואמינאוקסידז   כגון  האנטיביטיקה    לינזוליד1 .  במידה ואינך בטוח  האם אתה נוטל   תרופה המשתייכת  למעכבי מונואמינאוקסידז  שאל את הרוקח או הרופא או הרוקח 3.
- במידה והטיפול במעכב מונואמינאוקסידז (MAOI)  הופסק ויש להתחיל טיפול בסרטרלין טבע, יש להמתין לפחות שבועיים מסיום הטיפול במעכב מונואמינאוקסידז (MAOI) 1   
- במידה והטיפול בסרטרלין טבע הופסק ויש להתחיל טיפול במעכב מונואמינאוקסידז  (MAOI) , יש להמתין לפחות  שבוע מסיום  הטיפול  בסרטרלין  טבע 1 .

-אין ליטול תרופה זו בו זמנית עם פימוזיד (אנטי-פסיכוטי) שכן השילוב עלול לגרום לבעיות חמורות בלב 3.
-תרופה זה אינה מיועדת בדרך כלל לשימוש בילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18 2.                                                                                                                    
אל תשתמשי בתרופה כאשר הינך בהריון או מניקה אלא אם כן התייעצת עם הרופא שלך ודנת עמו בסיכון 

לעומת התועלת בלקיחת תרופה זו. שימוש בתרופות השייכות לקבוצה זו (נוגדי דיכאון) עלול להשפיע על 

מצבו הכללי של תינוקך


	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול
	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול
אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתיפקוד הכבד,

הכליה/מערכת השתן, מערכת העיכול (כגון אולקוס), אפילפסיה, סוכרת, תפקודי קרישה, אם הינך מטופל  ב-ECT  (טיפול בנזעי חשמל) או אם הינך מתחת לגיל 18.


	יש לדווח לרופא לפני נטילת התרופה במידה סבלת בעבר או הינך סובל מ:

- ליקוי בתפקוד הכבד- הרופא ישקול האם להפחית את מנת התרופה.1
- הכליה/מערכת השתן
- בעיות במערכת העיכול (כגון אולקוס)
- אפילפסיה או היסטוריה של פרכוסים 1. 

- סוכרת- סרטרלין טבע עלול להשפיע על רמות הסוכר בדמך ויתכן שיהיה צורך בהתאמת המינון של התרופות לסוכרת1
- תפקודי קרישה בעיות במערכת הקרישה.  אם הינך נוטל תרופות המשפיעות על קרישת הדם כגון וורפארין  או אספירין1 או נוטל תרופות אחרות העשויות להגביר את הסיכון לדימומים1.
- רמות נמוכות של טסיות 5
- אוסטאופורוזיס,  בעל גורמי סיכון לאוסטופורוזיס או סבלת משבר בעצם לאחרונה.5
- בעיות בלב 3
- יתר לחץ דם3
- סבלת משבץ בעבר 3
- רמות גבוהות של כולסטרול 5
- תלות בתרופות 2
- אם הינך מטופל  ב-ECT  (טיפול בנזעי חשמל)

- הינך מתחת לגיל 18.

- מחלה ביפולרית  (מאניה דפרסיה) אן סכיזופרניה 1. במידה ואתה סובל מאפיזודה של מניה, יש ליצור קשר עם הרופא מידית.1
- מחשבות  אובדניות – ראה אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה 1
- תסמונת סרוטונין-  במקרים נדירים עלולה להתרחש תסמונת זאת כאשר נלקחות תרופות מסוימות בו זמנית עם סרטרלין טבע. (לתסמינים, ראה פרק 4 תופעות לוואי). יש לבדוק עם הרופא האם סבלת מזאת בעבר 1
- רמה נמוכה של נתרן בדם 1 . סרטרלין טבע עלול לגרום לירידת רמת  הנתרן בדמך. יש לדווח לרופא  הינך  סובל או סבלת בעבר  מרמה נמוכה של נתרן בדם  או אם  אתה נוטל תרופות לטיפול ביתר לחץ דם. יש להתיחס לזאת ביתר זהירות באם גילך הוא מעל  65 שנים  היות והסיכון לירידת  רמת הנתרן בדם גבוה יותר.1
- מבעיות בעיניים כגון גלאוקומה 1 . יש להזהר במתן התרופה בחולים עם גלאוקומה סגורת זוית ועם הסטוריה של גלאוקומה.2 4
- אם הנך בהריון, או מתכננת הריון. ( ראי פרק הריון והנקה) 3
- אם הנך מניקה או מתכננת להניק . ( ראי פרק הריון והנקה)3


	אזהרות:

	מומלץ כי המטופלים ובני משפחותיהם יעקבו אחר שינויים כגון: הגברת הדיכאון, מחשבות אבדניות, תוקפנות וכו'. במידה 

וחלו שינויים כאלה יש לפנות מיידית לרופא. יש להקפיד הקפדה יתרה על המלצה זאת במטופלים צעירים בגילאי

18-24.

שימוש בילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18:

תרופה זה אינה מיועדת בדרך כלל לשימוש בילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18.

בילדים, מתבגרים ובמבוגרים צעירים עד גיל 24 אשר לקחו תרופה זו, נצפתה עליה בתופעות לוואי כגון ניסיון התאבדות, מחשבות

אובדניות ועוינות.

למרות זאת הרופא יכול לרשום לך תרופה זו כאשר הוא חושב שזה לטובתך.

אם הרופא רשם לך תרופה זו והינך מעוניין/ת לשוחח איתו - פנה/י חזרה לרופא.

עליך לדווח לרופא אם הופיעו חלק מתופעות הלוואי שפורטו או שהן החמירו.

אין נתונים לגבי השפעות ארוכות טווח מהיבט הבטיחות ביחס לגדילה והתפתחות, התבגרות, התנהגות קוגניטיבית והתפתחות התנהגותית בקבוצת גיל זו.

אין להשתמש בתרופה זו לתקופה ממושכת בלי להיוועץ ברופא.

אם הינך מטופלת בתכשיר ומתכננת הריון או שהינך בהריון, אל תפסיקי את הטיפול על דעת עצמך אלא התייעצי עם הרופא

אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.

סיכון אובדני הקשור בהפרעות פסיכיאטריות
מחשבות אובדניות שכיחות בהפרעות פסיכיאטריות, במיוחד במטופלים הסובלים מדיכאון. לעיתים קרובות הן נמשכות עד שההשפעה נוגדת הדיכאון של התרופה מורגשת.
	- אי שקט גופני/אקטיזיה (Akathisia)- אקטיזיה היא תופעה שמתאפיינת באי שקט גופני, המתבטא בצורך מתמשך ובלתי נשלט לנוע ואי יכולת לשבת  או לעמוד בלי לזוז. התופעה עלולה להופיע בעת השימוש בסרטרלין , בסבירות גבוהה יותר בעת השבועות הראשונים בטיפול. במידה והתופעה מופיעה , יש לדווח על כך לרופא.1
- נטילת סרטרלין טבע עלולה להגדיל את הסיכון לשברים בעצם אם אתה מבוגר, סובל מאוסטאופורוזיס או בעל גורמי סיכון לשברים.5 יש להזהר ולהמנע מנפילות במיוחד אם יש לך סחרחורת או סובל מלחץ דם נמוך.5
- תסמינים הקשורים להפסקת הטיפול: תופעות לוואי הקשורות להפסקת הטיפול הינן שכיחות ביחוד אם הטיפול מופסק באופן פתאומי (ראה פרק 3 "כיצד תשתמש בתרופה" ופרק 4 לתופעות לוואי). הסיכון לחוות תסמינים אלו בעת הפסקת הטיפול תלוי באורך תקופת הטיפול, במינון, ובקצב של הורדת מינון התרופה. בדרך כלל, התסמינים הם מתונים עד בינוניים אך עשויים להיות חמורים בחלק מהמטופלים. בדרך כלל הם מתרחשים בימים הראשונים לאחר אפסקת הטיפול, חולפים מאליהם ונעלמים לאחר שבועיים אך בחלק מהחולים הם נמשכים  יותר זמן (2- 3 חודשים).  יש להפסיק את נטילת התרופה, בהדרגה על ידי הפחתת המינון  במשך מספר שבועות או חודשים. יש לעשות זאת תמיד לאחר התיעצות והוראה של  הרופא המטפל.1
-   סיכון אובדני הקשור בהפרעות פסיכיאטריות
מחשבות אובדניות שכיחות בהפרעות פסיכיאטריות, במיוחד במטופלים הסובלים מדיכאון. לעיתים קרובות הן נמשכות עד שההשפעה נוגדת הדיכאון של התרופה מורגשת.

- מומלץ כי המטופלים ובני משפחותיהם יעקבו אחר שינויים כגון: הגברת הדיכאון, מחשבות אבדניות, תוקפנות וכו'.  במיוחד בתחילת הטיפול  ועם כל שינוי במינון או במשטר הטיפולי 2 במידה וחלו שינויים כאלה יש לפנות מיידית לרופא. יש להקפיד הקפדה יתרה על המלצה זאת במטופלים צעירים בגילאי 18-24.

שימוש בילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18:
תרופה זה אינה מיועדת בדרך כלל לשימוש בילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18.

בילדים, מתבגרים ובמבוגרים צעירים עד גיל 24 אשר לקחו תרופה זו, נצפתה עליה בתופעות לוואי כגון ניסיון התאבדות, מחשבות אובדניות ועוינות.

למרות זאת הרופא יכול לרשום לך תרופה זו כאשר הוא חושב שזה לטובתך.

אם הרופא רשם לך תרופה זו והינך מעוניין/ת לשוחח איתו - פנה/י חזרה לרופא.

עליך לדווח לרופא אם הופיעו חלק מתופעות הלוואי שפורטו או שהן החמירו. אין נתונים לגבי השפעות ארוכות טווח מהיבט הבטיחות ביחס לגדילה והתפתחות, התבגרות, התנהגות קוגניטיבית   והתפתחות התנהגותית בקבוצת גיל זו.

תרופות נוגדות דיכאון מקבוצת  SNRIו SSRI  כולל סרטרלין עלולות לגרום לתסמונת (סינדרום) סרוטונין (נדיר) או תסמונת נוירולפטית ממאירה העלולות להיות מסכנות חיים 4. (ראה תסמינים בפרק תופעות לוואי) הכולל תסמינים כגון עצבנות, חוסר שקט,בלבול, הזעה, חום גבוה, רפלקסים מוגברים, עויתות שרירים, רעידות, עליה בקצב הלב, (ראה/י "תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת").
הסינדרום תופעות אלו  עלולות להתרחש בשכיחות גבוהה יותר אם הינך נוטל/ת בו זמנית תרופות  מסוימות.  נוספות המשפיעות על מערכת העצבים (ראה/י לעיל  ראה להלן), יש לדווח לרופא על כל תרופה נוספת שהינך נוטל/ת.
אין להשתמש בתרופה זו לתקופה ממושכת בלי להיוועץ ברופא.



	איך תשפיע התרופה על חיי היום יום שלך?

	     השימוש בתרופה זו עלול לפגום בעירנות ועל כן מחייב זהירות בנהיגה ברכב, הפעלת מכונות מסוכנות ובכל פעילות  המחייבת עירנות.

אין לשתות יינות או משקאות חריפים בתקופת הטיפול עם התרופה.
	השימוש בתרופה זו עלול לפגום בעירנות.  ועל כן מחייב זהירות בנהיגה ברכב, הפעלת מכונות מסוכנות ובכל פעילות  המחייבת עירנות. אין לנהוג ברכב  או להפעיל מכונות מסוכנות עד שתדע כיצד התרופה משפיעה על יכולתך לבצע פעולות אלו.1
אין לשתות יינות או משקאות חריפים  המכילים אלכוהול1 בתקופת הטיפול עם התרופה.



	שימוש בתרופה ובמזון
	  
	שתיית  מיץ אשכוליות בזמן השימוש בתרופה עלולה לעלות את רמות הסרטרלין בגופך1 יש להימנע משתיית מיץ אשכוליות בזמן השימוש בתרופה.1


	הריון והנקה
	מופיע ב "מתי אין להתשמש בתכשיר: אל תשתמשי בתרופה כאשר הינך בהריון או מניקה אלא אם כן התייעצת עם הרופא שלך ודנת עמו בסיכון 

לעומת התועלת בלקיחת תרופה זו. שימוש בתרופות השייכות לקבוצה זו (נוגדי דיכאון) עלול להשפיע על 

מצבו הכללי של תינוקך.
	יש להיוועץ ברופא לפני השימוש בתרופה במידה ואת מניקה, בהריון או שאת מתכננת הריון.1
 בטיחות השימוש של סרטרלין בהריון אינה הוכחה. יש לקחת א התרופה  בזמן ההריון רק אם הרופא חושב שהתועלת עבורך גבוהה מהסיכון האפשרי לפגיעה בעובר. 

 אם את בגיל הפוריות מומלץ להשתמש באמצעי מניעה יעילים בזמן הטיפול ורק לאחר התייעצות עם הרופא המטפל 1.
וודאי שהרופא שלך והמילדת יודעים שהינך נוטלת סרטרלין טבע בזמן ההריון.  במשך ההריון , ביחוד בשלושה חודשים האחרונים להריון , סרטרלין טבע עלול להגביר את הסיכון למצב  חמור בתינוקות הנקרא יתר לחץ דם ריאתי מתמשך 
Persistent pulmonary hypertension of the newborn)), שעלול לגרום לתינוק לנשום מהר ולהיות כחול. תסמינים אלה מתחילים בדרך כלל ב 24 השעות הראשונות לאחר הלידה. באם תסמינים אלה מופיעים בתינוקך, יש לדווח לרופא או לאחות באופן מיידי.

יתכן ויופיעו אצל תינוקך סימנים אחרים , שבדרך כלל  מתחילים ב 24 השעות הראשונות לאחר הלידה. התסמינים כוללים:

- בעיות בנשימה
- עור כחול או שאת חשה שעור התינוק חם או קר מאוד
- שפתיים כחולות
- הקאות או אכילה לא טובה של התינוק.

- התינוק מאוד עייף , לא מסוגל לישון  ובוכה הרבה
- שרירים נוקשים או רפויים
- תגובות רפלקס מוגברות
- חוסר שקט
- רמות סוכר נמוכות
- אם את מבחינה שלתינוקך מופיעים אחד מאלה לאחר הלידה, או שאת מודאגת ממצבו של תינוק,  אנא צרי קשר עם הרופא.

- יש הוכחות שסרטרלין עובר לחלב אם. יש להשתמש בסרטרלין טבע בזמן ההנקה רק לאחר שהרופא שקל זאת וחושב שהתועלת גבוהה יותר מהסיכון האפשרי לתינוק.
אם הינך מטופלת בתכשיר ומתכננת הריון או שהינך בהריון, אל תפסיקי את הטיפול על דעת עצמך אלא התייעצי עם הרופא
תרופות מסוימות כגון סרטרלין , עלולות לפגוע באיכות הזרע בניסויים בבעלי חיים. באופן תיאורטי, התכשיר עלול לפגוע בפוריות, אך מידת ההשפעה  בבני אדם, לא נצפתה עדיין1.  



	תגובות בין-תרופתיות:
	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, כולל תרופות הנמכרות ללא מרשם או תוספי תזונה, או אם גמרת זה עתה הטיפול בתרופה אחרת, עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין-תרופתיות, במיוחד לגבי תרופות מהקבוצות הבאות: תכשירים המכילים טריפטנים כולל תרופות למיגרנה (כגון סומטריפטן), משככי כאבים כגון טרמדול או תרופות אנטי-דלקתיות ממשפחת ה-NSAIDs, טריפטופן (חומצה אמינית המופיעה במזונות, תמיסות עירוי להזנה ותספי מזון),  תרופות נגד קרישת דם (כגון  וורפרין), ליתיום או תרופות אחרות נגד דכאון, תרופה צמחית לדכאון מסוג סט ג'ון וורט (היפריקום פרפוראטום), דיגוקסין, פניטואין. אין להשתמש בתרופה זו ביחד עם מעכבי מונואמינאוקסדז או במשך 14 יום  לאחר סיום הטיפול בהם) ראה/י "מתי אין להשתמש בתכשיר"), פימוזיד (אנטיפסיכוטי, ראה/י "מתי אין להשתמש בתכשיר"), תרופות המשפיעות על קרישה (כגון אספירין), סימטידין (לטיפול באולקוס), דיאזפאם (לחרדה), טולבוטאמיד (לסוכרת), תרופות להפחתת תיאבון (כגון פנטראמין או פנפלוראמין).
תרופות נוגדות דיכאון מקבוצת  SNRIו  SSRI עלולות לגרום לסינדרום סרוטונין (נדיר) הכולל תסמינים כגון עצבנות, חוסר שקט,בלבול, הזעה, חום גבוה, רפלקסים מוגברים, עויתות שרירים, רעידות, עליה בקצב הלב, (ראה/י "תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת").
הסינדרום עלול להתרחש בשכיחות גבוהה יתר אם הינך נוטל/ת בו זמנית תרופות נוספות המשפיעות על מערכת העצבים (ראה/י לעיל), יש לדווח לרופא על כל תרופה נוספת שהינך נוטל/ת.


	אם אתה לוקח , או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.   

תרופות מסוימות עשויות לשנות את מידת ההשפעה של סרטרלין טבע או  סרטרלין טבע עלול לשנות מידת היעילות של תרופות אחרות הנלקחות בו זמנית.
שימוש  בו זמנית של סרטרלין טבע עם התרופות הבאות עלול לגרום לתופעות לוואי רציניות – (ראה גם "אין  להשתמש בתרופה אם "):

- מעכבי מונואמינאוקסידז ( (MAOI's) כגון מוקלובמיד (לטיפול בדיכאון) או סלגילין (לטיפול בפרקינסון)                         האנטיביוטיקה  לינזוליד ,מתילן בלו (לטיפול ברמות גבוהות של מטההמגלובין בדם.

אין להשתמש בסרטרלין טבע בו זמנית עם תרופות אלה.
אין להשתמש בתרופה זו ביחד עם מעכבי מונואמינאוקסדז או במשך 14 יום  לאחר סיום הטיפול בהם) ראה/י "מתי אין להשתמש בתכשיר"), פימוזיד (אנטיפסיכוטי, ראה/י "מתי אין להשתמש בתכשיר")  "מוזכר ב "אין  להשתמש בתרופה אם ")
- אין ליטול תרופה זו בו זמנית עם פימוזיד (אנטי-פסיכוטי).

חשוב במיוחד ליידע את הרופא או הרוקח שלך אם הינך לוקח/ או לקחת לאחרונה אחת מהתרופות המפורטות בזאת
- מוצרים המכילים טריפטופן (חומצה אמינית המופיעה במזונות, תמיסות עירוי להזנה ותספי מזון)
- תכשירים המכילים טריפטנים כולל תרופות למיגרנה (כגון סומטריפטן)
 - משככי כאבים תרופות לשיכוך כאב חמור (כגון טרמדול) 

 תרופות המשמשות לטיפול בכאב כרוני או בעת הרדמה (כגון פנטניל)1
- תרופות נוגדות דלקת שאינן סטרואידיות (NSAID) כגון איבופרופן, חומצה אצטילסליצילית (אספירין)

- תרופות נגד קרישת דם (כגון  וורפרין) 

- ליתיום או תרופות אחרות נגד דכאון
 - תרופה צמחית לדכאון המכילה סט ג'ון וורט (היפריקום פרפוראטום),  ההשפעה של סט ג'ון וורט עשוייה להמשך ל 1-2 שבועות
- דיגוקסין
- תרופות לטיפול באפילפסיה  (כגון  פניטואין, קרבמזפין, פנוברביטאל) 1
תרופות המשפיעות על קרישה (כגון אספירין)

סימטידין (לטיפול באולקוס),

- תרופות לטיפול ביתר חומציות בקיבה, אולקוס, וצרבות 1 (סימטידין, אומפרזול, לנזופרזול,פנטופרזול, רבפרזול).

-תרופות לטיפול במצבי חרדה  (כגון דיאזפאם) דיאזפם (לחרדה) 1                  

- תרופות לסוכרת 1 כגון  טולבוטאמיד (לסוכרת), 

- תרופות להפחתת תיאבון (כגון פנטראמין או פנפלוראמין). 
- תרופות משתנות 1
- תרופות לטיפול במניה דפרסיה (כגון ליתיום)1

- תרופות אחרות  לטיפול בדיכאון (כגון אמיטרפטילין, נורטריפטילין, נפזודון, פלואוקסטין, פלווקסאמין)1
- תרופות לטיפול בסכיזופרניה ובעיות נפשיות אחרות (כגון פרפנאזין, לבומפרומאזין, אולנזפין)1
- תרופות לטיפול ביתר לחץ דם, תעוקת חזה, או תרופות הניתנות לטיפול  בהפרעות קצב הלב (כגון ורפאמיל, דילתיאזם, פלקאיניד, פרופפנון)1
- תרופות לטיפול בזיהומים חיידקיים (כגון ריפמפיצין,קלריתרומיצין, טליתרומיצין, אריתרומיצין)1

- תרופות לטיפול בזיהומים פטריתיים (כגון קטוקונאזול, איטראקונאזול, פוסאקונאזול, ווריקונאזול, פלוקונאזול)1

- תרופות לטיפול באיידס ובהפטיטיס C  (מעכבי פרוטאזות כדוגמת ריטונוויר וטלאפרוויר)1
- תרופות  למניעה של בחילות והקאות לאחר ניתוחים או כימותרפיה (אפרפיטאנט)1.
- תרופות נוגדות שיעול כגון דקסטרומטורפן 5
תרופות נוגדות דיכאון מקבוצת  SNRIו  SSRI עלולות לגרום לסינדרום סרוטונין (נדיר) הכולל תסמינים כגון עצבנות, חוסר שקט,בלבול, הזעה, חום גבוה, רפלקסים מוגברים, עויתות שרירים, רעידות, עליה בקצב הלב, (ראה/י "תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת").
הסינדרום עלול להתרחש בשכיחות גבוהה יתר אם הינך נוטל/ת בו זמנית תרופות נוספות המשפיעות על מערכת העצבים (ראה/י לעיל), יש לדווח לרופא על כל תרופה נוספת שהינך נוטל/ת.

אם אתה נוטל סרטרלין טבע , אין לקחת במקביל תכשיר אחר המכיל סרטרלין 3


	כיצד תשתמש בתרופה
	מינון לפי הוראות הרופא בלבד.

אין לעבור על המנה המומלצת.

תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לילדים.

יש להשתמש בתרופה זו בזמנים קצובים כפי שנקבע ע"י הרופא המטפל.

אופן השימוש

אין ללעוס! לבלוע הטבליות עם מעט מים. 
ניתן לחצות את הטבליות בקו החצייה.

ניתן ליטול הטבליות עם או בלי אוכל.

כיצד תוכל/י לסייע להצלחת הטיפול ?*

עליך להשלים את הטיפול שהומלץ ע"י הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק את הטיפול בתרופה באופן פתאומי ללא התייעצות עם הרופא.

תחילת השפעתן המטיבה של תרופות מקבוצת SSRI עשויה לבוא ליידי ביטוי רק לאחר מס' שבועות של טיפול, 

תקופה זו שונה ממטופל למטופל. במידה ולאחר מספר שבועות לא חל שיפור במצבך, עליך לפנות לרופא.

	המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. 

תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. עליך להתייעץ עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח.
אין לעבור על המנה שהומלצה לך על ידי הרופא. 

יש לקחת את התרופה פעם היום,  בבוקר או בערב.1
בדרך כלל, המנה המקובלת  לטיפול בדיכאון היא 50 מ"ג ליום. יתכן והרופא יעלה  את המנה באופן הדרגתי. 1
המנה  המרבית המומלצת היא 200 מ"ג ליום. 1
במידה והינך סובל מבעיות כבד או כליה אנא ספר זאת לרופאך ופעל לפי הוראותיו. 1
הרופא יורה לך לכמה זמן יש ליטול את התרופה. זה תלוי באופי המחלה שלך ואיך אתה מגיב לטיפול. יתכן ויחלפו מספר שבועות עד שתחול הטבה בתסמינים. 1 תקופה זו שונה ממטופל למטופל. במידה ולאחר מספר שבועות לא חל שיפור במצבך, עליך לפנות לרופא.

בדרך כלל, הטיפול בדיכאון, נמשך  שישה חודשים לאחר שנצפית הטבה. 1
אופן השימוש
אין ללעוס! לבלוע הטבליות עם מעט מים. 

   ניתן לחצות את הטבליות בקו החצייה.

   ניתן ליטול הטבליות עם או בלי אוכל.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר אם אם בטעות בלע ילד מהתרופה פנה מייד לרופא  או לחדר מיון של בית החולים והבא אריזת התרופה איתך.
מי שלוקח מינון יתר של סרטרלין טבע  עלול להרגיש נמנום, בחילות והקאות, קצב לב מהיר, רעד, אי שקט, סחרחורת ובמקרים נדירים חוסר הכרה.1
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.
אם שכחת ליטול סרטרלין טבע  , אין לקחת את המנה שנשכחה. קח את המנה הבאה בזמן הנכון. אין לקחת מנה כפולה כדי לפצות על המנה שנשכחה.1
אין להפסיק את נטילת סרטרלין טבע   אלא בהוראת רופא בלבד. הרופא יפסיק את הטיפול באופן הדרגתי במשך מספר שבועות . במידה ותפסיק לקחת את התרופה באופן פתאומי, יתכן ותחווה תופעות לוואי כגון סחרחורת, חוסר תחושה, הפרעות בשינה, חוסר שקט או חרדה, כאב ראש, בחילות הקאות ורעד. במידה ואתה מרגיש אחת מהתופעות המפורטות לעיל  בעת הפסקת התרופה, אנא צור קשר עם הרופא.


	תופעות לוואי:

	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי כגון: יובש בפה, שילשול, נמנום,

סחרחורת, כאב ראש, הפרעות                במערכת העיכול, הזעה, הפרעות               בראיה, שינויים בתיאבון ובמשקל,        כאבי פרקים או שרירים, 
בעיות בתפקוד המיני, רעד, עייפות,            ירידה ברמות נתרן בדם (המאופיינת        בכאב ראש, בחילה, חולשה, התכווצויות       שרירים, בלבול  ו/או קושי בריכוז).

במקרה של הפסקת טיפול עלולות להופיע תופעות הלוואי הבאות: סחרחורת, בלבול, חרדה, אי-שקט, בחילה והקאה, כאב ראש, עקצוץ, הפרעות שינה, חולשה ועייפות.

אם תופעות אלו נמשכות או מטרידות יש לפנות לרופא.

תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת
רגישות יתר כגון: פריחה, חום, קצב          לב מהיר, כאב בחזה, יתר לחץ דם והתעלפות            (נדיר): פנה/י לרופא מיד!

סינדרום סרוטונין (הכולל תסמינים        כגון עצבנות, חוסר שקט, בלבול, הזעה,            חום גבוה, רפלקסים מוגברים, עויתות            שרירים, רעידות והגברת קצב הלב) (נדיר):              פנה/י לרופא מיד!

הפרעות בשינה, שינוי קיצוני במצב             רוח (נדיר), כאב בטן, תחושת חולי,         תחושת נימול או עקצוץ, הפרעות         בהטלת שתן, הפרעות במחזור החודשי, רגישות  לשמש, הגדלת החזה או             הפרשת חלב בלתי רגילה, קשיות         שרירים:  פנה/י   לרופא מיד!

תוקפנות, חוסר-שקט, התקפי חרדה,    הזיות, שכחה ותסמיני מניה ודיכאון (manic-depression): פנה/י לרופא מיד!

עוויתות, דימום או חבורות ביתר קלות, תגובה אלרגית כגון התנפחות הפנים, השפתיים ו/או הלשון המלווים בקשיי בליעה ו/או נשימה: הפסק/י הטיפול ופנה/י לרופא מיד!

אי-ספיקת כבד, דלקת בלבלב או         בכבד, סימני צהבת כגון הצהבת                  העור והעיניים (נדיר): הפסק/י           הטיפול ופנה/י לרופא מיד!

בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צויינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית, עליך להתייעץ עם

הרופא מיד.


	כמו בכל תרופה, השימוש בסרטרלין טבע עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

בחילה היא התופעת לוואי השכיחה ביותר. היא תלוית מינון ובדרך כלל נעלמת לאחר זמן מה.1
דווח לרופא באופן מיידי או פנה לעזרה רפואית דחופה אם אחת מתופעות הלוואי מופיעה לאחר נטילת התרופה. תופעות אלה עשויות להיות חמורות.1
- אם הופיעה פריחה בעור המלווה בשלפוחיות ( עלולה להופיע גם בלשון ובפה). אלה יכולים להיות סימנים של  תסמונת סטיבנס-ג'ונסון (Stevens-Johnson syndrome) או נמק אפידרמי רעלני  Toxic epidermal necrolysis הרופא יפסיק את הטיפול במקרים אלו1.
-תגובות אלרגיות , אשר עשויות לכלול תסמינים כגון פריחה עורית מגרדת, בעיות נשימה, "צפצופים" בעת הנשימה, התנפחות העפעפיים, השפתיים או הפנים.1
-אם אתה מרגיש אי שקט, בלבול, שלשול, חום גבוה ולחץ דם גבוה, הזעה מוגברת  ודופק מואץ. אלה תסמינים של תסמונת סרוטונין. במקרים נדירים התסמונת עלולה להופיע כאשר אתה לוקח תרופות מסוימות בו זמנית. יתכן והרופא ירצה להפסיק את הטיפול1.
-אם צבע העור והעיניים שלך הופך לצהוב. זה עלול להצביע על פגיעה כבדית1.
-אם אתה חווה תסמיני דיכאון  עם מחשבות של פגיעה עצמית או מחשבות אבדניות1.
-אם יש לך הרגשה של חוסר שקט ואינך מסוגל לשבת או לעמוד ללא תזוזה. יש לדווח לרופא שהנך מתחיל להרגיש חוסר שקט1.
-אם יש לך  פרכוסים1
-אם אתה נמצא בתקופה של מניה1 

-אם הופיע דימום או שטפי דם לא רגילים3.  הדימומים  יכולים להיות בעור ואזורים אחרים (כגון בקיבה4 5  , דימום מהאף4 5 או דימום בנרתיק 4).

-שינוי בתאבון או במשקל. יש לעקוב אחר גובה ומשקל במתבגרים שנוטלים את התרופה.3 4 
-בעיות הקשורות לראייה: כאב בעין, שינויים בראייה, התנפחות או אודם בעין או מסביב לעין. 3


-רמה נמוכה של נתרן בדם. אנשים מבוגרים בסיכון גבוה יותר לזאת. תסמינים יכולים לכלול: כאב ראש, חולשה או הרגשה של חוסר יציבות, בלבול, בעיות ביכולת הריכוז והחשיבה ובעיות זיכרון.3 5
רמת סוכר נמוכה בדם- יכולה להתבטא בסחרחורת, חוסר אנרגיה, ישנוניות.5
תופעות לוואי שכיחות (עשויות להופיע ב 10-1 אנשים  מתוך 100 אנשים):

- כאב גרון, אנורקסיה ,תאבון מוגבר, ירידה בתאבון.

- דיכאון,הפרעת דה-פרסונליזציה (הפרעת נתק מן העצמי),סיוטי לילה, חרדה, חוסר שקט, עצבנות, ירידה בחשק המיני, חיכוך שיניים .

- חוסר תחושה ועקצוץ, רעד, היפרטוניה (יתר מתח בשריר), הפרעות בחוש הטעם, הפרעות קשב.

- הפרעות בראייה, צלצולים באוזניים
- דפיקות לב (פלפיטציות), גלי חום, פיהוקים.

- כאב בטן, הקאות, עצירות, אי נוחות בחלק העליון של הבטן, גזים.

- פריחה, הזעה מוגברת, כאב בשרירים, הפרעות בזקפה, כאב בחזה.

- כאב במפרקים
- הרגשת חולי
תופעות לוואי לא שכיחות  (שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך (1,000
- נזלת, זיהום במערכת הנשימה העליונה.

-רגישות יתר
-היפותירואידיזם (תת-פעילות בלוטת התריס)

-הזיות, הרגשת אופוריה,  אפאתיה (אדישות), חשיבה לא רגילה, תוקפנות.

-עוויתות, התכווציות לא רצוניות של השרירים, קואורדינציה לא תקינה, תנועתיות רבה, שכחה, ירידה בתחושה, הפרעות בדיבור, סחרחורת כאשר נעמדים, מיגרינה, התעלפות.
-אישונים מורחבים.

-כאב אוזניים, קצב לב מואץ, לחץ דם גבוה, האדמה (הסמקה) של העור
-קשיי נשימה, צפצפופים בעת הנשימה, קוצר נשימה, דם מהאף.
-דלקת בושט, קושי בבליעה,טחורים, הפרשה מוגברת של רוק, בעיות הקשורות ללשון, גיהוק
-התנפחות העיניים, כתמים סגולים על העור,בצקת בפנים, נשירת שיער, זיעה קרה, עור יבש, חרלת, גירוד
-אוסטאוארטריטיס, חולשה בשרירים, כאב בגב, התכוצויות  זעירות בשרירים
-השתנה לילית (נוקטוריה),אצירת שתן, השתנה מוגברת, מתן שתן בתדירות גבוהה, הפרעות במתן שתן, אי נקיטת שתן (דליפת שתן)

-דימום בנרתיק, הפרעות בתפקוד המיני, הפרעות בתפקוד המיני בנשים, מחזור לא סדיר,
-נפיחות ברגליים (בצקת), צמרמורת, חום, חולשה, צמא,
- עלייה ברמות האנזימים אמינוטרנספראז ואספרטאט אמינוטרנפארז , עלייה במשקל , ירידה במשקל.
תופעות לוואי נדירות תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך  10,000
- זיהומים במערכת העיכול , דלקת באוזן התיכונה, סרטן, בלוטות לימפה  נפוחות, רמת כולסטרול גבוהה, רמת סוכר נמוכה, סוכרת
- הפרעת המרה  converstion disorder (סימפטומים פיזיולוגיים הנגרמים עקב גורמים נפשיים,  תלות בתרופה, מחלב פסיכוטית, פאראנויה, הליכה מתוך שינה, פליטת זרע מוקדמת
- תגובה אלרגית חמורה
- חוסר הכרה, תנועות לא רגילות, לקות תנועה (דיסקינזיה), תחושתיות מוגברת, הפרעות בתחושה
- גלאוקומה, בעיה בדמעות,  סקוטומה- איזור בשדה בראייה בו הראייה חלשה, ראייה כפולה, רגישות לאור,דם בעין.
- התקף לב, קצב לב נמוך, מחלה הקשורה ללב זרימת דם לא טובה לרגליים ולידיים, לרינגוספזאם( התכווצות פתאומית של שרירי תיבת מיתרי הקול), שיעול נבחני (סטרידור),נשימת יתר (היפרוונטילציה), תת פעילות נשימה (היפוונטלציה), קושי בדיבור(דיספוניה), שיהוק
- צואה שחורה (מלנה), צואה בצבע דמי, דלקת בחלל הפה, כיבים בלשון, בעיה בשיניים, דלקת  בלשון, כיבים בפה, הפרעות בתפקודי כבד.
- דלקת בעור, דלקת בעור המלוות בשלפוחיות, פריחה פוליקולרית, מרקם שיער לא רגיל, ריח עור לא רגיל, בעיה בעצמות.

- מיעוט שתן,  דם בשתן, בעיה בהתחלת מתן שתן.
- דימום וסתי מוגבר, יובש בנרתיק, דלקת באיבר מין הגברי ובערלה, הפרשות מאברי המין, זקפה ממושכת, הפרשה  חלב מהשד (גלקטוריאה).
- בקע, ירידה בסבילות לתרופה, הפרעות  בהליכה
 - נוזל זרע לא רגיל, עלייה בערכי כולסטרול בדם, פציעה,  בעת תהליך ניתוחי: הרחבת כלי דם.
מקרים של מחשבות אובדניות או התנהגות אובדנית דווחו במהלך הטיפול וכן בסמוך לאחר אפסקת הטיפול. (ראה פרק 2)
יתכן שחלק מהמטופלים יחוו את תופעות הלוואי הבאות 

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה:

- ירידה ברמת תאי דם לבנים, ירידה ברמת הטסיות, רמה גבוהה של פרולקטין בדם, הפרעות בהפרשת  הורמון נוגד השתנה  Antidiuretic Hormone ADH, רמה נמוכה של נתרן דם, עלייה ברמות הסוכר בדם.

- חלומות לא רגילים ומפחידים 

- הפרעות תנועה שונות כגון תנועתיות יתר, מתח שריר גבוה, כיווץ חזק ולא רצוני של השריר, חיכוך שיניים, או הפרעות הליכה .

 - התכווצות של כלי הדם המוחיים ( כולל תסמונת  התכווצות הפיכה של כלי השם המוחיים ותסמונת Call Fleming ), כאב ראש פתאומי חמור עלול להיות סימן לתסמונות אלו1.
- תסמינים וסימנים הקשורים לתסמונת סרוטונין או תסמונת  תסמונת נוירולפטית ממאירה.במקרים מסוימים קשורים לשימוש בו זמנית עם תרופות מסוימות . התסמינים: חוסר שקט, בלבול , הזעה מרובה, שלשול, חום , לחץ דם גבוה,נוקשות שרירים וקצב לב גבוה.
- אי שקט גופני/אקטיזיה (Akathisia).

- ראייה לא תקינה, אישונים לא שווים, דימומים לא רגילים  (כגון דימום בקיבה), מחלת ריאה אינטרסטציאליות, דלקת בלבלב,בעיה חמורה בכבד  העשויות לכלול הפטיטיס, צהבת, אי ספיקת כבד. 

- תופעות עוריות חמורות כדוגמת תסמונת סטיבנס-ג'ונסון (Stevens-Johnson syndrome) או נמק אפידרמי רעלני  Toxic epidermal necrolysis, אנגיואדמה, רגישות העור לשמש, תופעות אלרגיות בעור.

 -התכווציות שרירים, גינקומסטיה (הגדלת החזה אצל  גברים),  הפרעה בתפקוד הטסיות,ערכי בדיקות מעבדה לא  תקינים.
-תסמינים שעלולים להתרחש לאחר אפסקת התרופה: במידה והפסקת התרופה מתרחשת באופן מיידי עלולות להופיע תופעות לוואי כגון סחרחורת, חוסר תחושה, הפרעות בשינה, חוסר שקט וחרדה, כאב ראש, בחילות, הקאות, רעד (ראה פרק 3 במידה ואתה מפסיק לקחת)
עלייה בסיכון לשברים בעצמות נצפה באנשים הנוטלים תרופות מסוג זה.



מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב. 

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
