
  

  
2019ינואר     

  רופא /ה, רוקח/ת  נכבד/ה                                                                                                    
  

  של התכשירים: לצרכןבעלון  על העדכונים הבאיםחברת טבע מודיעה 

 
Sertraline Teva 50mg, Film coated tablets  , טבליות מצופותמ"ג 50סרטרלין טבע 
 Sertraline Teva  100mg, Film coated tablets  מ"ג, טבליות מצופות 100סרטרלין טבע 

 
Contains: 

Sertraline Teva 50 mg contains Sertraline (as hydrochloride) 50 mg 
Sertraline Teva 100 mg contains Sertraline (as hydrochloride) 100 mg 

 
  עדכונים בעלון לצרכן 

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------  
  

  התוויה כפי שאושרה בתעודת הרישום: 

For the treatment of symptoms of depression in patients with or without a history of mania. 
Following satisfactory response, continuation with sertaline therapy is effective in 
preventingrelapse of the initial episode of depression or recurrence of further depressive 
episodes. 

  

ברצוננו להודיע שהעלון לצרכן עודכן, בפירוט שלהלן כלולים העדכונים העיקריים בלבד (תוספות מסומנות 
  והסרות מידע כטקסט מחוק):  באדום

 שימוש בתרופההלפני  .2
[...]  

  התרופות הבאות: אתספר לרופא שלך אם אתה נוטל אחת 

  בהפרעות קשב וריכוז (תרופות המכילות אמפטמינים (המשמשות בטיפולADHD נרקולפסיה ,(
 ,והשמנת יתר)

[...]  
  
 :ופוריותהנקה  ,הריון! 

[...]  
  

האחרון  בשלישובמיוחד , בהריון הנטילהריון. במהלך נוטלת סרטרלין טבע את יש ליידע את הרופא אם 
גורם  הזמצב  . ביילוד הנקרא יתר לחץ דם ריאתי מתמשךביילוד להגביר את הסיכון למצב חמור  העלול

שעות  24ליילוד לנשום מהר יותר ולהיראות כחלחל. תסמינים אלה מתחילים בדרך כלל להופיע במהלך 
  ראשונות לאחר שהתינוק נולד. אם זה קורה לתינוק שלך, עלייך לפנות מיד לרופא שלך.

  
שעות ראשונות לאחר הלידה.  24 מהלךכלל בתסמינים אחרים מהם עלול לסבול היילוד מופיעים בדרך 

מדי, שפתיים כחולות, הקאות או  קר או חםקושי בנשימה, הכחלה של העור, עור  התסמינים כוללים:
קשיי האכלה, עייפות יתר, קשיי שינה, בכי מתמשך, נוקשות או רפיון שרירים, רעד, עצבנות או עוויתות, 

  ירידה ברמת הסוכר בדם. רגזנות,רפלקסים מוגברים, 
  

[...]  
  
   . כיצד תשתמש בתרופה? 3

[...]  
  

מגיב  ההרופא שלך ינחה אותך למשך כמה זמן ליטול תרופה זו. זה תלוי באופי המחלה שלך וכמה טוב את
בטיפול בדכאון  להמשיך יש שבועות. בדרך כלל, מספר לאחר רק להופיע בתסמינים עשוי השיפור לטיפול.
  השיפור. הופעת לאחר חודשים 6במשך 

  
   .יש ליידע את הרופא שלך, ולהישמע להנחיותיו לטיפול או בכליותכבד בסובל מבעיות אתה אם 



  

 תופעות לוואי  .4
[...]  

  
  :  100משתמשים מתוך  1-10ב  תופעות שמופיעות) common(תופעות לוואי שכיחות 

 נזלת כאב גרון,, הצטננות,  
 ירידה בתאבון, תאבון מוגבר,  
  ,שחיקת שיניים, תחושת מוזרות, סיוט, עצבנות,  ירידה בחשק המיני,אי שקט, , דכאוןחרדה 
 ,הפרעות בשרירי התנועה (כגון: תזוזה רבה, שרירים מתוחים, קושי בהליכה, נוקשות  רעד

מתח שרירים, נימול ועקצוץ,  ,*שרירים, התכווצויות ותנועות בלתי רצוניות בתנועות של שרירים)
 שינויים בטעם, היעדר קשב, 

  ,הפרעות ראייה 
  ,צלצולים באוזניים 
  ,דפיקות לב, גלי חום 
  ,פיהוקים 
  ,גזים, כאב בטן, הקאות, הפרעות עיכול,  עצירות 
  ,פריחה, הזעה מוגברת 
 ,כאב שרירים,  ,כאב מפרקים כאבי גב 
 ,בעיות זקפה,  ווסת לא סדירה 
 כאב מפרקים  ,חולשה, חום, כאב בחזה ,תחושת חולי 
 עליה במשקל, 
 חבלה. 

  
  :1,000מתוך  משתמשים 1-10 בשמופיעות תופעות  )uncommon( לוואי שאינן שכיחות תופעות

 דלקת במעי, זיהום באוזן, 
 גידול, 
  ,נזלת, הצטננות 
  ,עונתיתרגיה לארגישות יתר, 
  ,ירידה ברמת הורמוני התירואיד 
 הזיות,  אפתיה, מחשבות חריגות, , הפרעה פסיכוטית,*מחשבות אובדניות, התנהגות אובדנית

  ,פרנויה תוקפנות, מחשבות חריגות,אפתיה, תחושת אופוריה, עליזות יתר,  תוקפנות,
 ,פרכוס, תזזיתיות, מיגרנה,  התעלפות,התכווצויות שרירים בלתי רצוניות,  שכחה, ירידה בתחושה

שכחה, תזזיתיות, פגיעה בקואורדינציה, התכווצויות שרירים בלתי רצוניות, סחרחורת בעמידה, 
 מיגרנה, התעלפות, סחרחורת בעמידה, ליקוי בדיבור, ירידה בתחושה, 

  ,אישונים מורחבים 
  ,כאב אוזניים 
  ,בעיות לבדופק לב מהיר, 
 (כגון דימום בקיבה) דם בשתןיתר לחץ דם, הסמקה,  ,*דימומים, 
  ,קוצר נשימה, דימום מהאף, , צפצופיםקשיי נשימה, קוצר נשימה, דימום מהאף 
 ,קושי בעיות לשון, טחורים, ריור מוגבר, ושט, ודלקת ב צואה דמוית זפת, הפרעות בשיניים

  ,לשוןבהפרעה גיהוקים, בבליעה, 
  ,בעיה בעור המלווה נקודות סגולות על העור, נשירת שיער, גרד, חרלת, עיניים נפוחות

 גרד, חרלת, עור יבש, זיעה קרה, נשירת שיער, נפיחות בפנים, עור יבש, , בשלפוחיות
  ,עוויתות  ,כאבי גבחולשת שרירים,  ,*התכווצות שריריםעוויתות שרירים, דלקת מפרקים ניוונית

 שרירים, 
  ,השתנה עליה בתדירות ההשתנה, קושי בהשתנה, אי מתן שתן, בריחת שתן, השתנה מוגברת

 שתן,בריחת אי מתן שתן, השתנה מוגברת, עליה בתדירות ההשתנה, קושי בהשתנה, לילית, 
  ,הפרעה דימום מהנרתיק, , דימום משמעותי מהנרתיקהפרעה בתפקוד המיני של גברים ונשים

 וסת לא סדיר, ונשים, של גברים המיני בתפקוד 
 צמא,חולשה, חום,  קושי בהליכה,צמרמורות, חות ברגליים, ינפ  
 ,במשקל.או עליה ירידה  עליה ברמות אנזימי כבד  

  דווחו מקרים של הופעת מחשבות אובדניות והתנהגות אובדנית במהלך הטיפול בסרטרלין או
  ).2 סעיף(ראה  בסרטרלין לאחר הפסקה מוקדמת של הטיפול



  

  
   :10,000מתוך  משתמשים 1-10 בתופעות שמופיעות  )rare( נדירות לוואי תופעות

 ירידה נפוחות, לימפה בלוטות זיהום באוזן, סרטן, בעיות במעי, , ס)יסעיף (דיברטיקוליט לקתד
 ,*, ירידה במספר תאי הדם הלבנים*במספר הטסיות

 ,בעיות אנדוקריניות תגובה אלרגית חריפה*,  
 עליה רמת סוכר נמוכה בדם, הפרעות בשליטה במאזן הסוכר בדם (סוכרת),  ,כולסטרול גבוה

 ,*, רמת נתרן נמוכה בדם*ברמות הסוכר בדם
  ,הפרעה תלות בתרופות,  ,*חלומות מבעיתים וחריגיםתסמינים פיזיים עקב מתח או רגשות

 חריפה,תגובה אלרגית  סהרוריות, שפיכה מוקדמת,פסיכוטית, פרנויה, מחשבות אובדניות, 
  ,כאב ראש חד פתאומי (עלול להיות סימן תנועות חריגות, קושי בתנועה  תחושתיות יתר, תרדמת

  ,הפרעות חישה, *למצב חמור המערב היצרות הפיכה של כלי דם במוח)
  ,ם*אישונים שונים בגודלבעין,  םראייה כפולה, רגישות העין לאור, דגלאוקומה, ראיית נקודות, 

 ראיית נקודות, ראייה כפולה, רגישות העין לאור, דימום בעין,ית דמעות, יבע, *היהפרעה בראי
  הפרעות בשליטה במאזן הסוכר בדם (סוכרת),

  ,סחרחורת, התעלפות או אי נוחות בחזה אשר עלולות להיות סימנים לשינוי בפעילות התקף לב
דופק בעיות לב, לב מואט, בקצ,*החשמלית (נראה באלקטרוקרדיוגרם) או קצב לא סדיר של הלב

  ,מואט
  ,זרימת דם לקויה בגפיים 
 הצטלקות מתקדמת של רקמת הריאות (מחלת ריאות , או איטיות נשימות מהירות ון,רבצקת בג

 שיהוקים, נשימות איטיות, קושי בדיבור,  היצרות בגרון, ,*אינטרסטיציאלית)
 בלשוןבעיה הפרעות בשיניים,  ,כאב בפה, לשוןכיבים בדם בצואה,  ,*דלקת לבלב, כיבים בפה , 
 ןלובן העיו, צהבת (הצהבת העור *ליקוי חמור בתפקודי כבדבתפקודי כבד,  בעיות(*, 
 פריחה בזקיקי השיער, ריח גוף משונה, שינוי במבנה השיער,  ,*, בצקת בעור*תגובה עורית לשמש

  ,הפרעה בעצמות ,*התפרקות של רקמת השריר
  ,קושי בתחילת מתן שתן, ירידה במתן שתן 
  ,הפרשות גניטאליות, כאב ואדמומיות  באזור הפין והערלה,הפרשה מהשדיים, יובש בנרתיק 

שינוי פריחה בזקיקי השיער, דלקת בפה, בעיה בעור המלווה בשלפוחיות,  ,*הגדלה של השדיים
דם בתחילת מתן שתן, קושי ירידה במתן שתן, הפרעה בעצמות,  ,גוף משונה חריבמבנה השיער, 

כאב ואדמומיות  באזור הפין והערלה, הפרשות יובש בנרתיק, דימום משמעותי מהנרתיק, שתן, ב
 הפרשה מהשדיים,  ,זקפה ממושכתגניטאליות, 

  ,בקע, ירידה בסבילות לתרופות 
   ,שינויים באיכות הזרע,קושי בהליכה,  ,*בדיקות מעבדה לא תקינותעליה ברמות כולסטרול בדם 

 חבלה,  עליה ברמות כולסטרול בדם,  ,*בעיות קרישה
 .התרחבות כלי דם  

  
  

  (תופעות ששכיחותן טרם נקבעה):תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה 

 ותתנעילת לס*,  

 .*הרטבת לילה  
  

  העלון לצרכן נשלח לפרסום במאגר התרופות שבאתר האינטרנט של משרד הבריאות

 http://www.health.gov.il.וניתן לקבלו מודפס ע"י פניה לחברת טבע ,  


