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  2020 ינואר

 

 רופא/ה, רוקח/ת נכבד/ה,

 :יםכשירתה של ולצרכן לרופא ניםעל עדכון בעלומבקשת להודיעכם על  ישראל בע"מ, חברת פייזר פי אף אי

 מ"ג. 100ולוסטרל טבליות  גמ" 50ל טבליות לוסטר 

 העדכונים המהווים החמרה במידע הבטיחותי בלבד, למידע מלא יש לעיין בעלונים. הודעה זו מפרטת את

ניתן לקבלם מודפסים על ידי פניה לבעל ואגר התרופות שבמשרד הבריאות, העלונים לרופא ולצרכן מפורסמים במ

 הרישום:

.46725הרצליה פיתוח, , 12133, ת.ד. 9שנקר  ,י אף אי פרמצבטיקה ישראל בע"מייזר פחברת פ  

 

 Lustral tablets 50 mg   מ"ג 50ל טבליות וסטרל: התכשירשם 

 Lustral tablets 100 mg   מ"ג 100ל טבליות וסטרל        

                    

 
 הרכב וחוזק:

Each film-coated tablet contains sertraline hydrochloride equivalent to 50 mg or 100mg 

sertraline. 

 
 :מאושרת התוויה

 

Sertraline is indicated for the treatment of symptoms of depression in patients with or 

without a history of mania. Following satisfactory response, continuation with sertraline 

therapy is effective in prevention relapse of the initial episode of depression or recurrence of 

further depressive episodes. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 

 
 :(מסומנים בצהוב) בעלון לרופא הבטיחות לן עדכוניהל

4.4 Special warnings and precautions for use 
…. 

Sexual dysfunction 
Selective serotonin reuptake inhibitors (SSRIs) may cause symptoms of sexual dysfunction 
(see section 4.8). There have been reports of long-lasting sexual dysfunction where the 
symptoms have continued despite discontinuation of SSRIs. 

…. 
 

4.8 Undesirable effects 
…. 

Table 1: Adverse Reactions 
Frequency of adverse reactions observed from placebo-controlled clinical 

trials in depression, OCD, panic disorder, PTSD and social anxiety disorder. 
Pooled analysis and post-marketing experience. 

System Organ 
Class 

Very 
Common 
(≥1/10) 

Common 
(≥1/100 to 

<1/10) 

Uncommon 
(≥1/1,000 to 

<1/100) 

Rare 
(≥1/10,000 to 

<1/1,000) 

Frequency 
Not Known 
(Cannot be 
Estimated 
From the 
Available 

Data) 
…. 

 
Eye disorders 
 
 
 

…. 
 
 

  
 
visual 
disturbance∗ 

 
 
mydriasis∗ 

 
 
scotoma, glaucoma, 
diplopia, photophobia, 
hyphaema∗§, pupils 
unequal∗§, vision 
abnormal§, lacrimal 
disorder 

 
 

maculopathy 

 

 :(מסומנים בצהוב) צרכןבעלון ל הבטיחות עדכונילהלן 
 השימוש בתרופהלפני  .2

.... 
  

 שימוש בתרופהלאזהרות מיוחדות הנוגעות 
.... 

 
 איטי  קצב לבTQ -ה רווחמהתארכות של מגנזיום, היסטוריה משפחתית של  ן אוגנמוכות של אשלובל ממחלת לב, רמות הנך ס

 .QT -ה רווחאת מריכות תרופות המאב בו זמניושימוש 
.... 

 
  יות בתפקוד המיניבע! 

המקרים, מ חלק). ב4(ראה סעיף  מיניהתפקוד בבעיות של  תסמינים) עלולות לגרום לSSRIאות גם קרנ לוסטרל ( מותרופות כ
 הפסקת הטיפול.אלו נמשכו גם לאחר  יםמינתס

 
....  

 
 תופעות לוואי .4

  .... 
 

 :ותן טרם נקבעה)(תופעות ששכיחתופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה 
 נעילת לסתות* •
 הרטבת לילה* •
 ה חלקיייאאובדן ר •

 
....  
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