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 פרמצבטיקה ישראל בע"מ  פי אף אי פייזר

 46725, הרצליה פיתוח, ישראל   9רח' שנקר 

 972-9-9700501פקס:      972-9-9700500טל:  

 

  2021  ינואר

 

 רופא/ה, רוקח/ת נכבד/ה, 

 : Lustral tablets 100 mg-ו Lustral tablets 50 mgלצרכן של ולרופא   ניםבעלוברצוננו להודיעך על עדכון 

 

 המרכיב הפעיל: 

sertraline (as hydrochloride) 50 mg; sertraline (as hydrochloride) 100 mg;  

 

                                                                                                    Film coated tablets                            צורת מינון: 

 

 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. 

 

 להלן העדכונים העיקריים בעלון לרופא: 

4.8 Undesirable effects 

… 

 
Table 1 displays adverse reactions observed from post-marketing experience (frequency not known) and 

placebo-controlled clinical trials (comprising a total of 2542 patients on sertraline and 2145 on placebo) in 

depression, OCD, panic disorder, PTSD and social anxiety disorder.   

Some adverse drug reactions listed in Table 1 may decrease in intensity and frequency with continued 

treatment and do not generally lead to cessation of therapy.  

 

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) 

Gastrointestinal 

disorders 

nausea, 

diarrhoea, 

dry mouth 

dyspepsia, 

constipation*, 

abdominal 

pain*, 

vomiting*, 

flatulence 

melaena, tooth 

disorder, 

oesophagitis, 

glossitis, 

haemorrhoids, 

salivary 

hypersecretion, 

dysphagia, 

eructation, 

tongue disorder 

mouth ulceration, 

pancreatitis§, 

haematochezia, 

tongue ulceration, 

stomatitis 

colitis 

microscopic

* 

 ADR identified post-marketing 
§ ADR frequency represented by the estimated upper limit of the 95% confidence interval using “The Rule of 

3”. 

 

… 

 

 



2 
 

 

 

 להלן העדכונים העיקריים בעלון לצרכן: 

 

 כיצד תשתמש בתרופה? . 3

  הטיפול בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן בתכשיריש להשתמש 

 . נטילת התכשיר

 המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.  

הגדיל את המינון היומי במרווחים  ניתן לבבוקר או בערב.   יש ליטול את התרופה פעם ביום   ,מ"ג פעם ביום 50הוא  המינון המקובל בדרך כלל 

 מ"ג פעם ביום.  200. המינון המקסימלי המומלץ הוא שבועות ה שלמ"ג ובהפרשי זמן של שבוע לפחות על פני תקופ 50של 

... 

 . תופעות לוואי4

 עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי,   ™כמו בכל תרופה, השימוש בלוסטרל

 יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן. 

... 

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

 נעילת לסתות*  •

 הרטבת לילה*  •

 אובדן ראייה חלקי  •

 דלקת במעי הגס )הגורמת לשלשול(  •

 

 .* -תופעות לוואי שדווחו במהלך השימוש בתרופה, לאחר תחילת שיווקה מסומנות ב

 

 אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, 

 עליך להתייעץ עם הרופא. 

 

כמו כן, בוצעו שינויים נוספים הכוללים תוספת מידע, השמטת מידע ועדכוני נוסח  מהווים החמרה.   המודגשים ברקע צהובהשינויים 

 מהווים החמרה. שאינם  

 העלונים המעודכנים נשלחו למשרד הבריאות לצורך פרסומם במאגר התרופות שבאתר משרד הבריאות:

https://data.health.gov.il/drugs/index.html#!/byDrug 
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 בברכה, 

 מרגריטה פולישצ'וק 

 רוקחת ממונה 
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