
 4מתוך  1עמוד 

 22.2.72 :תאריך
  :התכשיר באנגלית ומספר הרישוםשם 

(00-22477-22-720) Lustral Tablets 100 mg 
00)-27480-51-120( Lustral Tablets 50 mg  

 פרמצבטיקה ישראל בע"מפי.אף.אי פייזר  :שם בעל הרישום
 טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד!

 המבוקשות ההחמרות

 טקסט חדש טקסט נוכחי פרק בעלון

Indications --------- WARNING: SUICIDAL THOUGHTS AND 
BEHAVIORS 

Antidepressants increased the risk of suicidal 
thoughts and behavior in children, adolescents, 
and young adults in short-term studies. These 
studies did not show an increase in the risk of 
suicidal thoughts and behavior with 
antidepressant use in patients over age 25; there 
was a reduction in risk with antidepressant use in 
patients aged 65 and older [see Warnings and 
Precautions (4.4)].  
 
In patients of all ages who are started on 
antidepressant therapy monitor closely for clinical 
worsening and emergence of suicidal thoughts 
and behaviors. Advise families and caregivers of 
the need for close observation and 
communication with the prescriber [see Warnings 
and Precautions (4.4)].  

Interactions 
with other 
medicinal 
products and 
other forms of 
interaction 

---------- 

 

Neuromuscular Blockers 
SSRIs may reduce plasma cholinesterase 
activity resulting in a prolongation of the 
neuromuscular blocking action of 
mivacurium or other neuromuscular 
blockers. 

 .על רקע צהובמצ"ב העלון שבו מסומנים ההחמרות המבוקשות 
יש לסמן רק תוכן מהותי ולא  .(טקסט ירוקצבע שונה )( בבעלוןשינויים שאינם בגדר החמרות סומנו )

 שינויים במיקום הטקסט.
 02.2017הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך 
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 02.207222. :תאריך

 שם התכשיר באנגלית ומספר הרישום: 
(00-22477-22-720 )Lustral Tablets 100 mg 

00)-27480-51-(120 Lustral Tablets 50 mg  

 פרמצבטיקה ישראל בע"מפי.אף.אי פייזר שם בעל הרישום: 

 טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד!
 המבוקשות ההחמרות

 טקסט חדש טקסט נוכחי פרק בעלון

מה עלי לדעת 
ע גבנו

 לתרופה?

 מה עלי לדעת בנוגע לתרופה? ------------
תרופות נוגדות דכאון וחרדה, מעלות את הסיכון להתנהגות 
ומחשבות אובדניות בילדים, מתבגרים ומבוגרים צעירים עד 

 . 52גיל 
הגילאים   בכלעם תחילת הטיפול בתרופה, על המטופלים 

 החמרת  :וקרוביהם, לעקוב אחר שינויים התנהגותיים כגון
 .תוקפנות וכדומה ,אובדניות מחשבות , הדכאון

)ראה  במידה וחלים שינויים כגון אלה, יש לפנות מיד לרופא
 .(5סעיף 

 שהשימולפני 
 בתרופה:

 לפני הטיפול בלוסטרל, ספר לרופא אם:

  אובדניות.יש לך או היו לך מחשבות 
 
 
 

 לפני הטיפול בלוסטרל, ספר לרופא אם:

  או מחשבות  מחשבות על פגיעה עצמיתיש לך או היו לך
)ראה סעיף אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש  אובדניות.
 .בתרופה(

  תסמונת סרוטונרגית, במקרים נדירים תסמונת זו עלולה
להופיע כאשר אתה נוטל בו זמנית תרופות מסוימות כגון 

, תופעות לוואי(. 4תכשיר זה. )לתסמינים ראה סעיף 
הרופא שלך אמור ליידע אותך אם סבלת מתסמונת זו 

 בעבר.

 ... 

 אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
 

  ייתכנו תסמיני גמילה עם הפסקת
הטיפול, בייחוד בעת הפסקה פתאומית. הסיכון 

לכך תלוי במשך הטיפול, מינון וקצב הפחתת 
המינון של התרופה. בדרך כלל , חומרת 

תסמינים אלו היא קלה עד בינונית. אולם, בחלק 
מהמטופלים התסמינים עלולים להיות חמורים. 
לרוב, תסמינים אלו מופיעים בימים הראשונים 
לאחר הפסקת הטיפול ועוברים מעצמם לאחר 

כשבועיים. בחלק מהחולים הם עלולים להמשך 
תר. בעת הפסקת שלושה ואף יו-כחודשיים

הטיפול, מומלץ לרדת במינון בהדרגה במשך 
מספר שבועות או חודשים ותמיד להיוועץ ברופא 

 בדרך המתאימה ביותר להפסקתו.
 
 
 
 
 

 
 
 

 הנוגעות לשימוש בתרופהאזהרות מיוחדות 

 :תסמיני גמילה  
תסמיני גמילה עם הפסקת הטיפול הינם שכיחים, בייחוד 

(. הסיכון לכך 4וסעיף  3בעת הפסקה פתאומית )ראה סעיף 
תלוי במשך הטיפול, מינון וקצב הפחתת המינון של התרופה. 

בדרך כלל , חומרת תסמינים אלו היא קלה עד בינונית. 
לים התסמינים אלו עלולים להיות אולם, בחלק מהמטופ

חמורים. לרוב, תסמינים אלו מופיעים בימים הראשונים 
לאחר הפסקת הטיפול. בדרך כלל תסמינים אלו חולפים 

הם עלולים  מעצמם תוך כשבועיים. בחלק מהמטופלים
שלושה ואף יותר. בעת הפסקת הטיפול, -להמשך כחודשיים

שבועות או  במינון בהדרגה במשך מספר מומלץ להפחית
חודשים ועליך תמיד להיוועץ ברופא בדרך המתאימה ביותר 

 להפסקת הטיפול.

 או בהפרעת  דכאוןב רהחמוה אובדניות מחשבות
  החרדה שלך:

  אם הנך מדוכא ו/או סובל מהפרעות חרדה, יתכן ויהיו לך
לעיתים מחשבות של פגיעה עצמית או מחשבות 

יותר בתחילת אובדניות. תופעות אלו עלולות להופיע 
השימוש בתרופות נוגדות דכאון, כיוון שלוקח זמן עד 

 תחילת ההשפעה שלהן, בדרך כלל כשבועיים ואף יותר.

  :יתכן ותהיה בסבירות יותר גבוהה לחשוב כך 

  אם היו לך בעבר מחשבות אובדניות או מחשבות

גוף+ (מחדל  ברירת)  :גופן  :מעוצב  
,מודגש גופן עבור ',נק    11 ,)lairA( עברי

גוף+ עברי :אחרות  עברית ושפות 
',נק מודגש   11 ,)lairA(

גוף+ (מחדל  ברירת)  :גופן  :מעוצב  
,מודגש גופן עבור ',נק    11 ,)lairA( עברי

גוף+ עברי :אחרות  עברית ושפות 
',נק מודגש   11 ,)lairA(

גוף+ (מחדל  ברירת)  :גופן  :מעוצב  
,מודגש גופן עבור ',נק    11 ,)lairA( עברי

גוף+ עברי :אחרות  עברית ושפות 
',נק מודגש   11 ,)lairA(
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 שנים, נצפתה  52 -במטופלים שגילם נמוך מ
עליה בתופעות לוואי כגון: ניסיון התאבדות, 

 מחשבות אובדניות ועוינות.
 
 
 

 

 על פגיעה עצמית.

  .נתונים ממחקרים קליניים אם אתה מבוגר צעיר
יים סיכון מוגבר של התנהגות אובדנית במבוגרים הראו כי ק

שטופלו  מצבים פסיכיאטרייםשנים עם  52נמוך מ  שגילם
                                                                                   .בתרופות נוגדות דכאון

אם יש לך מחשבות של פגיעה עצמית או מחשבות אובדניות 
 לחדר מידע פנה או שלך הרופא עם קשר צור, שהוא זמן בכל

 .החולים בית של המיון
 

אם אתה לוקח או לקחת לאחרונה תרופות 
אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי 

 . תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח
יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה  במיוחד

 לוקח:
 

 בתרופה זו אם הנך מטופל  אין להשתמש
 -בתרופות הבאות: פימוזיד )תכשיר אנטי 

פסיכוטי(, מעכבי מונואמינאוקסידאז, כגון: 
מוקלובמיד )לטיפול בדיכאון( וסלג'לין )לטיפול 
במחלת הפרקינסון(, לינזוליד )אנטיביוטיקה( 

 ומתילן בלו.  
 

 תרופות אחרות ולוסטרל:
תרופות אחרות כולל אם אתה לוקח או לקחת לאחרונה 

תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או 
 .לרוקח

תרופות מסוימות משפיעות על אופן הפעולה של לוסטרל, או 
רופות לוסטרל בעצמה יכולה להפחית את יעילות של ת

 אחרות הניטלות באותו הזמן.
בתרופה זו אם הנך מטופל ב: תרופות בשם  אין להשתמש

אמינאוקסידאז, כגון: מוקלובמיד )לטיפול בדכאון( מעכבי מונו
וסלג'לין )לטיפול במחלת הפרקינסון(, לינזוליד 

)לטיפול ברמות גבוהות של  )אנטיביוטיקה(, מתילן בלו
תרופות לטיפול בהפרעות נפשיות כגון , בדם( מטהמוגלובין

 פסיכוזה )פימוזיד(.
יחד עם תרופות אלה עלולה לגרום לתופעות  נטילת לוסטרל
 .לוואי חמורות

 הנקה, הריון
 :ופוריות

יש ליידע את הרופא ו/או מיילדת אם הינך נוטלת 
לוסטרל במהלך הריון. נטילה בהריון, ובמיוחד 

בשליש האחרון עלולה להגביר את הסיכון למצב 
חמור ביילוד הנקרא יתר לחץ דם ריאתי עיקש 

גורם ליילוד לנשום מהר יותר  ביילוד. מצב זה
ולהיראות כחלחל. תסמינים אלה יכולים להופיע 

שעות ראשונות לאחר הלידה. אם  54במהלך 
הופיעו תסמינים אלה, יש לפנות מיד לרופא ו/או 

 מיילדת. 
קושי  תסמינים אחרים מהם עלון לסבול התינוק:

בנשימה, הכחלה של העור, עור חם או קר, 
אות או בעיות בהאכלה, שפתיים כחולות, הק

עייפות יתר, קושי להירדם או בכי רב, נוקשות או 
רפיון שרירים, רעד, עצבנות או עוויתות, תגובות 

 רפלקס מוגברות, ירידה ברמת הסוכר בדם

 יש ליידע את הרופא ו/או מיילדת אם הינך נוטלת לוסטרל
במהלך הריון. נטילה בהריון, ובמיוחד בשליש האחרון עלולה 

להגביר את הסיכון למצב חמור ביילוד הנקרא יתר לחץ דם 
ריאתי מתמשך ביילוד. מצב זה גורם ליילוד לנשום מהר יותר 
ולהיראות כחלחל. תסמינים אלה מתחילים בדרך כלל להופיע 

זה שעות ראשונות לאחר שהתינוק נולד. אם  54במהלך 
קורה לתינוק שלך, עלייך לפנות מיד לרופא ו/או למיילדת 

 שלך. 
מופיעים בדרך  תסמינים אחרים מהם עלול לסבול היילוד, 

 שעות ראשונות לאחר הלידה. 54כלל במהלך 
התסמינים כוללים: קושי בנשימה, הכחלה של העור, עור קר  

 או חם מידי, שפתיים כחולות, הקאות או קשיי האכלה, 
פות יתר, קשיי שינה, בכי מתמשך, נוקשות או רפיון עיי 

שרירים, רעד, עצבנות או עוויתות,  רפלקסים מוגברים, 
 , ירידה ברמת הסוכר בדם.רגישות יתר

תופעות 
 לוואי:

 01-0)עשויות להופיע ב תופעות לוואי שכיחות 
 אנשים(: 011אנשים  מתוך 

כאב שרירים, בעיות זקפה, כאב כאב גרון...
 כאב פרקים, הרגשת חולי.  בחזה,

 
 

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

הפרעות עיכול, זיהום באוזן, סרטן, בלוטות 
נפוחות, עלייה ברמות כולסטרול בדם, רמת סוכר 

נמוכה בדם, תסמינים פיזיים עקב מתח, תלות 
 בתרופות, הפרעה פסיכוטית, פרנויה,מחשבות

והתנהגות אובדנית, סהרוריות, שפיכה מוקדמת,  
תגובה אלרגית חמורה, תרדמת, תנועות חריגות, 

קושי בתנועה, תחושתיות יתר, הפרעות חישה, 
גלאוקומה, בעיית דמעות, ראיית נקודות, ראייה 
כפולה, רגישות העין לאור, דימום בעין, הפרעות 
במשק הסוכר בגוף )סוכרת(, התקף לב, קצב לב 

אט, בעיות לב, זרימת דם לקויה בגפיים, מו
בצקת בגרון, נשימות מהירות או איטיות, קושי 

 01מתוך  0)עשויות להופיע בעד תופעות לוואי שכיחות 
 אנשים(:

, בעיות המיני הפרעה בתפקודכאב שרירים, .. כאב גרון.
 זקפה, כאב בחזה.

 
 

 1000 מתוך   0)עשויות להופיע בעד  לוואי נדירותתופעות 
 אנשים(: 

בעיות במעי, זיהום באוזן, סרטן, בלוטות נפוחות, עליה  
ברמות כולסטרול בדם, רמת סוכר נמוכה בדם, תסמינים 

פיזיים עקב מתח או רגשות, תלות בתרופות, הפרעה 
, מחשבות אובדניות, סהרוריות, תוקפנותפסיכוטית, פרנויה, 

יכה מוקדמת,  תרדמת, תנועות חריגות, קושי בתנועה, שפ
תחושתיות יתר, הפרעות חישה, גלאוקומה, בעיית דמעות, 

ראיית נקודות, ראייה כפולה, רגישות העין לאור, דימום בעין, 
אישונים מורחבים,  התקף לב, קצב לב מואט, בעיות לב, 
 זרימת דם לקויה בגפיים, בצקת בגרון, נשימות מהירות או

 , כיביםכאב בפה, דם בצואה, שיהוקים, איטיות, קושי בדיבור
בתפקודי בעיה בלשון, בעיות  הפרעות בשיניים, בפה ובלשון,

פריחה  , , בעיה בעור המלווה בשלפוחיות,דלקת בפה כבד,

גוף+ (מחדל  ברירת)  :גופן  :מעוצב  
,מודגש גופן ',נק לא    11 ,)lairA( עברי

גוף+ עברי :אחרות  עבור עברית ושפות 
,מודגש סמן ',נק לא    11 ,)lairA(

גוף+ (מחדל  ברירת)  :גופן  :מעוצב  
,מודגש גופן ',נק לא    11 ,)lairA( עברי

גוף+ עברי :אחרות  עבור עברית ושפות 
',נק לא מודגש   11 ,)lairA(
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בדיבור, כיבים בפה ובלשון, שינויים בתפקודי 
כבד, דם בצואה, הפרעה ובעיה בלשון, הפרעות 

עוריות המלוות בשלפוחיות על העור, פריחה 
בזקיקי השיער, שינוי במבנה השיער, ריח גוף 

עצמות, ירידה במתן שתן, קושי משונה, הפרעה ב
בתחילת מתן שתן, דם בשתן, דימום משמעתי 

מהנרתיק, יובש בנרתיק, כאב ואדמומיות באזור 
, זקפה ממושכת, תהפין, הפרשות גניטאליו

הפרשה מהשדיים, בקע, ירידה בסבילות 
לתרופות, קושי בהליכה, עלייה ברמות כולסטרול 

 (false positive)בדם, תוצאה חיובית שגויה 
עבור המצאות בנזודיאזפינים בשתן גם מספר 
ימים לאחר הפסקת נטילת התרופה,  שינויים 

  באיכות הזרע, חבלה, התרחבות כלי דם.

ריח גוף משונה,  שינוי במבנה השיער, בזקיקי השיער,
תן, ירידה במתן שתן, קושי בתחילת מתן ש, הפרעה בעצמות

כאב  , דימום משמעתי מהנרתיק, יובש בנרתיק,בריחת שתן
הפרשות גניטאליות, זקפה  ,הערלהואדמומיות באזור הפין ו

ממושכת, הפרשה מהשדיים, בקע, ירידה בסבילות 
  ,לתרופות, קושי בהליכה, בדיקות מעבדה לא תקינות

    חבלה, התרחבות כלי דם. באיכות הזרע, שינויים
 

 
 

 .על רקע צהובהעלון שבו מסומנים ההחמרות המבוקשות מצ"ב 
 ( בצבע שונה )טקסט ירוק(. יש לסמן רק תוכן מהותי בעלוןשינויים שאינם בגדר החמרות סומנו )

 ולא שינויים במיקום הטקסט.
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