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 רופא/ה, רוקח/ת נכבד/ה,
 :Lustral Tablets 100mg -ו  Lustral Tablets 50mg ולצרכן שלם לרופא ברצוננו להודיעך על עדכון בעלוני

 קו תחתי משמעו תוספת טקסט, קו חוצה משמעו מחיקת טקסט, הדגשה משמעה החמרה.
 

 הרכב וחוזק:
Sertraline (as hydrochloride)         50 mg, 100 mg 

 התוויה:
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:

Undesirable effects 

Frequency not Known (cannot be estimated from the available data): 
…Trismus* Musculoskeletal and Connective Tissue Disorders: 

 
 להלן העדכונים העיקריים בעלון לצרכן:

 
 שימוש בתרופההלפני 

 שימוש בתרופהלהרות מיוחדות הנוגעות זא
 לפני הטיפול בלוסטרל, ספר לרופא אם:

 ... 

  הנך( סובל מאי סדירות בקצב לב, לאחר בדיקת אלקטריודיגרמהECG הידועה כהארכת מרווח )QT  
 

 :™תרופות אחרות ולוסטרל
  ,(.מיבקוריום וסוקצניל כוליןתרופות המשמשות לאלחוש או טיפול בכאב כרוני )כגון: פנטניל 
 יביוטיקות מסוימות(.תרופות הידועות כמגבירות סיכון להפרעות קצב )כגון: אנטי פסיכוטיים ואנט 
 ... 
 

 תופעות לוואי
 ...כאב מפרקים ותחושת חולי (:אנשים 10מתוך  1עד  -בעשויות להופיע )תופעות לוואי שכיחות 

רגישות יתר, ירידה ברמת הורמוני התירואיד, אנשים(:  100  מתוך 1עד  -בעשויות להופיע ) תופעות לוואי לא שכיחות
וסת לא סדיר, נפיחות ברגליים, עליה ברמות בריחת שתן, תוקפנות, התעלפות, אישונים מורחבים, נפיחות בפנים, גרד, 

 ...תחושת חולי...אנזימי כבד
הפרעות  לרגית חריפה,תגובה אכולסטרול גבוה,  :(אנשים 1000 מתוך 1עד  -בעשויות להופיע ) תופעות לוואי נדירות

 ...תוקפנות, אישונים מורחבים, בריחת שתן, בדיקות מעבדה לא תקינות..., דם בשתןבשליטה במאזן הסוכר בדם )סוכרת(
לסתות, בדיקת מעבדה לא תקינות,  נעילת תופעות לוואי שדווחו במהלך השימוש בתרופה, לאחר תחילת שיווקה:

אשר עלולות להיות סימנים לשינוי בפעילות החשמלית )נראה באלקטרוקרדיוגרם( או סחרחורת, התעלפות, או אי נוחות בחזה 
ירידה ברמת הורמוני התירואיד, הפרעות בשליטה במאזן הסוכר בשם )סוכרת(, התעלפות, דימום ... קצב לא סדיר של הלב

 ...מהאף או דם בשתן, גרד, כאב פרקים, תגובה אלרגית חמורה
 

שלחו למשרד הבריאות לצורך פרסומם במאגר התרופות שבאתר משרד הבריאות: נולצרכן העלונים לרופא 
http://www.health.gov.il/units/pharmacy/trufot/index.asp . 
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