
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

קסנאקס™ XR 0.5 מ"ג
קסנאקס™ XR 1 מ"ג
קסנאקס™ XR 2 מ"ג 

טבליות לשחרור מושהה
החומר הפעיל וכמותו: 

כל טבליה בשחרור מושהה מכילה: 
אלפראזולאם 0.5 מ"ג, 1 מ"ג, 2 מ"ג

alprazolam 0.5 mg, 1 mg, 2 mg
לרשימת חומרים בלתי פעילים ואלרגניים: ראה סעיף 2 תחת "מידע 

חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה" וסעיף 6 "מידע נוסף". 
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה 
מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל 

הרופא או אל הרוקח.
עלולה  היא  לאחרים.  אותה  תעביר  אל  עבורך.  נרשמה  זו  תרופה 

דומה. הרפואי  מצבם  כי  לך  נראה  אם  אפילו  להם  להזיק 
קסנאקס™ XR היא תרופה פסיכוטרופית המכילה אלפראזולאם, 
העלול להיות מנוצל לרעה או להביא לתלות. יש להודיע לרופא 
או פיתוח תלות  או סבלת בעבר משימוש לרעה  הינך סובל  אם 
באלכוהול, תרופת מרשם או סמים. העברת או מכירת התרופה 
את  לשמור  יש  לחוק.  בניגוד  והיא  להם  להזיק  עלולה  לאחרים 

מילדים. והרחק  בטוח  במקום  התרופה 

?XR ™מה חשוב לדעת בנוגע לקסנאקס
תכונות •	 שלה  הבנזודיאזפינים,  לקבוצת  שייכת  זו  תרופה 

בה. בשימוש  רבה  זהירות  המחייבות  מיוחדות 
האופיואידים,  ממשפחת  תרופות  עם  זו  תרופה  נטילת 
אלכוהול או תרופות אחרות המדכאות את מערכת העצבים 
ישנוניות  לתחושת  לגרום  עלולה  סמים(,  )כולל  המרכזית 

ומוות.  תרדמת  נשימתי(,  )דיכוי  נשימה  קשיי  חמורה, 
יש לפנות לעזרה ראשונה מיידית אם קורה אחד מהמצבים הבאים:

נשימה רדודה או מואטת •	
עצירת נשימה )עלול להביא לעצירת הלב(•	
ישנוניות יתר )טשטוש(•	

אין לנהוג או להפעיל מכונות מסוכנות עד שתדע כיצד התרופה 
משפיעה עליך.

נכון והתמכרות. קיים סיכון •	 סיכון לשימוש לרעה, שימוש לא 
עם  בשימוש  והתמכרות  נכון  לא  שימוש  לרעה,  שימוש  של 
בנזודיאזפינים כולל קסנאקס™ XR, העלול להביא למנת יתר 

ומוות.  תרדמת  כולל  חמורות  לוואי  ותופעות 
באנשים •	 ומוות התרחשו  כולל תרדמת  חמורות  לוואי  תופעות 

בבנזודיאזפינים  נכון  לא  השתמשו  או  לרעה  שהשתמשו 
לכלול  עלולות  אלו  רציניות  לוואי  כולל קסנאקס™ XR. תופעות 
התקפים  אובדניות,  פעולות  או  מחשבות  פרנויה,  דליריום,  גם 
)פרכוסים( וקושי בנשימה. פנה מיידית אל הרופא או גש לחדר 
מיון בבית החולים הקרוב אם אתה חווה אחת מתופעות לוואי 

אלו. חמורות 
ניתן לפתח התמכרות לקסנאקס™ XR גם אם נלקחת בהתאם •	

למרשם הרופא.
עלולה •	  XR קסנאקס™  גמילה.  ותופעות  פיסית  תלות 

טיפול  להפסיק  אין  גמילה.  ותופעות  פיסית  לתלות  לגרום 
בקסנאקס™ XR באופן פתאומי. הפסקת הטיפול בקסנאקס™ 
XR בפתאומיות עלולה לגרום לתופעות לוואי חמורות ומסכנות 
התקפים  רגילים,  לא  ביטויים  או  תגובות  תנועות,  כולל  חיים. 
במערכת  או  מנטליים  וחמורים  פתאומיים  שינויים  )פרכוסים(, 
העצבים, דיכאון, ראייה או שמיעה של דברים שאחרים לא רואים 
או שומעים, עלייה קיצונית בפעילות או בדיבור, איבוד קשר עם 
המציאות ומחשבות או פעולות אובדניות. יש לפנות לרופא או 
לחדר מיון הקרוב מיידית אם אתה חווה אחד מתסמינים אלו.

באופן •	 בבנזודיאזפינים  טיפול  המפסיקים  מסוימים  מטופלים 
פתאומי, חווים תסמינים העלולים להימשך ממספר שבועות ועד 
ליותר מ 12 חודשים, כולל חרדה, קושי לזכור, ללמוד או להתרכז, 
לעור,  מתחת  זוחלים  שחרקים  תחושה  בשינה,  בעיות  דיכאון, 
דקירות  או  רעידות, התכווציות שרירים, תחושת שריפה  חולשה, 

וצלצולים באוזניים. זרועות, רגליים או כפות רגליים,  בידיים, 
תלות פיסית אינה זהה להתמכרות לסמים. הרופא יוכל להסביר •	

לך יותר על ההבדלים ביניהם.

	1 למה מיועדת התרופה?.
בדיכאון  המלווה  חרדה  בחרדה,  לטיפול  משמשת   XR קסנאקס™ 

פובית. הימנעות  ללא  או  עם  ובהפרעת פאניקה 

קבוצה תרפויטית: 
בנזודיאזפינים.

על  ופועלת  הבנזודיאזפינים,  למשפחת  שייכת   XR  קסנאקס™ 
קולטנים של GABA במוח.

	2 לפני שימוש בתרופה.
אין להשתמש בתרופה אם:

מהמרכיבים •	 אחד  לכל  או  לאלפראזולאם  )אלרגי(  רגיש  אתה 
הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה פרק 6( או לתרופות אחרות 

הבנזודיאזפינים. מקבוצת 
אתה נוטל תרופות לטיפול בזיהומים פטרייתיים, כגון קטוקונאזול •	

ואיטראקונאזול.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בקסנאקס™ XR ספר לרופא אם:

הינך סובל או סבלת בעבר מדיכאון, בעיות במצב הרוח, מחשבות •	
או התנהגויות אובדניות

הינך סובל מבעיות כבד או כליה•	
הינך סובל ממחלת ריאה או בעיות בנשימה•	
להזיק •	 עלולה   XR קסנאקס™  להרות.  מתכננת  או  בהיריון  הינך 

לעובר. עלייך להתייעץ עם הרופא לגבי נטילת קסנאקס™ XR בזמן 
ההיריון.

הינך מניקה או מתכננת להניק. התרופה עוברת לחלב האם ועלולה •	
לפגוע בתינוק שלך. עלייך להתייעץ עם הרופא לגבי הדרך המתאימה 
ביותר להאכיל את תינוקך אם את משתמשת בקסנאקס™ XR. אין 

להשתמש בתרופה אם הינך מניקה.
אזהרות נוספות

יש חשיבות רבה במעקב רפואי צמוד עם נטילת תרופה זו. ראה סעיף: 
"מה חשוב לדעת בנוגע לקסנאקס™ XR?" בתחילת עלון זה: 

ותרופות  האופיואידים  ממשפחת  תרופות  עם  זו  תרופה  נטילת 
אחרות, סיכון לשימוש לרעה, שימוש לא נכון והתמכרות; תלות פיסית 

גמילה.  ותופעות 
ילדים ומתבגרים

תרופה זו אינה מיועדת לילדים ולמתבגרים מתחת לגיל 18. לא קיים 
מידע לגבי בטיחות ויעילות של התרופה בילדים.

קשישים
מטופלים קשישים רגישים במיוחד לתופעות לוואי תלויות מינון בזמן 

נטילת התרופה. מומלץ להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול.
תגובות בין תרופתיות

כולל  אחרות  תרופות  לאחרונה,  לקחת  אם  או  לוקח,  אתה  אם 
תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. 
אין להשתמש יחד עם תרופות לזיהומים פטרייתיים כגון קטוקונאזול 

.2 ואיטראקונאזול, ראה סעיף 
אוקסימורפון, •	 הידרומורפון,  בופרנורפין,  מורפין,  כגון,  אופיואידים 

קודאין,  בוטורפנול,  אלפנטניל,  מתאדון,  פנטניל,  אוקסיקודון, 
דיהידרוקודאין, מפרידין, פנטזוצין, רמיפנטניל, סופנטניל, טפנטדול, 
הסיכוי  את  להגביר  עלול   XR קסנאקס™  עם  השילוב  טרמדול. 

נשימתי. לדיכוי 
לגרום •	 העלולות  אחרות  תרופות  לקחת  או  אלכוהול  לשתות  אין 

XR לפני  לך להרגיש ישנוני או מסוחרר בשילוב עם קסנאקס™ 
הגורמות  אחרות  תרופות  עם  בשילוב  הרופא.  עם  שהתייעצת 
 ישנוניות או סחרחורת קסנאקס™ XR עלולה להגביר הישנוניות 

או הסחרחורת.
ראה "מה חשוב לדעת בנוגע לקסנאקס™ XR?" בתחילת עלון זה.

במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:
תרופות לטיפול בחרדה ודיכאון )נפאזודון, פלובוקסאמין, פלואוקסטין, •	

סרטאלין, פארוקסטין(
סימטדין )לאולקוס(•	
תרופות לטיפול בזיהום של HIV כגון ריטונאביר•	
גלולות למניעת היריון•	

תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית כגון תרופות נוגדות 
קארבאמאזפין;  פניטואין,  כגון  פרכוסים  נוגדות  תרופות  פסיכוזה, 

ואתנול )אנטי-היסטמינים(  לטיפול באלרגיה  תרופות 
דיגוקסין - תרופה לטיפול במחלות לב, מכיוון שבשילוב עם קסנאקס™ •	

XR רמת הדיגוקסין עלולה לעלות
אימיפראמין ודסיפראמין•	
פרופוקסיפן, משכך כאב נרקוטי•	
מקרולידים כגון אריתרומיצין וקלריתרומיצין.•	

שימוש בתרופה ומזון
ניתן ליטול את התרופה עם או בלי אוכל. יש לבלוע את התרופה עם 

מעט מים.
שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול

אלכוהול  צריכת  בתרופה.  הטיפול  במהלך  אלכוהול  כלל  לצרוך  אין 
חמורות. לוואי  לתופעות  הסיכויים  את  להגביר  יכולה 

היריון, הנקה ופוריות 
מאחר  היריון  מתכננת  או  בהיריון  הינך  אם  ברופא  להיוועץ   עלייך 

שהתכשיר עלול לפגוע בעובר. 
עלייך להיוועץ ברופא אם הינך מניקה או מתכננת להניק. התרופה 
בתרופה  להשתמש  אין  בתינוק.  לפגוע  ועלולה  האם  לחלב  עוברת 

הינך מניקה.  אם 
נהיגה ושימוש במכונות

קסנאקס™ XR עלולה לגרום לישנוניות או סחרחורת ועלולה להאט 
את החשיבה ואת היכולות המוטוריות.

אין לנהוג או להפעיל מכונות מסוכנות עד שתדע כיצד התרופה משפיעה 
עליך.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
טבליות קסנאקס™ XR מכילות לקטוז. אם נאמר לך ע"י הרופא כי 
אתה רגיש לסוכרים מסוימים כמו לקטוז, יש ליצור קשר עם הרופא 

לפני השימוש בתרופה.
	3 כיצד תשתמש בתרופה?.

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

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. 
אין להשתמש בקסנאקס™ XR עבור מצבים אחרים מהמצב עבורו 

נרשמה עבורך.
אותם  את  להם  יש  אם  גם  לאחרים,   XR קסנאקס™  להעביר   אין 

התסמינים כמו שלך. זה עלול להזיק להם. 
המינון המקובל בדרך כלל הוא: להתחלת הטיפול: 0.5-1 מ"ג פעם 

ביום בעדיפות לבוקר.
אין לעבור על המנה המומלצת! אין לקחת כמות גדולה או זמן ארוך 

יותר קסנאקס™ XR, ממה שנרשם עבורך.
עובדת  "לא  חושב שהתרופה  אתה  אם  גם  המינון  את  להגדיל  אין 
לפי  נוטלים  כאשר  גם  בנזודיאזפינים,  ברופא.  להיוועץ  מבלי  יותר" 

פיזית. ו/או  רגשית  תלות  לייצר  עשויים  הרופא,  הוראות 
אין להפסיק ליטול את התרופה בפתאומיות או להקטין את המינון 

גמילה. ייתכנו תסמיני  להיוועץ ברופא, שכן  מבלי 
עם  הטיפול  בהפסקת  קושי  לחוות  עלולים  מהמטופלים  חלק 
קסנאקס™ XR בשל תלות רגשית ופיסית חמורה. חשוב שתתייעץ 
הפסקה  ובטוח.  זהיר  באופן  הטיפול  את  להפסיק  כדי  הרופא  עם 
נכונה תסייע להקטין את האפשרות של תגובות גמילה שיכולות לנוע 

התקף. כגון  קשות  לתגובות  קלות  תגובות  בין 
יש לבלוע את הטבליה בשלמותה.

אסור לכתוש/לחצות/ללעוס, מכיוון שהטבליות הינן טבליות לשחרור 
מושהה והחומר הפעיל צריך להשתחרר דרכן באופן הדרגתי ולאורך 

זמן רב.
יש לשמור קסנאקס™ XR במקום בטוח כדי למנוע שימוש יתר או 

שימוש לרעה ורחוק מהישג ידם של ילדים.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד 

לחדר מיון של בית חולים והבא את אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, אין ליטול מנה כפולה. קח 

את המנה הבאה בזמן הרגיל והיוועץ ברופא. 
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך 
לך  יש  אם  להם.  זקוק  הינך  אם  משקפיים  הרכב  תרופה.  נוטל 
שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

	4 תופעות לוואי.
כמו בכל תרופה, השימוש  בקסנאקס™ XR עלול לגרום לתופעות 
תופעות  רשימת  למקרא  תיבהל  אל  מהמשתמשים.  בחלק  לוואי 

מהן. אחת  מאף  תסבול  שלא  ייתכן  הלוואי. 
תופעות לוואי חשובות

ממשפחת •	 תרופות  עם  זו  תרופה  לנטילת  הקשורות  תופעות 
האופיואידים ותרופות אחרות, סיכון לשימוש לרעה, שימוש ביתר 
והתמכרות; תלות פיסית ותופעות גמילה ראה: "מה חשוב לדעת 

זה.  עלון  בתחילת   "?XR לקסנאקס™  בנוגע 
התקפים )פרכוסים(. התרופה יכולה לגרום להתקפים )פרכוסים( •	

והתקפים שאינם נגמרים )סטטוס אפילפטיקוס(.
)מאניה •	 ודיבור  פעילות  להגברת  לגרום  יכולה  התרופה  מאניה. 

דיכאון. שחווים  באנשים  והיפומאניה( 
תופעות הלוואי השכיחות ביותר:

)דיסארתריה(,  מילים  של  ברורה  בהגייה  קושי  ישנוניות,  טשטוש, 
דיכאון, בעיות קואורדינציה, הפרעות בזיכרון, שינויים בחשק המיני 

ועייפות. בחילה  עצירות,  )ליבידו(, 
משתמשים   1-10 ב  שמופיעות  )תופעות  שכיחות  לוואי  תופעות 

:)100 מתוך 
הקאה,  שלשול,  בראייה,  טשטוש  ורטיגו,  )פלפיטציות(,  לב  הלמות 

בחזה,  כאב  חולשה,  כללית,  חולי  תחושת  בטן,  כאב  עיכול,  קשיי 
רעד,  סחרחורת,  ראש,  כאב  שרירים,  ועווית  התכווצויות  גב,  כאב 
מציאותית  לא  תחושה  עצבנות,  שינה,  נדודי  )איריתביליות(,  גריות 
)דראליזציה(, חוסר מנוחה, אי שקט, דפרסונליזציה )תחושת ניתוק(, 
סיוטים, קושי במתן שתן, גודש באף, נשימה מואצת, הזעה מוגברת, 
הפרעה  )אטקסיה(,  שיגשון  מנטאלית,  פגיעה  בקואורדינציה,  בעיות 
איבוד  )דיסקינזיה(,  יתר  תנועתיות  משקל,  בשיווי  פגיעה  בקשב, 
חוסר  )לתרגיה(,  רדמת  מוגברת,  שינה  )היפואסטזיה(,  תחושה 
התמצאות )דיסאורינטציה(, בלבול, ירידה במצב הרוח, עלייה בתיאבון, 
)דיסמנוריאה(,  וסת  כאבי  דרכים,  עלייה במשקל, תאונות  אנורקסיה, 
אי תפקוד מיני, כאבי מפרקים )ארתרלגיה(, כאבי שרירים )מיאלגיה(, 

בגפיים. כאב 
תופעות לוואי שאינן שכיחות )תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים 

מתוך 1000(:
אוזניים,  כאבי  )טיניטוס(,  טינטון  תחושת  )טכיקרדיה(,  מהיר  דופק 
בבליעה,  קושי  לאור(,  סבילות  )אי  פוטופוביה  האישון,  התרחבות 
הפרשת רוק מוגברת, נפילות, חום גבוה, תחושת צמא, תחושת חום 
שיכרות,  תחושת  תשישות,  עצלנות,  עצבנות,  תחושת  בצקת,  וקור, 
לחץ בחזה, עלייה באנרגיה, תחושת רגיעה, חמרמורת, חוסר שליטה 
במתח  ירידה  התעלפות,  גמלוניות,  שכחה,  צמרמורת,  ברגליים, 
דום  תסמונת  ירודה,  הכרה  רמת  )פרכוסים(,  התקפים  השרירים, 
משונים,  חלומות  חושים,  קהות  שינה,  בזמן  דיבור  בשינה,  נשימה 
תחושת  מחשבתית,  איטיות  וכעס,  תוקפנות  )אפתיה(,  אדישות 
בדיבור,  קושי  הרוח,  במצב  שינוי  הגיוני,  ולא  מופרז  דיבור  אופוריה, 
בדחפים,  שליטה  אי  היפומאניה,  מאניה,  רצחניות,  מחשבות  הזיות, 
האטה פסיכו-מוטורית, מחשבות אובדניות, תכיפות במתן שתן, דליפת 
שתן, תחושת חנק, דימום מהאף, נזלת, עור דביק, לח וקריר, פריחה, 

נמוך. דם  לחץ  חרלת, 
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה:

בצקת  כבד,  ספיקת  אי  צהבת,  כבד,  דלקת  כבד,  באנזימי  עלייה 
היקפית, וסת לא סדירה, רמת פרולקטין גבוהה, גינקומסטיה )הגדלת 
קשר  ללא  בשד  חלב  )יצירת  גלקטוראה  בגברים(,  השד  רקמת 
ללידה(, תסמונת סטיבנס- ג'ונסון, אנגיואדמה, תגובת רגישות לאור.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או 
כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ 

עם הרופא.
לחיצה  באמצעות  הבריאות  למשרד  לוואי  תופעות  על  לדווח  ניתן 
שנמצא  תרופתי"  טיפול  עקב  לוואי  תופעות  על  "דיווח  הקישור  על 
בדף הבית של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה 
לקישור:  כניסה  ע"י  או  לוואי,  תופעות  על  לדיווח  המקוון  לטופס 

https://sideeffects.health.gov.il
	5 איך לאחסן את התרופה?.
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור •	

מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך 
תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.

	• )exp. date( התפוגה  תאריך  אחרי  בתרופה  להשתמש  אין 
האחרון  ליום  מתייחס  התפוגה  תאריך  האריזה.  גבי  על  המופיע 

חודש. אותו  של 
	•30°C -יש לאחסן מתחת ל
	6 מידע נוסף.

נוסף על המרכיב הפעיל, התרופה מכילה גם:
lactose, methylhydroxypropylcellulose, colloidal anhydrous 
silica, magnesium stearate, FD&C blue # 2 (in 0.5 mg and 
2 mg tablets)

כל טבליה מכילה 221.7 מ"ג לקטוז.
ראה סעיף 2 "מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה".

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 
כל קופסה מכילה 30 טבליות

עם  כחול  בצבע  קמורה  עגולה  טבליה  מ"ג:   0.5  XR קסנאקס™ 
אחד. בצד  מוטבע   "P&U 57" הסימן 

קסנאקס™ XR 1 מ"ג: טבליה עגולה קמורה בצבע לבן עם הסימן 
"P&U 59" מוטבע בצד אחד.

הסימן  עם  כחול  בצבע  מחומשת  טבליה  מ"ג:   2  XR קסנאקס™ 
אחד. בצד  מוטבע   "P&U 66"

בעל הרישום וכתובתו: פייזר פי.אף.אי פרמצבטיקה ישראל בע"מ, 
רח' שנקר 9, הרצליה פיתוח 46725.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:
110-49-28804 קסנאקס™ XR 0.5 מ"ג:	
110-50-28805 קסנאקס™ XR 1 מ"ג:	
110-51-28806 קסנאקס™ XR 2 מ"ג:	

נוסח בלשון זכר. על אף  ולהקלת הקריאה עלון זה  לשם הפשטות 
המינים שני  לבני  מיועדת  זאת, התרופה 

עודכן ב-08/2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות. 

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( - ‏1986
يسُوّق الدواء وفق وصفة طبيب فقط

كساناكس™ ‏XR‏ 0.5‏ ملغ
كساناكس™ ‏XR‏ ‏‎1‎‏ ملغ
كساناكس™ ‏XR‏ ‏‎2‎‏ ملغ 

أقراص ذات تحرير مطوّل
المادة الفعاّلة وكميتها: 

‎:يحتوي كل قرص ذي تحرير مطوّل على
ألپرازولام 0.5‏ ملغ، ‏1‏ ملغ، ‏2‏ ملغ

alprazolam 0.5 mg, 1 mg, 2 mg
لقائمة المواد غير الفعاّلة ومُسببات الحساسية: انظر البند 2 تحت عنوان "معلومات 

مهمة عن قسم من مركّبات الدواء"، والبند 6 "معلومات إضافية". 
اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل أن تستعمل الدواء. تحتوي هذه النشرة 
على معلومات موجزة عن الدّواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافية، فتوجه إلى الطبيب 

أو الصيدلي.
وُصِف هذا الدواء من أجلك. لا تعطِه للآخرين؛ لأنهّ قد يضرّهم، حتى لو بدا لك 

تشابه بين حالتك وحالتهم الصحيةّ.
كساناكس™ ‏XR‏ هو دواء نفسي التأثير يحتوي على ألپرازولام، الذي قد يؤدي 
إلى إساءة الاستعمال أو إلى التعلق. يجب إبلاغ الطبيب إذا كنت تعاني أو عانيت 
بالأدوية  بالكحول،  التعلق  لديك  تطور  إذا  أو  الاستعمال  إساءة  الماضي من  في 
بوصفة طبية أو بالمخدرات. قد يلحق إعطاء أو بيع الدواء للآخرين ضررا بهم 

وهذه مخالفة جنائية. يجب حفظ الدواء في مكان آمن بعيدًا عن الأطفال.
ماذا يجدر معرفته عن كساناكس™ ‏XR؟

ينتمي هذا الدواء إلى مجموعة البنزوديازيپينات، ذات صفات خاصة تستلزم •	
توخي الحذر الشديد عند استعمالها.

إن تناول هذا الدواء مع أدوية أخرى من مجموعة الأفيونات، الكحول، أو 
أدوية أخرى مثبطة للجهاز العصبي المركزي )بما في ذلك المخدرات( قد 
 ،‎)يؤدي إلى الشعور بالنعاس الوخيم، صعوبات في التنفُّس )نقص التهوية‏

سُبات ووفاة.
يجب التوجه لتلقي مساعدة أولية فورية في حال حدوث إحدى الحالات التالية:

تنفس سطحي أو بطيء•	
انقطاع التنفس )قد يؤدي إلى توقف عمل القلب(•	
نعاس متزايد )خدر(•	

لا يجوز القيادة أو تشغيل ماكينات خطيرة حتى تعرف كيف يؤثر الدواء 
عليك.

خطر •	 هناك  والإدمان.  صحيح  غير  استعمال  الاستعمال،  إساءة  خطر 
مع  الاستعمال  عند  والإدمان  صحيح،  غير  استعمال  الاستعمال،  إساءة 
فرط  إلى  يؤدي  قد  الذي   ،‎XRكساناكس™ ‏ ذلك  في  بما  بنزوديازيپينات 

والوفاة.  السُبات  ذلك  في  بما  خطيرة  جانبية  وأعراض  الجرعة 
الأشخاص •	 لدى  حدثا  ووفاة  سبات  على  الخطيرة  الجانبية  الأعراض  تشتمل 

الذين أساؤوا الاستعمال أو استعملوا بشكل غير صحيح البنزوديازيپينات بما 
في ذلك كساناكس™ ‏XR‏. قد تشتمل هذه الأعراض الجانبية الجدية على هذيان 
)كوابيس(، جنون الارتياب،  أفكار أو عمليات انتحارية، نوبات )اختلاجات( 
في  الطوارئ  غرفة  إلى  أو  الطبيب  إلى  فورا  توجه  التنفس.  في  وصعوبة 

المستشفى القريب إذا شعرت بأحد الأعراض الجانبية الخطيرة هذه.
يمكن أن يتطور إدمان على كساناكس™ ‏XR‏ أيضا عند تناوله وفق وصفة •	

طبية.
التعلق الجسدي وأعراض الفطام. قد يؤدي كساناكس™ ‏XR‏ إلى التعلق •	

الجسدي وأعراض الفطام. لا تتوقف عن العلاج بكساناكس™ ‏XR‏ بشكل 
فجائي. قد يؤدي التوقف المفاجئ عن العلاج بكساناكس™ ‏XR‏ إلى أعراض 
جانبية خطيرة وتشكل خطرا على الحياة. بما في ذلك حركات، ردود فعل أو 
تعابير غير عادية، نوبات )اختلاجات(، تغييرات ذهنية مفاجئة وخطيرة أو 
تغييرات في الجهاز العصبي، اكتئاب، رؤية أو سماع أشياء لا يسمعها ولا 
يراها الآخرون، ارتفاع شديد في النشاط أو الكلام، فقدان العلاقة مع الواقع 
وأفكار أو أعمال انتحارية. يجب التوجه إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ 

القريبة فورا إذا عانيت من أحد هذه الأعراض.
فيشعرون •	 مفاجئ،  بشكل  ببنزوديازيپينات  العلاج  المتعالِجين  بعض  يوقف 

ذلك  بما في  12 شهرا،  أكثر من  أسابيع وحتى  قد تستمر بضعة  بأعراض 
القلق، الصعوبة في التذكر، التعلم أو التركيز، اكتئاب، مشاكل في النوم، شعور 
بحشرات تزحف تحت الجلد، ضعف، رجفان، تنشج العضلات، شعور بالحرقة 

أو بالوخز في اليدين، الذراعين، الساقين أو القدمين، وطنين في الأذنين.
 التعلق الجسماني ليس شبيها بالإدمان على المخدرات. يمكن أن يشرح لك •	

الطبيب عن الفوارق بينهما.

1 لمَ أعدّ هذا الدّواء؟	.
ولعلاج  بالاكتئاب  المصحوب  القلق  القلق،  لعلاج  كساناكس™ ‏XR‏  يسُتعمل 

الخلاء. برهاب  المصحوب  غير  أو  المصحوب  الهلع  اضطراب 

‎ ‎ :المجموعة العلاجية
بنزوديازيپينات.

مستقبلات على  ويعمل  البنزوديازيپينات،  مجموعة  إلى   XR كساناكس™   ينتمي 
GABA في الدماغ.

2 قبل استعمال الدواء 	.
يمُنع استعمال الدواء إذا:

الإضافيةّ •	 المركّبات  من  لأيّ  أو  لألپرازولام  )أرجية(  حساسيةّ  لديك  كانت 
التي يحتوي عليها الدواء )انظر الفصل 6‏( أو للأدوية الأخرى من مجموعة 

البنزوديازيپينات.
 كنت تتناول أدوية لعلاج الفطريات، مثلا: كيتوكونازول، وإيتراكونازول.•	

تحذيرات خاصة متعلقة باستعمال الدواء
قبل بدء العلاج بكساناكس™ ‏XR‏ أخبر الطبيب إذا:

كنت تعاني أو عانيت في الماضي من الاكتئاب، مشاكل في المزاج، أفكار أو •	
انتحارية سلوكيات 

كنت تعاني من مشاكل في الكبد أو الكلى•	
كنت تعاني من مرض في الرئة أو مشاكل في التنفس•	
بالجنين. •	 كساناكس™ ‏XR‏ ضررا  يلحق  قد  للحمل.  تخططين  أو  كنتِ حاملا 

الحمل. أثناء  كساناكس™ ‏XR‏  تناول  الطبيب حول  استشارة  عليكِ 
يلحق •	 وقد  الأم  حليب  إلى  الدواء  ينتقل  للرضاعة.  تخططين  أو  كنتِ مرضعة 

طفلكِ  لإطعام  الأفضل  الطريقة  حول  الطبيب  استشارة  عليكِ  بطفلك.  ضررا 
مرضعة. كنتِ  إذا  الدواء  استعمال  يمُنع  كساناكس™ ‏XR‏.  تستعملين  كنت  إذا 

تحذيرات إضافيةّ
توجد أهمية كبيرة لمتابعة طبية عن كثب عند تناول هذا الدواء. أنظر البند: "ما 

الذي يجدر معرفته عن كساناكس™ ‏XR‏؟" في بداية هذه النشرة:
إساءة  الأفيونيات وأدوية أخرى، خطر  أدوية من مجموعة  الدواء مع  تناوُل هذا 

الفطام. وأعراض  الجسدي  الاعتماد  والإدمان؛  المفرط  الاستعمال  الاستعمال، 
الأطفال والمراهقون

ليست هناك  18 عاما.  الدواء غير مخصص للأطفال والمراهقين دون سن  هذا 
الأطفال.  لدى  الدواء  ونجاعة  لسلامة  بالنسبة  معلومات 

المسنون
تعتمد على  التي  الجانبية  المسنون حساسون بشكل خاص للأعراض  المتعالجون 

أثناء تناول الدواء. يوصى باستشارة الطبيب قبل بدء العلاج. الجرعة 
التفاعلات بين الأدوية

إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخّرًا، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية دون وصفة طبيّة 
ومكمّلات غذائيةّ، فأخبر الطبيب أو الصيدليّ بذلك. لا يجوز استعمال الدواء سوية 
مع أدوية لعلاج العداوى الفطرية مثل كيتوكونازول، وإيتراكونازول، انظر البند 2.

أوكسيمورفون، •	 هيدرومورفون،  بيوبرينورفين،  مورفين،  مثل  الأفيونيات 
ثنائي  كودائين،  بوتورفانول،  الفينتانيل،  ميثادون،  فينتانيل،  أوكسيكودون، 
تاپينتادول،  سوفتانيل،  رميفنتانيل،  پِنتازوسين،  ميپيريدين،  هيدروكودائين، 
وترامادول. قد يؤدي الدمج مع كساناكس™ ‏XR‏ إلى زيادة خطر نقص التهوية.

لا يجوز استهلاك الكحول أو تناول أدوية أخرى قد تسبب لك النعاس أو الدوار •	
بالدمج مع كساناكس™ ‏XR‏ قبل استشارة الطبيب. عند الدمج مع أدوية أخرى 
أو  النعاس  زيادة  إلى  كساناكس™ ‏XR‏  يؤدي  قد  الدوار،  أو  النعاس  تسبب 

الدوار.
انظر "ما الذي يجدر معرفته عن كساناكس™ ‏XR‏؟" في بداية هذه النشرة.

يجب إبلاغ الطبيب أو الصيدلي بشكل خاص إذا كنت تتناول:
أدوية لعلاج القلق والاكتئاب )نيفازودون، فلوڨوكسامين، فلوأوكساتين، سيرترالين، •	

وپاروكستين(.
سيميتيدين )للقرحة(•	
أدوية لعلاج عدوى HIV، مثل ریتونایڤر•	
أقراص منع الحمل•	

أدوية تؤثر في الجهاز العصبي المركزي مثل أدوية مضادة للذهان، أدوية مضادة 
)مضادات  الحساسية  لعلاج  أدوية  كاربامازپين؛  فينيتوين،  مثل  للاختلاجات 

وإيثانول الحساسية( 
ديچوكسين - دواء لعلاج أمراض القلب، لأنه عند الدمج مع كساناكس™ ‏XR‏ •	

قد يرتفع مستوى الديچوكسين 
إيميپرامين ودِيسِيپرامِين•	
پروپوكسيفين، مسكّن آلام مخدّر•	
ماكروليدات مثل إريثرومايسين وكلاريثروميسين.•	

استعمال الدواء والغذاء
يمكن تناول الدواء مع أو من دون طعام. يجب ابتلاع الدواء مع القليل من الماء.

استعمال الدواء واستهلاك الكحول 
لا يجوز استهلاك الكحول خلال العلاج بالدواء. يمكن أن يزيد استهلاك الكحول 

من احتمالات حدوث أعراض جانبية خطيرة.
الحمل، الإرضاع، والخصوبة 

قد  المستحضر  لأن  للحمل  تخططين  أو  حاملا  كنتِ  إذا  الطبيب  استشارة  عليكِ 
بالجنين.  ضررا  يلحق 

الدواء  ينتقل  للإرضاع.  تخططين  أو  مرضعة  كنتِ  إذا  الطبيب  استشارة  عليكِ 
إلى حليب الأم وقد يلحق ضررا بالطفل. يمُنع استعمال الدواء إذا كنتِ مرضعة. 
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עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

קסנאקס™ XR 0.5 מ"ג
קסנאקס™ XR 1 מ"ג
קסנאקס™ XR 2 מ"ג 

טבליות לשחרור מושהה
החומר הפעיל וכמותו: 

כל טבליה בשחרור מושהה מכילה: 
אלפראזולאם 0.5 מ"ג, 1 מ"ג, 2 מ"ג

alprazolam 0.5 mg, 1 mg, 2 mg
לרשימת חומרים בלתי פעילים ואלרגניים: ראה סעיף 2 תחת "מידע 

חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה" וסעיף 6 "מידע נוסף". 
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה 
מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל 

הרופא או אל הרוקח.
עלולה  היא  לאחרים.  אותה  תעביר  אל  עבורך.  נרשמה  זו  תרופה 

דומה. הרפואי  מצבם  כי  לך  נראה  אם  אפילו  להם  להזיק 
קסנאקס™ XR היא תרופה פסיכוטרופית המכילה אלפראזולאם, 
העלול להיות מנוצל לרעה או להביא לתלות. יש להודיע לרופא 
או פיתוח תלות  או סבלת בעבר משימוש לרעה  הינך סובל  אם 
באלכוהול, תרופת מרשם או סמים. העברת או מכירת התרופה 
את  לשמור  יש  לחוק.  בניגוד  והיא  להם  להזיק  עלולה  לאחרים 

מילדים. והרחק  בטוח  במקום  התרופה 

?XR ™מה חשוב לדעת בנוגע לקסנאקס
תכונות •	 שלה  הבנזודיאזפינים,  לקבוצת  שייכת  זו  תרופה 

בה. בשימוש  רבה  זהירות  המחייבות  מיוחדות 
האופיואידים,  ממשפחת  תרופות  עם  זו  תרופה  נטילת 
אלכוהול או תרופות אחרות המדכאות את מערכת העצבים 
ישנוניות  לתחושת  לגרום  עלולה  סמים(,  )כולל  המרכזית 

ומוות.  תרדמת  נשימתי(,  )דיכוי  נשימה  קשיי  חמורה, 
יש לפנות לעזרה ראשונה מיידית אם קורה אחד מהמצבים הבאים:

נשימה רדודה או מואטת •	
עצירת נשימה )עלול להביא לעצירת הלב(•	
ישנוניות יתר )טשטוש(•	

אין לנהוג או להפעיל מכונות מסוכנות עד שתדע כיצד התרופה 
משפיעה עליך.

נכון והתמכרות. קיים סיכון •	 סיכון לשימוש לרעה, שימוש לא 
עם  בשימוש  והתמכרות  נכון  לא  שימוש  לרעה,  שימוש  של 
בנזודיאזפינים כולל קסנאקס™ XR, העלול להביא למנת יתר 

ומוות.  תרדמת  כולל  חמורות  לוואי  ותופעות 
באנשים •	 ומוות התרחשו  כולל תרדמת  חמורות  לוואי  תופעות 

בבנזודיאזפינים  נכון  לא  השתמשו  או  לרעה  שהשתמשו 
לכלול  עלולות  אלו  רציניות  לוואי  כולל קסנאקס™ XR. תופעות 
התקפים  אובדניות,  פעולות  או  מחשבות  פרנויה,  דליריום,  גם 
)פרכוסים( וקושי בנשימה. פנה מיידית אל הרופא או גש לחדר 
מיון בבית החולים הקרוב אם אתה חווה אחת מתופעות לוואי 

אלו. חמורות 
ניתן לפתח התמכרות לקסנאקס™ XR גם אם נלקחת בהתאם •	

למרשם הרופא.
עלולה •	  XR קסנאקס™  גמילה.  ותופעות  פיסית  תלות 

טיפול  להפסיק  אין  גמילה.  ותופעות  פיסית  לתלות  לגרום 
בקסנאקס™ XR באופן פתאומי. הפסקת הטיפול בקסנאקס™ 
XR בפתאומיות עלולה לגרום לתופעות לוואי חמורות ומסכנות 
התקפים  רגילים,  לא  ביטויים  או  תגובות  תנועות,  כולל  חיים. 
במערכת  או  מנטליים  וחמורים  פתאומיים  שינויים  )פרכוסים(, 
העצבים, דיכאון, ראייה או שמיעה של דברים שאחרים לא רואים 
או שומעים, עלייה קיצונית בפעילות או בדיבור, איבוד קשר עם 
המציאות ומחשבות או פעולות אובדניות. יש לפנות לרופא או 
לחדר מיון הקרוב מיידית אם אתה חווה אחד מתסמינים אלו.

באופן •	 בבנזודיאזפינים  טיפול  המפסיקים  מסוימים  מטופלים 
פתאומי, חווים תסמינים העלולים להימשך ממספר שבועות ועד 
ליותר מ 12 חודשים, כולל חרדה, קושי לזכור, ללמוד או להתרכז, 
לעור,  מתחת  זוחלים  שחרקים  תחושה  בשינה,  בעיות  דיכאון, 
דקירות  או  רעידות, התכווציות שרירים, תחושת שריפה  חולשה, 

וצלצולים באוזניים. זרועות, רגליים או כפות רגליים,  בידיים, 
תלות פיסית אינה זהה להתמכרות לסמים. הרופא יוכל להסביר •	

לך יותר על ההבדלים ביניהם.

	1 למה מיועדת התרופה?.
בדיכאון  המלווה  חרדה  בחרדה,  לטיפול  משמשת   XR קסנאקס™ 

פובית. הימנעות  ללא  או  עם  ובהפרעת פאניקה 

קבוצה תרפויטית: 
בנזודיאזפינים.

על  ופועלת  הבנזודיאזפינים,  למשפחת  שייכת   XR  קסנאקס™ 
קולטנים של GABA במוח.

	2 לפני שימוש בתרופה.
אין להשתמש בתרופה אם:

מהמרכיבים •	 אחד  לכל  או  לאלפראזולאם  )אלרגי(  רגיש  אתה 
הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה פרק 6( או לתרופות אחרות 

הבנזודיאזפינים. מקבוצת 
אתה נוטל תרופות לטיפול בזיהומים פטרייתיים, כגון קטוקונאזול •	

ואיטראקונאזול.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בקסנאקס™ XR ספר לרופא אם:

הינך סובל או סבלת בעבר מדיכאון, בעיות במצב הרוח, מחשבות •	
או התנהגויות אובדניות

הינך סובל מבעיות כבד או כליה•	
הינך סובל ממחלת ריאה או בעיות בנשימה•	
להזיק •	 עלולה   XR קסנאקס™  להרות.  מתכננת  או  בהיריון  הינך 

לעובר. עלייך להתייעץ עם הרופא לגבי נטילת קסנאקס™ XR בזמן 
ההיריון.

הינך מניקה או מתכננת להניק. התרופה עוברת לחלב האם ועלולה •	
לפגוע בתינוק שלך. עלייך להתייעץ עם הרופא לגבי הדרך המתאימה 
ביותר להאכיל את תינוקך אם את משתמשת בקסנאקס™ XR. אין 

להשתמש בתרופה אם הינך מניקה.
אזהרות נוספות

יש חשיבות רבה במעקב רפואי צמוד עם נטילת תרופה זו. ראה סעיף: 
"מה חשוב לדעת בנוגע לקסנאקס™ XR?" בתחילת עלון זה: 

ותרופות  האופיואידים  ממשפחת  תרופות  עם  זו  תרופה  נטילת 
אחרות, סיכון לשימוש לרעה, שימוש לא נכון והתמכרות; תלות פיסית 

גמילה.  ותופעות 
ילדים ומתבגרים

תרופה זו אינה מיועדת לילדים ולמתבגרים מתחת לגיל 18. לא קיים 
מידע לגבי בטיחות ויעילות של התרופה בילדים.

קשישים
מטופלים קשישים רגישים במיוחד לתופעות לוואי תלויות מינון בזמן 

נטילת התרופה. מומלץ להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול.
תגובות בין תרופתיות

כולל  אחרות  תרופות  לאחרונה,  לקחת  אם  או  לוקח,  אתה  אם 
תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. 
אין להשתמש יחד עם תרופות לזיהומים פטרייתיים כגון קטוקונאזול 

.2 ואיטראקונאזול, ראה סעיף 
אוקסימורפון, •	 הידרומורפון,  בופרנורפין,  מורפין,  כגון,  אופיואידים 

קודאין,  בוטורפנול,  אלפנטניל,  מתאדון,  פנטניל,  אוקסיקודון, 
דיהידרוקודאין, מפרידין, פנטזוצין, רמיפנטניל, סופנטניל, טפנטדול, 
הסיכוי  את  להגביר  עלול   XR קסנאקס™  עם  השילוב  טרמדול. 

נשימתי. לדיכוי 
לגרום •	 העלולות  אחרות  תרופות  לקחת  או  אלכוהול  לשתות  אין 

XR לפני  לך להרגיש ישנוני או מסוחרר בשילוב עם קסנאקס™ 
הגורמות  אחרות  תרופות  עם  בשילוב  הרופא.  עם  שהתייעצת 
 ישנוניות או סחרחורת קסנאקס™ XR עלולה להגביר הישנוניות 

או הסחרחורת.
ראה "מה חשוב לדעת בנוגע לקסנאקס™ XR?" בתחילת עלון זה.

במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:
תרופות לטיפול בחרדה ודיכאון )נפאזודון, פלובוקסאמין, פלואוקסטין, •	

סרטאלין, פארוקסטין(
סימטדין )לאולקוס(•	
תרופות לטיפול בזיהום של HIV כגון ריטונאביר•	
גלולות למניעת היריון•	

תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית כגון תרופות נוגדות 
קארבאמאזפין;  פניטואין,  כגון  פרכוסים  נוגדות  תרופות  פסיכוזה, 

ואתנול )אנטי-היסטמינים(  לטיפול באלרגיה  תרופות 
דיגוקסין - תרופה לטיפול במחלות לב, מכיוון שבשילוב עם קסנאקס™ •	

XR רמת הדיגוקסין עלולה לעלות
אימיפראמין ודסיפראמין•	
פרופוקסיפן, משכך כאב נרקוטי•	
מקרולידים כגון אריתרומיצין וקלריתרומיצין.•	

שימוש בתרופה ומזון
ניתן ליטול את התרופה עם או בלי אוכל. יש לבלוע את התרופה עם 

מעט מים.
שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול

אלכוהול  צריכת  בתרופה.  הטיפול  במהלך  אלכוהול  כלל  לצרוך  אין 
חמורות. לוואי  לתופעות  הסיכויים  את  להגביר  יכולה 

היריון, הנקה ופוריות 
מאחר  היריון  מתכננת  או  בהיריון  הינך  אם  ברופא  להיוועץ   עלייך 

שהתכשיר עלול לפגוע בעובר. 
עלייך להיוועץ ברופא אם הינך מניקה או מתכננת להניק. התרופה 
בתרופה  להשתמש  אין  בתינוק.  לפגוע  ועלולה  האם  לחלב  עוברת 

הינך מניקה.  אם 
נהיגה ושימוש במכונות

קסנאקס™ XR עלולה לגרום לישנוניות או סחרחורת ועלולה להאט 
את החשיבה ואת היכולות המוטוריות.

אין לנהוג או להפעיל מכונות מסוכנות עד שתדע כיצד התרופה משפיעה 
עליך.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
טבליות קסנאקס™ XR מכילות לקטוז. אם נאמר לך ע"י הרופא כי 
אתה רגיש לסוכרים מסוימים כמו לקטוז, יש ליצור קשר עם הרופא 

לפני השימוש בתרופה.
	3 כיצד תשתמש בתרופה?.

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

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. 
אין להשתמש בקסנאקס™ XR עבור מצבים אחרים מהמצב עבורו 

נרשמה עבורך.
אותם  את  להם  יש  אם  גם  לאחרים,   XR קסנאקס™  להעביר   אין 

התסמינים כמו שלך. זה עלול להזיק להם. 
המינון המקובל בדרך כלל הוא: להתחלת הטיפול: 0.5-1 מ"ג פעם 

ביום בעדיפות לבוקר.
אין לעבור על המנה המומלצת! אין לקחת כמות גדולה או זמן ארוך 

יותר קסנאקס™ XR, ממה שנרשם עבורך.
עובדת  "לא  חושב שהתרופה  אתה  אם  גם  המינון  את  להגדיל  אין 
לפי  נוטלים  כאשר  גם  בנזודיאזפינים,  ברופא.  להיוועץ  מבלי  יותר" 

פיזית. ו/או  רגשית  תלות  לייצר  עשויים  הרופא,  הוראות 
אין להפסיק ליטול את התרופה בפתאומיות או להקטין את המינון 

גמילה. ייתכנו תסמיני  להיוועץ ברופא, שכן  מבלי 
עם  הטיפול  בהפסקת  קושי  לחוות  עלולים  מהמטופלים  חלק 
קסנאקס™ XR בשל תלות רגשית ופיסית חמורה. חשוב שתתייעץ 
הפסקה  ובטוח.  זהיר  באופן  הטיפול  את  להפסיק  כדי  הרופא  עם 
נכונה תסייע להקטין את האפשרות של תגובות גמילה שיכולות לנוע 

התקף. כגון  קשות  לתגובות  קלות  תגובות  בין 
יש לבלוע את הטבליה בשלמותה.

אסור לכתוש/לחצות/ללעוס, מכיוון שהטבליות הינן טבליות לשחרור 
מושהה והחומר הפעיל צריך להשתחרר דרכן באופן הדרגתי ולאורך 

זמן רב.
יש לשמור קסנאקס™ XR במקום בטוח כדי למנוע שימוש יתר או 

שימוש לרעה ורחוק מהישג ידם של ילדים.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד 

לחדר מיון של בית חולים והבא את אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, אין ליטול מנה כפולה. קח 

את המנה הבאה בזמן הרגיל והיוועץ ברופא. 
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך 
לך  יש  אם  להם.  זקוק  הינך  אם  משקפיים  הרכב  תרופה.  נוטל 
שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

	4 תופעות לוואי.
כמו בכל תרופה, השימוש  בקסנאקס™ XR עלול לגרום לתופעות 
תופעות  רשימת  למקרא  תיבהל  אל  מהמשתמשים.  בחלק  לוואי 

מהן. אחת  מאף  תסבול  שלא  ייתכן  הלוואי. 
תופעות לוואי חשובות

ממשפחת •	 תרופות  עם  זו  תרופה  לנטילת  הקשורות  תופעות 
האופיואידים ותרופות אחרות, סיכון לשימוש לרעה, שימוש ביתר 
והתמכרות; תלות פיסית ותופעות גמילה ראה: "מה חשוב לדעת 

זה.  עלון  בתחילת   "?XR לקסנאקס™  בנוגע 
התקפים )פרכוסים(. התרופה יכולה לגרום להתקפים )פרכוסים( •	

והתקפים שאינם נגמרים )סטטוס אפילפטיקוס(.
)מאניה •	 ודיבור  פעילות  להגברת  לגרום  יכולה  התרופה  מאניה. 

דיכאון. שחווים  באנשים  והיפומאניה( 
תופעות הלוואי השכיחות ביותר:

)דיסארתריה(,  מילים  של  ברורה  בהגייה  קושי  ישנוניות,  טשטוש, 
דיכאון, בעיות קואורדינציה, הפרעות בזיכרון, שינויים בחשק המיני 

ועייפות. בחילה  עצירות,  )ליבידו(, 
משתמשים   1-10 ב  שמופיעות  )תופעות  שכיחות  לוואי  תופעות 

:)100 מתוך 
הקאה,  שלשול,  בראייה,  טשטוש  ורטיגו,  )פלפיטציות(,  לב  הלמות 

בחזה,  כאב  חולשה,  כללית,  חולי  תחושת  בטן,  כאב  עיכול,  קשיי 
רעד,  סחרחורת,  ראש,  כאב  שרירים,  ועווית  התכווצויות  גב,  כאב 
מציאותית  לא  תחושה  עצבנות,  שינה,  נדודי  )איריתביליות(,  גריות 
)דראליזציה(, חוסר מנוחה, אי שקט, דפרסונליזציה )תחושת ניתוק(, 
סיוטים, קושי במתן שתן, גודש באף, נשימה מואצת, הזעה מוגברת, 
הפרעה  )אטקסיה(,  שיגשון  מנטאלית,  פגיעה  בקואורדינציה,  בעיות 
איבוד  )דיסקינזיה(,  יתר  תנועתיות  משקל,  בשיווי  פגיעה  בקשב, 
חוסר  )לתרגיה(,  רדמת  מוגברת,  שינה  )היפואסטזיה(,  תחושה 
התמצאות )דיסאורינטציה(, בלבול, ירידה במצב הרוח, עלייה בתיאבון, 
)דיסמנוריאה(,  וסת  כאבי  דרכים,  עלייה במשקל, תאונות  אנורקסיה, 
אי תפקוד מיני, כאבי מפרקים )ארתרלגיה(, כאבי שרירים )מיאלגיה(, 

בגפיים. כאב 
תופעות לוואי שאינן שכיחות )תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים 

מתוך 1000(:
אוזניים,  כאבי  )טיניטוס(,  טינטון  תחושת  )טכיקרדיה(,  מהיר  דופק 
בבליעה,  קושי  לאור(,  סבילות  )אי  פוטופוביה  האישון,  התרחבות 
הפרשת רוק מוגברת, נפילות, חום גבוה, תחושת צמא, תחושת חום 
שיכרות,  תחושת  תשישות,  עצלנות,  עצבנות,  תחושת  בצקת,  וקור, 
לחץ בחזה, עלייה באנרגיה, תחושת רגיעה, חמרמורת, חוסר שליטה 
במתח  ירידה  התעלפות,  גמלוניות,  שכחה,  צמרמורת,  ברגליים, 
דום  תסמונת  ירודה,  הכרה  רמת  )פרכוסים(,  התקפים  השרירים, 
משונים,  חלומות  חושים,  קהות  שינה,  בזמן  דיבור  בשינה,  נשימה 
תחושת  מחשבתית,  איטיות  וכעס,  תוקפנות  )אפתיה(,  אדישות 
בדיבור,  קושי  הרוח,  במצב  שינוי  הגיוני,  ולא  מופרז  דיבור  אופוריה, 
בדחפים,  שליטה  אי  היפומאניה,  מאניה,  רצחניות,  מחשבות  הזיות, 
האטה פסיכו-מוטורית, מחשבות אובדניות, תכיפות במתן שתן, דליפת 
שתן, תחושת חנק, דימום מהאף, נזלת, עור דביק, לח וקריר, פריחה, 

נמוך. דם  לחץ  חרלת, 
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה:

בצקת  כבד,  ספיקת  אי  צהבת,  כבד,  דלקת  כבד,  באנזימי  עלייה 
היקפית, וסת לא סדירה, רמת פרולקטין גבוהה, גינקומסטיה )הגדלת 
קשר  ללא  בשד  חלב  )יצירת  גלקטוראה  בגברים(,  השד  רקמת 
ללידה(, תסמונת סטיבנס- ג'ונסון, אנגיואדמה, תגובת רגישות לאור.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או 
כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ 

עם הרופא.
לחיצה  באמצעות  הבריאות  למשרד  לוואי  תופעות  על  לדווח  ניתן 
שנמצא  תרופתי"  טיפול  עקב  לוואי  תופעות  על  "דיווח  הקישור  על 
בדף הבית של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה 
לקישור:  כניסה  ע"י  או  לוואי,  תופעות  על  לדיווח  המקוון  לטופס 

https://sideeffects.health.gov.il
	5 איך לאחסן את התרופה?.
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור •	

מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך 
תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.

	• )exp. date( התפוגה  תאריך  אחרי  בתרופה  להשתמש  אין 
האחרון  ליום  מתייחס  התפוגה  תאריך  האריזה.  גבי  על  המופיע 

חודש. אותו  של 
	•30°C -יש לאחסן מתחת ל
	6 מידע נוסף.

נוסף על המרכיב הפעיל, התרופה מכילה גם:
lactose, methylhydroxypropylcellulose, colloidal anhydrous 
silica, magnesium stearate, FD&C blue # 2 (in 0.5 mg and 
2 mg tablets)

כל טבליה מכילה 221.7 מ"ג לקטוז.
ראה סעיף 2 "מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה".

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 
כל קופסה מכילה 30 טבליות

עם  כחול  בצבע  קמורה  עגולה  טבליה  מ"ג:   0.5  XR קסנאקס™ 
אחד. בצד  מוטבע   "P&U 57" הסימן 

קסנאקס™ XR 1 מ"ג: טבליה עגולה קמורה בצבע לבן עם הסימן 
"P&U 59" מוטבע בצד אחד.

הסימן  עם  כחול  בצבע  מחומשת  טבליה  מ"ג:   2  XR קסנאקס™ 
אחד. בצד  מוטבע   "P&U 66"

בעל הרישום וכתובתו: פייזר פי.אף.אי פרמצבטיקה ישראל בע"מ, 
רח' שנקר 9, הרצליה פיתוח 46725.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:
110-49-28804 קסנאקס™ XR 0.5 מ"ג:	
110-50-28805 קסנאקס™ XR 1 מ"ג:	
110-51-28806 קסנאקס™ XR 2 מ"ג:	

נוסח בלשון זכר. על אף  ולהקלת הקריאה עלון זה  לשם הפשטות 
המינים שני  לבני  מיועדת  זאת, התרופה 

עודכן ב-08/2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות. 

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( - ‏1986
يسُوّق الدواء وفق وصفة طبيب فقط

كساناكس™ ‏XR‏ 0.5‏ ملغ
كساناكس™ ‏XR‏ ‏‎1‎‏ ملغ
كساناكس™ ‏XR‏ ‏‎2‎‏ ملغ 

أقراص ذات تحرير مطوّل
المادة الفعاّلة وكميتها: 

‎:يحتوي كل قرص ذي تحرير مطوّل على
ألپرازولام 0.5‏ ملغ، ‏1‏ ملغ، ‏2‏ ملغ

alprazolam 0.5 mg, 1 mg, 2 mg
لقائمة المواد غير الفعاّلة ومُسببات الحساسية: انظر البند 2 تحت عنوان "معلومات 

مهمة عن قسم من مركّبات الدواء"، والبند 6 "معلومات إضافية". 
اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل أن تستعمل الدواء. تحتوي هذه النشرة 
على معلومات موجزة عن الدّواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافية، فتوجه إلى الطبيب 

أو الصيدلي.
وُصِف هذا الدواء من أجلك. لا تعطِه للآخرين؛ لأنهّ قد يضرّهم، حتى لو بدا لك 

تشابه بين حالتك وحالتهم الصحيةّ.
كساناكس™ ‏XR‏ هو دواء نفسي التأثير يحتوي على ألپرازولام، الذي قد يؤدي 
إلى إساءة الاستعمال أو إلى التعلق. يجب إبلاغ الطبيب إذا كنت تعاني أو عانيت 
بالأدوية  بالكحول،  التعلق  لديك  تطور  إذا  أو  الاستعمال  إساءة  الماضي من  في 
بوصفة طبية أو بالمخدرات. قد يلحق إعطاء أو بيع الدواء للآخرين ضررا بهم 

وهذه مخالفة جنائية. يجب حفظ الدواء في مكان آمن بعيدًا عن الأطفال.
ماذا يجدر معرفته عن كساناكس™ ‏XR؟

ينتمي هذا الدواء إلى مجموعة البنزوديازيپينات، ذات صفات خاصة تستلزم •	
توخي الحذر الشديد عند استعمالها.

إن تناول هذا الدواء مع أدوية أخرى من مجموعة الأفيونات، الكحول، أو 
أدوية أخرى مثبطة للجهاز العصبي المركزي )بما في ذلك المخدرات( قد 
 ،‎)يؤدي إلى الشعور بالنعاس الوخيم، صعوبات في التنفُّس )نقص التهوية‏

سُبات ووفاة.
يجب التوجه لتلقي مساعدة أولية فورية في حال حدوث إحدى الحالات التالية:

تنفس سطحي أو بطيء•	
انقطاع التنفس )قد يؤدي إلى توقف عمل القلب(•	
نعاس متزايد )خدر(•	

لا يجوز القيادة أو تشغيل ماكينات خطيرة حتى تعرف كيف يؤثر الدواء 
عليك.

خطر •	 هناك  والإدمان.  صحيح  غير  استعمال  الاستعمال،  إساءة  خطر 
مع  الاستعمال  عند  والإدمان  صحيح،  غير  استعمال  الاستعمال،  إساءة 
فرط  إلى  يؤدي  قد  الذي   ،‎XRكساناكس™ ‏ ذلك  في  بما  بنزوديازيپينات 

والوفاة.  السُبات  ذلك  في  بما  خطيرة  جانبية  وأعراض  الجرعة 
الأشخاص •	 لدى  حدثا  ووفاة  سبات  على  الخطيرة  الجانبية  الأعراض  تشتمل 

الذين أساؤوا الاستعمال أو استعملوا بشكل غير صحيح البنزوديازيپينات بما 
في ذلك كساناكس™ ‏XR‏. قد تشتمل هذه الأعراض الجانبية الجدية على هذيان 
)كوابيس(، جنون الارتياب،  أفكار أو عمليات انتحارية، نوبات )اختلاجات( 
في  الطوارئ  غرفة  إلى  أو  الطبيب  إلى  فورا  توجه  التنفس.  في  وصعوبة 

المستشفى القريب إذا شعرت بأحد الأعراض الجانبية الخطيرة هذه.
يمكن أن يتطور إدمان على كساناكس™ ‏XR‏ أيضا عند تناوله وفق وصفة •	

طبية.
التعلق الجسدي وأعراض الفطام. قد يؤدي كساناكس™ ‏XR‏ إلى التعلق •	

الجسدي وأعراض الفطام. لا تتوقف عن العلاج بكساناكس™ ‏XR‏ بشكل 
فجائي. قد يؤدي التوقف المفاجئ عن العلاج بكساناكس™ ‏XR‏ إلى أعراض 
جانبية خطيرة وتشكل خطرا على الحياة. بما في ذلك حركات، ردود فعل أو 
تعابير غير عادية، نوبات )اختلاجات(، تغييرات ذهنية مفاجئة وخطيرة أو 
تغييرات في الجهاز العصبي، اكتئاب، رؤية أو سماع أشياء لا يسمعها ولا 
يراها الآخرون، ارتفاع شديد في النشاط أو الكلام، فقدان العلاقة مع الواقع 
وأفكار أو أعمال انتحارية. يجب التوجه إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ 

القريبة فورا إذا عانيت من أحد هذه الأعراض.
فيشعرون •	 مفاجئ،  بشكل  ببنزوديازيپينات  العلاج  المتعالِجين  بعض  يوقف 

ذلك  بما في  12 شهرا،  أكثر من  أسابيع وحتى  قد تستمر بضعة  بأعراض 
القلق، الصعوبة في التذكر، التعلم أو التركيز، اكتئاب، مشاكل في النوم، شعور 
بحشرات تزحف تحت الجلد، ضعف، رجفان، تنشج العضلات، شعور بالحرقة 

أو بالوخز في اليدين، الذراعين، الساقين أو القدمين، وطنين في الأذنين.
 التعلق الجسماني ليس شبيها بالإدمان على المخدرات. يمكن أن يشرح لك •	

الطبيب عن الفوارق بينهما.

1 لمَ أعدّ هذا الدّواء؟	.
ولعلاج  بالاكتئاب  المصحوب  القلق  القلق،  لعلاج  كساناكس™ ‏XR‏  يسُتعمل 

الخلاء. برهاب  المصحوب  غير  أو  المصحوب  الهلع  اضطراب 

‎ ‎ :المجموعة العلاجية
بنزوديازيپينات.

مستقبلات على  ويعمل  البنزوديازيپينات،  مجموعة  إلى   XR كساناكس™   ينتمي 
GABA في الدماغ.

2 قبل استعمال الدواء 	.
يمُنع استعمال الدواء إذا:

الإضافيةّ •	 المركّبات  من  لأيّ  أو  لألپرازولام  )أرجية(  حساسيةّ  لديك  كانت 
التي يحتوي عليها الدواء )انظر الفصل 6‏( أو للأدوية الأخرى من مجموعة 

البنزوديازيپينات.
 كنت تتناول أدوية لعلاج الفطريات، مثلا: كيتوكونازول، وإيتراكونازول.•	

تحذيرات خاصة متعلقة باستعمال الدواء
قبل بدء العلاج بكساناكس™ ‏XR‏ أخبر الطبيب إذا:

كنت تعاني أو عانيت في الماضي من الاكتئاب، مشاكل في المزاج، أفكار أو •	
انتحارية سلوكيات 

كنت تعاني من مشاكل في الكبد أو الكلى•	
كنت تعاني من مرض في الرئة أو مشاكل في التنفس•	
بالجنين. •	 كساناكس™ ‏XR‏ ضررا  يلحق  قد  للحمل.  تخططين  أو  كنتِ حاملا 

الحمل. أثناء  كساناكس™ ‏XR‏  تناول  الطبيب حول  استشارة  عليكِ 
يلحق •	 وقد  الأم  حليب  إلى  الدواء  ينتقل  للرضاعة.  تخططين  أو  كنتِ مرضعة 

طفلكِ  لإطعام  الأفضل  الطريقة  حول  الطبيب  استشارة  عليكِ  بطفلك.  ضررا 
مرضعة. كنتِ  إذا  الدواء  استعمال  يمُنع  كساناكس™ ‏XR‏.  تستعملين  كنت  إذا 

تحذيرات إضافيةّ
توجد أهمية كبيرة لمتابعة طبية عن كثب عند تناول هذا الدواء. أنظر البند: "ما 

الذي يجدر معرفته عن كساناكس™ ‏XR‏؟" في بداية هذه النشرة:
إساءة  الأفيونيات وأدوية أخرى، خطر  أدوية من مجموعة  الدواء مع  تناوُل هذا 

الفطام. وأعراض  الجسدي  الاعتماد  والإدمان؛  المفرط  الاستعمال  الاستعمال، 
الأطفال والمراهقون

ليست هناك  18 عاما.  الدواء غير مخصص للأطفال والمراهقين دون سن  هذا 
الأطفال.  لدى  الدواء  ونجاعة  لسلامة  بالنسبة  معلومات 

المسنون
تعتمد على  التي  الجانبية  المسنون حساسون بشكل خاص للأعراض  المتعالجون 

أثناء تناول الدواء. يوصى باستشارة الطبيب قبل بدء العلاج. الجرعة 
التفاعلات بين الأدوية

إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخّرًا، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية دون وصفة طبيّة 
ومكمّلات غذائيةّ، فأخبر الطبيب أو الصيدليّ بذلك. لا يجوز استعمال الدواء سوية 
مع أدوية لعلاج العداوى الفطرية مثل كيتوكونازول، وإيتراكونازول، انظر البند 2.

أوكسيمورفون، •	 هيدرومورفون،  بيوبرينورفين،  مورفين،  مثل  الأفيونيات 
ثنائي  كودائين،  بوتورفانول،  الفينتانيل،  ميثادون،  فينتانيل،  أوكسيكودون، 
تاپينتادول،  سوفتانيل،  رميفنتانيل،  پِنتازوسين،  ميپيريدين،  هيدروكودائين، 
وترامادول. قد يؤدي الدمج مع كساناكس™ ‏XR‏ إلى زيادة خطر نقص التهوية.

لا يجوز استهلاك الكحول أو تناول أدوية أخرى قد تسبب لك النعاس أو الدوار •	
بالدمج مع كساناكس™ ‏XR‏ قبل استشارة الطبيب. عند الدمج مع أدوية أخرى 
أو  النعاس  زيادة  إلى  كساناكس™ ‏XR‏  يؤدي  قد  الدوار،  أو  النعاس  تسبب 

الدوار.
انظر "ما الذي يجدر معرفته عن كساناكس™ ‏XR‏؟" في بداية هذه النشرة.

يجب إبلاغ الطبيب أو الصيدلي بشكل خاص إذا كنت تتناول:
أدوية لعلاج القلق والاكتئاب )نيفازودون، فلوڨوكسامين، فلوأوكساتين، سيرترالين، •	

وپاروكستين(.
سيميتيدين )للقرحة(•	
أدوية لعلاج عدوى HIV، مثل ریتونایڤر•	
أقراص منع الحمل•	

أدوية تؤثر في الجهاز العصبي المركزي مثل أدوية مضادة للذهان، أدوية مضادة 
)مضادات  الحساسية  لعلاج  أدوية  كاربامازپين؛  فينيتوين،  مثل  للاختلاجات 

وإيثانول الحساسية( 
ديچوكسين - دواء لعلاج أمراض القلب، لأنه عند الدمج مع كساناكس™ ‏XR‏ •	

قد يرتفع مستوى الديچوكسين 
إيميپرامين ودِيسِيپرامِين•	
پروپوكسيفين، مسكّن آلام مخدّر•	
ماكروليدات مثل إريثرومايسين وكلاريثروميسين.•	

استعمال الدواء والغذاء
يمكن تناول الدواء مع أو من دون طعام. يجب ابتلاع الدواء مع القليل من الماء.

استعمال الدواء واستهلاك الكحول 
لا يجوز استهلاك الكحول خلال العلاج بالدواء. يمكن أن يزيد استهلاك الكحول 

من احتمالات حدوث أعراض جانبية خطيرة.
الحمل، الإرضاع، والخصوبة 

قد  المستحضر  لأن  للحمل  تخططين  أو  حاملا  كنتِ  إذا  الطبيب  استشارة  عليكِ 
بالجنين.  ضررا  يلحق 

الدواء  ينتقل  للإرضاع.  تخططين  أو  مرضعة  كنتِ  إذا  الطبيب  استشارة  عليكِ 
إلى حليب الأم وقد يلحق ضررا بالطفل. يمُنع استعمال الدواء إذا كنتِ مرضعة. 
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