
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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Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’ 
Regulations (Preparations) - 1986

This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Xanax® XR 0.5 mg
Xanax® XR 1 mg
Xanax® XR 2 mg 
Sustained-release tablets
Active ingredient and its quantity:  
Each sustained-release tablet contains: 
alprazolam 0.5 mg, 1 mg, 2 mg 
For a list of inactive ingredients and allergens, see 
section 2 under ‘Important information about some of this 
medicine’s ingredients’ and section 6 ‘Further information’. 
Read the entire leaflet carefully before using this 
medicine. This leaflet contains concise information about 
this medicine. If you have any further questions, consult 
your doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for you. Do not pass 
it on to others. It may harm them, even if it seems to you 
that their medical condition is similar to yours.
Xanax® XR is a psychotropic medication containing 
alprazolam, that can be abused or lead to dependence. 
Inform your doctor if you currently abuse or have 
previously abused or developed a dependence on 
alcohol, prescription medicines or drugs. Giving 
away or selling the medicine may harm others and 
is against the law. Keep the medicine in a safe place 
and away from children.
What is important to know about Xanax® XR?
	• This medicine belongs to the benzodiazepine 
group, which has special characteristics that require 
extra caution when using it.
Taking this medicine with medicines of the opioid 
group, alcohol, or other central nervous system 
depressants (including street drugs) can cause 
severe drowsiness, breathing problems (respiratory 
depression), coma and death. Get emergency help 
right away if any of the following happens:
	• shallow or slowed breathing 
	• breathing stops (may lead to the heart stopping)
	• excessive sleepiness (sedation) 
Do not drive or operate dangerous machines until you 
know how this medicine affects you.

	• Risk of abuse, misuse and addiction. There is a risk of 
abuse, misuse and addiction with use of benzodiazepines, 
including Xanax® XR, which can lead to overdose and 
serious side effects, including coma and death. 

	• Serious side effects, including coma and death, 
have happened in people who have abused or 
misused benzodiazepines, including Xanax® XR. 
These serious side effects may also include delirium, 
paranoia, suicidal thoughts or actions, seizures, and 
difficulty breathing. Contact your doctor or go to the 
nearest hospital emergency room right away if you 
experience any of these serious side effects.

	• You can develop an addiction to Xanax® XR even if 
you take it as prescribed by your doctor.

	• Physical dependence and withdrawal reactions. 
Xanax® XR can cause physical dependence and 
withdrawal reactions. Do not suddenly stop treatment 
with Xanax® XR. Stopping treatment with Xanax® XR 
suddenly can cause serious and life‑threatening side 
effects. Including, unusual movements, responses, or 
expressions, seizures, sudden and severe mental or 
nervous system changes, depression, seeing or hearing 
things that others do not see or hear, an extreme 
increase in activity or talking, losing touch with reality, 
and suicidal thoughts or actions. Contact a doctor or 
go to the nearest emergency room right away if you 
experience any of the following symptoms.

	• Some patients who suddenly stop treatment with 
benzodiazepines, have symptoms that can last for 
several weeks to more than 12 months, including 
anxiety, trouble remembering, learning, or concentrating, 
depression, problems sleeping, feeling like insects are 
crawling under your skin, weakness, shaking, muscle 
twitching, burning or prickling feeling in your hands, 
arms, legs or feet, and ringing in your ears.

	• Physical dependence is not the same as drug addiction. 
The doctor can tell you more about the differences 
between them.

1.	 WHAT IS THIS MEDICINE INTENDED FOR?
Xanax® XR is used for the treatment of anxiety, anxiety 
associated with depression and panic disorders, with or 
without phobic avoidance.
Therapeutic group: 
benzodiazepines.
Xanax® XR belongs to the benzodiazepine group, and 
acts on GABA receptors in the brain.
2.	 BEFORE USING THIS MEDICINE
Do not use this medicine if:

	• you are sensitive (allergic) to alprazolam or to any of 
the other ingredients in this medicine (see section 6) 
or to other medicines in the benzodiazepine group.

	• you are taking medicines to treat fungal infections 
such as ketoconazole and itraconazole.

Special warnings regarding use of the medicine
Before treatment with Xanax® XR, tell your doctor if:
	• you have or have had depression, mood problems, 
suicidal thoughts or behavior

	• you have liver or kidney problems
	• you have lung disease or breathing problems
	• you are pregnant or plan to become pregnant. Xanax® 

XR may harm your unborn baby. You should consult your 
doctor about taking Xanax® XR while you are pregnant.

	• you are breastfeeding or plan to breastfeed. The 
medicine passes into your breast milk and may 
harm your baby. Consult your doctor about the most 
appropriate way to feed your baby if you take Xanax® 
XR. Do not use this medicine if you are breastfeeding.

Additional warnings
Close medical monitoring is very important when taking 
this medicine. See section: ‘What is important to know 
about Xanax® XR?’ in the beginning of this leaflet:
Taking this medicine with medicines of the opioid group 
and other medicines, a risk of abuse, misuse and addiction; 
physical dependence and withdrawal effects.
Children and adolescents
This medicine is not intended for children and adolescents 
below the age of 18. There is no information regarding the 
safety and effectiveness of this medicine in children.
The elderly 
Elderly patients are especially susceptible to dose related 
adverse effects when taking the medicine. It is advisable 
to consult your doctor before beginning treatment.
Drug interactions
If you are taking or have recently taken, other 
medicines, including nonprescription medicines and 
dietary supplements, tell your doctor or pharmacist. Do 
not use together with medicines for fungal infections such 
as ketoconazole and itraconazole. See section 2.
	• Opioids such as morphine, buprenorphine, hydromorphone, 
oxymorphone, oxycodone, fentanyl, methadone, alfentanil, 
butorpenol, codeine, dihydrocodeine, meperidine, 
pentazocine, remifentanil, sufentanil, tapentadol, tramadol. 
The combination with Xanax® XR may increase the risk of 
respiratory depression.

	• Do not drink alcohol or take other medicines that may 
make you feel sleepy or dizzy while taking Xanax® XR 
without consulting your doctor. In combination with 
other medicines that cause sleepiness or dizziness, 
Xanax® XR may make your sleepiness or dizziness 
worse.

See ‘What is important to know about Xanax® XR?’ at 
the beginning of this leaflet.
In particular, inform your doctor or pharmacist if you are 
taking:
	• Medicines to treat anxiety and depression (nefazodone, 
fluvoxamine, fluoxetine, sertraline, paroxetine)

	• Cimetidine (for ulcer)
	• Medicines to treat HIV infection such a ritonavir
	• Birth control pills

Medicines that affect the central nervous system such 
as antipsychotics, anticonvulsants such as phenytoin, 
carbamazepine; medicines to treat allergy (antihistamines) 
and ethanol
	• Digoxin – a medicine for treating heart diseases, since in 
combination with Xanax® XR, the level of digoxin may rise

	• Imipramine and desipramine
	• Propoxyphene, a narcotic analgesic
	• Macrolides such as erythromycin and clarithromycin.

Using this medicine and food
The medicine can be taken with or without food. Swallow 
the medicine with a little water.
Using this medicine and alcohol consumption
Do not consume any alcohol during treatment with the 
medicine. Alcohol consumption can increase your risk of 
having serious side effects.
Pregnancy, breastfeeding, and fertility 
If you are pregnant or planning to become pregnant, you 
should consult with your doctor, as this medicine may 
harm the unborn baby. 

If you are breastfeeding or planning to breastfeed, consult 
with your doctor. The medicine passes into your breast 
milk and may harm your baby. Do not use this medicine if 
you are breastfeeding. 
Driving and using machines
Xanax® XR can make you sleepy or dizzy and can slow 
your thinking and motor skills.
Do not drive or operate dangerous machines until you 
know how this medicine affects you.
Important information about some of this medicine’s 
ingredients
Xanax® XR tablets contain lactose. If your doctor has 
told you that you are sensitive to certain sugars such as 
lactose, contact your doctor before using this medicine.
3.	 HOW TO USE THIS MEDICINE?
Always use this preparation according to your doctor’s 
instructions. Check with the doctor or pharmacist if you 
are uncertain about the dosage and treatment regimen 
of the preparation.
The dosage and treatment regimen will be determined by 
your doctor only. 
Do not use Xanax® XR for conditions other than the one 
for which it was prescribed.
Do not give Xanax® XR to others, even if they have the 
same symptoms that you have. It may harm them. 
The standard dosage is usually: To begin treatment: 
0.5-1 mg once daily, preferably in the morning.
Do not exceed the recommended dose! Do not take 
more Xanax® XR than prescribed or take it for longer than 
prescribed for you.
Do not increase the dosage even if you think the 
medicine “no longer works” without consulting the doctor. 
Benzodiazepines, even when taken according to the 
doctor’s instructions, can cause emotional and/or physical 
dependence.
Do not stop taking the medicine suddenly or lower the 
dosage without consulting your doctor, since withdrawal 
symptoms may occur. 
Some of the patients may experience difficulty stopping 
treatment with Xanax® XR because of severe emotional 
and physical dependence. It is important to consult with 
your doctor in order to stop treatment carefully and 
safely. Proper cessation of treatment will help lessen the 
possibility of withdrawal reactions that can vary from mild 
reactions to severe reactions such as an attack.
Swallow the tablet whole.
Do not crush/split/chew, since the tablets are sustained-
release tablets, and the active ingredient has to be 
gradually released from them over an extended period 
of time.
Keep Xanax® XR in a safe place to prevent overuse and 
abuse and out of the reach of children.
If you have taken an overdose, or if a child has 
accidentally swallowed some medicine, immediately 
go to a hospital emergency room, and bring the medicine 
package with you.
If you forget to take this medicine at the scheduled 
time, do not take a double dose. Take the next dose at 
the usual time and consult your doctor. 
Adhere to the treatment as recommended by your doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label 
and dose each time you take medicine. Wear glasses 
if you need them. If you have any further questions 
about using this medicine, consult your doctor or 
pharmacist.
4.	 SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Xanax® XR, may cause side 
effects in some users. Do not be alarmed by this list of 
side effects. You may not experience any of them.
Important side effects
	• Effects related to use of this medicine with medicines 
of the opioid group and other medicines, risk of abuse, 
misuse and addiction; physical dependence and 
withdrawal effects, see: ‘What is important to know about 
Xanax® XR?’ at the beginning of this leaflet. 

	• Seizures. The medicine can cause seizures and seizures 
that will not stop (status epilepticus).

	• Mania. The medicine may cause an increase in activity 
and talking (mania and hypomania) in people who have 
depression.

The most common side effects:
Sedation, sleepiness, trouble saying words clearly 
(dysarthria), depression, problems with coordination, 
problems with memory, changes in sex drive (libido),  
constipation, nausea and tiredness.
Common side effects (effects that appear in 1-10 in 
100 users):
Palpitations, vertigo, blurred vision, diarrhea, vomiting, 
digestion difficulties, abdominal pain, malaise, weakness, 
chest pain, back pain, muscle cramps and twitching, 
headache, dizziness, tremor, irritability, insomnia, 
nervousness, derealization, restlessness, agitation, 
depersonalization (feeling detached), nightmares, difficulty 
passing urine, nasal congestion, hyperventilation, increased 
sweating, problems with coordination, mental impairment, 
ataxia, disturbance in attention, balance impairment, 
excessive movement (dyskinesia), loss of sensation 
(hypoesthesia), increased sleep, lethargy, disorientation, 
confusion, depressed mood, increased appetite, anorexia, 
weight gain, road traffic accidents, menstrual pain 
(dysmenorrhea), sexual dysfunction, joint pain (arthralgia), 
muscle pain (myalgia), pain in limbs.
Uncommon side effects (effects that appear in 1-10 
in 1,000 users):
Rapid heartbeat (tachycardia), tinnitus, ear pain, dilation 
of the pupil, photophobia (intolerance of light), difficulty 
swallowing, increased secretion of saliva, falls, high fever, 
feeling thirsty, feeling hot and cold, edema, feeling jittery, 
sluggishness, fatigue, feeling drunk, chest tightness, 
increased energy, feeling of relaxation, hangover, loss 
of control of legs, chills, amnesia, clumsiness, syncope, 
hypotonia, seizures (convulsions), depressed level of 
consciousness, sleep apnea syndrome, sleep talking, 
stupor, abnormal dreams, apathy, aggression and anger, 
slowness of thought, sense of euphoria, excessive 
and irrational talk, mood swings, difficulty speaking, 
hallucinations, homicidal thoughts, mania, hypomania, 
uncontrolled impulses, psychomotor retardation, suicidal 
thoughts, urinary frequency, urinary incontinence, choking 
sensation, nosebleed, runny nose, clammy skin, rash,  
urticaria, hypotension.
Side effects of unknown frequency:
Increase in liver enzymes, hepatitis, jaundice, liver failure, 
peripheral edema, irregular menstrual period, high prolactin 
level, gynecomastia (increased breast tissue in men), 
galactorrhea (breast milk production not connected to birth), 
Stevens-Johnson syndrome, angioedema, photosensitivity 
reaction.
If you experience any side effect, if any side effect 
gets worse, or if you experience a side effect not 
mentioned in this leaflet, consult your doctor.
You can report side effects to the Ministry of Health by 
following the link ‘Reporting Side Effects of Drug Treatment’ 
on the Ministry of Health home page (www.health.gov.il) 
which links to an online form for reporting side effects or by 
using the link: https://sideeffects.health.gov.il
5.	 HOW TO STORE THE MEDICINE?
	• Prevent poisoning! This and any other medicine should 
be kept in a closed place, out of the reach and sight of 
children and/or infants to avoid poisoning. Do not induce 
vomiting unless explicitly instructed to do so by a doctor.

	• Do not use the medicine after the expiry date (exp. 
date) which is stated on the package. The expiry date 
refers to the last day of that month.

	• Store below 30°C 
6.	 FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, this medicine also 
contains:
lactose, methylhydroxypropylcellulose, colloidal anhydrous 
silica, magnesium stearate, FD&C blue # 2 (in 0.5 mg and 
2 mg tablets)
Each tablet contains 221.7 mg lactose.
See section 2 ‘Important information about some of this 
medicine’s ingredients’.
What the medicine looks like and contents of the  
pack: 
Each box contains 30 tablets
Xanax® XR 0.5 mg: a round, convex, blue tablet with 
“P&U 57” imprinted on one side.
Xanax® XR 1 mg: a round, convex, white tablet with  
“P&U 59” imprinted on one side.
Xanax® XR 2 mg: a pentagonal, blue tablet with “P&U 66” 
imprinted on one side.
Registration holder and address:
Pfizer PFE Pharmaceuticals Israel Ltd., 9 Shenkar St.,  
Herzliya Pituach 46725.
Registration number of the medicine in the Ministry of 
Health’s National Drug Registry: 
Xanax® XR 0.5 mg:	110-49-28804
Xanax® XR 1 mg:	 110-50-28805
Xanax® XR 2 mg:	 110-51-28806
Revised in 08/2021 according to MOH guidelines. 

السياقة واستعمال الماكينات
على  والقدرة  التفكير  يبطئ  وقد  الدوار،  أو  النعاس  كساناكس™ ‏XR‏  يسبب  قد 

الحركة.
لا يجوز لك السياقة أو تشغيل الماكينات الخطيرة حتى تعرف كيف يؤثر الدواء 

فيك.
معلومات مهمة عن قسم من مركّبات الدواء

لديك  بأن  الطبيب  أخبرك  إذا  اللاكتوز.  على  كساناكس™ ‏XR‏  أقراص  تحتوي 
الدواء. استعمال  قبل  به  الاتصال  اللاكتوز، عليك  مثل  معينّة  لسكريات  حساسية 

3 كيف تستعمل الدواء؟	.
مع  تفحص  أن  عليك  الطبيب.  تعليمات  حسَب  دائمًا  المستحضر  استعمال  يجب 
العلاج  وبطريقة  بالجرعة  يتعلق  فيما  متأكّدًا  تكن  لم  إذا  الصيدليّ  أو  الطبيب 

. لمستحضر با
الجرعة وطريقة العلاج يحُدّدهما الطبيب فقط.  

لا يجوز استعمال كساناكس™ XR ‏‎ لحالات أخرى تختلف عن الحالات التي تم 
وصفها من أجلك.

لا يجوز نقل كساناكس™ ‎ XR إلى الآخرين، حتى إذا كانت أعراضهم شبيهة 
الخطوة قد تلحق ضررا بهم.  بأعراضك. لأن هذه 

الجرعة الموصى بها عادة هي: لبدء العلاج: ‏0.5-1‏ ملغ مرة في اليوم، ويسُتحسن 
في الصباح.

يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها! لا يجوز تناول كمية أكبر أو لوقت أطول من 
كساناكس™ ‏XR‏، من تلك التي تم وصفها لك.

لا يجوز زيادة الجرعة حتى إذا كنت تعتقد أن الدواء "لم يعد يعمل"، ومن دون 
استشارة الطبيب. قد تؤدي الپنزوديازيپينات عند تناولها أيضا وفق تعليمات الطبيب 

إلى التعلق العاطفي و/أو الجسدي.
لا يجوز التوقف عن تناول الدواء فجأة أو تقليل الجرعة من دون استشارة الطبيب، 

لأنه من المحتمل حدوث أعراض الفطام. 
 XRقد يتعرض بعض المتعالجين لصعوبة في التوقف عن العلاج بكساناكس™ ‏
بسبب التعلق الشعوري والجسدي الخطير. من المهم استشارة الطبيب للتوقف عن 
العلاج بحذر وأمان. يساعد التوقف الصحيح على تقليل احتمال حدوث ردود فعل 

الفطام التي قد تتراوح بين ردود فعل طفيفة وبين ردود فعل خطيرة مثل النوبة.
يجب ابتلاع القرص كاملا.

لا يجوز سحق/شطر/مضغ القرص، لأن الأقراص ذات تحرير مطوّل ويجب أن 
تتحرر المادة الفعالة فيها بشكل تدريجي ولمدة زمنية طويلة.

يجب الحفاظ على كساناكس™ ‏XR في مكان آمن لمنع الاستعمال المفرط أو إساءة 
الاستعمال، والاحتفاظ به بعيدا عن متناول أيدي الأطفال.

إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا ابتلع طفل من الدواء عن طريق الخطأ، توجّهْ حالً 
إلى غرفة الطوارئ التابعة للمستشفى مصطحِباً معك عبوّة الدواء.

إذا نسيت تناول هذا الدواء في الوقت المحدد، يمُنع تناول جرعة مضاعفة. تناوَل 
الجرعة التالية في الوقت الاعتيادي واستشر الطبيب. 

يجب المداومة على العلاج وفق توصيات الطبيب.
يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة 
الدوائيةّ في كلّ مرّة تتناول فيها دواء. ضع النظّارات الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها. 
إذا كانت لديكَ أسئلة إضافية تتعلقّ باستعمال الدواء، استشِر الطبيب أو الصيدلي.

4 الأعراض الجانبية	.
لدى  استعمال كساناكس™‏XR أعراضًا جانبية  يسببّ  أن  يمكن  الأدوية،  كجميع 
بعض المستخدِمين. لا تفزع عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ. فمن المحتمل ألّ 

تعاني من أيٍّ منها.
الأعراض الجانبية الهامة

الأعراض المرتبطة بتناول هذا الدواء مع أدوية من مجموعة الأفيونيات وأدوية •	
أخرى، خطر إساءة الاستعمال، الاستعمال المفرط والإدمان؛ الاعتماد الجسدي 
وأعراض الفطام، انظر: "ما الذي يجدر معرفته عن كساناكس™ ‏XR‏؟" في 

بداية هذه النشرة.
نوبات )اختلاجات(. يمكن أن يسبب الدواء نوبات )اختلاجات( ونوبات لا تنتهي •	

)حالة صرعية(.
الهوس. يمكن أن يسبب الدواء فرط النشاط والكلام )الهوس والهوس الخفيف( •	

لدى الأشخاص الذين يعانون من الاكتئاب.
الأعراض الجانبية الأكثر شيوعا:

تهدئة، نعاس، صعوبة في نطق الكلمات بشكل واضح )dysarthria(، اكتئاب، 
الجنسية  الرغبة  في  تغييرات  الذاكرة،  في  اضطرابات  التناسق،  في  مشاكل 

وتعب. غثيان،  إمساك‏،   ،)libido(
أعراض جانبية شائعة )أعراض تحدث لدى 10-1 مستعملين من بين 100(:

ضربات قلب )palpitations(، دوار، تشوّش الرؤية، إسهال، تقيؤ، صعوبات في 
الهضم، ألم في البطن، شعور بالإعياء العام، ضعف، ألم في الصدر، ألم في الظهر، 
أرق،   ،)irritability( انفعال  رجفة،  دوار،  صداع،  العضلات،  وتشنج  تقلصات 
عصبية، شعور غير واقعي )derealization(، نقص الراحة، عدم الهدوء، تبدد 
الشخصية )depersonalization(، كوابيس، صعوبة في التبول، احتقان الأنف، 

 ،)ataxia( ترنح  ذهني،  التناسق، ضرر  في  مشاكل  مفرط،  تعرّق  سريع،  تنفس 
 ،)dyskinesia( الحركة  فرط   ، بالتوازن  المس  الإصغاء،  في  اضطرابات 
توهان   ،)lethargy( خمول  النوم،  فرط   ،)hypoesthesia( الإحساس  فقدان 
)disorientation(، ارتباك، انخفاض المزاج، ارتفاع الشهية، قهم، ارتفاع الوزن، 
الأداء  اعتلال   ،)dysmenorrhea( الشهرية  الدورة  أثناء  آلام  طرق،  حوادث 
الجنسي، آلام في المفاصل )arthralgia(، آلام في العضلات )myalgia(، وألم 

الأطراف. في 
أعراض جانبية ليست شائعة )أعراض تحدث لدى 1-10‏ مستعملين من بين 1,000(:
نبض سريع )tachycardia(، شعور بالطنين )tinnitus(، آلام في الأذنين، توسّع 
البؤبؤ، رهاب الضوء )photophobia(، صعوبة في الابتلاع، فرط إفراز اللعاب، 
سقوط، حمى، شعور بالعطش، شعور بالحر والبرد، وذمة، شعور بالعصبية، كسل، 
إنهاك، شعور بالثمالة، ضغط في الصدر، زيادة الطاقة، شعور بالهدوء، خُمَار، عدم 
توتر  انخفاض  إغماء،  الرشاقة،  انعدام  نسيان،  قشعريرة،  القدمين،  على  السيطرة 
العضلات، نوبات )اختلاجات(، تدني مستوى الوعي، متلازمة انقطاع التنفس أثناء 
النوم، التكلم أثناء النوم، بلادة الإحساس، أحلام غريبة، لا مبالاة )apathy(، عدوانية 
وغضب، بطء التفكير، شعور بالنشوة، كلام مبالغ به وغير منطقي، تغيير في المزاج، 
على  السيطرة  عدم  خفيف،  هوس  هوس،  قاتلة،  أفكار  هذيان،  الكلام،  في  صعوبة 
البول،  سلس  التبول،  وتيرة  ارتفاع  انتحارية،  أفكار  نفسي-حركي،  تباطؤ  الدوافع، 
دم  شرى، ضغط  طفح،  وبارد،  رطب  دبق،  جلد  زكام،  رعاف،  بالاختناق،  شعور 

منخفض.
أعراض جانبية وتيرة انتشارها غير معروفة:

محيطية،  وذمة  الكبد،  عمل  قصور  يرقان،  الكبد،  التهاب  الكبد،  إنزيمات  ارتفاع 
الرجال  لدى  الثديين  تضخم  مرتفع،  برولاكتين  مستوى  منتظمة،  غير  شهرية  دورة 
 ،)galactorrhea( إنتاج حليب في الثدي دون علاقة بالولادة ،)gynecomastia(

الضوء.  التحسس نحو  متلازمة ستيفنس جونسون، وذمة وعائية، وفرط 
إذا ظهر عارض جانبي، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبية، أو إذا عانيت من 

عارِض جانبيّ لم يذُكَر في النشرة، عليك استشارة الطبيب.
يمكن إبلاغ وزارة الصحّة بالأعراض الجانبية عبر الضغط على رابط "الإبلاغ 
عن الأعراض الجانبية بسبب العلاج الدوائي"، الموجود في الصفحة الرئيسية من 
إلى استمارة على  الذي يوجهك   )www.health.gov.il( موقع وزارة الصحّة

الإنترنت للإبلاغ عن الأعراض الجانبية أو عبر الدخول إلى الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

5 كيف يخُزّن الدواء؟	.
تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن •	

متناول أيدي ومجال رؤية الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا تتجنبّ التسمّم. لا تسبب 
التقيؤ دون تعليمات صريحة من الطبيب.

على •	 الظاهر   )exp. date( الصلاحية  انتهاء  تاريخ  بعد  الدواء  تناول  يمُنع 
الشهر. ذات  من  الأخير  اليوم  إلى  الصلاحية  انتهاء  تاريخ  ينُسب  العبوّة. 

يجب التخزين دون ‏‎C‏30° •	
6 معلومات إضافية	.

إضافة إلى المركّب الفعاّل، يحتوي الدواء أيضًا على:
lactose, methylhydroxypropylcellulose, colloidal anhydrous 
silica, magnesium stearate, FD&C blue # 2 (in 0.5 mg and 
2 mg tablets)

يحتوي كل قرص على 221.7 ملغ لاكتوز.
انظر البند 2 "معلومات مهمة عن قسم من مركّبات الدواء".

كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة: 
تحتوي كل علبة على 30 قرصا

كساناكس™‏XR ‎‏ 0.5‏ ملغ: قرص مستدير، محدّب، لونه أزرق وعليه العلامة 
"‏P&U 57‎‏" منقوشة في جانب واحد.

العلامة  وعليه  أبيض  لونه  محدّب،  مستدير،  قرص  ملغ:  1‏‏  كساناكس™ ‏XR‏ 
واحد. جانب  في  منقوشة  "‏P&U 59‎‏" 

العلامة  وعليه  أزرق  لونه  الشكل،  خماسي  قرص  ملغ:  2‏  كساناكس™ ‏XR‏ 
واحد. جانب  في  منقوشة  "‏‎P&U 66‎‏" 

صاحب التسجيل وعنوانه: فايزر پي. إف. إي لصناعة الأدوية إسرائيل م.ض.، 
.‎شارع شنكار 9، هرتسليا پيتواح، 46725‏

رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسمي في وزارة الصحة:
110-49-28804 كساناكس™ ‏XR‏ 0.5‏ ملغ:	
110-50-28805 كساناكس™ ‏XR‏ 1‏ ملغ:	
110-51-28806 كساناكس™ ‏XR‏ 2‏ ملغ:	

لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. على الرغم من ذلك، 
الدواء معد لأبناء كلا الجنسين.

تم تحديثها في 08/2021‏، وفق تعليمات وزارة الصحة. 
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