
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים(
התשמ"ו 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד
שם התרופה צורתה וחוזקה: פרוטין 20 מ"ג טבליות

החומר הפעיל וכמותו:
כל טבליה של פרוטין 20 מ"ג מכילה: פרוקסטין

)כהידרוכלוריד( 20 מ"ג
Paroxetine (as Hydrochloride) 20 mg

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים )ראה סעיף 6(
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.

תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא
עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי

דומה.

תרופות נוגדות דיכאון וחרדה, מעלות את הסיכון
להתנהגות ומחשבות אובדניות בילדים, במתבגרים

ובמבוגרים צעירים עד גיל 25.
עם תחילת הטיפול בתרופה, על המטופלים בכל

הגילאים וקרוביהם, לעקוב אחר שינויים התנהגותיים
כגון: החמרת הדיכאון, מחשבות אובדניות, תוקפנות

וכדומה.
במידה וחלים שינויים כגון אלה, יש לפנות מיד לרופא.

1. למה מיועדת התרופה?
פעילות רפואית:

התרופה מיועדת לטיפול בסימפטומים של דיכאון מכל
הסוגים, כולל דיכאון המלווה בחרדה ולמניעת חזרת

ההפרעות.
טיפול בסימפטומים ומניעת חזרה של תסמונת כפייתית

 )OCD - Obsessive Compulsive Disorders(
ושל הפרעות חרדה עם או בלי אגורופוביה. טיפול

,)Social phobia( בסימפטומים של חרדה חברתית
Post traumatic stress( מצבי מצוקה לאחר טראומה

Generalised anxiety( מצבי חרדה ,)disorder
.)disorders

קבוצה תרפויטית: מעכב סלקטיבי של קליטה חוזרת של
.)SSRI( סרטונין

2. לפני השימוש בתרופה
אין להשתמש בתרופה אם:

ידועה רגישות יתר לאחד ממרכיבי התרופה או אם	
הייתה לך תגובה אלרגית לאחד ממרכיביה.

הנך מטופל בו זמנית בתרופות מקבוצת בולמי	
מונואמינאוקסידז )לדיכאון( או סיימת טיפול בהן לפני

פחות מ-14 ימים, או באנטיביוטיקה בשם זיווקסיד
)לינזוליד(.

הנך מטופל בו זמנית בתיורידזין.	
הנך מטופל בו זמנית בפימוזיד.	

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
 אין להפסיק ליטול תרופה זו בצורה פתאומית בלי

להיוועץ ברופא!
קיים סיכון מוגבר לשברים בעצמות במטופלים הנוטלים

תרופות מסוג זה. הסיכון גבוה יותר במהלך השלבים
המוקדמים של הטיפול.

לפני הטיפול בפרוטין, ספר לרופא אם:
הנך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: הלב ו/או	

כלי הדם, העיניים )גלאוקומה(, הכליה/מערכת השתן,
הכבד.

הנך סובל מאפילפסיה, פירכוסים או ממאניה.	
הנך מקבל שטפי דם או מדמם בקלות או לוקח תרופה	

שמגבירה דימום.
הנך מאובחן כחולה סכיזופרניה ומקבל טיפול תרופתי.	
הנך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי.	

ילדים ומתבגרים:
תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לשימוש בילדים

ובמתבגרים מתחת לגיל 18.
בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל 18 אשר לקחו תרופה

זו, נצפתה עליה בתופעות לוואי כגון ניסיונות התאבדות,
מחשבות אובדניות ועוינות. למרות זאת הרופא שלך יכול

לרשום לך תרופה זו כאשר הוא חושב שזה לטובתך.
אם הרופא רשם לך תרופה זו ואתה מעוניין לשוחח

איתו – פנה חזרה לרופא.
עליך לדווח לרופא שלך אם הופיעו חלק מתופעות הלוואי

שפורטו או שהן הוחמרו.
אין נתונים לגבי השפעות ארוכות טווח על הגדילה

וההתפתחות, ההתבגרות, ההתנהגות הקוגניטיבית
וההתפתחות ההתנהגותית בקבוצת גיל זו.

בדיקות ומעקב:
מומלץ כי המטופלים ובני משפחותיהם יעקבו אחרי

שינויים התנהגותיים כגון: החמרת הדיכאון, מחשבות
אובדניות, תוקפנות וכדומה. במידה וחלו שינויים כאלה יש

לפנות מיד לרופא.
יש להקפיד הקפדה יתרה על המלצה זו במטופלים

צעירים בגילאי 24-18. מידע מניסויים רפואים מראה כי
בוגרים צעירים, במיוחד אלו הסובלים מדיכאון, עלולים

להיות בסיכון גבוה יותר להתנהגות אובדנית )כולל
ניסיונות התאבדות( כאשר הינם מטופלים בתרופה. מירב

ניסיונות ההתאבדות, בניסויים הרפואיים בדיכאון, היו
בחולים בני 18 עד 30 שנים.

בילדים, במתבגרים ובמבוגרים צעירים עד גיל 24 אשר
לקחו תרופות נוגדות דיכאון, נצפתה עליה בתופעות

הלוואי כגון: ניסיון התאבדות, מחשבות אובדניות ועוינות.
תגובות בין תרופתיות:

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות
כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך

לרופא או לרוקח. במיוחד אם אתה לוקח:
תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית	

)כגון: תרופות להרגעה, לשינה, תרופות לטיפול
בפרקינסון – כגון פרוציקלידין ותרופות לטיפול

באפילפסיה(
תרופות אנטי פסיכוטיות	
תרופות נגד קרישת דם	
תרופות נגד דיכאון	
טראמדול	
	St. John’s Wort
ליתיום	
תרופות למיגרנה מקבוצת הטריפתנים כגון סומטריפטן	
טריפטופן - חומצה אמינית המופיעה במזונות,	

בתמיסות עירוי להזנה ובתוספי מזון
אין להשתמש יחד עם מעכבי מונואמינאוקסידז	

או במשך שבועיים אחרי סיום הטיפול במעכבי
מונואמינאוקסידז. אין להתחיל טיפול במעכבי

מונואמינאוקסידז במשך שבועיים לאחר סיום הטיפול
בפרוטין.

תרופות המטפלות באי סדירות קצב לב	
תרופות המטפלות בסכיזופרניה	
מטופרולול	
אטומוקסטין	
טמוקסיפן	
פנטניל )משמש להרדמה או לטיפול בכאב כרוני(	
שילוב של פוסמפרנביר וריטונביר, לטיפול בנגיף הכשל	

)HIV( החיסוני האנושי
	SNRI–ו SSRI תרופות נוגדות דיכאון מקבוצת

עלולות לגרום לסינדרום סרוטונין )נדיר( )ראה תופעות
לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת(. הסינדרום עלול

להתרחש בשכיחות גבוהה יותר אם הנך נוטל בו
זמנית תרופות נוספות המשפיעות על מערכת העצבים

המרכזית )ראה לעיל(.
שימוש בפרוטין עם מזון:

עדיף ליטול את התרופה עם ארוחת הבוקר.
שימוש בפרוטין וצריכת אלכוהול:

אין לשתות יינות או משקאות חריפים בתקופת הטיפול
עם התרופה.

הריון, הנקה ופוריות:
אל תשתמשי בתרופה כאשר הנך בהריון, חושדת שהנך

בהריון או מניקה, אלא אם התייעצת עם הרופא שלך לגבי
הסיכון לעומת התועלת בלקיחת תרופה זו.

שימוש בתרופות השייכות לקבוצה זו )נוגדי דיכאון( עלול
להשפיע על מצבו הכללי של תינוקך.

אם הנך מטופלת בתרופה ומתכננת הריון או שהנך
בהריון, אל תפסיקי את הטיפול על דעת עצמך אלא

התייעצי עם הרופא.
תרופות כמו פרוטין עלולות להשפיע על הזרע. בזמן

נטילת התרופה תיתכן ירידה בפוריות בחלק מהגברים.
במחקרים שנעשו, כאשר התרופה נלקחה במהלך

החודשים הראשונים של ההריון, נצפתה עלייה במומים
מולדים, במיוחד מומי לב. בנוסף, כאשר נשים הרות לקחו

SSRIs )כולל פרוטין(, נצפה סיבוך בילודים – יתר לחץ
דם ריאתי מתמשך. בנוסף, במקרים שהתרופה נלקחה
בהריון, דווחו מקרים של לידה מוקדמת, אף על פי שלא

ידוע אם הדבר נבע משימוש בתרופה.
במקרה שהתרופה נלקחת במהלך כל ההריון עד הלידה

יתכנו תופעות הלוואי הבאות בילודים, אף על פי שלא
ידוע אם תסמינים אלו נובעים מהתרופה: קשיי שינה, בכי
מתמשך, אי שקט, קשיי האכלה, ישנוניות מופרזת, רעד,
הקאות, רמת סוכר בדם נמוכה, קשיי נשימה, שינוי בצבע

העור לכחול/סגול, עוויתות, מתיחות או ריפיון שרירים,
קשיים בויסות טמפרטורת הגוף. תופעות אלו הינן

חולפות. אם תינוקך חש תסמינים אלו, יש להתייעץ עם
הרופא המטפל בהקדם האפשרי.

סינדרום סרוטונין: חום גבוה, עצבנות, הזעה, רפלקסים
מוגברים, עלייה בקצב הלב, חוסר שקט, בלבול, רעד או

כיווץ חזק של שרירים – פנה מיד לרופא.
נהיגה ושימוש במכונות:

השימוש בתרופה זו עלול לפגום בערנות ועל כן מחייב
זהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת מכונות מסוכנות ובכל

פעילות המחייבת ערנות.
באשר לילדים, יש להזהירם מרכיבה על אופניים או

ממשחקים בקרבת הכביש וכדומה.
3. כיצד תשתמש בפרוטין?

יש להשתמש בפרוטין תמיד בהתאם להוראות הרופא.
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע

למינון ואופן הטיפול בתרופה. המינון ואופן הטיפול יקבעו
על ידי הרופא בלבד.

מינון:
מינון לפי הוראות הרופא בלבד. אין לעבור על המנה

המומלצת.
תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לילדים ותינוקות.

יש להשתמש בתרופה זו בזמנים קצובים כפי שנקבע
על-ידי הרופא המטפל.

צורת הנטילה: יש לבלוע את התרופה עם מעט מים.
עדיף ליטול את התרופה עם ארוחת הבוקר.

כתישה/חציה/לעיסה:
במקרה הצורך ניתן לכתוש את הטבליה ולבלוע מיד עם

מים.
ניתן לחצות את הטבליה.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר 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 הקצוב, יש ליטול מנה

למחרת בבוקר. בשום אופן אין ליטול שתי מנות ביחד!
אם אתה מפסיק את נטילת התרופה

גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק את הטיפול
בתרופה באופן פתאומי ללא התייעצות עם רופא.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק את התווית והמנה
בכל פעם שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך

זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה,

היוועץ ברופא או ברוקח.
4. תופעות לוואי

כמו בכל תרופה, השימוש בפרוטין עלול לגרום לתופעות
לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת

תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
,)shaky( יובש בפה, בחילה, הקאות, רעד, חוסר יציבות
אי תפקוד מיני )אימפוטנציה, שפיכה מוקדמת(, שלשול,

נטייה להרדמות, תשישות, עצירות, ראיה מטושטשת,
הזעה, סחרחורת, חוסר תיאבון, אי יכולת להירדם,

חלומות לא רגילים )כולל סיוטים(, פיהוקים, חוסר מנוחה,
חרדה, עלייה ברמת הכולסטרול בדם, עלייה במשקל,

כאב ראש, אישונים מורחבים.
תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת:

תופעות נדירות - פנה לרופא:
לחץ תוך עיני גבוה )גלאוקומה(, דחף בלתי נשלט להזיז

את הרגליים )Restless legs syndrome(, קשיים
במתן שתן או אי שליטה במתן שתן, קבלת שטפי דם
או דימום בקלות, סינדרום סרוטונין )הכולל תסמינים

כגון: עצבנות, בלבול, הזעה, הזיות, רפלקסים מוגברים,
עוויתות שרירים, רעידות והגברת קצב הלב(, תנועות

בלתי רצוניות, התפרצויות רגשיות )Fits(, בלבול, תגובות
מאניה )כגון התפרצויות רגשיות, פעילות יתר והתנהגות
בלתי מרוסנת(, ייצור חלב אם בזמן לא נכון, ריכוז נתרן
נמוך לחולים מעל גיל 65 - עלול לגרום להורדה בריכוז
הנתרן בדם ועקב כך לגרום לסימפטומים כגון חולשה,

עייפות וישנוניות, ייצור מוגבר של הורמון )ADH( הגורם
לאגירת נוזלים, שינוי ברמת אנזימי כבד ובעיות כבד

חמורות )בחילה, הקאה, איבוד תיאבון, הרגשה כללית לא
טובה, חום, הצהבת העור והעיניים, שתן כהה(.

תגובות אלרגיות הכוללות: פריחה, גירוד, חרלת,
התנפחות הפנים, השפתיים, הפה או הלשון, קשיים

בבליעה או בנשימה. במקרים אלו יש לפנות מיד לרופא!

 نشرة طبّيّة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة 
)مستحضرات( 1986 

يُسوّق هذا الدواء بحسب وصفة طبيب فقط
اسم الدواء، شكله وعياره: پاروتين 20 ملغ أقراص

وكمّيتها: الفعّالة المادّة
يحتوي كلّ قرص من پاروتين 20 ملغ على: پاروكسيتين 

)كهيدروكلوريد( 20 ملغ 
Paroxetine (as Hydrochloride) 20 mg

الموادّ غير الفعّالة ومسبّبات الحساسيّة )انظر البند 6(

اقرأ النشرة بإمعان حتّى نهايتها قبل استعمالك للدواء. تحتوي هذه 
النشرة على معلومات ملخّصة عن الدواء. إذا توفّرت لديك أسئلة 

إضافيّة، فراجع الطبيب أو الصيدليّ.
وُصف هذا الدواء من أجلك. لا تعطه للآخرين. قد يضرّهم الدواء 

حتّى لو بدا لك أنّ حالتهم الطبّيّة مشابهة.

تزيد الأدوية المضادّة للاكتئاب والقلق من خطر حدوث تصرّفات 
أو أفكار انتحاريّة لدى الأولاد، المراهقين والبالغين اليافعين الذين 

سنّهم لا تزيد عن 25 سنة.
عند البدء بالعلاج بالدواء، يجب على متلقّي العلاج من جميع 

الأعمار وأقربائهم أن يتابعوا التغيّرات السلوكيّة مثل: تفاقم 
الاكتئاب، الأفكار الانتحاريّة، العدائيّة وما شابه ذلك.

إذا حدثت تغيّرات كهذه، فيجب التوجّه فورًا إلى الطبيب.
1.  لأيّ غرض مخصّص هذا الدواء؟

التأثير الطبّيّ:
الدواء مخصّص لعلاج أعراض الاكتئاب على جميع أنواعه، بما في 

ذلك الاكتئاب المصحوب بالقلق، ولمنع عودة الاضطرابات.
 OCD - Obsessive( ّعلاج أعراض متلازمة الوسواس القهري
Compulsive Disorders( وكذلك اضطرابات القلق مع رُهاب 

الميادين أو بدونه، ومنع عودتها من جديد. علاج أعراض رُهاب 
المجتمع )Social phobia(، حالات اضطراب الكرْب التالي 

ضْح )Post traumatic stress disorder(، حالات القلق  للرَّ
.)Generalised anxiety disorders(

 .)SSRI( ّالفصيلة العلاجيّة: مثبّط استرداد السيروتونين الانتقائي
2. قبل استعمال الدواء

 لا يجوز استعمال الدواء إذا:

• وُجدت حساسيّة مفرطة معلومة لأحد مركّبات الدواء أو إذا 	
حدث لديك ردّ فعل تحسّسيّ على أحد مركّباته.

• كنت تتلقّى علاجًا متزامنًا بأدوية من فصيلة مثبّطات مونو 	
أمين أوكسيداز )للاكتئاب( أو أنهيت العلاج بها قبل أقلّ من 

14 يومًا، أو بمضادّ حيويّ اسمه زيڤوكسيد )لينيزوليد(.
• كنت تتلقّى علاجًا متزامنًا بثيوريدازين.	
• كنت تتلقّى علاجًا متزامنًا بپيموزيد.	

تحذيرات خاصّة تتعلّق باستعمال الدواء:
 لا يجوز التوقّف عن استعمال هذا الدواء بشكل فجائيّ دون 

استشارة الطبيب!
هناك خطر أكبر لحدوث كسور في العظام لدى متلقّي العلاج الذين 

يستعملون أدوية من هذا النوع. يزداد هذا الخطر في المراحل المبكّرة 
من العلاج.

 قبل العلاج بپاروتين، أخبِر الطبيب إذا:
• كنت تعاني أو عانيت في الماضي من خلل في وظيفة: القلب و/أو 	

الأوعية الدمويّة، العينين )الزرق(، الكلية/الجهاز البوليّ، الكبد.
• كنت تعاني من الصرع، الاختلاجات أو الهَوس.	
• كنت تعاني من الأورام الدمويّة أو حالات النزف التي تنشأ بسهولة 	

أو إذا كنت تستعمل دواءً يفاقم النزيف الدمويّ.
• تمّ تشخيص مرض الفصُام لديك وتتلقّى علاجًا دوائيًّا له.	
• كنتَ حسّاسًا لغذاءٍ ما أو لدواءٍ ما.	

 الأولاد والمراهقون:
هذا الدواء غير مخصّص عادةً للاستعمال لدى الأولاد والمراهقين 

دون سنّ الـ 18.
شوهد ازدياد في نشوء الأعراض الجانبيّة مثل محاولات الانتحار، 

الأفكار الانتحاريّة والعدائيّة لدى الأولاد والمراهقين الذين سنّهم 
دون الـ 18، الذين استعملوا هذا الدواء. على الرغم من ذلك، بإمكان 

طبيبك أن يصف لك هذا الدواء إذا كان يعتقد أن ذلك في صالحك.
إذا وصف لك الطبيب هذا الدواء وكنت ترغب بالحديث معه - فراجع 

الطبيب مجدّدًا.

يجب عليك إبلاغ طبيبك إذا ظهرت بعض الأعراض الجانبيّة 
المفصّلة أو إذا تفاقمت.

لا تتوفّر معطيات بخصوص التأثيرات الطويلة الأمد على النموّ 
والتطوّر، البلوغ، السلوك المعرفيّ والتطوّر السلوكيّ في هذه الفئة 

العمريّة.
 الفحوص والمتابعة:

يوصى بأن يتابع متلقّو العلاج وأفراد عائلاتهم التغيّرات السلوكيّة 
مثل: تفاقم الاكتئاب، الأفكار الانتحاريّة، العدائيّة وما شابه ذلك. إذا 

طرأت تغيّرات كهذه فيجب مراجعة الطبيب على الفور.
يجب الحرص على اتّباع هذه التوصية بشدّة لدى متلقّي العلاج 

اليافعين الذين تتراوح أعمارهم بين 18-24 سنة. تشير المعلومات 
المستقاة من التجارب الطبّيّة إلى أنّ البالغين اليافعين، خاصّةً أولئك 

الذين يعانون من الاكتئاب، قد يكونون أكثر عرضةً لخطر تطوّر 
السلوك الانتحاريّ )يشمل محاولات الانتحار( عندما يتلقّون العلاج 

بالدواء. معظم محاولات الانتحار، التي شوهدت في التجارب الطبّيّة 
عن الاكتئاب، كانت لدى المرضى الذين يتراوح عمرهم بين 18 

و30 سنة.
شوهد ازدياد في نشوء الأعراض الجانبيّة مثل: محاولة الانتحار، 

الأفكار الانتحاريّة والعدائيّة لدى الأولاد، المراهقين والبالغين 
اليافعين، الذين لا يزيد عمرهم عن 24 سنة، الذين استعملوا أدوية 

مضادّة للاكتئاب.
 التفاعلات بين الأدوية:

إذا كنت تستعمل الآن، أو قد استعملت مؤخّرًا أدوية أخرى بما في 
ذلك أدوية بدون وصفة طبيب وإضافات غذائيّة، فأخبر الطبيب أو 

بذلك. خاصّةً إذا كنت تستعمل: الصيدليّ
• أدوية تؤثّر على الجهاز العصبيّ المركزيّ )مثل: أدوية مهدّئة، 	

منوّمة، أدوية لعلاج الپاركينسون - مثل پروسيكليدين وأدوية 
لعلاج الصرع(

• أدوية مضادّة للذهان	
• أدوية مضادّة لتخثّر الدم	
• أدوية مضادّة للاكتئاب	
• ترامادول	
• 	St. John's wort
• ليثيوم	
• أدوية للميچرينا من فصيلة التريپتانات مثل سوماتريپتان	
• تريپتوفان - حمض أمينيّ يتواجد في الأطعمة، محاليل التسريب 	

المغذّية والإضافات الغذائيّة
• لا يجوز الاستعمال بالتزامن مع مثبّطات مونو أمين أوكسيداز 	

أو طوال أسبوعين بعد الانتهاء من العلاج بمثبّطات مونو أمين 
أوكسيداز. لا يجوز البدء بالعلاج بمثبّطات مونو أمين أوكسيداز 

طوال أسبوعين بعد الانتهاء من العلاج بپاروتين.
• أدوية لعلاج عدم انتظام نظم القلب	
• أدوية لعلاج الفصُام	
• ميتوپرولول	
• أتوموكسيتين	
• تاموكسيفين	
• فينتانيل )يُستعمل للتخدير أو لعلاج الألم المزمن(	
• العلاج المدمج بفوسامپريناڤير وريتوناڤير لعلاج ڤيروس العوز 	

)HIV( ّالمناعيّ البشري
• أدوية مضادّة للاكتئاب من فصيلة SSRI و-SNRI قد تؤدّي 	

إلى نشوء متلازمة السيروتونين )نادر( )انظر الأعراض الجانبيّة 
ا(. قد يزداد شيوع المتلازمة إذا كنت  التي تستوجب اهتمامًا خاصًّ

تستعمل بشكل متزامن أدوية أخرى تؤثّر على الجهاز العصبيّ 
المركزيّ )انظر أعلاه(.

 استعمال پاروتين مع الطعام:
يفضّل تناول الدواء مع وجبة الإفطار.

 استعمال پاروتين واستهلاك الكحول:
لا يجوز شرب النبيذ أو المشروبات الروحيّة خلال فترة العلاج 

بالدواء.

 الحمل، الإرضاع والخصوبة:
لا تستعملي الدواء إذا كنتِ حاملً، تظنّين أنّك حامل أو إذا كنتِ 

مرضعًا، إلّ إذا استشرتِ طبيبك بخصوص الخطر المقابل للفائدة عند 
استعمال هذا الدواء.

استعمال الأدوية التي تنتمي إلى هذه الفصيلة )مضادّات الاكتئاب( قد 
يؤثّر على الوضع العام لطفلك الرضيع.

إذا كنتِ تتلقّين العلاج بالدواء وتخطّطين للحمل أو كنتِ حاملً، فلا 
توقفي العلاج من تلقاء نفسك بل استشيري الطبيب.

قد تؤثّر الأدوية مثل پاروتين على المنيّ. قد تقلّ الخصوبة لدى بعض 
الرجال خلال فترة استعمال الدواء.

في الأبحاث التي أجُريت، شوهد ارتفاع في العيوب الخلقيّة وبالتحديد 
العيوب القلبيّة، عندما استُعمل الدواء خلال الأشهر الأولى من الحمل. 

بالإضافة إلى ذلك، شوهدت مضاعفة فرط ضغط الدم الرئويّ 
المتواصل لدى الأطفال الحديثي الولادة عند استعمال النساء الحوامل 
لـ SSRI's )بما في ذلك پاروتين(. كذلك، في الحالات التي استُعمل 

فيها الدواء خلال فترة الحمل، تمّ التبليغ عن حالات ولادة مبكّرة، 
على الرغم من أنّه ليس معلومًا ما إذا كان الأمر ينبع من استعمال 

الدواء.
إذا استُعمل الدواء خلال فترة الحمل كلهّا حتّى الولادة فقد تنشأ 

الأعراض الجانبيّة التالية لدى المواليد، على الرغم من أنّه ليس 
معلومًا ما إذا كانت هذه الأعراض نابعة من استعمال الدواء: 

صعوبات في النوم، بكاء متواصل، عدم الهدوء، صعوبات في 
الإطعام، ميل مفرط إلى النوم، ارتعاش، تقيّؤات، مستوى منخفض 
للسكّر في الدم، صعوبات في التنفّس، تغيّر لون الجلد إلى الأزرق/
البنفسجيّ، تشنّجات، فرط أو نقص التوتّر العضليّ، صعوبات في 
ضبط درجة حرارة الجسم. هذه الأعراض عابرة. إذا شعر طفلك 

الرضيع بهذه الأعراض، فيجب استشارة الطبيب المعالج في أسرع 
وقت ممكن.

متلازمة السيروتونين: حمّى مرتفعة، عصبيّة، تعرّق، تزايد 
المنعكسات، ارتفاع نظم القلب، عدم الهدوء، ارتباك، ارتجاف أو 

تقلصّ شديد في العضلات - توجّه فورًا إلى الطبيب.
 السياقة واستعمال الماكنات:

استعمال هذا الدواء قد يقللّ اليقظة ولذلك يستوجب الحذر عند قيادة 
السيّارة، تشغيل الماكنات الخطرة وعند القيام بأيّ نشاط يتطلبّ 

اليقظة.
بالنّسبة للأولاد فيجب تحذيرهم من ركوب الدرّاجة الهوائيّة أو اللعب 

بالقرب من الشارع وما شابه ذلك.
3. كيف تستعمل پاروتين؟

يجب استعمال پاروتين دومًا بموجب تعليمات الطبيب. عليك استشارة 
الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا من الجرعة الدوائيّة ومن كيفيّة 

العلاج بالدواء. الجرعة الدوائيّة وكيفيّة العلاج سيحدّدهما الطبيب 
فقط.

الجرعة الدوائيّة:
الجرعة الدوائيّة بحسب تعليمات الطبيب فقط. يُمنع تجاوُز الجرعة 

الموصى بها.
هذا الدواء غير مخصّص عادةً للأولاد والأطفال الرضّع.

يجب استعمال هذا الدواء في أوقات منتظمة، كما حُدّد من قبل الطبيب 
المعالج.

كيفّية التناول: يجب ابتلاع الدواء مع القليل من الماء. يفضّل تناول 
الدواء مع وجبة الإفطار.
الهرس/ الشطر/ المضغ:

عند الحاجة، يمكن هرس القرص وبلعه فورًا مع الماء.
يمكن شطر القرص.

إذا تناولتَ خطأً جرعة دوائيّة أكبر أو إذا قام ولد ببلع الدواء خطأً، 
فتوجّه فورًا إلى غرفة الطوارئ في المستشفى واصطحب معك 

عبوّة الدواء.
إذا نسيت تناول هذا الدواء في الوقت المحدّد، فيجب عليك تناول 

الجرعة صباح الغد. لا يجوز بتاتًا تناوُل جرعتين معًا! LFL 002 05/20



PATIENT LEAFLET IN ACCORDANCE
WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS

(PREPARATIONS) – 1986
The medicine is dispensed with a doctor's

prescription only
Name of the medicine, form and strength:
Parotin 20 mg tablets
The active ingredient and its quantity:
Each tablet of Parotin 20 mg contains: 
Paroxetine (as hydrochloride) 20 mg
Inactive ingredients and allergens (see section 6)
Read the entire leaflet carefully before using
the medicine. This leaflet contains concise
information about the medicine. If you have
any other questions, refer to the doctor or the
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.

Antidepressants and anti-anxiety medicines
increase the risk for suicidal behavior and
thoughts in children, adolescents and young
adults up to the age of 25.
Upon the beginning of treatment with the
medicine, patients of all ages and their
relatives should pay attention to behavioral
changes such as: increased depression,
suicidal thoughts, aggressiveness and the
like.
If such changes occur, contact the doctor
immediately.

1. What is the medicine intended for?
Therapeutic activity:
The medicine is intended for treatment of
symptoms of depression of all types, including
depression accompanied by anxiety, and
prevention of relapse.
Treatment of symptoms and prevention of
relapse of obsessive-compulsive disorder
(OCD) and panic disorders with or without
agoraphobia. Treatment of symptoms of
social phobia, post-traumatic stress disorder,
generalized anxiety disorder.
Therapeutic class: selective serotonin
reuptake inhibitor (SSRI).
2. Before using the medicine

Do not use this medicine if:

•	 You have a known hypersensitivity to
any of the medicine’s ingredients or if
you had an allergic reaction to any of its
ingredients.

•	 You are being treated simultaneously with
medicines from the monoamine oxidase
(MAO) inhibitors group (for depression) or
within 14 days of discontinuing treatment
with them, or with an antibiotic called
Zyvoxid (linezolid).

•	 You are being treated simultaneously with
thioridazine.

•	 You are being treated simultaneously with
pimozide.

Special warnings regarding the use of the
medicine:

 Do not stop taking this medicine abruptly
without consulting your physician!
There is an increased risk of bone fractures in
patients taking medicines of this type. The risk
is greater during the early stages of treatment.

Before treatment with Parotin, tell the
doctor if:
•	 You are suffering, or have suffered in

the past, from impaired function of: the
heart and/or vascular system, the eyes
(glaucoma), the kidney/urinary tract, the liver.

•	 You are suffering from epilepsy, convulsions
or mania.

•	 You bruise or bleed easily, or are taking a
medicine that increases bleeding.

•	 You have been diagnosed as schizophrenic
and are receiving drug treatment.

•	 You are sensitive to any type of food or
medicine.
Children and adolescents:

This medicine is not usually intended for use
in children and adolescents below 18 years of
age.
In children and adolescents below the age
of 18 who took this medicine, an increase
was observed in side effects such as suicide
attempts, suicidal thoughts and hostility.
Nevertheless, your physician can prescribe this
medicine for you if he thinks it will benefit you.
If your physician prescribed the medicine for
you and you are interested in discussing it with
him, consult him again.
You must report to your physician if some of the
above side effects appear or get worse.
There are no long-term data concerning
growth and development, maturation, cognitive
behavior and behavioral development in this
age group.

Tests and follow-up:
It is recommended that patients and their
family members pay attention to behavioral
changes such as: increased depression,
suicidal thoughts, aggressiveness and the like.
If such changes occur, refer to your physician

immediately.
This recommendation should be strictly
followed in young patients 18 to 24 years of
age. Information from clinical trials has shown
that young adults, especially those suffering
from depression, are likely to be at a higher
risk of having suicidal behavior (including
suicide attempts) when they are treated with
this medicine. Most of the suicide attempts in
clinical trials on depression occurred in patients
between 18 to 30 years of age.
In children, adolescents and young adults up to
the age of 24 who took antidepressants, there
was an increase in side effects such as: suicide
attempt, suicidal thoughts and hostility.

Drug-drug interactions:
If you are taking or have recently taken
other medicines including non-prescription
medicines and dietary supplements, tell the
doctor or the pharmacist. Especially if you
are taking:
•	 Medicines affecting the central nervous

system (e.g.: sedatives, hypnotics, drugs for
Parkinson’s disease - e.g. procyclidine and
anti-epileptic drugs)

•	 Anti-psychotics
•	 Medicines for prevention of blood clots
•	 Antidepressants
•	 Tramadol
•	 St. John’s Wort
•	 Lithium
•	 Medicines for migraine from the triptan

group, such as sumatriptan
•	 Tryptophan - an amino acid found in foods,

solutions for parenteral nutrition and food
supplements

•	 Do not use together with MAO inhibitors or
within two weeks of cessation of treatment
with MAO inhibitors. Do not start treatment
with MAO inhibitors during the two weeks
following cessation of treatment with Parotin.

•	 Medicines for treatment of irregular
heartbeat

•	 Medicines for treatment of schizophrenia
•	 Metoprolol
•	 Atomoxetine
•	 Tamoxifen
•	 Fentanyl (used for anesthesia or for

treatment of chronic pain)
•	 Combination of fosamprenavir and ritonavir

for treatment of human immunodeficiency
virus (HIV)

•	 Antidepressants belonging to the SSRI and
SNRI groups may cause serotonin syndrome
(rare) (see Side effects that require special
attention). The syndrome may occur more
frequently if you are taking concomitantly

other medicines which affect the central
nervous system (see above).
Use of Parotin with food:

It is better to take the medicine with breakfast.
Use of Parotin and alcohol consumption:

Do not drink wine or alcoholic beverages during
treatment with this medicine.

Pregnancy, breastfeeding and fertility:
Do not use this medicine if you are pregnant,
think you might be pregnant or breastfeeding,
unless you have consulted your physician and
discussed with him the risk versus the benefit
of taking this medicine.
Use of medicines belonging to this group
(antidepressants) may affect the general
condition of your baby.
If you are being treated with this medicine
and are planning to become pregnant or are
pregnant, do not discontinue treatment on your
own - consult your physician.
Medicines like Parotin may affect the sperm.
While taking this medicine, a reduction in
fertility may occur in some men.
In clinical trials, when the medicine was taken
during the first few months of pregnancy, there
was an increase in birth defects, especially
heart defects. Also, when pregnant women
received SSRIs (including Parotin) during the
pregnancy, there was a complication in the
newborns - prolonged pulmonary hypertension.
In addition, when the medicine was taken
during pregnancy, cases of early delivery were
reported, though it is not known whether this
was due to the use of the medicine.
In the event that the medicine is taken
throughout the pregnancy until birth, the
following side effects may occur in the
newborns, although it is not known if these
symptoms can be attributed to the medicine:
difficulty sleeping, constant crying, agitation,
feeding difficulties, excessive sleepiness,
tremor, vomiting, low blood sugar levels,
breathing difficulties, bluish/purplish
discoloration of the skin, spasms, increased or
poor muscle tone, difficulty with regulation of
body temperature. These effects are transient.
If your baby experiences these symptoms,
consult the attending physician as soon as
possible.
Serotonin syndrome: high fever, nervousness,
sweating, heightened reflexes, increased
heart rate, irritability, confusion, tremor or
strong muscle cramps - contact the doctor
immediately.

Driving and operating machinery:
Use of this medicine may impair alertness and
therefore caution should be exercised when

driving a car, operating dangerous machinery
and in any activity which requires alertness.
Children should be cautioned against riding a
bicycle or playing near a road etc.
3. How should you use Parotin?
Always use Parotin according to the
physician's instructions. Check with the doctor
or pharmacist if you are uncertain about
the dosage and how to use the medicine.
The dosage and treatment regimen will be
determined by the doctor only.
Dosage:
Dosage is according to the physician’s
instructions only. Do not exceed the
recommended dose.
This medicine is not usually intended for
administration to children and infants.
This medicine should be used at set intervals
as determined by the treating doctor.
Method of administration: The tablet should
be swallowed with some water. It is better to
take the medicine with breakfast.
Crushing/halving/chewing:
If necessary, the tablet may be crushed and
immediately swallowed with water.
The tablet can be halved.
If you accidentally took a higher dose or if
a child accidentally swallowed the medicine,
immediately proceed to a hospital emergency
room and bring the package of the medicine
with you.
If you forgot to take this medicine at the
appointed time, take a dose on the following
morning. Never take two doses together!
If you stop taking the medicine
Even if there is an improvement in your health,
do not discontinue this medicine abruptly
without consulting your physician.
Do not take medicines in the dark! Check
the label and the dose every time you take
the medicine. Wear glasses if you need
them.
If you have any other questions regarding
use of the medicine, consult the doctor or
the pharmacist.
4. Side effects
As with any medicine, using Parotin may cause
side effects in some users. Do not be alarmed
when reading the list of side effects. You may
not experience any of them.
Dry mouth, nausea, vomiting, tremor, feeling
shaky, sexual dysfunction (impotence,
premature ejaculation), diarrhea, tendency to
fall asleep, fatigue, constipation, blurry vision,
sweating, dizziness, loss of appetite, inability
to fall asleep, abnormal dreams (including

nightmares), yawning, restlessness, anxiety,
elevated blood cholesterol levels, weight gain,
headache, dilated pupils.
Side effects that require special attention:
Rare effects - refer to your physician:
high intraocular pressure (glaucoma),
irresistible urge to move the legs (restless
legs syndrome), difficulty urinating or urinary
incontinence, hemorrhaging or bleeding easily,
serotonin syndrome (including the following
symptoms: nervousness, confusion, sweating,
hallucinations, heightened reflexes, muscle
spasms, shaking and increased heart rate),
involuntary movements, emotional outbursts
(fits), confusion, manic reactions (such
as emotional outbursts, hyperactivity and
unrestrained behavior), abnormal production
of breast milk, low sodium concentration in
patients over 65 years of age - may cause a
reduction of sodium in the blood, resulting in
symptoms such as weakness, tiredness and
drowsiness, increased ADH production causing
fluid retention, change in liver enzyme levels
and severe liver problems (nausea, vomiting,
loss of appetite, a general ill feeling, fever,
yellowing of the skin and the eyes, dark urine).
Allergic reactions, including: rash, itching,
urticaria, swelling of the face, lips, mouth or
tongue, difficulty swallowing or breathing. In
such cases, refer to the physician immediately!
Dizziness or feeling faint upon standing up
suddenly (due to a drop of blood pressure).
Swelling of the hands and feet, skin sensitivity
to sunlight, hallucinations, stomach bleeding,
decrease in platelet count.
If a side effect occurs, if one of the side
effects worsens, or if you suffer from a side
effect not mentioned in this leaflet, consult
your doctor.
Side effects may be reported to the Ministry
of Health by clicking on the link "report side
effects due to medicinal treatment" found on
the Ministry of Health website homepage
(www.health.gov.il), which will direct you to
the online form for reporting side effects, or by
clicking on the following link:
https://sideeffects.health.gov.il/
5. How to store the medicine?
Avoid poisoning! This medicine and any other
medicine must be kept in a closed place out of
the reach and sight of children and/or infants
to avoid poisoning. Do not induce vomiting
without an explicit instruction from the doctor.
Do not use the medicine after the expiry date
(exp. date) appearing on the package. The
expiry date refers to the last day of that month.

إذا توقّفت عن تناول الدواء
حتّى لو طرأ تحسّن على حالتك الصحيّة، فلا يجوز التوقّف عن 

العلاج بالدواء بشكل فجائيّ دون استشارة الطبيب.
لا يجوز تناول الأدوية في العتمة! راجع المُلصق وتأكّد من الجرعة 

تتناول فيها الدواء. ضع النظّارات الطبّيّة إذا كنت  مرّة كلّ في
إليها. بحاجة

إذا توفّرت لديك أسئلة إضافيّة حول استعمال الدواء، فاستشر 
الصيدليّ. أو الطبيب

4. الأعراض الجانبيّة
مثل كلّ دواء، قد يؤدّي استعمال پاروتين إلى حدوث أعراض جانبيّة 
عند بعض المستعملين. لا تقلق عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيّة. 

قد لا تعاني من أيّ واحد منها.
 ،)shaky( جفاف الفم، غثيان، تقيّؤات، ارتعاش، عدم التوازن
الضعف الجنسيّ )العنّة، القذف المبكّر(، إسهال، ميل إلى النوم، 

إرهاق، إمساك، رؤية مشوّشة، تعرّق، دوار، انعدام الشهيّة، عدم 
القدرة على النوم، أحلام غير عاديّة )بما في ذلك الكوابيس(، 

تثاؤبات، تململ، قلق، ارتفاع مستوى الكوليسترول في الدم، ارتفاع 
الوزن، صداع، توسّع الحدقتين.

ا: الأعراض الجانبيّة التي تستوجب اهتمامًا خاصًّ
أعراض نادرة - راجع الطبيب:

ضغط مرتفع داخل العين )الزرق(، رغبة غير قابلة للسيطرة في 
تحريك الرجلين )Restless legs syndrome(، صعوبات في 

التبوّل أو عدم السيطرة على التبوّل، نشوء أورام دمويّة أو نزيف 
دمويّ بسهولة أكبر، متلازمة السيروتونين )التي تشمل أعراضًا 

مثل: عصبيّة، ارتباك، تعرّق، هلوسة، تزايد المنعكسات، تشنّجات 
العضلات، ارتجافات وتزايد نظم القلب(، حركات لاإراديّة، هياج 
عاطفيّ )Fits(، ارتباك، ردود فعل هَوَسيّة )مثل الهياج العاطفيّ، 
فرط النشاط والسلوك غير المنضبط(، إنتاج حليب الأمّ في الوقت 

غير الملائم، تركيز منخفض للصوديوم لدى المرضى الذين يبلغون 
أكثر من 65 عامًا - قد يسبّب انخفاضًا في تركيز الصوديوم في الدم 
ونتيجةً لذلك يسبّب أعراضًا مثل الضعف، التعب والميل إلى النوم، 

إنتاج متزايد للهورمون )ADH( الذي يسبّب احتباس السوائل، تغيّر 
في مستوى إنزيمات الكبد ومشاكل خطيرة في الكبد )غثيان، تقيّؤ، 

فقدان الشهيّة، شعور عامّ سيّئ، حمّى، اصفرار الجلد والعينين، 
بول غامق(.

ردود فعل تحسّسيّة تشمل: طفحًا جلديًّا، حكّة، شرى، انتفاخ الوجه، 
الشفتين، الفم أو اللسان، صعوبات في البلع أو في التنفّس. في هذه 

الحالات يجب التوجّه فورًا إلى الطبيب!
الدوار أو الشعور بالإغماء عند الوقوف بشكل فجائيّ )يتسبّب عن 

انخفاض ضغط الدم(.
انتفاخ اليدين والرجلين، حساسيّة الجلد لضوء الشمس، هلوسة، 

نزيف دمويّ في المعدة، انخفاض في عدد صفائح الدم.
إذا ظهر عرض جانبيّ، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيّة أو إذا 

استشارة  فعليك النشرة، هذه في يُذكر لم جانبيّ عرض من عانيت
الطبيب.

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبيّة لوزارة الصحّة بواسطة الضغط 
على الرابط "التبليغ عن أعراض جانبيّة عقب العلاج الدوائيّ" 

 الموجود في الصفحة الرئيسيّة لموقع وزارة الصحّة 
)www.health.gov.il( والذي يوجّه إلى الاستمارة المتّصلة 

للتبليغ عن أعراض جانبيّة، أو عن طريق الدخول إلى الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il/ 

5. كيف يجب تخزين الدواء؟
هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، يجب حفظه في مكان مغلق  امنع التسمّم!
بعيدًا عن متناول أيدي الأولاد و/أو الأطفال الرضّع ومجال رؤيتهم، 

وبذلك ستمنع التسمّم. لا تسبب التقيّؤ بدون تعليمات صريحة من 
الطبيب.

 )exp. date( لا يجوز استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحيّة
المدوّن على العبوّة. يشير تاريخ انتهاء الصلاحيّة إلى اليوم الأخير 

من نفس الشهر.
ظروف التخزين:

يجب التخزين في مكان جافّ، في درجة حرارة أقلّ من 25 درجة 
مئويّة. 

6. معلومات إضافيّة
يحتوي الدواء بالإضافة إلى المركّب الفعّال أيضًا على:

Calcium hydrogen phosphate dihydrate, 
povidone, starch, magnesium stearate, white 
opadry, macrogol.

كيف يبدو الدواء:
قرص مستدير مع خطّ للشطر في جانب واحد، أبيض اللون.

10، 15، 20، 30، 50 أو 60 قرصًا في العبوّة. قد لا تُسوّق 
جميع أحجام العبوّات.

الجهة المصنّعة وصاحب الامتياز: ك ص ط للصناعات الكيميائيّة 
م.ض.، ص.ب. 385، كريات ملآخي. 

صيغت هذه النشرة في أيّار/مايو 2020 بالتماشي مع الصيغة التي 
حدّدتها وزارة الصحّة ومحتواها مطابق لنشرة المستحضر الأصليّ، 

 التي فحُصت وأقُرّت من قِبل وزارة الصحّة في 
كانون الثاني/يناير 2010.

رقم تسجيل الدواء في سجلّ الأدوية الرسميّ في وزارة الصحّة: 
133-48-31068-00

من أجل التبسيط ولتسهيل القراءة، تمّت صياغة هذه النشرة بصيغة 
المذكّر. على الرغم من ذلك، فإنّ الدواء مخصّص لكلا الجنسين.
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