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   רוקח/ת נכבד/ה,רופא/ה, 
     
 

 Parotin 20 פרוטיןלתכשיר  לצרכןעלון  עדכוןהנדון: 
 

 כולל החמרות.  עדכון העלון .ןשל התכשיר שבנדון עודכ לצרכן ןאנו מבקשים להודיעכם כי העלו
 עלון חדש לרופא. ישנובנוסף, 

 
 

 ablets Tצורת התכשיר:

 ת: והמאושר  יותההתוו
Treatment of symptoms of depressive illness of all types including depression accompanied by anxiety. 

Treatment of symptoms and prevention of relapse of obsessive compulsive disorder (OCD). 

Treatment of symptoms and prevention of relapse of panic disorder with or without agoraphobia. 

Treatment of symptoms of social phobia. 

Post traumatic stress disorder. 

Generalised anxiety disorders. 

 : חומר פעיל  הרכב וחוזק
Paroxetine (as hydrochloride) 20mg 

 
 .שינויים מהותיים בלבדבפירוט שלהלן מובא המידע בו בוצעו 

 בצבע. מחיקת טקסט מסומנת בקו חוצה.   ןמסוממשמעותי תוספת טקסט או טקסט בעל שינוי 
 

 נעשו בסעיפים הבאים: צרכןהעדכונים בעלון ל
 

 
מבוגרים  במתבגרים ובכאון וחרדה, מעלות את הסיכון להתנהגות ומחשבות אובדניות בילדים, יתרופות נוגדות ד

 .  25צעירים עד גיל 
 כגון: הגילאים וקרוביהם, לעקוב אחר שינויים התנהגותיים  עם תחילת הטיפול בתרופה, על המטופלים בכל

 .תוקפנות וכדומה ת,אובדניו מחשבות, הדיכאון החמרת
 . וחלים שינויים כגון אלה, יש לפנות מיד לרופאבמידה 
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 . לפני השימוש בתרופה2
 

X :אין להשתמש בתרופה אם 
 

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

מטופל בו זמנית בתרופות מקבוצת בולמי מונואמינאוקסידז (לדיכאון) או   הנך •
או באנטיביוטיקה בשם זיווקסיד   ,ימים  14 -סיימת טיפול בהן לפני פחות מ

  (לינזוליד).
 . יורידזיןתמטופל בו זמנית ב הנך •
 .פימוזידמטופל בו זמנית ב הנך •

 
 

 :אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
 רה פתאומית בלי להיוועץ ברופא! ל תרופה זו בצולהפסיק ליטואין ! 

קיים סיכון מוגבר לשברים בעצמות במטופלים הנוטלים תרופות מסוג זה. הסיכון גבוה יותר במהלך השלבים המוקדמים  
  של הטיפול.

 
 :בדיקות ומעקב

הדיכאון, מחשבות אובדניות,   חמרתהתנהגותיים כגון: המומלץ כי המטופלים ובני משפחותיהם יעקבו אחרי שינויים 
 תוקפנות וכדומה. במידה וחלו שינויים כאלה יש לפנות מיד לרופא. 

. מידע מניסויים רפואים מראה כי בוגרים  18-24במטופלים צעירים בגילאי   ויש להקפיד הקפדה יתרה על המלצה ז
בסיכון גבוה יותר להתנהגות אובדנית (כולל ניסיונות התאבדות)   צעירים, במיוחד אלו הסובלים מדיכאון, עלולים להיות

  30עד   18כאשר הינם מטופלים בתרופה. מירב ניסיונות ההתאבדות, בניסויים הרפואיים בדיכאון, היו בחולים בני  
 שנים.

לוואי  העות נצפתה עליה בתופ ,אשר לקחו תרופות נוגדות דיכאון 24ובמבוגרים צעירים עד גיל בילדים, במתבגרים 
 כגון: ניסיון התאבדות, מחשבות אובדניות ועוינות. 

 
 תרופתיות: תגובות בין! 

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא  
 . במיוחד אם אתה לוקח:או לרוקח

  –   פרקינסוןתרופות לטיפול בתרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית (כגון: תרופות להרגעה, לשינה,  •
 אפילפסיה) ב ותרופות לטיפול  כגון פרוציקלידין

 תרופות אנטי פסיכוטיות   •
 תרופות נגד קרישת דם  •
 תרופות נגד דיכאון  •
 טראמדול •
• St. John's Wort   
   ליתיום •
 מקבוצת הטריפתנים כגון סומטריפטןתרופות למיגרנה  •
 תוספי מזוןבתמיסות עירוי להזנה ובחומצה אמינית המופיעה במזונות,  -טריפטופן  •
אין להשתמש יחד עם מעכבי מונואמינאוקסידז או במשך שבועיים אחרי סיום הטיפול במעכבי   •

  בפרוטין. לאחר סיום הטיפול אין להתחיל טיפול במעכבי מונואמינאוקסידז במשך שבועיים מונואמינאוקסידז. 
 תרופות המטפלות באי סדירות קצב לב •
 תרופות המטפלות בסכיזופרניה •
 מטופרולול  •
 אטומוקסטין  •
 טמוקסיפן  •
 פנטניל (משמש להרדמה או לטיפול בכאב כרוני)  •
 )HIVשילוב של פוסמפרנביר וריטונביר, לטיפול בנגיף הכשל החיסוני האנושי (  •
עלולות לגרום לסינדרום סרוטונין (נדיר) (ראה תופעות לוואי  SNRI  –ו   SSRIתרופות נוגדות דיכאון מקבוצת  •

 הסינדרום עלול להתרחש בשכיחות גבוהה יותר אם הנך נוטל בו זמנית המחייבות התייחסות מיוחדת).
 תרופות נוספות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית (ראה לעיל).
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 ! 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. 
 (נוגדי דיכאון) עלול להשפיע על מצבו הכללי של תינוקך.שימוש בתרופות השייכות לקבוצה זו 

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. 
ם שנעשו, כאשר התרופה נלקחה במהלך החודשים הראשונים של ההריון, נצפתה עלייה במומים מולדים,  במחקרי

יתר לחץ דם ריאתי    –(כולל פרוטין), נצפה סיבוך בילודים  SSRIsבמיוחד מומי לב. בנוסף, כאשר נשים הרות לקחו 
דמת, אף על פי שלא ידוע אם הדבר מתמשך. בנוסף, במקרים שהתרופה נלקחה בהריון, דווחו מקרים של לידה מוק 

 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, 
וכר בדם נמוכה, קשיי נשימה, שינוי בצבע העור לכחול/סגול, עוויתות, מתיחות או ריפיון שרירים, קשיים בויסות  רמת ס

טמפרטורת הגוף. תופעות אלו הינן חולפות. אם תינוקך חש תסמינים אלו, יש להתייעץ עם הרופא המטפל בהקדם 
 האפשרי. 

ם מוגברים, עלייה בקצב הלב, חוסר שקט, בלבול, רעד או כיווץ  סינדרום סרוטונין: חום גבוה, עצבנות, הזעה, רפלקסי
 פנה מיד לרופא.  –חזק של שרירים 

 
 
 תופעות לוואי. 4

מקרא רשימת תופעות הל לביבחלק מהמשתמשים. אל ת  לוואי  לתופעות  לגרום  עלול  פרוטיןהשימוש ב  ,  כמו בכל תרופה
  הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

נטייה  ,שלשול ,אי תפקוד מיני (אימפוטנציה, שפיכה מוקדמת), )shakyת (חוסר יציבו, רעד הקאות,, בחילה, יובש בפה
חלומות לא רגילים , אי יכולת להירדם, אבוןיחוסר ת, סחרחורת, הזעה, מטושטשת ראיה, עצירות ,תשישות, להרדמות
כולסטרול בדם, עלייה במשקל, כאב ראש, אישונים  העלייה ברמת , חרדה, חוסר מנוחה , פיהוקים טים),ו(כולל סי

 מורחבים. 
 

 מיוחדת:תופעות לוואי המחייבות התייחסות 
  :פנה לרופא   תופעות נדירות

 קשיים במתן שתן ),estless legs syndromeRדחף בלתי נשלט להזיז את הרגליים ( ,קומה)עיני גבוה (גלאותוך לחץ 
בלבול,  ,עצבנות :בקלות, סינדרום סרוטונין (הכולל תסמינים כגון דימוםי דם או שטפ קבלת, שתןאי שליטה במתן או 

תנועות בלתי רצוניות, התפרצויות  , רעידות והגברת קצב הלב), יתות שריריםעוו ם,רפלקסים מוגבריהזיות, הזעה, 
, ייצור חלב אם  לתי מרוסנת)פעילות יתר והתנהגות ב ,ניה (כגון התפרצויות רגשיותאתגובות מ), בלבול, Fitsרגשיות (

סימפטומים  לגרום ל עלול לגרום להורדה בריכוז הנתרן בדם ועקב כך    -  65ריכוז נתרן נמוך לחולים מעל גיל  בזמן לא נכון,  
ברמת אנזימי כבד ובעיות   שינוי) הגורם לאגירת נוזלים, ADHייצור מוגבר של הורמון (, כגון חולשה, עייפות וישנוניות

 .שתן כהה), ת לא טובה, חום, הצהבת העור והעינייםכבד חמורות (בחילה, הקאה, איבוד תיאבון, הרגשה כללי
קשיים בבליעה או  לשון,ה או פהה תיים, שפה התנפחות הפנים, , , גירוד, חרלתתגובות אלרגיות הכוללות: פריחה

 לרופא! מיד  . במקרים אלו יש לפנותנשימהב
 .נעמד בפתאומיות (נגרם מירידה בלחץ הדם) הנךכאשר  ת עילפוןשסחרחורות או הרג
 .  במספר טסיות הדם ירידה, יבהדימום בק, הזיות, שמשהרגישות העור לאור  , רגלייםההתנפחות הידיים ו

 
 

 .http://www.health.gov.ilמאגר התרופות שבאתר משרד הבריאות  לפרסום ב ונשלח המעודכנים ניםהעלו
 09-7626323הוד השרון,   4החרש  'על ידי פניה לחברת כצט בע"מ, רח יםמודפס לקבלםניתן 

 
 
 

 בברכה,
 אלון אופיר 

 ממונה רוקח
 בע"מ תעשיות כימיות כצט


