
 
 
 
 
 

1220 אפריל   
 רופא/ה נכבד/ה 

 רוקח/ת נכבד/ה, 
 הנדון:    

  Seroxat סרוקסט
Coated tablets 

 
 מרכיבים פעילים וחוזקם: 

Paroxetine (as hydrochloride) 20 mg    
 

 שבנדון. ר התכשי העלונים לרופא ולצרכן של ) מבקשת להודיע על עדכון GSKחברת גלקסוסמיתקליין ישראל בע"מ ( 

 . העלונים מכילים עדכונים נוספים. בלבד המהותיים    עדכונים ה מצויניםבהודעה זו 

 ברקע צהוב. . תוספת החמרה מסומנת בקו חוצה , מחיקת מידע מסומנת  בקו תחתון תוספת מידע מסומנת 
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Treatment of (in adults) : 
 Major Depressive Disorder   
 Obsessive Compulsive Disorder (OCD) 
 Panic Disorder with and without agoraphobia 
 Social Anxiety Disorders/Social phobia 
 Generalised Anxiety Disorder 
 Post-Traumatic Stress Disorder    
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 מהותיים בעלון לרופא ה עדכונים ה
 

4.4 Special warnings and precautions for use 
 
Haemorrhage 

… 

SSRIs/SNRIs may increase the risk of postpartum haemorrhage (see sections 4.6 and 4.8). 
 
4.5  Interaction with other medicinal products and other forms of interaction 
 
… 
 
Serotonergic drugs  
As with other SSRIs, co-administration with serotonergic drugs may lead to an incidence of 5-HT 
associated effects (serotonin syndrome: see section 4.4 Special warnings and precautions for use). 
Caution should be advised and a closer clinical monitoring is required when serotonergic drugs 
(such as L-tryptophan, triptans, tramadol, linezolid, methylthioninium chloride (methylene blue), 
SSRIs, lithium, pethidine, buprenorphine, and St. John's Wort – Hypericum perforatum – 
preparations) are combined with paroxetine. Caution is also advised with fentanyl used in general 



anaesthesia or in the treatment of chronic pain. Concomitant use of paroxetine and MAOIs is 
contraindicated because of the risk of serotonin syndrome (see section 4.3 Contraindications). 
 
 
4.6 Fertility, pregnancy and lactation 
 
Pregnancy 
… 
 
Observational data indicated an increased risk (less than 2-fold) of postpartum haemorrhage 
following SSRI/SNRI exposure within the month prior to birth (see sections 4.4 and 4.8). 
 
… 
 
4.8    Undesirable effects 
 
Reproductive system and breast disorders 
… 
Not known: postpartum haemorrhage 
Postpartum haemorrhage has been reported for the therapeutic class of SSRIs/SNRIs (see sections 
4.4 and 4.6). 
 
 

 צרכן העדכונים המהותיים בעלון ל
 
 למה מיועדת התרופה?  .1

 ... 
 . )SSRIsמעכבים סלקטיבים של ספיגה חוזרת של סרוטונין (: קבוצה תרפויטית 

לכל אחד יש חומר במוח הנקרא סרוטונין. לאנשים שסובלים מדיכאון או מחרדה יש רמות נמוכות יותר של סרוטונין  
האופן שבו פועלים סרוקסט ומעכבים סלקטיבים אחרים של ספיגה חוזרת של סרוטונין אינו מובן   מלאחרים. 

במלואו, אך ייתכן שהם מסייעים על ידי העלאת רמת הסרוטונין במוח. טיפול כראוי בדיכאון או בהפרעות חרדה  
 הוא חשוב כדי לעזור לך להרגיש טוב יותר. 

 
 לפני השימוש בתרופה  .2

 ... 
 אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות: 

תרופות מסוימות יכולות להשפיע על אופן הפעולה של סרוקסט, או להגביר את הסבירות שיהיו לך תופעות לוואי.  
 סרוקסט עלולה גם להשפיע על האופן שבו תרופות מסוימות אחרות פועלות. 

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

•  ... 
   משככי כאביםופתידין,  בופרנורפין טראמאדול,   •
 אופיואידים התמכרות לחומרים  ב בופרנורפין בשילוב עם נאלוקסון, טיפול חלופי  •
•  ... 

 ... 

 הריון, הנקה ופוריות 
 ... 
 

אם את נוטלת סרוקסט בסמוך לסוף   המילדת יודעים שאת לוקחת סרוקסט. ודאי שהרופא שלך או  
זמן קצר לאחר הלידה, במיוחד אם יש לך היסטוריה   ההריון שלך, ייתכן סיכון מוגבר לדימום נרתיקי כבד



של הפרעות דימום. הרופא שלך או המילדת צריכים להיות מודעים לכך שאת נוטלת סרוקסט כדי שיוכלו  
 . ..   לייעץ לך. 

 ... 
 
 תופעות לוואי  .4

 ... 
 

 שכיחות לא ידועה 
 לא ניתן להעריך את השכיחות מתוך הנתונים הקיימים 

•  ... 
למידע    2דימום נרתיקי כבד זמן קצר לאחר לידה (דימום לאחר לידה), ראה "הריון, הנקה ופוריות" בסעיף  •

 נוסף. 
 ... 

 
 :הבריאות משרד שבאתר  התרופות במאגר  לפרסום  נשלחו  לצרכןו  לרופאנים  העלו

https://data.health.gov.il/Drugs/index.html#!/byDrug 
 . 03-9297100פתח תקוה בטלפון:  25ידי פניה לחברת גלקסוסמיתקליין רח' בזל -על   לקבלם מודפסיםוניתן  

 
 
 

 בברכה, 
 שני לוי 

   רוקחת ממונה
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