
PATIENT MEDICATION INFORMATION

SEROXAT CR
12.5 mg & 25 mg controlled release film coated tablets

paroxetine hydrochloride
READ THIS FOR SAFE AND EFFECTIVE USE OF YOUR MEDICINE
SEROXAT CR
Paroxetine Controlled Release Tablets
Read this carefully before you start taking SEROXAT CR and each time you get a refill. This leaflet is a 
summary and will not tell you everything about this drug. Talk to your healthcare professional about your 
medical condition and treatment and ask if there is any new information about SEROXAT CR.
What is SEROXAT CR used for?
SEROXAT CR is used in adults (18 years of age and older) to relieve symptoms of:

•	 Major Depressive Disorder (feeling sad, a change in appetite or weight, difficulty concentrating or 
sleeping, feeling tired, headaches, unexplained aches and pain).

•	 Panic Disorder (with or without agoraphobia) (panic attacks).
•	 Social Phobia (social anxiety disorder) (avoidance and/or fear of social situations).
•	 Premenstrual Dysphoric Disorder (PMDD) (episodes of major depression, severe mood changes, 

anxiety, irritability, physical pain, difficulty doing day to day tasks before your period).
SEROXAT CR is not for use in children under 18 years of age.
How does SEROXAT CR work?
SEROXAT CR belongs to the group of medicines called selective serotonin reuptake inhibitors (SSRIs). 
SEROXAT CR is thought to work by increasing the levels of a chemical in the brain called serotonin 
(5-hydroxytryptamine). This helps to relieve your symptoms of depression, panic disorder, social phobia or 
premenstrual dysphoric disorder. SEROXAT CR may take a number of weeks to work.
What are the ingredients in SEROXAT CR?
Medicinal ingredient: Paroxetine hydrochloride.
Non-medicinal ingredients: Colloidal silicon dioxide, glyceryl behenate, hydroxypropyl methylcellulose, 
lactose monohydrate, magnesium stearate, methacrylic acid copolymer type C, polyethylene glycol, 
polysorbate 80, polyvinylpyrrolidone, sodium lauryl sulphate, talc, titanium dioxide and triethyl citrate. In 
addition, each tablet also includes:

•	 12.5 mg Tablet: D&C yellow No.10 aluminium lake, FD&C yellow No. 6 aluminium lake and yellow ferric oxide.
•	 25 mg Tablet: D&C red No. 30 aluminium lake and red ferric oxide.

SEROXAT CR comes in the following dosage forms:
Controlled Release Tablets: 12.5 mg and 25 mg of paroxetine (as paroxetine hydrochloride).
Do not use SEROXAT CR if:

•	 you are allergic to paroxetine hydrochloride or to any of the non-medicinal ingredients in SEROXAT CR 
(see “What are the ingredients in SEROXAT CR”).

•	 you are taking or have recently taken in the last 14 days medicines called monoamine oxidase 
inhibitors (MAOI) including linezolid (an antibiotic) or methylene blue (a dye injected into a vein 
during surgery, x-rays or other imaging procedures).

•	 you are taking or have recently taken thioridazine or pimozide. These medicines are used to treat 
mental health problems.

Ask your healthcare provider or pharmacist if you are not sure if you take a MAOI or one of these 
medicines, including the antibiotic linezolid or intravenous methylene blue. Do not start taking a MAOI 
or thioridazine or pimozide for at least 14 days after you stop treatment with SEROXAT CR.
To help avoid side effects and ensure proper use, talk to your healthcare professional before you take 
SEROXAT CR. Talk about any health conditions or problems you may have, including if you:

•	 have epilepsy or a history of seizures.
•	 have a history of liver or kidney problems.
•	 have heart problems.
•	 have a history or family history of mania/hypomania or bipolar disorder.
•	 have depression or other mental health disorders.
•	 have high cholesterol.
•	 have low levels of sodium in your blood.
•	 have had a recent bone fracture or were told you have osteoporosis or risk factors for osteoporosis.
•	 have a bleeding disorder or have been told that you have low platelets.
•	 are pregnant or planning to become pregnant.
•	 are breast feeding or planning to breast feed.
•	 have a history of alcohol or drug abuse.
•	 have ever had any allergic reactions to medications, food, etc.
•	 are taking oral contraceptives and are being prescribed SEROXAT CR for Premenstrual Dysphoric Disorder.
•	 are allergic to azo dye (FD&C Yellow No. 6 aluminium lake). The 12.5 mg tablet contains an azo dye 

component.
•	 have an eye condition known as narrow angles (the iris and cornea of the eye are closer than normal).

Other warnings you should know about:
Pregnancy: Only take SEROXAT CR during pregnancy if you and your healthcare professional have 
discussed the risks and have decided that you should. If you take SEROXAT CR near the end of your 
pregnancy, you are at a higher risk of heavy vaginal bleeding shortly after birth. If you become pregnant 
while taking SEROXAT CR, tell your healthcare professional right away.
Effects on newborns: In some cases, babies born to a mother taking SEROXAT CR during pregnancy may require 
hospitalization, breathing support and tube feeding. Be ready to seek medical help for your newborn if they:

•	 Have trouble breathing or feeding,
•	 Have muscle stiffness, or floppy muscles (like a rag doll),
•	 Have seizures (fits),
•	 Are shaking (jitteriness),
•	 Are constantly crying.

If you take SEROXAT CR:
•	 During early pregnancy, there is a possible slight increased risk that your newborn may have birth 

defects, particularly a heart defect.
•	 During late pregnancy, your newborn may be at risk of having a serious lung condition called 

Persistent Pulmonary Hypertension of the Newborn (PPHN), which causes breathing problems.
Fertility and sexual function: Taking medicines like SEROXAT CR may increase your risk of having sexual 
problems. This may continue after SEROXAT CR has been discontinued, including for months or years 
afterwards in some cases. Tell your healthcare professional if you experience symptoms such as a decrease 
in sexual desire, performance or satisfaction. Medicines like SEROXAT CR may affect sperm quality. 
Fertility in some men may be reduced while taking SEROXAT CR.
Falls and fractures: SEROXAT CR can cause you to feel dizzy or lightheaded and can affect your balance. This 
increases your risk of falling. In addition SEROXAT CR may increase your risk of breaking a bone if you are:

•	 elderly,
•	 have osteoporosis, or
•	 have other major risk factors for breaking a bone.

You should take extra care to avoid falls especially if you get dizzy or have low blood pressure.
Driving and using machines: SEROXAT CR may make you feel sleepy. Avoid driving a vehicle or using 
machinery until you know how it affects you.
Angle-closure glaucoma: SEROXAT CR can cause an acute attack of glaucoma. Having your eyes examined 

before you take SEROXAT CR could help identify if you are at risk of having angle-closure glaucoma. Seek 
immediate medical attention if you experience:

•	 eye pain,
•	 changes in vision,
•	 swelling or redness in or around the eye.

Cholesterol and blood tests: SEROXAT CR can cause abnormal blood test results, including elevated levels 
of cholesterol. Your healthcare professional will decide when to perform blood tests and will interpret 
the results.
Do NOT stop taking SEROXAT CR without talking to your healthcare professional first. If stopped 
abruptly, SEROXAT CR may cause unwanted side effects such as:

•	 light-headedness,
•	 nausea and vomiting,
•	 agitation/restlessness,
•	 anxiety,
•	 sweating,
•	 headache,
•	 sleep disturbance,
•	 electric shock sensations,
•	 tinnitus (buzzing, hissing, whistling, ringing or other persistent noise in the ears).

Tell your healthcare professional about all the medicines you take, including any drugs, vitamins, 
minerals, natural supplements or alternative medicines.

Serious Drug Interactions
Do not take SEROXAT CR if you are taking or have recently taken any of the following drugs as you 
may have serious side effects:

•	 monoamine oxidase inhibitors (MAOIs) such as the antibiotic linezolid and the intravenous dye 
methylene blue.

•	 thioridazine (typically used to treat schizophrenia and psychosis).
•	 pimozide (typically used to manage Tourette’s syndrome).

Wait 14 days after you stop taking a MAOI, or thioridazine, or pimozide before starting SEROXAT CR. If 
you are unsure, ask your healthcare professional.

The following may also interact with SEROXAT CR.
•	 other antidepressants, such as SSRIs, SNRIs, and certain tricyclics.
•	 other drugs that affect serotonin such as, lithium (used to treat bipolar depression), linezolid 

(antibiotic), tramadol (used to treat pain), tryptophan (used to treat anxiety or used as a sleep aid), 
and triptans (used to treat migraines).

•	 drugs used to prevent fits or treat epilepsy (anticonvulsants), such as carbamazepine, phenytoin, 
sodium valproate.

•	 drugs used to treat pain, such as fentanyl (used in anaesthesia or to treat chronic pain), tramadol, 
tapentadol, meperidine, methadone, and pentazocine.

•	 drugs used to treat breast cancer or fertility problems, such as tamoxifen.
•	 drugs used to treat patients with irregular heart beats (arrhythmias).
•	 drugs used to treat schizophrenia.
•	 drugs used to treat Human Immunodeficiency Virus (HIV) infection, such as a combination of 

fosamprenavir and ritonavir.
•	 drugs used to treat Parkinson’s Disease or other movement disorders, such as procyclidine.
•	 drugs used to treat high blood pressure and angina, such as metoprolol.
•	 drugs which may affect blood clotting and increase bleeding, such as oral anti-coagulants (e.g. 

warfarin, dabigatran), acetylsalicylic acid (e.g. aspirin) and other non-steroidal anti- inflammatory 
drugs (e.g. ibuprofen).

•	 drugs that affect the central nervous system, such as haloperidol, amylbarbitone, and oxazepam.
•	 drugs used to treat cough, such as dextromethorphan.
•	 drugs to treat heartburn, such as cimetidine.
•	 drugs to treat respiratory diseases (chronic obstructive pulmonary disease (COPD) and asthma), such 

as theophylline.
•	 any natural herbal products (e.g. St. John’s Wort).
•	 alcohol.

How to take SEROXAT CR:
•	 It is very important that you take SEROXAT CR exactly as your healthcare professional has instructed.
•	 Take your tablets in the morning, with or without food.
•	 Swallow tablet(s) whole with water. Do not chew or crush tablet(s).
•	 You should continue to take your medicine even if you do not feel better, as it may take a number of 

weeks for your medicine to work.
•	 Keep taking your tablets, as instructed, until your healthcare professional tells you to stop.
•	 Talk to your healthcare professional before you stop taking your medication on your own.

Remember: This medicine has been prescribed only for you. Do not give it to anybody else, as they may 
experience undesirable effects, which may be serious.
Usual Dose:
The starting dose of SEROXAT CR depends on your illness and current health. It is usually 12.5 mg or 25 mg 
once a day in the morning. Your healthcare professional may gradually increase your dose to help control 
your symptoms.
Overdose:

If you think you, or a person you are caring for, have taken too much SEROXAT CR, contact a healthcare 
professional, hospital emergency department, or regional poison control centre immediately, even if 
there are no symptoms.

Missed Dose:
If you forget to take your tablet in the morning, take it as soon as possible, unless it is too close to the 
time of the next dose. Take your next dose at the normal time the next morning, then carry on as before. 
Do not try to make up for a missed dose by taking a double dose the next time.
What are possible side effects from using SEROXAT CR?
These are not all the possible side effects you may have when taking SEROXAT CR. If you experience any 
side effects not listed here, tell your healthcare professional.
Side effects may include:

•	 blurred vision
•	 constipation
•	 diarrhea
•	 dizziness
•	 drowsiness
•	 dry mouth
•	 feeling agitated
•	 headache
•	 loss of appetite
•	 nausea/vomiting

•	 nervousness
•	 sexual problems (decreases in sexual desire, performance and satisfaction, may also lead to further 

decreases, which may continue after the drug is stopped)
•	 skin rash or hives alone
•	 sleep disturbances (abnormal dreams including nightmares)
•	 sweating
•	 tremor (shaking)
•	 weakness
•	 weight gain.

Serious side effects and what to do about them

Symptom / effect
Talk to your healthcare professional Stop taking drug 

and get immediate 
medical helpOnly if severe In all cases

UNCOMMON

Dilated pupils 

Gastrointestinal bleeding (bleeding in the 
stomach or bowels): vomiting blood or 
passing black, tarry stool, blood in stool



Hallucinations: seeing and hearing things 
that are really not there 

Hypotension (low blood pressure):
dizziness, light-headedness or fainting when 
standing up from a sitting down or lying 
position



Oedema: swelling of hands, ankles or feet 

Seizures (fits): uncontrollable shaking with or 
without loss of consciousness 

Urinary retention (inability to urinate or 
empty or loss of control of the bladder): pain 

RARE

Thrombocytopenia (low platelets): bruising 
or unusual bleeding from the skin or other 
areas, bleeding for longer than usual if you 
hurt yourself, fatigue and weakness



Urinary incontinence (involuntary loss of urine) 

VERY RARE

Severe allergic reactions: red and lumpy skin 
rash, itching, hives, swelling of the lips, face, 
tongue, throat, trouble breathing, wheezing, 
shortness of breath, skin rashes, collapse or 
loss of consciousness



Severe skin reactions (Stevens- Johnson 
syndrome, toxic epidermal necrolysis, and 
erythema multiforme): any combination of 
itchy skin rash, redness, blistering and peeling 
of the skin and/or inside of the lips, eyes, 
mouth, nasal passages or genitals, 
accompanied by fever, chills, headache, 
cough, body aches or swollen glands, joint 
pain, yellowing of the skin or eyes, dark urine.



UNKNOWN FREQUENCY

Akathisia: (a type of movement disorder): 
feeling restless, unable to sit or stand still. 

Angle-closure glaucoma (eye condition that 
can cause damage to the optic nerve): 
increased pressure in your eyes, sudden eye 
pain, eye and head pain, swelling or redness 
in or around the eye, hazy or blurred vision, 
sudden loss of sight.



Changes in feelings or behaviour:
anger, anxiety or violent thoughts. 

Hyponatremia (low sodium level in blood): 
symptoms of tiredness, weakness, muscle 
twitching, confusion combined with achy, 
stiff or uncoordinated muscles.



Increase in the hormone prolactin:
In women: breast discomfort, leakage of milk 
from the breasts, missed periods, or other 
problems with your menstrual cycle.
In men: decreased body and facial hair, 
breast swelling, leakage of milk from the 
breasts, difficulty in getting or maintaining 
erections, or other sexual dysfunction.



Liver disorder: symptoms include nausea, 
vomiting, loss of appetite combined with 
itching, yellowing of the skin or eyes, dark 
urine.



Mania: elevated or irritable mood, decreased 
need for sleep, racing thoughts, overactive 
behaviour and thoughts.



Menstrual period disorders: including heavy 
periods, bleeding
between periods and absence of periods.



Photosensitivity (sensitivity to sunlight): 
itchy, red skin when exposed to sunlight. 

Restless legs syndrome: irresistible urge to 
move the legs. 

Serious side effects and what to do about them

Symptom / effect
Talk to your healthcare professional Stop taking drug 

and get immediate 
medical helpOnly if severe In all cases

Serotonin toxicity (also known as serotonin 
syndrome) and neuroleptic malignant 
syndrome (NMS): a combination of most or 
all of the following: confusion, restlessness, 
sweating, shaking, shivering, high fever, 
hallucinations, sudden jerking of the 
muscles, muscle stiffness, feeling very 
agitated or irritable, fast heartbeat. The 
severity can increase, leading to loss of 
consciousness.



Thoughts or actions about hurting or killing 
yourself. 

Uncontrollable movements of the body or face. 

If you have a troublesome symptom or side effect that is not listed here or becomes bad enough to 
interfere with your daily activities, tell your healthcare professional.

Reporting Side Effects
If you get any side effects, talk to your doctor, pharmacist or nurse. This includes any possible side 
effects not listed in this leaflet.
To report Product Complaint/s or Adverse Event/s associated with the use of GSK product/s, please 
contact us via:
gulf.safety@gsk.com. By reporting side effects you can help provide more information on the safety of 
this medicine.

Storage:
•	 Store between 15°C to 25 °C.
•	 Keep container tightly closed.
•	 If your healthcare professional tells you to stop taking SEROXAT CR, please return any leftover 

medicine to your pharmacist.
•	 You may need to read this package insert again. Please keep this package insert until you have 

finished your medicine.
•	 Keep out of reach and sight of children.

This leaflet was prepared by GlaxoSmithKline Inc.
Last Revised: September 22, 2022
Manufactured by: Bora Pharmaceutical Services
Inc., 7333 Mississauga Road, Mississauga,
Ontario, Canada,
L5N 6L4
Marketing Authorisation Holder:
GlaxoSmithKline Inc, 100 Milverton Drive, 800, Mississauga, Ontario, Canada, L5R 4H1
©2023 GSK group of companies or its licensor
Trademarks are owned by or licensed to the GSK group of companies

This is a Medicament
-	Medicament is a product which affects your health and its consumption contrary to instructions is 

dangerous for you.
-	Follow strictly the doctor’s prescription, the method of use and the instructions of the pharmacist who 

sold the medicament.
-	The doctor and the pharmacist are the experts in medicines, their benefits and risks.
-	Do not by yourself interrupt the period of treatment prescribed for you.
-	Do not repeat the same prescription without consulting your doctor.
-	Keep all medicaments out of reach of children.
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المعلومات الدوائية للمريض
يجب قراءة هذه النشرة للحصول على استخدام آمن وفعال لدوائك.

سيروكسات سي أر
أقراص باروكستين ذات الإطلاق المحكم.

يرجى قراءة هذه النشرة بعناية قبل البدء في تناول سيروكسات سي أر، وفي كل مرة يصُرف لك. تعد هذه النشرة الطبية ملخص ولن تخبرك بكل شيء 
عن هذا الدواء. لذلك يرجى التحدث إلى طبيبك حول حالتك الطبية وعلاجك، واسأل إذا كان هناك أي معلومات جديدة حول سيروكسات سي أر.

ما هي دواعي أستعمال سيروكسات سى أر؟
يستخدم سيروكسات سى أر في البالغين )18 عامًا وما فوق( لتخفيف الأعراض الآتية:

اضطراب الاكتئاب الشديد )الشعور بالحزن، وتغير في الشهية أو الوزن، وصعوبة التركيز أو النوم، والشعور بالتعب، والصداع، والأوجاع والألم  	•
غير المبررة(.

اضطراب الهلع )مع رهاب الخلاء أو بدونه( )نوبات الهلع(. 	•
الرهاب الاجتماعي )اضطراب القلق الاجتماعي( )التجنب و/أو الخوف من المواقف الاجتماعية(. 	•

اضطراب ما قبل الطمث الاكتئابي )PMDD( )نوبات الاكتئاب الشديد، والتغيرات المزاجية الشديدة، والقلق، التهيج، والألم الجسدي، وصعوبة القيام  	•
بالمهام اليومية قبل الدورة الشهرية(.

لا يستخدم سيروكسات سى أر في الأطفال دون سن 18 عامًا.
كيف يعمل سيروكسات سى أر؟

ينتمي سيروكسات سى أر إلى مجموعة الأدوية التي تسمى مثبطات استرداد السيروتونين الانتقائية )SSRIs(. يعمل دواء سيروكسات سى أر عن 
طريق زيادة مستويات مادة كيميائية في المخ تسمى السيروتونين )5-هيدروكسي تريبتامين(. هذا يساعد في تخفيف أعراض الاكتئاب، أو اضطراب 

الهلع، أو الرهاب الاجتماعي أو اضطراب ما قبل الطمث الاكتئابي. يمكن أن يستغرق سيروكسات سى أر عددًا من الأسابيع حتى تظهر فاعليته.
ما هي المكونات في سيروكسات سى أر؟

المكون الدوائى: باروكستين هيدروكلوريد.
المكونات غير الدوائية:

ثاني أكسيد السيليكون الغروي، جليسيريل بيهاينيت، هيدروكسي بروبيل ميثيل سيللوز، مونوهيدرات اللاكتوز، ستيرات الماغنيسيوم، بوليمر مشترك من 
حمض الميثاكريليك من النوع C، بولي إيثيلين جليكول، بولي سوربات 80، بولي فينيل بيروليدون، كبريتات لوريل الصوديوم، تلك، ثاني أكسيد التيتانيوم، 

سيترات ثلاثي الإيثيل.
بالإضافة إلى ذلك، يحتوي كل قرص أيضًا على

تحتوي أقراص سيروكسات سى أر بتركيز 12.5 مجم أيضًا على صبغ الألومنيوم رقم 10 باللون الأصفر للدواء ومستحضرات التجميل، وصبغ 
الألومنيوم رقم 6 باللون الأصفر للطعام ومستحضرات التجميل، وأكسيد الحديد الثلاثي الأصفر.

تحتوي أقراص سيروكسات سى أر بتركيز 25 مجم أيضًا على صبغ الألومنيوم رقم 30 باللون الأحمر للدواء ومستحضرات التجميل، وأكسيد الحديد 
الثلاثي الأحمر.

يتوفر دواء سيروكسات سى أر في أشكال الجرعات التالية:
الأقراص ذات الإطلاق المحكم بتركيز 12.5 مجم، 25 مجم، تحتوي على باروكستين )في شكل باروكستين هيدروكلوريد(. 	-

موانع استعمال دواء سيروكسات سى أر إذا:
كنت تعاني من حساسية من مادة باروكستين هيدروكلوريد أو من أي من المكونات غير الطبية الموجودة في دواء سيروكسات سى أر )يرجى  	-

الاطلاع على مكونات دواء سيروكسات سى أر(.
كنت تتناول حالياً أو تناولت مؤخرًا في آخر 14 يومًا أي أدوية تسمى مثبطات الأوكسيداز أحادي الأمين (MAOI)()مثل لينزوليد )مضاد  	-

حيوي(، صبغة زرقاء من الميثيلين )صبغة تحقن في الوريد أثناء العمليات الجراحية أو الأشعة السينية أو إجراءات التصوير الأخرى.
كنت تتناول حالياً أو تناولت مؤخرًا أدوية أخرى تستخدم لعلاج مشاكل الصحة العقلية مثل: ثيوريدازين أو بيموزيد. 	-

اسأل أخصائي الرعاية الصحية أو الصيدلي إذا كنت غير متأكدًا مما إذا كنت تتناولت مثبطات الأوكسيداز أحادي الأمين )MAOI(أو أحد هذه الأدوية 
التي تشمل المضاد الحيوي لينزوليد أو صبغة زرقاء من الميثيلين في الوريد. لا تبدأ في تناول مثبطات الأوكسيداز أحادي الأمين أو ثيوريدازين أو 

بيموزيد لمدة 14 يومًا على الأقل بعد التوقف عن العلاج بدواء سيروكسات سى أر.
للمساعدة في تجنب الآثار الجانبية وضمان الاستخدام السليم، يرجى التحدث إلى أخصائي الرعاية الصحية لك قبل تناول سيروكسات سى أر. يرجى 

التحدث عن أي حالات أو مشاكل صحية يمكن أن تعاني منها، إذا كنت:
تعاني من صرع أو تاريخ من النوبات. 	•
لديك تاريخ من أمراض الكبد أو الكلى. 	•

تعاني من مشاكل في القلب. 	•
لديك تاريخ أو تاريخ عائلي من الهوس/ الهوس الخفيف أو الاضطراب ثنائي القطب. 	•

تعاني من اكتئاب أو اضطرابات أخرى في الصحة العقلية. 	•
تعاني من ارتفاع الكوليسترول. 	•

لديك مستويات منخفضة من الصوديوم في الدم. 	•
تعرضت لكسر في العظام مؤخرًا أو تم إخبارك إنك مصاب بهشاشة العظام أو لديك عوامل خطر تعرضك للإصابة بهشاشة العظام. 	•

تعاني من نزيف أو تم إخبارك بأنك تعاني من انخفاض في الصفائح الدموية. 	•
إذا كنتِ حامل أو تخططين للحمل. 	•

في حالات الرضاعة الطبيعية، أو التخطيط لذلك. 	•
لديك تاريخ من تعاطي الكحول أو المخدرات 	•

كان لديك في أي وقت مضى أي ردود فعل تحسسية تجاه الأدوية والطعام وما إلى ذلك. 	•
تتناولين موانع الحمل الفموية، ويوصف دواء سيروكسات سى أر للاضطراب المزعج السابق للحيض. 	•

تعاني من حساسية تجاه صبغة الآزو )صبغ الألومنيوم رقم 6 باللون الأصفر للطعام ومستحضرات التجميل(. يحتوي القرص بتركيز 12.5 مجم  	•
على مكون صبغة آزو.

تعاني من حالة مرضية في العين تعُرف باسم ضيق الزوايا )تبدو قزحية وقرنية العين أقرب من المعتاد(. 	•
تحذيرات أخرى يجب أن تعرفها عن الدواء:

الحمل:
لا يجب تناول دواء سيروكسات سى أر أثناء الحمل إلا إذا ناقشتِ مع الطبيب المعالج ، وقرر أنه يجب تناوله. في حالة تناول دواء سيروكسات سى أر 

بالقرب من نهاية الحمل، فأنتِ أكثر عرضة لخطر النزيف المهبلي الشديد بعد فترة وجيزة من الولادة. إذا أصبحتِ حاملاً أثناء تناول دواء سيروكسات سى أر، 
فيرجى إخبار الطبيب المعالج على الفور.

التأثيرات على الأطفال حديثي الولادة:
في بعض الحالات، يمكن لأطفال حديثي الولادة لأم تتناول سيروكسات سى أر أثناء الحمل إلى دخول المستشفى ودعم التنفس والتغذية بالأنبوب. لذلك 

يجب أن تكوني مستعدة لطلب المساعدة الطبية لمولودك حديث الولادة إذا كان:
يعاني من صعوبة في التنفس أو الرضاعة. 	•

يعاني من تصلب في العضلات، أو مرونة العضلات )مثل دمية خرقة(. 	•
يعاني من نوبات. 	•

يعاني من اهتزازات )عصبية(. 	•
يبكي باستمرار. 	•

إذا كنتِ تتناولين سيروكسات سى أر:
خلال الفترة المبكرة من الحمل، من المحتمل أن يكون هناك زيادة طفيفة في خطر إصابة طفلك حديث الولادة بعيوب خلقية، وخاصة عيب في القلب. 	•

خلال الفترة الأخيرة من الحمل، قد يكون طفلك حديث الولادة معرضًا لخطر الإصابة بحالة خطيرة في الرئة تسمى ارتفاع ضغط الدم الرئوي  	•
المستمر عند حديثي الولادة )PPHN(، والتي تسبب مشاكل في التنفس.

التأثيرات على الخصوبة والوظيفة الجنسية:
يمكن أن يؤدي تناول أدوية مثل سيروكسات سى أر إلى زيادة خطر تعرضك لمشاكل جنسية. ويمكن أن يستمر هذا بعد توقف دواء سيروكسات سى أر، لمدة 

شهور أو سنوات بعد ذلك في بعض الحالات. يرجى إبلاغ الطبيب المعالج إذا كنت تعاني من أعراض مثل انخفاض الرغبة، والقدرة، والإشباع الجنسي.
يمكن أن تؤثر الأدوية مثل سيروكسات سى أر على جودة الحيوانات المنوية. ويمكن أن تنخفض الخصوبة لدى بعض الرجال أثناء تناول سيروكسات سى أر.

السقوط والكسور:
يمكن أن يسبب لك دواء سيروكسات سى أر الشعور بالدوخة أو الدوار ويمكن أن يؤثر على توازنك.

حيث يزيد هذا من خطر السقوط. بالإضافة إلى ذلك، يمكن أن يزيد دواء سيروكسات سى أر من خطر إصابتك بكسر في العظام إذا كنت:
من كبار السن 	•

تعاني من هشاشة العظام أو 	•
لديك عوامل خطر رئيسية أخرى تؤدي إلى كسر العظام. 	•

يجب أن تنتبه جيدًا لتجنب السقوط خاصةً إذا أصبت بالدوار أو كنت تعاني من انخفاض في ضغط الدم.
القيادة واستخدام الآلات:

يمكن أن يجعلك دواء سيروكسات سى أر تشعر بالنعاس. لذلك تجنب قيادة السيارة أو استخدام الآلات حتى تعرف كيف يؤثر الدواء عليك.
جلوكوما الزاوية المغلقة:

يمكن أن يسبب دواء سيروكسات سى أر نوبة حادة من الجلوكوما. يمكن أن يساعد فحص عينيك قبل تناول سيروكسات سى أر في تحديد ما إذا كنت 
معرضًا لخطر الإصابة بجلوكوما الزاوية المغلقة. يرجى طلب العناية الطبية الفورية إذا كنت تعاني من:

ألم في العين. 	•
تغيرات في الرؤية. 	•

انتفاخ أو احمرار في العين أو حولها 	•
اختبارات الكوليسترول والدم:

يمكن أن يسبب سيروكسات سى أر نتائج غير طبيعية لفحص الدم، تشمل المستويات المرتفعة من الكوليسترول. سيقرر أخصائي الرعاية الصحية موعد 
إجراء اختبارات الدم وسيقوم بتفسير النتائج.

لا تتوقف عن تناول سيروكسات سى أر بدون التحدث إلى أخصائي الرعاية الصحية المعالج أولاً. إذا توقفت عن تناول سيروكسات سى أر فجأة، يمكن 
أن يتسبب في آثار جانبية غير مرغوب فيها مثل:

دوار. 	•
قيء وغثيان. 	•

التهيج/ الأرق. 	•
القلق. 	•

التعرق. 	•
الصداع. 	•

اضطرابات النوم. 	•
الإحساس بصدمة كهربائية. 	•

طنين الأذن )أزيز، وهسهسة، وصفير، ورنين أو ضجيج آخر مستمر في الأذنين(. 	•
يرجى إبلاغ أخصائي الرعاية الصحية المعالج عن جميع الأدوية التي تتناولها، تشمل أي أدوية أو فيتامينات أو معادن أو مكملات طبيعية أو أدوية بديلة.

التفاعلات الدوائية الخطيرة
لا تستخدم دواء سيروكسات سى أر إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخرًا أيًا من الأدوية التالية حيث يمكن أن تعاني من آثار جانبية خطيرة:

مثبط أوكسيديز أحادي الأمين ]على سبيل المثال، المضاد الحيوي لينزوليد، صبغة زرقاء من الميثيلين تحقن في الوريد[ 	-
ثيوريدازين )يستخدم عادة لعلاج الفصام والذهان(. 	-

بيموزيد )يستخدم عادة لإدارة متلازمة توريت(. 	-
انتظر 14 يومًا بعد التوقف عن تناول مثبط أوكسيديز أحادي الأمين أو ثيوريدازين أو بيموزيد قبل بدء سيروكسات سى أر. إذا كنت غير متأكد، اسأل 

أخصائي الرعاية الصحية المعالج.
يمكن أن يتفاعل ما يلي مع دواء سيروكسات سى أر.

مضادات الاكتئاب الأخرى، مثل مثبطات استرداد السيروتونين الانتقائية ومثبطات استرداد السيروتونين والنورأدرينالين الانتقائية وبعض مضادات  	•
الاكتئاب ثلاثية الحلقات.

الأدوية الأخرى التي تؤثر على السيروتونين مثل الليثيوم )يستخدم لعلاج الاكتئاب ثنائي القطب(. لينزوليد )مضاد حيوي(، ترامادول )يستخدم لعلاج  	•
الألم(، التربتوفان )يستخدم لعلاج القلق أو يستخدم كمساعد على النوم(، التريبتان )يستخدم لعلاج الصداع النصفي(.

الأدوية المستخدمة لمنع النوبات أو علاج الصرع )مضادات التشنجات( مثل كاربامازيبين، فينيتوين، فالبروات الصوديوم. 	•
الأدوية المستخدمة لعلاج الألم، مثل الفنتانيل )يستخدم في التخدير أو لعلاج الآلام المزمنة(، والترامادول، والتابينتادول، والميبيريدين، والميثادون،  	•

والبنتازوسين.
الأدوية المستخدمة في علاج سرطان الثدي أو مشاكل الخصوبة مثل دواء تاموكسيفين. 	•

الأدوية المستخدمة لعلاج المرضى الذين يعانون من عدم انتظام ضربات القلب )اضطراب نبض القلب(. 	•
الأدوية المستخدمة في علاج الفصام. 	•

الأدوية المستخدمة لعلاج عدوى فيروس نقص المناعة البشرية )HIV(، مثل مزيج من فوسامبرينافير، وريتونافير. 	•
الأدوية المستخدمة لعلاج مرض باركنسون أو اضطرابات الحركة الأخرى، مثل بروسيكليدين. 	•

الأدوية المستخدمة لعلاج ارتفاع ضغط الدم والذبحة الصدرية مثل ميتوبرولول. 	•
الأدوية التي قد تؤثر على تخثر الدم وتزيد من النزيف، مثل مضادات التخثر الفموية )مثل الوارفارين، ودابيجاتران(، حمض أسيتيل الساليسيليك  	•

)مثل الأسبرين( والأدوية الأخرى المضادة للالتهابات غير الستيرويدية )مثل الإيبوبروفين(.
الأدوية التي تؤثر على الجهاز العصبي المركزي، مثل هالوبيريدول، أميل باربيتون أو أوكسازيبام. 	•

الأدوية المستخدمة في علاج السعال، مثل ديكستروميثورفان. 	•

الأدوية المستخدمة لعلاج الحموضة المعوية مثل السيميتيدين. 	•
الأدوية المستخدمة لعلاج أمراض الجهاز التنفسي )مرض الانسداد الرئوي المزمن )COPD( والربو( مثل الثيوفيلين. 	•

أي منتجات عشبية طبيعية )مثل نبتة سانت جون(. 	•
الكحول. 	•

كيفية تناول دواء سيروكسات سى أر:
من المهم جدًا أن تتناول دواء سيروكسات سى أر تمامًا كما أوصاك أخصائي الرعاية الصحية. 	•

تناول أقراصك في الصباح مع الطعام أو بدونه. 	•
ابتلع القرص )الأقراص( كاملاً بالماء. لا تمضغ أو تسحق الأقراص. 	•

يجب أن تستمر في تناول دوائك حتى لو لم تشعر بتحسن، فقد يستغرق الدواء عدة أسابيع حتى تظهر فاعليته. 	•
يرجى الاستمرار في تناول أقراصك، حسب التعليمات، حتى يخبرك أخصائي الرعاية الصحية المعالج بالتوقف. 	•

تحدث إلى أخصائي الرعاية الصحية قبل أن تتوقف عن تناول الدواء بمفردك. 	•
تذكر: وُصف هذا الدواء من أجلك فقط. لا تعطيه لأي شخص آخر، فقد يتعرضون لآثار جانبية غير مرغوب فيها، والتي يمكن أن تكون خطيرة.

الجرعة المعتادة:
تعتمد جرعة البدء من دواء سيروكسات سى أر على حالة مرضك وصحتك الحالية. عادة ما تكون 12.5 مجم أو 25 مجم بمعدل مرة واحدة في اليوم 

في الصباح. يمكن أن يزيد الطبيب المعالج جرعتك تدريجياً للمساعدة في السيطرة على الأعراض.
الجرعة المفرطة:

إذا كنت تعتقد أنك أو أي شخص تعتني به، قد تناولت الكثير من دواء سيروكسات سى أر، فيرجى الاتصال بأخصائي الرعاية الصحية أو قسم 
الطوارئ بالمستشفى أو المركز الإقليمي لمكافحة السموم على الفور، حتى إذا لم تظهر أعراض.

الجرعة الفائتة:
إذا نسيت تناول قرصك في الصباح، فتناوله في أسرع وقت ممكن، إلا إذا كان قريباً جدًا من وقت الجرعة التالية. فتناول جرعتك التالية في الوقت 

المعتاد في صباح اليوم التالي، ثم استمر كما كان من قبل. لا تحاول تعويض الجرعة الفائتة عن طريق أخذ جرعة مضاعفة في المرة القادمة.
ما هي الآثار الجانبية المحتملة من استخدام دواء سيروكسات سى أر؟

هذه ليست كل الآثار الجانبية المحتملة التي يمكن أن تصيبك عند تناول دواء سيروكسات سى أر. إذا تعرضت لأي آثار جانبية غير مذكورة هنا، فيرجى 
إبلاغ أخصائي الرعاية الصحية المعالج.

قد تشمل الآثار الجانبية:
عدم وضوح الرؤية. 	•

الإمساك. 	•
الإسهال. 	•

دوار. 	•
النعاس. 	•

جفاف الفم. 	•
الشعور بالاضطراب. 	•

الصداع. 	•
فقدان الشهية. 	•
غثيان / قيء. 	•

التوتر العصبي. 	•
المشاكل الجنسية )انخفاض الرغبة، والقدرة، والإشباع الجنسي، يمكن أن يؤدي أيضًا إلى مزيد من الانخفاضات، والتي قد تستمر بعد التوقف عن  	•

تناول الدواء(.
طفح جلدي أو الشرى بمفرده. 	•

اضطرابات النوم )أحلام غير طبيعية تشمل الكوابيس(. 	•
التعرق. 	•

رعاش )اهتزاز(. 	•
ضعف. 	•

زيادة الوزن. 	•

الآثار الجانبية الخطيرة، وكيفية التعامل معها
توقف عن تناول الدواء تحدث إلى أخصائي الرعاية الصحية المعالجالعرض/ التأثير

واحصل على مساعدة 
طبية فورية

في جميع الحالاتإذا كانت الحالة شديدة فقط

حالات غير شائعة
اتساع حدقة العين

نزيف الجهاز الهضمي: )نزيف في المعدة أو الأمعاء(: قيء 
دموي أو خروج براز أسود قطراني، مع وجود دم في البراز



الهلوسة: رؤية وسماع أشياء غير موجودة بالفعل

انخفاض ضغط الدم )ضغط الدم المنخفض(: الدوخة، أو الدوار، 
أو الإغماء عند الوقوف من وضعية الجلوس أو الاستلقاء



الوذمة: تورم في اليدين أو الكاحلين أو القدمين

النوبات: اهتزاز لا يمكن السيطرة عليه مع فقدان الوعي أو بدونه

احتباس البول )عدم القدرة على التبول أو التفريغ أو فقدان 
السيطرة على المثانة(: ألم



حالات نادرة
قلة الصفيحات )انخفاض الصفائح الدموية(: كدمات أو نزيف 
غير عادي من الجلد أو مناطق أخرى، والنزيف لفترة أطول 

من المعتاد إذا كنت تؤذي نفسك، والتعب والضعف.



سلس البول )فقدان التحكم في البول بشكل لاإرادي(

حالات نادرة جدًا
ردود الفعل التحسسية الشديدة: طفح جلدي أحمر ومتكتل، 
وحكة، وشرى، وتورم الشفتين، والوجه، واللسان، والحلق، 
وصعوبة التنفس، والصفير، وضيق التنفس، وطفح جلدي، 

وهبوط، وفقدان الوعي



ردود فعل جلدية شديدة )متلازمة ستيفنز-جونسون، تقشر 
الأنسجة المتموتة البشروية التسممي، الحمامي متعدد 

الأشكال(: أي مزيج من الطفح الجلدي والحكة والاحمرار 
والتقرح وتقشير الجلد داخل الشفتين أو العينين أو الفم أو 

الممرات الأنفية أو الأعضاء التناسلية أو كليهما، مصحوب 
بحمى، وقشعريرة، وصداع، وسعال، وآلام في الجسم، وتورم 

في الغدد، وآلام في المفاصل، واصفرار الجلد أو العينين، 
والبول الداكن.



تكرار غير معروف
تململ حركي: )نوع من اضطرابات الحركة(: الشعور عدم 

الراحة وعدم القدرة على الجلوس أو الوقوف دون حراك


جلوكوما الزاوية المغلقة: )حالة مرضية في العين يمكن أن 
تسبب تلفاً في العصب البصري(: زيادة الضغط في عينيك، 

وألم مفاجئ في العين، وألم في العين والرأس، وتورم أو 
احمرار في العين أو حولها، ضبابية الرؤية أو عدم وضوحها، 

وفقدان مفاجئ للبصر



تغيرات في المشاعر أو السلوك: الغضب أو القلق أو الأفكار العنيفة

نقص الصوديوم في الدم )انخفاض مستوى الصوديوم في 
الدم(: تظهر أعراض من التعب والضعف وارتعاش العضلات 
والاضطراب المصحوب بألم أو تيبس أو عدم تناسق العضلات



زيادة هرمون البرولاكتين:
في النساء: عدم الراحة في الثدي، أو تسرب الحليب من الثدي، 
أو غياب الدورة الشهرية، أو مشاكل أخرى في الدورة الشهرية.

في الرجال: انخفاض شعر الجسم والوجه، تورم الثدي، تسرب 
الحليب من الثدي، صعوبة في الانتصاب أو الحفاظ عليه، أو 

اختلال وظيفة جنسية أخرى.



الآثار الجانبية الخطيرة، وكيفية التعامل معها
توقف عن تناول الدواء تحدث إلى أخصائي الرعاية الصحية المعالجالعرض/ التأثير

واحصل على مساعدة 
طبية فورية

في جميع الحالاتإذا كانت الحالة شديدة فقط

اضطراب وظائف الكبد: تشمل الأعراض الغثيان والقيء وفقدان 
الشهية المصحوب بالحكة واصفرار الجلد أو العينين والبول الداكن.



الهوس: ارتفاع المزاج أو الانفعال، وانخفاض الحاجة إلى 
النوم، وتسابق الأفكار، والسلوك والأفكار مفرطة النشاط



اضطرابات الدورة الشهرية:
تتراوح بين غزارة، أو نزيف أو غياب الدورة الشهرية



الحساسية للضوء )حساسية لأشعة الشمس(: حكة واحمرار في 
الجلد عند التعرض لأشعة الشمس



متلازمة تململ الساقين:
رغبة ملحة خارجة عن السيطرة في تحريك الساقين



سمية السيروتونين )المعروف أيضًا باسم متلازمة 
السيروتونين( والمتلازمة الخبيثة للدواء المضاد للذهان: 

مزيج من معظم أو كل ما يلي: الاضطراب، والأرق، والتعرق، 
والاهتزاز، والرعشة، والحمى الشديدة، والهلوسة، والارتعاش 
المفاجئ للعضلات، وتيبس العضلات، والشعور بالهياج الشديد 
أو الانفعال، وسرعة ضربات القلب. يمكن أن تزداد شدتها، مما 

يؤدي إلى فقدان الوعي



أفكار أو أفعال حول إيذاء أو قتل نفسك

حركات الجسم أو الوجه التي لا يمكن السيطرة عليها

إذا كان لديك أي عرض مزعج أو آثر جانبي غير مذكور هنا أو أصبحت حالتك سيئة بما يكفي لتؤثر على أنشطتك اليومية؛ يرجى إبلاغ أخصائي 
الرعاية الصحية المعالج.

الإبلاغ عن الآثار الجانبية:
gulf.safety@gsk.com :، يرجى التواصل معنا عبر GSK للإبلاغ عن شكوى خاصة بالمنتج/أو الآثار العكسية المرتبطة باستخدام منتجات

التخزين:
يحفظ في درجة حرارة تتراوح بين 15-25 درجة مئوية. 	•

الحفاظ على العبوة مغلقة بإحكام. 	•
إذا أخبرك أخصائي الرعاية الصحية المعالج بالتوقف عن تناول دواء سيروكسات سى أر، فيرجى إعادة أي دواء متبقي إلى الصيدلي. 	•

يمكن أن تحتاج إلى قراءة هذه النشرة الداخلية مرة أخرى. يرجى الاحتفاظ بهذه النشرة الداخلية حتى تنتهي من تناول الدواء. 	•
يحفظ بعيدًا عن متناول الأطفال وأنظارهم. 	•

.GlaxoSmithKline Inc أعدت هذه النشرة الطبية بواسطة شركة
تاريخ آخر مراجعة: 22 سبتمبر 2022

Bora Pharmaceutical Services Inc., : الشركة المصنعة
7333 Mississauga Road, Mississauga, Ontario, Canada, L5N 6L4

GlaxoSmithKline Inc : المالكة لحق التسويق
Milverton Drive, 800, Mississauga, Ontario, Canada, L5R 4H1

مجموعة شركات GSK 2023 أو المرخص لها.
العلامات التجارية مملوكة لمجموعة شركات GSK أو مرخصة لها

ان هذا الدواء
- الدواء مستحضر يؤثر على صحتك و استهلاكه خلافا للتعليمات يعرضك للخطر.

- اتبع بدقة وصفة الطبيب و طريقة الاستعمال المنصوص عليها و تعليمات الصيدلانى الذى صرفها لك.
- فالطبيب و الصيدلانى هما الخبيران بالدواء و بنفعه و ضرره.

- لا تقطع مدة العلاج المحددة لك من تلقاء نفسك.
- لا تكرر صرف الدواء بدون وصفة طبية.
- لا تترك الأدوية فى متناول أيدى الأطفال.

مجلس وزراء الصحة العرب
و اتحاد الصيادلة العرب
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