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This is a medicament

• A 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 experts in medicine, its 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 medicament out of the reach of children.          
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Exopex®

Escitalopram Oxalate
Presentation:
Exopex

®
 5: Each film coated tablet contains Escitalopram oxalate equivalent to 5 mg Escitalopram 

in packs of 30 tablets.
Exopex

®
 10: Each film coated tablet contains Escitalopram oxalate equivalent to 10 mg Escitalo-

pram in packs of 30 tablets.
Exopex

®
 15: Each film coated tablet contains Escitalopram oxalate equivalent to 15 mg Escitalo-

pram in packs of 30 tablets.
Exopex

®
 20: Each film coated tablet contains Escitalopram oxalate equivalent to 20 mg Escitalo-

pram in packs of 30 tablets.
Hospital packs are also available (500 and 1000).
Note: Not all pack sizes are available in all countries.
Excipients: Microcrystalline cellulose, Anhydrous colloidal silica, Croscarmellose sodium, Talc, 
Magnesium stearate, Opadry White.
Pharmaceutical form:
Film coated Tablets for oral use. 
Pharmacotherapeutic group:
Selective serotonin reuptake inhibitors (SSRls) Antidepressants, 
ATC code: N06AB10. 
Therapeutic Indications:
Exopex

®
 is used to treat depression (major depressive episodes) and anxiety disorders (such as 

panic disorder with or without agoraphobia, social anxiety disorder, generalised anxiety disorder and 
obsessive-compulsive disorder). 
Posology and method of administration:
Always take Exopex

®
 exactly as your doctor has told you. You should check with your doctor or 

pharmacist if you are not sure.
You can take Exopex

®
 with or without food. Swallow the tablet with some water. Do not chew 

them, as the taste is bitter.
Adults: The starting dose of Exopex

®
 is 5 mg as a single daily dose for the first week and the 

normally recommended dose of Exopex
®
 is 10 mg taken as a single daily dose. The dose may be 

increased by your doctor to a maximum of 20 mg per day for the following cases:
- Depression.
- Panic disorder.
- Social anxiety disorder.
- Generalised anxiety disorder.
- Obsessive-compulsive disorder.
Elderly patients (above 65 years of age): The normally recommended starting dose of Exopex

®
 is 

5 mg taken as a single daily dose. The dose may be increased by your doctor to 10 mg per day.
Children and adolescents (below 18 years of age): Exopex

®
 should not normally be given to children 

and adolescents. Also, you should know that patients under 18 have an increased risk of side effects 
such as suicide attempts, suicidal thoughts and hostility (predominately aggression, oppositional 
behaviour and anger) when they take this class of medicines. Despite this, your doctor may prescribe 
Exopex

®
 for patients under 18 because he/she decides that this is in their best interest. You should 

inform your doctor if any symptoms listed above develop or worsen when patients under 18 are 
taking Exopex

®
. Also, the long term safety effects concerning growth, maturation and cognitive 

and behavioural development of escitalopram in this age group have not yet been demonstrated. 
Patient Notes:
• It may take a couple of weeks before you start to feel better. Continue to take escitalopram even if 
it takes some time before you feel any improvement in your condition. 
• Do not change the dose of your medicine without talking to your doctor first.
• If necessary, you can divide the tablets by firstly placing the tablet on a flat surface with the score 
facing upwards. The tablets may then be broken by pressing down on each end of the tablet, using 
both forefingers.
• Continue to take escitalopram for as long as your doctor recommends. If you stop your treatment 
too soon, your symptoms may return. It is recommended that treatment should be continued for at 
least 6 months after you feel well again.
• Missed dose: Do not take a double dose to make up for forgotten doses. If you do forget to take a 
dose, and you remember before you go to bed, take it straight away. Carry on as usual the next day. If 
you only remember during the night, or the next day, leave out the missed dose and carry on as usual.
• Do not stop taking escitalopram until your doctor tells you to do so. When you have completed 
your course of treatment, it is generally advised that the dose of escitalopram is gradually reduced 
over a number of weeks.
• When you stop taking escitalopram, especially if it is abruptly, you may feel discontinuation symp-
toms. These are common when treatment with escitalopram is stopped. The risk is higher, when esci-
talopram has been used for a long time or in high doses or when the dose is reduced too quickly.
• Most people find that the symptoms are mild and go away on their own within two weeks. Howe-
ver, in some patients they may be severe in intensity or they may be prolonged (2- 3 months or more). 
If you get severe discontinuation symptoms when you stop taking escitalopram, please contact your 
doctor. He or she may ask you to start taking your tablets again and come off them more slowly. 
• Discontinuation symptoms include: Feeling dizzy (unsteady or off  balance), feelings like pins and 
needles burning sensations and (less commonly) electric shock sensations, including in the head, 
sleep disturbances (vivid dreams, nightmares, inability to sleep), feeling anxious, headaches, feeling 
sick (nausea), sweating (including night sweats), feeling restless or agitated, tremor (shakiness), 
feeling confused or disorientated, feeling emotional or irritable, diarrhea (loose stools), visual distur-
bances, fluttering or pounding heartbeat (palpitations).

Contra-indications:
• If you have an allergy (hypersensitivity) to escitalopram or any of the other ingredients of Exopex

®.
• If you take other medicines which belongs to a group called MAO inhibitors, including selegiline 
(used in the treatment of Parkinson’s disease), moclobemide (used in the treatment of depression) 
and linezolid (an antibiotic).
• If you are born with or have had an episode of abnormal heart rhythm (seen at ECG)
• If you take medicines for heart rhythm problems or that may affect the heart’s rhythm.
Warnings and Precautions for use
• SSRIs/SNRIs may increase the risk of postpartum haemorrhage.
Take special care with Exopex

® 
Please tell your doctor if you have any other condition or illness, as 

your doctor may need to take this into consideration. In particular, tell your doctor:
• If you have epilepsy. Treatment with Exopex

®
 should be stopped if seizures occur or if there is an 

increase in the seizure frequency.
• If you suffer from impaired liver or kidney function. Your doctor may need to adjust your dosage.
• If you have diabetes. Treatment with Exopex

®
 may alter glycaemic control. Insulin and/or oral hypo-

glycaemic dosage may need to be adjusted.
• If you have a decreased level of sodium in the blood.
• If you have a tendency to easily develop bleedings or bruises. 
• If you are receiving electroconvulsive treatment.
• If you have coronary heart disease.
• If you suffer or have suffered from heart problems or have recently had a heart attack.
• If you have a low resting heart-rate and/or you know that you may have salt depletion as a result 
of prolonged severe diarrhoea and vomiting or usage of diuretics.
• If you experience a fast or irregular heartbeat, fainting, collapse or dizziness on standing up, which 
may indicate abnormal functioning of the heart rate.
Note: Some patients with manic-depressive illness may enter into a manic phase. This is characte-
rized by unusual and rapidly changing ideas, inappropriate happiness and excessive physical activity. 
If you experience this, contact your doctor.
Symptoms such as restlessness or difficulty in sitting or standing still can also occur during the first 
weeks of the treatment. Tell your doctor immediately if you experience these symptoms.
• If you are depressed and/or have anxiety disorders you can sometimes have thoughts of harming 
or killing yourself. These may be increased when first starting antidepressants, since these medicines 
all take time to work, usually about two weeks but sometimes longer.
You may be more likely to think like this:
• If you have previously had thoughts about killing or harming yourself. 
• If you are a young adult. Information from clinical trials has shown an increased risk of suicidal 
behaviour in adults aged less than 25 years with psychiatric conditions who were treated with an 
antidepressant.
You may find it helpful to tell a relative or close friend that you are depressed or have an anxiety 
disorder, and ask them to read this leaflet. You might ask them to tell you if they think your depression 
or anxiety is getting worse, or if they are worried about changes in your behaviour.
• As with many medicines, combining escitalopram with alcohol is not advisable, although escitalo-
pram is not expected to interact with alcohol.
• You are advised not to drive a car or operate machinery until you know how escitalopram affects 
you.
Use During Pregnancy and Lactation:
Pregnancy: Pregnancy category C.
• Observational data indicate an increased risk ( less than 2-fold) of postpartum haemorrhage 
following SSRIs/SNRIs exposure withinn the month prior  to birth.
Inform your doctor if you are pregnant or planning to become pregnant. Do not take escitalopram if 
you are pregnant unless you and your doctor have discussed the risks and benefits involved.
If you take escitalopram during the last 3 months of your pregnancy you should be aware that the 
following effects may be seen in your newborn baby: Trouble with breathing, bluish skin, fits, body 
temperature changes, feeding difficulties, vomiting, low blood sugar, stiff or floppy muscles, vivid 
reflexes, tremor, jitteriness, irritability, lethargy, constant crying, sleepiness and sleeping difficulties. If 
your newborn baby has any of these symptoms, please contact your doctor immediately. 
Make sure your midwife and/or doctor know you are on escitalopram When taken during pregnancy, 
particularly in the last 3 months of pregnancy, medicines like escitalopram may increase the risk 
of a serious condition in babies, called persistent pulmonary hypertension of the newborn (PPHN), 
making the baby breathe faster and appear bluish. These symptoms usually begin during the first 
24 hours after the baby is born. If this happens to your baby you should contact your midwife and/
or doctor immediately.
If used during pregnancy escitalopram should never be stopped abruptly.
Lactation: Do not take escitalopram if you are breast-feeding unless you and your doctor have dis-
cussed the risks and benefits involved.
Drug Interactions:
Please tell your doctor if you are taking or have recently taken any other medicines, including medi-
cines obtained without prescription. 
Tell your doctor if you taking any of the following medicines: 
• Non-selective monoamine oxidase inhibitors (MAOls): Containing phenelzine, iproniazid, isocar-
boxazid, nialamide, and tranylcypromine as active ingredients. If you have taken any of these medi-
cines you will need to wait 14 days before you start taking escitalopram. After stopping escitalopram 
you must allow 7 days before taking any of these medicines.
• Reversible, selective MAO-A inhibitors, containing moclobemide (used to treat depression) and 
irreversible MAO-B inhibitors, containing selegiline (used to treat Parkinson’s disease). These increase 
the risk of side effects. 
• The antibiotic linezolid.
• Lithium and tryptophan.
• Imipramine and desipramine.

• Sumatriptan and similar medicines and tramadol. These increase the risk of side effects. 
• Cimetidine and omeprazole, fluvoxamine and ticlopidine. These may cause increased blood levels 
of escitalopram. 
• St. John’s Wort (Hypericum perforatum) a herbal remedy used for depression. 
• Acetylsalicylic acid and non-steroidal anti-inflammatory drugs. These may increase bleeding-
tendency.
• Warfarin, dipyridamole, and phenprocoumon. Your doctor will probably check the coagulation time 
of your blood when starting and discontinuing escitalopram in order to verify that your dose of 
anticoagulant is still adequate. 
• Mefloquin, bupropion and tramadol due to a possible risk of a lowered threshold for seizures. 
• Neuroleptics due to a possible risk of a lowered threshold for seizures. and antidepressants. 
• Flecainide, propafenone, and metoprolol, clomipramine, and nortriptyline and risperidone, thiorida-
zine, and haloperidol. The dosage of escitalopram may need to be adjusted.
Do not take escitalopram if you take medicines for heart rhythm problems or medicines that may 
affect the heart’s rhythm, such as Class IA and III antiarrhythmics, antipsychotics (e.g. phenothiazine 
derivatives,
pimozide, haloperidol), tricyclic antidepressants, certain antimicrobial agents (e.g. sparfloxacin, moxi-
floxacin, erythromycin IV, pentamidine, anti-malarian treatment particularly halofantrine), certain 
antihistamines (astemizole, mizolastine). If you have any further questions about this you should 
speak to your doctor.
Undesirable effects:
Like all medicines, escitalopram can cause side effects, although not everybody gets them.
The side effects usually disappear after a few weeks of treatment. Please be aware that many of the 
effects may also be symptoms of your illness and therefore will improve when you start to get better.
See your doctor if you get any of the following side effects during treatment:
Uncommon (affects 1 to 10 users in 1000):
• Unusual bleeds, including gastrointestinal bleeds.
Rare (affects 1 to 10 users in 10000):
• If you experience swelling of skin, tongue, lips, or face, or have difficulties breathing or swallowing, 
contact your doctor or go to a hospital straight away.
• If you have a high fever, agitation, confusion, trembling and abrupt contractions of muscles these 
may be signs of a rare condition called serotonin syndrome. If you feel like this contact your doctor.
If you experience the following side effects you should contact your doctor or go to the hospital 
straight away:
• Difficulties urinating.
• Seizures.
• Yellowing of the skin and the white in the eyes are signs of liver function impairment/hepatitis.
• Fast, irregular heart beat, fainting which could be symptoms of a life-threatening condition known 
as Torsade de Pointes.
In addition to above the following side effects have been reported:
Very common (affects more than 1 user in 10):
• Feeling sick (nausea).
Common (affects 1 to 10 users in 100):
• Blocked or runny nose (sinusitis).
• Decreased or increased appetite.
• Anxiety, restlessness, abnormal dreams, difficulties falling asleep, feeling sleepy, dizziness, yawning, 
tremors, prickling of the skin.
• Diarrhoea, constipation, vomiting, dry mouth.
• Increased sweating.
• Pain in muscle and joints (arthralgia and myalgia).
• Sexual disturbances (delayed ejaculation, problems with erection, decreased sexual drive and 
women may experience difficulties achieving orgasm).
• Fatigue, fever.
• Increased weight.
Uncommon (affects 1 to 10 users in 1000):
• Nettle rash (urticaria), rash, itching (pruritus).
• Grinding one’s teeth, agitation, nervousness, panic attack, confusion state.
• Disturbed sleep, taste disturbance, fainting (syncope).
• Enlarged pupils, visual disturbance, ringing in the ears (tinnitus).
• Loss of hair.
• Vaginal bleeding.
• Decreased weight.
• Fast heart beat.
• Swelling of the arms or legs.
• Nosebleeds.
Rare (affects 1 to 10 users in 10000):
• Aggression, depersonalisation, hallucination.
• Slow heart beat.
Some patients have reported (frequency cannot be estimated from the
available data):
• Thoughts of harming yourself or thoughts of killing yourself.
• Decreased levels of sodium in the blood (the symptoms are feeling sick and unwell with weak 
muscles or confused).
• Dizziness when you stand up due to low blood pressure (orthostatic hypotension).
• Abnormal liver function test (increased amounts of liver enzymes in the blood).
• Movement disorders (involuntary movements of the muscles).
• Painful erections (priapism).
• Bleeding disorders including skin and mucous bleeding (ecchymosis) and low level of blood pla-
telets (thrombycytopenia).

• Sudden swelling of skin or mucosa (angioedemas).
• Increase in the amount of urine excreted (inappropriate ADH secretion)
• Flow of milk in women that are not nursing.
• Mania.
• An increased risk of bone fractures has been observed in patients taking this type of medicines.
• Alteration of the heart rhythm (prolongation of QT interval).
In addition, a number of side effects are known to occur with drugs that work in a similar way to 
escitalopram. These are:
• Motor restlessness (akathisia)
• Anorexia
Frequency not known:
SOC Reproductive system and breast disorder: postpartum haemorrhage.( this event has been repor-
ted for the therapeutic class of SSRIs/SNRIs.
If any of the undesirable effects gets serious, or if you notice any undesirable effects not listed in this 
leaflet, please tell your doctor or pharmacist.
Overdose:
If you take more than the prescribed dose of escitalopram, contact your doctor or nearest hospi-
tal emergency department immediately. Do this even if there are no signs of discomfort. Some of 
the signs of an overdose could be dizziness, tremor, agitation, convulsion, coma, nausea, vomiting, 
change in heart rhythm, decreased blood pressure and change in body fluid/salt balance. Take the 
escitalopram box/container with you when you go to the doctor or hospital.
Pharmacological Properties:
Pharmacodynamic properties:
Escitalopram belongs to a group of antidepressants called selective serotonin reuptake inhibitors 
(SSRls). These medicines act on the serotonin-system in the brain by increasing the serotonin level. 
Disturbances in the serotonin system are considered an important factor in the development of 
depression and related diseases.
Pharmacokinatic properties:
Absorption: Almost complete and independent of food intake. Mean time to maximum concentration 
(mean Tmax) is 4 hours after multiple dosing. As with racemic citalopram, the absolute bioavailability 
of escitalopram is expected to be about 80%.
Distribution: The apparent volume of distribution after oral administration is about 12 to 26 L/kg. The 
plasma protein binding is below 80% for escitalopram and its main metabolites.
Biotransformation: Escitalopram is metabolised in the liver to the demethylated and didemethylated 
metabolites. Both of these are pharmacologically active. Alternatively, the nitrogen may be oxidised 
to form the N-oxide metabolite. Both parent substance and metabolites are partly excreted as glucu-
ronides. After multiple dosing the mean concentrations of the demethyl and didemethyl metabolites 
are usually 28-31% and <5%, respectively, of the escitalopram concentration. Biotransformation of 
escitalopram to the demethylated metabolite is mediated primarily by CYP2C19. Some contribution 
by the enzymes CYP3A4 and CYP2D6 is possible.
Elimination: The elimination half-life after multiple dosing is about 30 hours and the oral plasma 
clearance (Cloral) is about 0.6 L/min. The major metabolites have a significantly longer half-life. Esci-
talopram and major metabolites are assumed to be eliminated by both the hepatic (metabolic) and 
the renal routes, with the major part of the dose excreted as metabolites in the urine.
There is linear pharmacokinetics. Steady-state plasma levels are achieved in about 1 week. Average 
steady-state concentrations of 50 nmol/L (range 20 to 125 nmol/L) are achieved at a daily dose 
of 10 mg.
Elderly patients (> 65 years): Escitalopram appears to be eliminated more slowly in elderly patients 
compared to younger patients. Systemic exposure (AUC) is about 50 % higher in elderly compared 
to young healthy volunteers.
Reduced hepatic function: In patients with mild or moderate hepatic impairment (Child-Pugh Criteria 
A and B), the half-life of escitalopram was about twice as long and the exposure was about 60% 
higher than in subjects with normal liver function.
Reduced renal function: With racemic citalopram, a longer half-life and a minor increase in exposure 
have been observed in patients with reduced kidney function (CLcr 10-53 ml/min). Plasma concentra-
tions of the metabolites have not been studied, but they may be elevated.
Polymorphism: It has been observed that poor metabolisers with respect to CYP2C19 have twice 
as high a plasma concentration of escitalopram as extensive metabolisers. No significant change in 
exposure was observed in poor metabolisers with respect to CYP2D6.
Special precautions for storage:
Store below 30°C.
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اك�سوبك�س 
�إ�ستالوبر�م �أوك�سالات 

كيفية التزويد:
اك�سوبك�س 5: كل قر�ص مغلف يحتوي على �إ�ستالوبر�م �أوك�سالات ما يعادل 5 ملغم �إ�ستالوبر�م  في عبو�ت �سعة 30 قر�ساً.

اك�سوبك�س 10: كل قر�ص مغلف يحتوي على �إ�ستالوبر�م �أوك�سالات ما يعادل 10 ملغم �إ�ستالوبر�م  في عبو�ت �سعة 30 قر�ساً.

اك�سوبك�س 15: كل قر�ص مغلف يحتوي على �إ�ستالوبر�م �أوك�سالات ما يعادل 15 ملغم �إ�ستالوبر�م  في عبو�ت �سعة 30 قر�ساً.
اك�سوبك�س 20: كل قر�ص مغلف يحتوي على �إ�ستالوبر�م  �أوك�سالات ما يعادل 20 ملغم �إ�ستالوبر�م  في عبو�ت �سعة 30 قر�ساً.

ال�سواغات: مايكروكري�ستالين �سليلوز، �سيليكا غروية لامائي، كرو�سكارميلوز �سوديوم، تالك، �إ�ستار�ت �لمغني�سيوم، �أوبادر�ي �أبي�ص.
عبو�ت �لم�ست�سفيات متوفرة �ي�ساً )500 و 1000(.

ملاحظة: لا تتوفر جميع �أحجام �لعبو�ت في جميع �لبلد�ن.
ال�سكل ال�سيدلاني:

�أقر��ص مغلفة للا�ستعمال عن طريق �لفم.
المجموعة العلاجية:

.N06AB10 :؛ �لت�سنيف �لعلاجي)SSRIs( م�ساد�ت �لاكتئاب من مجموعة مثبطات �إعادة �إمت�سا�ص �ل�سيروتونين �لاإنتقائية
الا�ستطبابات:

ي�ستعمل اك�سوبك�س لعلاج �لاإكتئاب )نوبات �لاإكتئاب �لكبرى( و�إ�سطر�بات �لقلق )مثل نوبات �لهلع مع �أو بدون �لخوف من �لاأماكن �لمك�سوفة، 
�إ�سطر�ب �لقلق �لاإجتماعي، �إ�سطر�ب �لقلق �لعام و�إ�سطر�ب �لو�سو��ص �لقهري(.

الجرعة وطريقة تناول الدواء:
د�ئما تناول اك�سوبك�س تماماً كما �أخبرك طبيبك. يجب عليك �لتحقق مع طبيبك �أو �ل�سيدلاني �إذ� كنت غير متاأكدً�.

يمكنك تناول اك�سوبك�س بغ�ص �لنظر عن تناول �لطعام. يحب �إبتلاع �لقر�ص مع بع�ص �لماء دون م�سغ ب�سبب مر�رة طعم �لدو�ء.
�لبالغين: تبلغ �لجرعة �لاإبتد�ئية من اك�سوبك�س 5 ملغم كجرعة و�حدة يومياً خلال �لاأ�سبوع �لاأول قبل زيادة �لجرعة �إلى 10 ملغم توؤخذ على �سكل 

جرعة و�حدة يومياً. يمكن زيادة �لجرعة مرة �أخرى من قبل �لطبيب �إلى حد �أق�سى مقد�ره 20 ملغم يومياً في �لحالات �لتالية.
- �لاإكتئاب

- نوبات �لهلع
- �إ�سطر�ب �لقلق �لاإجتماعي

- �إ�سطر�ب �لقلق �لعام
- �إ�سطر�ب �لو�سو��ص �لقهري

�لمر�سى �لم�سنين )فوق 65 �سنة من �لعمر(: تبلغ �لجرعة �لاإبتد�ئية �لمو�سى بها من اك�سوبك�س 5 ملغم توؤخذ على �سكل جرعة و�حدة يومياً. ويمكن 
زيادة �لجرعة من قبل �لطبيب �إلى حد �أق�سى مقد�ره 10 ملغم يومياً.

تقل  �لذين  �لمر�سى  �أن  تعرف  �أن  يجب  �أي�ساً،  و�لمر�هقين.  للاأطفال  اك�سوبك�س  �إعطاء  يجب عدم  عادة،  عاماً(:  و�لمر�هقين )>18  �لاأطفال 
�أعمارهم عن 18 عاماً تزيد لديهم مخاطر حدوث �لاآثار �لجانبية مثل محاولات �لاإنتحار، �أفكار �إنتحارية و�أعمال عدو�نية )غالباً عدو�ن، �سلوك 
معار�سة وغ�سب( عند تناول هذه �لفئة من �لاأدوية. على �لرغم من هذ�، قد ي�سف �لطبيب للمر�سى دون �سن 18 عاماً هذ� �لدو�ء لاأنه / لاأنها 
قررت باأن هذ� في م�سلحتهم. �إذ� و�سف طبيبك اك�سوبك�س للمري�ص �لاأقل من 18 عاماً وتريد مناق�سة ذلك، يرجى �لعودة �إلى �لطبيب. يجب 
عليك �إعلام �لطبيب �إذ� حدثت �أي �أعر��ص مذكورة �أعلاه �أو �أزد�دت �سوءً� عند �لمر�سى دون �سن 18 عاماً و�لذين يتناولون اك�سوبك�س . �أي�ساً، لم 

يتم تبيان �آثار اك�سوبك�س على �لمدى �لطويل ب�ساأن �سلامة �لنمو و�لن�سج و�لتطور �لمعرفي و�ل�سلوكي في هذه �لفئة �لعمرية بعد.
ملاحظات �لمري�ص:

• قد ي�ستغرق �لعلاج ب�سعة �أ�سابيع قبل �أن تبد�أ ت�سعر بتح�سن. يجب مو��سلة تناول �إ�ستالوبر�م  حتى لو �أ�ستغرق ذلك بع�ص �لوقت قبل �أن ت�سعر 
باأي تح�سن في حالتك.

• لا تغيير جرعة �لدو�ء دون �لتحدث �إلى طبيبك �أولًا.
• �إذ� لزم �لاأمر، يمكنك تق�سيم �لاأقر��ص عن طريق و�سع �لقر�ص على �سطح م�ستو ويكون مكان �لق�سم للاأعلى. ومن ثم قد تــُك�سر �لاأقر��ص عن 

طريق �ل�سغط على �أطر�ف �لقر�ص، با�ستعمال �ل�سبابات من كل يد.
• يجب مو��سلة تناول �إ�ستالوبر�م  طالما يو�سي �لطبيب بذلك. �إذ� قمت باإيقاف تناول �لعلاج بعد فترة ق�سيرة جدً�، قد تعود �أعر��ص �لمر�ص 

�لخا�سة بك. فمن �لم�ستح�سن �إ�ستمر�ر �لعلاج لمدة 6 �أ�سهر على �لاأقل بعد �أن ت�سعر باأنك بخير مرة �أخرى.
• �لجرعة �لمن�سية: لا تاأخذ جرعة م�ساعفة لتعوي�ص �لجرعات �لمن�سية. �إذ� كنت قد ن�سيت تناول �لجرعة، وتذكرتها قبل �أن تذهب �إلى �ل�سرير، 
�لمن�سية  �أترك �لجرعة  �لتالي،  �ليوم  �أو في  �لليل،  �أثناء  �إذ� تذكرتها فقط  �لتالي.  �ليوم  تناول �لجرعة كالمعتاد في  ��ستمر في  �لفور.  تناولها على 

وتابع �لعلاج كالمعتاد.
• لا تتوقف عن تناول �إ�ستالوبر�م  حتى يخبرك طبيبك بذلك. عند �إكمال فترة �لعلاج، ين�سح عموماً بتقليل جرعة �إ�ستالوبر�م  تدريجياً على 

مدى عدة �أ�سابيع. 
• عند �لتوقف عن تناول �إ�ستالوبر�م ، لا �سيما �إذ� حدث ذلك فجاأة، قد ت�سعر باأعر��ص �لاإنقطاع. هذه �لاأعر��ص هي �سائعة عند توقف ��ستعمال 
�إ�ستالوبر�م . �إن �إحتمالية حدوث هذه �لاأعر��ص هو �لاأعلى، عند ��ستعمال �لدو�ء لفترة طويلة �أو في جرعات عالية �أو عندما يتم تخفي�ص �لجرعة 

ب�سرعة كبيرة جدً�. 
• معظم �لنا�ص يجدون �أن هذه �لاأعر��ص خفيفة وتزول من تلقاء نف�سها في غ�سون �أ�سبوعين. ومع ذلك، في بع�ص �لمر�سى قد تكون هذه �لاأعر��ص 
�سديدة �أو �أنها ت�ستمر لفترة طويلة )2-3 �أ�سهر �أو �أكثر(. �إذ� كان لديك �أعر��ص حادة من جر�ء �إيقاف �إ�ستالوبر�م ، يرجى �لاإت�سال بالطبيب. قد 

يطلب منك �لطبيب بدء تناول �لاأقر��ص �لخا�سة بك مرة �أخرى و�لتوقف عنها ببطء �أكثر. 
• ت�سمل �أعر��ص �لاإنقطاع: �ل�سعور بالدو�ر )غير ثابت �أو مختل �لتو�زن(، �ل�سعور مثل �لدبابي�ص و�لاإبر، �ل�سعور بالانزعاج و)�أقل �سيوعاً( �ل�سعور 
بال�سدمة �لكهربائية، بما في ذلك �لر�أ�ص، �إ�سطر�بات �لنوم )�أحلام يقظة وكو�بي�ص، وعدم �لقدرة على �لنوم(، �ل�سعور بالقلق، �ل�سد�ع، �ل�سعور 
بالتعب )�لغثيان(، �لتعرق )بما في ذلك �لتعرق �لليلي(، �ل�سعور بعدم �لر�حة �أو �لاإهتياج، رعا�ص )�إهتز�ز(، �ل�سعور بالخلط، �ل�سعور باأنك مرتبط 

عاطفياً �أو ع�سبياً، �إ�سهال )بر�ز لين(، �إ�سطر�بات ب�سرية، ترفرف �أو ت�سخم نب�ص �لقلب )خفقان(.
موانع الا�ستطبابات:

• �إذ� كنت تعاني من ح�سا�سية لمادة �إ�ستالوبر�م  �أو لاأي من �لمكونات �لاأخرى �لموجودة في اك�سوبك�س .
مر�ص  علاج  في  )ت�ستعمل  �سيليجيلين  تت�سمن  و�لتي  �وك�سيد�ز،  مونو�مينو  مثبطات  ت�سمى  مجموعة  �إلى  تنتمي  �أخرى  �أدوية  تاأخذ  كنت  �إذ�   •

باركن�سون(، موكلوبميد )ت�ستعمل في علاج �لاإكتئاب( ولينزوليد )م�ساد حيوي(.
• �إذ� ولدت �أو عانيت من �سربات قلب غير طبيعية )تلاحظ في �لتخطيط �لكربائي للقلب؛ در��سة تقييم عمل �لقلب(.

• �إذ� كنت تتناول �أدوية لعلاج م�ساكل �سربات �لقلب �أو �لتي يمكن �أن توؤثر على �سربات �لقلب.
تحذيرات واحتياطات خا�سة للا�ستعمال:

• قد تزيد مثبطات ��سترد�د �ل�سيروتونين �لانتقائية / مثبطات ��سترد�د �ل�سيروتونين و�لنور�بينفرين �لانتقائية من خطر حدوث نزيف ما بعد 
�لولادة.

يجب توخي �لحذر مع اك�سوبك�س . يرجى �إعلام �لطبيب �إذ� كان لديك �أي حالة �أو �أي مر�ص �آخر، قد يحتاج �لطبيب �إلى �أخذ هذ� بعين �لاإعتبار. 
على وجه �لخ�سو�ص، �أخبر طبيبك:

• �إذ� كنت تعاني من �ل�سرع. يجب �إيقاف تناول اك�سوبك�س �إذ� حدثت نوبات لاأول مرة، �أو �إذ� كان هناك زيادة في وتيرة هذه �لنوبات.
• �إذ� كنت تعاني من ق�سور في وظائف �لكبد �أو �لكلى. قد يحتاج طبيبك �إلى معايرة �لجرعة.

• �إذ� كنت تعاني من مر�ص �ل�سكري. قد يغير اك�سوبك�س من م�ستوى �ل�سيطرة على �سكر �لدم. قد يحتاج �لطبيب �إلى تعديل جرعة �لاأن�سولين 
و / �أو �لدو�ء �لفموي �لخاف�ص ل�سكر �لدم.

• �إذ� كنت تعاني �إنخفا�ساً في م�ستوى �ل�سوديوم في �لدم.
• �إذ� كنت تعاني من ميل لحدوث نزيف �أو كدمات ب�سهولة.
• �إذ� كنت تتلقى �لعلاج �لكهربائي لل�سيطرة على �ل�سرع.

• �إذ� كنت تعاني من مر�ص �لقلب �لتاجي.
• �إذ� كنت تعاني �أو عانيت من م�ساكل في �لقلب �أو عانيت موؤخرً� من نوبة قلبية.

• �إذ� كنت تعاني من معدل منخف�ص ل�سربات �لقلب عند �لر�حة و / �أو كنت تعرف باأنك قد تعاني من �إنخفا�ص ن�سبة �لاأملاح نتيجة �لاإ�سهال 
�ل�سديد و�لقيء لفترة طويلة �أو ��ستعمال مدر�ت �لبول.

�أو دوخة عند �لوقوف، و�لتي قد ت�سير �إلى معدل غير طبيعي في  �إنهيار  �إغماء،  �إنتظام في �سربات �لقلب،  �أو عدم  �إذ� كنت تعاني من �سرعة   •
�سربات �لقلب.

�أفكار غير عادية و�سريعة  ملاحظة: بع�ص �لمر�سى �لذين يعانون من مر�ص �لهو�ص �لاإكتئابي قد يدخلون مرحلة �لهو�ص. ويتميز هذ� من خلال 
�لتغير، �سعادة غير مبررة ون�ساط بدني مفرط. �إذ� �أختبرت مثل هذه �لاأعر��ص، �ت�سل بطبيبك فورً�.

�إذ�  فورً�  �أخبر طبيبك  �لعلاج.  من  �لاأولى  �لاأ�سابيع  �أن تحدث خلال  �أي�ساً  دون حر�ك يمكن  �لوقوف  �أو  �لجلو�ص  �سعوبة  �أو  �لاأرق  مثل  �أعر��ص 
�أختبرت مثل هذه �لاأعر��ص.

• �إذ� كنت مكتئباً و / �أو كنت م�ساباً باإ�سطر�بات �لقلق يمكن �أن تخطر �أفكار �إيذ�ء �أو قتل �لنف�ص في بع�ص �لاأحيان. يمكن �إزدياد هذه �لاأفكار 
عند بدء �لعلاج بم�ساد�ت �لاإكتئاب، لاأن هذه �لاأدوية ت�ستغرق وقتاً طويلًا لبدء تاأثيرها، في �لعادة ي�ستغرق حو�لي �أ�سبوعين ولكن في بع�ص �لاأحيان 

لفترة �أطول.
قد تكون �أكثر عر�سة للتفكير في �لحالات �لتالية:

• �إذ� كنت تعاني م�سبقاً من �أفكار حول قتل �أو �إيذ�ء نف�سك.
تقل  �لذين  �لبالغين  لدى  �إنتحاري  �سلوك  �إحتمالية حدوث  زيادة  �ل�سريرية  �لتجارب  �لم�ستقاة من  �لمعلومات  �أظهرت  قد  يافعاً.  بالغاً  �إذ� كنت   •

�أعمارهم عن 25 �سنة و�لذين يعانون من ظروف نف�سية خا�سة و�لذين تم علاجهم با�ستعمال م�ساد�ت �لاإكتئاب.
• �إذ� كنت تعاني من �أفكار �إيذ�ء �أو قتل نف�سك في �أي وقت، �إت�سل بطبيبك �أو �أذهب �إلى �لم�ست�سفى على �لفور.

• قد تجد �أنه من �لمفيد �أن تخبر �سديقك �أو قريبك، �إذ� كنت مكتئباً �أو لديك �إ�سطر�ب �لقلق، وتطلب منهم قر�ءة هذه �لن�سرة. قد تطلب منهم �أن 
يخبروك �إذ� كانو� يعتقدون باأن �لاإكتئاب �أو �لقلق يزد�د �سوءً�، �أو �إذ� كانو� قلقون ب�ساأن �لتغير�ت في �ل�سلوك �لخا�ص بك.

�إ�ستالوبر�م   تفاعل  توقع  �لرغم من عدم  على  م�ستح�سناً،  لي�ص  و�لكحول  �إ�ستالوبر�م   بين  فاإن �لجمع  �لاأدوية،  من  �لعديد  مع  �لحال  هو  كما   •
مع �لكحول.

• ين�سح بعدم قيادة �ل�سيارة �أو ت�سغيل �لاآلات حتى تعرف كيف يوؤثر �إ�ستالوبر�م  عليك.
الا�ستعمال خلال فترتي الحمل والر�ساعة: 

�لحمل: �لفئة ج
• ت�سير بيانات �لر�سد �إلى زيادة �لمخاطر )�أقل من �سعفين( لحدوث نزيف ما بعد �لولادة بعد �لتعر�ص لمثبطات ��سترد�د �ل�سيروتونين �لانتقائية 

/ مثبطات ��سترد�د �ل�سيروتونين و�لنور�بينفرين �لانتقائية في غ�سون �سهر قبل �لولادة.
يجب �إبلاغ �لطبيب �إذ� كنت حاملًا �أو تخططين لت�سبحي حاملًا. لا تاأخذي هذ� �لدو�ء �إذ� كنت حاملًا �أو تر�سعين ر�ساعة طبيعية، �إلا �إذ� تمت 

مناق�سة �لطبيب بالمخاطر و�لفو�ئد �لمتوقعة.
�إذ� كنت قد تناولتي �إ�ستالوبر�م  خلال �لثلاث �أ�سهر �لاأخيرة من �لحمل، فاإنه يجب �أن تكوني على علم باأن �لتاأثير�ت �لتالية يمكن �أن تحدث في 
طفلك حديث �لولادة: م�سكلة في �لتنف�ص، جلد مزرق، تغيير�ت في درجة حر�رة �لج�سم، �ل�سعوبات في �لتغذية، تقيوؤ، �إنخفا�ص ن�سبة �ل�سكر في 
�لدم، ت�سنج �أو مرونة في �لع�سلات، ردود فعل ن�سيطة، رعا�ص، ع�سبية، تهيج، خمول، بكاء، نعا�ص، �سعوبات م�ستمرة في �لنوم. �إذ� حدث �أي من 

هذه �لاأعر��ص للمولود �لجديد، يرجى �لاإت�سال بالطبيب على �لفور.
تاأكد من �أن ممر�سة �لتوليد و / �أو �لطبيب يعرف بانك على �إ�ستالوبر�م .

�إ�ستالوبر�م  عندما توؤخذ خلال فترة �لحمل، وخ�سو�ساً في �لاأ�سهر �لثلاث �لاأخيرة من �لحمل، من �إحتمالية حدوث حالة  �أدوية مثل  قد ت�سبب 
�أ�سرع  �إرتفاع �سغط �لدم �لرئوي �لم�ستمرة في حديثي �لولادة )PPHN(، مما تجعل �لطفل يتنف�ص ب�سكل  خطيرة في �لاأطفال �لر�سع ت�سمى 

وي�سبح جلده مزرق.
�أو   / و  �لتوليد  �لاإت�سال بممر�سة  لطفلك يجب عليك  �إذ� حدث هذ�  �لطفل.  ولادة  بعد  �لاأولى  �ساعة  �لـ 24  �لاأعر��ص خلال  تبد�أ هذه  ما  عادة 

�لطبيب فورً�.
�إذ� ما ��ستعمل �أثناء فترة �لحمل، فاإنه يجب عدم �أيقاف �إ�ستالوبر�م  ب�سكل مفاجىء.

�لر�ساعة: لا تاأخذين �إ�ستالوبر�م  �إذ� كنت تر�سعين ر�ساعة طبيعية �إلا �إذ� قمتي بنقا�ص طبيبك عن �لمخاطر و�لمنافع �لمتوقعة.
التداخلات الدوائية:

يرجى �إعلام �لطبيب �إذ� كنت تتناول �أو تناولت موؤخرً� �أي �أدوية �أخرى، بما في ذلك �لاأدوية �لتي يتم �لح�سول عليها دون و�سفة طبية.
�أخبر طبيبك �إذ� كنت تتناول �أي من �لاأدوية �لتالية:

و  نيالاميد،  �إيزوكربوك�سازيد،  �إيبرونيازيد،  فينلزين،  على  تحتوي  �لتي   ،")MAOIs( �لاإنتقائية  غير  �أوك�سيديز  مونو�مين  "مثبطات   •
تر�نيل�سيبرومين كمكون ن�سط. �إذ� تناولت �أي من هذه �لاأدوية �سوف تحتاج �لاإنتظار 14 يوماً قبل �أن تبد�أ بتناول �إ�ستالوبر�م . يجب �لاإنتظار لـ 7 �أيام 

بعد �لتوقف عن تناول �إ�ستالوبر�م  قبل تناول �أي من هذه �لاأدوية.
�أ �لاإنتقائية �لعك�سية"، �لتي تحتوي على موكلوبميد )�لذي ي�ستعمل لعلاج �لاإكتئاب( و "مثبطات  "مثبطات مونو�مين �أوك�سيديز من محموعة   •
مونو�مين �أوك�سيديز من محموعة ب غير �لعك�سية"، تحتوي على �سيليجيلين )�لذي ي�ستعمل لعلاج مر�ص باركن�سون(. هذه تزيد من خطر �إحتمالية 

حدوث �لاآثار �لجانبية.
• لينزوليد م�ساد حيوي.

• �لليثيوم وتربتوفان.

إن هذا دواء
• الدواء مستحضر يؤثر على صحتك واستهلاكه خلافا للتعليمات يعرضك للخطر.

• أتبع بدقة وصفة الطبيب وطريقة الاستعمال المنصوص عليها وتعليمات الصيدلاني الذي صرفها لك.
• إن الطبيب والصيدلاني هما الخبيران بالدواء وبنفعه وضرره.

• لا تقطع مدة العلاج المحددة لك من تلقاء نفسك.
• لا تكرر صرف الدواء بدون وصفة طبية.

• أحفظ الدواء بعيدا عن متناول الأطفال.
مجلس وزراء الصحة العرب
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• �إيميبر�مين ودي�سيبر�مين.
• �سوماتريبتان و�أدوية مماثلة و تر�مادول. هذه تزيد من �إحتمالية حدوث �آثار جانبية.

• �سيميتيدين و�أوميبر�زول، فلوفوك�سامين وتيكلوبيدين. قد ي�سبب هذ� زيادة م�ستويات �لدم من �إ�ستالوبر�م .
• نبتة �سانت جون- دو�ء ع�سبي لعلاج �لاإكتئاب.

• حم�ص �أ�سيتيل �سالي�سيليك و�لاأدوية �لم�سادة للالتهاب �للا�ستيرويدية )�أدوية م�ستعملة لتخفيف �لاألم �أو لتميع �لدم و�لتي ت�سمى م�ساد�ت تخثر 
�لدم(. هذه قد تزيد من �لميل لحدوث �لنزيف.

• و�رفارين، ديبيريد�مول، وفينوبروكومون. قد يتحقق �لطبيب من وقت تخثر �لدم عند بدء ووقف �إ�ستالوبر�م  من �أجل �لتحقق من �أن �لجرعة 
�لم�سادة للتخثر لا تز�ل كافية.

• ميفلوكوين، بوبروبيون وتر�مادول نتيجة �لمخاطر �لمحتملة من خف�ص عتبة حدوث �لت�سنجات.
• �أدوية �لذهان نتيجة �لمخاطر �لمحتملة من خف�ص عتبة حدوث �لت�سنجات، و م�ساد�ت �لاإكتئاب.

جرعة  تعديل  يتطلب  قد  هالوبيريدول.  ثيوريد�زين،  وري�سبيريدون،  ونورتريبتيلين  كلوميبر�مين،  ميتوبرولول،  بروبافينون،  فليكاينايد،   •
�إ�ستالوبر�م.

لا تتناول �إ�ستالوبر�م  �إذ� كنت تاأخذ �أدوية لعلاج م�ساكل �سربات �لقلب �أو �لاأدوية �لتي يمكن �أن توؤثر في �سربات �لقلب، مثل فئة 1�أ و�لم�ساد�ت 
�للانظمية من �لجيل �لثالث، م�ساد�ت �لذهان )مثل م�ستقات �لفينوثيازين، بيموزيد، هالوبيريدول(، م�ساد�ت �لاإكتئاب ثلاثية �لحلقات، بع�ص 
�لم�ساد�ت �لحيوية )مثل �سبارفلوك�سا�سين، موك�سيفلوك�سا�سين، �ريثرومي�سين �لر�بع، بنتاميدين، م�ساد�ت �لملاريا وخا�سة هالوفانترين(، بع�ص 

م�ساد�ت �لهي�ستامين )��ستيمايزول، ميزولا�ستين(. 
�إذ� كان لديك �أي �أ�سئلة �أخرى حول هذ� �لمو�سوع، يجب عليك �لتحدث مع �لطبيب.

الاآثار الجانبية غيرالمرغوب فيها:
مثل جميع �لاأدوية، فاإن �إ�ستالوبر�م  يمكن �أن يت�سبب في �إحد�ث �آثار جانبية، على �لرغم من �أن �لجميع لا ي�ساب بها.

عادة ما تختفي �لاآثار �لجانبية بعد ب�سعة �أ�سابيع من �لعلاج. يرجى �أن تكون على علم باأن �لعديد من هذه �لاآثار قد تكون �أي�ساً ب�سبب �أعر��ص 
مر�سك وبالتالي �ستتح�سن عند بد�ية �ل�سفاء.

ر�جع طبيبك �إذ� عانيت �أي من �لاآثار �لجانبية �لتالية �أثناء �لعلاج:
غير �سائعة )يوؤثر في1-10 من م�ستعملي �لدو�ء من كل 1000(:

• نزيف غير عادي، بما في ذلك �لنزيف من �لقناة �له�سمية.
نادرة )يوؤثر في1-10 من م�ستعملي �لدو�ء من كل 10000(:

• �إذ� حدث تورم في �لجلد و�لل�سان و�ل�سفاه �أو �لوجه، �أو �سعوبات في �لتنف�ص �أو �لبلع )رد فعل تح�س�سي(، �أت�سل بطبيبك �أو �ذهب �إلى �لم�ست�سفى 
على �لفور.

• �إذ� كنت تعاني من �إرتفاع في درجة �لحر�رة، �إثارة، �إرتباك، �إرتجاف و�إنكما�ص مفاجئ للع�سلات، قد تكون هذه دلائل على وجود حالة نادرة 
ت�سمى متلازمة �ل�سيروتونين. �إذ� �سعرت بهذه �لاأعر��ص �أت�سل بطبيبك.

�إذ� عانيت من �لاآثار �لجانبية �لتالية يجب عليك �لاإت�سال بطبيبك �أو �لذهاب �إلى �لم�ست�سفى على �لفور:
• �سعوبات في �لتبول.
• ت�سنجات )نوبات(.

• �إ�سفر�ر �لجلد وبيا�ص في عيون هي علامات �سعف وظائف �لكبد / �لتهاب �لكبد.
• ت�سارع، عدم �إنتظام �سربات �لقلب، �إغماء و�لتي يمكن �أن تكون �أعر��ص لحالة مهددة للحياة تعرف با�سم تناذر �إنقلاب �لذروة.

بالاإ�سافة �إلى �لاآثار �لجانبية �لمذكورة �أعلاه تم �لاإبلاغ عن حدوث �لاآثار �لجانبية �لتالية:
�سائعة جدً� )يوؤثر على �أكثر من م�ستعمل و�حد من كل 10(:

• �ل�سعور بالمر�ص )غثيان(
�سائعة )يوؤثر في1-10 من م�ستعملي �لدو�ء من كل 100(:

• �إحتقان �أو �سيلان �لاأنف )�لتهاب �لجيوب �لاأنفية(.
• �إنخفا�ص �أو زيادة �ل�سهية.

• قلق، �أرق، �أحلام غير طبيعية، �سعوبات في �لنوم، �ل�سعور بالنعا�ص، دوخة، تثاوؤب، هز�ت، وخز في �لجلد.
• �إ�سهال، �إم�ساك تقيوؤ وجفاف �لفم.

• زيادة في �لتعرق.
• �ألم في �لع�سلات و�لمفا�سل )�ألم مف�سلي و�ألم ع�سلي(.

• �إ�سطر�بات جن�سية )تاأخير �لقذف، م�ساكل مع �لاإنت�ساب، �إنخفا�ص �لد�فع �لجن�سي وقد تو�جه �لن�ساء �سعوبات في �لو�سول �إلى و�سع �لن�سوة(.
• تعب، حمى.

• زيادة �لوزن.
غير �سائعة )يوؤثر في1-10 من م�ستعملي �لدو�ء من كل 1000(:

• طفح �لقر��ص )�سرى(، طفح جلدي، حكة.
• طحن �لاأ�سنان، �إهتياج، ع�سبية، نوبة من �لذعر، حالة من �لاإرتباك.

• �إ�سطر�ب �لنوم، �إ�سطر�ب �لذوق، �إغماء )غ�سيان(.
• حدقة و��سعة )تو�سع في حدقة �لعين(، �إ�سطر�بات ب�سرية، طنين في �لاأذنين.

• خ�سارة �ل�سعر.
• نزيف مهبلي.

• �إنخفا�ص �لوزن.
• �سرعة �سربات �لقلب.

• تورم في �لذر�عين �أو �ل�ساقين.
• نزيف من �لاأنف.

نادرة )يوؤثر في1-10 من م�ستعملي �لدو�ء من كل 10000(:
• �لعدو�ن، �سياع �ل�سخ�سية، هلو�سة.

• تباطئ �سربات �لقلب.
�أبلغ بع�ص �لمر�سى )لا يمكن تقدير تردد �لاإ�سابة من �لمعلومات �لمتاحة(:

• �أفكار �إيذ�ء �أو قتل �لنف�ص.
• �إنخفا�ص م�ستويات �ل�سوديوم في �لدم )�ل�سعور بالمر�ص مع �سعف �لع�سلات �أو �لت�سوي�ص(.

• دوخة عند �لوقوف ب�سبب �إنخفا�ص �سغط �لدم )�إنخفا�ص �سغط �لدم �لوقوفي(.

• فحو�ص غير طبيعية لوظيفة �لكبد )زيادة م�ستوى �إنزيمات �لكبد في �لدم(.
• �إ�سطر�بات �لحركة )حركات لا �إر�دية للع�سلات(.

• �إنت�ساب موؤلم )ق�ساح(.
• �إ�سطر�بات نزفية بما في ذلك نزيف �لجلد و�لاأغ�سية �لمخاطية )كدمة( و�إنخفا�ص م�ستوى �ل�سفائح �لدموية.

• تورم مفاجئ في �لجلد �أو �لغ�ساء �لمخاطي )وذمة(.
)ADH زيادة في كمية �لبول �لمطروحة )�إفر�ز غير ملائم لهرمون •

• تدفق �لحليب في �لمر�أة غير �لمر�سعة.
• هو�ص.

• قد لوحظ زيادة �إحتمالية حدوث ك�سور �لعظام في �لمر�سى �لذين يتناولون هذ� �لنوع من �لاأدوية.
• تغيير في �إيقاع �لقلب )وت�سمى "�إطالة في �لفترة �لفا�سلة كيو تي"، �لملاحظة في تخطيط �لقلب، �لن�ساط �لكهربائي للقلب(.

بالاإ�سافة �إلى ذلك، فاإن عددً� من �لاآثار �لجانبية تحدث مع �أدوية تعمل بنف�ص �لطريقة �لتي يعمل بها �إ�ستالوبر�م ، هذه هي:
• عدم ر�حة حركية )تعذر �لجلو�ص(.

• فقد�ن �ل�سهية.
• �لتردد غير معروف:

�لجهاز �لتنا�سلي  و��سطر�ب �لثدي: نزيف ما بعد �لولادة )تم �لاإبلاغ عن هذ� �لحدث للفئة �لعلاجية من مثبطات ��سترد�د �ل�سيروتونين �لانتقائية 
/ مثبطات ��سترد�د �ل�سيروتونين و�لنور�بينفرين �لانتقائية.

�إذ� �أ�سبحت �أي من هذه �لاآثار �لجانبية خطيرة، �أو �إذ� لاحظت �أي �آثار جانبية غير مذكورة في هذ� �لن�سرة، يرجى �إعلام �لطبيب �أو �ل�سيدلاني.
الاإفراط في الجرعة:

�لفور. عليك  �لم�ست�سفى على  �لذهاب لاأقرب ق�سم طو�رئ في  �أو  �لاإت�سال بطبيبك  ، عليك  �إ�ستالوبر�م  �لمقررة من  �أكثر من �لجرعة  تناولت  �إذ� 
غثيان،  غيبوبة،  ت�سنج،  �إثارة،  رعا�ص،  دوخة،  يحدث  قد  �لجرعة  فرط  علامات  من  �إنزعاج.  علامات  �أي  هناك  تكن  لم  لو  حتى  بذلك  �لقيام 
�لذهاب  عند  معك  �إ�ستالوبر�م   عبوة  خذ  �ل�سو�ئل/�لاأملاح.  من  �لج�سم  �إتز�ن  في  تغيير  �لدم،  �سغط  �إنخفا�ص  �لقلب،  �سربات  في  تغير  تقيوؤ، 

�إلى �لطبيب �أو �لم�ست�سفى.
الخوا�س الدوائية:

خ�سائ�س مفعول الدواء:
ينتمي �إ�ستالوبر�م  �إلى مجموعة من �لاأدوية �لم�سادة للاإكتئاب ت�سمى مثبطات �إعادة �إمت�سا�ص �ل�سيروتونين �لاإنتقائية )SSRIs(. تعمل هذه 
�لاأدوية على نظام �ل�سيروتونين في �لدماغ عن طريق زيادة م�ستوى �ل�سيروتونين. تعتبر �إ�سطر�بات نظام �ل�سيروتونين عامل مهم في تطور حدوث 

�لاإكتئاب و�لاأمر��ص ذ�ت �ل�سلة.
خ�سائ�س حركية الدوائية:

�لاإمت�سا�ص: يمت�ص ب�سكل كامل تقريبا ولا يعتمد على تناول �لطعام. �إن متو�سط �لوقت للو�سول لتركيز �لذروة هو 4 �ساعات بعد تناول جرعات 
متعددة. يتوقع �أن يكون �لتو�فر �لحيوي �لمطلق لمادة �إ�ستالوبر�م  حو�لي ٪80.

�لتوزيع: �إن حجم �لتوزيع �لظاهر بعد تناوله عن طريق �لفم هو حو�لي 12-26 لتر / كغم. �إن ن�سبة �إرتباطه ببروتينات �لبلازما هو �أقل من ٪80 
لمادة �إ�ستالوبر�م  ولم�ستقلباته �لرئي�سية.

�لاإ�ستقلاب: ي�ستقلب �إ�ستالوبر�م  في �لكبد �إلى م�ستقلبين �أثنين )ديميثيلات و ديميثيلات ثنائي(. كلًا من هذه �لم�ستقلبات ن�سيطة. و�ي�سا ممكن 
�ن تتاك�سد �لنيتروجين لتكون م�ستقلب �إن موؤك�سد. يطرح كلًا من �لدو�ء �لاأ�سلي و�لم�ستقلبات جزئيا على �سكل جلوكورونايد. بعد جرعات متكررة 
يبلغ متو�سط تر�كيز ديميثيلات و ديميثيلات ثنائي حو�لي 28-31٪ و �أقل من 5٪ بالتو�لي من تر�كيز �إ�ستالوبر�م . �إن �إ�ستقلاب �إ�ستالوبر�م  باإز�لة 

.CYP2C19 و CYP3A4 هناك تاأثير محتمل لانزيمات .CYP2C19 مجموعة ميثيل تحفز �أ�سا�ساً بو��سطة
�لاإطر�ح: �إن ن�سف عمر �لاإطر�ح بعد تناول جرعات متعددة هو حو�لي 30 �ساعة، ومعدل تخل�ص �لبلازما من �لدو�ء بعد �لجرعة �لفموية هو حو�لي 
0.6 لتر / دقيقة. تمتلك �لم�ستقلبات �لرئي�سية ن�سف عمر �أطول بكثير من �لدو�ء �لاأ�سلي. يفتر�ص باأن �إ�ستالوبر�م  ونو�تج م�ستقلباته �لرئي�سية يتم 

طرحها من �لكبد ومن �لكلى، مع جزء كبير من �لجرعة تفرز في �لبول على �سكل م�ستقلبات.
هناك حركية دو�ئية خطية . يتم تحقيق م�ستويات م�ستقرة في �لبلازما في حو�لي �أ�سبوع. يتم تحقيق متو�سط تركيز�ت ثابتة مقد�رها 50 نانومول 

/ لتر )�لمدى 20-125 نانومول / لتر( في جرعة يومية مقد�رها 10 ملغم.
�لمر�سى �لم�سنين )�أكبر من 65 �سنة(: يبدو �أن طرح �إ�ستالوبر�م يحدث ببطء �أكثر في �لمر�سى �لم�سنين مقارنة مع �لمر�سى �لاأ�سغر �سنا. �لتعر�ص 

�لجهازي )AUC( هو �أعلى بحو�لي 50٪ في كبار �ل�سن مقارنة مع متطوعين �أ�سحاء �سغارً�.
�نخفا�ص وظائف �لكبد: في �لمر�سى �لذين يعانون من �ختلال كبدي خفيف �أو معتدل )نوع �أ وب(، يكون ن�سف عمر �إ�ستالوبر�م  طويل وحو�لي 

�سعفي وكان �لتعر�ص �لعالي حو�لي 60٪ مما كان عليه في �لمو�سوعات مع وظائف �لكبد طبيعية.
يعانون من  �لذين  �لتعر�ص في �لمر�سى  �لعمر وزيادة طفيفة في  �إطالة في فترة ن�سف  �لر��سمي، لوحظ  �سيتالوبر�م  �لكلى: مع  �نخفا�ص وظائف 
�نخفا�ص في وظائف �لكلى )ت�سفية �لكرياتينين 10 - 53 مل/دقيقة( . لم يتم در��ست تركيز�ت �لبلازما من نو�تج �لاأي�ص، ولكنها قد تكون مرتفعة.

تعدد �لاأ�سكال: وقد لوحظ �أن تركيز �لاأي�ص �ل�سعيف فيما يخ�ص CYP2C19 ليمتلكه �سعفي تركيز �لبلازما من �إ�ستالوبر�م  كما �أن �لاأي�ص 
.CYP2C19 و��سع �لنطاق. ولم يلاحظ �أي تغير كبير في �لتعر�ص في �لاأي�ص �ل�سعيف فيما يخ�ص

ظروف التخزين:
يحفظ في درجة حر�رة �أقل من 30˚م.
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