
Composition:
Each Paron (10-20) Film Coated Tablet contains:
Paroxetine (as hydrochloride) 10-20 mg.
Pharmacological Properties & Mechanism of Action:
Paroxetine is a potent and selective serotonin (5-hydroxy-
tryptamine, 5-HT) reuptake inhibitor (SSRI). The drug’s effect on 
brain neurons is thought to be responsible for its antidepressant 
and anxiolytic effect in the treatment of depression, panic disor-
der and social anxiety disorder (Social Phobia).
Pharmacokinetics:
Paroxetine is well absorbed after oral dosing and undergoes first-
pass metabolism. It is extensively distributed into tissues. At ther-
apeutic concentrations, the plasma protein binding of paroxetine 
is approximately 95%. The majority of the dose is oxidized to a 
catechol intermediate which is converted to highly polar glucu-
ronides and sulfated metabolites through methylation and con-
jugation reactions. About 64% of an oral dose of paroxetine is 
excreted by the kidneys and 36% in the feces.
Indications: 
Paron is indicated in adults for the symptomatic relief of:
- Severe depressive episodes. 
- Obsessive compulsive disorder (OCD).
- Panic disorder.
- Social anxiety disorder/Social Phobia/Generalised anxiety dis-
order. 
- Post-traumatic stress disorder.
- Premenstrual dysphoric disorder.
Contraindications: 
- Hypersensitivity to paroxetine or to any of the excipients.
- In patients who are using monoamine oxidase inhibitors (MAO-
Is).
- In patients who are using pimozide or thioridazine.
Warnings & Precautions: 
●  In patients with diabetes, treatment with a selective seroto-

nin reuptake inhibitor (SSRI) may lead to impaired glycemic 
control.

●  The use of paroxetine has been associated with the develop-
ment of akathisia.

●  On rare occasions development of a serotonin syndrome or 
neuroleptic malignant syndrome-like events may occur in as-
sociation with treatment of paroxetine.

●  Paroxetine should be used with caution in patients with:
- Severe renal impairment or hepatic impairment.
- Cardiac diseases, hyponatremia, epilepsy or history of mania.
- Narrow angle glaucoma or history of glaucoma.

●  The medicinal product should be discontinued in any patient 
who develops seizures.

●  SSRIs may increase the risk of postpartum hemorrhage.
●  Withdrawal symptoms when treatment is discontinued are 

common, particularly if discontinuation is abrupt.
Pregnancy & Lactation: 
Pregnancy: Pregnancy category D. 
Epidemiological studies have shown that infants exposed to par-
oxetine in the first trimester of pregnancy have an increased risk 
of congenital malformations. Paroxetine should only be used dur-
ing pregnancy when strictly indicated. 
Lactation: Small amounts of paroxetine are excreted into breast 
milk. Lactating women should not nurse their infants while re-
ceiving paroxetine unless consulting the doctor.
Drug Interactions:
●  Thioridazine and pimozide: Paroxetine increase plasma pi-

mozide and thioridazine levels. Which may result in QT inter-
val prolongation and severe arrhythmias.

●  Co-administration with pravastatin may lead to an increase in 
blood glucose levels.

●  SSRIs may reduce plasma cholinesterase activity resulting in a 
prolongation of the neuromuscular blocking action of mivacu-
rium and suxamethonium.

●  Daily administration of paroxetine increases significantly the 
plasma levels of procyclidine. 

●  Concomitant use of paroxetine and oral anticoagulants can lead 
to an increased anticoagulant activity and hemorrhagic risk. 

●  Concomitant use with NSAIDs can lead to an increased hem-
orrhagic risk.

●  As with other SSRIs, co-administration with serotonergic me-
dicinal products may lead to an incidence of 5-HT associated 
effects (Serotonin syndrome).

Side Effects:
The most observed side effects were: Concentration impaired, 
dizziness, tremor, headache, blurred vision, constipation, de-
creased libido, diarrhea, decreased appetite, increases in choles-
terol levels, nausea, somnolence, sweating, trauma, yawning, dry 
mouth and insomnia.
Driving & Using Machines:
Patients should be advised to avoid driving a car or operating 
hazardous machinery until they are reasonably certain that Paron 
does not affect them adversely.
Dosage & Administration: 
It is recommended that Paron is administered once daily in the 
morning with food.
- Severe depressive episodes: The recommended daily dose is 20 
mg. In some patients who do not respond to treatment with a dose 
of 20 mg, the dose can be gradually increased by 10 mg according 

to the patient’s response, up to a maximum of 50 mg per day.
- Obsessive compulsive disorder (OCD): The recommended daily 
dose is 40 mg. Treatment should be initiated at a dose of 20 mg 
daily. The dose may be gradually increased by 10 mg according to 
the patient’s response to reach the recommended daily dose. The 
maximum daily dose is 60 mg.
- Panic disorder: The recommended daily dose is 40 mg. Treat-
ment should be started with a dose of 10 mg daily and then grad-
ually increased by 10 mg according to the patient’s response until 
the recommended daily dose is reached. The maximum daily dose 
is 60 mg.
- Social anxiety disorder/Social Phobia/Generalised anxiety dis-
order: The recommended daily dose is 20 mg, the dose may be 
gradually increased by 10 mg according to patient response up to 
a maximum of 50 mg per day. Long-term use should be regularly 
evaluated.
- Post-traumatic stress disorder: The recommended daily dose is 
20 mg. The dose can be gradually increased by 10 mg accord-
ing to the patient’s response up to a maximum of 50 mg per day. 
Long-term use should be regularly evaluated.
- Premenstrual dysphoric disorder: The recommended daily dose 
is 12.5 mg. It begins 14 days before the expected start of menstru-
ation and ends on the first day of menstruation. In some patients 
who do not respond to treatment with a dose of 12.5 mg, the dose 
can be increased up to 25 mg per day.
Overdose:
Symptoms: Commonly reported side effects associated with par-
oxetine overdosage include: Somnolence, coma, nausea, tremor, 
tachycardia, confusion, vomiting, and dizziness. Other symptoms 
may include mydriasis, convulsions, ventricular dysrhythmias, 
aggressive reactions, syncope, hypotension, bradycardia, dys-
tonia, rhabdomyolysis, hepatic and renal dysfunction, serotonin 
syndrome, and manic reactions.
Treatment: No specific antidotes for paroxetine are known. Ad-
ministration of 20-30 g activated charcoal may be considered, if 
possible, within a few hours after overdose intake to decrease ab-
sorption of paroxetine. Supportive care with frequent monitoring 
of vital signs and careful observation is indicated.
Storage:
Keep out of reach of children. Store below 25 °C. 
Packaging:
Each Paron (10-20) carton box contains 20 Film Coated Tablets 
in two blister strips.

Paron Film Coated Tablets



الترّكيب:
كل مضغوطة بارون )10-20( ملبسة بالفيلم تحتوي على: 

باروكسيتين )على شكل هيدروكلوريد( 10-20 ملغ.
الخصائص الدّوائيةّ وآليةّ التأّثير:

الســيروتونين  التقــاط  لعــودة  وانتقائــي  قــوي  مثبــط  هــو  الباروكســيتين 
(5-هيدروكســي تريبتاميــن، HT-5(. يعُتقــد أن تأثيــر الــدواء علــى الخلايــا 
العصبيــة الدماغيــة هــو المســؤول عــن تأثيــره المضــاد للاكتئــاب والحــال 
للقلــق فــي معالجــة الاكتئــاب، اضطــراب الهلــع واضطــراب القلــق الاجتماعــي 

الاجتماعــي(. )الرهــاب 
الحرائك الدّوائيةّ:

يمتــص الباروكســيتين بشــكل جيــد بعــد تناولــه عــن طريــق الفــم ويخضــع 
للاســتقلاب بالمــرور الكبــدي الأول. يتــم توزيعــه علــى نطاق واســع في الأنســجة. 
ــات البلازمــا مــا  ــاط الباروكســيتين ببروتين ــة، يكــون ارتب ــز العلاجي ــي التراكي ف
يقــارب 95٪. تتأكســد غالبيــة الجرعــة إلــى وســيط كاتيكولــي والــذي يتــم تحويلــه 
ــلات  ــلال تفاع ــن خ ــة م ــتقلبات كبريتي ــة ومس ــي القطبي ــد عال ــى غلوكوروني إل
المثيلــة والاقتــران. يتــم إطــراح حوالــي 64٪ مــن جرعــة الباروكســيتين الفمويــة 

عــن طريــق الكلــى و36٪ فــي البــراز.
الاستطبابات:

يستطب بارون لدى البالغين للتخفيف من أعراض: 
- نوبات الاكتئاب الشديدة.

.(OCD( اضطراب الوسواس القهري -
- اضطراب الهلع.

- اضطراب القلق الاجتماعي/الرهاب الاجتماعي/اضطراب القلق المعمم.
- اضطراب ما بعد الصدمة.

- اضطراب ما قبل الطمث الاكتئابي.
مضادّات الاستطباب:

- فرط الحساسية للباروكسيتين أو لأي من السواغات.
ــيداز  ــو أوكس ــو أمين ــم مون ــات أنزي ــتخدمون مثبط ــن يس ــى الذي ــدى المرض - ل

.(MAOIs)
- لدى المرضى الذين يستخدمون بيموزيد أو ثيوريدازين.

التحّذيرات والاحتياطات:
● لــدى المرضــى الذيــن يعانــون مــن مــرض الســكري، قــد يــؤدي العــلاج 
ــل فــي  ــى خل ــاط الســيروتونين الانتقائــي )SSRI( إل باســتخدام مثبــط عــودة التق

ــدم. ــي ال ــم بنســبة الســكر ف التحك
● قد يرتبط استخدام الباروكسيتين بتطور عسر الجلوس )التَّمَلْمُل(.

ــة الســيروتونين أو أعــراض  ــد يحــدث تطــور لمتلازم ــادرة، ق ــي حــالات ن ● ف
مماثلــة لمتلازمــة مضــادات الذهــان الخبيثــة بالتزامــن مــع العلاج بالباروكســيتين. 

● يجب استخدام الباروكستين بحذر لدى المرضى الذين يعانون من:
- قصور كلوي أو كبدي شديد.

- أمراض القلب، نقص صوديوم الدم، الصرع أو تاريخ من الهوس.
- الزرق مغلق الزاوية أو تاريخ من الإصابة بالزرق.

● يجب إيقاف الدواء لدى أي مريض يصاب بنوبات صرع.
ــة مــن خطــر حــدوث  ــاط الســيروتونين الانتقائي ــد مثبطــات عــودة التق ــد تزي ● ق

نزيــف مــا بعــد الــولادة.
● يعتبــر حــدوث أعــراض الانســحاب عنــد التوقــف عــن العــلاج شــائعة، خاصــةً 

إذا كان التوقــف مفاجئــاً.
الحمل والإرضاع:

ــن  ــة أن الرضّــع الذي ــي D. أظهــرت الدراســات الوبائي الحمــل: التصنيــف الحمل
تعرضــوا للباروكســيتين فــي الأشــهر الثلاثــة الأولــى مــن الحمــل لديهــم مخاطــر 
متزايــدة لحــدوث التشــوهات الخلقيــة. يجــب اســتخدام الباروكســتين أثنــاء الحمــل 

فقــط عنــد اســتطبابه بشــكل دقيــق.
الإرضــاع: تطــرح كميــات صغيــرة مــن الباروكســيتين فــي حليــب الثــدي. يجــب 
علــى النســاء المرضعــات عــدم إرضــاع أطفالهــن أثنــاء تنــاول الباروكســيتين إلا 

بعــد استشــارة الطبيــب.
التدّاخلات الدّوائية:

البيموزيــد  مســتويات  مــن  الباروكســيتين  يزيــد  وبيموزيــد:  ثيوريدازيــن   ●
والثيوريدازيــن البلازميــة. ممــا قــد يــؤدي إلــى إطالــة فتــرةQT ، وحــدوث 

اضطــراب نظــم قلــب شــديد.
ــتويات  ــاع مس ــى ارتف ــتاتين إل ــع البرافاس ــن م ــتعمال المتزام ــؤدي الاس ــد ي ● ق

ــدم.  ســكر ال
ــم  ــاط إنزي ــن نش ــة م ــيروتونين الانتقائي ــاط الس ــودة التق ــات ع ــل مثبط ــد تقل ● ق
الكوليــن أســتيراز فــي البلازمــا ممــا يــؤدي إلــى إطالــة تأثيــر الحصــار العصبــي 

ــاميثونيوم. ــوم والسوكس ــي للميفاكوري العضل
● إن تنــاول الباروكســيتين يوميــاً يزيــد بشــكل كبيــر مــن المســتويات البلازميــة 

للبروســيكليدين.
● يمكــن أن يــؤدي الاســتخدام المتزامــن للباروكســيتين ومضــادات التخثــر 

الفمويــة إلــى زيــادة تأثيــر مضــادات التخثــر وخطــر الإصابــة بالنزيــف.
غيــر  الالتهــاب  مضــادات  مــع  المتزامــن  الاســتخدام  يــؤدي  أن  يمكــن   ●

بالنزيــف.  الإصابــة  خطــر  زيــادة  إلــى  الســتيروئيدية 
● كمــا هــو الحــال مــع مثبطــات عــودة التقــاط الســيروتونين الانتقائيــة الأخــرى، 
علــى  تحتــوي  التــي  المســتحضرات  مــع  المتزامــن  الاســتعمال  يــؤدي  قــد 
الســيروتونين إلــى حــدوث تأثيــرات مرتبطــة بـــ HT-5 )متلازمة الســيروتونين(.

التأّثيرات الجانبيةّ:
ــة،  ــز، الدوخ ــف التركي ــي: ضع ــةً ه ــر ملاحظ ــة الأكث ــرات الجانبي ــت التأثي كان
الرغبــة  انخفــاض  الإمســاك،  الرؤيــة،  عــدم وضــوح  الصــداع،  الرعــاش، 
الجنســية، الإســهال، انخفــاض الشــهية، زيــادة مســتويات الكوليســترول، الغثيــان، 

ــم والأرق. ــاف الف ــاؤب، جف ــة، التث ــرق، الصدم ــاس، التع النع
القيادة واستخدام الآلات:

يجــب نصــح المرضــى بتجنــب قيــادة الســيارة أو تشــغيل الآلات الخطــرة حتــى 
يتأكــدوا بشــكل واضــح مــن أن بــارون لا يؤثــر علــى قدرتهــم بشــكل ســلبي.

الجرعة والاستعمال:
يوصى بتناول بارون مرة واحدة يومياً في الصباح مع الطعام.

- نوبــات الاكتئــاب الشــديدة: الجرعــة اليوميــة الموصــى بهــا هــي 20 ملــغ، لــدى 
ــادة  ــن زي ــغ يمك ــة 20 مل ــلاج بجرع ــتجيبون للع ــن لا يس ــى الذي ــض المرض بع
الجرعــة بشــكل تدريجــي بمقــدار 10 ملــغ وفقــاً لاســتجابة المريــض حتــى حــد 

أقصــى 50 ملــغ فــي اليــوم. 
- اضطــراب الوســواس القهــري )OCD(: الجرعــة اليوميــة الموصــى بهــا هــي 
ــة  ــادة الجرع ــن زي ــاً، يمك ــغ يومي ــة 20 مل ــلاج بجرع ــدء الع ــب ب ــغ. يج 40 مل
بشــكل تدريجــي بمقــدار 10 ملــغ وفقــاً لاســتجابة المريــض للوصــول إلــى 

ــغ. ــوى 60 مل ــة القص ــة اليومي ــا. الجرع ــى به ــة الموص ــة اليومي الجرع
ــغ. يجــب بــدء  ــع: الجرعــة اليوميــة الموصــى بهــا هــي 40 مل - اضطــراب الهل
ــغ  ــدار 10 مل ــي بمق ــكل تدريج ــزداد بش ــم ت ــاً ث ــغ يومي ــة 10 مل ــلاج بجرع الع
وفقــاً لاســتجابة المريــض حتــى الوصــول الــى الجرعــة اليوميــة الموصــى بهــا. 

ــغ. ــة القصــوى 60 مل الجرعــة اليومي
ــم:  ــق المعم ــراب القل ــاب الاجتماعي/اضط ــق الاجتماعي/الره ــراب القل - اضط
ــكل  ــة بش ــادة الجرع ــن زي ــغ، يمك ــي 20 مل ــا ه ــى به ــة الموص ــة اليومي الجرع
تدريجــي بمقــدار 10 ملــغ وفقــاً لاســتجابة المريــض حتــى حــد أقصــى 50 ملــغ 

ــل الأمــد بانتظــام. ــم الاســتخدام طوي ــوم. يجــب تقيي فــي الي
- اضطــراب مــا بعــد الصدمــة: الجرعــة اليوميــة الموصــى بهــا هــي 20 ملــغ، 
يمكــن زيــادة الجرعــة بشــكل تدريجــي بمقــدار 10 ملــغ وفقــاً لاســتجابة المريــض 
ــد  ــل الأم ــتخدام طوي ــم الاس ــب تقيي ــوم. يج ــي الي ــغ ف ــى 50 مل ــد أقص ــى ح حت

بانتظــام.
ــة الموصــى بهــا هــي  ــي: الجرعــة اليومي ــل الطمــث الاكتئاب - اضطــراب مــا قب
12.5 ملــغ. تبــدأ قبــل 14 يــوم مــن بدايــة الحيــض المتوقعــة وتنتهــي فــي اليــوم 
الأول مــن الحيــض. عنــد بعــض المرضــى الذيــن لا يســتجيبون للعــلاج بجرعــة 

12.5 ملــغ يمكــن زيــادة الجرعــة حتــى 25 ملــغ فــي اليــوم.
فرط الجرعة:

ــن  ــدة م ــة الشــائعة المرتبطــة بجرعــة زائ ــرات الجانبي الأعــراض: تشــمل التأثي
الباروكســيتين: النعــاس، الغيبوبــة، الغثيــان، الرعشــة، تســرع ضربــات القلــب، 
الارتبــاك، القــيء والدوخــة. قــد تشــمل الأعــراض الأخــرى توســع حدقــة العيــن، 
تشــنجات، واضطــراب النظــم البطينــي، ردود فعــل عدوانيــة، الإغمــاء، انخفــاض 
ــدات، اختــلال  ــي، انحــلال الربي ــر العضل ــل التوت ــدم، بــطء القلــب، خل ضغــط ال

الوظائــف الكبديــة والكلويــة، الإصابــة بمتلازمــة الســيروتونين والهــوس.
 العــلاج: لا يوجــد تريــاق معــروف للباروكســيتين. يمكــن الأخــذ بعيــن الاعتبــار 
إعطــاء 20-30 غ مــن الفحــم الفعــال، إن أمكــن ذلــك، فــي غضــون ســاعات قليلــة 
بعــد تنــاول الجرعــة الزائــدة لتقليــل امتصــاص الباروكســيتين. تســتطب الرعايــة 

الطبيــة الداعمــة مــع المراقبــة المتكــررة والدقيقــة للعلامــات الحيويــة.
الحفظ:

ــل مــن  ــظ فــي درجــة حــرارة أق ــال. يحُف ــدي الأطف ــاول أي ــداً عــن متن ــظ بعي يحف
ــة.  ــة مئوي 25 درج

التعّبئة:
كل عبــوة كرتونيــة بــارون )10-20( تحتــوي علــى 20 مضغوطــة ملبســة بالفيلــم 

ضمن شــريطين بليســتر.

16 × 24

بارون مضغوطات ملبسة بالفيلم 


