
0813E118608010

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ"ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד 

מלודיל 25, 50
טבליות מצופות

הרכב: 
כל טבליה מצופה של מלודיל 25 מכילה:

 Maprotiline HCI 25 mg מאפרוטילין הידרוכלוריד 25 מ"ג
כל טבליה מצופה של מלודיל 50 מכילה:

 Maprotiline HCI 50 mg מאפרוטילין הידרוכלוריד 50 מ"ג
לרשימת החומרים הבלתי פעילים, אנא ראה סעיף 6.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. 
מומלץ לתת לאדם הקרוב לך לקרוא עלון זה. עלון זה מכיל 
מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה 

אל הרופא או אל הרוקח.
אותה  לטיפול במחלתך. אל תעביר  נרשמה  זו  תרופה 
לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי 

מצבם הרפואי דומה.

למה מיועדת התרופה?  .1
פעילות רפואית: לטיפול במצבי דיכאון, ובמצבי חרדה 

המלווים בדיכאון.
קבוצה תרפויטית: התרופה שייכת לקבוצה של נוגדי דיכאון 

טטרציקליים. 

לפני השימוש בתרופה  .2
 אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( למאפרוטילין הידרוכלוריד, לכל אחד   •
מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה סעיף 
6: "מידע נוסף"( או לתרופות אחרות מאותה משפחה 

פרמקולוגית )נוגדי דיכאון טטרציקליים(.
הנך סובל או סבלת בעבר מעוויתות )אפילפסיה( או אם   •

יש חשד למחלה זו. 
אין להשתמש בתרופה בשלב האקוטי של התקף לב   •

.)MI(
הנך מטופל בו זמנית בתרופות מקבוצת מעכבי מונואמין   •
אוקסידאז )לדיכאון( או בתוך 14 ימים מהפסקת הטיפול 

בהן.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה: 

 לפני הטיפול במלודיל, ספר לרופא אם:
הנך בהריון, מתכננת הריון או מיניקה.  •

סבלת בעבר מהתקף לב )MI( או אם הנך סובל או סבלת   •
בעבר ממחלות לב ו/או כלי דם. 

הנך סובל מלחץ תוך עיני גבוה, מגלאוקומה או מהיסטוריה   •
של גלאוקומה, היסטוריה של אצירת שתן.

הנך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: מערכת הנשימה   •
)כגון אסטמה(, הכבד, הכליה/מערכת השתן, מערכת העיכול 
)כגון אולקוס(, בלוטת התריס )תירואיד(, מערכת הדם )כגון 
קרישה וכו'(, מערכת העצבים, מהתרחבות בלוטת הערמונית, 

.)ECT( מאלכוהוליזם, ואם הנך מקבל טיפול חשמלי
הנך מטופל בתרופות אנטי פסיכוטיות מסוג הפנוטיאזינים,   •
כיוון שנטילת מלודיל יחד עם תרופות אלה מעלה סיכון 

לפרכוסים.
הנך סובל או סבלת בעבר ממחלה בי-פולארית )מניה-דפרסיה(,   •
 או אם יש היסטוריה משפחתית של התאבדות, מחלה 

בי-פולארית ו/או דיכאון.
הנך עומד לעבור ניתוח )כולל דנטלי( או כל פעולה הכרוכה   •

בהרדמה. 
התרופה עלולה לגרום לירידה בכמות תאי הדם הלבנים, לכן 
יש לבצע ספירות דם במטופלים שסובלים מחום או מכאבי 

גרון בזמן הטיפול במלודיל. 

תרופה זו עלולה לגרום לרגישות מיוחדת עם חשיפה לשמש, 
על כן הימנע מחשיפה לשמש ודאג להגנה מתאימה )בגדים 

ארוכים, כובע, משחות הגנה, וכו'(.
בילדים, במתבגרים ובמבוגרים צעירים עד גיל 24 אשר לקחו 
תרופות נוגדות דיכאון נצפתה עלייה במחשבות ובמעשים 
אובדניים ובעוינות, בעיקר בתחילת הטיפול או כאשר המינון 
משתנה. למרות זאת הרופא שלך יכול לרשום לך תרופה 
זו כאשר הוא חושב שזה לטובתך. אם הרופא רשם לך את 
התרופה הזאת ואתה מעוניין לשוחח איתו - פנה חזרה 
לרופא. עליך לדווח לרופא שלך באופן מיידי אם הופיעו חלק 

מתופעות הלוואי שפורטו או שהן הוחמרו.
 מידע למשפחות ולמטפלים: על קרובי משפחה ומטפלים 
לעקוב באם הילד או המטופל מראה סימנים של שינויים 
התנהגותיים, כגון: חרדה בלתי רגילה, חוסר מנוחה, התקפי 
פאניקה, בעיות שינה, עצבנות, עוינות, תוקפנות, התנהגות 
פזיזה, אי-שקט, התרגשות/התלהבות יתר, מניה או היפומניה, 
או שינויים בלתי רגילים אחרים בהתנהגות; החמרה במצב 
הדיכאוני או מחשבות אובדניות. יש להקפיד הקפדה יתרה 
על המלצה זאת במטופלים בגילאים 18-24. יש לדווח על 
סימנים כאלה לרופא המטפל באופן מיידי, יש להעריך הופעת 
סימנים כאלה על בסיס יומיומי, במיוחד בשלבים המוקדמים 
של הטיפול האנטי-דיכאוני וכאשר מעלים או מפחיתים את 
המנה, משום שהשינויים עלולים להיות פתאומיים. סימנים 
מסוג זה עלולים להיות קשורים לעלייה בסיכון למחשבות 
אובדניות או להתנהגות אובדנית, ולהצביע על כך שיש צורך 

במעקב קפדני ואולי בשינוי בתרופה.
 אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות 
אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר 
על כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או 

הרוקח אם אתה לוקח:
תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית )כגון:   •
תרופות להרגעה, לשינה, לפרקינסון, לאפילפסיה, נגד אלרגיות, 

חומרים מרדימים לניתוחים ומשככי כאבים נרקוטיים(.
תרופות אנטיכולינרגיות או בעלות פעילות אנטיכולינרגית   •
)כגון תכשירים נגד עוויתות הבטן( או סימפטומימטיות 

)כגון תרופות נגד שיעול והצטננות(. 
תרופות לבלוטת התריס.  •

תרופות להורדת לחץ דם.  •
הסיכון לפרכוסים עלול לעלות כאשר משתמשים בו זמנית   •
עם תרופות אנטי פסיכוטיות מסוג הפנוטיאזינים, או כאשר 
מפחיתים במינון בנזודיאזפינים )תרופות להרגעה או לשינה(.

תרופות המעכבות אנזימי כבד כגון סימטידין )לאולקוס(   •
או פלואוקסטין )נוגד דיכאון( - שימוש בתרופות אלה יחד 

עם מלודיל עלול להעלות את רמות מלודיל בדם. 
תרופות הגורמות לעלייה בפעילות של אנזימי כבד כגון   •
ברביטורטים, פניטואין )לעוויתות(. ייתכן והרופא יתאים את 

המינון של מלודיל במצבים אלה.
אין ליטול בו זמנית, ובתוך 14 יום מתום הטיפול במעכבי   •

מונואמין אוקסידאז )לדיכאון(.
 שימוש בתרופה ומזון - ניתן ליטול את התרופה עם 

או ללא מזון.
 שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול - אין לשתות יינות או 

משקאות חריפים בתקופת הטיפול עם התרופה.
 הריון והנקה - אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ 
ברופא לפני התחלת הטיפול אם הנך מתכננת הריון, בהריון 

או מיניקה.
 שימוש בילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18 - תרופה זו 
אינה מיועדת בדרך כלל לשימוש בילדים ובמתבגרים מתחת 
לגיל 18. בשימוש בילדים מקבוצת גיל זאת הרופא ישקול 

סיכון לעומת תועלת בלקיחת תרופה זו. 
 נהיגה ושימוש במכונות - השימוש בתרופה זו עלול 
לפגום בערנות ועל כן מחייב זהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת 

מכונות מסוכנות ובכל פעילות המחייבת ערנות. באשר לילדים, 
יש להזהירם מרכיבה על אופניים או ממשחקים בקרבת 

הכביש וכדומה.
 מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה - תרופה 
זו מכילה לקטוז העלול לגרום לאלרגיה אצל אנשים הרגישים 
ללקטוז. כל טבליה של מלודיל 25 מכילה 24 מ"ג לקטוז. כל 

טבליה של מלודיל 50 מכילה 29 מ"ג לקטוז.

כיצד תשתמש בתרופה?   .3
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא.

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. 

המינון המקובל בדרך כלל הוא:
מבוגרים: המינון ההתחלתי המקובל הינו 75 מ"ג מלודיל 
ליום, שניתן ב- 1-3 פעמים ליום. אולם, בחלק מהמטופלים, 
במיוחד בקשישים, המינון ההתחלתי עשוי להיות 25 מ"ג. לאחר 

כשבועיים, הרופא עשוי להעלות את המינון בהדרגה.
עבור רוב המטופלים מינון אחזקתי של 75-150 מ"ג ליום 
יהיה יעיל. במקרים קשים הרופא עשוי להעלות את המינון 

עד למינון מקסימלי של 225 מ"ג ליום. 
מטופלים קשישים: המינון של התרופה עשוי להיות נמוך 
יותר במטופלים מעל גיל 60, המינון המקובל הינו 50-75 

מ"ג ליום.
אין לעבור על המנה המומלצת.

יש לבלוע את התרופה עם מים. אין ללעוס!
במידת הצורך ניתן לכתוש את הטבליה לשימוש מיידי.

מלודיל 25 - אין לחצות הטבליה. 
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר, או אם בטעות בלע ילד 
מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית החולים 
והבא את אריזת התרופה איתך. בין התסמינים למינון יתר 
עלולים להיות: שינויים בקצב הלב, ירידה בלחץ הדם, עוויתות, 
דיכוי מערכת העצבים )עד תרדמת(, שינויים ב- EKG, נמנום, 
קצב לב מהיר, תנועות לא רצוניות, הקאה, הכחלת העור או 
הריריות, הלם, חוסר שקט, עצבנות, חום גבוה, נוקשות שרירים, 

תנועות לא נשלטות בגפיים והרחבת אישונים. 
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, יש ליטול מנה 
מיד כשנזכרת; אך אם זמן נטילת המנה הבאה קרוב, דלג 
על המנה ששכחת וקח את המנה הבאה בזמן הרגיל. בשום 

אופן אין ליטול שתי מנות ביחד!  
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא. ייתכן 
ויעברו מספר שבועות עד שתתחיל להרגיש טוב יותר. יש 
להמשיך לקחת את התרופה אפילו אם לוקח זמן עד אשר 
משתפרת ההרגשה. השפעת התרופה ניכרת לפעמים רק 

לאחר מספר שבועות.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול 
בתרופה ללא התייעצות עם הרופא, אין לשנות את המינון 

מבלי להיוועץ ברופא, וגם אז באופן הדרגתי. 
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהנך 

נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ 

ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי  .4
כמו בכל תרופה, השימוש במלודיל עלול לגרום לתופעות 
לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות 

הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן. 
יש לפנות לרופא מיד אם אתה חש ב: עוויתות בשרירי הלסת, 
הצוואר או הגב; האטה או קושי בדיבור; הליכה עם גרירת 
רגליים; רעד בלתי נשלט בחלקים שונים בגוף; חום, צמרמורת, 
כאב גרון או תסמינים דמויי שפעת; קשיי נשימה או בליעה; 

פריחה; הצהבת העור והעיניים; דופק לא סדיר.
תופעות לוואי נוספות

תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות: עצבנות, חרדה, 

בעיות שינה, אי-שקט; ישנוניות, סחרחורת, רעד; יובש בפה, 
עצירות, טשטוש ראיה; בחילה, חולשה, עייפות, כאב ראש.

תופעות לוואי המופיעות לעיתים נדירות: תת לחץ דם, יתר 
לחץ דם, דופק מהיר, דפיקות לב, הפרעות קצב לב, דום לב, 
עילפון; בלבול )במיוחד בקשישים(, הזיות, חוסר התמצאות, 
מחשבות שווא )דלוזיות(, חוסר שקט, סיוטי לילה, היפומניה, 
מניה, החמרה של פסיכוזה, ירידה בזיכרון, ניתוק מן המציאות; 
חוסר תחושה, עקצוץ, היפראקטיביות מוטורית, חוסר יכולת 
לעמוד או לשבת במנוחה, עוויתות, שינויים ב- EEG, טנטון 
באוזניים, תסמינים אקסטרה-פירמידליים, תנועות לא רצוניות, 
הפרעות בדיבור; בעיות במיקוד העיניים, הרחבת אישונים, 
אצירת שתן, קושי בהטלת שתן; פריחה, כתמים כחולים על 
העור, גרד, רגישות לאור, בצקת, חום; הקאות, גירוי בוושט, 
שלשול, טעם מר בפה, כאב בטן, קושי בבליעה; עלייה או 
ירידה בחשק המיני )ליבידו(, אין אונות; עלייה או ירידה ברמות 
הסוכר בדם; שינויים בתפקודי כבד, צהבת, ירידה או עלייה 
במשקל, הזעת יתר, הסמקה, תכיפות במתן שתן, ריור יתר, 

גודש באף, נשירת שיער. 
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה: דיכוי מח עצם 
)הכולל ירידה בספירת תאי דם לבנים ובטסיות דם(, התקף 
לב, נוירופתיה הקפית, דלקת הבלוטות מתחת ללשון, השחרת 
הלשון, דלקת בריריות הפה )סטומטיטיס(, חסימת מעיים, 
הגדלת שדיים בגברים, הגדלת שדיים והפרשת חלב בנשים, 
נפיחות באשכים, דלקת ריאות )הקשורה בחלק מן המקרים 
לירידה בספירת תאי דם לבנים ועלייה באנזימי הכבד(, סינדרום 
Stevens-Johnson ו- Toxic epidermal necrolysis )תופעות 

עוריות מסכנות חיים(.
אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל 
מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם 

הרופא.

איך לאחסן את התרופה?  .5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור   •
במקום סגור מחוץ להישג ידם של ילדים ו/או תינוקות 
ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה 

מפורשת מהרופא.
 (exp. date( אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה  •
המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום 

האחרון של אותו חודש.
 25ºC -יש לאחסן את התרופה בטמפרטורה מתחת ל  •

ובמקום מוגן מאור.

מידע נוסף  .6
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:

Lactose, maize starch, pregelatinized starch, talc, 
tricalcium phosphate, magnesium stearate, opadry.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
מלודיל ארוזה בתוך מגשיות )בליסטר( אשר מוכנסות לתוך 

אריזת קרטון. בכל אריזה של מלודיל יש 30 טבליות.
מלודיל 25 הינן טבליות מצופות, עגולות, קמורות משני 

צידיהן בצבע ורוד.
מלודיל 50 הינן טבליות מצופות, עגולות, קמורות משני 

צידיהן עם קו חצייה מצידן האחד, בצבע כתום.
שם בעל הרישום: אוניפארם בע"מ, ת.ד. 21429 ת"א.

שם היצרן וכתובתו: תרימה בע"מ, קיבוץ מעברות.
עלון זה נבדק ואושר ע"י משרד הבריאות בתאריך: יולי 2013.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד 
032 57 22655 00 מלודיל 25:  הבריאות: 
032 47 22654 00 מלודיל 50:   

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. 
על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.



PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) – 1986
This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Melodil 25, 50
Film-coated tablets
Composition:
Each film-coated Melodil 25 tablet contains:
Maprotiline HCl 25 mg
Each film-coated Melodil 50 tablet contains:
Maprotiline HCl 50 mg
For the list of inactive ingredients, please see section 6.
Read this leaflet carefully in its entirety before using 
the medicine. It is recommended that you have someone 
close to you read this leaflet. This leaflet contains concise 
information about the medicine. If you have further questions, 
refer to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for the treatment of your 
ailment. Do not pass it on to others. It may harm them even if 
it seems to you that their medical condition is similar.
1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Therapeutic activity: For treatment of states of depression, 
and states of anxiety accompanied by depression.
Therapeutic group: This medicine belongs to the group of 
tetracyclic antidepressants.
2. BEFORE USING THE MEDICINE

 Do not use the medicine if:
• You are sensitive (allergic) to maprotiline HCl, to any 

of the other ingredients contained in the medicine (see 
section 6: “Further Information”) or to other medicines 
from the same pharmacological class (tetracyclic 
antidepressants).

• You are suffering, or have suffered in the past, from 
convulsions (epilepsy) or if there is suspicion of this 
disease.

• Do not use the medicine during the acute stage of a 
myocardial infarction (MI).

• You are being concomitantly treated with medicines 
from the monoamine oxidase inhibitors group 
(for depression) or are within 14 days of having 
discontinued treatment with them.

Special warnings regarding use of the medicine:
 Before treatment with Melodil, inform the doctor if:

• you are pregnant, planning to become pregnant, or 
breastfeeding.

• you have suffered a myocardial infarction (MI) in the past, 
or if you are suffering, or have suffered in the past, from 
heart and/or vascular diseases.

• you are suffering from increased intraocular pressure, 
from glaucoma or have a history of glaucoma, a history 
of urinary retention.

• you are suffering, or have suffered in the past, from 
impaired function of: the respiratory system (e.g., 
asthma), the liver, the kidney/urinary system, digestive 
system (e.g., ulcer), thyroid, blood system (e.g., clotting, 
etc.), nervous system, from prostatic hyperplasia, from 
alcoholism, and if you are receiving electroconvulsive 
therapy (ECT).

• you are being treated with phenothiazine antipsychotics, 
as taking Melodil together with these medicines increases 
the risk of convulsions.

• you are suffering, or have suffered in the past, from 
bipolar disorder (manic depression), or if you have 
a family history of suicide, bipolar disorder and/or 
depression.

• you are due to undergo surgery (including dental) or any 
other procedure requiring anesthesia.

This medicine may cause a decrease in the number of white 

 Use in children and adolescents below the age of 18 –  
This medicine is not usually intended for use in children and 
adolescents below the age of 18. When used in children of 
this age group, the doctor will weigh the risk versus the 
benefit in taking this medicine.

 Driving and use of machines – Use of this medicine may 
impair alertness and therefore, caution must be exercised 
when driving a car, operating dangerous machinery and 
when engaging in any activity requiring alertness. Children 
must be warned about riding bicycles or playing near the 
road, and the like.

 Important information regarding some of the 
ingredients of the medicine – This medicine contains 
lactose which may cause an allergy among people sensitive 
to lactose. Each Melodil 25 tablet contains 24 mg lactose. 
Each Melodil 50 tablet contains 29 mg lactose.
3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use according to the doctor’s instructions.
Check with the doctor or pharmacist if you are not sure.
The dosage and the treatment regimen will be determined 
by the doctor only.
The usual dosage is generally:
Adults: The recommended starting dosage is 75 mg Melodil 
per day, given 1-3 times a day. However, in some patients, 
especially in the elderly, the starting dosage may be 25 mg. 
After about two weeks, the doctor may gradually increase 
the dosage.
For most patients, a maintenance dosage of 75-150 mg a day 
will be effective. In severe cases, the doctor may increase the 
dosage to a maximal dosage of 225 mg per day.
Elderly patients: The dosage of the medicine may be lower 
in patients above the age of 60; the recommended dosage 
is 50-75 mg per day.
Do not exceed the recommended dose.
Swallow the medicine with water. Do not chew!
If necessary, the tablet can be crushed for immediate use.
Melodil 25 – do not halve the tablet.
If you accidentally take too high a dosage, or if a child has 
accidentally swallowed the medicine, immediately refer to a 
doctor or proceed to a hospital emergency room and bring 
the package of the medicine with you. The symptoms of 
overdose may include: changes in heart rhythm, decreased 
blood pressure, convulsions, nervous system depression 
(including coma), changes in the EKG, drowsiness, rapid 
heart rate, involuntary movements, vomiting, cyanosis, 
shock, restlessness, nervousness, high fever, muscle rigidity, 
uncontrollable movements of the limbs and dilated pupils.
If you forgot to take this medicine at the required time, take 
a dose as soon as you remember; but if it is almost time for 
the next dose, skip the forgotten dose and take the next dose 
at the regular time. Never take two doses together!
Adhere to the treatment as recommended by the doctor. A 
few weeks may pass until you begin to feel better. Continue 
taking this medicine even if it takes time until your feeling 
improves. The effect of the medicine is sometimes only 
apparent after a few weeks.
Even if there is an improvement in your health, do not stop 
treatment with this medicine without consulting the doctor; 
do not change the dosage without consulting the doctor 
and even then, gradually.
Do not take medicines in the dark! Check the label and 
the dose each time you take medicine. Wear glasses if you 
need them.
If you have further questions regarding use of this medicine, 
consult the doctor or pharmacist.
4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Melodil may cause side effects 
in some users. Do not be alarmed when reading the list of 
side effects. You may not experience any of them.
Refer to a doctor immediately if you experience: spasms 
in the muscles of the jaw, neck or back; slowed speech 

blood cells; therefore, blood counts should be performed 
in patients suffering from fever or from sore throats during 
treatment with Melodil.
This medicine may cause particular sensitivity upon 
exposure to the sun; therefore, avoid exposure to the sun 
and take care to have proper protection (long clothes, hat, 
sunscreens, etc.).
An increase in suicidal thoughts and actions and hostility 
have been observed in children, adolescents and young 
adults up to the age of 24 who took antidepressants, 
especially at the beginning of treatment or when the dosage 
was changed. Nevertheless, your doctor can prescribe 
this medicine when he thinks it is for your benefit. If the 
doctor prescribed this medicine and you are interested in 
discussing it with him – refer to the doctor again. Inform 
your doctor immediately if any of the detailed side effects 
occur or worsen.

 Information for families and care-givers: Relatives 
and care-givers must monitor if the child or patient shows 
signs of behavioral changes, such as: unusual anxiety, 
restlessness, panic attacks, trouble sleeping, irritability, 
hostility, aggressiveness, impulsivity, agitation, excitement/
overexcitement, mania or hypomania, or other unusual 
changes in behavior; exacerbation of the depressive state 
or suicidal thoughts. This recommendation should be adhered 
to extra strictly in patients aged 18-24. Report such signs 
to the attending doctor immediately; assess such signs 
on a daily basis, especially during the early stages of the 
antidepressant treatment and when the dose is increased 
or lowered, as these changes can be sudden. Such signs 
may be associated with increased risk of suicidal thoughts 
or suicidal behavior, and can indicate the need for close 
monitoring and possibly for a change of the medicine.

 If you are taking, or have recently taken, other 
medicines, including nonprescription medicines and 
nutritional supplements, inform the doctor or pharmacist. 
Especially inform the doctor or pharmacist if you are 
taking:
• Medicines which affect the central nervous system 

(e.g., sedatives, hypnotics, medicines for Parkinson’s, 
epilepsy, antiallergics, surgical anesthetics and narcotic 
analgesics).

• Anticholinergics or medicines with anticholinergic 
activity (e.g., preparations for abdominal spasms) or 
sympathomimetics (e.g., cough and cold medicines).

• Thyroid medicines.
• Antihypertensives.
• The risk of convulsions may rise when concomitantly 

used with phenothiazine antipsychotics, or when 
lowering the dose of benzodiazepines (sedatives or 
hypnotics).

• Liver enzyme inhibitors, such as cimetidine (for ulcer) or 
fluoxetine (antidepressant) – concomitant use of these 
medicines with Melodil may increase the Melodil levels 
in the blood.

• Medicines which lead to increased activity of liver 
enzymes, such as barbiturates, phenytoin (for 
convulsions). The doctor may adjust the Melodil dosage 
in such cases.

• Do not take concomitantly and within 14 days of 
completing treatment with monoamine oxidase inhibitors 
(for depression).
 Use of the medicine and food – This medicine can be 

taken with or without food.
 Use of the medicine and alcohol consumption – 

Do not drink wines or alcoholic beverages during the course 
of treatment with this medicine.

 Pregnancy and breastfeeding – Do not use this medicine 
without consulting a doctor before commencing treatment 
if you are planning to become pregnant, are pregnant or 
breastfeeding.

or difficulty speaking; dragging the legs when walking; 
uncontrollable tremor in different parts of the body; fever, 
chills, sore throat or flu-like symptoms; difficulty breathing 
or swallowing; rash; yellowing of the skin and eyes; irregular 
heartbeat.
Additional side effects
Side effects which occur frequently: Nervousness, anxiety, 
trouble sleeping, agitation; sleepiness, dizziness, tremor; 
dry mouth, constipation, blurred vision; nausea, weakness, 
fatigue, headache.
Side effects which occur rarely: Hypotension, hypertension, 
rapid heartbeat, palpitations, arrhythmia, cardiac arrest, 
fainting; confusion (especially among the elderly), 
hallucinations, disorientation, false thoughts (delusions), 
restlessness, nightmares, hypomania, mania, exacerbation 
of psychosis, decrease in memory, loss of grip on reality; 
numbness, stinging, motor hyperactivity, inability to stand 
or sit still, convulsions, changes in the EEG, tinnitus, 
extrapyramidal symptoms, involuntary movements, speech 
disturbances; problems focusing eyes, dilated pupils, urinary 
retention, difficulty passing urine; rash, petechia, itching, 
photosensitivity, edema, fever; vomiting, esophageal irritation, 
diarrhea, bitter taste in the mouth, abdominal pain, difficulty 
swallowing; increased or decreased sexual desire (libido), 
impotence; increased or decreased blood sugar levels; 
changes in liver functions, jaundice, increased or decreased 
weight, excessive sweating, flushing, urinary frequency, 
oversalivation, nasal congestion, hair loss.
Side effects of unknown frequency: Bone marrow 
depression (including reduction of white blood cells and 
platelets), heart attack, peripheral neuropathy, sublingual 
adenitis, blackening of the tongue, stomatitis, intestinal 
obstruction, enlarged breasts in men, breast enlargement 
and galactorrhea in women, testicular swelling, pneumonia 
(associated in some cases to the reduction in white blood 
cells and increase in liver enzymes), Stevens-Johnson 
syndrome and toxic epidermal necrolysis (life-threatening 
skin effects).
If any of the side effects worsen, or if you suffer from a side 
effect not mentioned in this leaflet, consult with the doctor.
5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
• Avoid poisoning! This medicine and any other medicine 

must be kept in a closed place out of the reach of children 
and/or infants to avoid poisoning. Do not induce vomiting 
without explicit instruction from the doctor.

• Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) 
that appears on the package. The expiry date refers to 
the last day of that month.

• Store the medicine at a temperature below 25°C and in 
a place protected from light.

6. FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also 
contains: Lactose, maize starch, pregelatinized starch, talc, 
tricalcium phosphate, magnesium stearate, opadry.
What does the medicine look like and what are the contents 
of the package?
Melodil is packaged in trays (blisters) inserted into a carton 
package. Each Melodil package contains 30 tablets.
Melodil 25 tablets are film-coated, round, biconvex, 
pink-colored.
Melodil 50 tablets are film-coated, round, biconvex, with a 
scoreline on one side, orange-colored.
License holder: Unipharm Ltd., P.O.B. 21429 Tel Aviv.
Manufacturer and address: Trima Ltd., Kibbutz Maabarot.
This leaflet was checked and approved by the Ministry of 
Health in July 2013.
Registration number of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health:
Melodil 25: 032 57 22655 00
Melodil 50: 032 47 22654 00

0813E 118608010




