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

מרוניל 25, 75 ס.ר
מחפיות, טבליות

תרופה זו חייבת במרשם רופא 
קרא/י בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש/י בתרופה

פורמט עלון זה נקבע ע"י משרד הבריאות ותוכנו נבדק ואושר 
על-ידו בפברואר 2013

הרכב: כל מחפית של מרוניל 25 מכילה:
Clomipramine HCl 25 mg

כל טבליה בעלת שחרור איטי של מרוניל 75 ס.ר מכילה:
Clomipramine HCl 75 mg

חומרים בלתי פעילים: 
Lactose, Maize starch, Microcrystalline cellulose, :25 מרוניל
Povidone, Carmellose sodium, Magnesium stearate, Colloidal 
silicon dioxide, Sucrose, Talc, Shellac, Castor oil, Bees wax, 
Carnauba wax, Colorant.
Dibasic calcium phosphate, Copolymer,         :מרוניל 75 ס.ר
Calcium stearate, Colloidal silicon dioxide, Colorant.

קבוצה תרפויטית: נוגדי דיכאון מקבוצת הטריציקליים.
פעילות רפואית: לטיפול בדיכאון מסוגים שונים. לטיפול בהפרעה 

.(Obsessive Compulsive Disorder, OCD) טורדנית-כפייתית
השימוש במרוניל לטיפול בדיכאון מתחת לגיל 18 אינו מומלץ.

אין מידע לגבי שימוש בתרופה בילדים מתחת לגיל 5.
המעבירים  כמות  הגדלת  על-ידי  הנראה  כפי  פועל  מרוניל 
הכימיים הטבעיים )נוראדרנלין וסרוטונין( במוח או בהארכת משך 

השפעתם.
אם יש לך שאלות לגבי פעילות התרופה או מדוע נרשמה עבורך, 

יש לפנות לרופא.

מתי אין להשתמש בתכשיר?
המרכיב הפעיל במרוניל עובר לחלב אם, ולכן אין להשתמש 
בתרופה אם הינך מיניקה או לחילופין - לא להיניק בזמן השימוש 
בתרופה, התייעצי עם הרופא שלך כיצד לנהוג. אין להשתמש 
אם ידועה לך רגישות יתר ל- clomipramine, לתרופות אחרות 
מאותה משפחה פרמקולוגית )נוגדי דיכאון טריציקליים(, או לאחד 
ממרכיבי התרופה, על-פי הפירוט בתחילת עלון זה. אין להשתמש 
אם הינך סובל/ת ממאניה, מחלת כבד חמורה, גלאוקומה )לחץ 
תוך-עיני מוגבר(, אצירת שתן. אם עברת התקף לב לאחרונה, או 
אם הינך סובל/ת ממחלת לב חמורה. אין להשתמש בתכשיר זה 
 MAO אם הינך מטופל/ת בו זמנית בתרופות מקבוצת מעכבי
)monoamine oxidase inhibitors(, או במהלך 14 יום לפני או 

 .MAO 14 יום אחרי טיפול במעכבי

אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת 
הטיפול:

יש ליידע את הרופא אם הינך סובל/ת מבעיות רפואיות, או נוטל/ת 
תרופות אחרות. אין ליטול מרוניל במהלך ההריון אלא אם נרשם 
במיוחד על-ידי הרופא. אם הינך נוטל/ת תרופות מסוימות לטיפול 
בדיכאון, כגון: מעכבים סלקטיבים של קליטה מחדש של סרוטונין 
)SSRIs(, כגון: פלואוקסטין, או מעכבי קליטה מחדש של סרוטונין 
ונוראדרנלין )SNaRIs(, נוגדי דיכאון טריציקליים וליתיום. אם הינך 
חושב/ת שאת/ה עלול/ה להיות אלרגי/ת, אם יש לך מחשבות 
אובדניות, אם הינך מתעלף/ת בקלות, אם את/ה עומד/ת לעבור 
ניתוח מכל סוג שהוא, טיפול דנטלי או טיפול במכת חשמל 
)ECT(, אם הינך צורך/ת אלכוהול או אם שינית את הרגלי צריכת 

הסיגריות שלך.
אם הינך סובל/ת אם סבלת בעבר מאפילפסיה, מדופק לא סדיר, 
מסכיזופרניה, מהפרעה כלשהי בלב ו/או כלי דם, גלאוקומה )לחץ 
תוך-עיני מוגבר(, ממחלת כבד או כליה, מקשיים בהטלת שתן 
)למשל כתוצאה ממחלות של בלוטת הערמונית(, מפעילות יתר 
של בלוטת התריס )התירואיד(, מעצירות מתמשכת או היפוקלמיה 

)ריכוזים נמוכים של אשלגן בדם(. 
מרוניל 25: מחפיות מרוניל 25 מ"ג מכילות לקטוז וסוכרוז. אם 
נאמר לך על-ידי הרופא שיש לך אי-סבילות לסוכרים מסוימים )למשל: 

לקטוז, סוכרוז( יש לפנות לרופא לפני נטילת מרוניל 25 מ"ג.

איך תשפיע התרופה על חיי היום יום שלך?
השימוש בתרופה זו עלול לגרום לפגיעה בערנות, לישנוניות, או 
לטשטוש ראייה בחלק מן המטופלים. אם הינך מרגיש/ה אחת או 

יותר מן התופעות הללו, אל תנהג/י ברכב, אל תפעיל/י מכונות 
ואל תעסוק/י בכל פעילות אחרת המחייבת תשומת לב מלאה. 
אלכוהול או תרופות אחרות )כגון: ברביטורטים ובנזודיאזפינים( 
עלולים להגביר את התופעות הנ"ל. באשר לילדים יש להזהירם 
מרכיבה על אופניים או ממשחקים בקרבת הכביש וכדומה. תרופה 
זו עלולה לגרום לרגישות מיוחדת עם חשיפה לשמש; על כן יש 
להמנע מחשיפה ישירה לשמש ולדאוג להגנה מתאימה )בגדים 

ארוכים, כובע, משחות הגנה, משקפי שמש וכו'(.

אזהרות: יש ליידע את הרופא אם את בהריון או מיניקה. 
אין להשתמש בתרופה זו לעיתים קרובות או תקופה ממושכת 
מבלי להיוועץ ברופא. אין ליטול כמות גדולה יותר של תרופה. 
חשוב שהרופא יבדוק את התקדמות המטופל באופן קבוע בכדי 

להתאים את המינון ולסייע בהפחתת תופעות הלוואי.
לפני תחילת הטיפול ובמהלכו, יתכן שיהיה צורך בביצוע בדיקות דם, 

מדידת ערכי לחץ-דם ובדיקות תפקוד לבבי ותפקודי כבד.
מרוניל עלול לגרום ליובש בפה, שעשוי להגביר את הסיכון 
לעששת. לכן במהלך טיפול ממושך, יש לעבור בדיקות שיניים 

באופן קבוע.
אם הינך משתמש/ת בעדשות מגע וסובל/ת מגירוי בעיניים, 

פנה/י לרופא.
לפני ניתוח מכל סוג שהוא או טיפול דנטלי, אמור/י לרופא המנתח 

או לרופא השיניים שהינך נוטל/ת מרוניל. 
בחולים דיכאוניים, בתחילת הטיפול, מרוניל עלול לגרום להחמרה 
בדיכאון ו/או להחמרה של מחשבות אובדניות והתנהגות אובדנית 
או לסימפטומים פסיכיאטרים אחרים מכיוון שלתרופה לוקח 
פרק זמן מסוים עד לתחילת ההשפעה: במקרים אלה יש לפנות 

לרופא באופן מיידי.
במחקרים שנערכו נמצא כי בילדים, במתבגרים ובמבוגרים צעירים עד 
גיל 25 אשר לקחו תרופות נוגדות דיכאון, נצפתה עלייה במחשבות 
ובמעשים אובדניים ועוינות, בעיקר בתחילת הטיפול. למרות זאת, 
הרופא שלך יכול לרשום לך תרופה זו כאשר הוא חושב שזה 
לטובתך. אם הרופא רשם לך את התרופה הזאת ואת/ה מעוניין/ת 
לשוחח איתו - פנה/י חזרה לרופא. עליך לדווח לרופא שלך אם 

הופיעו חלק מתופעות הלוואי שפורטו או שהן הוחמרו.
מידע למשפחות ולמטפלים: על קרובי משפחה ומטפלים לעקוב 
באם הילד/ה או המטופל/ת הדיכאוני/ת מראה סימנים של שינויים 
התנהגותיים, כגון: חרדה בלתי רגילה, חוסר מנוחה, בעיות שינה, 
עצבנות, תוקפנות, התרגשות/התלהבות יתר או שינויים בלתי 
רגילים אחרים בהתנהגות; החמרה במצב הדיכאוני או מחשבות 
אובדניות. יש להקפיד הקפדה יתרה על המלצה זאת במטופלים 
צעירים מתחת לגיל 25. 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 הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע 

על כך לרופא לפני נטילת התרופה.

תגובות בין-תרופתיות: אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, או אם 
סיימת זה עתה טיפול בתרופה אחרת, כולל תרופות הנמכרות 
ללא מרשם ותוספי תזונה, עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע 
סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין-תרופתיות, מאחר 
שלתרופות רבות תתכן תגובה עם מרוניל, יתכן שיהיה צורך 
להתאים את המינון או להפסיק את הטיפול באחת מהתרופות. 
חשוב במיוחד שהרופא או הרוקח ידעו אם את/ה שותה אלכוהול 
מדי יום, אם שינית את הרגלי העישון שלך או אם הינך נוטל/ת 
אחת מהתרופות הבאות: תרופות המשפיעות על מערכת העצבים 
המרכזית )כגון ברביטורטים, בנזודיאזפינים, חומרי הרדמה לניתוחים 
ומשככי כאבים נרקוטיים כגון מורפין וקודאין(, תרופות להורדת 
לחץ-דם, תרופות ללב, תרופות נגד קרישת דם, תרופות לטיפול 
בהפרעות קצב )כגון: קינידין ופרופאפנון(, נוגדי דיכאון אחרים )כגון: 
תרופות ממשפחת ה- SSRIs או ה- SNaRIs(, תרופות ממשפחת 
מעכבי MAO, ליתיום, תרופות להרגעה או תרופות משרות שינה 
)כגון: בנזודיאזפינים(, נוגדי עוויתות )כגון: ברביטורטים, קרבמזפין 
ופניטואין(, חומרי הרדמה, חומרי הרדמה מקומית, תרופות לטיפול 
באסטמה ו/או אלרגיה, תרופות לטיפול בפרקינסון, תרופות נגד 
שיעול והצטננות, תרופות לבלוטת התריס, תרופות לטיפול בכיבים 
או צרבות )כגון: סימטידין(, אלכוהול, קלונידין )ללחץ דם ומיגרנה(, 
תרופות לטיפול בהפרעות קשב וריכוז )כגון: מתילפנידט(, גלולות 
למניעת הריון, אסטרוגנים, תרופות נוירולפטיות )כגון: פנותיאזינים(, 
אדרנלין, נוראדרנלין, איזופרנלין, אפדרין, פנילאפרין, ריפמפיצין, 

ניקוטין ומרכיבים מסוימים בעשן סיגריות. 
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תרופה בשם טרבינפין במתן דרך הפה לטיפול בזיהומים פטריתיים 
של העור, השיער או הציפורניים; תרופות המסייעות לכליות להפטר 
ממלח ומים על-ידי הגדלת כמות השתן )משתנים(; תרופות 

להפחתת שומן בדם; אשכולית; מיץ אשכוליות; מיץ חמוציות.
 MAO יש להמתין פרק זמן של 14 יום לפחות בין נטילת מעכבי
)monoamine oxidase inhibitors( לבין נטילת מרוניל ופרק 
 )fluoxetine( זמן של כשבועיים שלושה בין נטילת פלואוקסטין

לבין נטילת מרוניל. 

תופעות לוואי: בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש 
בה עלולות להופיע תופעות לוואי.

תופעות לוואי שכיחות ביותר )עשויות להשפיע על יותר ממטופל 
1 בכל 10 מטופלים(: ישנוניות, עייפות, יובש בפה, בחילה, כאב 
ראש, טשטוש ראייה, סחרחורת, עלייה במשקל, חוסר מנוחה, 
עלייה בתיאבון, עצירות, רעד, דפיקות לב, הזעה והפרעות בתפקוד 

ובחשק המיני.
בתחילת הטיפול, מרוניל עלול להגביר את תחושות החרדה, אך 
השפעה זו חולפת בדרך-כלל תוך שבועיים. יש לפנות לרופא אם 

אחת או יותר מתופעות אלה משפיעות עליך באופן חמור.
תופעות לוואי נוספות: 

תופעות לוואי שכיחות )עשויות להשפיע על 1 עד 10 מטופלים 
 ,)disorientation( חוסר התמצאות במרחב :)בכל 100 מטופלים
בלבול, עצבנות, דפיקות לב, ריכוז ירוד, הפרעות בשינה, התרגשות/
התלהבות יתר, רגזנות, תוקפנות, זיכרון ירוד, הרגשת ניתוק )כמו 
התבוננות מרחוק(, החמרה בדיכאון, סיוטי לילה, פיהוקים, חוסר 
תחושה או תחושת עקצוץ בכפות הידיים או בכפות הרגליים, גלי 
חום, התרחבות אישונים, נפילה בלחץ-דם שמלווה בסחרחורת 
לאחר שינוי תנוחה פתאומי לישיבה או לעמידה, הקאה, הפרעות 
באזור הבטן, שלשול, אנורקסיה, רגישות של העור לשמש, נפיחות 
בשדיים והפרשת חלב, טעם לא טוב, צלצולים באוזניים, שינויים 
ב- EEG וב- ECG, עלייה באנזימי כבד, דלקת כבד, דלקת בריאות 

ושינויים בתמונת הדם. 
יש לפנות לרופא אם אחת או יותר מתופעות אלה משפיעה 

עליך באופן חמור.
תופעות לוואי לא שכיחות )עשויות להשפיע על 1 עד 10 מטופלים 
בכל 1,000 מטופלים(: חום, עלייה בלחץ הדם. יש לפנות לרופא אם 

אחת או יותר מתופעות אלה משפיעות עליך באופן חמור.
תופעות לוואי נדירות ביותר )עשויות להשפיע על פחות ממטופל 
1 בכל 10,000 מטופלים(: בצקת )נפיחות בקרסוליים ו/או בכפות 
הידיים ו/או בכל חלק אחר בגוף(, נשירת שיער. חלק מתופעות הלוואי 
הללו חולפות במהלך הטיפול לאחר תקופת ההסתגלות לתכשיר. 
לחלק מהמטופלים, בעיקר במבוגרים בגיל 50 ומעלה הנוטלים תרופה 

מקבוצה זו יש סבירות גבוהה יותר לשברים בעצמות.
יש לפנות לרופא אם אחת או יותר מתופעות אלה משפיעות 

עליך באופן חמור.
תופעות לוואי נוספות שדווחו )שכיחות לא ידועה(: תחושה של 
חוסר מנוחה פנימי וצורך הכרחי להיות בתנועה מתמדת; תנועות 
חוזרות ונישנות, בלתי רצוניות וחסרות מטרה; פירוק שרירים; עלייה 
ברמת הפרולקטין )הורמון( בדם ותסמונת סרוטונין )תסמונת הנגרמת 
כתוצאה מעלייה ברמת החומר הטבעי, סרוטונין, במוח, המתבטאת 
בתסמינים כגון אי שקט, בלבול, שלשול, חום גבוה, עלייה בלחץ 
הדם, הזעה מוגברת ודופק מהיר(. יש לפנות לרופא אם אחת או 

יותר מתופעות אלה משפיעה עליך באופן חמור.
חלק מתופעות הלוואי הללו חולפות במהלך הטיפול לאחר תקופת 

ההסתגלות לתכשיר.
אם התופעות הנ"ל מתמשכות או מטרידות, יש לפנות לרופא.

תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת: סינדרום סרוטונין, 
היכול להתבטא בשינויים במצב הנפשי )כגון: עצבנות יתר, הזיות, 
תרדמת(, אי-יציבות אוטונומית )כגון: קצב לב מהיר, לחץ-דם בלתי 
יציב, היפרתרמיה(, ליקויים נוירו-מוסקולרים )כגון: היפר-פלקסיה, 
חוסר קואורדינציה( ו/או תסמינים של מערכת העיכול )כגון: בחילה, 

הקאה, שלשול( )נדיר(: יש לפנות מיד לרופא.
ראיית או שמיעת דברים שאינם קיימים, מחשבות אובדניות, 
התנהגות אובדנית, חרדה, פסיכוזות או סימפטומים פסיכיאטרים 
אחרים, הפרעה במערכת העצבים המאופיינת על-ידי קישיון שרירים, 
חום גבוה והפרעה בהכרה, עששת, צהבת, תגובות עוריות )גרד 
או אדמומיות(, זיהומים תדירים שמלווים בחום ובכאבי גרון )עקב 
ירידה במספר תאי הדם הלבנים(, תגובות אלרגיות עם/ללא 
 שיעול וקשיי נשימה, חוסר יכולת לתאם תנועות, עלייה בלחץ 
התוך-עיני, כאבי בטן חמורים, אובדן תיאבון חמור, התכווצות 
שרירים פתאומית, חולשת שרירים או נוקשות שרירים, עוויתות 
שרירים, קשיים בהטלת שתן, דופק מהיר או לא סדיר )דופק 
מואץ, דפיקות לב(, עלייה בלחץ-דם, קשיים בדיבור, בלבול, הזיות, 

פרכוסים: יש לפנות לרופא מיד!

ירידה בהפרשת דמעות והגברה בהפרשות ריריות: במידה והינך 
משתמש/ת בעדשות מגע, יש לפנות לרופא.

בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צויינו בעלון 
זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית, עליך להתייעץ עם הרופא 

או עם הרוקח. 

תופעות לוואי ותגובות בין-תרופתיות בילדים: על ההורים 
לדווח לרופא המטפל על כל תופעת לוואי וכן על כל תרופה 
 נוספת הניתנת לילד/ה! ראה/י לעיל תופעות לוואי ותגובות 

בין-תרופתיות מיוחדות שפורטו.

מינון: מינון לפי הוראות הרופא בלבד.
אין לעבור על המנה המומלצת. 

הרופא יחליט מהו המינון המתאים ביותר עבורך.
תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לילדים מתחת לגיל 18. אין 
לתת מרוניל לילדים ולמתבגרים אלא אם נרשם במיוחד על-ידי 
הרופא. הרופא יספק כל מידע מיוחד לגבי זהירות במינון והצורך 

במעקב צמוד.
יש להשתמש בתרופה זו בזמנים קצובים כפי שנקבע על-ידי 

הרופא המטפל. 
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן קצוב, יש ליטול מנה שנשכחה 
בהקדם האפשרי ולחזור ללוח הזמנים הרגיל. אם כמעט הגיע הזמן 
לנטילת המנה הבאה, יש לדלג על המנה שנשכחה ולהמשיך בתוכנית 

הטיפול הרגילה. בשום אופן אין ליטול שתי מנות ביחד!
מטופלים קשישים צריכים בדרך כלל מינונים נמוכים יותר ממטופלים 
צעירים וממטופלים בגיל העמידה. הסבירות להופעת תופעות לוואי 
גבוהה יותר במטופלים קשישים. הרופא יספק כל מידע מיוחד 

לגבי זהירות במינון והצורך במעקב צמוד.

אופן השימוש: אין ללעוס!
מרוניל 75 ס.ר: יש לבלוע את הטבליה בשלמותה עם כמות 

גדולה של נוזלים. 
מרוניל 25: בעת הצורך אפשר לכתוש או לחצות את המחפיות. 

יש לבלוע את התרופה עם כמות גדולה של נוזלים.
ניתן ליטול מרוניל עם אוכל או בלי אוכל.

כיצד תוכל/י לסייע להצלחת הטיפול?
עליך להשלים את הטיפול שהומלץ על-ידי הרופא. 

גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק את הטיפול בתרופה 
ללא התייעצות עם רופא.

לטיפול בדיכאון ולטיפול בהפרעה טורדנית-כפייתית דרוש טיפול 
ממושך עם מרוניל. אין לשנות או להפסיק את הטיפול בתרופה 

מבלי להיוועץ ברופא. 
הרופא ירצה אולי להוריד את המינון באופן הדרגתי לפני הפסקה 
מוחלטת של הטיפול, וזאת בכדי למנוע החמרה במצב ובכדי 
להפחית את הסיכון לתסמיני גמילה מהתרופה, כגון: בחילה, 
כאבי בטן, שלשול, קושי להירדם, חרדה או עצבנות, כאבי ראש, 

בחילות ותחושה כללית של אי-נוחות. 

מנע/י הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום 
סגור מחוץ להישג ידם של ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי כך תמנע/י 
הרעלה. אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, 
פנה/י מיד לחדר מיון של בית חולים והבא/י אריזת התרופה איתך. 

יתכן שיהיה צורך בטיפול רפואי.
סימנים של מנת יתר )מופיעים בדרך-כלל תוך מספר שעות( כוללים: 
ישנוניות חמורה; ריכוז ירוד; ערפול חושים; קצב לב מהיר, איטי או 
לא סדיר; חוסר מנוחה או עצבנות; אובדן קואורדינציה בשרירים 

ונוקשות בשרירים; קוצר נשימה; פרכוסים; הקאות או חום.
אין לגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מרופא! 

תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך, בחולה אחר/ת היא עלולה 
להזיק. אל תתן/י תרופה זו לקרוביך, שכניך או מכריך. 

אין ליטול תרופות בחושך! יש לבדוק את התווית והמנה בכל פעם שהינך 
נוטל/ת תרופה. יש להרכיב משקפיים אם הינך זקוק/ה להם.

אחסנה: לאחסן בטמפרטורה של עד 25°C ובמקום מוגן מאור.
יש להרחיק מהישג ידם ומתחום ראייתם של ילדים. מינון יתר של 

תרופה זו הינו מסוכן במיוחד בילדים צעירים.
גם לפי תנאי האריזה/האחסנה המומלצים, תרופות נשמרות לתקופה 
מוגבלת בלבד. נא לשים לב לתאריך התפוגה של התכשיר! בכל 
מקרה של ספק, עליך להיוועץ ברוקח שסיפק לך את התרופה. 

אין לאחסן תרופות שונות באותה אריזה.
מס' רישום התרופה:

מרוניל 25: 409522823        מרוניל 75 ס.ר: 1026727443
יצרן: תרימה בע"מ, קיבוץ מעברות,

עבור אוניפארם בע"מ, ת.ד 21429, ת"א.
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PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE 
WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS 
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MARONIL 25, 75 S.R
Dragees, Tablets
The dispensing of this medicine requires a doctor’s 
prescription
Read this package insert carefully in its entirety before using 
this medicine
The format of this leaflet was determined by the Ministry of 
Health and its content was checked and approved by it in 
February 2013
Composition: Each Maronil 25 dragee contains:
Clomipramine HCl 25 mg
Each Maronil 75 S.R sustained release tablet contains:
Clomipramine HCl 75 mg
Inactive ingredients: 
Maronil 25: Lactose, Maize starch, Microcrystalline cellulose, 
Povidone, Carmellose sodium, Magnesium stearate, Colloidal 
silicon dioxide, Sucrose, Talc, Shellac, Castor oil, Bees wax, 
Carnauba wax, Colorant.
Maronil 75 S.R: Dibasic calcium phosphate, Copolymer, Calcium 
stearate, Colloidal silicon dioxide, Colorant.
Therapeutic group: Tricyclic antidepressants.
Therapeutic activity: For treatment of different types of 
depression. For treatment of obsessive-compulsive disorder 
(OCD).
Use of Maronil for treatment of depression under the age of 18 
is not recommended.
There is no information regarding use of the medicine in children 
under the age of 5.
Maronil apparently works by increasing the amount of natural 
chemical transmitters (noradrenaline and serotonin) in the brain 
or by lengthening the duration of their effect.
If you have questions regarding the action of the medicine or 
why it was prescribed for you, refer to the doctor.
When should the preparation not be used?

The active ingredient in Maronil passes into the breast milk; 
therefore, do not use the medicine if you are breastfeeding 
or alternatively - do not breastfeed while using the medicine. 
Consult with your doctor about what to do. Do not use if 
you have a known hypersensitivity to clomipramine, to other 
medicines from the same pharmacological group (tricyclic 
antidepressants), or to any ingredients of the medicine, 
as listed at the beginning of this leaflet. Do not use if you 
suffer from mania, severe liver disease, glaucoma (increased 
intraocular pressure), urine retention. If you recently had a 
heart attack or if you suffer from a severe heart disease. Do not 
use this preparation if you are under concomitant treatment 
with medicines from the MAO (monoamine oxidase) inhibitors 
group, or within 14 days before or 14 days after treatment 
with MAO inhibitors.

Do not use this medicine without consulting a doctor 
before starting treatment:

Inform the doctor if you suffer from medical problems, or are 
taking other medicines. Do not take Maronil during pregnancy, 
unless it has been particularly prescribed for you by the doctor. If 
you are taking certain medicines for the treatment of depression, 
such as: selective serotonin reuptake inhibitors (SSRIs), such as 
fluoxetine, or serotonin and noradrenaline reuptake inhibitors 
(SNaRIs), tricyclic antidepressants and lithium. If you think you 
may be allergic, if you have suicidal thoughts, if you faint easily, 
if you are about to undergo surgery of any type, dental treatment 
or electroconvulsive therapy (ECT), if you consume alcohol or if 
you have changed your cigarette smoking habits. 
If you are suffering, or have suffered in the past, from epilepsy, 
from irregular heartbeat, from schizophrenia, from any heart  
and/or vascular disorder, glaucoma (increased intraocular 
pressure), from liver or kidney disease, from difficulties in passing 
urine (for example, as a result of diseases of the prostate gland), 
from overactive thyroid gland, from prolonged constipation or 
hypokalemia (low blood potassium concentrations).
Maronil 25: Maronil 25 mg dragees contain lactose and sucrose. 
If you have been told by a doctor that you have an intolerance to 
certain sugars (e.g.: lactose, sucrose), refer to the doctor before 
taking Maronil 25 mg.
How will this medicine affect your daily life?

Use of this medicine may cause impaired alertness, sleepiness, 
or blurred vision in some patients. If you experience one or 

more of these effects, do not drive a car, do not operate 
machinery and do not engage in any other activity requiring full 
attention. Alcohol or other medicines (e.g.: barbiturates and 
benzodiazepines) may increase the above effects. Children 
should be cautioned against bicycle riding, playing near roads 
and the like. This medicine may cause particular sensitivity 
upon exposure to the sun; therefore, avoid direct exposure 
to the sun and ensure appropriate protection (long clothes, a 
hat, sunscreen agents, sunglasses, etc.).

Warnings: Inform the doctor if you are pregnant or breastfeeding.
Do not use this medicine frequently or for a prolonged period 
without consulting the doctor. Do not take a larger quantity of 
medicine. It is important that the doctor will check the patient’s 
progress regularly in order to adjust the dosage and to help in  
reducing side effects.
Before starting and during treatment there may be a need to 
carry out blood tests, blood pressure measurement and heart 
and liver function tests. 
Maronil may cause dryness of the mouth, which could increase 
the risk of caries. Therefore, during prolonged treatment, you 
should have regular dental examinations.
If you wear contact lenses and suffer from eye irritation, refer 
to the doctor. 
Before surgery of any kind or dental treatment, tell the surgeon 
or dentist that you are taking Maronil.
At the beginning of treatment, Maronil may cause aggravation of 
depression and/or aggravation of suicidal thoughts and behavior 
or of other psychiatric symptoms in depressive patients, as it 
takes a certain amount of time until the medicine begins to take  
effect: in these cases, refer to the doctor immediately.
In studies conducted it was found that in children, adolescents 
and young adults up to 25 years of age who took antidepressants, 
an increase was observed in suicidal thoughts and acts and 
hostility, particularly at the beginning of treatment. Nevertheless, 
your doctor can prescribe this medicine for you if he thinks it will 
benefit you. If the doctor prescribed this medicine for you and 
you are interested in talking to him - refer to the doctor again. 
You must report to your doctor if some of the side effects detailed 
appear or get worse.
Information for families and caregivers: Family members and 
caregivers should observe whether the depressive child or patient 
shows signs of behavioral changes, such as: unusual anxiety, 
restlessness, sleep problems, nervousness, aggressiveness, 
excitability/excessive enthusiasm, or other unusual changes 
in behavior; worsening of depression or suicidal thoughts. This 
recommendation should be followed especially carefully in young 
patients under the age of 25. Report such signs to the attending 
doctor immediately, evaluate the occurrence of such signs on 
a daily basis, especially in the early stages of antidepressant 
treatment and when the dose is raised or lowered, since the 
changes may be sudden. Signs of this type may be associated 
with an increased risk of suicidal thoughts or suicidal behavior 
and indicate that there is a need for closer surveillance and 
perhaps a change in medication.
If you are sensitive to any type of food or medicine, inform your 
doctor before taking the medicine. 
Drug interactions: If you are taking another medicine, or if you 
have just finished treatment with another medicine, including 
non-prescription medicines and nutritional supplements, 
inform the attending doctor in order to prevent hazards or lack 
of efficacy arising from drug interactions, since many medicines 
may interact with Maronil. There may be a need to adjust the 
dosage or stop the treatment with one of the medicines.
It is especially important for the doctor or pharmacist to 
know if you consume alchohol on a daily basis, if you change 
your smoking habits or if you are taking any of the following 
medicines: medicines affecting the central nervous system 
(e.g., barbiturates, benzodiazepines, surgical anesthetics 
and narcotic analgesics such as morphine and codeine), 
antihypertensives, heart medicines, anticoagulants, 
antiarrhythmics (e.g.: quinidine and propafenone), other 
antidepressants (e.g.: medicines from the SSRI or SNaRI 
groups), medicines from the MAO inhibitors group, lithium, 
sedatives or hypnotics (e.g.: benzodiazepines), anticonvulsants 
(e.g.: barbiturates, carbamazepine and phenytoin), anesthetics, 
topical anesthetics, medicines for treatment of asthma 
and/or allergy, medicines for treatment of Parkinson’s disease, 
cough and cold preparations, thyroid medicines, medicines 
for the treatment of ulcers or heartburn (e.g.: cimetidine), 
alcohol, clonidine (for blood pressure and migraine), medicines 
for treatment of attention and concentration disorders (e.g.: 
methylphenidate), oral contraceptives, estrogens, neuroleptic 
medicines (e.g.: phenothiazines), adrenaline, noradrenaline, 
isoprenaline, ephedrine, phenylephrine, rifampicin, nicotine and 
certain components of cigarette smoke.

A medicine called terbinafine administered orally for the treatment 
of fungal infections of the skin, hair or nails; medicines that assist 
the kidneys to get rid of salt and water by increasing the amount 
of urine (diuretics); medicines for lowering blood lipids; grapefruit; 
grapefruit juice; cranberry juice.
Wait at least 14 days between taking MAO (monoamine oxidase) 
inhibitors and taking Maronil and a period of 2-3 weeks between 
taking fluoxetine and taking Maronil. 
Side effects: In addition to the desired effect of the medicine, 
adverse reactions may occur during the course of taking this 
medicine.
Most common side effects (may affect more than 1 in 10 
patients): sleepiness, tiredness, dryness of the mouth, nausea, 
headache, blurring of vision, dizziness, weight gain, restlessness, 
increased appetite, constipation, tremor, palpitations, sweating 
and disturbances in sexual desire and function.
In the beginning of treatment, Maronil may increase sensations of 
anxiety, but this effect usually subsides within two weeks. Refer 
to the doctor if one or more of these affect you severely.
Additional side effects:
Common side effects (may affect 1 to 10 in 100 patients): 
space disorientation, confusion, nervousness, palpitations, 
poor concentration, sleep disturbances, excitability/excessive 
enthusiasm, irritability, aggressiveness, decline in memory, 
feeling of detachment (as if observing from afar), worsening 
of depression, nightmares, yawning, numbness or tingling in 
the hands or feet, hot flushes, dilation of pupils, drop in blood 
pressure accompanied by dizziness after a sudden change in 
position to sitting or standing, vomiting, abdominal disorders, 
diarrhea, anorexia, skin sensitivity to the sun, swelling of the 
breasts and milk discharge, unpleasant taste, ringing in the ears, 
EEG and ECG changes, elevated liver enzymes, inflammation 
of the liver, inflammation of the lungs and changes in the blood 
profile. 
Refer to the doctor if one or more of these effects affect you 
severely.
Uncommon side effects (may affect 1 to 10 in 1,000 patients): 
fever, increased blood pressure. Refer to the doctor if one or 
more of these effects affect you severely.
Extremely rare side effects (may affect less than 1 in 10,000 
patients): edema (swelling of the ankles and/or hands and/or 
any other part of the body), hair loss. Some of these side effects 
subside during the course of treatment, after the adaptation 
period to the preparation. For some patients taking medicine 
from this group, particularly adults 50 years of age and older, 
there is a greater likelihood of bone fractures.
Refer to the doctor if one or more of these effects affect you 
severely.
Additional side effects that have been reported (unknown 
frequency): feeling of internal agitation and compelling need 
to be in constant motion; repetitive, involuntary and aimless 
movements; breakdown of muscles; increase in prolactin 
(hormone) level in the blood and Serotonin syndrome (a syndrome 
that results from increased level of the natural substance, 
serotonin, in the brain, manifested by symptoms such as 
restlessness, confusion, diarrhea, high fever, increased blood 
pressure, excessive sweating and rapid pulse). Refer to the doctor 
if one or more of these effects affect you severely.
Some of these side effects subside during the course of treatment 
following the adaptation period to the preparation.
If the above mentioned effects persist or become bothersome, 
refer to the doctor.
Side effects that require special attention: Serotonin syndrome 
that can be manifested by changes in mental state (e.g.: excessive 
nervousness, hallucinations, coma), autonomic instability (e.g.: 
rapid heart rate, unstable blood pressure, hyperthermia), 
neuromuscular impairments (e.g.: hyperflexion, lack of 
coordination) and/or gastrointestinal symptoms (e.g.: nausea, 
vomiting, diarrhea) (rare): refer to the doctor immediately.
Seeing or hearing things that are not there, suicidal thoughts, 
suicidal behavior, anxiety, psychoses or other psychiatric 
symptoms, nervous system disorder characterized by muscle 
stiffness, high fever and disturbed consciousness, caries, 
jaundice, skin reactions (itching or redness), frequent infections 
that are accompanied by fever and sore throat (due to a 
decrease in the number of white blood cells), allergic reactions 
with/without cough and breathing difficulties, inability to 
coordinate movements, raised intraocular pressure, severe 
abdominal pain, severe loss of appetite, sudden muscle 
cramps, muscle weakness or stiffness, muscle spasms, difficulty 
passing urine, rapid or irregular heartbeat (accelerated heartbeat, 
palpitations), rise in blood pressure, speech difficulties, confusion, 
hallucinations, seizures: refer to the doctor immediately!
Reduction in tearing and increased mucosal secretions: if you 
use contact lenses, refer to the doctor.

In the event that you experience side effects not mentioned in 
this leaflet, or if there is a change in your general health, consult 
your doctor or pharmacist.
Adverse reactions and drug interactions in children: Parents 
must inform the attending doctor about any side effect, as well as 
any additional medicine being taken by the child! See above for 
details of special side effects and drug interactions.
Dosage: Dosage is according to doctor’s instructions only. 
Do not exceed the recommended dose. 
The doctor will decide what dosage is most suitable for you.
This medicine is not usually intended for children below 18 years 
of age. Do not give Maronil to children and adolescents unless 
particularly prescribed by the doctor. The doctor will provide any 
special information regarding caution with the dosage and the 
need for close surveillance. 
This medicine is to be used at specific time intervals as 
determined by the attending doctor.
If you forget to take this medicine at the specified time, take 
the missed dose as soon as possible and return to your regular 
timetable. If it is almost time to take the next dose, skip the 
missed dose and carry on with your regular treatment schedule. 
Never take two doses together!
Elderly patients generally need lower dosages than young and 
middle-aged patients. The likelihood of the appearance of side 
effects is greater in elderly patients. The doctor will provide any 
special information regarding caution with the dosage and the 
need for close surveillance. 
Directions for use: Do not chew! 
Maronil 75 S.R: Swallow the tablet whole with a large amount 
of liquids.
Maronil 25: If necessary, the dragees may be crushed or halved. 
Swallow the medicine with a large amount of liquids.
Maronil can be taken with or without food. 

How can you contribute to the success of the treatment?
Complete the full course of treatment as recommended by the 
doctor.
Even if there is an improvement in your health do not discontinue 
use of this medicine without consulting a doctor.
Depression and OCD require prolonged treatment with Maronil. 
Do not change or stop treatment with the medicine without 
consulting the doctor.
The doctor may want to reduce the dosage gradually before 
completely stopping treatment, this is in order to prevent 
worsening of the condition and to reduce the risk of withdrawal 
symptoms, such as: nausea, abdominal pain, diarrhea, difficulty 
falling asleep, anxiety or nervousness, headache, nausea and a 
generally uncomfortable feeling.
Avoid poisoning! This medicine, and all other medicines must 
be stored in a safe place out of the reach of children and/or 
infants to avoid poisoning. 
If you have taken an overdose or if a child has accidentally 
swallowed the medicine, proceed immediately to a hospital 
emergency room and bring the package of the medicine 
with you. There may be need for medical treatment. Signs of 
overdose (generally appearing within a few hours) include: severe 
sleepiness; poor concentration; clouding of senses; rapid, slow 
or irregular heart rate; restlessness or nervousness; loss of 
muscle coordination and muscle stiffness; shortness of breath; 
seizures; vomiting or fever.
Do not induce vomiting unless explicitly instructed to do so by a 
doctor! This medicine has been prescribed for the treatment of 
your ailment, in another patient it may cause harm. Do not give 
this medicine to your relatives, neighbors or acquaintances.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose 
each time you take medicine. Wear glasses if you need them.
Storage: Store at temperatures of up to 25°C and in a place 
protected from light.
Keep out of the reach and sight of children. Overdosage of this 
medicine is dangerous, especially in young children.
Even if kept in their original container and stored as recommended, 
medicines may be kept for a limited period only. Please note 
the expiry date of the medicine! In case of doubt, consult the 
pharmacist who dispensed the medicine to you.
Do not store different medications in the same package.
License numbers:
Maronil 25: 409522823     Maronil 75 S.R: 1026727443
Manufacturer: TRIMA Ltd., Kibbutz Maabarot,
for UNIPHARM Ltd., P.O.Box 21429, Tel-Aviv.
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