
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

فاڤوكسيل 50 ملغ أقراص
يحتوي كل قرص من فاڤوكسيل 50 على 50 ملغ

Fluvoxamine maleate )فلوڤوكسامين ماليِات(
فاڤوكسيل 100 ملغ أقراص

يحتوي كل قرص من فاڤوكسيل 100 على 100 ملغ
Fluvoxamine maleate )فلوڤوكسامين ماليِات(

المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في الدواء، أنظر الفقرة 6 "معلومات إضافية" 
والفقرة 2 "معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء".

النشرة على  للدواء. تحتوي هذه  إستعمالك  قبل  نهايتها  حتى  بتمعن  النشرة  إقرأ 
معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي. 
أن  لك  بدا  ولو  قد يضرهم حتى  للآخرين. هو  تعطيه  أجلك. لا  الدواء من  هذا  وُصف 

حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.
عمر  دون  والمراهقين  الأطفال  لدى  الإكتئاب  لعلاج  مخصص  غير  فاڤوكسيل 

18 سنة. أنظر الفقرة 2 "الأطفال والمراهقون".
إنّ تأثير فاڤوكسيل ليس فورياً. قد يشعر بعض المتعالجين الذين يتناولون مضادات 
وإستشارته  دائم  بشكل  الطبيب  زيارة  التحسن. عليك  قبل  حالتهم  بسوء في  الإكتئاب 

إذا لم يتحسن شعورك.
أو  الإنتحار  في  يفكرون  القلق  أو  الإكتئاب  من  يعانون  الذين  الأشخاص  بعض 
إلى  إيذاء نفسك، توجه  أو  الإنتحار  في  تفكر  بسوء أو  تشعر  بدأت  إيذاء النفس. إذا 

طبيبك أو إلى المستشفى بشكل فوري.
لا يجوز التوقف عن العلاج بـ فاڤوكسيل دون إستشارة الطبيب. إذا توقفت عن 
الفطام  أعراض  من  تقاسي  دوائي، فقد  فوتّ مقدار  أو  مفاجئ  الدواء بشكل  إستعمال 

)أنظر الفقرة 3 "كيفية إستعمال الدواء؟").
إذا كنت تشعر بعدم راحة أو كنت غير قادر على الجلوس أو الوقوف بهدوء، أخبر 

الطبيب. إن رفع المقدار الدوائي لـ فاڤوكسيل قد يفاقم هذه الأحاسيس.
قد يسبب تناول أدوية إضافية سوية مع فاڤوكسيل أعراضاً جانبية غير مرغوب 
بها. تحدث مع الطبيب عن ذلك )أنظر الفقرة 2 "التداخلات/التفاعلات بين الأدوية"). 
إذا كنت حاملاً أو مرضعة فتحدثي مع الطبيب عن ذلك )أنظري الفقرة 2 "الحمل، 

الإرضاع والخصوبة").
تزيد الأدوية المضادة للإكتئاب والقلق من خطورة حدوث تصرفات وأفكار إنتحارية 

لدى الأطفال، المراهقين والبالغين الشبان حتى عمر 25 سنة.
في بداية العلاج بالدواء، يتوجب على المتعالجين من كافة الأعمار وأقربائهم متابعة 

التغيرات السلوكية مثل: تفاقم الإكتئاب، أفكار إنتحارية، عدوانية وما شابه.
يجب مراجعة الطبيب فوراً، إذا طرأت مثل هذه التغيرات.

لأي غرض مخصص الدواء؟  .1
لعلاج الإضطرابات الإنفعالية التي تتميز بحالات مزاجية متدنية مطوّلة، لإضطرابات حركية 
نفسية وشكاوى نفسية جسدية، بما في ذلك أعراض الإكتئاب. يُستعمل فاڤوكسيل أيضاً 

.(OCD( لعلاج المرضى الذين يعانون من إضطراب الوسواس القهري
الفصيلة العلاجية: مضادات الإكتئاب، مثبطات إنتقائية لإعادة إمتصاص السيروتونين 

.(SSRIs)
قبل إستعمال الدواء  .2

لا يجوز إستعمال الدواء إذا:
المركبات  من  واحد  لكل  أو  فلوڤوكسامين  الفعالة  كنت حساساً )أليرجي( للمادة   �

الإضافية التي يحتويها الدواء )أنظر الفقرة 6 "معلومات إضافية").
التي   )MAOIs( أوكسيداز مونوأمين  مثبطات  فصيلة  دواء من  تتناول  كنت   �
حيوي  لینزولید )مضاد  ذلك  في  القلق، بما  أو  الإكتئاب  أحياناً لعلاج  توصف 
الذي هو أيضاً MAOI(. يجب بدء العلاج بـ فاڤوكسيل أسبوعين على الأقل بعد 
العكوسة  غير  أوكسيداز  مونوأمين  مثبطات  فصيلة  دواء من  تناول  عن  التوقف 
في  فاڤوكسيل  بـ  العلاج  بدء  يجوز  ذلك،  (irreversible MAOIs(. مع 
العكوسة  أوكسيداز  مونوأمين  من  معينة  بمثبطات  العلاج  وقف  يلي  الذي  اليوم 
(reversible MAOIs(. في حالات إستثنائية، يمكن إستعمال لينزوليد )مضاد 
حيوي الذي هو أيضاً MAOI( بالتزامن مع تناول فاڤوكسيل، لكن تحت مراقبة 
حثيثة من قِبل الطبيب. توجه إلى الطبيب لإستشارة طبية حول كيفية بدء العلاج 

.MAOI بـ فاڤوكسيل بعد التوقف عن العلاج بـ
كنت تتناول تيزانيدين. يُستعمل هذا الدواء عادة لإرخاء العضلات.  �

كنت تتناول پيموزيد، دواء مهدئ عصبي مستعمل لعلاج الفصام والأمراض النفسية   �
الأخرى.

كنت مرضعة.  �
مع  فاڤوكسيل. تحدث  تناول  يجوز  عليك، فلا  ينطبق  أعلاه  المذكور  أحد  كان  إذا 

طبيبك عن ذلك.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
قبل العلاج بـ فاڤوكسيل، أخبر الطبيب إذا:

إجتزت في الآونة الأخيرة نوبة قلبية.  ∙
كنت حاملاً أو قد تكونين حاملاً.  ∙

كنت تعاني من الصرع.  ∙
عانيت في الماضي من مشاكل نزف أو كنت تتناول بشكل دائم أدوية التي يمكن أن   ∙

تزيد من خطورة حدوث نزف كمسكنات الآلام الشائعة.
كنت تعاني من السكري.  ∙

.(electroconvulsive therapy - ECT( كنت تتعالج بصدمات كهربائية  ∙
قاسيت ذات مرة هوساً )شعور مرهف أو إنفعال مفرط(.  ∙

كنت تعاني من مشاكل في الكبد أو الكلى.  ∙
كنت تعاني من ضغط مرتفع داخل العين )چلوكوما(.  ∙

عمرك أقل من 18 سنة )أنظر الفقرة 3 "كيفية إستعمال الدواء؟").  ∙
كنت تتناول أدوية تحتوي على بوپرينورفين )buprenorphine( أو بوپرينورفين/  ∙

الأدوية سوية مع  تناول هذه  نالوكسون )buprenorphine/naloxone(، لأن 
التي تسمى بمتلازمة  الحياة  إلى حالة تشكل خطراً على  أن يؤدي  فاڤوكسيل يمكن 
الأدوية" والفقرة 4  بين  الفقرة 2 "التداخلات/التفاعلات  السيروتونين )أنظر 

"الأعراض الجانبية").
كان  إذا  ما  يقرر طبيبك  عليك، فسوف  ينطبق  أعلاه  المذكورة  التحذيرات  أحد  كان  إذا 

إستعمال فاڤوكسيل آمناً لك.
أو  الجلوس  على  القدرة  عدم  الراحة، مثل  بعدم  مشاعر  تتزايد  أو  تحدث  أحياناً، قد 
يبدأ  بـ فاڤوكسيل، حتى  العلاج  من  الأولى  الأسابيع  بسكون )تململ(، خلال  الوقوف 
التأثير المضاد للإكتئاب بالعمل. أخبر الطبيب فوراً إذا كنت تقاسي من هذه الأعراض. 

من الجائز أن تكون هنالك حاجة لملاءمة المقدار الدوائي.
بُلغ عن ردود فعل جلدية شديدة عند إستعمال فاڤوكسيل. توقف عن تناول فاڤوكسيل 
وتوجه فوراً إلى الطبيب إذا تطوّر لديك طفح أو آفات في أنسجة مخاطية. إن الطفح 
الشديد قد يبدأ كطفح يبدأ في اليدين وفي الرجلين، عادة بكلا جانبي الجسم، حيث يتطور 
لطفح كمجموعات آفات شبيهة بالهدف )حمامى متعددة الأشكال(، طفح واسع النطاق 
الفم، الأنف، العينين والأعضاء  الجلد، بالأخص في منطقة  يترافق بحويصلات وتقشر 
من %30 من  للجلد )أكثر  واسع  ستيڤنس - جونسون(، تقشر  التناسلية )متلازمة 

مساحة الجسم - إنحلال البشرة النخري السمي(.
قد تسبب أدوية مثل فاڤوكسيل )المسماة SSRIs( أعراض لخلل في الوظيفة الجنسية 
)أنظر الفقرة 4 "الأعراض الجانبية"(. في حالات معينة إستمرت هذه الأعراض بعد 

التوقف عن العلاج.
أفكار إنتحارية وتفاقم الإكتئاب أو القلق:

تتزايد  بالإنتحار. قد  أو حتى  بإيذاء نفسك  تفكر  القلق، قد  و/أو  الإكتئاب  في حالات 
هذه الأفكار في بداية العلاج بمضادات الإكتئاب، وذلك لأنه يستغرق وقتاً لهذه الأدوية 

للتأثير، عادة بعد أسبوعين من العلاج وأحياناً أكثر.
يزيد إحتمال حدوث هذه الأفكار إذا:

كانت لديك في الماضي أفكار إنتحارية أو حول إيذاء النفس.  �
إنتحاري  لسلوك  الخطورة  إرتفاعاً في  دراسات سريرية  بالغاً شاباً. أظهرت  كنت   �
لدى الكبار الذين يقل عمرهم عن 25 سنة والذين عولجوا بمضادات الإكتئاب لعلاج 

الحالات النفسية.
إذا وُجدت لديك أفكاراً حول إيذاء نفسك أو الإنتحار في أيّ وقت كان، توجه فوراً إلى 

الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى.
من الموصى به أن تشارك حالتك مع قريب عائلة أو صديق مقرب، بأنك تعاني من 
إكتئاب أو قلق. أطلب منه قراءة هذه النشرة. من الموصى به أن تطلب منه تنبيهك إذا كان 
يعتقد بأن الإكتئاب أو القلق لديك يتفاقم، أو إذا كان هنالك تغيرات متعلقة في سلوكك.

إذا كنت تقاسي من أفكار أو تجارب مزعجة، توجه فوراً إلى الطبيب.
الأطفال والمراهقون

الإستعمال لدى الأطفال والمراهقين دون عمر 18 سنة:
عمر 18 سنة، إلاّ إذا  دون  والمراهقين  الأطفال  لدى  للعلاج  غير مخصص  فاڤوكسيل 
كان الدواء يُستعمل لعلاج إضطراب الوسواس القهري )OCD(، وذلك لأن فاڤوكسيل 

لا يستعمل لعلاج الإكتئاب لدى متعالجين دون عمر 18 سنة.
لدى الأطفال والمراهقين دون عمر 18 سنة الذين يتناولون هذا الدواء، هنالك خطورة 
إنتحارية وعدائية مثل عدوانية،  الإنتحار، أفكار  متزايدة لأعراض جانبية، مثل محاولة 

سلوك مقاوم وغضب.
إذا وصف الطبيب فاڤوكسيل لشخص دون عمر 18 سنة وكنت ترغب في التحدث عن 
ذلك مع الطبيب، توجه إليه مجدداً. عليك إبلاغ الطبيب إذا تطوّرت أعراض كما ورد أعلاه 

أو تفاقمت عندما يكون المتعالج دون عمر 18 سنة ويتناول فاڤوكسيل.
إذا كان تناول فاڤوكسيل لدون عمر 18 سنة  المعروف فيما  إلى ذلك، من غير  إضافة 

يمكن أن يؤثر على المدى البعيد على النموّ، النضج، التطور الذهني والسلوكي.

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية
بدون  أدوية  ذلك  بما في  أخرى  تناولت مؤخراً، أدوية  إذا  تتناول، أو  إذا كنت   ∙
إذا  بذلك. خاصة  الصيدلي  أو  الطبيب  غذائية، أخبر  وإضافات  طبية  وصفة 
كنت تتناول هيپيريكوم )s wort׳St. John( لا يجوز بدء العلاج بالدواء النباتي 
هيپيريكوم )s wort׳St. John( أثناء العلاج بـ فاڤوكسيل، لأنه قد يرتفع شيوع 
الأعراض الجانبية. إذا كنت تتناول هيپيريكوم )s wort׳St. John( قبل بدء العلاج 
بـ فاڤوكسيل، فتوقف عن إستعمال هيپيريكوم )s wort׳St. John( وأخبر الطبيب 

بذلك.
إذا تناولت دواء لعلاج الإكتئاب أو القلق خلال الأسبوعين الأخيرين، أو إذا كنت تعاني   ∙

من الفصام، إستشر طبيبك أو الصيدلي.
سوف يتحقق طبيبك أو الصيدلي إذا كنت تتناول أدوية أخرى، لعلاج الإكتئاب أو حالات 

شبيهة، التي يمكن أن تشمل:
.(benzodiazepines( بنزوديازيپينات  ∙

أدوية مضادة للإكتئاب من فصيلة ثلاثية الحلقات.  ∙
مهدئات عصبية أو أدوية مضادة للذهان.  ∙

ليثيوم.  ∙
تريپتوفان.  ∙

أدوية من فصيلة مثبطات مونوأمين أوكسيداز )MAOIs(، مثل موكلوبميد.  ∙
پيموزيد.  ∙

مثبطات إنتقائية لإعادة إمتصاص السيروتونين )SSRIs)، مثل سيتالوپرام.  ∙
سوف يقرر طبيبك ما إذا كان آمناً لك البدء بتناول فاڤوكسيل.

عليك أن تخبر طبيبك أو الصيدلي أيضاً إذا كنت تتناول أيّ دواء كان من المفصلة أدناه:
الألم  بالأسپيرين، لعلاج  شبيهة  أدوية  أسپيرين )acetylsalicylic acid( أو   ∙

والإلتهاب )إلتهاب المفاصل(.
سيكلوسپورين )ciclosporin( لتقليل نشاط جهاز المناعة.  ∙

ميثادون لعلاج الألم وأعراض الفطام.  ∙
ميكسيلتين )mexiletine( لعلاج مشاكل نظم القلب.  ∙

فينيتوئين )phenytoin( أو كاربامازيپين )carbamazepine( لعلاج الصرع.  ∙
پروپرانولول )propranolol( لعلاج ضغط الدم المرتفع ومشاكل القلب.  ∙

روپينيرول )ropinirole( لعلاج مرض الپاركنسون.  ∙
أدوية من فصيلة التريپتانات لعلاج الشقيقة، مثل سوماتريپتان.  ∙

تيرفينادين )terfenadine( لعلاج الحساسية. لا يجوز تناول فاڤوكسيل سوية مع   ∙
تيرفينادين.

سيلدينافيل )sildenafil( لعلاج العجز الجنسي.  ∙

ثيوفيللين لعلاج الربو وإلتهاب القصبات الهوائية.  ∙
ترامادول لتسكين الآلام.  ∙

ن  كسو لو نا / فين ر ينو پر بو و  أ  )buprenorphine ( فين  ر ينو پر بو  ∙
.(buprenorphine/naloxone)

أيّ دواء آخر مضاد  كلوپيدوچريل، وارفارين، نيكومالون )nicoumalone( أو   ∙
لتخثر الدم.

إذا كنت تستعمل أو إستعملت في الآونة الأخيرة إحدى الأدوية المذكورة أعلاه ولم تبلغ 
الطبيب بذلك، يجب الرجوع إليه وتبليغه لكي يوجهك حول كيفية الإستمرار. قد يغيرّ 

لك المقدار الدوائي أو يبدل الدواء.
إستعمال الدواء والطعام

إذا كنت تستهلك خلال العلاج كثيراً من المشروبات التي تحتوي على الكافئين )مثل: الشاي، 
القهوة ومشروبات خفيفة معينة(، فقد تعاني من أعراض مثل: إرتجاف اليدين، غثيان، نظم 
قلب متزايد )خفقان(، قلة راحة، أرق. قد تختفي الأعراض عند تقليل إستهلاك الكافئين.

إستعمال الدواء وإستهلاك الكحول
يجب الإمتناع عن شرب المشروبات الكحولية خلال العلاج بـ فاڤوكسيل. يسبب الكحول 

بمشاركة فاڤوكسيل النعاس وعدم الثبات.
الحمل، الإرضاع والخصوبة

إستشيري طبيبك أو الصيدلي قبل تناول أيّ دواء كان.
الحمل

إن التجربة فيما يتعلق بإستعمال فاڤوكسيل أثناء الحمل محدودة. لا يجوز إستعمال 
فاڤوكسيل إذا كنت حاملاً، إلا إذا أرشدك طبيبك بغير ذلك وقرر أن العلاج ضروري. 
تتناول حالياً  كنت  إذا  أو  للحمل  تتناولين حالياً فاڤوكسيل وتخططين  كنت  إذا 
فاڤوكسيل وتخطط لأن تكون أباً لطفل، فيجب إستشارة الطبيب حيث سيقرّر 

إذا كانت هنالك حاجة لدواء بديل مناسب.
الحمل، فهنالك خطورة متزايدة لحدوث نزف  إذا كنت تتناولين فاڤوكسيل قرب نهاية 
مهبلي حاد بعد الولادة، خاصة إذا وُجدت لديك سابقة لإضطرابات نزفية. يجب أن يكون 
يتمكنوا  الدواء حتى  تتناولين  بأنك  علم  على  بك  الخاصة  القابلة  الممرضة  أو  الطبيب 

من تقديم الإستشارة لك.

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ״ו – 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

פבוקסיל 50 מ״ג טבליות
כל טבליית פבוקסיל 50 מכילה 50 מ״ג

Fluvoxamine maleate   )פלובוקסמין מלאט(
פבוקסיל 100 מ״ג טבליות

כל טבליית פבוקסיל 100 מכילה 100 מ״ג
Fluvoxamine maleate   )פלובוקסמין מלאט(

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתרופה, ראה בסעיף 6 ״מידע 
נוסף״ ובסעיף 2 ״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה״.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל 
מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא 
או אל הרוקח. תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. 

היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.
פבוקסיל אינה מיועדת לטיפול בדיכאון בילדים ובמתבגרים מתחת 

לגיל 18. ראה בסעיף 2 ״ילדים ומתבגרים״.
השפעת פבוקסיל אינה מיידית. חלק מהמטופלים הנוטלים נוגדי 
דיכאון עלולים לחוש הרעה במצבם לפני השיפור. עליך לבקר אצל 

הרופא בקביעות ולהיוועץ בו אם הרגשתך לא השתפרה.
חלק מהאנשים המדוכאים או החרדים חושבים על התאבדות או 
נזק עצמי. אם אתה מתחיל לחוש ברע או חושב על התאבדות או 
פגיעה בעצמך, פנה אל הרופא שלך או לבית חולים באופן מיידי.

אין להפסיק את הטיפול בפבוקסיל מבלי להיוועץ ברופא. אם 
תפסיק את השימוש בתרופה בפתאומיות או תחסיר מנה, אתה עלול 

לחוות תסמיני גמילה )ראה סעיף  3 ״כיצד תשתמש בתרופה?״(.
אם אתה חש חוסר מנוחה או שאינך מסוגל לשבת או לעמוד בשקט, 

ספר לרופא. הגדלת מינון פבוקסיל עלולה להחמיר תחושות אלו.
נטילת תרופות נוספות יחד עם פבוקסיל עלולה לגרום לתופעות 
 2 סעיף  )ראה  הרופא  עם  כך  על  שוחח  רצויות.  בלתי  לוואי 
״אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות״(. אם את בהריון או מניקה 

שוחחי על כך עם הרופא )ראי סעיף 2 ״הריון, הנקה ופוריות״(.

תרופות נוגדות דיכאון וחרדה מעלות את הסיכון להתנהגות ומחשבות 
אובדניות בילדים, במתבגרים ובמבוגרים צעירים עד גיל 25.

עם תחילת הטיפול בתרופה, על המטופלים בכל הגילאים וקרוביהם 
לעקוב אחר שינויים התנהגותיים כגון: החמרת הדיכאון, מחשבות 

אובדניות, תוקפנות וכדומה.
אם חלים שינויים כגון אלה, יש לפנות מיד לרופא.

למה מיועדת התרופה?  .1
לטיפול בהפרעות רגשיות המאופיינות במצבי רוח ירודים ממושכים, 
הפרעות פסיכומוטוריות ותלונות פסיכוסומטיות, כולל תסמינים של 
דיכאון. פבוקסיל משמשת גם לטיפול בחולים הסובלים מהפרעה 

. )OCD( טורדנית כפייתית
קבוצה תרפויטית: נוגדי דיכאון, מעכבים סלקטיביים של ספיגה 

.)SSRIs( חוזרת של סרוטונין
לפני השימוש בתרופה  .2

אין להשתמש בתרופה אם:
אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל פלובוקסמין או לכל אחד   �
6 סעיף  )ראה  התרופה  מכילה  אשר  הנוספים   מהמרכיבים 

״מידע נוסף״(.
אוקסידאז  מונואמין  מעכבי  מקבוצת  תרופה  נוטל  אתה   �
)MAOIs(  אשר נרשמת לעיתים לטיפול בדיכאון או בחרדה, 
כולל לינזוליד )אנטיביוטיקה שהיא גם MAOI(.  יש להתחיל 
נטילת  הפסקת  שבועיים  לאחר   לפחות  בפבוקסיל  טיפול 
הפיכים בלתי  אוקסידאז  מונואמין  מעכבי  מקבוצת   תרופה 
)irreversible MAOIs(. עם זאת, ניתן להתחיל טיפול בפבוקסיל 
ביום שלאחר הפסקת טיפול במעכבי מונואמין אוקסידאז הפיכים 
)reversible  MAOIs(  מסוימים. במקרים חריגים, ניתן להשתמש 
בלינזוליד )אנטיביוטיקה שהיא גם MAOI(  במקביל לנטילת 
פבוקסיל, אך תחת השגחה צמודה של הרופא. פנה לרופא לייעוץ 
רפואי כיצד להתחיל טיפול בפבוקסיל לאחר הפסקת הטיפול 

  .MAOI -ב
אתה נוטל טיזנידין. תרופה זו משמשת בדרך כלל להרפיית שרירים.  �
לטיפול  המשמשת  נוירולפטית  תרופה  פימוזיד,  נוטל  אתה   �

בסכיזופרניה ובמחלות פסיכיאטריות אחרות.
הינך מניקה.  �

 אם אחד מהמוזכרים לעיל נוגע אליך, אין ליטול פבוקסיל. שוחח 
על כך עם הרופא שלך.

  אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בפבוקסיל, ספר לרופא אם:

עברת לאחרונה התקף לב.  ∙
∙  הינך בהריון או עשויה להיות בהריון.

∙  אתה סובל מאפילפסיה.
∙  סבלת בעבר מבעיות דימום או שאתה נוטל בקביעות תרופות 

העלולות להגביר את הסיכון לדימום כמו משככי  כאבים נפוצים.
∙  אתה סובל מסוכרת.

.)electroconvulsive therapy – ECT( אתה מטופל בנזעי  חשמל  ∙
∙  חווית אי פעם מאניה )תחושה של התרוממות רוח או התרגשות 

יתר(.
∙  אתה סובל מבעיות כבד או כליה.

אתה סובל מלחץ תוך עיני גבוה )גלאוקומה(.  ∙
גילך פחות מ- 18 שנים )ראה סעיף 3 ״כיצד תשתמש בתרופה?״(.  ∙
אתה נוטל תרופות המכילות בופרנורפין )buprenorphine( או   ∙
בופרנורפין/נלוקסון )buprenorphine/naloxone(, כיוון שנטילת 
תרופות אלו יחד עם פבוקסיל עלולה להוביל למצב מסכן חיים 
הנקרא תסמונת סרוטונין )ראה סעיף 2 ״אינטראקציות/תגובות 

בין תרופתיות״ וסעיף 4 ״תופעות לוואי״(.
אם אחת מהאזהרות המוזכרות לעיל נוגעת אליך, הרופא שלך יחליט 

האם השימוש בפבוקסיל בטוח עבורך.
לעיתים, תחושות של חוסר מנוחה, כמו למשל חוסר יכולת לשבת 
או לעמוד בשקט )אקטיזיה(, עלולות להתרחש או להתגבר במהלך 
השבועות הראשונים לטיפול בפבוקסיל, עד אשר ההשפעה האנטי 
דיכאונית מתחילה לפעול. ספר לרופא מיד אם אתה חווה תסמינים 

אלו. ייתכן שיש צורך בהתאמת המינון.
תגובות עוריות חמורות  דווחו בשימוש בפבוקסיל. הפסק ליטול 
פבוקסיל ופנה מיד לרופא אם אתה מפתח פריחה או נגעים ברקמות 
ריריות. הפריחות החמורות עשויות להתחיל כפריחה המתחילה בידיים 
וברגליים, בדרך כלל בשני צידי הגוף, אשר מתפתחת לפריחה כקבוצות 
של נגעים דמויי מטרה )אריתמה מולטיפורמה(, פריחה נרחבת  עם 
שלפוחיות וקילוף של העור, בייחוד באזור הפה, האף, העיניים ואברי 
המין )תסמונת סטיבנס-ג׳ונסון(, קילוף נרחב של העור )יותר מ- 30% 

משטח הגוף - טוקסיק אפידרמל נקרוליזיס(.
תרופות כמו פבוקסיל )המכונות SSRIs(   עלולות לגרום לתסמינים של 
תפקוד מיני לקוי )ראה סעיף 4 ״תופעות לוואי״(. במקרים מסוימים 

תסמינים אלו המשיכו לאחר הפסקת הטיפול.
מחשבות אובדניות והחמרת הדיכאון או החרדה:

במצבי דיכאון  ו/או  חרדה, ייתכן שתחשוב על פגיעה בעצמך או אף 
על התאבדות. מחשבות אלה עלולות להתגבר בתחילת הטיפול בנוגדי 
דיכאון, כיוון שלתרופות אלו לוקח זמן להשפיע, בדרך כלל לאחר 

שבועיים של טיפול ולעיתים יותר.
הסבירות למחשבות אלו עולה אם:

היו לך מחשבות אובדניות או של פגיעה עצמית בעבר.  �
אתה מבוגר צעיר. מחקרים קליניים הראו עלייה בסיכון להתנהגות   �
אובדנית במבוגרים שגילם פחות מ- 25 שנים שטופלו בנוגדי דיכאון 

לטיפול במצבים פסיכיאטריים.
אם יש לך מחשבות על פגיעה בעצמך או על התאבדות בכל זמן שהוא, 

פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים.
מומלץ שתשתף קרוב משפחה או חבר קרוב במצבך, שאתה סובל 
מדיכאון או חרדה. בקש ממנו לקרוא עלון זה. מומלץ שתבקש ממנו 
להתריע בפניך אם הוא חושב שהדיכאון או החרדה שלך בהחמרה, 

או שיש שינויים מדאיגים בהתנהגות שלך.
אם אתה חווה מחשבות או חוויות מטרידות, פנה מיד לרופא.

ילדים ומתבגרים
שימוש בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל 18 שנים:

פבוקסיל אינה מיועדת לטיפול בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל 18, אלא 
אם התרופה משמשת לטיפול בהפרעה טורדנית כפייתית )OCD(, מכיוון 
שפבוקסיל אינה משמשת לטיפול בדיכאון למטופלים מתחת לגיל 18.

בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל 18 שנים אשר נוטלים תרופה  זו,  קיים 
סיכון מוגבר לתופעות לוואי, כגון ניסיון התאבדות, מחשבות אובדניות 

ועוינות כמו תוקפנות, התנהגות התנגדותית וכעס.
אם  הרופא רשם פבוקסיל למישהו מתחת לגיל 18 והנך מעוניין לשוחח 
 עם  הרופא על כך, פנה אליו חזרה. עליך לדווח לרופא אם תסמינים 
כמפורט לעיל התפתחו או החמירו כאשר המטופל מתחת לגיל 18 

ונוטל פבוקסיל.
בנוסף, לא ידוע אם נטילת פבוקסיל מתחת לגיל 18 יכולה להשפיע 
בטווח הארוך על גדילה, התבגרות, התפתחות קוגנטיבית והתנהגותית.

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות
אם אתה לוקח, או  אם  לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל   ∙
תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.
במיוחד אם אתה לוקח היפריקום )s wort׳St. John(. אין להתחיל 

טיפול בתרופה הצמחית היפריקום )s wort׳St. John(  בזמן הטיפול 
בפבוקסיל, כיוון  שתיתכן עלייה בשכיחות תופעות הלוואי.  אם  אתה 
 נוטל היפריקום )s wort׳St. John( לפני תחילת הטיפול בפבוקסיל, 
הפסק את השימוש בהיפריקום )s wort׳St. John(  וספר על כך 

לרופא.
אם נטלת תרופה לטיפול בדיכאון או בחרדה במהלך השבועיים   ∙
האחרונים, או אם הנך סובל מסכיזופרניה, התייעץ עם הרופא שלך 

או עם הרוקח.
הרופא שלך או הרוקח יבדוק אם אתה לוקח תרופות אחרות, לטיפול 

בדיכאון או במצבים דומים, העשויות לכלול:
.)benzodiazepines(  בנזודיאזפינים  ∙

תרופות נוגדות דיכאון מקבוצת הטריציקלים.  ∙
תרופות ניורולפטיות או  אנטי  פסיכוטיות.  ∙

ליתיום.  ∙
טריפטופן.  ∙

כמו    ,)MAOIs( אוקסידאז  מונואמין  תרופות מקבוצת מעכבי   ∙
מוקלובמיד.

פימוזיד.  ∙
מעכבים סלקטיביים של ספיגה חוזרת של סרוטונין )SSRIs( , כמו   ∙

ציטאלופראם.
הרופא שלך יחליט  אם  בטוח עבורך להתחיל ליטול פבוקסיל.

עליך לספר לרופא שלך או לרוקח גם אם  אתה לוקח תרופה כלשהיא 
מהמפורטות להלן:

אספירין )acetylsalicylic acid(  או תרופות דמויות אספירין, לטיפול   ∙
בכאב ודלקת )דלקת מפרקים(.

ציקלוספורין )ciclosporin (  להפחתת פעילות מערכת החיסון.  ∙
מתדון לטיפול בכאב ותסמיני גמילה.  ∙

מקסילטין )mexiletine( לטיפול בבעיות קצב לב.  ∙
פניטואין )phenytoin( או קארבאמאזפין )carbamazepine(  לטיפול   ∙

באפליפסיה.
פרופרנולול )propranolol( לטיפול בלחץ דם גבוה ובעיות לב.  ∙

רופינירול )ropinirole( לטיפול במחלת הפרקינסון.  ∙
תרופות מקבוצת הטריפטנים לטיפול במיגרנה, כגון סומאטריפטן.  ∙
טרפנאדין )terfenadine( לטיפול באלרגיות. אין ליטול פבוקסיל   ∙

יחד עם טרפנאדין.
סילדנאפיל )sildenafil( לטיפול באין אונות.  ∙

תאופילין לטיפול באסתמה וברונכיטיס.  ∙
טרמדול לשיכוך כאבים.  ∙

בופרנורפין/נלוקסון  או   )buprenorphine ( בופרנורפין   •
.)buprenorphine/naloxone(

קלופידוגרל, וארפרין, ניקומלון )nicoumalone (  או כל תרופה   ∙
אחרת נגד קרישת דם.

אם אתה משתמש או השתמשת לאחרונה באחת מהתרופות המפורטות 
לעיל ולא דיווחת על כך לרופא, יש לחזור אליו ולעדכן אותו בכדי שינחה 
כיצד להמשיך. ייתכן שהוא ישנה לך את המינון או יחליף את התרופה.

שימוש בתרופה ומזון
אם במהלך הטיפול אתה צורך הרבה משקאות המכילים קפאין )כמו: 
תה, קפה ומשקאות קלים מסוימים(, ייתכן שתסבול מתסמינים כגון: 
רעד בידיים, בחילות, קצב לב מוגבר )פלפיטציות(, חוסר מנוחה, 

נדודי שינה. ייתכן שהתסמינים יעלמו עם צמצום צריכת הקפאין.
שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול

יש להימנע משתיית משקאות אלכוהוליים במהלך הטיפול בפבוקסיל. 
אלכוהול בשילוב עם פבוקסיל גורם לישנוניות ולחוסר יציבות.

הריון, הנקה ופוריות
התייעצי עם הרופא שלך או עם הרוקח טרם נטילת כל תרופה שהיא.

הריון
הניסיון בנוגע לשימוש בפבוקסיל במשך ההריון הינו מוגבל. אין 
להשתמש בפבוקסיל אם  את בהריון, אלא אם הרופא שלך הנחה 
אותך אחרת והחליט שהטיפול הכרחי. אם הינך נוטלת כעת פבוקסיל 
ומתכננת הריון או שאתה  נוטל כעת פבוקסיל ומתכנן להיות אב 
לילד, יש להיוועץ ברופא אשר יחליט אם יש צורך בתרופה חלופית 

מתאימה.
אם הינך נוטלת פבוקסיל בסמוך לסיום ההריון, ישנו סיכון מוגבר 
לדימום נרתיקי  כבד לאחר הלידה, במיוחד אם יש לך היסטוריה של 
הפרעות דימום. הרופא או האחות המיילדת שלך צריכים להיות מודעים 

לכך שאת נוטלת את התרופה על  מנת  שיוכלו לייעץ לך.
מחקרים בבעלי חיים הראו כי פבוקסיל פוגעת באיכות הזרע. באופן 
תיאורטי, תיתכן השפעה על הפוריות בבני אדם, אולם הנושא טרם נצפה.
יש ליידע את האחות המיילדת ו/או הרופא אם הינך נוטלת פבוקסיל. 
במקרה שנטלת פבוקסיל בזמן ההריון, במיוחד ב- 3 חודשי ההריון 
האחרונים, תרופות כמו פבוקסיל עלולות להעלות את הסיכון למצב 

 ,)PPHN( חמור בתינוקות הנקרא יתר  לחץ דם  ריאתי  מתמשך ביילוד
הגורם לנשימה מהירה ומראה כחלחל. תסמינים אלו  לרוב מתחילים 
תוך 24 השעות הראשונות שלאחר הלידה.  אם  את מבחינה בתופעות 

אלו, פני מיד לאחות המיילדת או לרופא.
אין להפסיק את הטיפול בפבוקסיל בבת אחת. אם נטלת פבוקסיל 
ב- 3 חודשי ההריון האחרונים, ייתכן שהתינוק יחווה תסמינים נוספים 
מעבר לבעיות נשימה או עור כחלחל, כגון: חוסר יכולת לישון או 
לאכול באופן מספק, התינוק יהיה חם מדי או קר מדי, בכי מרובה, 
בחילה, חולשת שרירים או נוקשות שרירים, רדמת )lethargy( , נמנום, 
רעידות, התקפי עצבנות או עצבנות יתר. אם את מבחינה בתסמינים 

אלו בתינוקך, פני מיד לרופא.
הנקה

אין להניק. פבוקסיל עוברת לחלב האם. יש סיכון להשפעה על התינוק 
ולכן עלייך להיוועץ ברופא שלך, שיחליט אם עלייך להפסיק להניק 

או להפסיק את הטיפול בפבוקסיל.
נהיגה ושימוש במכונות

ניתן לנהוג או להפעיל מכונות מסוכנות בזמן השימוש בתרופה כל 
עוד התרופה אינה גורמת לך לישנוניות.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
תרופה זו מכילה פחות מ- 23 מ״ג נתרן בטבליה, ועל כן נחשבת 

״נטולת נתרן״.
כיצד תשתמש בתרופה?  .3

יש להשתמש בתרופה תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם 
הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתרופה. 

המינון ואופן הטיפול ייקבעו על ידי הרופא בלבד.
המינון המקובל בדרך כלל הוא:

מינון התחלתי במבוגרים מגיל 18
לטיפול בדיכאון: יש להתחיל עם 50 מ״ג או 100 מ״ג ליום, לנטילה 

בערב.
)OCD(: יש להתחיל עם   לטיפול בהפרעה טורדנית כפייתית 

50 מ״ג ליום, עדיף ליטול בערב.
אם  אינך חש שיפור במצבך לאחר מספר שבועות, עליך להתייעץ 

עם הרופא שלך. הוא עשוי להגדיל את המנה שלך באופן הדרגתי.
המינון הגבוה ביותר המומלץ ליממה הוא 300 מ״ג. 

אם  הרופא שלך ממליץ לך ליטול יותר מ- 150 מ״ג ליממה, אין ליטול 
את כל המנה בבת אחת. יש לשאול את הרופא מתי ואיך ליטול אותה.
מינון מקובל בילדים ובמתבגרים עם הפרעה טורדנית כפייתית 

)OCD(  מגיל 8
מינון התחלתי של 25 מ״ג )מחצית מטבליית 50 מ״ג( ליממה, עדיף ליטול 
לפני השינה. הרופא עשוי להגדיל את המנה כל 4-7 ימים בתוספות 

של 25 מ״ג בהתאם לתגובה שלך, עד להשגת המינון האפקטיבי.
המינון הגבוה ביותר המומלץ ליממה הוא 200 מ״ג.

אם הרופא שלך ממליץ לך ליטול יותר מ- 50 מ״ג ליממה, אין ליטול 
את כל המנה בבת אחת. יש לשאול את הרופא מתי ואיך ליטול אותה. 
אם לא ניתן לחלק את המנה באופן שווה, יש ליטול את המנה הגבוהה 

יותר בלילה.
אין לעבור על המנה המומלצת.

השימוש בתרופה אינו מיועד לילדים ולמתבגרים מתחת לגיל 18 
לטיפול בדיכאון. התרופה תירשם לילדים או למתבגרים לטיפול 

בהפרעה טורדנית כפייתית )OCD( בלבד.
צורת הנטילה:

יש לבלוע את התרופה עם מים. אין מידע לגבי לעיסה וכתישה. ניתן 
לחצות את הטבליה לפי הוראת הרופא.

משך הטיפול:
לפבוקסיל לוקח מעט זמן עד שהיא מתחילה להשפיע. חלק מהמטופלים 
לא חשים שיפור במצבם במהלך 2-3 השבועות הראשונים לטיפול. אם 
אינך מתחיל לחוש שיפור לאחר מספר שבועות, התייעץ עם הרופא 

שלך, שעשוי להגדיל את המנה שלך באופן הדרגתי.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר: תסמינים של מינון יתר יכולים 
להיות בין היתר בחילה, הקאה, שלשול, תחושת נמנום או סחרחורת. 
דווחו גם אירועי לב )קצב לב איטי או מהיר, לחץ דם נמוך(, בעיות 
בכבד, פרכוסים ותרדמת. אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד 
או מישהו אחר מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית 

חולים והבא אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול את התרופה בזמן המיועד, אין ליטול מנה כפולה 
כדי לפצות על מנה שנשכחה. קח את המנה הבאה בזמן הרגיל והיוועץ 

ברופא.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק את הטיפול בתרופה 
באופן פתאומי ללא התייעצות עם הרופא.

הקפד ליטול את הטבליות שלך עד שהרופא שלך יבקש ממך להפסיק. 
אפילו אם אתה מתחיל להרגיש טוב יותר, ייתכן שהרופא ינחה אותך 

להמשיך בטיפול לפחות 6 חודשים בכדי  לוודא  שהטיפול הושלם.
את המינון ניתן לקחת פעם ביום, רצוי בערב, או בחלוקה למספר 

פעמים ביום, לפי החלטת הרופא.
אל תפסיק את נטילת התרופה מהר מידי, מאחר שאתה עלול לסבול 
מתסמיני גמילה כגון: אי שקט; חרדה; בלבול; שלשול; נדודי שינה/
חלומות אינטנסיביים; סחרחורות; חוסר יציבות רגשית; כאבי ראש; 
עצבנות; בחילות ו/או הקאות; דפיקות לב מהירות )פלפיטציות(; 
הפרעות חושיות )כמו תחושות הלם חשמלי או הפרעות בראייה(; 

הזעה; רעידות.
טרם הפסקת הטיפול בפבוקסיל, יש לדון עם הרופא בהשלכות.

כאשר מפסיקים טיפול בפבוקסיל, הרופא ידריך אותך כיצד להוריד 
את המינון לאט ובהדרגתיות  לאורך  מספר שבועות או חודשים, וכך 

יפחת הסיכוי להופעה של תסמיני גמילה מהתרופה.
אם אתה סובל מתסמיני גמילה מהתרופה פנה לרופא, ייתכן שיחליט 

להוריד את המינון לאט יותר.
לרוב תסמינים אלו קלים וחולפים תוך כשבועיים, אך במטופלים 
מסוימים ייתכן שתופעות אלו יהיו חמורות יותר או יימשכו לתקופה 

ארוכה יותר.
אם  אתה חש בתסמיני גמילה במהלך הפחתת המינון, הרופא שלך 
עשוי להחליט שעליך להפחית מינון לאט יותר. אם אתה חש בהשפעות 
גמילה חמורות במהלך הפסקת נטילת פבוקסיל, פנה לרופא. ייתכן 
שהרופא יבקש ממך לחזור ולהשתמש בתרופה וינחה אותך להפסיק 

את השימוש באיטיות רבה יותר )ראה סעיף 4 ״תופעות לוואי״(.
אם אתה חווה תסמינים כלשהם במהלך הפסקת הטיפול, צור קשר 

עם הרופא שלך.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק את 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 בפבוקסיל עלול לגרום לתופעות לוואי 
בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. 

ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
תופעות לוואי המשויכות לקבוצה התרפויטית:

לעיתים, מחשבות על פגיעה עצמית או התאבדות עלולות להופיע 
או להתגבר בשבועות הראשונים לטיפול עד לתחילת ההשפעה נוגדת 

הדיכאון של פבוקסיל.
אם הנך חווה מחשבות או חוויות מטרידות יש לפנות מיד לרופא.

אם אתה סובל ממספר תופעות לוואי בו זמנית, ייתכן כי אתה סובל 
מאחד מהמצבים הנדירים הבאים:

תסמונת סרוטונין )serotonin syndrome(:   אם אתה סובל מהזעה,   ∙
נוקשות שרירים או עוויתות, חוסר יציבות, בלבול, עצבנות  או סערת 

רגשות קיצונית.
 :)neuroleptic malignant syndrome( תסמונת נוירולפטית ממאירה  ∙
אם אתה סובל מנוקשות שרירים, חום גבוה, בלבול ותסמינים נלווים 

נוספים.
תסמונת הפרשה בלתי הולמת של הורמון נוגד השתנה )SIADH(: אם   ∙
אתה עייף, חלש או מבולבל והנך סובל משרירים כואבים, נוקשים 

או בלתי נשלטים.
תגובות עוריות חמורות, כגון פריחה עורית חמורה או אדמומיות,   ∙
כולל פריחה המתחילה בידיים וברגליים, בדרך כלל בשני צידי הגוף, 
אשר מתפתחת לפריחה כקבוצות  של נגעים דמויי מטרה )אריתמה 
מולטיפורמה(, פריחה נרחבת עם שלפוחיות וקילוף של העור, בייחוד 
באזור הפה, האף, העיניים ואברי המין )תסמונת סטיבנס-ג׳ונסון(, 
קילוף נרחב של העור )יותר מ- 30% משטח הגוף – טוקסיק אפידרמל 

נקרוליזיס(.
תדירות תופעות לוואי אלה אינה ידועה )לא ניתנת להערכה מהנתונים 

הקיימים(.
יש להפסיק את השימוש בפבוקסיל ולפנות מיד לרופא.

אם מופיעים שטפי דם או כתמים סגולים חריגים על העור שלך או 
שמופיעים הקאה דמית או דם בצואה, יש לפנות לרופא.

הפסקת הטיפול בפבוקסיל )בייחוד באופן פתאומי( מובילה לרוב 
לתסמיני גמילה )ראה סעיף 3 ״כיצד תשתמש בתרופה?״(.

ייתכן שתרגיש מעט חולה כאשר פבוקסיל תחל להשפיע. אומנם 
תחושת חולי זו אינה נעימה, אך היא תחלוף בקרוב, לעיתים תוך 

מספר שבועות, אם תתמיד בטיפול שלך.
תופעות לוואי המשויכות לפבוקסיל:

תופעות לוואי שכיחות )מופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 100(:
אי שקט; חרדה; עצירות; שלשול; נדודי שינה; סחרחורת; יובש בפה; 

 ;)malaise(  תחושת חולי כללית ;)קצב לב מהיר; הרגשת נמנום )רדמת
כאב ראש; קלקול קיבה; חוסר תיאבון; עצבנות; כאב בטן; הזעה; רעד; 

חולשת שרירים )asthenia(; הקאות.
1-10 משתמשים  תופעות לוואי שאינן שכיחות )מופיעות ב- 

מתוך 1,000(:
תגובות אלרגיות בעור )כולל נפיחות בפנים, בשפתיים או בלשון, 
פריחה או גרד(; בלבול; שפיכה מאוחרת; סחרחורת במעבר מהיר מידי 
לעמידה; הזיות; חוסר קואורדינציה; כאבי שרירים או מפרקים; תוקפנות.
תופעות לוואי נדירות )מופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 10,000(:

עוויתות; בעיות בכבד; מאניה )תחושה של התרוממות רוח או התרגשות 
יתר(; רגישות לאור השמש; זרימת חלב לא צפויה.

תופעות לוואי נוספות:
חוסר שקט )אקטיזיה(; הפרעה בחוש הטעם; חוסר יכולת להגיע 
לאורגזמה; הפרעות במחזור החודשי בנשים; דימום נרתיקי כבד לאחר 
הלידה )ראי  ״הריון״  בסעיף 2 למידע נוסף(; הפרעות במתן שתן )כגון 
צורך במתן שתן בתדירות גבוהה במהלך היום  ו/או  הלילה, חוסר 
שליטה פתאומי במתן השתן ביום ו/או בלילה או חוסר יכולת לתת 
שתן(; תחושת נימול )עקצוץ או חוסר תחושה(; לחץ תוך עיני מוגבר 
)גלאוקומה(; אישונים מורחבים; עלייה בהורמון פרולקטין )הורמון 
האחראי על ייצור החלב בנשים מניקות(; שינויים במשקל; נמצא כי 
יש סיכון מוגבר לשברים בקרב מטופלים הנוטלים תרופה מסוג זה.

תופעות לוואי הקשורות לטיפול בהפרעה טורדנית כפייתית בילדים 
ובמתבגרים )לא דווחו השכיחויות(:

היפומניה - דרגה קלה של מאניה )תחושה של התרוממות רוח או 
התרגשות יתר(; אי שקט; עוויתות; נדודי שינה; חוסר אנרגיה )אסתניה(; 
היפראקטיביות )היפרקינזיה(; תחושת נמנום )הירדמות(; קלקול קיבה.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או 
כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ 

עם הרופא.
דיווח על תופעות לוואי:

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על 
הקישור ״דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי״ שנמצא בדף 
הבית של אתר משרד הבריאות  )www.health.gov.il( המפנה לטופס 

המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע״י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

בנוסף, ניתן לדווח לחברת פאדאגיס באמצעות הכתובת הבאה:
Padagis.co.il

איך לאחסן את התרופה?  .5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ 
להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך  תמנע 

הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע 

על גבי אריזת הקרטון ואריזת הבליסטר.
תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

.25ºC-יש לאחסן מתחת ל
מידע נוסף  .6

נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם:  ∙
Mannitol, maize starch, eudragit L-30-D,  pregelatinized 
starch, talc, sodium stearyl  fumarate, glyceryl triacetate, 
colloidal anhydrous  silicon, titanium dioxide, povidone, 
yellow iron  oxide.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:  ∙
טבליית 50 מ״ג היא טבליה עגולה  בצבע  צהוב. בצד  אחד קו חצייה 

ובצד השני הטבעה ״AGIS״.
כמות באריזה: 10, 20 או 60 טבליות ארוזות בבליסטרים/מגשיות 

)בכל בליסטר 10 טבליות(.
טבליית 100 מ״ג היא טבליה מאורכת בצבע צהוב. בצד אחד קו חצייה.
כמות באריזה: 10, 30 או 60 טבליות ארוזות בבליסטרים/מגשיות 

)בכל בליסטר 10 טבליות(.
ייתכן שלא כל גודלי האריזות משווקים.

שם בעל הרישום והיצרן: פאדאגיס ישראל פרמצבטיקה בע״מ,  ∙ 
רח׳ רקפת 1, שוהם.

נערך בינואר 2024. ∙
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: ∙

פבוקסיל 50 מ״ג: 041-92-25727,
פבוקסיל 100 מ״ג: 041-91-25728.

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף 
זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.
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لقد أظهرت الدراسات لدى الحيوانات بأن فاڤوكسيل يضرّ بجودة النطاف. بشكل نظري، 
من الممكن أن يكون هنالك تأثير على الخصوبة لدى البشر، لكن لم يلاحظ الأمر بعد.

يجب إعلام الممرضة القابلة و/أو الطبيب إذا كنت تتناولين فاڤوكسيل. في حال تناولت 
الثلاثة الأخيرة من الحمل، فإن أدوية مثل  أثناء الحمل، خاصة في الأشهر  فاڤوكسيل 
فاڤوكسيل قد تزيد من الخطورة لحدوث حالة خطيرة لدى الرضع تسمى فرط ضغط 
الدم الرئوي المستمر لدى المولود )PPHN(، الذي يسبب تنفساً سريعاً ومظهراً مُزرقاً. 
تبدأ هذه الأعراض على الأغلب خلال أول 24 ساعة بعد الولادة. إذا كنت تلاحظين هذه 

الأعراض، توجهي فوراً إلى الممرضة القابلة أو إلى الطبيب.
فاڤوكسيل خلال  تناولت  واحدة. إذا  دفعة  بـ فاڤوكسيل  العلاج  التوقف عن  يجوز  لا 
الأشهر الثلاثة الأخيرة من الحمل، فمن الجائز أن يقاسي الرضيع أعراضاً إضافية عدا 
كافٍ،  بشكل  الأكل  أو  النوم  على  القدرة  المُزرق، مثل: عدم  الجلد  أو  التنفس  مشاكل 
سيكون الرضيع ساخناً جداً أو بارداً جداً، يبكي كثيراً، غثيان، ضعف في العضلات أو 
تصلب في العضلات، نُوام )lethargy(، نعاس، إرتجاف، نوبات عصبية أو عصبية 

مفرطة. إذا كنت تلاحظين هذه الأعراض لدى رضيعك، فتوجهي فوراً إلى الطبيب.
الإرضاع

لا يجوز الإرضاع. ينتقل فاڤوكسيل إلى حليب الأم. هنالك خطورة للتأثير على الرضيع 
أو  الإرضاع  عن  التوقف  عليك  كان  إذا  يقرر  من  إستشارة طبيبك، وهو  عليك  ولذلك 

التوقف عن العلاج بـ فاڤوكسيل.
السياقة واستعمال الماكنات

الدواء  أن  الدواء طالما  أثناء إستعمال  الخطرة  الماكنات  تشغيل  أو  السياقة  بالإمكان 
لا يسبب لك النعاس.

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
يحتوي هذا الدواء على أقل من 23 ملغ صوديوم في القرص، وبالتالي يعتبر "خالياً 

من الصوديوم".
كيفية إستعمال الدواء؟  .3

يجب دائماً إستعمال الدواء حسب تعليمات الطبيب. عليك الإستيضاح من الطبيب أو من 
الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالدواء. المقدار 

الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قِبل الطبيب فقط.
المقدار الدوائي الإعتيادي عادة هو:

المقدار الدوائي الإبتدائي لدى الكبار من عمر 18 سنة
لعلاج الإكتئاب: يجب البدء بـ 50 ملغ أو 100 ملغ لليوم، للتناول في المساء.

لليوم، من  البدء بـ 50 ملغ  القهري )OCD(: يجب  الوسواس  إضطراب  لعلاج 
المفضل تناوله في المساء.

إذا لم تشعر بتحسن في حالتك بعد عدة أسابيع، فعليك إستشارة طبيبك. فقد يزيد من 
المقدار الدوائي الخاص بك بشكل تدريجي.

المقدار الدوائي الأعظمي الموصى به في اليوم هو 300 ملغ.
تناول كامل  يجوز  إذا أوصاك طبيبك بتناول أكثر من 150 ملغ في 24 ساعة، فلا 

المقدار الدوائي دفعة واحدة. يجب أن تسأل الطبيب متى وكيف تتناول الدواء.
الوسواس  إضطراب  مع  والمراهقين  الأطفال  لدى  الإعتيادي  الدوائي  المقدار 

القهري )OCD( من عمر 8 سنوات
مقدار دوائي إبتدائي قدره 25 ملغ )نصف قرص 50 ملغ( في 24 ساعة، من المفضل 
تناوله قبل النوم. قد يزيد الطبيب المقدار الدوائي كل 7-4 أيام بإضافات قدرها 25 ملغ 

وفق إستجابتك، حتى تحقيق المقدار الدوائي الفعال.
المقدار الدوائي الأعظمي الموصى به في 24 ساعة هو 200 ملغ.

كامل  تناول  يجوز  في 24 ساعة، فلا  من 50 ملغ  أكثر  بتناول  أوصاك طبيبك  إذا 
الدواء. إذا  تتناول  وكيف  متى  الطبيب  تسأل  أن  واحدة. يجب  دفعة  الدوائي  المقدار 
الدوائي  المقدار  الدوائي بشكل متساوٍ، فيجب تناول  المقدار  لم يكن بالإمكان تقسيم 

الأعظمي في الليل.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

إن إستعمال الدواء غير مخصص للأطفال والمراهقين دون عمر 18 سنة لعلاج الإكتئاب. 
يوصف الدواء للأطفال أو للمراهقين لعلاج إضطراب الوسواس القهري )OCD) فقط.

التناول: طريقة 
والسحق. بالإمكان شطر  المضغ  بشأن  معلومات  تتوفر  ماء. لا  الدواء مع  بلع  يجب 

القرص حسب تعليمات الطبيب.
مدة العلاج:

يستغرق فاڤوكسيل بعض الوقت حتى يبدأ بالتأثير. بعض المتعالجين لا يشعرون بتحسن 
في حالتهم خلال 3-2 الأسابيع الأولى من العلاج. إذا لم تبدأ الشعور بالتحسن بعد عدة 
أسابيع، فإستشر طبيبك، الذي قد يزيد من المقدار الدوائي الخاص بك بشكل تدريجي.

إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر: أعراض فرط المقدار الدوائي يمكن أن تشمل 
غثيان، تقيؤ، إسهال، شعور بالنعاس أو دوار. كما تم الإبلاغ عن حوادث قلبية )نظم قلب 
بطيء أو سريع، ضغط دم منخفض(، مشاكل في الكبد، إختلاجات وغيبوبة. إذا تناولت 
مقداراً دوائياً مفرطاً أو إذا بلع طفل أو أيّ شخص آخر من الدواء عن طريق الخطأ، 
توجه فوراً إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر عبوة الدواء معك.

دوائي  مقدار  تناول  يجوز  المخصص، فلا  الوقت  الدواء في  تناول  نسيت  إذا 
في  التالي  الدوائي  المقدار  المنسي. تناول  الدوائي  المقدار  عن  للتعويض  مضاعف 

الوقت الإعتيادي وإستشر الطبيب.

يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.
لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بشكل مفاجئ بدون إستشارة الطبيب حتى ولو طرأ 

تحسن على حالتك الصحية.
تشعر  بدأت  ولو  التوقف. حتى  منك طبيبك  يطلب  أقراصك حتى  تناول  على  إحرص 
بتحسن، فقد يرشدك الطبيب بمواصلة العلاج 6 أشهر على الأقل للتأكد من إكتمال العلاج.

بالإمكان تناول المقدار الدوائي مرة في اليوم، من المفضل في المساء، أو بالتقسيم لعدة 
مرات في اليوم، بموجب قرار الطبيب.

لا تتوقف عن تناول الدواء أسرع من اللازم، لأنك قد تعاني من أعراض الفطام مثل: 
عدم هدوء؛ قلق؛ إرتباك؛ إسهال؛ أرق/أحلام مكثفة؛ دوار؛ عدم إستقرار إنفعالي؛ صداع؛ 
قلب سريعة )خفقان(؛ إضطرابات حسّية )مثل  تقيؤات؛ ضربات  و/أو  عصبية؛ غثيان 

شعور بصدمة كهربائية أو إضطرابات في الرؤية(؛ تعرّق؛ إرتجاف.
قبل التوقف عن العلاج بـ فاڤوكسيل، يجب مناقشة الطبيب بخصوص التداعيات.

عندما يتم التوقف عن العلاج بـ فاڤوكسيل، سوف يرشدك الطبيب بشأن كيفية خفض 
إحتمال  يقل  أشهر، وهكذا  أو  أسابيع  عدة  مدى  على  ببطء وبالتدريج  الدوائي  المقدار 

ظهور أعراض الفطام من الدواء.
إذا كنت تعاني من أعراض فطام من الدواء توجه إلى الطبيب، من الجائز أن يقرّر خفض 

المقدار الدوائي بشكل أبطأ.
على الأغلب هذه الأعراض بسيطة وتنقضي خلال أسبوعين، لكن لدى متعالجين معينين 

من الجائز أن تكون هذه الأعراض أكثر خطورة أو أن تستمر لفترة أطول.
إذا كنت تشعر بأعراض الفطام خلال خفض المقدار الدوائي، فمن شأن طبيبك أن يقرر 
للفطام  بتأثيرات شديدة  تشعر  كنت  أبطأ. إذا  بشكل  الدوائي  المقدار  عليك خفض  أنه 
خلال التوقف عن تناول فاڤوكسيل، توجه إلى الطبيب. من الجائز أن يطلب منك الطبيب 
أن تعود وتستعمل الدواء وسيرشدك إلى إيقاف الإستعمال بشكل أبطأ )أنظر الفقرة 4 

"الاعراض الجانبية").
إذا كنت تقاسي من أية أعراض كانت خلال التوقف عن العلاج، إتصل بطبيبك.

لا يجوز تناول أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من المقدار 
إذا لزم الأمر ذلك. الدوائي في كل مرة تتناول فيها دواء. ضع النظارات الطبية 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

الأعراض الجانبية  .4
كما بكل دواء، إن إستعمال فاڤوكسيل قد يسبب أعراضاً جانبية لدى بعض المستعملين. 

لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.
الأعراض الجانبية المرتبطة بالفصيلة العلاجية:

الأولى  الأسابيع  تتزايد في  أو  الإنتحار  أو  إيذاء النفس  حول  أفكار  أحياناً، قد تظهر 
من العلاج حتى بداية التأثير المضاد للإكتئاب لـ فاڤوكسيل.

إذا كنت تقاسي من أفكار أو تجارب مزعجة فيجب التوجه فوراً إلى الطبيب.
الوقت، فمن الجائز أن تعاني من  إذا كنت تعاني من عدة أعراض جانبية في نفس 

إحدى الحالات النادرة التالية:
متلازمة سيروتونين )serotonin syndrome(: إذا كنت تعاني من التعرّق، تصلب   ∙

عضلات أو تشنجات، عدم ثبات، إرتباك، عصبية أو هياج عاطفي شديد.
كنت  الخبيثة )neuroleptic malignant syndrome(: إذا  الذهان  متلازمة   ∙

تعاني من تصلب عضلات، سخونة مرتفعة، إرتباك وأعراض مرافقة إضافية.
متلازمة الإفراز غير الملائم للهورمون المضاد لإدرار البول )SIADH(: إذا كنت متعباً،   ∙
ضعيفاً أو مرتبكاً وكنت تعاني من عضلات مؤلمة، متصلبة أو خارجة عن السيطرة.

ردود فعل جلدية خطيرة، مثل طفح جلدي شديد أو إحمرار، يشمل طفح يبدأ في اليدين   ∙
وفي الرجلين، عادة بكلا جانبي الجسم، ويتطور لطفح كمجموعات آفات شبيهة بالهدف 
)حمامى متعددة الأشكال(، طفح واسع الإنتشار مع حويصلات وتقشر للجلد، بالأخص 
في منطقة الفم، الأنف، العينين والأعضاء التناسلية )متلازمة ستيڤنس - جونسون(، 
تقشر واسع للجلد )أكثر من %30 من مساحة الجسم - إنحلال البشرة النخري السمي(.
وتيرة هذه الأعراض الجانبية غير معروفة )لا يمكن تقديرها من المعطيات المتوفرة(.  

يجب التوقف عن إستعمال فاڤوكسيل والتوجه فوراً إلى الطبيب.
أو دم  أو يظهر تقيؤ دموي  أو بقع بنفسجية شاذة على جلدك  أنزفة دموية  إذا ظهرت 

في البراز، فيجب التوجه إلى الطبيب.
الأغلب لأعراض  على  مفاجئ( يؤدي  بـ فاڤوكسيل )خصوصاً بشكل  العلاج  إيقاف  إن 

الفطام )أنظر الفقرة 3 "كيفية إستعمال الدواء؟").
الرغم من أن  قليلاً عندما يبدأ فاڤوكسيل بالتأثير. على  بالمرض  أن تشعر  الجائز  من 
أسابيع،  عدة  قريباً، أحياناً في غضون  ليس مستحباً، لكنه سيزول  هذا  التوعك  شعور 

إذا داومت على علاجك.
الأعراض الجانبية التي تُنسب لـ فاڤوكسيل:

أعراض جانبية شائعة )تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100(:
قلب سريع؛ شعور  الفم؛ نظم  في  هدوء؛ قلق؛ إمساك؛ إسهال؛ أرق؛ دوار؛ جفاف  عدم 
الشهية  المعدة؛ فقدان  بتوعك )malaise(؛ صداع؛ فساد  عام  بنعاس )نُوام(؛ شعور 

للطعام؛ عصبية؛ ألم بطن؛ تعرّق؛ إرتجاف؛ وهن عضلات )asthenia(؛ تقيؤات.
أعراض جانبية غير شائعة )تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 1,000(:

ردود فعل تحسسية في الجلد )بما في ذلك إنتفاخ في الوجه، في الشفتين أو في اللسان، 
طفح أو حكة(؛ إرتباك؛ قذف متأخر؛ دوار عند الإنتقال السريع الفوري للوقوف؛ هلوسة؛ 

قلة التنسيق؛ آلام عضلية أو مفصلية؛ عدوانية.

أعراض جانبية نادرة )تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 10,000(:
لضوء  مفرط(؛ حساسية  إنفعال  أو  مرهف  الكبد؛ هوس )شعور  في  تشنجات؛ مشاكل 

الشمس؛ تدفق حليب غير متوقع.
أعراض جانبية إضافية:

النشوة  لذروة  للوصول  القدرة  التذوّق؛ عدم  في حاسة  هدوء )تململ(؛ إضطراب  عدم 
الجنسية؛ إضطرابات في الدورة الشهرية لدى النساء؛ نزف مهبلي حاد بعد الولادة )أنظري 
"الحمل" في الفقرة 2 لمعلومات إضافية(؛ إضطرابات في التبول )مثل الحاجة للتبول 
النهار و/أو  بالتبول في  المفاجئ  السيطرة  الليل، عدم  النهار و/أو  بوتيرة عالية خلال 
في الليل أو عدم القدرة على التبول(؛ شعور بالتنميل )وخز أو خدر(؛ ضغط متزايد داخل 
العين )چلوكوما(؛ توسع الحدقتين؛ إرتفاع هورمون پرولاكتين )الهورمون المسؤول عن 
هنالك خطورة  أن  وُجد  الوزن؛ لقد  في  النساء المرضعات(؛ تغيرات  لدى  الحليب  إنتاج 

متزايدة لحدوث كسور لدى المتعالجين الذين يتناولون دواء من هذا النوع.
أعراض جانبية مرتبطة بعلاج إضطراب الوسواس القهري لدى الأطفال والمراهقين 

التبليغ عن الشيوع(: )لم يتم 
هوس خفيف - درجة بسيطة من الهوس )شعور مرهف أو إنفعال مفرط(؛ عدم هدوء؛ 
تشنجات؛ أرق؛ قلة الحيوية )وَهن(؛ فرط النشاط )فرط الحراك(؛ شعور بالنعاس )غفو(؛ 

فساد المعدة.
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية، أو عندما تعاني من 

عرض جانبي لم يذكر في النشرة، عليك إستشارة الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية:

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط "تبليغ 
وزارة  لموقع  الرئيسية  الصفحة  على  دوائي" الموجود  جانبية عقب علاج  أعراض  عن 
الصحة )www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض 

جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

بالإضافة لذلك، بالإمكان تبليغ شركة پاداچيس بواسطة العنوان التالي:
Padagis.co.il

كيفية تخزين الدواء؟  .5
بعيداً عن متناول  الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق  التسمم! يجب حفظ هذا  تجنب 
أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. لا تسبب التقيؤ 

بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي يظهر على 

ظهر عبوة الكرتون وعبوة اللويحة )البليستر(. 
يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

يجب التخزين دون 25 درجة مئوية.
معلومات إضافية  .6

ب الفعال أيضاً على: يحتوي الدواء بالإضافة للمُركِّ  ∙
Mannitol, maize starch, eudragit L-30-D, pregelatinized starch, 
talc, sodium stearyl fumarate, glyceryl triacetate, colloidal 
anhydrous silicon, titanium dioxide, povidone, yellow iron oxide.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوة:  ∙
وفي  شطر  خط  واحد  جانب  أصفر. في  بلون  مستدير  قرص  هو  قرص 50 ملغ 

."AGIS" الجانب الآخر ختم
الكمية في العبوة: 10، 20 أو 60 قرصاً معبأ في عبوات بليسترات/لويحات )يوجد 

في كل بليستر 10 أقراص(.
قرص 100 ملغ هو قرص مطاول بلون أصفر. في جانب واحد خط شطر.

الكمية في العبوة: 10، 30 أو 60 قرصاً معبأ في عبوات بليسترات/لويحات )يوجد 
في كل بليستر 10 أقراص(.

من الجائز ألا تسوّق كافة أحجام العبوات.
م.ض.،  فارماسڤتيكا  إسرائيل  پاداچيس  والمنتج:  الإمتياز  صاحب  إسم   ∙

شارع راكيفيت 1، شوهم.
تم إعدادها في كانون الثاني 2024.  ∙

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:  ∙
فاڤوكسيل 50 ملغ: 041-92-25727،

فاڤوكسيل 100 ملغ: 041-91-25728.
من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم من 

ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS )PREPARATIONS( – 1986

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only
Favoxil 50 mg Tablets
Each Favoxil 50 tablet contains 50 mg fluvoxamine maleate
Favoxil 100 mg Tablets
Each Favoxil 100 tablet contains 100 mg fluvoxamine maleate
Inactive ingredients and allergens in the medicine, see in section 6 
“Additional information” and in section 2 “Important information 
about the ingredients of the medicine”.
Read this entire leaflet carefully before you start using this 
medicine. This leaflet contains concise information about the 
medicine. If you have any further questions, refer to the doctor or 
pharmacist. This medicine has been prescribed for you. Do not 
pass it on to others. It may harm them, even if you think that their 
medical condition is similar.
Favoxil is not intended for the treatment of depression in 
children and adolescents under the age of 18. See in section 2 
“Children and adolescents”.
The effect of Favoxil is not immediate. Some of the patients 
taking antidepressants may feel worse before feeling better. You 
should visit the doctor regularly and consult him if your feeling 
has not improved.
Some people who are depressed or anxious think of suicide 
or self-harm. If you start feeling bad or think of suicide or harming 
yourself, refer to your doctor or to a hospital Immediately.
Do not stop treatment with Favoxil without consulting the 
doctor. If you stop taking Favoxil suddenly or miss a dose, you 
may experience withdrawal symptoms (see section 3 “How should 
you use the medicine?”).
If you feel restless or you cannot sit or stand still, tell the 
doctor. Increasing the dose of Favoxil may make these feelings 
worse.
Taking other medicines with Favoxil may cause undesirable 
side effects. Talk to the doctor (see section 2 “Drug interactions”). 
If you are pregnant or breastfeeding, talk about it with the 
doctor (see section 2 “Pregnancy, breastfeeding and fertility”).
Antidepressants and anti-anxiety medicines increase the risk 
of suicidal behavior and thoughts in children, adolescents and 
young adults up to 25 years of age.
At the beginning of the treatment with the medicine, patients of all 
ages and their relatives should follow behavioral changes such 
as: worsening of depression, suicidal thoughts, aggression, etc.
In case changes like these occur, refer to the doctor immediately.

1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
For the treatment of affective disorders characterized by persistent 
low mood, impaired psychomotor activities and psychosomatic 
complaints, including symptoms of depression. Favoxil is also 
used to treat patients suffering from obsessive compulsive disorder 
(OCD).
Therapeutic group: Antidepressants, selective serotonin reuptake 
inhibitors (SSRIs).
2. BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine if:
- You are hypersensitive (allergic) to the active ingredient 

fluvoxamine or to any of the additional ingredients the medicine 
contains (see section 6 “Additional information”).

- You are taking medicines from the monoamine oxidase inhibitors 
(MAOIs) group sometimes prescribed to treat depression or 
anxiety, including linezolid (an antibiotic which is also a MAOI). 
Treatment with Favoxil should be started at least two weeks after 
discontinuation of treatment with a medicine of the irreversible 
monoamine oxidase inhibitors group (irreversible MAOIs). 
However, treatment with Favoxil can be started the day after 
discontinuation of treatment with certain reversible monoamine 
oxidase inhibitors (reversible MAOIs). In exceptional cases, 
linezolid (an antibiotic which is also a MAOI) can be used 
concomitantly with Favoxil, provided the doctor can monitor 
you closely. Refer to the doctor for medical consultation on how 
to begin taking Favoxil after stopping treatment with the MAOI.

- You are taking tizanidine. This medicine is usually used as a 
muscle relaxant.

- You are taking pimozide, a neuroleptic drug that is used for the 
treatment of schizophrenia and other psychiatric diseases.

- You are breastfeeding.
If any of the above apply to you, do not take Favoxil. Talk to 
your doctor about it.

Special warnings regarding the use of this medicine
Before treatment with Favoxil, tell the doctor if:
∙ you have recently had a heart attack.
∙ you are pregnant, or could be pregnant.
∙ you have epilepsy.
∙ you have a history of bleeding problems or if you regularly 

take medicines that may increase the risk of bleeding, such as 
common pain relievers.

∙ you have diabetes.
∙ you are being treated with electroconvulsive therapy (ECT).
∙ you have ever experienced mania (a feeling of elation or 

overexcitement).
∙ you have liver or kidney problems.
∙ you have high intraocular pressure (glaucoma).
∙ you are less than 18 years of age (See section 3 “How should 

you use the medicine?”)
∙ you are taking medicines containing buprenorphine or 

buprenorphine/naloxone, as taking these medicines in 
combination with Favoxil may lead to a life-threatening condition 
called serotonin syndrome (see section 2 “Drug interactions” 
and section 4 “Side effects”).

If any of the warnings above apply to you, your doctor will decide 
whether it is safe for you to use Favoxil.
Occasionally, feelings of restlessness, such as inability to sit 
or stand still (akathisia), may occur or may increase during the 
first few weeks of treatment with Favoxil, until the antidepressant 
effect begins. Tell the doctor immediately if you experience these 
symptoms. It may be necessary to adjust the dosage.
Severe skin reactions have been reported when using Favoxil. 
Stop taking Favoxil and contact a doctor immediately if you 
develop a rash or mucous membrane lesions. The severe rashes 
may begin with a rash starting on the arms and legs, usually on both 
sides of the body, which evolve into centric circles that resemble 
a target (erythema multiforme), widespread rash with blisters and 
peeling skin, particularly occuring around the mouth, nose, eyes 
and genitals (Stevens-Johnson syndrome), extensive peeling of 
the skin (more than 30% of the body surface – toxic epidermal 
necrolysis).
Medicines like Favoxil (so-called SSRIs) may cause symptoms of 
sexual dysfunction (see section 4 “Side effects”). In some cases, 
these symptoms have continued after stopping treatment.
Suicidal thoughts and worsening of the depression or anxiety:
In states of depression and/or anxiety, you may think of hurting 
yourself or even of suicide. These thoughts may increase at the 
beginning of treatment with antidepressants, since these medicines 
take time to take effect, usually after two weeks of treatment, and 
sometimes longer.
The likelihood of these thoughts increases if:
- you have previously had suicidal thoughts or thoughts of 

self-harm.
- you are a young adult. Clinical studies have shown an increased 

risk of suicidal behavior in adults aged less than 25 years who 
were treated with antidepressants for psychiatric conditions.

If you have thoughts of harming yourself or of committing suicide 
at any time, refer to a doctor or to a hospital emergency room 
immediately.
It is recommended that you share your condition with a 
relative or close friend, that you are suffering from depression 
or anxiety. Ask them to read this leaflet. It is recommended you 
ask them to alert you if they think your depression or anxiety is 
getting worse, or if they are worried about changes in your behavior. 
If you have distressing thoughts or experiences, refer to the doctor 
immediately.
Children and adolescents
Use in children and adolescents under the age of 18 years:
Favoxil is not intended for treatment of children and adolescents 
under the age of 18, unless the medicine is being used to treat 
obsessive compulsive disorder (OCD), since Favoxil is not used 
to treat depression in patients under the age of 18.
In children and adolescents under the age of 18 who are taking 
this medicine, there is an increased risk of side effects, such 
as attempting suicide, suicidal thoughts and hostility such as 
aggression, oppositional behavior and anger.
If the doctor prescribed Favoxil for someone under the age of 18, 
and you would like to discuss it with the doctor, refer to him again.
You should report to the doctor if any of the listed side effects develop 
or worsen if the patient is under the age of 18 and taking Favoxil.
Additionally, it is not known whether taking Favoxil under the age 
of 18 can affect growth, maturation, cognitive and behavioral 

development in the long term.
Drug Interactions
∙ If you are taking, or have recently taken, other medicines, 

including non-prescription medicines and nutritional 
supplements, tell the doctor or pharmacist, especially if you 
are taking Hypericum (St. John’s wort). Do not start treatment with 
the herbal remedy Hypericum (St. John’s wort) during treatment 
with Favoxil, as the frequency of side effects may rise. If you are 
taking Hypericum (St. John’s wort) before commencing treatment 
with Favoxil, stop use of Hypericum (St. John’s wort) and tell the 
doctor about it.

∙ If you have been taking a medicine to treat depression or anxiety 
within the last two weeks, or you suffer from schizophrenia, 
consult with your doctor or pharmacist.

Your doctor or pharmacist will check if you are taking other 
medicines, for treatment of depression or similar conditions, which 
may include:
∙ benzodiazepines.
∙ tricyclic antidepressants.
∙ neuroleptics or anti-psychotics.
∙ lithium.
∙ tryptophan.
∙ medicines of the monoamine oxidase inhibitors (MAOIs) group, 

such as moclobemide.
∙ pimozide.
∙ selective serotonin reuptake inhibitors (SSRIs), such as 

citalopran.
Your doctor will decide whether it is safe for you to start taking 
Favoxil.
You should also tell your doctor or pharmacist if you are taking any 
of the medicines listed below:
∙ aspirin (acetylsalicylic acid) or aspirin-like medicines, to treat 

pain and inflammation (arthritis).
∙ ciclosporin to reduce the activity of the immune system.
∙ methadone to treat pain and withdrawal symptoms.
∙ mexiletine to treat abnormal heart rhythms.
∙ phenytoin or carbamazepine to treat epilepsy.
∙ propranolol to treat high blood pressure and heart conditions.
∙ ropinirole to treat Parkinson’s disease.
∙ medicines of the triptan group to treat migraine, e.g., sumatriptan.
∙ terfenadine to treat allergies. Do not take Favoxil together with 

terfenadine.
∙ sildenafil to treat erectile dysfunction.
∙ theophylline to treat asthma and bronchitis.
∙ tramadol to relieve pain.
∙ buprenorphine or buprenorphine/naloxone.
∙ clopidogrel, warfarin, nicoumalone or any other medicine used 

to prevent blood clots.
If you are using or have recently used any of the medicines listed 
above and did not report it to your doctor, you should return to the 
doctor and update him so that he can instruct on how to continue. 
He may change your dose or switch the medicine.
Use of the medicine and food
If you consume a lot of drinks containing caffeine (e.g., tea, coffee 
and certain soft drinks) during the treatment, you may suffer from 
symptoms such as: shaking hands, nausea, increased heart rate 
(palpitations), restlessness, insomnia. These symptoms may 
disappear if you lower how much caffeine you drink.
Use of this medicine and alcohol consumption
Abstain from drinking alcoholic beverages during the treatment 
with Favoxil. Alcohol together with Favoxil causes sleepiness and 
unsteadiness.
Pregnancy, breastfeeding and fertility
Consult your doctor or pharmacist before taking any medicine.
Pregnancy
Experience regarding the use of Favoxil during pregnancy is limited.
Do not use Favoxil if you are pregnant, unless your doctor has 
instructed you otherwise and has decided that the treatment 
is necessary. If you are taking Favoxil and are planning a 
pregnancy, or if you are now taking Favoxil and planning to 
father a child, consult the doctor who will decide if there is a 
need for an appropriate alternative medicine.
If you take Favoxil near the end of your pregnancy, there is an 
increased risk of heavy vaginal bleeding shortly after birth, 
especially if you have a history of bleeding disorders. Your doctor 
or midwife should be aware that you are taking the medicine so 
they can advise you.
Animal studies have shown that Favoxil impairs the quality of sperm. 
Theoretically, an impact on fertility in humans is possible, but it has 

not yet been observed.
Inform the midwife and/or doctor you are taking Favoxil. If you 
take Favoxil during pregnancy, particularly in the last 3 months of 
pregnancy, medicines like Favoxil may increase the risk of a serious 
condition in babies called persistent pulmonary hypertension of 
the newborn (PPHN), which causes rapid breathing and a bluish 
appearance. These symptoms usually begin within the first 24 hours 
following delivery. If you notice these effects, refer to the midwife 
or doctor immediately.
Do not stop treatment with Favoxil abruptly. If you have taken 
Favoxil in the last 3 months of pregnancy, the baby may experience 
additional symptoms besides breathing problems or bluish skin, 
such as: difficulty sleeping or feeding properly, the baby may be 
too hot or too cold, lots of crying, being sick, stiff or floppy muscles, 
lethargy, drowsiness, tremor, jitters or fits. If you notice these 
symptoms in your baby, refer to a doctor immediately.
Breastfeeding
Do not breastfeed. Favoxil passes into breast milk. There is a risk of 
an effect on the baby and therefore you should consult your doctor, 
who will decide whether you should stop breastfeeding or stop the 
treatment with Favoxil.
Driving and use of machinery
You can drive or operate dangerous machinery while using the 
medicine, as long as the medicine does not make you sleepy.
Important information about the ingredients of the medicine 
This medicine contains less than 23 mg sodium per tablet, and is 
therefore considered “sodium-free”.
3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the medicine according to the doctor’s instructions. 
You should check with the doctor or pharmacist if you are not sure 
about the dosage and manner of treatment with the medicine.
The dosage and manner of treatment will be determined by the 
doctor only.
Usual recommended dosage is:
Starting dose in adults aged 18 and older 
To treat depression: start with 50 mg or 100 mg daily, taken in 
the evening.
To treat obsessive compulsive disorder )OCD(: start with 
50 mg daily, preferably in the evening.
If you do not feel an improvement in your condition after a couple of 
weeks, you should consult your doctor. He may decide to increase 
your dose gradually.
The highest recommended daily dose is 300 mg. 
If your doctor advises you to take more than 150 mg per day, do not 
take the whole dose at once. Ask the doctor when and how to take it.
Usual dose in children and adolescents with obsessive 
compulsive disorder )OCD( aged 8 and older
Starting dose of 25 mg (half of a 50 mg tablet) daily, preferably 
taken before bedtime. The doctor may increase the dose every 
4-7 days in 25 mg increments based on your response until the 
effective dose is achieved.
The highest daily dose is 200 mg.
If your doctor advises you to take more than 50 mg per day, do not 
take the whole dose at once. Ask the doctor when and how to take it.
If the dose cannot be divided equally, take the higher dose at night.
Do not exceed the recommended dose.
Use of the medicine to treat depression is not intended for children 
and adolescents under the age of 18. The medicine should be 
prescribed for children or adolescents for obsessive compulsive 
disorder (OCD) only.
Method of administration:
Swallow the medicine with water. There is no information regarding 
chewing and crushing. The tablet can be halved as per the doctor’s 
instruction.
Duration of treatment:
Favoxil takes a little time to start taking effect. Some patients 
do not feel an improvement in their condition in the first 2-3 weeks 
of treatment. If you do not start feeling an improvement after a 
few weeks, consult with your doctor, who may gradually increase 
your dose.
If you accidentally took a higher dose: Symptoms of an overdose 
can include, among others, nausea, vomiting, diarrhea, feeling 
drowsy or dizzy. There have also been reports of cardiac events 
(slow or fast heart rate, low blood pressure), liver problems, fits and 
coma. If you have taken an overdose or if a child or someone else 
has accidentally swallowed the medicine, refer to the doctor or to 
a hospital emergency room immediately and bring the package of 
the medicine with you.
If you forget to take this medicine at the set time, do not take 
a double dose to compensate for a forgotten one. Take the next 

dose at the usual set time and consult the doctor.
Continue with the treatment as recommended by the doctor.
Even if there is an improvement in your health, do not stop the 
treatment with this medicine abruptly without consulting the doctor.
Keep taking your tablets until your doctor asks you to stop. Even 
if you start feeling better, your doctor may instruct you to carry 
on taking the tablets for at least 6 months to make sure that the 
treatment has worked completely.
The dosage can be taken once a day, preferably in the evening, 
or by dividing it to a number of times throughout the day, as per 
the doctor’s decision.
Do not stop taking the medicine too quickly, as you can suffer 
from withdrawal symptoms such as: agitation; anxiety; confusion; 
diarrhea; difficulty sleeping/intense dreams; dizziness; emotional 
instability; headaches; irritability; nausea and/or vomiting; palpitations 
)rapid heartbeat(; sensory disturbances )like sensation of electric 
shock or visual disturbances(, sweating; tremor.
Before stopping treatment with Favoxil, discuss the ramifications 
with the doctor.
When stopping treatment with Favoxil, the doctor will instruct you 
how to slowly and gradually lower the dosage over a number of 
weeks or months, so that the risk of occurrence of withdrawal 
symptoms from the medicine will be reduced.
If you suffer from withdrawal symptoms from the medicine, refer 
to the doctor, he may decide to lower the dosage more slowly.
These symptoms are usually mild and pass within approximately 
two weeks, but in some patients, these effects may be more severe 
or persist for a longer period.
If you experience withdrawal symptoms during the dosage 
reduction, your doctor may decide that you should reduce the 
dosage more slowly. If you experience severe withdrawal effects 
when discontinuing the medicine, refer to the doctor. The doctor 
may ask you to start using the medicine again and instruct you to 
stop the use much more slowly (see section 4 “Side effects”).
If you experience any symptoms when stopping the treatment, 
refer to your doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose 
each time you take a medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of the medicine, 
consult the doctor or pharmacist.
4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, the use of Favoxil may cause side effects in 
some users. Do not be alarmed while reading the list of side effects. 
You might not suffer from any of them.
Side effects related to the therapeutic group:
Occasionally, thoughts of self-harm or suicide may occur or 
increase during the first weeks of treatment until the antidepressant 
effect of Favoxil begins.
If you experience such thoughts or have disturbing experiences, 
refer to the doctor immediately.
If you suffer from a number of side effects simultaneously, 
you may have one of the following rare conditions:
∙ Serotonin syndrome: if you suffer from sweating, muscle stiffness 

or spasms, instability, confusion, irritability or extreme emotional 
turmoil.

∙ Neuroleptic malignant syndrome: if you suffer from muscle 
stiffness, high fever, confusion and additional related symptoms.

∙ Syndrome of inappropriate antidiuretic hormone secretion 
)SIADH(: if you feel tired, weak or confused and suffer from achy, 
stiff or uncontrollable muscles.

∙ Severe skin reactions, such as severe skin rash or redness, 
including a rash starting on the arms and legs, usually on both 
sides of the body, which evolve into centric circles that resemble 
a target (erythema multiforme), widespread rash with blisters and 
peeling skin, particularly in the area of the mouth, nose, eyes 
and genitals (Stevens-Johnson syndrome), extensive peeling of 
the skin (more than 30% of the body surface – toxic epidermal 
necrolysis).
The frequency of these side effects is unknown (cannot be 
determined from the existing data).

Stop using Favoxil and refer to the doctor immediately.
If unusual bruising or purple patches appear on your skin or you 
have bloody vomit or bloody stools, refer to the doctor.
Discontinuing treatment with Favoxil (particularly when done 
abruptly) usually leads to withdrawal symptoms (see section 3 
“How should you use the medicine?”).
You may feel slightly sick when Favoxil begins to take effect. Even 
though this ill feeling is unpleasant, it should soon pass, sometimes 
within a few weeks if you adhere to your treatment.

Side effects related to Favoxil:
Common side effects )appear in 1-10 users out of 100(:
Agitation; anxiety; constipation; diarrhea; difficulty sleeping; 
dizziness; dry mouth; faster heart beat; drowsiness )lethargy(; 
feeling generally unwell )malaise(; headache; indigestion; lack of 
appetite; nervousness; abdominal pain; sweating; tremor; muscle 
weakness )asthenia(; vomiting.
Uncommon side effects )appear in 1-10 users out of 1,000(:
Allergic skin reactions (including swelling of the face, lips or tongue, 
rash or itching(; confusion; delayed ejaculation; dizziness when 
standing up too quickly; hallucinations; lack of coordination; muscle 
or joint pain; aggression.
Rare side effects )occur in 1-10 users in 10,000(:
Convulsions; liver problems; mania )feeling of elation or 
overexcitement(; sensitivity to sunlight; unexpected milk flow.
Additional side effects:
Restlessness )akathisia(; abnormal sense of taste; inability to 
achieve an orgasm; menstrual cycle disorders in women; heavy 
vaginal bleeding shortly after birth (see “Pregnancy” in section 
2 for more information(; micturition disorders )such as a need to 
urinate more frequently during the day and/or night, sudden lack 
of control over urination during the day and/or night or inability 
to urinate(; paresthesia )tingling or numbness(; increased 
intraocular pressure )glaucoma(; dilated pupils; increase in the 
prolactin hormone (a hormone responsible for milk production 
in breastfeeding women(; weight changes; an increased risk of 
fractures has been observed among patients taking this type of 
medicine.
Side effects related to the treatment for obsessive compulsive 
disorder, in children and adolescents )frequencies have not 
been reported(:
Hypomania )a feeling of elation and overexcitement(; agitation; 
convulsions; difficulty sleeping )insomnia(; lack of energy )asthenia(; 
hyperactivity )hyperkinesia(; feeling drowsy )somnolence(; 
indigestion.
If a side effect appears, if one of the side effects worsens, or 
if you suffer from a side effect not mentioned in this leaflet, 
consult the doctor.
Reporting of side effects
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking 
on the link “Reporting Side Effects from Drug Treatment” that can 
be found on the Ministry of Health homepage (www.health.gov.ll) 
that directs you to the online form for reporting side effects, or by 
entering the link: https://sideeffects.health.gov.il
Additionally, you can report to Padagis via the following address: 
Padagis.co.il
5. HOW TO STORE THE MEDICINE?
Avoid poisoning! This medicine and any other medicine must be 
kept in a closed place out of the reach and sight of children and/or 
infants in order to avoid poisoning. Do not induce vomiting unless 
explicitly instructed to do so by the doctor.
Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) that 
appears on the carton and blister pack. The expiry date refers to 
the last day of that month.
Store below 25°C.
6. ADDITIONAL INFORMATION
∙ In addition to the active ingredient, the medicine also contains:

Mannitol, maize starch, eudragit L-30-D, pregelatinized starch, 
talc, sodium stearyl fumarate, glyceryl triacetate, colloidal 
anhydrous silicon, titanium dioxide, povidone, yellow iron oxide.

∙ What the medicine looks like and contents of the package:
The 50 mg tablet is a round, yellow tablet. A score line on one 
side and “AGIS” embossed on the other side.
Quantity in package: 10, 20 or 60 tablets packed in blisters/trays 
(each blister contains 10 tablets).
The 100 mg tablet is an elongated, yellow tablet. A score line 
on one side.
Quantity in package: 10, 30 or 60 tablets packed in blisters/trays 
(each blister contains 10 tablets).
Not all package sizes may be marketed.

∙ Name of registration holder and manufacturer: Padagis Israel 
Pharmaceuticals Ltd., 1 Rakefet St., Shoham.

∙ Revised in January 2024.
∙ Registration number of the medicine in the National Drug Registry 

of the Ministry of Health:
 Favoxil 50 mg: 041-92-25727,
 Favoxil 100 mg: 041-91-25728.
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