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

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד 

מלודיל 25, 50
טבליות

הרכב: 
כל טבליה מצופה של מלודיל 25 מכילה:

מאפרוטילין הידרוכלוריד 25 מ״ג
Maprotiline HCI 25 mg

כל טבליה מצופה של מלודיל 50 מכילה:
מאפרוטילין הידרוכלוריד 50 מ״ג

Maprotiline HCI 50 mg
לרשימת החומרים הבלתי פעילים והאלרגניים 
בתכשיר, אנא ראה בסעיף 2 ״מידע חשוב על חלק 
מהמרכיבים של התרופה״ וסעיף 6 ״מידע נוסף״.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש 
בתרופה. מומלץ לתת לאדם הקרוב לך לקרוא עלון 
זה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש 
לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר 
אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם 

נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.
 )Antidepressants( תרופות נוגדות דיכאון
מעלות את הסיכון להתנהגות ולמחשבות 
אובדניות בילדים, במתבגרים ובמבוגרים 

צעירים.
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 מייד לרופא.

למה מיועדת התרופה? 	.1
לטיפול במצבי דיכאון, ובמצבי חרדה המלווים 

בדיכאון.
קבוצה תרפויטית: התרופה שייכת לקבוצה של 

נוגדי דיכאון טטרציקליים. 

לפני השימוש בתרופה 	.2

אין להשתמש בתרופה אם:
אתה רגיש )אלרגי( למאפרוטילין הידרוכלוריד  	•
או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה 
נוסף״( או  6 ״מידע  התרופה )ראה סעיף 
לתרופות אחרות מאותה משפחה פרמקולוגית 

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

)אפילפסיה( או אם יש חשד למחלה זו. 
אין להשתמש בתרופה בשלב האקוטי של  	•

.)MI( התקף לב
הנך מטופל בו זמנית בתרופות מקבוצת מעכבי  	•
מונואמין אוקסידאז )MAOIs( לדיכאון או 

בתוך 14 ימים מהפסקת הטיפול בהן.
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אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול במלודיל, ספר לרופא אם:
הנך בהריון, מתכננת הריון או מיניקה. 	•

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

הנך סובל מלחץ תוך-עיני גבוה, מגלאוקומה  	•
או מהיסטוריה של גלאוקומה, היסטוריה של 

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

.)ECT( מקבל טיפול בנזעי חשמל
הנך מטופל בתרופות אנטי-פסיכוטיות מסוג  	•
הפנוטיאזינים, כיוון שנטילת מלודיל יחד עם 

תרופות אלה מעלה סיכון לפרכוסים.
הנך סובל או סבלת בעבר מהפרעה דו-קוטבית  	•
)מאניה-דפרסיה(, או אם יש היסטוריה משפחתית 
של התאבדות, הפרעה דו-קוטבית ו/או דיכאון.
הנך עומד לעבור ניתוח )כולל דנטלי( או כל  	•

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

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

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

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

בשינוי בתרופה.

ילדים ומתבגרים
תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לשימוש בילדים 
ובמתבגרים מתחת לגיל 18. בשימוש בילדים 
מקבוצת גיל זאת, הרופא ישקול סיכון לעומת 

תועלת בלקיחת תרופה זו. 
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 יש ליידע 

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

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

שיעול והצטננות(. 
תרופות לבלוטת התריס. 	•

תרופות להורדת לחץ דם. 	•
הסיכון לפרכוסים עלול לעלות כאשר משתמשים  	•
בו זמנית עם תרופות אנטי-פסיכוטיות מסוג 
במינון  מפחיתים  כאשר  או  הפנוטיאזינים, 

בנזודיאזפינים )תרופות להרגעה או לשינה(.
תרופות המעכבות אנזימי כבד כגון סימטידין  	•
)לאולקוס( או פלואוקסטין )נוגד דיכאון( – 
שימוש בתרופות אלה יחד עם מלודיל עלול 

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

במצבים אלה.
אין ליטול בו זמנית, ובתוך 14 יום מתום הטיפול  	•
במעכבי מונואמין אוקסידאז )MAOIs( לדיכאון.

שימוש בתרופה ומזון
ניתן ליטול את התרופה עם או ללא מזון.

שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול
אין לשתות יינות או משקאות חריפים בתקופת 

הטיפול עם התרופה.
הריון, הנקה ופוריות

אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני 
התחלת הטיפול אם הנך מתכננת הריון, בהריון 

או מיניקה.
נהיגה ושימוש במכונות

השימוש בתרופה זו עלול לפגום בערנות ועל כן 
מחייב זהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת מכונות 
מסוכנות ובכל פעילות המחייבת ערנות. באשר 
לילדים, יש להזהירם מרכיבה על אופניים או 

ממשחקים בקרבת הכביש וכדומה.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

מלודיל מכיל לקטוז. אם נאמר לך על ידי הרופא 
שלך כי יש לך אי סבילות לסוכרים מסוימים, צור 
קשר עם הרופא שלך לפני נטילת תכשיר רפואי 

זה )ראה גם סעיף 6 ״מידע נוסף״(.

כיצד תשתמש בתרופה?  	.3
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות 

הרופא.
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח 

בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. 

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

הרופא עשוי להעלות את המינון בהדרגה.
של  אחזקתי  מינון  המטופלים  רוב   עבור 
75-150 מ״ג ליום יהיה יעיל. במקרים קשים הרופא 
עשוי להעלות את המינון עד למינון מקסימלי של 

225 מ״ג ליום. 
מטופלים קשישים: המינון של התרופה עשוי 
להיות נמוך יותר במטופלים מעל גיל 60, המינון 

המקובל הינו 50-75 מ״ג ליום.
אין לעבור על המנה המומלצת.
יש לבלוע את התרופה עם מים.

מלודיל 25– אין לחצות את הטבליה. אין מידע 
לגבי כתישה או לעיסה של הטבליה.

לחצות את  ניתן  50– במידת הצורך  מלודיל 
הטבליה לשימוש מיידי. אין מידע לגבי כתישה 

או לעיסה של הטבליה.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

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

נשלטות בגפיים והרחבת אישונים. 
אם שכחת ליטול תרופה זו

אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, יש ליטול 
מנה מייד כשנזכרת, אך אם זמן נטילת המנה הבאה 
קרוב, דלג על המנה ששכחת וקח את המנה הבאה 
בזמן הרגיל. בשום אופן אין ליטול שתי מנות ביחד!  
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא. 
ייתכן שיעברו מספר שבועות עד שתתחיל להרגיש 
טוב יותר. יש להמשיך לקחת את התרופה אפילו 
אם לוקח זמן עד אשר משתפרת ההרגשה. השפעת 
התרופה ניכרת לפעמים רק לאחר מספר שבועות.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק 

הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה 
בכל פעם שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים 

אם הנך זקוק להם.
לשימוש  בנוגע  נוספות  שאלות  לך  יש  אם 

בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

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

מאף אחת מהן. 
יש לפנות לרופא מייד אם אתה חש בתופעות 

הבאות:
עוויתות בשרירי הלסת, הצוואר או הגב; האטה 
או קושי בדיבור; הליכה עם גרירת רגליים; רעד 
בלתי נשלט בחלקים שונים בגוף; חום, צמרמורת, 
כאב גרון או תסמינים דמויי שפעת; קשיי נשימה 
או בליעה; פריחה; הצהבת העור והעיניים; דופק 

לא סדיר.
תופעות לוואי נוספות

תופעות לוואי שכיחות )common( – תופעות 
שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 100:

עצבנות, חרדה, בעיות שינה, אי-שקט; ישנוניות, 
סחרחורת, רעד; יובש בפה, עצירות, טשטוש 

ראייה; בחילה, חולשה, עייפות, כאב ראש.
תופעות   –  )rare( נדירות  לוואי  תופעות 
שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 10,000:

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

ריור יתר, גודש באף, נשירת שיער. 
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות 

ששכיחותן טרם נקבעה(:
דיכוי מח עצם )הכולל ירידה בספירת תאי דם 
נוירופתיה  לב,  התקף  דם(,  ובטסיות  לבנים 
היקפית, דלקת הבלוטות מתחת ללשון, השחרת 
)סטומטיטיס(,  הפה  בריריות  דלקת  הלשון, 
חסימת מעיים, הגדלת שדיים בגברים, הגדלת 
שדיים והפרשת חלב בנשים, נפיחות באשכים, 
דלקת ריאות )הקשורה בחלק מן המקרים לירידה 
בספירת תאי דם לבנים ועלייה באנזימי הכבד(, 
 Toxic epidermal -ו Stevens-Johnson סינדרום

necrolysis )תופעות עוריות מסכנות חיים(.
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 
https://sideeffects.health.gov.il :כניסה לקישור

בנוסף, ניתן לדווח לחברת ״אוניפארם בע״מ״.

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 האריזה. תאריך 
התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
יש לאחסן את התרופה בטמפרטורה מתחת  	• 

ל- 25ºC ובמקום מוגן מאור.

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

Lactose monohydrate, Maize starch, 
Tricalcium phosphate, Pregelatinized starch, 
Talc, Magnesium stearate, Opadry.
כל טבליה של מלודיל 25 מכילה 24 מ״ג לקטוז. 
כל טבליה של מלודיל 50 מכילה 29 מ״ג לקטוז.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
אשר  )בליסטר(  מגשיות  בתוך  ארוז  מלודיל 

מוכנסות לתוך אריזת קרטון.
בכל אריזה של מלודיל יש 30, 50 או 100 טבליות.

ייתכן שלא כל גודלי האריזות משווקים.
מלודיל 25 הינן טבליות מצופות, עגולות, קמורות 

משני צידיהן בצבע ורוד.
מלודיל 50 הינן טבליות מצופות, עגולות, קמורות 
משני צידיהן, בצבע צהוב-כתום, עם קו חצייה 

מצידן האחד.
שם בעל הרישום וכתובתו: אוניפארם בע״מ, 

ת.ד. 16545, ת״א, 6116401.
שם היצרן וכתובתו: אוניפארם בע״מ, פארק 

תעשייה ״מבוא כרמל״.
נערך באוגוסט 2024.

מספרי רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי 
במשרד הבריאות:

032 57 22655 01 מלודיל 25:	
032 47 22654 01 מלודיל 50:	

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

שני המינים.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 
)مستحضرات( - 1986

يسوق الدواء حسب وصفة طبيب فقط

ميلوديل 25، 50 
أقراص

التركيب:
يحتوي كل قرص مطلي من ميلوديل 25 على:

ماپروتيلين هيدروكلوريد 25 ملغ 
Maprotiline HCI 25 mg

يحتوي كل قرص مطلي من ميلوديل 50 على:
ماپروتيلين هيدروكلوريد 50 ملغ 

Maprotiline HCI 50 mg
لقائمة المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر، 
الرجاء أنظر الفقرة 2 "معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء" 

والفقرة 6 "معلومات إضافية".
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. 

ينصح بأن تعطي هذه النشرة لشخص قريب إليك ليقرأها.
تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت 

لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد  وصف هذا 

يضرهم حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.
 )Antidepressants( تزيد الأدوية المضادة للإكتئاب
من خطورة حدوث سلوك وأفكار إنتحارية لدى الأطفال، 

المراهقين والبالغين الشبان.
مع بداية العلاج بالدواء، يتوجب على المتعالجين من 
كافة الأعمار وأقربائهم متابعة التغيرات السلوكية مثل: 
تفاقم الإكتئاب، أفكار إنتحارية، عدوانية وما شابه. إذا 
حدثت مثل هذه التغيرات، يجب التوجه للطبيب حالاً.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
لمعالجة حالات الإكتئاب، وحالات القلق التي يرافقها إكتئاب.

الفصيلة العلاجية: ينتمي الدواء إلى مجموعة مضادات الاكتئاب 
رباعية الحلقة.

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

كنت حساساً )أليرجي( لماپروتيلين هيدروكلوريد أو لكل  	•
واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء )أنظر 
الفقرة 6 »معلومات إضافية«( أو لأدوية أخرى من نفس 

الفصيلة الدوائية )مضادات الإكتئاب رباعية الحلقة(.
كنت تعاني أو عانيت في الماضي من إختلاجات )صرع(  	•

أو إذا كان هناك شك بوجود هذا المرض.
لا يجوز استعمال الدواء في المرحلة الحادة من نوبة قلب  	•

.)MI(
كنت تتلقى علاجاً بشكل متزامن بأدوية من فصيلة مثبطات  	•
مونوأمين أوكسيداز )MAOIs( للإكتئاب أو خلال 14 

يوماً منذ التوقف عن العلاج بها.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
قبل العلاج بـ ميلوديل، إحك للطبيب إذا:
كنت حاملاً، تخططين للحمل أو مرضعة. 	•

عانيت في الماضي من نوبة قلبية )MI( أو إذا كنت تعاني  	•
أو عانيت في الماضي من أمراض قلب و/أو أوعية دموية.

كنت تعاني من ضغط مرتفع داخل العين، من چلوكوما أو  	•
من سابقة لچلوكوما، سابقة لإحتباس البول.

كنت تعاني أو عانيت في الماضي من خلل في وظيفة: جهاز  	•
التنفس )مثل الربو(، الكبد، الكلية/جهاز البول، جهاز الهضم 
)مثل القرحة(، الغدة الدرقية )Thyroid(، جهاز الدم )مثل 
التخثر وإلخ(، جهاز الأعصاب، من توسع غدة الپروستات، 
من الإدمان على الكحول، وإذا كنت تتلقى علاجاً بالصدمات 

.)ECT( الكهربائية
كنت تعالج بأدوية مضادة للذهان من نوع الفينوتيازينات،  	•
من  يزيد  الأدوية  هذه  مع  بالإشتراك  ميلوديل  تناول  لأن 

خطورة حدوث إختلاجات.
كنت تعاني أو عانيت في الماضي من إضطراب ثنائي القطب  	•
)هوس إكتئابي - manic depression(، أو وجود حالات 
و/أو  القطب  ثنائي  العائلة، إضطراب  في  سابقة  إنتحار 

إكتئاب.
أنت على وشك الخضوع لجراحة )بما في ذلك جراحة الأسنان(  	•

أو كل عمل منوط بتخدير.
قد يؤدي الدواء إلى إنخفاض بكمية خلايا الدم البيضاء، لذلك 
يجب القيام بتعداد للدم لدى متعالجين الذين يعانون من سخونة 

أو من آلام في الحنجرة خلال العلاج بـ ميلوديل.
قد يؤدي هذا الدواء إلى حساسية خاصة عند التعرض للشمس، 
ملائمة  حماية  على  وإحرص  للشمس  التعرض  تجنب  لذلك 

)ملابس طويلة، قبعة، مراهم واقية، وإلخ(.
عمر  الشبان حتى  والبالغين  الأطفال، المراهقين  لدى   شوهد 
24 سنة الذين تناولوا أدوية مضادة للإكتئاب زيادة بالأفكار 
والأفعال الإنتحارية والعدوانية، خاصة في بداية العلاج أو عندما 
تتغير الجرعة الدوائية. على الرغم من ذلك، يمكن لطبيبك أن 
يصف لك هذا الدواء عندما يعتقد أن هذا لمصلحتك. إذا وصف 
لك الطبيب هذا الدواء وأنت مهتم بالتحدث معه ـ راجع الطبيب 
ثانية . عليك إبلاغ طبيبك حالاًً إذا ظهرت بعض الأعراض الجانبية 

التي فصلت أو إذا تفاقمت.
العائلة  أقرباء  على  وللمعالجِين:  للعائلات  معلومات 
والمعالجِين مراقبة فيما إذا ظهر لدى الطفل أو المتعالجَ علامات 
لتغيرات سلوكية، مثل: قلق غير اعتيادي، قلة راحة، نوبات فزع، 
مشاكل في النوم، عصبية، عدائية، عدوانية، سلوك مندفع، عدم 
الهدوء، إنفعال/حماس زائد، هوس أو هوس خفيف، أو تغيرات 
غير اعتيادية أخرى في السلوك؛ تفاقم حالة الإكتئاب أو أفكار 
لدى  التوصية  هذه  على  زائد  بشكل  الحرص  إنتحارية. يجب 
متعالجين بأعمار 24-18 سنة. يجب إبلاغ الطبيب المعالج عن 
علامات كهذه بشكل فوري. يجب تقييم ظهور علامات كهذه 
المبكرة من العلاج المضاد  بشكل يومي، خاصة في المراحل 
للإكتئاب وعندما تتم زيادة أو تقليل الجرعة، لأن التغيرات قد 
بإرتفاع  مرتبطة  العلامات  هذه  مثل  تكون  فجائية. قد  تكون 
إلى  إنتحاري، وقد تشير  أو سلوك  إنتحارية  الخطورة لأفكار 

وجود حاجة لمتابعة متشددة وربما لتغيير الدواء.
الأطفال والمراهقين

هذا الدواء غير مخصص عادة للإستعمال لدى أطفال ومراهقين دون 
عمر 18 سنة. عند الإستعمال لدى أطفال من هذه الفئة العمرية، 

يدرس الطبيب الخطورة مقابل الفائدة من تناول هذا الدواء. 

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية
بما  أخرى  مؤخراً، أدوية  تناولت  إذا  تتناول، أو  كنت  إذا 
في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، إحك 
للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. يجب إبلاغ الطبيب أو الصيدلي 

بالأخص إذا كنت تتناول:
أدوية تؤثر على جهاز الأعصاب المركزي )مثل: أدوية للتهدئة،  	•
للنوم، للپاركينسون، للصرع، ضد الحساسية، مواد مخدرة 

للعمليات الجراحية ومسكنات آلام مخدرة(.
للكولين )مثل  تأثير مضاد  ذات  أو  للكولين  أدوية مضادة  	•
مستحضرات ضد تشنجات البطن( أو محاكية الودي )مثل 

أدوية ضد السعال والرشح(.
أدوية للغدة الدرقية. 	•

أدوية لخفض ضغط الدم. 	•
قد ترتفع خطورة حدوث إختلاجات عندما يتم إستعمال الدواء  	•
فينوتيازينات،  نوع  من  للذهان  أدوية مضادة  مع  بالتزامن 
أو عندما يتم تقليل جرعة البنزوديازپينات )أدوية مهدئة أو 

منومة(.
سيميتيدين )للقرحة( أو  مثل  الكبد  إنزيمات  تعيق  أدوية  	•
الأدوية  هذه  للإكتئاب( - إستعمال  فلوأوكسيتين )مضاد 
بالاشتراك مع ميلوديل قد يزيد من مستويات ميلوديل في 

الدم.
مثل  الكبد  إنزيمات  عمل  في  إرتفاع  إلى  تؤدي  أدوية  	•
الطبيب  يقوم  باربيتورات، فينيتوئين )للإختلاجات(. قد 

بملاءمة الجرعة الدوائية لـ ميلوديل في هذه الحالات.
نهاية  بالتزامن، وخلال 14 يوماً من  تتناول  أن  يجوز  لا  	•
العلاج بمثبطات مونوأمين أوكسيداز )MAOIs( للإكتئاب.

إستعمال الدواء والطعام 
يمكن تناول الدواء مع أو بدون طعام.
إستعمال الدواء وإستهلاك الكحول 

النبيذ أو مشروبات روحية خلال فترة العلاج  لا يجوز شرب 
بالدواء. 

الحمل، الإرضاع والخصوبة
لا يجوز إستعمال الدواء بدون إستشارة الطبيب قبل بدء العلاج 

إذا كنت تخططين للحمل، كنت حامل أو مرضعة.
السياقة وإستعمال الماكنات 

إن إستعمال هذا الدواء قد يضر باليقظة ولذلك يجب الحذر عند 
قيادة مركبة، تشغيل ماكنات خطرة وكل نشاط يلزم اليقظة. 
بالنسبة للأولاد، يجب تحذيرهم من ركوب الدراجة أو من اللعب 

بالقرب من الشارع وما شابه.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء 

طبيبك  قبل  من  لك  قيل  لكتوز. إذا  على  ميلوديل  يحتوي 
بأن لديك عدم تحمل لسكريات معينة، تواصل مع طبيبك قبل 
تناول هذا المستحضر الطبي )أنظر أيضاً الفقرة 6 "معلومات 

إضافية"(.

3( كيفية إستعمال الدواء؟
يجب إستعمال المستحضر دائماً حسب تعليمات الطبيب.

واثقاً  تكن  لم  إذا  الصيدلي  أو  الطبيب  من  الإستيضاح  عليك 
بخصوص الجرعة الدوائية وطريقة العلاج بالمستحضر.

الجرعة الدوائية وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.
الجرعة الدوائية الإعتيادية عادة هي:

بالغين: الجرعة الدوائية الإبتدائية الإعتيادية هي 75 ملغ ميلوديل 

https://sideeffects.health.gov.il
https://sideeffects.health.gov.il
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PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE 
WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS 

(PREPARATIONS) – 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s 

prescription only

Melodil 25, 50
Tablets
Composition:
Each film-coated Melodil 25 tablet contains:
Maprotiline HCl 25 mg
Each film-coated Melodil 50 tablet contains:
Maprotiline HCl 50 mg
For the list of inactive and allergenic ingredients in 
the preparation, please see in section 2 “Important 
information regarding some of the ingredients of 
the medicine” and section 6 “Further Information”.
Read this leaflet carefully in its entirety before 
using the medicine. It is recommended that you 
have someone close to you read this leaflet. This 
leaflet contains concise information about the 
medicine. If you have further questions, refer to the 
doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for the treatment 
of your ailment. Do not pass it on to others. It may 
harm them even if it seems to you that their medical 
condition is similar.
Antidepressants increase the risk of 
suicidal behavior and thoughts in children, 
adolescents and young adults.
On starting treatment with the medicine, 
patients of all ages and their relatives 
must monitor behavioral changes such as: 
worsening of depression, suicidal thoughts, 
aggressiveness, and the like. If such changes 
occur, refer immediately to the doctor.

1.	 WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
For treatment of states of depression, and states of 
anxiety accompanied by depression.
Therapeutic group: This medicine belongs to the 
group of tetracyclic antidepressants.
2.	 BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine if:
•	 You are sensitive (allergic) to maprotiline HCl or 

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

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

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

•	 You are being concomitantly treated with 
medicines from the monoamine oxidase 
inhibitors (MAOIs) group for depression or are 
within 14 days of having discontinued treatment 
with them.
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Special warnings regarding use of the medicine
Before treatment with Melodil, inform the 
doctor if:
•	 you are pregnant, planning to become pregnant, 

or are breastfeeding.
•	 you have suffered a myocardial infarction (MI) in 

the past or if you are suffering, or have suffered 
in the past, from heart and/or vascular diseases.

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

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

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

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

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

This medicine may cause a decrease in the number 
of white blood cells; therefore, blood counts should 
be performed in patients suffering from fever or from 
sore throats during treatment with Melodil.
This medicine may cause particular sensitivity upon 
exposure to the sun; therefore, avoid exposure to 
the sun and take care to have proper protection 
(long clothes, hat, sunscreens, etc.).
An increase in suicidal thoughts and actions 
and hostility have been observed in children, 
adolescents and young adults up to the age of 
24 who took antidepressants, especially at the 
beginning of treatment or when the dosage was 
changed. Nevertheless, your doctor can prescribe 
this medicine when he thinks it is for your benefit. 
If the doctor prescribed this medicine and you are 
interested in discussing it with him – refer to the 
doctor again. Inform your doctor immediately if any 
of the detailed side effects occur or worsen.
Information for families and caregivers: 
Relatives and caregivers must monitor if the 
child or the patient shows signs of behavioral 
changes, such as: unusual anxiety, restlessness, 
panic attacks, trouble sleeping, irritability, hostility, 
aggressiveness, impulsivity, agitation, excitement/
overexcitement, mania or hypomania or other 
unusual changes in behavior; exacerbation of 
the depressive state or suicidal thoughts. This 
recommendation should be adhered to extra 
strictly in patients aged 18-24. Report such signs 
to the attending doctor immediately. Assess 
such signs on a daily basis, especially during the 

early stages of the antidepressant treatment and 
when the dose is increased or lowered, as these 
changes can be sudden. Such signs may be 
associated with increased risk of suicidal thoughts 
or suicidal behavior, and can indicate the need for 
close monitoring and possibly for a change of the 
medicine.
Children and adolescents
This medicine is not usually intended for use in 
children and adolescents below the age of 18. 
When used in children of this age group, the doctor 
will weigh the risk versus the benefit in taking this 
medicine.
Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, 
other medicines, including non-prescription 
medicines and nutritional supplements, inform 
the doctor or pharmacist. Especially inform the 
doctor or pharmacist if you are taking:
•	 Medicines which affect the central nervous 

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

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

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

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

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

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

•	 Do not take concomitantly and within 14 days of 
completing treatment with monoamine oxidase 
inhibitors (MAOIs) for depression.

Use of the medicine and food
This medicine can be taken with or without food.
Use of the medicine and alcohol consumption
Do not drink wine or alcoholic beverages during the 
course of treatment with this medicine.
Pregnancy, breastfeeding and fertility
Do not use this medicine without consulting a doctor 
before starting treatment if you are planning to 
become pregnant, are pregnant or breastfeeding.
Driving and use of machines
Use of this medicine may impair alertness and 
therefore, caution must be exercised when driving 
a car, operating dangerous machinery and when 
engaging in any activity requiring alertness. Children 
must be warned about riding bicycles or playing 
near the road, and the like.

Important information regarding some of the 
ingredients of the medicine
Melodil contains lactose. If you have been told 
by your doctor that you have an intolerance to 
certain sugars, contact your doctor before taking 
this medicinal product (also see section 6 “Further 
information”).
3.	 HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the preparation according to the doctor’s 
instructions. Check with the doctor or pharmacist if 
you are uncertain about the dosage and treatment 
regimen of the preparation.
The dosage and the treatment regimen will be 
determined by the doctor only.
The usual dosage is generally:
Adults: The recommended starting dosage is 75 mg 
Melodil per day, given 1-3 times a day. However, in 
some patients, especially in the elderly, the starting 
dosage may be 25 mg. After about two weeks, the 
doctor may gradually increase the dosage.
For most patients, a maintenance dosage of 75-
150 mg a day will be effective. In severe cases, 
the doctor may increase the dosage to a maximal 
dosage of 225 mg per day.
Elderly patients: The dosage of the medicine 
may be lower in patients above the age of 60; the 
recommended dosage is 50-75 mg per day.
Do not exceed the recommended dose.
Swallow the medicine with water.
Melodil 25– do not halve the tablet. There is no 
information regarding crushing or chewing the 
tablet.
Melodil 50– If necessary, the tablet can be halved 
for immediate use. There is no information regarding 
crushing or chewing the tablet.
If you accidentally take too high a dosage
If you took an overdose or if a child has accidentally 
swallowed the medicine, immediately refer to a 
doctor or proceed to a hospital emergency room 
and bring the package of the medicine with you. 
The symptoms of overdose may include: changes 
in heart rhythm, decreased blood pressure, 
convulsions, nervous system depression (including 
coma), changes in the EKG, drowsiness, rapid heart 
rate, involuntary movements, vomiting, cyanosis, 
shock, restlessness, nervousness, high fever, 
muscle rigidity, uncontrollable movements of the 
limbs and dilated pupils.
If you forgot to take this medicine
If you forgot to take this medicine at the required 
time, take a dose as soon as you remember, but if 
it is almost time for the next dose, skip the forgotten 
dose and take the next dose at the regular time. 
Never take two doses together!
Adhere to the treatment as recommended by the 
doctor. A few weeks may pass until you begin to 
feel better. Continue taking this medicine even if 
it takes time until your feeling improves. The effect 
of the medicine is sometimes only apparent after 
a few weeks.

Even if there is an improvement in your health, 
do not stop treatment with this medicine without 
consulting the doctor.
Do not take medicines in the dark! Check 
the label and the dose each time you take 
medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding 
use of this medicine, consult the doctor or 
pharmacist.
4.	 SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Melodil may cause 
side effects in some users. Do not be alarmed 
when reading the list of side effects. You may not 
experience any of them.
Refer to a doctor immediately if you experience 
the following effects:
Spasms in the muscles of the jaw, neck or back; 
slowed speech or difficulty speaking; dragging the 
legs when walking; uncontrollable tremor in different 
parts of the body; fever, chills, sore throat or flu-like 
symptoms; difficulty breathing or swallowing; rash; 
yellowing of the skin and eyes; irregular heartbeat.
Additional side effects
Common side effects – effects that occur in 
1-10 users in 100:
Nervousness, anxiety, trouble sleeping, agitation; 
sleepiness, dizziness, tremor; dry mouth, 
constipation, blurred vision; nausea, weakness, 
fatigue, headache.
Rare side effects – effects that occur in 1-10 
users in 10,000:
Hypotension, hypertension, rapid heartbeat, 
palpitations, arrhythmia, cardiac arrest, fainting; 
confusion (especially among the elderly), 
hallucinations, disorientation, false thoughts 
(delusions), restlessness, nightmares, hypomania, 
mania, exacerbation of psychosis, decrease 
in memory, loss of grip on reality; numbness, 
stinging, motor hyperactivity, inability to stand or 
sit still, convulsions, changes in the EEG, tinnitus, 
extrapyramidal symptoms, involuntary movements, 
speech disturbances; problems focusing eyes, 
dilated pupils, urinary retention, difficulty passing 
urine; rash, petechia, itching, photosensitivity, 
edema, fever; vomiting, esophageal irritation, 
diarrhea, bitter taste in the mouth, abdominal 
pain, difficulty swallowing; increased or decreased 
sexual desire (libido), impotence; increased or 
decreased blood sugar levels; changes in liver 
functions, jaundice, increased or decreased weight, 
excessive sweating, flushing, urinary frequency, 
oversalivation, nasal congestion, hair loss.
Side effects of unknown frequency (effects 
whose frequency has not yet been determined):
Bone marrow depression (including reduction 
of white blood cells and platelets), heart attack, 
peripheral neuropathy, sublingual adenitis, 
blackening of the tongue, stomatitis, intestinal 
obstruction, enlarged breasts in men, breast 
enlargement and galactorrhea in women, testicular 
swelling, pneumonia (associated in some cases 

with a reduction in white blood cells and increase 
in liver enzymes), Stevens-Johnson syndrome 
and toxic epidermal necrolysis (life-threatening 
skin effects).
If a side effects occurs, if one of the side effects 
worsens or if you suffer from a side effect not 
mentioned in the leaflet, consult with the 
doctor.
Reporting side effects
Side effects can be reported to the Ministry of 
Health by clicking on the link “Report Side Effects 
of Drug Treatment” found on the Ministry of Health 
homepage (www.health.gov.il) 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 “Unipharm Ltd.”.
5.	 HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
•	 Avoid poisoning! This medicine and any other 

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

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

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

6.	 FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine 
also contains:
Lactose monohydrate, Maize starch, 
Tricalcium phosphate, Pregelatinized starch, 
Talc, Magnesium stearate, Opadry.
Each Melodil 25 tablet contains 24 mg lactose. 
Each Melodil 50 tablet contains 29 mg lactose.
What the medicine looks like and what are the 
contents of the package:
Melodil is packaged in trays (blisters) inserted into 
a carton package.
Each Melodil package contains 30, 50 or 100 
tablets.
Not all package sizes may be marketed.
Melodil 25 tablets are round, biconvex, film-coated, 
pink.
Melodil 50 tablets are round, biconvex, film-coated, 
yellow-orange, with a break line on one side.
Registration holder and address: Unipharm Ltd., 
P.O. Box 16545, Tel Aviv, 6116401.
Manufacturer and address: Unipharm Ltd., “Mevo 
Carmel” Industrial Park.
Revised in August 2024.
Registration numbers of the medicine in the 
National Drug Registry of the Ministry of Health:
Melodil 25: 032 57 22655 01
Melodil 50: 032 47 22654 01

بعض  اليوم. لكن، لدى  في  تعطى 3-1 مرات  لليوم، والتي 
 المتعالجين، خاصة المسنين، قد تكون الجرعة الدوائية الإبتدائية 
25 ملغ. بعد نحو أسبوعين، قد يزيد الطبيب الجرعة تدريجياً.
بمقدار داعمة  جرعة  فإن  المتعالجين  لغالبية   بالنسبة 

150-75 ملغ لليوم تكون ناجعة. في حالات صعبة قد يزيد 
قدرها  قصوى  دوائية  جرعة  حتى  الدوائية  الجرعة  الطبيب 

225 ملغ في اليوم.
لدى  أخفض  الدواء  جرعة  تكون  قد  مسنين:  معالجين 
 متعالجين فوق عمر 60 سنة، الجرعة الدوائية الإعتيادية هي 

75-50 ملغ لليوم.
لا تتجاوز الجرعة الموصى بها.

يجب بلع الدواء مع ماء.
معلومات  تتوفر  القرص. لا  يجوز شطر  ميلوديل 25 - لا 

بخصوص سحق أو مضغ القرص.
القرص  شطر  بالإمكان  الحاجة  دعت  إذا   -  50 ميلوديل 
أو  معلومات بخصوص سحق  تتوفر  الفوري. لا  للإستعمال 

مضغ القرص.
إذا تناولت بالخطأ جرعة دوائية أكبر

من  بالخطأ  بلع طفل  إذا  أو  مفرطة  دوائية  تناولت جرعة  إذا 
الدواء، توجه فوراً إلى الطبيب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى 
وأحضر علبة الدواء معك. قد تشمل أعراض الجرعة المفرطة: 
الدم، تشنجات،  في ضغط  القلب، إنخفاض  نظم  في  تغيرات 
 ،EKG -تثبيط جهاز الأعصاب )حتى غيبوبة(، تغيرات في الـ
الجلد  إرادية، تقيؤ، زرقة  نعاس، نظم قلب سريع، حركات لا 
الهدوء، عصبية، سخونة  المخاطية، صدمة، قلة  الأنسجة  أو 
مرتفعة، تصلب العضلات، حركات من دون سيطرة في الأطراف 

وتوسع الحدقتين.
إذا نسيت تناول هذا الدواء

إذا نسيت تناول هذا الدواء في الوقت المحدد، يجب تناول جرعة 
قريباً،  التالية  الجرعة  تناول  وقت  كان  إذا  تذكرك، لكن  حال 
عليك تفويت الجرعة المنسية وتناول الجرعة التالية في الوقت 
المعتاد. لا يجوز بأي حال من الأحوال تناول جرعتين سوية!

أن  الطبيب. يمكن  به  أوصى  كما  العلاج  على  المواظبة  يجب 
تمر بضعة أسابيع حتى تبدأ الشعور بتحسن. يجب الإستمرار 
بتناول الدواء حتى لو يستغرق بعض الوقت ليتحسن الشعور. 

في بعض الأحيان يلاحظ تأثير الدواء بعد عدة أسابيع.
الطبيب،  إستشارة  بالدواء بدون  العلاج  عن  التوقف  يجوز  لا 

حتى ولو طرأ تحسن على وضعك الصحي.
لا تتناول الأدوية في ‬العتمة‮!‬ يجب تشخيص طابع الدواء 
والتأكد من الجرعة الدوائية‮ في‮ ‬كل مرة‮ ‬تتناول‮ فيها دواء‮. 

إذا لزم الأمر ذلك.‬ ‬ضع‮‮ ‬النظارات الطبية 
الدواء،  إستعمال  حول  إضافية  أسئلة  لديك  توفرت  إذا 

إستشر الطبيب أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال ميلوديل قد يسبب أعراضاً جانبيةً 
عند بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. 

من الجائز ألا تعاني أياً منها. 
يجب التوجه حالاً إلى الطبيب إذا شعرت بالأعراض التالية: 
تشنجات في عضلات الفك، العنق أو الظهر؛ تباطؤ أو صعوبة في 
النطق؛ المشي مع جر القدمين؛ إرتجاف خارج عن السيطرة في 

أجزاء مختلفة من الجسم؛ سخونة، قشعريرة، ألم في الحنجرة أو 
أعراض تشبه الإنفلوإنزا؛ صعوبات في التنفس أو البلع؛ طفح؛ 

إصفرار الجلد والعينين؛ نبض غير منتظم.
أعراض جانبية إضافية

أعراض   -  )common( شائعة  جانبية  أعراض 
 :100 بين  من  مستعملين   1-10 لدى   تظهر 
الهدوء؛ نعاس، دوار،  النوم، عدم  في  عصبية، قلق، مشاكل 
الرؤية؛ غثيان،  الفم، إمساك، تشوش  في  إرتجاف؛ جفاف 

ضعف، إرهاق، صداع.
أعراض جانبية نادرة )rare( ـ أعراض تظهر لدى 1-10 
بين 10,000: إنخفاض ضغط الدم، فرط  مستعملين من 
القلب، إضطرابات في نظم  الدم، نبض سريع، خفقان  ضغط 
القلب، سكتة قلبية، إغماء؛ إرتباك )خاصة لدى المسنين(، هذيان، 
توهان، أفكار وهمية )delusions(، قلة هدوء، كوابيس في 
في  الذهان، إنخفاض  في  الليل، هوس خفيف، هوس، تفاقم 
الذاكرة، إنفصال عن الواقع؛ قلة الاحساس، وخز، فرط نشاط 
حركي، قلة القدرة على الوقوف أو الجلوس براحة، تشنجات، 
تغيرات في EEG، طنين في الأذنين، أعراض خارج الهرمية، 
تمركز  في  الكلام؛ مشاكل  في  إرادية، إضطرابات  لا  حركات 
العينين، توسع الحدقتين، إحتباس البول، صعوبات في التبول؛ 
للضوء، وذمة،  الجلد، حكة، حساسية  زرقاء على  طفح، بقع 
سخونة؛ تقيؤات، تهيج في المريء، إسهال، مذاق مر في الفم، ألم 
بطن، صعوبة في البلع؛ إرتفاع أو إنخفاض في الرغبة الجنسية 
)libido(، عجز جنسي؛ إرتفاع أو إنخفاض بمستويات السكر 
في الدم؛ تغيرات في وظائف الكبد، يرقان، انخفاض أو زيادة 
إفراز  تبول مرتفعة، زيادة  زائد، تورد، وتيرة  بالوزن، تعرق 

اللعاب، إحتقان في الأنف، تساقط الشعر.
أعراض جانبية شيوعها غير معروف )أعراض شيوعها 

لم يحدد بعد(: 
الدم  خلايا  تعداد  في  إنخفاض  العظم )يشمل  نخاع  تثبيط 
البيضاء وفي الصفيحات الدموية(، نوبة قلبية، إعتلال عصبي 
محيطي، إلتهاب في الغدد تحت اللسان، إسوداد اللسان، إلتهاب 
في الأغشية المخاطية في الفم )stomatits(، إنسداد الأمعاء، 
الحليب لدى  الثديين وإفراز  الرجال، تضخم  الثديين لدى  كبر 
النساء، تورم الخصيتين، إلتهاب الرئتين )يتعلق في بعض الحالات 
بإنخفاض في تعداد خلايا الدم البيضاء وإرتفاع بإنزيمات الكبد(، 
 Toxic epidermal و Stevens-Johnson متلازمة

necrolysis )أعراض جلدية تشكل خطراً على الحياة(.
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية، 
أو عندما تعاني من عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، 

عليك إستشارة الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية:

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

https://sideeffects.health.gov.il
بالإضافة لذلك، بالإمكان التبليغ لشركة "يونيفارم م.ض.".

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

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

الصلاحية الى اليوم الأخير من نفس الشهر.
يجب تخزين الدواء في درجة حرارة دون 25 درجة مئوية  	•

وفي مكان محمي من الضوء.

6( معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً:

Lactose monohydrate, Maize starch, 
Tricalcium phosphate, Pregelatinized starch, 
Talc, Magnesium stearate, Opadry.

يحتوي كل قرص من ميلوديل 25 على 24 ملغ لكتوز.

يحتوي كل قرص من ميلوديل 50 على 29 ملغ لكتوز.
كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:

ميلوديل معبأ ضمن شرائح ألومينيوم )بليستر( يتم إدخالها 
لداخل علبة كرتون. 

تحتوي كل علبة ميلوديل على 30، 50 أو 100 قرص.
من الجائز ألا تسوّق كافة أحجام العلب.

كلا  من  مطلية، مدورة، محدبة  أقراص  ميلوديل 25 هي 
الجانبين بلون وردي.

ميلوديل 50 هي أقراص مطلية، مدورة، محدبة من كلا الجانبين، 
بلون أصفر برتقالي، مع خط للشطر من أحد الجانبين.

وعنوانه: يونيفارم م.ض.، ص.ب.  الإمتياز  صاحب  إسم 
16545، تل أبيب، 6116401.

الصناعة  پارك  م.ض.،  يونيفارم  وعنوانه:  المنتج   إسم 
"ماڤو كرمل".

تم إعدادها في آب 2024.
أرقام سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:

ميلوديل 25:  01  22655  57  032
ميلوديل 50:  01  22654  47  032

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة 
المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.
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