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

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

מרוניל 25
טבליות

הרכב:
כל טבליה של מרוניל 25 מכילה:

קלומיפראמין הידרוכלוריד 25 מ״ג
Clomipramine Hydrochloride 25 mg

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר – ראה פרק 2, סעיף ״מידע חשוב 
על חלק מהמרכיבים של התרופה״ ופרק 6 ״מידע נוסף״.

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 לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה 

להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.
למה מיועדת התרופה?  .1

דיכאון ממקורות שונים
השימוש במרוניל 25 לטיפול במצבי דיכאון מסיבות ותסמינים משתנים בילדים 
ובמתבגרים )בגילאי 0-17 שנים( אינו מומלץ מכיוון שאין מידע מספק לגבי 
הבטיחות והיעילות של מרוניל 25 בטיפול בהתוויה זו בילדים ובמתבגרים.

הפרעה טורדנית-כפייתית
Obsessive compulsive disorder )OCD(

אין ניסיון בילדים הצעירים מגיל 5 שנים.
קבוצה תרפויטית

נוגדי דיכאון מקבוצת הטריציקליים, מעכבים לא-סלקטיביים של קליטה 
מחדש של מונואמין.

מרוניל 25 משמש לטיפול במבוגרים בסוגים שונים של דיכאון ובהפרעות 
טורדניות-כפייתיות הקשורות להתנהגות ולמחשבות כפייתיות. מצב הרוח 
כמו גם תסמינים גופניים כגון חוסר שינה, סחרחורת, דפיקות לב והפרעות 

אחרות, משתפרים.
25 משמש גם לטיפול בהפרעות טורדניות-כפייתיות בילדים  מרוניל 

ובמתבגרים מעל גיל 5.
מרוניל 25 פועל ככל הנראה על-ידי הגדלת כמות המעבירים הכימיים 

הטבעיים )נוראדרנלין וסרוטונין( במוח או בהארכת משך השפעתם.
לפני השימוש בתרופה  .2

אין להשתמש בתרופה:
אם יש לך או אם הייתה לך רגישות יתר )תגובה אלרגית( לקלומיפרמין   ●
או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים המפורטים בפרק 6 ״מידע נוסף״ 
ובפרק 2 בסעיף ״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה״ או 

לכל תרופה אחרת מקבוצת נוגדי הדיכאון הטריציקליים.
בשילוב עם תרופות מסויימות לטיפול בדיכאון כגון תרופות מקבוצת   ●
מעכבי מונואמין אוקסידז )MAO( או במהלך 14 יום לפני או 14 

.MAO יום אחרי טיפול במעכבי
בשילוב עם תרופות אנטי-אריתמיות כגון כינידין ופרופאפנון.  ●

אם עברת התקף לב לאחרונה, או אם הינך סובל ממחלת לב חמורה   ●
)תסמונת מולדת של מקטע QT מוארך(.

במצבים הבאים:  ●
הרעלה חמורה ממדכאי מערכת העצבים המרכזית )כגון משרי   ○
שינה, משככי כאבים או תכשירים פסיכוטרופיים( או מאלכוהול

אצירת שתן חמורה  ○
בלבול חמור )דליריום(  ○

גלאוקומה )לחץ תוך-עיני מוגבר( צרת זווית שאינה מטופלת  ○
גדילת יתר של הערמונית עם אצירת שתן  ○

היצרות השוער )המעבר בין הקיבה לתריסריון(  ○
חסימת מעי שיתוקית  ○

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
בנסיבות מסויימות אין ליטול מרוניל 25 או שניתן ליטול אותו רק לאחר 

הערכה רפואית קפדנית.
לכן, יש ליידע את הרופא אם אתה סובל או אם סבלת מאחת מההפרעות 

או המחלות הבאות:
נטייה להתקפים אפילפטיים  ●

הפרעות בקצב הלב או בעיות לב או כלי דם אחרות  ●
מצבים נפשיים אחרים  ●

לחץ תוך-עיני מוגבר )גלאוקומה(  ●
מחלת כבד או כליה  ●

שינויים בספירת תאי הדם  ●
הרעלה )למשל מתרופות(  ●

הפרעות בריקון הקיבה  ●
קשיים בהטלת שתן או בלוטת ערמונית מוגדלת  ●

פעילות יתר של בלוטת התריס )התירואיד( או נטילת תרופות לטיפול   ●
בבלוטת התריס בו-זמנית עם נטילת מרוניל 25

התמכרות לאלכוהול  ●
עצירות או חסימת מעיים באופן תכוף  ●

עילפון  ●
שינוי במצב הרוח מדיכאון לאופוריה קיצונית  ●

אם יש לך מחשבות אובדניות  ●
אם אתה סובל מסכיזופרניה  ●

)ECT( אם אתה עומד לעבור טיפול בנזעי חשמל  ●
אם אתה נוטל תרופות מסויימות לטיפול בדיכאון, כגון: מעכבים סלקטיביים   ●
של קליטה מחדש של סרוטונין )SSRIs( )כגון: פלואוקסטין( או מעכבי 
קליטה מחדש של סרוטונין ונוראדרנלין )SNaRIs(, נוגדי דיכאון טריציקליים 

אחרים וליתיום
אם אתה סובל מהיפוקלמיה )ריכוזים נמוכים של אשלגן בדם(  ●

אמצעי זהירות נוספים
חשוב שאתה ובני משפחתך או המטפלים בך תדונו עם הרופא לגבי כל   ○

שינוי במצב הרוח במהלך הטיפול במרוניל 25.
אם אתה מרכיב עדשות מגע וסובל מגירוי בעיניים, דווח לרופא שלך.  ○

לפני כל הליך ניתוחי או לפני תחילת טיפול שיניים דווח לרופא או לרופא   ○
השיניים שאתה נוטל מרוניל 25.

מרוניל 25 עלול לגרום לרגישות גדולה יותר של העור לאור השמש, על   ○
כן יש להמנע מחשיפה ישירה לאור השמש, להרכיב משקפי שמש ולהגן 

על העור עם בגדים מתאימים.
ספר לרופא או לרוקח שלך אם אתה חווה עילפון או כל מחלה אחרת,   ○
אלרגיות כלשהן, אי-סבילות לסוכר )למשל לקטוז, סוכרוז( או נוטל כל 

תרופה אחרת )כולל ללא מרשם( או תרופות כלשהן בשימוש חיצוני.
ילדים ומתבגרים

התרופה אינה מיועדת לילדים ולמתבגרים מתחת לגיל 18 בהתוויה של 
דיכאון ממקורות שונים.

התרופה אינה מיועדת לילדים מתחת לגיל 5 בהתוויה של הפרעה טורדנית-
.)OCD( כפייתית

בדיקות ומעקב
חשוב שהרופא שלך יעקוב באופן קבוע אחר התקדמות הטיפול שלך כדי 

שיוכל להתאים את המינון וכתוצאה מכך להפחית את תופעות הלוואי.
ייתכן אף שהרופא שלך יבצע בדיקות דם, ימדוד את לחץ הדם שלך ויבדוק 

את תפקוד הלב שלך ותפקודי כבד.
מרוניל 25 עלול לגרום ליובש בפה, שעשוי להגביר את הסיכון לעששת. לכן 

במהלך טיפול ממושך, יש לעבור בדיקות שיניים באופן קבוע.
מידע למשפחות ולמטפלים

כשמרוניל 25 ניתן לילדים ולמתבגרים יש לשים לב לשינויים התנהגותיים.
תסמיני הדיכאון, במיוחד התנהגות אובדנית, עלולים להחמיר במהלך 
הטיפול במרוניל 25. אם הם מחמירים, יש ליצור קשר עם הרופא מיידית.

היו דיוווחים על עלייה בתדירות של הפרעות התנהגות, כולל סיכון גדול 
יותר למחשבות אובדניות, פגיעה עצמית והתאבדות, בילדים, במתבגרים 
ובמבוגרים צעירים )עד גיל 25( עם דיכאון או אבחנות פסיכיאטריות אחרות 

המטופלים בנוגדי דיכאון. זה נצפה במידע ממחקרים קליניים.
אין להפסיק את הטיפול בפתאומיות אלא רק בהתייעצות עם הרופא היות 

שתסמיני גמילה עלולים להופיע.

מטופלים קשישים
מטופלים קשישים צריכים בדרך כלל מינונים נמוכים יותר ממטופלים 
צעירים וממטופלים בגיל העמידה. הסבירות להופעת תופעות לוואי גבוהה 
יותר במטופלים קשישים. הרופא יספק כל מידע מיוחד לגבי זהירות במינון 

והצורך במעקב צמוד.
הריון והנקה

יש ליידע את הרופא אם את בהריון, מתכננת להרות או מיניקה.
במיוחד נרשם  אם  אלא  ההריון  במהלך   25 מרוניל  ליטול   אין 

על-ידי הרופא.
הרופא ישקול את הסיכון לעובר אל מול התועלת הרפואית לאם ויחליט 

לגבי השימוש במרוניל 25.
החומר הפעיל במרוניל 25 עובר לחלב האם ולכן מומלץ לאמהות הנוטלות 

מרוניל 25 לא להניק.

אינטרקציות/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:

תרופות ללב או ללחץ דם  ●
תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית )כגון: ברביטורטים,   ●

בנזודיאזפינים, חומרי הרדמה לניתוחים(
)SNaRIs -או ה SSRIs -נוגדי דיכאון אחרים )כגון: תרופות ממשפחת ה  ●

תרופות להרגעה  ●
תרופות לאפילפסיה )כגון: ברביטורטים, חומצה ואלפרואית, קארבאמאזפין   ●

ופניטואין(
תרופות משרות שינה )כגון: בנזודיאזפינים(  ●

משככי כאבים חזקים )אופיאטים(  ●
תרופות למניעת קרישת דם )אנטיקואגולנטים(  ●

תרופה לאסתמה או לאלרגיות  ●
תרופות למחלת הפרקינסון  ●

תרופות לבלוטת התריס  ●
תרופות עם החומר הפעיל סימטידין להפרשת יתר של חומצה בקיבה או   ●

לכיבים בקיבה
אמצעי מניעה הורמונליים )גלולות למניעת הריון(  ●

אסטרוגנים  ●
)]ADHD[ מתילפנידאט )המשמש בעיקר להפרעת קשב וריכוז  ●
תרופות מסויימות להפחתת שומנים בדם )שרף משחלף יונים(  ●

מאחר שלתרופות רבות תיתכן תגובה עם מרוניל 25, ייתכן שיהיה צורך 
להתאים את המינון או להפסיק את הטיפול באחת מהתרופות.

שימוש בתרופה ומזון
אשכוליות, מיץ אשכוליות, מיץ חמוציות – עשויים להשפיע על פעילות 

התרופה.
נהיגה ושימוש במכונות

תרופה זו עשויה לפגוע בתגובותיך, ביכולתך לנהוג וביכולתך להשתמש 
במכשירים או במכונות. מרוניל 25 עשוי לעשות אותך ישנוני, להפחית 
את ערנותך או לגרום לראייה מטושטשת. אם זה קורה לך, המנע מנהיגת 
רכב, משימוש במכונה או מכל פעילות המחייבת ערנות מלאה. השפעות 

אלה עשויות להתגבר על-ידי תרופות אחרות או אלכוהול.
באשר לילדים, יש להזהירם מרכיבה על אופניים או ממשחקים בקרבת 

הכביש וכדומה.
שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול

במהלך הטיפול מומלץ להמנע משתיית אלכוהול מכיוון שמרוניל 25 עשוי 
להפחית את הסבילות לאלכוהול.

עישון
יש לדווח לרופא שלך על שינויים בהרגלי העישון.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
מרוניל 25 מכיל לקטוז. אם נאמר לך על-ידי הרופא שיש לך אי-סבילות 

לסוכרים מסויימים, צור קשר עם הרופא לפני נטילת מרוניל 25.
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.

מינון
המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד.

אין לעבור על המנה המומלצת.

צורת הנטילה
ניתן ליטול מרוניל 25 עם או בלי אוכל.

אין לחצות את הטבליה. אין מידע לגבי כתישה או לעיסה של הטבליה.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

התסמינים הבאים של מנת יתר מופיעים בדרך כלל תוך מספר שעות: 
ישנוניות כבדה; ריכוז ירוד; ערפול חושים; דופק מהיר, איטי או לא סדיר; 
חוסר מנוחה ואי-שקט; אובדן קואורדינציה בשרירים ונוקשות שרירים; 

קוצר נשימה; פרכוסים; הקאות; חום.
אם נטלת בטעות מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד 
לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך. ייתכן 

שיהיה צורך בטיפול רפואי.
מינון יתר של תרופה זו מסוכן במיוחד בילדים צעירים.

אם שכחת ליטול את התרופה
יש להשתמש בתרופה זו בזמנים קצובים כפי שנקבע על-ידי הרופא המטפל.

אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן המיועד, יש ליטול את המנה שנשכחה בהקדם 
האפשרי ולחזור ללוח הזמנים הרגיל. אם כמעט הגיע הזמן לנטילת המנה 

הבאה, יש לדלג על המנה שנשכחה ולהמשיך בתוכנית הטיפול הרגילה.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.

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

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
לטיפול בדיכאון ולטיפול בהפרעה טורדנית-כפייתית דרוש טיפול ממושך 

עם מרוניל 25. משך הטיפול נקבע על-ידי הרופא בלבד.
ייתכן שהרופא ירצה להפחית את המינון באופן הדרגתי לפני הפסקה מוחלטת 
של הטיפול, זאת בכדי למנוע החמרה במצב וכדי להפחית את הסיכון 
לתסמיני גמילה מהתרופה, כגון: הרגשת חולי, כאבי בטן, שלשול, קושי 
להירדם, חרדה או עצבנות, כאבי ראש, בחילות ותחושה כללית של אי נוחות.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל 

תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או 

ברוקח.

תופעות לוואי  .4
כמו בכל תרופה השימוש במרוניל 25 עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא 

תסבול מאף אחת מהן.
תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת

הפרעות בכמות הנוזלים ורמת המלחים בגוף, המלוות בתסמינים כגון   ●
בלבול, הזיות, פרכוסים ובצקת מוחית )נפיחות עקב הצטברות נוזלים 

במוח( עשויות לקרות. במקרים כאלה יש לפנות לרופא מיד.
 neuroleptic malignant( באופן נדיר מאוד, תסמונת נוירולפטית ממאירה  ●
syndrome( עשויה להתרחש. התסמינים העיקריים הם חום, דופק לא 
סדיר, הפרעות בהכרה וקישיון שרירים. במקרים כאלה יש לפנות לרופא 

מיד.
תרופות כמו מרוניל 25, לבד או בשילוב עם תרופות אחרות, עלולות   ●
לגרום לתסמונת סרוטונין. התסמינים האופייניים לתסמונת זו הם: חום, 
עוויתות שרירים, פרכוסים, אי-שקט, בלבול וחוסר הכרה. במקרים כאלה 

יש לפנות לרופא מיד.
תופעות לוואי נוספות

תופעות לוואי שכיחות מאוד – תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש 
אחד מעשרה

תחושת סחרור  ●
עייפות זמנית  ●

סחרחורת  ●
רעד  ●

חוסר מנוחה  ●
תיאבון מוגבר  ●
עלייה במשקל  ●

יובש בפה  ●

הפרעות בהטלת שתן  ●
עוויתות שרירים  ●

אי יכולת למקד ראייה  ●
ראייה מטושטשת  ●

כאב ראש  ●
הזעה  ●

עצירות  ●
 תופעות לוואי שכיחות – תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים 

מתוך 100
בלבול עם חוסר התמצאות במרחב והזיות  ●

הפרעות בריכוז  ●
הפרעות בדיבור  ●

הפרעות שינה  ●
חרדה  ●

מרץ רב ומצב רוח מרומם  ●
התרגשות יתר  ●

תוקפנות  ●
הפרעות התנהגות  ●

זיכרון ירוד  ●
פיהוקים  ●

נדודי שינה  ●
סיוטי לילה  ●

חוסר תחושה או תחושת עקצוץ בזרועות וברגליים  ●
חולשת שרירים  ●
נוקשות שרירים  ●

גלי חום  ●
אישונים מורחבים  ●

דפיקות לב  ●
לחץ דם נמוך שמלווה בסחרחורת בעת שינוי תנוחה  ●

החמרה בדיכאון  ●
בחילה  ●

רגישות לאור  ●
תגובות עור אלרגיות  ●

עור מגרד  ●
עלייה בערכי בדיקות מעבדה  ●

הפרעות בתפקוד ובחשק המיני )ליבידו(  ●
צלצולים באוזניים  ●

תופעות לוואי שאינן שכיחות – תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים 
מתוך 1,000

עלייה בלחץ הדם  ●
פרכוסים  ●

הפרעות בקצב הלב  ●
איבוד תיאבון  ●

הפרעות תנועה ותיאום התנועות )קואורדינציה(  ●
שינויים בתפיסה וברגשות  ●

הקאה  ●
מחלות של הקיבה והמעי  ●

שלשול  ●
הגדלת בלוטות השד והפרשת חלב מוגברת  ●

טעם לא טוב בפה  ●
תופעות לוואי נדירות מאוד – תופעות שמופיעות בפחות ממשתמש 

אחד מתוך 10,000
חום גבוה  ●

ירידה במספר תאי הדם הלבנים )לויקוציטופניה(, ירידה במספר טסיות   ●
הדם )תרומבוציטופניה(, ירידה במספר תאי דם לבנים מסוג נויטרופילים 
)אגרנולוציטוזיס( או עלייה במספר תאי דם לבנים מסוג אאוזינופילים 

)אאוזינופיליה(.
דימום מתחת לעור  ●

תגובות של רגישות יתר )אלרגיה( הכוללות שוק )הלם( עם תגובות של   ●
הריאות וכל הגוף
הפרעות בתנועה  ●

גלאוקומה  ●
הפרעות הולכה של הלב  ●

דלקת כבד עם או ללא צהבת  ●

בצקת )נפיחות של הפרקים, הידיים או חלקים אחרים בגוף(  ●
נשירת שיער  ●

תפוקת שתן לא מספקת  ●
EEG -שינויים ב  ●

דלקת ריאות  ●
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(

חוסר מנוחה פנימי ודחף קבוע להיות בתנועה  ●
תנועות חריגות לא רצוניות חוזרות ונישנות  ●

פירוק שרירים  ●
עלייה ברמת ההורמון מייצר החלב )פרולקטין( בדם  ●

שפיכת זרע מאוחרת או אי-שפיכה )בגברים(  ●
חלק מתופעות הלוואי המפורטות לעיל חולפות במהלך הטיפול לאחר 

תקופת ההסתגלות לתכשיר.
אם התופעות האלה מתמשכות או מטרידות, יש לפנות לרופא.

היו דיווחים על עלייה בתדירות של הפרעות התנהגות – כולל סיכון גדול   ●
יותר למחשבות אובדניות, פגיעה עצמית והתאבדות – בילדים ובמתבגרים 
עם דיכאון או אבחנות פסיכיאטריות אחרות המטופלים בנוגדי דיכאון.

נראה סיכון מוגבר לשברים בעצמות במטופלים בני 50 ויותר הנוטלים   ●
תרופה מסוג זה.

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 ״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.
תנאי אחסון

יש לאחסן מתחת ל- 25°C, ובמקום מוגן מאור.
מידע נוסף  .6

נוסף על המרכיבים הפעילים התרופה מכילה גם:
 Lactose monohydrate, Maize starch, Microcrystalline cellulose,
 Povidone, Carmellose sodium LS, Magnesium stearate, Colloidal
silicon dioxide, Ethyl cellulose type B, Opadry 02B220022 )Yellow(.

כל טבליה של מרוניל 25 מכילה 30 מ״ג לקטוז )מונוהידראט(.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה

מרוניל 25 הינן טבליות עגולות, קמורות משני צידיהן וצבען צהוב.
בכל אריזה יש 30, 50, 100 או 1000 טבליות.

ייתכן ולא כל גודלי האריזות משווקים.
שם בעל הרישום וכתובתו: אוניפארם בע״מ, ת.ד. 21429, ת״א, 6121301.

שם היצרן וכתובתו: אוניפארם בע״מ, פארק תעשייה ״מבוא כרמל״.

מספר הרישום בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:
132 26 22823 00

נערך במאי 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, 

התרופה מיועדת לבני שני המינים.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة
)مستحضرات( - 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

مارونيل 25 
أقراص 

التركيب:
يحتوي كل قرص من مارونيل 25 على:

كلومیپرامين هيدروكلورايد 25 ملغ 
Clomipramine Hydrochloride 25 mg

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

إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات 
موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.

أن  لك  بدا  ولو  يضرهم حتى  قد  للآخرين. فهو  تعطيه  مرضك. لا  الدواء لعلاج  هذا  وُصف 
حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
إكتئاب من مصادر مختلفة

لدى  وأعراض مختلفة  أسباب  الإكتئاب من  مارونيل 25  لعلاج حالات  بإستعمال  لا يوصى 
كافية حول سلامة  معلومات  توجد  لا  لأنه  والمراهقين )بأعمار 17-0 سنة( وذلك  الأطفال 

ونجاعة مارونيل 25 في علاج هذا الإستطباب لدى الأطفال والمراهقين.
إضطراب الوسواس القسري

Obsessive compulsive disorder )OCD(
لا تتوفر خبرة بخصوص الأطفال الصغار من عمر 5 سنوات.

الفصيلة العلاجية
مضادات الإكتئاب من فصيلة ثلاثية الحلقة، مثبطات غير إنتقائية لإعادة إستيعاب المونوأمين.

الوسواس  الإكتئاب وإضطرابات  من  أنواع مختلفة  لعلاج  الكبار  مارونيل 25 لدى  يستعمل 
القسري المتعلقة بالسلوك والأفكار القسرية. ويتحسن كذلك المزاج والأعراض الجسدية مثل 

قلة النوم، الدوار، ضربات القلب وإضطرابات أخرى.
ومراهقين  أطفال  لدى  القسري  الوسواس  إضطرابات  مارونيل 25 أيضاً لعلاج  يستعمل 

فوق عمر 5 سنوات.
يعمل مارونيل 25 على ما يبدو عن طريق زيادة كمية النواقل الكيميائية الطبيعية )نورأدرينالين 

وسيروتونين( في الدماغ أو إطالة مدة تأثيرها.
2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء:

لكل  أو  فعل تحسسي( لـ كلومیپرامين  فرط حساسية )رد  لديك  كان  أو  لديك  وُجد  إذا   ●
واحد من المركبات الإضافية المفصلة في الفقرة 6 »معلومات إضافية« والفقرة 2 بند 
"معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء" أو لكل دواء آخر من فصيلة مضادات الإكتئاب 

ثلاثية الحلقة.
بمشاركة أدوية معينة لعلاج الإكتئاب مثل أدوية من فصيلة مثبطات مونو أمين أوكسيداز   ●

.MAO أو خلال 14 يوماً قبل أو 14 يوماً بعد علاج بمثبطات )MAO)
بمشاركة مضادات اللانظمية مثل كينيدين وپروپافينون.  ●

إذا إجتزت نوبة قلبية مؤخراً، أو إذا كنت تعاني من مرض قلبي خطير )متلازمة خلقية   ●
.(QT لإطالة مقطع
في الحالات التالية:  ●

التسمم الخطير من مثبطات الجهاز العصبي المركزي )مثل الأدوية المنومة، مسكنات   ○
الآلام أو المستحضرات النفسية( أو من الكحول

إحتباس بول شديد  ○
إرتباك شديد )هذيان(  ○

چلوكوما )إرتفاع الضغط داخل العين( ضيقة الزاوية غير المُعالجَة  ○
تضخم مفرط للپروستات مع إحتباس البول  ○

تضيق فتحة البواب )الممر بين المعدة والأثني عشر(  ○
إنسداد الأمعاء الشللي  ○

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
في ظروف معينة، لا يجوز تناول مارونيل 25 أو يمكن تناوله فقط بعد إجراء تقييم طبي دقيق. 
لذلك، يجب إعلام الطبيب إذا كنت تعاني أو إذا عانيت من إحدى الإضطرابات أو الأمراض التالية:

الميل لحدوث نوبات صرعية  ●
إضطرابات في نظم القلب أو مشاكل أخرى في القلب أو الأوعية الدموية   ●

حالات نفسية أخرى  ●
إرتفاع الضغط داخل العين )چلوكوما(  ●

مرض في الكبد أو الكلية  ●
تغيرات في تعداد خلايا الدم  ●

تسمم )من الأدوية مثلاً)  ●
إضطرابات في تفريغ المعدة  ●

صعوبات في التبول أو تضخم غدة الپروستات  ●
فرط نشاط الغدة الدرقية )thyroid( أو تناول أدوية لعلاج الغدة الدرقية بنفس الوقت مع   ●

تناول مارونيل 25
الإدمان على الكحول  ●

إمساك أو إنسداد الأمعاء بشكل متكرر  ●
إغماء  ●

تغير المزاج من إكتئاب إلى نشوة قصوى  ●
إذا وجدت لديك أفكار إنتحارية  ●

إذا كنت تعاني من مرض الفصام  ●
(ECT( إذا كنت مقبلاً على إجتياز علاج بالصدمات الكهربائية  ●

إذا كنت تتناول أدوية معينة لعلاج الإكتئاب، مثل: مثبطات إعادة إمتصاص السيروتونين الإنتقائية   ●
ونورأدرينالين  السيروتونين  إمتصاص  إعادة  مثبطات  فلوأوكسيتين( أو  (SSRIs( )مثل 

(SNaRIs(، مضادات إكتئاب أخرى ثلاثية الحلقة والليثيوم
إذا كنت تعاني من نقص الپوتاسيوم )إنخفاض تراكيز الپوتاسيوم في الدم(  ●

وسائل حذر إضافية
الطبيب بخصوص أي تغير  الذين يعالجوك مع  أو  أنت وأبناء عائلتك  أن تتناقش  المهم  من   ●

في المزاج خلال العلاج بـ مارونيل 25.
بلغّ طبيبك، إذا كنت تضع العدسات اللاصقة وتعاني من تهيج في العينين.  ●

بلغ الطبيب أو طبيب الأسنان بأنك تتناول مارونيل 25 وذلك قبل أي إجراء جراحي أو قبل   ●
بدء علاج الأسنان.

مارونيل 25 قد يسبب زيادة حساسية الجلد لضوء الشمس، لذلك يجب الإمتناع عن التعرض   ●
المباشر لضوء الشمس، وضع النظارات الشمسية، وحماية الجلد بألبسة مناسبة.

آخر، أية  مرض  أي  من  الإغماء أو  من  تقاسي  كنت  إذا  الصيدلي خاصتك  أو  الطبيب  بلغ   ●
في  دواء آخر )بما  أي  تتناول  كنت  للسكر )مثلاً لكتوز، سكروز( أو  تحمل  حساسية، عدم 

ذلك بدون وصفة طبية( أو أية أدوية للإستعمال الخارجي.
الأطفال والمراهقون

الإكتئاب من  الدواء غير مخصص للأطفال وللمراهقين دون عمر 18 سنة كإستطباب لعلاج 
مصادر مختلفة.

الوسواس  إضطراب  لعلاج  كإستطباب  عمر 5 سنوات  دون  للأطفال  مخصص  الدواء غير 
 .(OCD( القسري

الفحوص والمتابعة
من المهم أن يقوم طبيبك بمراقبة تقدم علاجك بشكل دائم وذلك كي يتمكن من ملائمة المقدار 

الدوائي ونتيجة لذلك تقليل الأعراض الجانبية.
الأداء  ويفحص  دمك  ضغط  الدم، يقيس  بإجراء فحوص  طبيبك  يقوم  أيضاً أن  الجائز  من 

الوظيفي لقلبك ووظائف الكبد.
يزيد من خطورة حدوث تسوّس  أن  الفم، الذي من شأنه  مارونيل 25 جفاف في  قد يسبب 

الأسنان. لذلك، خلال فترة العلاج المطوّل، يجب الخضوع لفحوص الأسنان بشكل دائم.
معلومات للعائلات وللمعالجِين

عندما يُعطى مارونيل 25 للأطفال وللمراهقين يجب الإنتباه للتغيرات السلوكية.
قد تتفاقم أعراض الإكتئاب، خاصة السلوك الإنتحاري، وذلك خلال فترة العلاج بـ مارونيل 25. 

فإذا تفاقمت، يجب الإتصال بالطبيب بشكل فوري.
لقد كانت هنالك تقارير عن زيادة وتيرة الإضطرابات السلوكية، بما في ذلك خطورة أكبر لحدوث 
أفكار إنتحارية، إلحاق الأذى الذاتي والإنتحار، لدى الأطفال، المراهقين والشبان )حتى عمر 25 سنة( 
الذين لديهم إكتئاب أو تشخيصات نفسية أخرى والمُعالجين بمضادات الإكتئاب. لوحظ هذا الأمر 

ضمن معلومات من الأبحاث السريرية.
تظهر  قد  لأنه  وذلك  فقط  الطبيب  بإستشارة  إلا  مفاجئ  بشكل  العلاج  عن  التوقف  يجوز  لا 

أعراض الفطام.

المتعالجون المسنون
المتعالجين  لدى  عليه  هو  مما  أخفض  دوائية  مقادير  إلى  عادة  المسنون  المتعالجون  يحتاج 
الشبان ولدى المتعالجين في منتصف العمر. إن إحتمال ظهور أعراض جانبية يكون أكبر لدى 
المُتعالجين المسنين. يوفر الطبيب أي معلومة خاصة فيما يتعلق بالحذر في المقدار الدوائي 

والحاجة لإجراء مراقبة حثيثة. 
الحمل والإرضاع 

يجب إبلاغ الطبيب إذا كنت حاملاً، تخططين للحمل أو مرضعة.
لا يجوز تناول مارونيل 25 خلال فترة الحمل إلا إذا وُصف خصيصاً من قبل الطبيب.

يدرس الطبيب الخطورة المحتملة على الجنين مقابل الفائدة الطبية للأم ويقرر بشأن إستعمال 
مارونيل 25.

تتناولن  اللواتي  الأمهات  توصى  ولذا  الأم  حليب  بـ مارونيل 25 إلى  الفعالة  المادة  تنتقل 
مارونيل 25 بعدم الإرضاع.

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية
وصفة  بدون  أدوية  ذلك  في  بما  أخرى  مؤخراً، أدوية  تناولت  إذا  تتناول، أو  كنت  إذا 

طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو للصيدلي عن ذلك. بالأخص إذا كنت تتناول:
أدوية للقلب أو لضغط الدم  ●

التي تؤثر على الجهاز العصبي المركزي )مثل: باربيتورات، بينزوديازيپينات، مواد  أدوية   ●
تخدير للعمليات الجراحية(

(SNaRIs أو الـ SSRIs مضادات الإكتئاب الأخرى )مثل: أدوية من فصيلة الـ  ●
أدوية للتهدئة  ●

أدوية للصرع )مثل: باربيتورات أو حمض ڤالپروئيك، كاربامازيپين وفينيتوئين(  ●
أدوية تحث على النوم )مثل: بينزوديازيپينات(  ●

مسكنات الآلام القوية )مستحضرات ذات مفعول أفيوني(  ●
أدوية لمنع تخثر الدم )مضادات تخثر الدم(  ●

أدوية للربو أو الحساسية  ●
أدوية لداء الـ پاركينسون  ●

أدوية للغدة الدرقية  ●
أدوية التي تحتوي على المادة الفعالة سيميتيدين لفرط إفراز الحمض في المعدة أو للقرحات   ●

المعدية
وسائل منع الحمل الهورمونية )أقراص منع الحمل(  ●

إستروجينات  ●
(]ADHD[ ميتيل فينيدات )يستعمل خاصة لإضطراب الإصغاء والتركيز  ●

أدوية معينة لتخفيض شحوم الدم )راتنج مُبادل للأيونات(  ●
يحتاج  أن  الجائز  مارونيل 25، فمن  مع  الأدوية  من  الكثير  تتداخل  أن  الجائز  من  نظراً لأنه 

الأمر لملاءمة المقدار الدوائي أو إيقاف العلاج بإحدى الأدوية.
إستعمال الدواء والطعام

الچريپ فروت، عصير الچريپ فروت، عصير التوت البري ـ من شأنها أن تؤثر على عمل الدواء. 
السياقة وإستعمال الماكنات

إستعمال  على  وقدرتك  السياقة  على  فعلك، قدرتك  ردود  من  الدواء أن يضعف  هذا  من شأن 
الأجهزة أو الماكنات.

مارونيل 25 أن يجعل لديك ميل للنوم، وأن يقلل من يقظتك أو يؤدي إلى تشوش  من شأن 
أو أي نشاط يتطلب  الماكنات  المركبة، إستعمال  الرؤية. إذا حدث لك هذا الأمر، تجنب سياقة 

يقظة تامة. من شأن هذه التأثيرات أن تشتد بواسطة أدوية أخرى أو الكحول.
بالنسبة للأطفال، يجب تحذيرهم من ركوب الدراجات أو من اللعب بالقرب من حركة المرور 

وما شابه.
إستعمال الدواء وإستهلاك الكحول

من  يقلل  مارونيل 25 قد  لأن  وذلك  الكحول  بالإمتناع عن شرب  العلاج  فترة  يوصى خلال 
تحمل الكحول.

التدخين
يجب إبلاغ طبيبك عن التغيرات في عادات التدخين. 

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
يحتوي مارونيل 25 على لكتوز. إذا قيل لك من قبل الطبيب بأن لديك عدم تحمل لسكريات 

معينة، إتصل بالطبيب قبل تناول مارونيل 25. 
3( كيفية إستعمال الدواء؟

يجب دائماً إستعمال المستحضر حسب تعليمات الطبيب.
الدوائي  المقدار  واثقاً بخصوص  تكن  لم  إذا  الصيدلي  من  أو  الطبيب  من  الإستيضاح  عليك 

وطريقة العلاج بالمستحضر.
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