
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 
)مستحضرات( - 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

پريزما محلول
التركيب:

كل 5 ملل من پريزما محلول تحتوي على: 
فلوأوكسيتين )على شكل هيدروكلورايد( 20 ملغ

Fluoxetine (as HCl) 20 mg
لقائمة المواد غير الفعالة، الرجاء أنظر الفقرة 6.

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.

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

إن الأدوية المضادة للإكتئاب والقلق، تزيد من خطورة حدوث تصرفات وأفكار 
إنتحارية لدى الأطفال، المراهقين والشبان حتى عمر 25 سنة. 

مع بدء العلاج بالدواء، يتوجب على المُعالجين بكافة الأعمار وأقربائهم، مراقبة 
التغيرات السلوكية مثل: تفاقم الإكتئاب، الأفكار الإنتحارية، العدوانية وما شابه. 

في حال طرأت مثل هذه التغيرات، يجب التوجه حالاً الى الطبيب. 

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
الدواء مخصص لمعالجة:

الإكتئاب  ●
إضطراب الوسواس القسري  ●

الشره المرضي العصبي  ●
الفصيلة العلاجية: پريزما محلول 20 ملغ لكل 5 ملل يحتوي على المادة الفعالة 
للإكتئاب  المضادة  الأدوية  إلى فصيلة  تنتمي  فلوأوكسيتين )Fluoxetine( وهي 
المسماة مثبطات إعادة إمتصاص السيروتونين الإنتقائية )SSRI( المضادة للإكتئاب.

كيف يعمل الدواء؟
توجد مادة السيروتونين في دماغ كل إنسان، لدى الأشخاص الذين يعانون من الإكتئاب 
أو إضطراب الوسواس القسري تكون نسبة السيروتونين أخفض مما هو عليه لدى 
الأشخاص الذين لا يعانون من تلك الحالات. إن آلية عمل پريزما محلول ومثبطات 
SSRI غير معروفة بالضبط بأكملها لكنها تساعد في رفع نسب السيروتونين في 
الدماغ. إن معالجة تلك الحالات يسبب لك الشعور بشكل أفضل. إذا لم تتم معالجة 

تلك الحالات، فإن حالتك لن تتغير لا بل قد تتفاقم وتصبح أصعب للعلاج. 
يجب أن يستمر العلاج لعدة أسابيع أو أشهر وذلك لضمان عدم معاناتك من الأعراض.

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

من  واحد  لكل  كنت حساساً )أليرجي( لـ فلوأوكسيتين )Fluoxetine( أو   ●
المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء )أنظر الفقرة 6: »معلومات إضافية«(. 
إذا تطور لديك طفح أو ردود فعل تحسسية أخرى )مثل حكة، إنتفاخ الشفتين 
أو الوجه أو ضيق تنفس( توقف حالاً عن تناول الدواء وتوجه في الحال إلى 

طبيبك.
أوكسيداز )MAOIs( – إن  أدوية من فصيلة مثبطات مونوأمين  تتناول  كنت   ●
إستعمال هذه الأدوية سوية مع پريزما محلول قد يسبب حالات تشكل خطراً على 
حياتك )مثلاً أدوية علاج الإكتئاب: نيالاميد، إیپرونيازيد، مودوبيميد، فينيلزين، 
ترانيلسيپرومين، إيزوكاربوكسازيد، تولوكساتون ولينزوليد )مضاد حيوي((.

يجب الإنتظار 14 يوماً منذ إنتهاء العلاج بمثبطات مونوأمين أوكسيداز غير   
العكوسة اللا إنتقائية )MAOI( حتى بدء العلاج بهذا الدواء.

مونوأمين  مثبطات  نوع  من  للإكتئاب  المضادة  بالأدوية  بدء علاج  يجوز  لا   
على  تمر 5 أسابيع  لم  العكوسة، اللاإنتقائية )MAOIs( إذا  غير  أوكسيداز 
الأقل منذ التوقف عن إستعمال پريزما محلول. إذا إستعملت پريزما محلول 
لفترة طويلة أو إذا كان المقدار الدوائي كبير بشكل خاص، يدرس طبيبك فيما 
 .MAOIs إذا توجب عليك الإنتظار لفترة أكثر من 5 أسابيع قبل بدء العلاج بـ
أن  بـ فلوأوكسيتين )Fluoxetine( يمكن  العلاج  ذلك، فإن  من  الرغم  على   
يبدأ بعد يوم من لحظة التوقف عن العلاج ببعض MAOIs العكوسة، مثل: 

لينزوليد، موكلوبيميد وميتيل تيونينيوم )أزرق الميتيلين(.   
كنت تستعمل ميتوپرولول )لعلاج قصور القلب( – إن تناوله سوية مع پريزما   ●

محلول يزيد من خطورة حدوث تباطؤ بنظم القلب. 
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء:

قبل بدء العلاج أو خلال فترة العلاج بـ پريزما محلول، إحك للطبيب إذا:
كنت تعاني من مشاكل في القلب.  ●

العضلات، تغير  أو رجفان في  العضلات  كنت تعاني من ظهور سخونة، تصلب   ●
في الحالة النفسية مثلاً إرتباك، هياج، قلة هدوء؛ أنت قد تعاني من حالة تسمى 
نادرة  المتلازمة  الخبيثة”. هذه  العصبية  السيروتونين” أو “المتلازمة  “متلازمة 
الطبيب،  جداً لكنها قد تسبب حالات تشكل خطراً على الحياة. توجه حالاً إلى 

من الجائز أن يحتاج الأمر لإيقاف العلاج بالدواء.

كنت تعاني أو عانيت في الماضي من هوس/هوس خفيف؛ إذا كنت تعاني من نوبة   ●
هوس، توجه حالاً إلى الطبيب، من الجائز أن يحتاج الأمر لإيقاف العلاج بالدواء.

عانيت في الماضي من أنزفة، ظهور كدمات أو أنزفة غير عادية، التي من شأنها   ●
أن تتأثر من الدواء، أو إذا كنت في فترة الحمل. 

كنت تتعالج بالأدوية المميعة للدم )أنظر فقرة “إذا كنت تستعمل، أو إذا إستعملت   ●
مؤخراً...”(.

كنت تعاني من الصرع أو إختلاجات. إذا كنت تعاني من نوبة إختلاجات أو هناك   ●
زيادة في وتيرة الإختلاجات توجه حالاً إلى الطبيب، من الجائز أن يحتاج الأمر 

لإيقاف العلاج بالدواء.
.(ECT( كنت تتلقى علاجاً بالصدمات الكهربائية  ●

فقرة “إذا  الثدي( )أنظر  تتلقى علاجاً بتاموكسيفين )دواء لعلاج سرطان  كنت   ●
كنت تستعمل، أو إذا إستعملت مؤخراً...”(.

كنت تعاني من شعور بعدم الراحة، وعدم القدرة على الجلوس أو الوقوف منتصباً   ●
لتفاقم  قد يؤدي  محلول  پريزما  الدوائي من  المقدار  الجلوس(. إن زيادة  )قلق 

هذه الأعراض.
كنت تعاني من السكري )من الجائز أن يضطر الطبيب إلى تغيير المقدار الدوائي   ●

لأدوية علاج السكري، وذلك لأن پريزما محلول يحتوي على السكروز(.
مُخفض من  دوائي  مقدار  يكون  الكلية. قد  أو  الكبد  في  تعاني من مشاكل  كنت   ●
پريزما محلول مناسب لك. )يضطر الطبيب لملاءمة جرعة أدوية علاج الكبد(.

كنت تعاني من نظم قلب منخفض أثناء الراحة و/أو إذا كنت تعلم بأنك تعاني من   ●
فقد الأملاح نتيجة إسهال وتقيؤ متواصلين أو نتيجة إستعمال المدرات البولية. 

كنت تتعالج بالمدرات البولية، خاصة إذا كنت مسناً.  ●
كنت تعاني من چلوكوما )إرتفاع الضغط داخل العين(.  ●

أوكسيداز )MAOIs( غير  مونوأمين  مثبطات  فصيلة  من  أدوية  تتناول  كنت   ●
العكوسة واللا إنتقائية. 

فترة  الكحول خلال  تستهلك  أن  الكحول. ممنوع  على  الإدمان  من  تعاني  كنت   ●
إستعمال پريزما محلول.

كنت تعاني من متلازمة وراثية نادرة في إطارها تعاني من قلة تحمل للفروكتوز،   ●
خلل في إمتصاص چلوكوز - چالاكتوز أو من سوء امتصاص سوكراز – إيزومالتاز.

كنت تعاني من أعراض جانبية نتيجة التفاعلات بين الأدوية )أنظر فقرة “إذا كنت   ●
تستعمل أو إذا إستعملت مؤخراً...”(.

أعراض  تسبب  فصيلة SSRIs/SNRIs( قد  محلول )من  پريزما  مثل  أدوية 
بعد  الأعراض  تلك  إستمرت  معينة  حالات  الجنسي. في  الأداء الوظيفي  في  لخلل 

التوقف عن العلاج.
أفكار على الإنتحار وتفاقم الإكتئاب:

إذا كنت تشعر بإكتئاب و/أو تعاني من إضطرابات القلق فأنت قد تفكر أحياناً على 
الإكتئاب  بمضادات  العلاج  بداية  في  الحالة  هذه  تتفاقم  بالذات. قد  الضرر  إلحاق 

وذلك لأن تأثير هذه الأدوية يبدأ بعد حوالي أسبوعين أو أكثر منذ بدء الإستعمال.
الأفكار الإنتحارية تكون أكثر شيوعاً إذا:

كانت لديك في الماضي أفكار عن إلحاق الضرر بالذات.  -
في  زيادة  هناك  أن  السريرية  الأبحاث  من  المعطيات  أبدت  بالغ. لقد  كنت شاب   -
إحتمال حدوث سلوك إنتحاري لدى كبار عمرهم أقل من 25 سنة والذين يعانون 

من حالات نفسية مختلفة وعولجوا بأدوية مضادة للإكتئاب. 
إلى  توجه  بالذات  الضرر  إلحاق  عن  أفكار  أو  إنتحارية  أفكار  ظهرت  إذا   

الطبيب أو للمستشفى حالاً.
أو صديق مقرب بأنك تعاني من الإكتئاب أو تعاني  بإعلام قريب عائلة  يوصى 
يبلغوك فيما  أن  النشرة. اطلب منهم  القلق واطلب منهم قراءة هذه  من إضطرابات 
من  قلقين  كانوا  إذا  أو  لديك  القلق  إضطرابات  أو  الإكتئاب  في  تفاقم  لاحظوا  إذا 

التغيرات في تصرفاتك.
الأطفال والمراهقون

هذا الدواء غير مخصص للإستعمال لدى الأطفال.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

إذا كنت تستعمل، أو إذا استعملت مؤخراً أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون 
وصفة طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك: 

لا يجوز إستعمال پريزما محلول مع:
مثبطات مونوأمين أوكسيداز غير العكوسة، اللا إنتقائية )MAOIs( التي   ●
يستعمل بعضها لمعالجة الإكتئاب. لا يجوز إستعمال مثبطات مونوأمين أوكسيداز، 
غير العكوسة، اللا إنتقائية )MAOIs( سوية مع پريزما محلول. خوفاً من رد 
فعل خطير لا بل مميت )“متلازمة السيروتونين”( الذي قد يحدث )أنظر فقرة “لا 
محلول بعد أسبوعين  بـ پريزما  بدء العلاج  الدواء إذا”(. يجب  يجوز إستعمال 
على الأقل من التوقف عن إستعمال دواء من فصيلة مثبطات مونوأمين أوكسيداز 
الإنتظار 5  ترانيلسيپرومين(. يجب  إنتقائية MAOI )مثل  العكوسة، اللا  غير 
أسابيع على الأقل منذ التوقف عن تناول پريزما محلول قبل بدء العلاج بمثبطات 
مونوأمين أوكسيداز غير العكوسة، اللا إنتقائية )MAOIs( )أنظر فقرة “لا يجوز 
إستعمال الدواء إذا”(.يدرس الطبيب فيما إذا يتوجب الإنتظار فترة زمنية أطول من 
5 أسابيع قبل بدء العلاج بـ MAOIs وذلك في حال إستعملت پريزما محلول 
لفترة طويلة أو إذا كان المقدار الدوائي الذي إستعملته كبير. بعض الأدوية من 
فصيلة MAOIsمن نوع A )مثلاً: موكلوبيميد، لينزوليد، ميتيل تيونينيوم كلورايد 
أثناء إستعمال  في  إستعمالها  نوع B وسيليجيلين( يمكن  الميتيلين( من  )أزرق 

پريزما محلول بشرط أن يفحصك الطبيب بتواتر أكبر.

ميتوپرولول لعلاج قصور القلب؛ إن تناوله سوية مع پريزما محلول يزيد من   ●
خطورة تباطؤ نظم القلب. 

پريزما محلول قد يؤثر على آلية عمل الأدوية التالية:
الثدي(؛ پريزما محلول قد يُغير من نسب  تاموكسيفين )دواء لعلاج سرطان   ●
الدواء في الدم وبالتالي يقلل من فعاليته. يدرس طبيبك وصف دواء آخر مضاد 

للإكتئاب بالنسبة لك. 
الكحول.  ●

موكلوبيميد، لينزوليد  أوكسيداز MAOI-A( A( مثل  مونوأمين  مثبطات   ●
)مضاد حيوي( وميتيل تيونينيوم كلورايد )يسمى أيضاً أزرق الميتيلين، يستعمل 
تشكل خطراً على  المُبدّل(: بسبب خطورة حدوث حالات  الدم  لمعالجة خضاب 
السيروتونين(. العلاج بـ فلوأوكسيتين )Fluoxetine( يمكن  الحياة )متلازمة 
من  لكن  بـ MAOIs العكوسة  العلاج  عن  التوقف  يلي  الذي  اليوم  في  يبدأ  أن 
بتناول مقدار دوائي أخفض من  الطبيب بمراقبتك وأن يوصي  أن يرغب  الجائز 

.MAOI-A الأدوية من فصيلة
قد  محلول  پريزما  تناوله سوية مع  الحساسية(؛ إن  ماكويتازين )دواء لعلاج   ●

يزيد من خطورة حدوث تغيرات في النشاط الكهربائي للقلب.
فينيتوئين )لعلاج الصرع(؛ پريزما محلول قد يُغير من نسبة الدواء في الدم.   ●
من الجائز أن يبدأ الطبيب العلاج بـ فينيتوئين بحذر شديد ويدرس إجراء مراقبة 

حثيثة لوضعك.
ليتيوم، سيليجيلين،  مثل:  السيروتونين  نسبة  من  ترفع  التي  الأدوية   ●
المستحضرات الحاوية على نبات هیپیريكوم )s Wort׳St. John(، ترامادول 
الشقيقة(.  تریپتان )لعلاج  على مستحضرات  الحاوية  الآلام(، الأدوية  )لتسكين 
الأدوية الحاوية على ترٻپتوفان؛ تلك الأدوية بمشاركة پريزما محلول قد تؤدي 
لزيادة وتيرة حدوث متلازمة السيروتونين. من الجائز أن يقوم الطبيب بإجراء 

فحوص مراقبة في كثير من الأحيان.
فصيلة  من  نظمية  اللا  مضادات  مثل  القلب  نظم  على  تؤثر  قد  التي  الأدوية   ●
فينوتيازين، پيموزيد،  للذهان )مثل: مشتقات  المضادة  IA و- III، الأدوية 
هالوپيريدول(، مضادات الإكتئاب ثلاثية الحلقة، أدوية لمعالجة التلوث الجرثومي 
)مثل: سپارفلوكساسين، موكسيفلوكساسين، إريترومسين IV، پنتاميدين(، أدوية 
الهيستامين )أستيميزول،  مضادات  أو  الملاريا، بالأخص هالوفانترين  لعلاج 
ميزولاستين(. إن تناول هذه الأدوية سوية مع پريزما محلول يمكن أن يزيد من 

خطورة حدوث تغيرات في النشاط الكهربائي للقلب.
 )NSAID( مضادات الإلتهاب اللاستيروئيدية ،)مضادات التخثر )مثل وارفارين  ●
)مثل إيبوٻروفين، ديكلوفيناك(، الأسپيرين وأدوية إضافية التي يمكنها تمييع 
الدم )بما في ذلك كلوزاٻین، يُستعمل لمعالجة بعض الإضطرابات النفسية(. پريزما 
محلول قد يغير من تأثير هذه الأدوية في الدم. في حال بدء أو إنتهاء العلاج بـ 
معينة  بإجراء فحوص  وارفارين، يقوم طبيبك  أثناء تناول  في  محلول  پريزما 
بمراقبة  ويقوم  محلول  پريزما  من  لك  الملائم  الدوائي  المقدار  لملاءمة  وذلك 

حالتك في أوقات متقاربة أكثر.
سیپروهپتادين )للتحسس(؛ هذا الدواء يقلل من نجاعة پريزما محلول.  ●

الأدوية التي تخفض من نسب الصوديوم في الدم )بما في ذلك الأدوية المدرة   ●
للبول، ديسموپريسين، كاربامازيپين وأوكسكاربازيپين(؛ وذلك لأن تلك الأدوية 
بمشاركة پريزما محلول قد تزيد من خطورة أن تكون نسب الصوديوم في الدم 

منخفضة جداً. 
مضادات الإكتئاب مثل مضادات الإكتئاب ثلاثية الحلقة، مثبطات إعادة إمتصاص   ●
كلوروكوين  أو  بوسپیرون، ميفلوكوين  الإنتقائية )SSRI( أو  السيروتونين 
مثل  الذهان  الألم( أو مضادات  الملاريا(، ترامادول )لعلاج  لمعالجة  )تستعمل 
الأدوية  تلك  إستعمال  بوتيروفينون؛ إن  أو  فينوتيازين  كلوزاپین، مستحضرات 

سوية مع پريزما محلول قد يزيد من خطورة حدوث إختلاجات.
التي تؤثر على الإنزيم CYP2D6 مثل: فليكائينيد، پروپافينون،  الأدوية   ●
نبیڤولول أو إنكائينيد )لمعالجة المشاكل القلبية(، كاربامازيپين )لعلاج الصرع(، 
أتوموكسيتين )لمعالجة مشاكل الإصغاء والتركيز وفرط النشاط( أو مضادات 
وأميترٻپتیلین( أو  الحلقة )مثلاً: إيميپرامين، دٻسیپرامين  ثلاثية  الإكتئاب 
تلك  تركيز  يُغير من  قد  محلول  الفصام(؛ پريزما  ريسپيريدون )لعلاج مرض 
الأدوية في الدم. عند إستعمالها مع پريزما محلول يقوم الطبيب بتخفيض المقدار 

الدوائي لتلك الأدوية. 
إستعمال الدواء والطعام

بالإمكان تناول الدواء مع أو بدون طعام.
إستعمال الدواء وإستهلاك الكحول

يجب الإمتناع عن إستهلاك الكحول خلال فترة إستعمال الدواء.
الحمل، الإرضاع والخصوبة

للحمل،  تخططين  أو  حامل  بأنك  الرضاعة، تعتقدين  أو  الحمل  فترة  في  كنت  إذا 
إستشيري الطبيب أو الصيدلي قبل أن تستعملي الدواء.

أو  حامل  تكوني  حامل، قد  كنت  إذا  يمكن  ما  بأسرع  طبيبك  الحمل - إستشيري 
كنت تخططين للحمل.

القلب،  في  عيوب خلقية  في خطورة حدوث  زيادة  أبحاث وجود  عدة  أظهرت  لقد 
وذلك لدى الرضع الذين تناولت أمهاتهن هذا الدواء في الأشهر الأولى من الحمل. 

بين  هو 1 من  العادية  السكان  فئة  لدى  القلب  في  عيب خلقي  إن خطورة حدوث 
100 رضيع. إن تناول الدواء فلوأوكسيتين )Fluoxetine( خلال الحمل يزيد من 

إحتمال حدوث عيب خلقي في القلب لدى الرضيع إلى 2 من بين 100 رضيع.
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 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים
)תכשירים( התשמ״ו – 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד.

פריזמה תמיסה
הרכב:

כל 5 מ״ל של פריזמה תמיסה מכיל:
פלואוקסטין )כהידרוכלוריד( 20 מ״ג

Fluoxetine (as HCl) 20 mg
לרשימת החומרים הבלתי פעילים, אנא ראה סעיף 6.

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 אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.
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.
במידה וחלים שינויים כגון אלה, יש לפנות מייד לרופא.

למה מיועדת התרופה?  .1
התרופה מיועדת לטיפול ב:

דיכאון  ●
הפרעה כפייתית טורדנית  ●

בולימיה נרבוזה  ●
קבוצה תרפויטית: פריזמה תמיסה 20 מ״ג ל- 5 מ״ל מכילה את החומר 
הפעיל פלואוקסטין )Fluoxetine( ושייכת לקבוצת תרופות נוגדות 
דיכאון הנקראת מעכבים סלקטיביים של קליטה חוזרת של סרוטונין 

(SSRI( אנטי-דיכאוניים.
כיצד התרופה עובדת?

החומר סרוטונין נמצא במוחו של כל אדם. לאנשים הסובלים מדיכאון או 
מהפרעה כפייתית טורדנית ישנה רמה נמוכה יותר של סרוטונין מאנשים 
שלא סובלים מהמצבים הללו. מנגנון הפעולה המדויק של פריזמה 
תמיסה ושל מעכבי SSRI אינו מובן במלואו אבל הם עוזרים להעלות 
את רמות הסרוטונין במוח. טיפול במצבים אלו יגרום לך להרגיש טוב 
יותר. אם מצבים אלו לא יטופלו, מצבך לא ישתנה ואף עלול להחמיר 
ולהיות קשה יותר לטיפול. הטיפול צריך להימשך מספר שבועות או 

חודשים בכדי להבטיח שלא תסבול מהתסמינים.
לפני השימוש בתרופה  .2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לפלואוקסטין )Fluoxetine( או לכל אחד   ●
מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה סעיף 6: ״מידע 
נוסף״(. אם אתה מפתח פריחה או תגובות אלרגיות אחרות )כמו 
גירוד, התנפחות של השפתיים או הפנים או קוצר נשימה( הפסק 

מייד ליטול את התרופה ופנה מייד אל הרופא שלך.
 – (MAOIs( אתה נוטל תרופות ממשפחת מעכבי מונואמין אוקסידאז  ●
שימוש בתרופות אלו יחד עם פריזמה תמיסה עלול לגרום למצבים 
מסכני חיים עבורך )כמו התרופות לטיפול בדיכאון: ניאלמיד, 
איפרוניאזיד, מודובמיד, פנלזין, טרנילציפרומין, איזוקרבוקסזיד, 

טולוקסטון ולינזוליד )אנטיביוטיקה((.
יש להמתין 14 יום מסיום הטיפול במעכבי מונואמין אוקסידאז   
בלתי הפיכים, לא סלקטיביים )MAOI( עד לתחילת הטיפול עם 

תרופה זו.
אין להתחיל טיפול בתרופות נגד דיכאון מסוג מעכבי מונואמין   
אוקסידאז בלתי הפיכים, לא סלקטיביים )MAOIs( אם לא עברו 
לפחות 5 שבועות מזמן הפסקת השימוש בפריזמה תמיסה. אם 
נטלת פריזמה תמיסה במשך תקופה ארוכה או שהמינון שנטלת 
היה גבוה במיוחד, הרופא ישקול אם להמתין זמן ממושך יותר 

.MAOIs -מ- 5 שבועות לפני תחילת הטיפול ב
למרות זאת, טיפול בפלואוקסטין )Fluoxetine( יכול להתחיל   
לאחר יום מרגע הפסקת הטיפול ב- MAOIs הפיכים מסוימים, 

כגון: לינזוליד, מוקלובמיד ומתילתיוניניום )מתילן בלו(.
אתה נוטל מטופרולול )לטיפול באי ספיקת לב( – נטילה יחד עם   ●

פריזמה תמיסה מגבירה את הסיכון להאטה בקצב הלב.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
לפני התחלת הטיפול או במהלך הטיפול בפריזמה תמיסה, ספר 

לרופא אם:
הינך סובל מבעיות בלב.  ●

הינך סובל מהופעה של חום, נוקשות שרירים או רעידות בשרירים,   ●
שינוי במצב הנפשי כמו בלבול, רגזנות, חוסר שקט; אתה עלול לסבול 
ממצב שנקרא ״סינדרום סרוטונין״ או ״תסמונת נוירולפטית ממאירה״. 
תסמונת זו נדירה מאוד אך היא עלולה לגרום למצבים מסכני חיים. 

פנה לרופא מייד, ייתכן ויש צורך בהפסקת הטיפול בתרופה.
הינך סובל או סבלת בעבר ממאניה/היפו-מאניה; אם אתה חווה התקף   ●
מאניה, פנה לרופא מייד, ייתכן ויש צורך בהפסקת הטיפול בתרופה.

סבלת בעבר מדימומים, הופעה של חבורות או דימומים בלתי רגילים,   ●
אשר עשויים להיות מושפעים מתרופה, או אם הינך בהיריון.

הינך מטופל בתרופות מדללות דם )ראה סעיף ״אם אתה לוקח, או   ●
אם לקחת לאחרונה...״(.

הינך סובל מאפילפסיה או פרכוסים. אם הינך חווה התקף פרכוסים   ●
או שישנה עלייה בתדירות הפרכוסים פנה לרופא מייד, ייתכן ויש 

צורך בהפסקת הטיפול בתרופה.
.(ECT( הינך עובר טיפול בנזעי חשמל  ●

הינך עובר טיפול בטמוקסיפן )תרופה לטיפול בסרטן השד( )ראה   ●
סעיף ״אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה...״(.

הינך סובל מהרגשה של חוסר מנוחה, ואי יכולת לשבת או לעמוד   ●
זקוף )אקטיזיה(. העלאת המינון של פריזמה תמיסה עלולה לגרום 

להחמרת תסמינים אלו.
הינך סובל מסוכרת )ייתכן והרופא יצטרך לשנות את המינון של   ●

התרופות לטיפול בסוכרת, היות ופריזמה תמיסה מכיל סוכרוז(.
הינך סובל מבעיות בכבד או בכליה. מינון מופחת של פריזמה תמיסה   ●
עשוי להתאים לך. )הרופא יצטרך להתאים את מינון התרופות לטיפול 

בכבד(.
הינך סובל מקצב לב נמוך במנוחה ו/או אם ידוע לך כי הינך סובל   ●
מאובדן מלחים כתוצאה משלשול והקאה ממושכים או כתוצאה 

משימוש במשתנים.
הינך מטופל במשתנים, בעיקר אם אתה קשיש.  ●

הינך סובל מגלאוקומה )עלייה בלחץ התוך עיני(.  ●
 (MAOIs( אתה נוטל תרופות ממשפחת מעכבי מונואמין אוקסידאז  ●

בלתי הפיכים ולא סלקטיביים.
הינך סובל מאלכוהוליזם. אסור לך לצרוך אלכוהול בתקופה בה נטלת   ●

פריזמה תמיסה.
הינך סובל מתסמונת תורשתית נדירה במסגרתה הינך סובל מחוסר   ●
סבילות לפרוקטוז, אי סדרים בספיגת גלוקוז-גלאקטוז או אי ספיקת 

סוכראז-איזומלטאז.
הינך סובל מתופעות לוואי כתוצאה מתגובות בין-תרופתיות )ראה   ●

סעיף ״אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה...״(.
תרופות כמו פריזמה תמיסה )מקבוצת SSRIs/SNRIs( עלולות לגרום 
לתסמינים של תפקוד מיני לקוי. במקרים מסוימים תסמינים אלו המשיכו 

לאחר הפסקת הטיפול.
מחשבות על התאבדות והחמרת הדיכאון:

אם אתה חש דיכאון ו/או סובל מהפרעות חרדה אתה עלול לעיתים לחשוב 
מחשבות על פגיעה עצמית. מצב זה עלול להחמיר בתחילת הטיפול 
בנוגדי דיכאון משום שהשפעתן של תרופות אלו מתחילה כשבועיים 

או יותר מתחילת הנטילה.
מחשבות אובדניות נפוצות יותר אם:

בעבר היו לך מחשבות על פגיעה עצמית.  -
אתה מבוגר צעיר. נתונים ממחקרים קליניים הראו שיש עלייה בסיכוי   -
להתנהגות אובדנית במבוגרים בני פחות מ- 25 שנים אשר סובלים 
ממצבים פסיכיאטריים שונים שטופלו בתרופות אנטי-דיכאוניות. אם 
מופיעות מחשבות אובדניות או מחשבות על פגיעה עצמית פנה 

לרופא או לבית החולים מייד.
מומלץ כי תיידע קרוב משפחה או חבר קרוב שאתה סובל מדיכאון 
או חווה הפרעות חרדה ובקש מהם כי יקראו עלון זה. בקש כי יאמרו 
לך אם הם שמו לב שהדיכאון או הפרעת החרדה שלך החמירו או אם 

הם מודאגים משינויים בהתנהגות שלך.
ילדים ומתבגרים

תרופה זו אינה מיועדת לשימוש בילדים.
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:

אין להשתמש בפריזמה תמיסה עם:
 )MAOIs( מעכבי מונואמין אוקסידאז בלתי הפיכים, לא סלקטיביים  ●
שחלקם משמשים לטיפול בדיכאון. אין להשתמש במעכבי מונואמין 
אוקסידאז, בלתי הפיכים, לא סלקטיביים )MAOIs( יחד עם פריזמה 
תמיסה מחשש לתגובה חמורה ואף קטלנית )״סינדרום סרוטונין״( 
שעלולה להתרחש )ראה סעיף ״אין להשתמש בתרופה אם״(. יש 
להתחיל את הטיפול בפריזמה תמיסה לפחות שבועיים מאז הפסקת 
נטילת תרופה ממשפחת מעכבי מונואמין אוקסידאז, בלתי הפיכים, 
לא סלקטיביים MAOI )כגון טרנילציפרומין(. יש לחכות לפחות 
לפני התחלת  פריזמה תמיסה  נטילת  5 שבועות מאז הפסקת 
הטיפול במעכבי מונואמין אוקסידאז, בלתי הפיכים, לא סלקטיביים 
(MAOIs( )ראה סעיף ״אין להשתמש בתרופה אם״(. הרופא ישקול 

 אם להמתין זמן ממושך יותר מ- 5 שבועות לפני תחילת הטיפול 
ב- MAOIs במידה ונטלת פריזמה תמיסה במשך זמן רב או שהמינון 
 A מסוג MAOIs בו השתמשת היה גבוה. מספר תרופות מקבוצת
)למשל: מוקלובמיד, לינזוליד, מתילתיוניניום כלוריד )מתילן בלו( 
מסוג B וסלג׳ילין( יכולים להינטל בזמן השימוש בפריזמה תמיסה 

בתנאי שהרופא יבדוק אותך לעיתים תכופות יותר.
מטופרולול לטיפול באי ספיקת לב; נטילה יחד עם פריזמה תמיסה   ●

מגבירה את הסיכון להאטה בקצב הלב.
פריזמה תמיסה עלולה להשפיע על מנגנון הפעולה של התרופות הבאות:
טמוקסיפן )תרופה לטיפול בסרטן השד(; פריזמה תמיסה עלולה   ●
לשנות את רמות התרופה בדם ובכך להוריד את האפקטיביות שלה. 

הרופא שלך ישקול לרשום לך טיפול אנטי-דיכאוני אחר.
אלכוהול.  ●

מעכבי מונואמין אוקסידאז MAOI-A( A( כגון מוקלובמיד, לינזוליד   ●
)אנטיביוטיקה( ומתילתיוניניום כלוריד )נקרא גם מתילן בלו, משמש 
לטיפול במטמוגלובינמיה(: בשל הסיכון להיארעות של מצבים מסכני 
חיים )סינדרום סרוטונין(. הטיפול בפלואוקסטין )Fluoxetine( יכול 
להתחיל יום למחרת הפסקת הטיפול ב- MAOIs הפיכים אך ייתכן 
והרופא ירצה לעקוב אחריך ויורה ליטול מינון נמוך יותר של תרופות 

.MAOI-A מקבוצת
מקוויטאזין )תרופה לטיפול באלרגיה(; נטילה יחד עם פריזמה   ●
תמיסה עלולה להעלות את הסיכון לשינויים בפעילות החשמלית 

של הלב.
פניטואין )לטיפול באפילפסיה(; פריזמה תמיסה עלולה לשנות   ●
את רמת התרופה בדם. ייתכן והרופא יתחיל את הטיפול בפניטואין 

בזהירות רבה וישקול לבצע מעקב הדוק אחר מצבך.
תרופות המעלות את רמת הסרוטונין כגון: ליתיום, סלג׳ילין,   ●
 ,)St. John׳s Wort( תכשירים המכילים את צמח ההיפריקום
טראמדול )לשיכוך כאבים(, תרופות המכילות טריפטאנים )לטיפול 
במיגרנה(, תרופות המכילות טריפטופן; תרופות אלו, בשילוב עם 
פריזמה תמיסה עלולות לגרום לעלייה בשכיחות של סינדרום סרוטונין. 

ייתכן כי הרופא יבצע בדיקות מעקב תכופות יותר.
תרופות העלולות להשפיע על קצב הלב כגון תרופות אנטי-אריתמיות   ●
מקבוצה IA ו- III, תרופות אנטי-פסיכוטיות )כגון: נגזרות של 
פנוטיאזין, פימוזיד, הלופרידול(, נוגדי דיכאון טריציקליים, תרופות 
לטיפול בזיהום בקטריאלי )כגון: ספרפלוקסצין, מוקסיפלוקסצין, 
IV, פנטמידין(, תרופות לטיפול במלריה, בייחוד  אריתרומיצין 
הלופנטרין או אנטיהיסטמינים )אסטמיזול, מיזולסטין(. נטילה של 
תרופות אלו יחד עם פריזמה תמיסה יכולה להעלות את הסיכון 

לשינויים בפעילות החשמלית של הלב.
נוגדי קרישה )כגון וורפרין(, נוגדי דלקת שאינם סטרואידים   ●
)NSAID( )כמו איבופרופן, דיקלופנאק(, אספירין ותרופות נוספות 
שיכולות לדלל את הדם )כולל קלוזאפין, משמש לטיפול בהפרעות 
נפשיות מסוימות(. פריזמה תמיסה עלול לשנות את הפעילות של 
תרופות אלו בדם. אם הטיפול בפריזמה תמיסה מתחיל או מסתיים 
בזמן נטילת וורפרין, הרופא שלך יבצע בדיקות מסוימות בכדי להתאים 
לך מינון מתאים של פריזמה תמיסה ויעקוב אחר מצבך לעיתים 

תכופות.
ציפרוהפטדין )לאלרגיה(; תרופה זו מפחיתה את היעילות של פריזמה   ●

תמיסה.
תרופות שמפחיתות את רמות הנתרן בדם )כולל תרופות משתנות,   ●
דסמופרסין, קארבאמאזפין ואוקסקארבאזפין(; משום שתרופות אלו 
בשילוב עם פריזמה תמיסה יכולות להעלות את הסיכון לכך שרמות 

הנתרן בדם תהיינה נמוכות מדי.
נוגדי דיכאון כמו נוגדי דיכאון טריציקליים, מעכבים סלקטיביים   ●
של ספיגה חוזרת של סרוטונין )SSRI( או בוספירון, מפלוקווין או 
כלורוקווין )משמש לטיפול במלריה(, טראמדול )לטיפול בכאב( או 
תרופות אנטי-פסיכוטיות כמו קלוזאפין, פנותיאזינים או בוטירופנונים; 
שימוש בתרופות אלו יחד עם פריזמה תמיסה עלול להגביר את 

הסיכון לפרכוסים.
כגון: פלקאיניד,   CYP2D6 על האנזים  תרופות המשפיעות   ●
בלב(,  בבעיות  )לטיפול  אנקאיניד  או  נביוולול  פרופאפנון, 
)לטיפול  אטומוקסטין  )לטיפול באפילפסיה(,  קארבאמאזפין 
דיכאון  נוגדי  או  והיפראקטיביות(  וריכוז  קשב  בהפרעות 
טריציקליים )לדוגמא: אימיפרמין, דסיפרמין ואמיטריפטילין) 
או ריספרידון )לטיפול בסכיזופרניה(; פריזמה תמיסה עלולה לשנות 
את ריכוז התרופות הללו בדם. בשימוש עם פריזמה תמיסה הרופא 

יקטין את המינון של תרופות אלו.
שימוש בתרופה ומזון

ניתן ליטול את התרופה עם או בלי אוכל.
שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול

יש להימנע מצריכת אלכוהול בזמן נטילת התרופה.
היריון, הנקה ופוריות

אם את בהיריון או מניקה, חושבת שאת בהיריון או מתכננת להיות 
בהיריון, התייעצי עם הרופא או הרוקח בטרם תיטלי את התרופה.

היריון – התייעצי עם הרופא שלך מוקדם ככל האפשר אם את בהיריון, 
אם את עשויה להיות בהיריון או את מתכננת להיכנס להיריון.

זו  נטלו תרופה  כי בתינוקות שאימותיהם  מספר מחקרים תיארו 
בחודשים הראשונים להיריון ישנה עלייה בסיכון למומים מולדים של 
הלב. באוכלוסייה רגילה הסיכון למום מולד בלב הוא 1 מתוך 100 
תינוקות. נטילת התרופה פלואוקסטין (Fluoxetine) בזמן ההיריון 

מעלה את הסיכוי למום מולד בלב התינוק ל- 2 מתוך 100 תינוקות.
נטילת תרופות כמו פלואוקסטין (Fluoxetine) במהלך ההיריון ובעיקר 
בשליש האחרון להיריון, מעלות את הסיכון למצבים מסוכנים שעלולים 
 ,)PPHN( להתפתח אצל היילוד הנקראים יתר לחץ דם ריאתי של העובר
הגורם לתינוק לנשום מהר יותר ולהכחיל. תסמינים אלו מופיעים בדרך-
כלל במהלך 24 השעות הראשונות לאחר הלידה. במידה ומופיע אצל 
תינוקך תסמין כלשהו מבין אלה, או אם את מודאגת באשר לבריאותו 

של התינוק שלך, עליך לפנות מידיית לרופא.
עדיף לא להשתמש בפריזמה תמיסה במהלך ההיריון אלא אם התועלת 
בשימוש עולה על הסיכונים הכרוכים בו. לכן, את ורופאך תחליטו 
להפסיק בהדרגה את השימוש בפריזמה תמיסה כאשר את בהיריון 

או כאשר את מתכננת להיכנס להיריון.
יש לנהוג בזהירות כאשר נוטלים את התרופה במהלך ההיריון, בעיקר 
בחודשי ההיריון האחרונים ולפני הלידה משום שהתסמינים הבאים 
דווחו בתינוקות שזה עתה נולדו: רגזנות, צמרמורות/רעידות, חולשת 

שרירים, בכי מתמשך וקושי ביניקה ובשינה.
אם את לוקחת פריזמה תמיסה בסמוך לסוף ההיריון, יכול להיות 
סיכון מוגבר לדימום וגינלי כבד למשך זמן קצר לאחר הלידה, בייחוד 
אם יש לך היסטוריה של דימומים. עלייך ליידע את הרופא שאת נוטלת 

פריזמה תמיסה על מנת שיוכל לייעץ לך.
הנקה – פלואוקסטין (Fluoxetine) מופרש בחלב האם ועלול להשפיע 
על תינוקך. עלייך להניק רק אם הדבר הכרחי. אם יוחלט על המשך 
ההנקה בזמן השימוש בתרופה, ייתכן והרופא יקטין את מינון התרופה.
פוריות – מחקרים בחיות הראו שפלואוקסטין (Fluoxetine) עלול 
להשפיע על איכות הזרע. תיאורטית, נטילת התרופה עלולה להשפיע 

על הפוריות, אך השפעה שכזו לא נצפתה בבני אדם.
נהיגה ושימוש במכונות

לפריזמה תמיסה השפעה זניחה על היכולת לנהוג או להפעיל מכונות. 
יחד עם זאת, לתרופות פסיכיאטריות עלולות להיות השפעות מוטוריות 
ו/או השפעות על שיקול הדעת. על כן, התייעץ עם הרופא או הרוקח 
לפני נהיגה ושימוש במכונות. אל תנהג ו/או תבצע שימוש במכונות לפני 
שהינך בטוח כי תפקודך אינו נפגע כתוצאה מלקיחת פריזמה תמיסה.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
פריזמה תמיסה מכילה סוכרוז )סוג של סוכר(. אם נאמר לך על ידי 
רופאך שאינך יכול לסבול סוגים מסוימים של סוכר )חוסר סבילות 
לסוכרים מסוימים(, יש להיוועץ ברופא לפני תחילת השימוש בתרופה. 

אם הינך סוכרתי )diabetes mellitus( הערה זו רלוונטית גם לגביך.
כיצד תשתמש בתרופה?  .3

יש להשתמש בתכשיר תמיד לפי הוראות 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:
דיכאון – המינון המקובל הינו 5 מ״ל של תמיסה )20 מ״ג( ליום. הרופא   ●
עשוי לשנות את המינון בהתאם לצורך תוך 3-4 שבועות מתחילת 
הטיפול. המינון עשוי לעלות בהדרגה עד למקסימום של 20 מ״ל )80 
מ״ג( ליום. יש להעלות את המינון תוך כדי מעקב, על מנת להבטיח 
שניתן המינון האפקטיבי הנמוך ביותר. ייתכן ולא תרגיש בשיפור מייד 
לאחר תחילת הטיפול בתרופה. בדרך-כלל עוברים מספר שבועות 
מתחילת הטיפול עד שחל שיפור בתסמינים של דיכאון. מטופלים 

הסובלים מדיכאון צריכים להיות מטופלים לפחות 6 חודשים.
15 מ״ל  בולימיה )Bulimia nervosa( – המינון המקובל הינו   ● 

(60 מ״ג( ליום.
הפרעה כפייתית טורדנית )OCD( – המינון המקובל הינו 5 מ״ל   ●
(20 מ״ג( ליום. הרופא עשוי לשנות את המינון בהתאם לצורך אחרי 
שבועיים של הטיפול. המינון עשוי לעלות בהדרגה עד למקסימום 
של 20 מ״ל )80 מ״ג( ליום. במידה ולא יהיה שיפור תוך 10 שבועות, 

הרופא ישקול החלפת הטיפול.
קשישים – יש להעלות את המינון בזהירות יתרה והמינון היומי   ●
הוא  מ״ג(. המינון המקסימלי   40( מ״ל   10 עד  הינו   בדרך-כלל 

15 מ״ל )60 מ״ג( ליום.
הפרעות בתפקוד כבדי – אם הינך סובל מהפרעות בתפקוד הכבד   ●
או הינך משתמש בתרופות אחרות שעלולות להשפיע על פריזמה 
תמיסה, ייתכן והרופא יחליט על מינון נמוך יותר, או יורה לך ליטול 

פריזמה תמיסה פעם ביומיים.
אין לעבור על המנה המומלצת!

מדוד את הכמות המתאימה בכוס המדידה ושתה את התמיסה.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מייד 
לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא את אריזת התרופה איתך. 

התסמינים של מינון יתר כוללים: בחילה, הקאה, פרכוסים, בעיות בלב 
)כגון קצב לב לא סדיר ודום לב(, בעיות בתפקוד הריאתי ושינויים במצב 

הנפשי היכולים לנוע מאי שקט ועד תרדמת.
אם שכחת ליטול את התרופה

אל דאגה, יש ליטול מנה ביום שלמחרת בשעה הרגילה, אך בשום   ●
אופן אין ליטול שתי מנות ביחד.

נטילת התרופה באותו הזמן במהלך היום תסייע לך לזכור ליטול   ●
אותה.

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
אל תפסיק ליטול את התרופה מבלי להיוועץ ברופא גם אם חל שיפור   ●

במצב בריאותך.
וודא כי יש ברשותך כמות תרופה מספקת לתקופת הטיפול.  ●

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה, ייתכן ויופיעו סימני גמילה הכוללים: 
סחרחורת; תחושת נימול )עקצוצים ודקירות(; הפרעות בשינה )חלומות 
עזים, סיוטים, אי-יכולת לישון(; תחושת חוסר מנוחה ועצבנות; עייפות 
או חולשה בלתי רגילות; חרדה; בחילות או הקאות; רעד; כאבי ראש.

לרוב, תסמיני הגמילה לאחר הפסקת פריזמה תמיסה הם מתונים 
ונעלמים לאחר מספר שבועות. אם הינך חש תסמיני גמילה, פנה לרופא.
הרופא יעזור לך להוריד את מינון התרופה בצורה הדרגתית, לאורך 

שבוע-שבועיים, על מנת להקטין את הסיכוי להופעת תסמיני גמילה.
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 בפריזמה תמיסה עלול לגרום לתופעות לוואי 
בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן 

ולא תסבול מאף אחת מהן.
מקרים של מחשבות אובדניות והתנהגות אובדנית דווחו בזמן טיפול   ●
בפריזמה תמיסה או בשלבים המוקדמים שלאחר הפסקת נטילת 
התרופה. אם אתה מדוכא ו/או בעל הפרעות חרדה, יכולות להיות 
לך לעיתים מחשבות של פגיעה עצמית ו/או מחשבות אובדניות. 
התופעה עשויה להתגבר בתחילת הטיפול בתרופות נוגדות דיכאון, 
מאחר ולתרופות הללו לוקח זמן להשפיע )בדרך-כלל שבועיים אך 

לעיתים אף יותר(.
אתה עשוי לחשוב כך לעיתים קרובות יותר אם:

היתה לך נטייה למחשבות של פגיעה עצמית ו/או מחשבות אובדניות   ●
לפני תחילת הטיפול.

הינך מבוגר צעיר. מידע מניסויים קליניים הראה כי הסיכוי להתפתחות   ●
התנהגות אובדנית בקרב מבוגרים צעירים מתחת לגיל 25 בעלי 

הפרעות פסיכיאטריות המטופלים בנוגדי דיכאון הינו גבוה יותר.
אם יש לך מחשבות של פגיעה עצמית או מחשבות אובדניות, צור קשר 
עם הרופא שלך או פנה מייד לבית חולים )ראה סעיף 2). ייתכן 
שתמצא שמועיל לספר לבן משפחה או לחבר קרוב שאתה מדוכא או 
שיש לך הפרעת חרדה, ולבקש מהם לקרוא עלון זה. תוכל לבקש מהם 
לומר לך אם הם סבורים שהדיכאון או החרדה שלך מחמירים, או אם 

הם מודאגים לגבי שינויים בהתנהגותך.
במקרה של תגובה אלרגית, הכוללת פריחה, גרד, התנפחות השפתיים,   ●
הלשון, העיניים, או קשיי נשימה הפסק ליטול את התרופה ופנה 

באופן מיידי לרופא.
אם אתה חווה חוסר שקט ואינך מסוגל לשבת או לעמוד במקום   ●
)אקטיזיה(, העלאת המינון של פריזמה תמיסה יגרום להחמרת 

התסמינים – צור קשר עם הרופא.
פנה אל הרופא באופן מיידי אם העור שלך מאדים או שאתה מפתח   ●
תגובה עורית הכוללת הופעת שלפוחיות או קילוף של העור )נדיר 

מאוד(.
– )very common( תופעות הלוואי הנפוצות ביותר – שכיחות מאוד 
תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מעשרה – נדודי שינה, כאבי 

ראש, שלשול, בחילות והקאות ועייפות.
חלק מהחולים חווים:

שילוב של מספר תסמינים )הידועים גם כ״סינדרום סרוטונין״( הכוללים   ●
חום לא מוסבר מלווה בנשימות מהירות או קצב לב מהיר, הזעה, 
נוקשות שרירים או רעד, בלבול, עצבנות או ישנוניות )לעיתים נדירות(.
הרגשת חולשה, נמנום או בלבול, בעיקר באנשים קשישים ובאנשים   ●

קשישים הנוטלים משתנים.
זקפה ממושכת וכואבת.  ●

עצבנות ואי שקט.  ●
בעיות בלב כמו קצב לב מהיר או בלתי רגיל, התעלפויות, נטייה   ●
לנפילות או סחרחורת בזמן קימה לעמידה – דבר העלול להצביע על 

תפקוד לא תקין של הלב.
אם אתה חווה אחד מהתסמינים מעלה פנה אל הרופא באופן מיידי.

:)Fluoxetine( תופעות הלוואי הבאות תוארו באנשים שנטלו פלואוקסטין
תופעות לוואי שכיחות )common( – תופעות שמופיעות ב- 1-10 

משתמשים מתוך 100:
חוסר תחושת רעב, ירידה במשקל; עצבנות, חרדה; חוסר מנוחה, בעיות 
בריכוז; הרגשת מתח; ירידה בחשק המיני או בעיות בתפקוד המיני 
)כולל קושי בשמירה על הזיקפה(; בעיות בשינה, חלומות לא שגרתיים, 
עייפות או ישנוניות; סחרחורת; שינויים בחוש הטעם; רעידות בלתי 
נשלטות; ראייה מטושטשת; תחושה של פעימות לב מהירות ולא רגילות; 
הסמקה; פיהוקים; קשיי עיכול, הקאה; יובש בפה; פריחה, סרפדת, 
גירוד בעור; הזעה מוגברת; כאבי מפרקים; השתנה תכופה; דימום לא 

מוסבר מהנרתיק; רעד וצמרמורת.
תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( – תופעות שמופיעות 

ב- 1-10 משתמשים מתוך 1,000:
הפרעת ״נתק מהעצמי״ )דפרסונליזציה(; מחשבות מוזרות; תחושת אושר 
קיצונית; קושי לחוות אורגזמה; מחשבות על פגיעה עצמית או מחשבות 
אובדניות; שחיקת שיניים; עוויתות שרירים, תנועות בלתי רצוניות 
ובעיות ביציבה ובשיווי המשקל; בעיות בזיכרון; אישונים מוגדלים; 
צלצולים באוזניים; לחץ דם נמוך; קוצר נשימה; דימום מהאף; קושי 
בבליעה; נשירת שיער; עלייה בנטייה לחבורות; חבורות או דימומים בלתי 
מוסברים; זיעה קרה; קושי במתן שתן; הרגשה של חום/קור; תוצאות 
בדיקות תפקודי כבד לא תקינות; הקאות דמיות או נוכחות דם בצואה.

תופעות לוואי נדירות )rare( – תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים 
מתוך 10,000:

רמת מלחים נמוכה בדם; ירידה בטסיות בדם אשר מעלה את הסיכון 
לדימומים וחבלות; ירידה בספירת התאים הלבנים בדם; קושי לנשום; 
התנהגות לא מרוסנת בלתי אופיינית; תנועות בלתי רצוניות; מחשבות 
טורדניות; הזיות; אי שקט; התקפי פאניקה; בלבול; גמגום, תוקפנות, 
פרכוסים; דלקת כלי דם, התנפחות מהירה של הצוואר, הפנים, הפה 
ו/או הגרון; כאב גרון; כאב בוושט; צהבת; בעיות הקשורות בריאות; 
רגישות לאור השמש; כאבי שרירים; בעיות במתן שתן; הפרשת חלב 

מהשד; תגובה עורית חמורה הידועה בתור תסמונת סטיבנס-ג׳ונסון.
:)Not known( תופעות לוואי בשכיחות שאינה ידועה

אדמומיות ותחושת שריפה בעור, ירידה בתחושת המגע, תחושת דגדוג 
או שריפה בפה, תחושת סחרור במעבר מהיר ממצב ישיבה/שכיבה 
לעמידה; קשיים בהפקת קול, דימום וגינלי מוגבר במשך זמן קצר 
לאחר הלידה )Postpartum haemorrhage(, ראה סעיף היריון בפרק 

2: ״לפני השימוש בתרופה״ למידע נוסף בנושא.
שברים בעצמות – עלייה בסיכון לשברים בעצמות נצפתה במטופלים 

שנטלו תרופה זו.
סביר להניח כי מרבית תופעות הלוואי שהוזכרו ייעלמו בטיפול מתמשך.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או 
אם הינך סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ 

עם הרופא מייד.
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 על ידי 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 הבקבוק. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
יש לאחסן את התרופה בטמפרטורה מתחת ל- 25°C ובמקום מוגן   ●

מאור.
מידע נוסף  .6

נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:
Sucrose, glycerol, benzoic acid, purified water.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
התכשיר מגיע בבקבוק זכוכית המכיל 120 מ״ל של תמיסה. אריזת 
הקרטון מכילה את בקבוק התכשיר וכוס מדידה. התמיסה הינה צלולה 

וצבעה שקוף-צהבהב.
שם בעל הרישום: אוניפארם בע״מ, ת.ד. 21429 ת״א, 6121301.

שם היצרן וכתובתו: אוניפארם בע״מ, פארק תעשייה ״מבוא כרמל״.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 

162 93 35206 01
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, 

התרופה מיועדת לבני שני המינים.
נערך בפברואר 2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.



إن تناول أدوية مثل فلوأوكسيتين )Fluoxetine( خلال الحمل وخاصة في الثلث 
الأخير للحمل، يزيد من خطورة ظهور حالات خطيرة التي قد تتطور لدى المولود 
للرضيع  يسبب  الجنين )PPHN( الذي  لدى  الرئوي  الدم  إرتفاع ضغط  المسماة 

التنفس بشكل أسرع وأن يبدو أزرق اللون. 
هذه الأعراض تظهر عادة خلال الـ 24 ساعة الأولى بعد الولادة.

إذا كنت قلقة لصحة  في حال ظهور أي عرض من تلك الأعراض لدى رضيعك، أو 
رضيعك، عليك التوجه حالاً الى الطبيب.

يُفضل عدم إستعمال پريزما محلول خلال الحمل إلا إذا كانت الفائدة من الإستعمال 
تزيد عن المخاطر المنوطة باستعماله. لذلك، عليك أنت وطبيبك التقرير بالتوقف عن 
إستعمال پريزما محلول بشكل تدريجي عندما تكوني حامل أو عندما تخططين للحمل. 
الحمل، خاصة في الأشهر الأخيرة  الدواء خلال  التصرف بحذر عند إستعمال  يجب 
الرضع  لدى  التالية  الأعراض  حدوث  عن  بلغ  لأنه  وذلك  الولادة  وقبل  الحمل  من 
حديثي الولادة: هياج، قشعريرة/رجفان، ضعف العضلات، بكاء مستمر وصعوبات 

في الرضاعة وفي النوم.
الحمل، فقد تكون هنالك  فترة  نهاية  قريباً من  محلول  پريزما  إذا كنت تستعملين 
خطورة أكبر لحدوث نزف مهبلي شديد لمدة قصيرة بعد الولادة، خاصة إذا وجدت 
لكي يكون  لديك سابقة لأنزفة. عليك إبلاغ الطبيب بأنك تستعملين پريزما محلول 

بإمكانه تقديم الإستشارة لك.
على  يؤثر  وقد  الأم  حليب  في  الإرضاع - فلوأوكسيتين )Fluoxetine( يُطرح 
رضيعك. عليك الإرضاع فقط إذا كان ذلك ضرورياً. في حال التقرير على مواصلة 
الإرضاع في أثناء إستعمال الدواء، فمن الجائز أن يخفض الطبيب المقدار الدوائي.

الخصوبة - لقد بينت الأبحاث لدى الحيوانات أن فلوأوكسيتين )Fluoxetine( قد 
يؤثر على نوعية النطاف. نظرياً، إن تناول الدواء قد يؤثر على الخصوبة، ولكن لم 

يُلاحظ مثل هذا التأثير على الخصوبة لدى بني البشر.
السياقة وإستعمال الماكنات

لـ پريزما محلول تأثير ضئيل على القدرة على السياقة أو تشغيل الماكنات. مع ذلك، 
قد يكون للأدوية النفسية تأثيرات حركية و/أو تأثيرات على التفكير.

لذلك، إستشر الطبيب أو الصيدلي قبل السياقة وإستعمال الماكنات. لا تقم بالسياقة و/أو 
إستخدام الآلات قبل أن تكون واثقاً من عدم تضرر أدائك نتيجة تناول پريزما محلول.

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
پريزما محلول يحتوي على السكروز )نوع من السكر(. إذا قيل لك من قبل طبيبك 
السكريات(،  لبعض  السكر )عدم تحمل  أنواع معينة من  قادر على تحمل  بأنك غير 

فيجب إستشارة الطبيب قبل بدء إستعمال الدواء. 
إذا كنت مريضاً بالسكري )داء السكري( فهذه الملاحظة تنطبق أيضاً عليك. 

3( كيفية إستعمال الدواء؟
يجب إستعمال المستحضر دائماً بحسب تعليمات الطبيب. عليك الإستيضاح من الطبيب 
أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بالنسبة للمقدار الدوائي وطريقة إستعمال المستحضر.

فقط. المقدار  الطبيب  قبل  من  يُحددان  العلاج  وطريقة  الدوائي  المقدار 
الدوائي الموصى به عادة هو:

الإكتئاب – المقدار الدوائي الإعتيادي هو 5 ملل من المحلول )20 ملغ( لليوم.  ●
من شأن الطبيب أن يغير المقدار الدوائي بحسب الحاجة خلال 4 - 3 أسابيع من   
قدره 20  أعظمي  مقدار  تدريجياً حتى  الدوائي  المقدار  رفع  بدء العلاج. يمكن 
ملل )80 ملغ( لليوم. يجب رفع المقدار الدوائي من خلال المتابعة، وذلك لضمان 
إعطاء المقدار الدوائي الأخفض والأكثر نجاعة. من الجائز ألا تشعر بتحسن في 
الحال بعد بدء العلاج بالدواء. عادة ما تمر عدة أسابيع منذ بدء العلاج الى أن يطرأ 
تحسن على أعراض الإكتئاب. يجب معالجة المرضى الذين يعانون من الإكتئاب 

لمدة ستة أشهر على الأقل.
البوليميا )الشره المرضي العصبي( - المقدار الدوائي الإعتيادي هو 15 ملل   ●

(60 ملغ( لليوم.
إضطراب الوسواس القسري )OCD( - المقدار الدوائي الإعتيادي هو 5 ملل   ●
(20 ملغ( لليوم. من شأن الطبيب أن يغير المقدار الدوائي بحسب الحاجة بعد 
أعظمي  مقدار  تدريجياً حتى  الدوائي  المقدار  رفع  العلاج. يمكن  من  أسبوعين 
قدره 20 ملل )80 ملغ( لليوم. إذا لم يحصل تحسن خلال 10 أسابيع، يدرس 

الطبيب تبديل العلاج.
اليومي هو  الدوائي  الدوائي بحذر زائد والمقدار  المقدار  المسنون - يجب رفع   ●
عادة حتى 10 ملل )40 ملغ(. المقدار الدوائي الأعظمي هو 15 ملل )60 ملغ( 

لليوم.
إضطرابات في الأداء الوظيفي للكبد - إذا كنت تعاني من إضطرابات في الأداء   ●
الوظيفي للكبد أو كنت تستعمل أدوية أخرى التي قد تؤثر على پريزما محلول، 
فمن الجائز أن يقرر طبيبك على مقدار دوائي أخفض، أو يوصيك بتناول پريزما 

محلول مرة كل يومين.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به!

قم بقياس الكمية المناسبة في كأس القياس وإشرب المحلول.
إذا تناولت مقداراً دوائياً مفرطاً أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه حالاً 

إلى الطبيب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء.
القلب )مثل نظم  أعراض فرط الجرعة تشمل: غثيان، تقيؤ، إختلاجات، مشاكل في 
في  وتغيرات  الرئوي  الأداء الوظيفي  في  قلبية(، مشاكل  منتظم وسكتة  غير  قلب 

الحالة النفسية التي يمكن أن تتراوح بين قلة هدوء حتى سبات.

إذا نسيت تناول الدواء
لا داعي للقلق، تناول جرعة في اليوم التالي في الساعة الإعتيادية، ولكن لا يجوز   ●

بأي حال من الأحوال تناول جرعتين بنفس الوقت.
إن تناول الدواء بنفس الساعة من كل يوم يساعدك في التذكر على تناول الدواء.  ●

يجب المواظبة على العلاج بحسب توصية الطبيب. لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء 
بدون إستشارة الطبيب حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية. 

في حال توقفك عن تناول الدواء
على  تحسن  ولو طرأ  الطبيب حتى  إستشارة  الدواء بدون  تناول  عن  تتوقف  لا   ●

حالتك الصحية.
تأكد من أن بحوزتك كمية من الدواء تكفي لفترة العلاج.   ●

في حال توقفك عن تناول الدواء، فمن الجائز أن تظهر علامات الفطام التي تشمل: 
النوم )أحلام شديدة، كوابيس،  بتنمل )وخز ونغز(؛ إضطرابات في  دوار؛ الشعور 
عدم القدرة على النوم(؛ الشعور بقلة راحة وعصبية؛ إرهاق أو ضعف غير عاديين؛ 

قلق؛ غثيان أو تقيؤات؛ رجفان؛ صداع. 
إن أعراض الفطام بعد التوقف عن پريزما محلول هي على الأغلب معتدلة وتزول 

بعد عدة أسابيع. إذا كنت تشعر بأعراض الفطام، راجع الطبيب. 
يساعدك الطبيب على تخفيض المقدار الدوائي بشكل تدريجي، لفترة أسبوع - أسبوعين، 

وذلك لتقليل إحتمال ظهور أعراض الفطام.
الدواء والتأكد من  العتمة! يجب تشخيص طابع  الأدوية في  تناول  لا يجوز 
إذا  الطبية  النظارات  الدواء. ضع  فيها  تتناول  مرة  كل  في  الدوائي  المقدار 

لزم الأمر ذلك.
الطبيب  الدواء، إستشر  هذا  إستعمال  حول  إضافية  أسئلة  لديك  توفرت  إذا 

أو الصيدلي.
4( الأعراض الجانبية

بعض  عند  أعراضاً جانبية  يسبب  قد  محلول  پريزما  إستعمال  دواء، إن  بكل  كما 
المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.

العلاج  أثناء  في  إنتحارية  وتصرفات  إنتحارية  أفكار  من  حالات  عن  بلغ   ●
الدواء.  تناول  التوقف عن  تلي  التي  المبكرة  المراحل  أو في  محلول  بـ پريزما 
أحياناً  لديك  أن تكون  الجائز  القلق، فمن  لديك إضطرابات  إذا كنت مكتئباً و/أو 
أفكار عن إلحاق الضرر  بالذات و/أو أفكار إنتحارية. من شأن هذه الظاهرة أن 
لهذه  يستغرق  لأنه  للإكتئاب، وذلك  المضادة  بالأدوية  العلاج  بداية  في  تتفاقم 

الأدوية بعض الوقت لكي تؤثر )عادة أسبوعين لا بل أكثر في بعض الأحيان(.
من شأنك أن تفكر بذلك بأوقات أقرب إذا: 

كانت لديك ميول لأفكار عن إلحاق الضرر بالذات و/أو أفكار إنتحارية قبل بدء   ●
العلاج.

تطور  إحتمال  أن  السريرية  التجارب  من  معلومات  أبدت  شاباً يافعاً. لقد  كنت   ●
نفسية  إضطرابات  ولديهم  عمر 25 سنة  دون  ما  لدى شبان  إنتحاري  تصرف 

والذين يتعالجون بأدوية مضادة للإكتئاب يكون أكبر.
بطبيبك  إنتحارية، إتصل  إذا ظهرت لديك أفكار عن إلحاق الضرر بالذات أو أفكار 
أنه من الأجدر بك إعلام  أو توجه حالاً للمستشفى )أنظر الفقرة 2). قد تجد 
قريب عائلة أو صديق مقرب بأنك مُكتئب أو تعاني من إضطراب القلق، والطلب 
منهم قراءة هذه النشرة. يمكنك أن تطلب منهم أن يبلغوك فيما إذا كانوا يعتقدون 

بتفاقم الإكتئاب أو القلق لديك، أو إذا كانوا قلقين من التغيرات في تصرفاتك.
في حال حدوث رد فعل تحسسي، الذي يشمل طفح، حكة، إنتفاخ الشفتين، اللسان،   ●
العينين، أو صعوبات بالتنفس، توقف عن تناول الدواء وتوجه بشكل فوري 

للطبيب.
إذا كنت تعاني من قلة هدوء وكنت غير قادر على الجلوس أو الوقف بمكانك )قلق   ●
الجلوس(، فإن رفع المقدار الدوائي من پريزما محلول يؤدي لتفاقم الأعراض 

– إتصل بالطبيب.
الطبيب بشكل فوري في حال إحمرار جلدك أو إذا تطور لديك رد  إلى  توجه   ●

فعل جلدي يشمل ظهور حويصلات أو تقشر الجلد )نادر جداً(.
 – )very common( ًالأعراض الجانبية الأكثر شيوعاً – شائعة جدا

بين عشرة – أرق، صداع، إسهال،  أكثر من مستعمل واحد من  لدى  أعراض تظهر 
غثيان وتقيؤات وإرهاق.

يقاسي بعض المتعالجين من: 
مزيج من عدة أعراض )التي تعرف أيضاً بـ “متلازمة السيروتونين”( التي تشمل   ●
سخونة مجهولة السبب تترافق بتنفس سريع أو نظم قلب سريع، تعرق، تصلب 

العضلات أو رجفان، إرتباك، عصبية أو الميل للنوم )في أوقات نادرة(.
المسنين والأشخاص  الأشخاص  لدى  إرتباك، خاصة  أو  الشعور بضعف، نعاس   ●

المسنين الذين يتناولون المدرات البولية.
إنتصاب متواصل ومؤلم للقضيب التناسلي.  ●

عصبية وقلة هدوء.  ●
مشاكل في القلب مثل نظم قلب سريع أو غير إعتيادي، إغماء، الميل للسقوط أو   ●
دوار عند القيام لوضعية الوقوف – الأمر الذي قد يدل على أداء وظيفي غير سليم 

للقلب.
الطبيب  إلى  سابقاً، توجه  ذكرت  التي  الأعراض  إحدى  من  تعاني  كنت  إذا 

بشكل فوري.

:)Fluoxetine( الأعراض الجانبية التالية وصفت لدى أشخاص تناولوا فلوأوكسيتين
لدى 10-1 مستعملين  تظهر  شائعة )common( أعراض  جانبية  أعراض 

من بين 100:
التركيز؛  في  راحة، مشاكل  الوزن؛ عصبية، قلق؛ قلة  بالجوع، تناقص  الشعور  قلة 
الشعور بتوتر؛ تناقص الرغبة الجنسية أو مشاكل في الأداء الوظيفي الجنسي )تشمل 
صعوبة المحافظة على إنتصاب القضيب(؛ مشاكل في النوم، أحلام غير عادية، إرهاق 
السيطرة؛ تشوش  عن  خارج  المذاق؛ رجفان  حاسة  في  نعاس؛ دوار؛ تغيرات  أو 
الرؤية؛ الشعور بضربات قلب سريعة وشاذة؛ تورد؛ تثاؤب؛ صعوبات في الهضم، 
تقيؤ؛ جفاف الفم، طفح، شرى، حكة في الجلد؛ تعرق زائد؛ آلام في المفاصل؛ تبول 

متكرر؛ نزف مهبلي مجهول السبب؛ رجفة وقشعريرة.
لدى 1-10  تظهر  شائعة )uncommon( ـ أعراض  غير  جانبية  أعراض 

مستعملين من بين 1,000:
بفرح  غريبة؛ الشعور  الشخصية(؛ أفكار  الذات” )تبدد  عن  إضطراب “الإنفصال 
مبالغ فيه؛ صعوبة الشعور بنشوة جنسية؛ أفكار عن إلحاق الضرر بالذات أو أفكار 
التنسيق  في  إرادية ومشاكل  لا  الأسنان؛ تشنجات عضلية، حركات  إنتحارية؛ تكزز 
والتوازن؛ مشاكل في الذاكرة؛ توسع الحدقتين؛ طنين في الأذنين؛ ضغط دم منخفض؛ 
ضيق تنفس؛ رعاف؛ صعوبات في البلع؛ تساقط الشعر؛ زيادة قابلية حدوث كدمات؛ 
بسخونة /  التبول؛ الشعور  بارد؛ صعوبة  السبب؛ تعرق  أنزفة مجهولة  أو  كدمات 
برودة؛ عدم سلامة نتائج فحوص وظائف الكبد؛ تقيؤ دموي أو وجود دم في البراز.

بين  لدى 10-1 مستعملين من  تظهر  نادرة )rare( - أعراض  جانبية  أعراض 
:10,000

إنخفاض نسبة الأملاح في الدم؛ تناقص الصفيحات الدموية في الدم الذي يزيد من 
خطورة حدوث أنزفة وكدمات؛ تناقص تعداد خلايا الدم البيضاء؛ صعوبة التنفس؛ 
تصرف همجي غير معهود؛ حركات لا إرادية؛ أفكار مزعجة؛ هذيان؛ قلة هدوء؛ نوبات 
من الهلع؛ إرتباك؛ تلعثم؛ عدوانية؛  إختلاجات؛ إلتهاب الأوعية الدموية، إنتفاخ سريع 
للعنق، الوجه، الفم و / أو الحنجرة؛ ألم في الحنجرة؛ ألم في المريء؛ يرقان؛ مشاكل 
تتعلق بالرئتين؛ حساسية لضوء الشمس؛ آلام في العضلات؛ مشاكل في التبول؛ إفراز 
حليب من الثدي؛ رد فعل جلدي خطير يعرف بإسم متلازمة ستیڤنس - جونسون. 

:)Not known( أعراض جانبية ذات شيوع غير معروف
إحمرار والشعور بحرقة في الجلد، تناقص الشعور للمس، الشعور بدغدغة أو حرقة 
الجلوس/الإستلقاء إلى  السريع من وضعية  الإنتقال  عند  بدوخة  الفم، الشعور  في 
الولادة  بعد  لمدة قصيرة  زائد  الصوت، نزف مهبلي  إخراج  في  الوقوف؛ صعوبات 
(Postpartum haemorrhage(، أنظر فقرة الحمل في الفقرة 2: "قبل إستعمال 

الدواء" لمعلومات إضافية عن هذا الأمر.
كسور في العظام – لوحظت زيادة في خطورة حدوث كسور عظمية لدى المُعالجين 

الذين تناولوا هذا الدواء.
من المرجح أن غالبية الأعراض الجانبية الي ذُكرت تزول في العلاج المطول.

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية أو عندما تعاني 
من عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب في الحال.

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

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

بدلاً من ذلك، بالإمكان تبليغ شركة “يونيفارم م.ض”.
5( كيفية تخزين الدواء؟

بعيداً عن  مغلق  مكان  في  دواء آخر  الدواء وكل  هذا  التسمم! يجب حفظ  تجنب   ●
متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. 

لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب. 
الصلاحية )exp.date( الذي  إنقضاء تاريخ  الدواء بعد  إستعمال  يجوز  لا   ●
نفس  من  الأخير  اليوم  إلى  الصلاحية  تاريخ  القنينة. يشير  على ظهر  يظهر 

الشهر.
يجب تخزين الدواء بدرجة حرارة دون 25 درجة مئوية وبمكان محمي من   ●

الضوء.
6( معلومات إضافية

يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً:
Sucrose, glycerol, benzoic acid, purified water.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
المستحضر متوفر ضمن قنينة زجاجية تحتوي على 120 ملل محلول. علبة الكرتون 
تحتوي على قنينة المستحضر وكأس للقياس. المحلول رائق ولونه شفاف – مائل 

للأصفر.
إسم صاحب الإمتياز: يونيفارم م.ض.، ص.ب. 21429، تل أبيب، 6121301

إسم المنتج وعنوانه: يونيفارم م.ض.، پارك الصناعة "ماڤو كرمل".
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:

162 93 35206 01
من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم 

من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.
تم إعدادها في شباط 2021 بموجب تعليمات وزارة الصحة.
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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.

Prizma Solution
Composition:
Each 5 ml of Prizma Solution contains:
Fluoxetine (as HCl) 20 mg
For a list of inactive ingredients, please see section 6.
Read the leaflet carefully in its entirety before using the medicine. 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 and anti-anxiety medicines increase the risk for suicidal 
behavior and thoughts in children, adolescents and young adults up to 
the age of 25.
When starting treatment with the medicine, patients of all ages, and 
their relatives, must monitor for behavioral changes, such as worsened 
depression, suicidal thoughts, aggressiveness and the like.
If such changes occur, refer to a doctor immediately.

1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
The medicine is intended to treat:
• depression
• obsessive compulsive disorder
• bulimia nervosa
Therapeutic group: Prizma Solution 20 mg/5 ml contains the active 
substance fluoxetine and belongs to a group of antidepressants called selective 
serotonin reuptake inhibitors )SSRIs(.
How does the medicine work?
Everyone has the substance called serotonin in their brain. People who suffer 
from depression or obsessive-compulsive disorder have a lower level of 
serotonin than people who do not suffer from these conditions. The exact 
mechanism of action of Prizma Solution and SSRI inhibitors is not fully 
understood, but they help increase the levels of serotonin in the brain. Treating 
these conditions will make you feel better. If these conditions are not treated, 
your condition will not change and may even get worse and be more difficult 
to treat. The treatment should last for several weeks or months to ensure that 
you do not suffer from the symptoms.
2. BEFORE USING THE MEDICINE

Do not use the medicine if:
• You are sensitive )allergic( to fluoxetine or to any of the additional 

ingredients contained in the medicine )see section 6: ”Further 
information“(. If you develop a rash or other allergic reactions )such 
as itching, swollen lips or face or shortness of breath(, stop taking the 
medicine straight away and contact your doctor immediately.

• You are taking medicines from the non-selective monoamine oxidase 
inhibitors class )MAOIs( – use of these medicines together with Prizma 
Solution can lead to life-threatening reactions for you )medicines to treat 
depression such as nialamide, iproniazide, modobemide, phenelzine, 
tranylcypromine, isocarboxazid, toloxatone, and linezolid (an antibiotic)).

 Wait at least 14 days after discontinuation of treatment with irreversible, 
non-selective MAOIs before starting treatment with this medicine.

 Do not start treatment with irreversible, non-selective monoamine 
oxidase inhibitor )MAOIs( types of antidepressants, if at least 5 weeks 
have not elapsed since the discontinuation of use of Prizma Solution. 
If you have been taking Prizma Solution for a long time or you have 
been taking a particularly high dose, your doctor will consider whether 
to wait longer than 5 weeks before starting treatment with MAOIs.

 However, fluoxetine therapy can be started one day after the end 
of treatment with certain reversible MAOIs, such as linezolid, 
moclobemide, methylthioninium (methylene blue).

• You are taking metoprolol )to treat heart failure( – taking it together with 
Prizma Solution increases the risk of slowing of the heart rate.

Special warnings regarding use of the medicine:
Before beginning treatment or during treatment with Prizma Solution, 
tell the doctor if:
• you suffer from heart problems.
• you suffer from appearance of fever, muscle stiffness or tremor, changes 

in your mental state such as confusion, irritability, agitation; you may be 
suffering from a condition called ”serotonin syndrome“ or ”neuroleptic 
malignant syndrome“. This syndrome is very rare, but it may result in life-
threatening conditions. Contact your doctor immediately; it may be 
necessary to stop treatment with the medicine.

• you suffer from or have previously suffered from mania/hypomania; if you 
experience a manic episode, contact your doctor immediately; it may be 
necessary to stop treatment with the medicine.

• you have previously suffered from bleeding, bruising or unusual bleeding, 
which may be affected by a medicine, or if you are pregnant.

• you are being treated with medicines that thin the blood )see section ”If you 
are taking, or have recently taken…“(.

• you suffer from epilepsy or seizures. If you experience seizures or there is 
an increase in seizure frequency, contact your doctor immediately; it may 
be necessary to stop treatment with the medicine.

• you are undergoing electro-convulsive therapy )ECT(.
• you are undergoing treatment with tamoxifen )a medicine to treat breast 

cancer( )see section ”If you are taking, or have recently taken…“(.
• you suffer from a feeling of restlessness, and an inability to sit or stand 

still )akathisia(. Increasing your dose of Prizma Solution may make these 
symptoms worse.

• you suffer from diabetes )your doctor may need to adjust your dose of 
antidiabetics, as Prizma Solution contains sucrose).

• you suffer from liver or kidney problems. A lower dose of Prizma Solution 
may be suitable for you. )Your doctor may need to adjust the dosage of 
medicines to treat the liver.)

• you suffer from a low resting heart rate and/or if you know that you may have 
salt depletion as a result of prolonged diarrhea and vomiting or as a result 
of usage of diuretics.

• you are being treated with diuretics, especially if you are elderly.
• you suffer from glaucoma )increased pressure in the eye(.
• you are taking medicines from the irreversible non-selective monoamine 

oxidase inhibitor( MAOIs) family.
• you suffer from alcoholism. You must not consume alcohol while you are 

taking Prizma Solution.
• you suffer from a rare inherited syndrome in which you suffer from fructose 

intolerance, glucose-galactose malabsorption or sucrase-isomaltase 
insufficiency.

• you suffer from side effects as a result of drug interactions )see section ”if 
you are taking, or have recently taken...“(.

Medicines like Prizma Solution (from the SSRI/SNRI group) may cause 
symptoms of sexual dysfunction. In some cases, these symptoms have 
continued after stopping treatment.
Thoughts of suicide and worsening of your depression:
If you are depressed and/or have anxiety disorders, you can sometimes have 
thoughts of harming yourself. This condition may worsen when first starting 
treatment with antidepressants, since these medicines begin to have an effect 
after about two weeks or more from treatment initiation.
Suicidal thoughts are more common if:
- you have previously had thoughts about harming yourself.
- you are a young adult. Information from clinical trials has shown an increased 

risk of suicidal behavior in adults aged less than 25 years with various 
psychiatric conditions, who were treated with antidepressants. If thoughts 
of killing or harming yourself occur, contact your doctor or go to a 
hospital straight away.

It is advisable to tell a relative or close friend that you are depressed or 
experience anxiety disorders, and ask them to read this leaflet. Ask them to 
tell you if they noticed your depression or anxiety disorder is getting worse, or 
if they are worried about changes in your behavior.
Children and adolescents
This medicine is not intended for use in children.
Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, other medicines, including 
non-prescription medicines and nutritional supplements, tell the doctor 
or pharmacist:
Do not take Prizma Solution with:
• Irreversible, non-selective monoamine oxidase inhibitors )MAOIs(, 

some used to treat depression. Irreversible, non-selective MAOIs must not 
be used together with Prizma Solution due to concern of a serious or even 
fatal reaction )”serotonin syndrome“( that can occur )see section ”Do not 
use the medicine if“(. Treatment with Prizma Solution should be started at 
least two weeks after you stop taking a medicine from the irreversible, non-
selective MAOI family )such as tranylcypromine(. Wait at least 5 weeks after 
you stop taking Prizma Solution before starting treatment with irreversible, 
non-selective MAOIs )see section ”Do not use the medicine if“(. Your doctor 

will consider whether to wait longer than 5 weeks before starting treatment 
with MAOIs if you have been taking Prizma Solution for a long time or if 
the dose you have used has been high. Several medicines from the MAOI A 
group (e.g., moclobemide, linezolid, methylthioninium chloride (methylene 
blue( type B and selegiline( can be taken while using Prizma Solution 
provided your doctor will check you more often.

• Metoprolol to treat heart failure; taking together with Prizma Solution 
increases the risk of your heart rate becoming too slow.

Prizma Solution may affect the way the following medicines work:
• Tamoxifen (a medicine to treat breast cancer); Prizma Solution may 

change the blood levels of this medicine, thus reducing its effectiveness. 
Your doctor will consider prescribing a different antidepressant treatment.

• Alcohol.
• Monoamine oxidase inhibitors A )MAOI-A( including moclobemide, 

linezolid (an antibiotic) and methylthioninium chloride (also called methylene 
blue, used for the treatment of methemoglobinemia(, due to the risk of 
life-threatening reactions occurring )serotonin syndrome(. Treatment with 
fluoxetine can be started the day after stopping treatment with reversible 
MAOIs, but the doctor may wish to monitor you and will instruct you to use 
a lower dose of MAOI-A medicines.

• Mequitazine )a medicine for treatment of allergy(; taking this medicine 
together with Prizma Solution may increase the risk of changes in the 
electrical activity of the heart.

• Phenytoin (for treatment of epilepsy); Prizma Solution may alter the blood 
level of this medicine. Your doctor may start treatment with phenytoin very 
carefully and consider closely monitoring your condition.

• Medicines that increase level of serotonin such as: lithium, selegiline, 
preparations containing the Hypericum herb (St. John’s Wort), tramadol 
)a painkiller(, medicines containing triptans (for treatment of migraine), 
medicines containing tryptophan; these medicines, when combined with 
Prizma Solution, can cause an increase in the incidence of serotonin 
syndrome. Your doctor may perform check-ups that are more frequent.

• medicines that may affect the heart’s rhythm, e.g., Class IA and III 
antiarrhythmics, antipsychotics (e.g., phenothiazine derivatives, 
pimozide, haloperidol), tricyclic antidepressants, antimicrobial medicines 
(e.g., sparfloxacin, moxifloxacin, erythromycin IV, pentamidine), medicines 
to treat malaria, particularly halofantrine, or antihistamines (astemizole, 
mizolastine(. Taking these medicines together with Prizma Solution may 
increase the risk of changes in the electrical activity of the heart.

• Anti-coagulants (such as warfarin), NSAIDs (such as ibuprofen, 
diclofenac), aspirin and other medicines which can thin the blood 
(including clozapine, used to treat certain mental disorders). Prizma 
Solution may alter the effect of these medicines on the blood. If Prizma 
Solution treatment is started or stopped when taking warfarin, your doctor 
will need to perform certain tests in order to adjust an appropriate dosage 
of Prizma Solution and will monitor your condition more frequently.

• Cyproheptadine (for allergy); this medicine reduces the effectiveness of 
Prizma Solution.

• Medicines that lower sodium levels in the blood (including diuretics, 
desmopressin, carbamazepine and oxcarbazepine); because these 
medicines in combination with Prizma Solution may increase the risk of 
sodium levels in the blood becoming too low.

• Antidepressants such as tricyclic antidepressants, selective serotonin 
reuptake inhibitors )SSRIs( or buspirone, mefloquine or chloroquine 
(used to treat malaria), tramadol (to treat pain) or antipsychotics such 
as clozapine, phenothiazines or butyrophenones; use of these medicines 
together with Prizma Solution may increase the risk of seizures.

• Medicines that affect the CYP2D6 enzyme such as: flecainide, 
propafenone, nebivolol or encainide (for treatment of heart problems), 
carbamazepine (for treatment of epilepsy), atomoxetine )for treatment 
of attention deficit hyperactivity disorder( or tricyclic antidepressants 
(for example, imipramine, desipramine and amitriptyline) or risperidone 
(for treatment of schizophrenia); Prizma Solution may change the blood 
concentration of these medicines. When used with Prizma Solution, your 
doctor will reduce the dose of these medicines.

Use of the medicine and food
You can take the medicine with or without food.
Use of the medicine and alcohol consumption
You should avoid consuming alcohol while taking the medicine.
Pregnancy, breastfeeding and fertility
If you are pregnant or breastfeeding, think you are pregnant or are planning 
to get pregnant, ask your doctor or pharmacist for advice before taking the 
medicine.
Pregnancy – Consult with your doctor as soon as possible if you are pregnant, 
if you might be pregnant, or if you are planning to become pregnant.

In babies whose mothers took this medicine during the first few months of 
pregnancy, there have been some studies describing an increased risk of 
birth defects of the heart. In the general population, the risk of a congenital 
heart defect is 1 in 100 babies. Taking fluoxetine during pregnancy increases 
the risk of a congenital heart defect to 2 in 100 babies.
Taking medicines like fluoxetine during pregnancy, particularly the last three 
months of pregnancy, increases the risk of dangerous conditions developing 
in the newborn, called persistent pulmonary hypertension (PPHN), which 
makes the baby breathe faster and appear bluish. These symptoms usually 
appear during the first 24 hours after birth. If any of these symptoms appear in 
your baby, or if you are concerned about your baby’s health, refer to a doctor 
immediately.
It is preferable not to use Prizma Solution during pregnancy unless the benefit 
outweighs the risks involved. Therefore, you and your doctor will decide to 
gradually stop use of Prizma Solution if you are pregnant or when you are 
planning to become pregnant.
Caution should be exercised when the medicine is taken during pregnancy, 
especially during the last months of pregnancy and before giving birth, since 
the following symptoms have been reported in newborn babies: irritability,  
chills/tremor, muscle weakness, persistent crying and difficulty suckling or 
sleeping.
If you are taking Prizma Solution close to the end of the pregnancy, there 
could be an increased risk of heavy vaginal bleeding for a short time after 
delivery, especially if you have a history of bleeding. Inform the doctor that 
you are taking Prizma Solution so he can advise you.
Breastfeeding – Fluoxetine is secreted into breast milk and may affect 
your baby. You should only breastfeed if it is necessary. If continuation of 
breastfeeding is decided upon while using the medicine, the doctor may reduce 
the dose of the medicine.
Fertility – Fluoxetine has been shown to affect the quality of sperm in animal 
studies. Theoretically, taking the medicine could affect fertility, but such impact 
on human fertility has not been observed yet.
Driving and using machines
Prizma Solution has a negligible effect on the ability to drive or operate 
machines. However, psychiatric medications may have effects on motor skills 
and/or judgment. Therefore, consult your doctor or pharmacist before driving 
or using machines. Do not drive and/or use machines until you are sure that 
your ability to function is not impaired as a result of taking Prizma Solution.
Important information about some of the ingredients of the medicine
Prizma Solution contains sucrose (a type of sugar). If you have been told 
by your doctor that you cannot tolerate certain types of sugars (intolerance to 
some sugars), consult your doctor before starting to use the medicine. If you 
are diabetic (diabetes mellitus), this comment also applies to you.
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 regarding the dosage 
and treatment regimen of the preparation.
The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor 
only. The usual dosage is generally:
• Depression – The recommended dosage is 5 ml of solution )20 mg( per day. 

Your doctor may change the dose as needed within 3-4 weeks of starting 
treatment. The dose may be gradually increased to a maximum of 20 ml 
(80 mg) per day. The dosage should be increased under surveillance, to 
ensure that you receive the lowest effective dosage. You may not feel an 
improvement immediately after starting treatment with the medicine. A 
few weeks from the beginning of treatment usually elapse until there is 
an improvement in the symptoms of depression. Patients suffering from 
depression need to be treated for at least 6 months.

• Bulimia nervosa – The recommended dosage is 15 ml )60 mg( per day.
• Obsessive compulsive disorder )OCD( – The recommended dosage 

is 5 ml (20 mg) per day. The doctor may change the dosage, if necessary, 
after two weeks of treatment. The dose may be gradually increased to 
a maximum of 20 ml (80 mg) per day. If there is no improvement within  
10 weeks, the doctor will consider changing the treatment.

• Elderly – Increase the dosage with extra caution and the daily dosage is 
generally up to 10 ml (40 mg). The maximum dosage is 15 ml (60 mg) per 
day.

• Liver function disorders – If you have liver function disorders or are using 
other medications that might affect Prizma Solution, the doctor may decide 
on a lower dosage or instruct you to take Prizma Solution once in two days.

Do not exceed the recommended dosage!
Measure the appropriate amount in the measuring cup and drink the solution.
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 include: nausea, vomiting, convulsions, heart problems (such as 
irregular heart rate and cardiac arrest), lung function problems and mental 
status changes ranging from agitation to coma.
If you forget to take the medicine
• Do not worry; take a dose the next day at the usual time, but never take two 

doses together.
• Taking the medicine at the same time each day will help you remember to 

take it.
Adhere to the treatment regimen as recommended by the doctor. Even if there 
is an improvement in your health condition, do not stop treatment with the 
medicine without consulting the doctor.
If you stop taking the medicine
• Do not stop taking the medicine without consulting a doctor even if your 

health has improved.
• Make sure you have enough medicine for the treatment period.
If you stop taking the medicine, withdrawal symptoms may occur, including: 
dizziness; tingling feelings (pins and needles); sleep disorders (vivid dreams, 
nightmares, inability to sleep); feeling restless and nervous; unusual fatigue or 
weakness; anxiety; nausea or vomiting; tremor; headaches.
Most often, the withdrawal symptoms after stopping Prizma Solution are mild 
and disappear after a few weeks. If you experience withdrawal symptoms, 
refer to the doctor.
Your doctor will help you reduce the dose of the medicine gradually, over the 
course of a week or two, in order to reduce the chance of withdrawal symptoms.
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 the medicine, consult 
the doctor or pharmacist.
4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Prizma Solution may cause side effects in 
some users. Do not be alarmed when reading the list of side effects. You may 
not suffer from any of them.
• Cases of suicidal thoughts and suicidal behaviors have been reported 

during treatment with Prizma Solution or in the early stages after stopping 
the medicine. If you are depressed and/or have anxiety disorders, you can 
sometimes have thoughts of harming and/or killing yourself. This effect may 
be increased when first starting treatment with antidepressants, since it 
takes time for these medicines to have an effect )usually about two weeks 
but sometimes longer).

You may think like this more frequently if:
• You had a tendency to thoughts of self-harm and/or suicidal thoughts before 

starting treatment.
• You are a young adult. Information from clinical trials has shown that the 

likelihood of developing suicidal behavior in young adults under the age of 
25, with psychiatric disorders treated with antidepressants, is higher.

If you have thoughts of self-harm or suicidal thoughts, contact your doctor 
or go to a hospital immediately (see section 2). You may find it helpful 
to tell a family member or close friend that you are depressed or have 
an anxiety disorder, and ask them to read this leaflet. You might ask them to 
tell you if they think your depression or anxiety is getting worse, or if they are 
worried about changes in your behavior.
• In case of an allergic reaction, including a rash, itching, swelling of the lips, 

tongue, eyes, or difficulty breathing, stop taking the medicine and contact 
a doctor immediately.

• If you experience restlessness and are unable to sit or stand still )akathisia(, 
increasing the dose of Prizma Solution will cause worsening of the 
symptoms – contact your doctor.

• Contact your doctor immediately if your skin turns red or you develop a 
skin reaction that includes blistering or peeling of the skin )very rare(.

The most common side effects – very common – effects occurring in 
more than one in ten users – insomnia, headaches, diarrhea, nausea and 
vomiting, and fatigue.
Some patients experience:
• A combination of several symptoms )also known as ”serotonin syndrome“( 

that include unexplained fever accompanied by rapid breathing or rapid 
heartbeat, sweating, muscle stiffness or tremor, confusion, irritability or 
drowsiness (rarely).

• Feeling of weakness, drowsiness or confusion, especially in the elderly and 
elderly people taking diuretics.

• Prolonged and painful erection.
• Nervousness and restlessness.
• Heart problems such as fast or abnormal heart rate, fainting, tendency to 

falls or dizziness while standing up – this may indicate dysfunction of the 
heart.

If you experience any of the above symptoms, contact your doctor 
immediately.
The following side effects have been reported in people taking fluoxetine:
Common side effects – effects occurring in 1-10 users out of 100:
Lack of feeling of hunger, weight loss; nervousness, anxiety; restlessness, 
problems with concentration; feeling stressed; decreased libido or problems 
with sexual function (including difficulty maintaining an erection); sleep 
problems, unusual dreams, tiredness or sleepiness; dizziness; changes in 
the sense of taste; uncontrollable shaking; blurred vision; sensation of rapid 
and irregular heartbeat; flushing; yawning; indigestion, vomiting; dry mouth; 
rash, hives, itching of the skin; increased sweating; joint pain; frequent urination; 
unexplained vaginal bleeding; shaking and chills.
Uncommon side effects – effects occurring in 1-10 users out of 1,000:
Depersonalization disorder; strange thoughts; an extreme feeling of happiness; 
difficulty experiencing orgasm; thoughts of self-harm or suicidal thoughts; tooth 
grinding; muscle twitching, involuntary movements or problems with balance or 
co-ordination; memory problems; enlarged pupils; ringing in the ears; low blood 
pressure; shortness of breath; bleeding from the nose; difficulty swallowing; hair 
loss; an increase in the tendency for bruises; unexplained bruising or bleeding; 
cold sweat; difficulty urinating; feeling of heat/cold; abnormal liver function test 
results; vomiting blood or the presence of blood in the stool.
Rare side effects – effects occurring in 1-10 users out of 10,000:
Low level of salts in the blood; decreased platelets in the blood which increases 
the risk of bleeding and bruising; decreased white blood cell count; difficulty 
breathing; uncharacteristic unrestrained behavior; involuntary movements; 
obsessive thoughts; hallucinations; restlessness; panic attacks; confusion; 
stuttering, aggression, convulsions; vasculitis, rapid swelling of the neck, 
face, mouth and/or throat; sore throat; esophageal pain; jaundice; health-
related problems; sensitivity to sunlight; muscle pain; problems passing urine; 
secretion of milk from the breast; severe skin reaction known as Stevens-
Johnson syndrome.
Side effects of unknown frequency:
Redness and burning sensation of the skin, decreased sense of touch, feeling 
of tickling or burning in the mouth, feeling dizzy or light-headed when you stand/
sit up quickly; difficulty in making voice sounds, increased vaginal bleeding for 
a short time post-delivery )postpartum haemorrhage(, see Pregnancy section 
in Section 2: ”Before using the medicine“ for further information on this topic.
Bone Fractures – An increased risk of bone fractures has been observed in 
patients taking this medicine.
Most of the side effects mentioned are likely to go away with continued 
treatment.
If a side effect has appeared, if any of the side effects get worse or 
when you suffer from a side effect not mentioned in the leaflet, consult 
with the doctor.
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 unless explicitly instructed to do so by 
the doctor.

• Do not use the medicine after the expiry date )exp. date( that appears on 
the bottle. 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:
Sucrose, glycerol, benzoic acid, purified water.
What the medicine looks like and the contents of the pack:
The preparation comes in a glass bottle containing 120 ml of solution. The 
carton package contains the preparation bottle and a measuring cup. The 
solution is clear and transparent-yellow in color.
Registration holder: Unipharm Ltd., P.O. Box 21429, Tel Aviv, 6121301.
Manufacturer and address: Unipharm Ltd., ”Mevo Carmel“ Industrial Park.
Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the 
Ministry of Health: 162 93 35206 01
Revised in February 2021 according to MOH guidelines.
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