


1 
 

 

SURMONTIL TABLETS 25mg – Data Sheet 

 

1. NAME OF THE MEDICINAL PRODUCT 
 

SURMONTIL 25mg, scored tablet 

 
2. ACTIVE INGREDIENT  
 
Trimipramine  (as Maleate) EP 34.9mg equivalent to 25 mg trimipramine per tablet 

 
3. PHARMACEUTICAL FORM 

 

  Tablet  

4. CLINICAL PARTICULARS 
 

4.1 Therapeutic indications 
       

Antidepressant 
 

4.2 Posology and method of administration     
 

Dosage: 

Dosage should be initiated at a low level and increased gradually, noting carefully the clinical 
response and any evidence of intolerance.  
Lower dosages are recommended for elderly patients and adolescents. Lower dosages are also 
recommended for outpatients as compared to hospitalized patients who will be under close 
supervision. It is not possible to prescribe a single dosage schedule of Surmontil that will be 
therapeutically effective in all patients. The physical psychodynamic factors contributing to 
depressive symptomatology are very complex; spontaneous remissions or exacerbations of 
depressive symptoms may occur with or without drug therapy. Consequently, the recommended 
dosage regimens are furnished as a guide which may be modified by factors such as the age of 
the patient, chronicity and severity of the disease, medical condition of the patient, and degree of 
psychotherapeutic support.  
Most antidepressant drugs have a lag period of ten days to four weeks before a therapeutic 
response is noted. Increasing the dose will not shorten this period but rather increase the 
incidence of adverse reactions.  
Usual Adult Dose  
Outpatients and Office Patients --Initially, 75 mg/day in divided doses, increased to 150 mg/day. 
Dosages over 200 mg/day are not recommended. Maintenance therapy is in the range of 50 to 
150 mg/day. For convenient therapy and to facilitate patient compliance, the total dosage 
requirement may be given at bedtime.  
Hospitalized Patients --Initially, 100 mg/day in divided doses. This may be increased gradually 
in a few days to 200 mg/day, depending upon individual response and tolerance. If improvement 
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does not occur in 2 to 3 weeks, the dose may be increased to the maximum recommended dose 
of 250 to 300 mg/day.  
Adolescent and Geriatric Patients – 
Initially, a dose of 50 mg/day is recommended, with gradual increments up to 100 mg/day, 
depending upon patient response and tolerance.  
Maintenance – 
Following remission, maintenance medication may be required for a longer period of time, at the 
lowest dose that will maintain remission. Maintenance therapy is preferably administered as a 
single dose at bedtime. To minimize relapse, maintenance therapy should be continued for about 
three months.  
 
Method of administration: 

The pharmacokinetic characteristics of this medication render it suitable for a single daily  
dosing, during or between meals. 
The medication may be administered in the evening to facilitate sleep. 

 

Treatment duration: 

The administration of an antidepressant corresponds to symptomatic treatment. 
An episode of depression requires several months (generally about 6 months) of 
treatment to avoid relapse of the depression. 

 

Concomitant psychotropes: 
Combination with a sedative or anti-anxiety drug may prove useful at the start of the 
treatment to counter the onset or exacerbation of anxiety. However, anti-anxiety drugs do 
not necessarily provide protection against disinhibition. 

 
High-risk populations 
The elderly: 
Start the treatment at a low dose, i.e. in practice half the lowest recommended dose 
(see 5.2 Pharmacokinetic properties). 
If the dose needs to be increased, this should take place gradually under clinical  
supervision since the adverse effects exerted by imipramines may have serious   
consequences in the elderly (falls, confusion). 

 
Liver and kidney impairment: 
Reduce the dose (see 5.2 Pharmacokinetic properties). 

 

 

 

 

4.3 Contra-indication 
 
This medication SHOULD NEVER BE prescribed in the following cases: 

 
-Hypersensitivity to the active substance trimipramine or to any of the excipients. 
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-Known risk of angle-closure glaucoma. 
-Possible urinary retention due to urethra/prostate disorders. 
-Recent myocardial infarction. 
-Combination with sultopride (see interactions with other medicaments). 
-Hypersensitivity or intolerance to gluten because of the presence of wheat starch 
(gluten), 
The concomitant use of monoamine oxidase inhibitors (MAOI) and tricyclic compounds similar 
to Surmontil has caused severe hyperpyretic reactions, convulsive crises, and death in some 
patients. At least two weeks should elapse after cessation of therapy with MAOI before 
instituting therapy with Surmontil. Initial dosage should be low and increased gradually with 
caution and careful observation of the patient. The drug is contraindicated during the acute 
recovery period after a myocardial infarction.  

 
IT IS GENERALLY INADVISABLE to prescribe this medication in the following 
situations : 

 
-Combination with alcohol, clonidine or analogues, alpha and beta sympathomimetics 
(adrenaline, noradrenaline, dopamine for systemic action by parenteral route) (see 
Interactions with other medicaments). 

 

4.4 Special warnings and special precautions for use 
 

Warnings 

Suicide/suicidal thoughts or clinical worsening 

Depression is associated with an increased risk of suicidal thoughts, self harm and suicide 
(suicide related events). This risk persists until significant remission occurs. As improvement 
may not occur during the first few weeks or more of treatment, patients should be closely 
monitored until such improvement occurs. It is general clinical experience that the risk of suicide 
may increase in the early stages of recovery.  
 
 
Patients with a history of suicide related events, or those exhibiting a significant degree of 
suicidal ideation prior to commencement of treatment are known to be at greater risk of suicidal 
thoughts or suicide attempts, and should receive careful monitoring during treatment. A meta
analysis of placebo controlled clinical trials of antidepressant drugs in adult patients with 
psychiatric disorders showed an increased risk of suicidal behaviour with antidepressants 
compared to placebo in patients less than 25 years old.  
 
Close supervision of patients and in particular those at high risk should accompany drug therapy 
especially in early treatment and following dose changes. Patients (and caregivers of patients) 
should be alerted about the need to monitor for any clinical worsening, suicidal behaviour or 
thoughts and unusual changes in behaviour and to seek medical advice immediately if these 
symptoms present.  
 
The elderly are particularly liable to experience adverse reactions, especially agitation, 
confusion and postural hypotension. 
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Since rare cases of withdrawal effects (headaches, malaise, nausea, anxiety, sleep 
disorders) have been observed on treatment discontinuation, it is recommended to reduce 
the dose gradually and monitor the patient particularly carefully during this period. 
Hyperglycemia/Diabetes: 
Epidemiologic studies have identified an increased risk of diabetes 
mellitus in depressed patients receiving tricyclic antidepressants. 
Therefore, patients with an established diagnosis of diabetes mellitus or with risk factors for 
diabetes who are started on trimipramine, should get appropriate glycaemic monitoring (see 
section 4.8). 
 
Serotonin syndrome 
Serotonin syndrome may occur when tricyclic antidepressants are used 
concomitantly with other serotonergic active substances (see section 4.5).  
Serotonin Syndrome which is caused by an excess in 
serotonin, may be fatal and includes the following symptoms: 
• Neuromuscular excitation (clonus, hyperreflexia, myoclonus, 
rigidity), 
• Autonomic changes (hyperthermia, tachycardia, changes in blood 
pressure, diaphoresis, tremor, flushing, dilated pupils, diarrhea), 
• Changed mental state (anxiety, agitation, confusion, coma). 
Close clinical monitoring is required when serotonergic active 
substances are combined with trimipramine. Treatment with 
trimipramine should be discontinued if serotonin syndrome occurs. 
 
QT interval prolongation: 
Like other tricyclic antidepressants, trimipramine may dose-dependently 
prolong QT interval (see section 4.8). 
Caution should be taken in patients with known risk factors for 
prolongation of QT interval such as: 
- congenital long QT syndrome, bradycardia 
- concomitant use of drugs that are known to prolong the QT interval, induce bradycardia or 
hypokalemia (see section 4.5 ) 
- uncorrected electrolyte imbalance (e.g. hypokalemia, hypomagnesemia). 
Special precautions for use 
 
Insomnia or nervousness at the start of the treatment may require a dosage reduction or 
short-term symptomatic treatment. 
 
If the patient shows a clear manic swing, discontinue the trimipramine treatment and 
generally prescribe a sedative neuroleptic. 

 
In epileptics or those with a history of epilepsy it is prudent to reinforce clinical and EEG 
monitoring because of the possible reduction in the seizure threshold.  
Stop the treatment if seizures occur. 

 
Trimipramine should be used with caution: 
- in elderly subjects presenting with: 
- enhanced sensitivity to postural hypotension and sedation. 
-chronic constipation (possible induction of paralytic ileus)  
-possible prostate hypertrophy; 
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-in subjects suffering from certain cardiovascular disorders because of the  
quinidine-like, tachycardiac and hypertensive effects exerted by the members of this 
drug category; 

-  in patients with liver and kidney impairment because of possible overdosing (see 5.2 
Pharmacokinetic properties).   
 
Caution is advised in patients with increased intraocular pressure, history of urinary retention, or 
history of narrow-angle glaucoma because of the drug's anticholinergic properties; hyperthyroid 
patients or those on thyroid medication because of the possibility of cardiovascular toxicity; 
patients receiving guanethidine or similar agents, since Surmontil (trimipramine maleate) may 
block the pharmacologic effects of these drugs.  
Since the drug may impair the mental and/or physical abilities required for the performance of 
potentially hazardous tasks, such as operating an automobile or machinery, the patient should be 
cautioned accordingly.  
 
4.5  Interactions with other medicaments and other forms of interaction 

 
Combination with non-selective MAO inhibitors is a classic contra-indications for all 
imipramines because of the major (though infrequently documented) risk of  hypotensive 
or hypertensive modifications. 

 
CONTRA-INDICATED COMBINATIONS 

 
+ Sultopride: 
Enhanced risk of ventricular rhythm disorders, notably torsades de pointes by addition of the 
electrophysiological effects. 

 
INADVISABLE COMBINATIONS 

 
+ Alcohol: 
 Alcohol enhances the sedative effects of these substances. Decreased alerthness may 
render driving and the use of machines dangerous. 
Avoid alcoholic beverages and alcohol-containing medications. 

 
+ Clonidine and analogues: 
Describe for desipramine and imipramine. 
Inhibition of the   antihypertensive effect of clonidine (antagonism at the Adrenergic receptors). 

 
+ Alpha and beta sympathomimetics: adrenaline, noradrenaline, dopamine by parenteral route 
for systematic action. 
Paroxystic hypertension with possible rhythm disorders (inhibition of adrenaline or 
noradrenaline penetration into the sympathetic fibre). 

 
COMBINATIONS REQUIRING PRECATIONS FOR USE 

 
+ Anticonvulsants: 
Possible generalized seizures (the antidepressant lowers the seizure threshold)  Clinical 
monitoring and possible dose adjustment. 
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• Valproic acid, valpromide: 
Clinical monitoring and possible adjustment of the antidepressant dose. 

 
• Carbamazepine: 

Possible generalized seizures (the antidepressant lowers the seizure threshold), and reduced 
plasma concentrations of the antidepressant (increase in its hepatic metabolism induced by the 
andticonvulsant). 
Clinical monitoring and possible dose adjustment. 
 
+ Selective serotoninergic antidepressants:  
citalopram, fluxetine, fluvoxamine,  paroxetine, sertraline.  
Increased plasma concentrations of both antidepressants with risk of seizures and enhanced 
undesirable effects. 
If  the two are combined, clinical monitoring should be intensified and the doses should be 
adjusted if necessary in the event that fluoxetine is replaced by an imipramine antidepressant, the 
latter should be started at a low dose which is gradually increased to take account of the long 
half-life of  fluoxetine and its active metabolite). 
 
+Co-administration with other serotonergic active substances (such as 
SSRIs, SNRIs, MAOIs, lithium, triptans, tramadol, linezolid, L-tryptophan, 
and St. John's Wort – Hypericum perforatum – preparations) may lead to 
serotonin syndrome (see section 4.4 Warnings and Special Precautions for Use). Close clinical 
monitoring is required when these substances are co-administered with trimipramine. 
 

 
+ Alpha and beta sympathomimetic:  
Adrenaline by sub-cutaneous gingival injection for local haemostatic effects.  
Paroxystic hypertension with possible rhythm disorders (inhibiton of adrenaline or noradrenaline 
penetration into the sympathetic fibre)  
Restrict the supply, e.g. less than 0.1 mg of adrenaline in 10 minutes or 0.3 mg in one hour in 
adults. 

 

+Trimipramine should be used with caution in patients receiving drugs 
known to prolong QT interval (e.g. Class IA and III antiarrhythmics, 
macrolides, fluoroquinolones, some antifungals, some antipsychotics), 
induce hypokalemia (e.g. hypokalemic diuretics, stimulant laxatives, 
glucocorticoids, tetracosactides) or bradycardia (e.g. beta-blockers, 
diltiazem, verapamil, clonidine, digitalics) (see section 4.4 Warnings and Special Precautions for 
Use). 
COMBINATIONS TO BE TAKEN INTO ACCOUNT 

+ Antihypertensives (except clonidine and analogues): 
Antihypertensive effect and enhanced risk of postural hypotension (additive effects). 
(clonidine and analogues: see inadvisable combinations). 

 
 

+ Atropine and atropine-like substances:  
Sedative H1 antihistamines, anticholinergic  antiparkinsonians, atropine-like 

antispasmodics, disopyramide, phenothiazine   neuroleptics. 
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Addition of atropine-related undesirable effects such as urinary retention, constipation, 
dry mouth etc. 

  
+  Other central nervous system (CNS) depressants: 
Morphine derivatives (analgesics, antitussives and replacement therapies) ;  
barbiturates benzodiazepines; anti-anxiety drugs other than benzodiazepines:  
carbamates, captodiame, etifoxine; hypnotics; neuroleptics; sedative H1 antihistamines; central 
antihypertensives; baclofen; thalidomide.  

 
Enhanced central depression. The resulting decrease in alertness may render driving  and 
the use of machines dangerous. 

 
+ Baclofen:    
Possible increase in muscle hypotonia. 

 
+ Guanethidine: (see ocular)  
Described for amitryptiline desipramine, imipramine and maprotiline. 
Reduced antihyperiensive effect of guanethidine (inhibition of its penetration      into the 
sympathetic fibre, its site of action). 

 
 
 

4.6   Pregnancy and lactation 
   

Pregnancy: 
Surmontil has shown evidence of embryotoxicity and/or increased incidence of major anomalies 
in rats or rabbits at doses 20 times the human dose. There are no adequate and well-controlled 
studies in pregnant women. Surmontil should be used during pregnancy only if the potential 
benefit justifies the potential risk to the fetus.  
 
Lactation: 
Little is known as regards secretion into maternal milk, but the amount concerned are 
probably small. Nevertheless, as a precautionary measure, breast-feeding should be 
avoided during the treatment period. 

 
4.7 Effects on the ability to drive and use machines   

 
This medication may diminish the mental and physical faculties required to perform 
certain hazardous tasks such as operating machinery or driving motorised vehicles. 

 
4.8 Undesirable effects 

 
The undesirable effects of trimipramine are related, for the most part, to the 
pharmacological properties of imipramine antidepressants.  
 
Cardiovascular  
Hypotension, hypertension, tachycardia, palpitation, myocardial infarction, arrhythmias, heart 
block, stroke.  
QT interval prolongation, torsade de pointes (see section 4.4). 
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The following are peripherally-mediated effects; they are usually benign and most often 
resolve in the course of treatment or after dose reduction:  
 

• Anticholinergic effects (in decreasing order of frequency): dry mouth, constipation, 
difficulty focusing, tachycardia, sweating, urination difficulties and possibly urinary 
retention; blurred vision.  

• Adrenolytic effects: postural hypotension, impotence. 
 
The following are centrally-mediated effects:  
 

• frequent : drowsiness or sedation (antihistamine effect), more pronounced at the  
beginning of treatment; 

• much rarer: tremor, seizures in predisposed patients, transient confusional state. 
 
The following effects are related to the depressive condition itself:  
 

• suppression of psychomotor inhibition, with a risk of suicide;  
 

• mood swings with manic episodes;  
 

• recurrence of delusions in psychotic patients.  
 
Cases of suicidal ideation and behavior have been reported during or shortly after 
treatment with Surmontil or shortly after treatment discontinuation (see Section 4.4.).  
 
Imipramine antidepressants may also cause: 

• weight gain, 
• conduction disorders or arrhythmias (at high doses), 
• endocrine disorders; enlargement of the breast, galactorrhoea, 
• hot flushes, 
• allergic skin reactions, 
• dysarthria, 
• rare cases of cytolytic or cholestatic hepatitis 
• haematlogical disorders: hypereosinophilia, leukopenia, agranulocytosis, 

thrombocytopenia, 
• syncope. 

 
Prevention or treatment of some of these undesirable effects is possible using adjuvant or 
corrective therapy, or even dose reduction 
 
Epidemiological studies, conducted primarily in patients aged 50 years and over, have 
shown an increased risk of bone fracture in patients receiving selective serotonin re-
uptake inhibitors (SSRIs) or tricyclic antidepressants. This is caused by an unknown 
mechanism 
 
Withdrawal Symptoms  
Though not indicative of addiction, abrupt cessation of treatment after prolonged therapy may 
produce nausea, headache, and malaise.  
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Metabolism and nutrition disorders 
Hyperglycemia. Epidemiologic studies have identified an increased risk 
of diabetes mellitus in depressed patients receiving tricyclic 
antidepressants (see section 4.4). 
 
4.9  Overdose 
Deliberate or accidental overdosing results in severe cardiovascular symptom (primarily  
conduction disorders (QT interval prolongation, torsade de pointe) that determine the 
gravity of the poisoning), exacerbated anticholinergic symptom, and possibly 
convulsions, confusion or coma (the ones of which may be delayed). In such cases, the 
patient should be immediately admitted to hospital in a specialized ward and the ingested 
product should be evacuated.  
Overdose may result in fatal outcome. 
The management procedure must include symptomatic treatment and monitoring of vital 
function, particularly cardiac and respiratory functions, for at least five days. 
 
 

5. PHARMACOLOGICAL PROPERTIES 
5.1  Pharmacodynamic properties 
         
ANTIDEPRESSANT/NON-SELECTIVE MONOAMINE UPTAKE INHIBITOR 
(N: nervous system). 
The biochemical action likely to be responsible for the therapeutic effect are based on  
reduced presynaptic uptake of noradrenaline. Its synaptic transmission is therefore  
facilitated.  
The sedative effect is related to the histaminergic component of the drug. 
This part of the drug exerts central and peripheral anticholinergic effects that are 
responsible for adverse effects. 
The adrenolytic properties of this drug may cause postural hypotension. 
The improvement specifically in mood is often delayed in comparison with symptomatic 
improvements such as psychomotor retardation, insomnia or anxiety. 
This notion must be taken into account before withdrawing the treatment for inefficacy, 
or when adjusting effective doses. 
 

5.2  Pharmacokinetic properties  
 

Absorption 
 Because of a very marked first pass effect through the liver, the bioavailability of  
trimipramine is lower after oral administration than after parenteral administration. 
 
Distirbution  
Trimipramine passes through the blood-brain barrier and into the placental and maternal milk. 
Bingding to plasma proteins: 
A high proportion of the drug is bound to proteins (95%). 
Elimination half-life: 
The plasma elimination half-life of trimipramine is approximately 24 hours. 
 
Metabolism 
The liver plays a major role in the metabolism of imipramine antidepressants:  
uptake (first pass effect), then extensive biotransformation, explaining: 
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-   the high plasma clearance value with respect to liver blood flow (1.5 l/min). 
-   the small percentage of active compounds found in the urine. 
The principal metabolite of trimipramine is demethylimipramine, which is an active compound. 
 
High-risk populations 
-The elderly: the metabolic capacity of the liver is reduced, resulting in lower total 
clearance, higher steady-state concentrations and increased unbound fraction and 
half-life. The dose should therefore be reduced, at least at the start of the treatment. 
- Liver and kidney impairment: the trimipramine dose should be reduced. 
 
 

6. PHARMACEUTICAL PARTICULARS 
 
Inactive ingredients: wheat starch, silica colloidal hydrated, magnesium stearate. 
 
6.1 Special precautions for storage 
 

Do not store above 25ºC. 
Store the blisters in the outer packaging protected from light and humidity. 
 
 
Manufacturer :  Famar Lyon France 
License Holder : Sanofi-aventis Israel ltd. 
 

The format of this leaflet was determined by the Ministry of Health and its content was checked and approved in 08.2014. 
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  1986 -לפי תקנות הרוקחים (תכשירים) התשמ"ו עלון לצרכן
  

  התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד
  

   מ"ג 25סורמונטיל 
  
   25mg   Trimipramine (as maleate) טרימיפרמין מכילהכל טבליה : חומר פעיל. 2
 

 .6לרשימת חומרים בלתי פעילים ראה סעיף 
              

  .תשתמש בתרופה קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם

  שמור על עלון זה, ייתכן ותצטרך לקרוא בו שוב. 

  אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. 

. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך במחלתךזו נרשמה  לטיפול  תרופה
  כי  מצבם הרפואי דומה.

  אם תופעת לוואי מחמירה או אם הופיעה תופעת לוואי שלא מצוינת בעלון זה אנא פנה לרופא או לרוקח.
  

  .סורמונטיל מיועד לטיפול בדיכאון ?התרופה תלמה מיועד. 1
(מעכב קליטה מחדש לא  Non-selective monoamine reuptake inhibitors קבוצה תראפויטית

 סלקטיבי של מונואמין)
  
  
  בתרופהי שימוש לפנ. 2

  :אין להשתמש בתרופה אם
  

למידע נוסף על מרכיבי  6התרופה ( ראה סעיף או לאחד ממרכיבי   trimipramine -ל ידועה לך רגישות
 התרופה). 

  אלרגיה לגלוטן, בגלל נוכחות עמילן חיטה.מ מאי סבילות אוהינך סובל  
  י)רת זווית (עלייה בלחץ תוך עיניוסג הינך סובל  מגלאוקומה

  בעיות אחרותאו מהנובעים מבעיות בפרוסטטה הינך סובל  מקשיים במתן שתן 
 סבלת לאחרונה מאוטם שריר הלב

  ( תכשיר הרגעה)    sultopride הינך נוטל
אין להשתמש בתכשיר זה אם הינך מטופל בו זמנית בתרופות מקבוצת מעכבי מונואמינאוקסידאז 

     פול בהןימים מהפסקת הטי 14(לדיכאון) או בתוך  
  
  

  מפורשת: ת רופא, למעט הוראבדרך כלל לא מיועדת לשימוש במקרים הבאיםתרופה זו 
כלי דם (קלונידין ודומיו, אדרנלין, נוראדרנלין, דופמין -* טיפול בתרופות הפועלות על מערכת לב

   הניתנים בהזרקה)
   

  במקרה של ספק, התייעץ עם הרופא לפני נטילת התרופה.
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  דות הנוגעות לשימוש בתרופהאזהרות מיוח
  

  .אל תפסק את הטיפול בצורה פתאומית
  רק לאחר מספר ימים. תורגשכמו עם נוגדי דיכאון אחרים, השפעת התרופה 

  
ניתן ליטול את התרופה אם אתה סובל ממחלת הצליאק. עמילן חיטה יכול להכיל גלוטן, אך רק בכמויות 

  מזעריות, ולכן נחשב בטוח לחולי צליאק.
  

  שבות על התאבדות והחמרה של דיכאון או חרדהמח
אם הנך בדיכאון או סובל מחרדה יתכן ויש לך מחשבות לפגוע בעצמך. זה יכול להחמיר בתחילת הטיפול 

  בנוגדי דיכאון כיוון שלתרופות הללו לוקח כשבועיים ולפעמים יותר להתחיל להשפיע.
  :תופעות אלו יופיעו במקרים הבאיםסבירות ש קיימת
  בר היו לך בעבר מחשבות על התאבדות או פגיעה עצמית* כ

 25* הנך מבוגר צעיר. מחקר קליני הראה עלייה בסיכון להתנהגות אובדנית במבוגרים מתחת לגיל 
  שטופלו בנוגדי דיכאון. תהסובלים מבעיות פסיכיאטריו

  , פנה לרופא או לבית חולים מיד.אם הנך חושב על פגיעה עצמית או התאבדות
שאתה סובל מדיכאון או חרדה, ותבקש ממנו וי לעזור אם תספר לבן משפחתך או לחבר קרוב זה עש

לקרוא עלון זה, ולהגיד לך האם לדעתו הדיכאון או החרדה שלך החמירו, או אם הם מודאגים משינויים 
  בהתנהגותך.

  
  -הנך סובל מ אםספר לרופא , לפני הטיפול בתרופה

 מחלת לב •
 מאפילפסיה  ), אואו בהווה בעבר( תעוויתו •
 הפרוסטטב בעיות •
 מחלת כבד או כליות •
 עצירות כרונית •
   סוכרת או גורמי סיכון לסוכרת •

 
(שילוב סורמונטיל עם תרופות אלו עלול  נוטל תרופות נוספות שמשפיעות על רמות סרטונין •

  להיות פטאלי). 
 

  לגרום להופעת הפרעת קצב בלב כגון: סיכון העלולים  גורמי •
  דופק איטי (ברדיקרדיה)., QT-דת של מרווחי ההארכה מול -
  .היפוקלמיה או דופק איטי ,QT-ה מרווחהארכת שימוש בתרופות היכולות לגרום ל -
רמות של , תת אשלגן בדם (היפוקלמיה) רמות של תתהפרעת מאזן אלקטרוליטים (כגון  -

 .מגנזיום בדם (היפומגנזיה))
  

  ילת התרופה.במקרה של ספק, התייעץ עם הרופא לפני נט
  

תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר  אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל
  .על כך לרופא או לרוקח

  
יום מתום הטיפול במעכבי מונואמינואוקסידאז (תכשירים לטיפול בדיכאון,  14אין ליטול בו זמנית, ובתוך 

   כגון איפרוניאזיד, ניאלאמיד)
  תרופה לטיפול בסכיזופרניה)( סולטופרידהתרופה עם  אין לקחת את 
  

בדרך כלל אין לקחת את התרופה בו זמנית עם תרופות המשפיעות על לב וכלי דם (קלונידין ודומיו, 
  .רופא ה מפורשת שלהוראב אם ניתןאדרנלין, נוראדרנלין, דופמין הניתנים בהזרקה), למעט 
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 ,SSRIs, SNRIs, MAOIsכמו את רמת הסרטונין ( לעלות שויותנטילה בו זמנית עם תרופות שע
Hypercium  –tryptophan, St. Johns Wort -lithium, triptans, tramadol, linezolid, L
perforatum(  עלולה לגרום לתסמונת סרטונין. נדרשת השגחה צמודה כשתרופות הללו ניתנות יחד עם
  .סורמונטיל

  
נגד הפרעות קצב כגון תרופות ( QTתרופות המאריכות את מקטע  בזהירות יחד עםסורמונטיל יש ליטול 

), פלואורוקוינולונים (סוג של האנטיביוטיק, מקרולידים (סוג של III-מקלאס ו  IAקלאס לב מ
תרופות יחד עם ו ),מסוימות פסיכוטיות-, תרופות אנטיפטריוטיות מסוימות-), תרופות אנטיהאנטיביוטיק
 , סטרואידים(כגון תרופות משתנות, משלשלים,  )היפוקלמיהבדם ( ירידת רמת אשלגןהגורמות ל

etracosactidet  או לירידת קצב לב (ברדיקרדיה) (כגון חוסמי (β  ,diltiazem ,verapamil ,
clonidine  ,digitalis.(  

  
  אלכוהול וצריכת בתרופה שימוש

  .אין לשתות יינות או משקאות חריפים בתקופת הטיפול עם התרופה
  
     והנקה ריוןה

 לגבי המשך טיפוליש להיוועץ ברופא אם הנך בהריון, עדיף לא להשתמש בתרופה זו בתקופת הריון. 
 בתרופה.

  . יש להימנע מהנקה בתקופת הטיפול.תרופה זו עוברת בכמויות קטנות לחלב אם
  ברופא לפני שימוש בתרופות. ץיש להיוועאו מניקה אם הינך בהריון 

 
  

   נהיגה ושימוש במכונות

אין לנהוג או להפעיל מכונות מסוכנות בזמן השימוש בתרופה בגלל ששימוש בתרופה עלול לפגוע 
  בערנות. 

  
  מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

לפני נטילת  ברופא יועץ. אם הינך סובל  מאי סבילות או אלרגיה לגלוטן, העמילן חיטההתכשיר מכיל 
  התרופה.

  

  ?תרופהב יצד תשתמשכ. 3
  תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא.

   עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח.
  המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.

  אין לעבור על המנה המומלצת.
  
  

  נטילת התרופה.
  .בזמן האוכל או בין הארוחות בשלמותה עם מים היש לבלוע את הטבליי •
   ליטול את סורמונטיל פעם ביום עשה את זה לפני השינה.אם נאמר לך  •

  
המדויק ואופן  חודשים). משך הטיפול 6 בסביבותמשך הטיפול: הטיפול נמשך בדרך כלל מספר חודשים (

  הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.
  

  ומעקב בדיקות
וכר בדם במהלך הטיפול יש לערוך ניטור רמות הס בחולי סוכרת או בחולים בעלי גורמי סיכון לסוכרת 

  בתרופה.
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   יותר גבוה מינון בטעות נטלת אם
לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה  מידאו אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה 

  , QTקצב לב (הארכת מקטע הפרעות בלבול, תסמינים של מינון יתר: התכווצויות,  אתך.
torsade de pointes.( להסתיים במוות. הון יתר עלולמיננטילת  

  
אך אם הזמן קרוב למנה  ,ת ליטול תרופה קח את המנה כשנזכרת והמשך כרגילח: אם שכהתרופה את ליטול שכחת אם

  אין ליטול מנה כפולה כפיצוי על המנה שנשכחה.הבאה שלך תדלג על המנה ששכחת. 
  יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

  במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא או הרוקח.גם אם חל שיפור 

   התרופה נטילת את מפסיק אתה אם
בעיות , חרדה  , בחילות, חולשהבמקרים נדירים עם הפסקת הטיפול יכולים להופיע סימפטומים של גמילה (כאב ראש, 

  להפסיק את הטיפול ללא התייעצות עם רופא. אין ).שינה

   שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם. בכל פעםליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה  אין
  אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח. 

  

  תופעות לוואי. 4
ים. אל תיבהל עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמש מ"ג 25 סורמונטילבכמו בכל תרופה, השימוש 

  למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

התכווצות  :תסמינים של תסמונת סרטונין כגון ם הופעתעיש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא 
, קצב לב מהיר, שינויים בלחץ דם, הזעת יתר, , בחום בלתי מוסברנוקשות שרירים, עוויתות שריריםשרירים, 

  .הסמקה, אישונים מורחבים, שלשול, חרדה, עצבנות, בלבול, קומה רעד, 

  
  ייתכנו  שינויים בתוצאות בבדיקת דם ( היפראאוזוניפליה, לויקופניה, טרומבוציטופניה, 

אגרנולוציטוזיס ) העלולים לגרום לחום בלתי מוסבר, תסמינים של דלקת , דימום מהאף או דימום 
  ו יש לפנות לרופא מידאם הנך חש תופעות אל -בחניכיים

  
 
  

  תופעות לוואי נוספות:

 יובש בפה •

 עצירות •

 (בעיקר בתחילת הטיפול)  תחושת נמנום •

 עלייה במשקל  •

 נפילת לחץ הדם ותחושת חולשה וסחרחורת במעבר משכיבה/ישיבה לעמידה  •

 ( פגיעה ביכולת למקד את הראייה בין קרוב לרחוק) טשטוש ראיה •

 דפיקות לב מהירות •

 ).QT ,torsade de pointesלב (הארכת מקטע  הפרעות קצב •

 הזעה  •
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 קושי בהטלת שתן •

 .חלב מהחזה לא בזמן הנקה, גלי חוםהגדלת החזה, הפרשת  •

 אין אונות •

  תגובה אלרגית עורית •

   קושי בשטף דיבור •

מטופלים המקבלים הראו עליה בסיכון לסוכרת אצל  םמחקרים אפידמיולוגיירמות סוכר גבוהות בדם.  •
  . סורמונטיל שלשייכות לאותה קבוצה תרופות ה

  נצפתה עלייה בסיכון לשברים בעצמות במטופלים שלוקחים תרופה  מסוג זה.

  כשנוטלים מינון גבוה:

  בעיות בלב ( בעיות בהולכה ובקצב הלב)

  נדיר:

  רעד, פרכוסים בחולים מסוימים , בלבול זמני

  נדיר ביותר:

  בעיות רציניות בכבד ( דלקת כבד), התעלפות

אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם 
  .הרופא

  
   .איך לאחסן את התרופה?5

מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם של ילדים ו/או תינוקות ועל 
 ללא הוראה מפורשת מהרופא.ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה 

קרטון. תאריך התפוגה המגשית וההמופיע על גבי  exp. date)אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה (
 בטמפרטורהאת הבליסטר באריזת קרטון, מוגן מאור ולחות. יש לאחסן  אותו חודש.מתייחס ליום  האחרון של 

  .25°C -נמוכה מ

           
  מידע נוסף. 6

 :מכילה מ"ג 25סורמונטיל טבליה של החומר הפעיל,  נוסף על

Wheat starch, silica colloidal hydrated, magnesium stearate 
 

 כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:

  קופסא.טבליות ב 50 הטבליות ארוזות באריזת מגשית (בליסטר).

  . לבנותעגולות, : הן 25 סורמונטילהטבליות של 
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לל את כל המידע על התכשיר. אם יש לך שאלה כלשהי או אינך בטוח בדבר מה, אנא פנה עלון זה לא כו
  לרופא.

 , נתניה.10, רחוב בני גאון  אוונטיס ישראל בע"מ -: סאנופיבעל  הרישום וכתובתו

  פאמאר ליון, צרפת :  שם היצרן וכתובתו

  08.2014עלון זה נבדק ואושר ע"י משרד הבריאות בתאריך: 

   112-21-21000-00 ה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:מספר רישום התרופ

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

  


