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

דנלון 
סירופ

החומר הפעיל וריכוזו: 
כל 1 מ"ל מכיל: פרדניזולון )Prednisolone( 3 מ"ג 

חומרים בלתי פעילים בתכשיר - ראה סעיף 6 'מידע נוסף'. ראה גם 'מידע חשוב 
על חלק מהמרכיבים של התרופה' בסעיף 2.

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

תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו 
אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה לשלך.

למה מיועדת התרופה?  	.1
גלוקוקורטיקואיד בעל השפעה אנטי-דלקתית. 

התרופה מיועדת לטיפול בדלקות המגיבות לגלוקוקורטיקואידים כגון: הפרעות 
בתפקוד האנדוקריני, הראומטי, ההמטולוגי, מחלות קולגן, מחלות עיניים, מחלות 
עור, מחלות במערכת הנשימה, מחלות ניאופלסטיות, מחלות במערכת העיכול, 

מצבי אלרגיה ובצקת.
קבוצה תרפויטית: קורטיקוסטרואידים.

לפני שימוש בתרופה 	.2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר  	•
מכילה התרופה )ראה סעיף 6(. תסמינים לאלרגיה חריפה עלולים לכלול 
פריחה אדומה ובולטת בעור, קשיי נשימה, נפיחות בפנים, בפה, בשפתיים, 
ובעפעפיים, חום גבוה שאינו מוסבר ותחושת עילפון. במידה והנפיחות 
משפיעה על הגרון ומקשה על הנשימה והבליעה יש לפנות מיד לבית 

החולים. 
אתה סובל מזיהום המשפיע על הגוף כולו )אלא אם הינך מקבל טיפול  	•

לזיהום(.
קיבלת לאחרונה חיסון חי. 	•

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
לפני הטיפול בדנלון ספר לרופא אם:

הינך סובל או סבלת בעבר מדיכאון חמור או ממאניה דפרסיה )הפרעה דו  	•
קוטבית(, כולל דיכאון לפני או במהלך שימוש בתרופות המכילות סטרואידים 

כגון: דנלון. 
בן משפחתך הקרוב סובל או סבל בעבר מבעיות נפשיות המצוינות לעיל. 	•

אם אתה סובל מסקלרודרמה, טרשת רקמת חיבור )מחלה אוטואימונית(, היות  	•
ומינון יומי של 15 מ"ג ויותר יכול להגביר את החשש ממשבר סקלרודרמה 
כלייתי. סימנים למשבר סקלרודרמה כלייתי הם: יתר לחץ דם, הקטנה ביצירת 

שתן. הרופא יכול להמליץ למעקב אחרי לחץ הדם ושתן.
התקשר לרופא אם אתה חש בערפול בראייה או כל הפרעה אחרת בראייה.

בעיות נפשיות במהלך שימוש בדנלון. בעיות נפשיות עלולות להתרחש  	•
במהלך השימוש בתרופות המכילות סטרואידים כגון: דנלון.

מחלות אלו עלולות להיות חמורות. 	o
בעיות נפשיות עלולות להתחיל תוך מספר ימים או שבועות מתחילת הטיפול. 	o

בעיות נפשיות צפויות יותר במינונים גבוהים. 	o
רוב הבעיות הנפשיות חולפות עם הורדת המינון או הפסקת הטיפול. בכל  	o

מקרה, במידה והן מתרחשות יש לטפל בהן.
ספר לרופא אם הינך )או המטופל אשר נוטל את התרופה( מראה סימנים 
של בעיות נפשיות, במיוחד אם הינך בדיכאון או חושב על התאבדות. 
במקרים מועטים בעיות נפשיות התרחשו כאשר המינון הופחת או התרופה 

הופסקה.
אבעבועות רוח, שלבקת חוגרת או חצבת. 	•

ספר לרופא אם חלית בעבר באבעבועות רוח, שלבקת חוגרת או חצבת או  	o
במידה והתחסנת בעבר לזיהומים אלו.

במהלך נטילת התרופה יש להימנע משהות בסביבת חולים עם אבעבועות  	o
רוח, שלבקת חוגרת או חצבת, במיוחד אם לא חלית במחלות אלו בעבר. 
במידה ושהית עם חולים עם אבעבועות רוח, שלבקת חוגרת או חצבת יש 

לגשת לרופא מיד.
במידה וחלית באבעבועות רוח, שלבקת חוגרת או חצבת יש לגשת לרופא  	o
מיד. הרופא ייעץ לך כיצד ליטול את התרופה, ייתכן והרופא ישנה לך את 

המינון של דנלון.
הינך סובל או סבלת בעבר משחפת או מאלח דם )הרעלת דם(. 	•

הינך סובל מבעיות כבד או כליה. 	•
הינך סובל מיתר לחץ דם )או יש לך היסטוריה משפחתית של יתר לחץ דם(,  	•

מבעיות לב או לאחרונה סבלת מהתקף לב.
הינך סובל או יש לך היסטוריה משפחתית של: 	•

סכרת. 	o
אוסטאופורוזיס. 	o

גלאוקומה )עלייה בלחץ התוך עיני(. 	o
אפילפסיה )פרכוסים(. 	o

סבלת בעבר מחולשת שרירים במהלך שימוש בפרדניזולון או תרופות אחרות  	•
המכילות סטרואידים.

הינך סובל או סבלת בעבר מכיב קיבה. 	•
הינך סובל מתת פעילות של בלוטת התריס. 	•

אם אתה סובל מאחד מהמצבים שהוזכרו לעיל, ייתכן והרופא יינטר בקפידה את 
מצבך במהלך הטיפול בדנלון.

אזהרות נוספות:
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות:

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

הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:
יש תרופות שעלולות להגביר את האפקט של דנלון, וייתכן שהרופא ירצה  	•
 :HIV-לנטר בקפידה את מצבך אם אתה לוקח תרופות אלו )כולל תרופות ל

ריטונאביר וקוביסיסטט(.
ריפאמפין וריפאבוטין )אנטיביוטיקה לטיפול בשחפת(, שימוש בתרופות אלו  	•

עם פרדניזולון עלול למנוע מפרדניזולון לעבוד כראוי. 
קרבאמזפין, פניטואין, פרימידון, פנוברביטון )לטיפול באפליפסיה(, שימוש  	•

בתרופות אלו עם פרדניזולון עלול למנוע מפרדניזולון לעבוד כראוי.
אפדרין )לטיפול בגודש באף(, שימוש באפדרין עם פרדניזולון עלול למנוע  	•

מפרדניזולון לעבוד כראוי.
אמינוגלוטתימיד )לטיפול בסרטן(, שימוש בתרופה זו עם פרדניזולון עלול  	•

למנוע מפרדניזולון לעבוד כראוי.
מיפפריסטון )להפסקת הריון(, שימוש במיפפריסטון עם פרדניזולון עלול למנוע  	•

מפרדניזולון לעבוד כראוי למספר ימים.
עם  התרופה  בנטילת  בזיהומים(,  לטיפול  )אנטיביוטיקה  אריתרומיצין  	•
פרדניזולון הרופא עשוי לשנות את מינון הפרדניזולון, כי אחרת ייתכן ותחווה 

יותר תופעות לוואי.
קטוקונאזול )לטיפול בזיהום פטרייתי(, בנטילת התרופה עם פרדניזולון הרופא  	•
עשוי לשנות את מינון הפרדניזולון, כי אחרת ייתכן ותחווה יותר תופעות לוואי.

ציקלוספורין )למניעת דחיית שתל לאחר השתלה(, בנטילת התרופה עם  	•
פרדניזולון הרופא עשוי לשנות את מינון הפרדניזולון, כי אחרת ייתכן ותחווה 

יותר תופעות לוואי.
הורמונים המכילים אסטרוגנים כולל גלולות למניעת הריון, ייתכן ותחווי יותר  	•

תופעות לוואי. הרופא עשוי לשנות את מינון הפרדניזולון.
תרופות לסכרת )כגון: אינסולין(, בנטילה עם פרדניזולון ייתכן ותרופות אלו  	•

לא יעבדו כראוי.
תרופות לטיפול ביתר לחץ דם )כגון: הידרלזין(, בנטילה עם פרדניזולון ייתכן  	•

ותרופות אלו לא יעבדו כראוי.
משתנים )כגון: בנדרופלומתיאזיד(, בנטילה עם פרדניזולון ייתכן ותרופות אלו  	•

לא יעבדו כראוי.
סומטוטרופין )הורמון גדילה(, בנטילה עם פרדניזולון ייתכן ותרופה זו לא  	•

תעבוד כראוי.
תרופות לטיפול במיאסטניה גרביס )חולשת שרירים(, כגון נאוסטיגמין,  	•

בנטילה עם פרדניזולון ייתכן ותרופות אלו לא יעבדו כראוי.
תרופות הניטלות לצורך בדיקת רנטגן, בנטילה עם פרדניזולון ייתכן ותרופות  	•

אלו לא יעבדו כראוי.
אנטיקואגולנטים לדילול הדם )כגון: וורפרין וקומדין(, בנטילה עם פרדניזולון  	•

עולה הסיכון לדימומים, לכן הרופא ינטר את מצבך בקפידה.
אספירין ותרופות אנטי דלקתיות שאינן סטרואידים )כגון: איבופרופן(,  	•

בנטילה עם פרדניזולון עולה הסיכון לפתח כיבים או דימומים מהקיבה.
סליצילטים )כגון אספירין(, ייתכן ותחווה יותר תופעות לוואי של סליצילטים  	•

בעת הפסקת הטיפול עם פרדניזולון.
מתוטרקסאט )לטיפול אנטי-סרטני(, בנטילה עם פרדניזולון ייתכן ותחווה יותר  	•

תופעות לוואי חמורות.
בנוסף, ספר לרופא או לרוקח במידה והינך נוטל את התרופות הבאות, נטילת  	•
תרופות אלו בשילוב עם דנלון עלולה לגרום לירידה ברמות האשלגן בדם 

)היפוקלמיה(:
אצטאזולאמיד )לטיפול בגלאוקומה ואפילפסיה(. 	o

משתנים כגון: פורוסמיד ובנדרופלומתיאזיד )לטיפול ביתר לחץ דם(. 	o

קרבנוקסולון )לטיפול בכיב קיבה(. 	o
פנוטרול,  במבוטרול,  תיאופילין,  )כגון:  לטיפול באסתמה  תרופות  	o

פורמוטרול, ריטודרין, סאלבוטאמול, סאלמטרול וטרבותלין(.
אמפוטריצין )לטיפול בזיהום פטרייתי(. 	o

חיסונים, במידה ועשית לאחרונה חיסון או הינך מתכנן לעשות חיסון, ספר  	•
לרופא טרם נטילת דנלון. זאת מכיוון שישנם זריקות או חיסונים אשר אין לתת 

לחולים אשר נוטלים פרדניזולון.
שימוש בתרופה ומזון

יש ליטול את התרופה עם או מיד אחרי הארוחה.
הריון, הנקה ופוריות

במידה והינך בהריון או מניקה, חושבת שהינך בהריון או מתכננת הריון, יש 
להיוועץ ברופא או רוקח טרם נטילת התרופה.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
כל 1 מ"ל תרופה מכיל:

- 0.86 מ"ג נתרן.
- 0.36 גרם סוכרוז. 

אם נאמר לך על ידי הרופא שיש לך/לילדך אי סבילות לסוכרים מסוימים, פנה 
לרופא לפני נטילת/מתן תרופה זו. הסוכר עלול להזיק לשיניים.

- 1 מ"ג חומצה בנזואית.
חומצה בנזואית עלולה להגביר צהבת ביילודים.

- 0.23 גרם פרופילן גליקול.
ילדים מתחת לגיל 5, יש להיוועץ ברופא/ברוקח לפני מתן התרופה במיוחד אם 

הילד לוקח תרופות נוספות שמכילות פרופילן גליקול או אלכוהול.
אם את בהריון או מניקה יש להיוועץ ברופא לפני נטילת התרופה. ייתכן והרופא 

ינחה אותך לבצע בדיקות נוספות בזמן נטילת התרופה. 
אם אתה סובל ממחלה בכבד או בכליות יש להתייעץ עם הרופא. ייתכן והרופא 

ינחה אותך לבצע בדיקות נוספות בזמן נטילת התרופה.
- 36.1 מ"ג אתנול.

תכולה כוללת של אתנול באריזה: 2,166 מ"ג.
התכשיר מכיל v/v 4.6% אתנול )אלכוהול(.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
הרופא יחליט על המינון המתאים ביותר עבורך או עבור ילדך.

תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא או הרוקח. 
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול 

בתכשיר. 
שים לב: 

בתרופות נוזליות, עליך להשתמש במזרק למדידת הכמות הנכונה של התרופה. 
אין להשתמש בכפית ביתית לצורך מדידת כמות התרופה. הכפיות הביתיות שונות 

בגודלן וייתכן שלא תקבל את כמות התרופה הנכונה.
פקקים העמידים לפתיחה על ידי ילדים הורידו משמעותית את מספר מקרי 
ההרעלה הנגרמים על ידי תרופות בכל שנה. אם אתה מתקשה בפתיחת האריזה, 

באפשרותך לפנות לרוקח לקבלת עזרה.
אם נטלת בטעות מנת יתר, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא 

את אריזת התרופה איתך. 
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, יש לקחת את המנה בהקדם האפשרי. 
אם כמעט הגיע הזמן למנה הבאה, דלג על המנה שנשכחה והמשך במינון הרגיל, 

אין ליטול מנה כפולה.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

אם הפסקת ליטול דנלון:
היוועץ עם הרופא טרם הפסקת הטיפול בדנלון.

אין להפסיק את הטיפול בתרופה בפתאומיות. הרופא ינחה אותך כיצד להפחית  	•
את המינון באיטיות לאורך מספר שבועות או חודשים על מנת להקטין את 

הסיכון לתסמיני גמילה.
הפסקת הטיפול בדנלון )במיוחד בפתאומיות( עלולה להוביל לתסמיני גמילה.  	•

התסמינים הנפוצים הם:
חום גבוה. 	o

כאבי שרירים ומפרקים. 	o
נזלת. 	o

ירידה במשקל. 	o
גרד בעור. 	o

עיניים אדומות, כואבות ודביקות )דלקת בלחמית העין(. 	o
כאב ראש. 	o

בחילות. 	o

ראייה מטושטשת. 	o
ירידה בלחץ דם. 	o

במידה והינך סובל מתסמיני גמילה קשים, ספר מיד לרופא. ייתכן והרופא  	•
יבקש ממך לחזור ליטול את התרופה ואז להפסיק אותה בקצב איטי יותר.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק את 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
לוואי בחלק  לגרום לתופעות  עלול  סירופ  כמו בכל תרופה, השימוש בדנלון 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול 

מאף אחת מהן.
יש לפנות מיד לרופא במידה ומופיעות התופעות הבאות:

תגובה אלרגית חריפה הכוללת פריחה אדומה ובולטת בעור, קשיי נשימה,  	•
נפיחות בפנים, פה, שפתיים, ועפעפיים. חום גבוה שאינו מוסבר ותחושת 
עילפון. במידה והנפיחות משפיעה על הגרון ומקשה על הנשימה והבליעה 

יש לפנות מיד לבית החולים. 
בעיות נפשיות חמורות. סטרואידים, כולל פרדניזולון, עלולים לגרום לבעיות  	•
נפשיות חמורות. תופעה זו יכולה להתרחש במבוגרים וגם בילדים. תופעה 
זו עלולה לפגוע ב 5 אנשים מתוך 100 המשתמשים בפרדניזולון. התסמינים 

כוללים:
תחושת דיכאון, כולל מחשבות על התאבדות. 	o

תחושת אופוריה )מאניה( או שינויים במצב הרוח. 	o
חרדה, בעיות שינה, קושי במחשבה או בלבול ואיבוד זיכרון. 	o

תחושה, ראייה או שמיעה של דברים שאינם קיימים. מחשבות מוזרות  	o
ומפחידות, שינויים בהתנהגות ותחושת בדידות.

הינך חולה אפילפסיה והינך סובל מפרכוסים יותר מהרגיל. 	•
תופעות הלוואי הבאות עלולות להתרחש במידה ונטילת פרדניזולון הינה 

לאורך זמן:
שכיחות לא ידועה מתוך הנתונים הקיימים:

במידה וסבלת בעבר משחפת, השחפת עלולה לחזור. 	•
הינך עלול לסבול יותר מזיהומים. 	•

סרטן נדיר אשר עלול להשפיע על העור והאיברים הפנימיים )סרקומה ע"ש  	•
קפושי(.

עלייה בתאי דם לבנים. 	•
.)Cushingoid( פנים נפוחות ועלייה במשקל 	•

אי סבילות לקרבוהידרטים אשר עלולה להוביל לצורך בטיפול אנטי סכרתי או  	•
הינך יכול לפתח סוג מתון של סכרת ללא תסמינים ברורים.

חוסר איזון במלחים או אצירת נוזלים בגוף. 	•
ירידה ברמות האשלגן בדם, העלולה לגרום לעייפות, בלבול, חולשת שרירים  	•

או התכווצות שרירים.
עלייה בתיאבון. 	•

איבוד חלבונים וחוסר איזון בסידן. 	•
סחרחורת. 	•
כאב ראש. 	•

עלייה בלחץ התוך עיניי, נפיחות בעין, קטרקט. 	•
ניתוק של הרשתית בעין הגורם לליקויים בראייה. 	•

בליטה של גלגלי העין כלפי חוץ. 	•
הידללות של הממברנה בעין, החמרה של דלקת בעין. 	•

ורטיגו. 	•
קרע של רקמת שריר הלב, במיוחד אם עברת לאחרונה התקף לב. 	•

אי ספיקת לב בחולים רגישים )לבעיות לב(.  	•
יתר לחץ דם. 	•

חסימה בכלי דם )אמבוליזם(. 	•
שיהוקים או קלקול קיבה. 	•

בחילות או הקאות. 	•
נפיחות בבטן או כאבי בטן. 	•

שלשול. 	•
כיב בוושט. 	•

פטרת הפה. 	•
דלקת לבלב הגורמת לכאב בטן. 	•

כיב קיבה )העלול לדמם(. 	•
הידללות העור, סימנים או חבורות על גבי העור. 	•

הופעת תסמיני מתיחה. 	•
אקנה. 	•

נימים נפוחים בולטים לעין. 	•

הזעה מוגברת. 	•
פריחה, גרד בעור. 	•

שיעור יתר בגוף )במיוחד בנשים(. 	•
דלדול מסת שריר, חולשה או כאבים בשריר. 	•

דלדול העצם עם עלייה בסיכון לשברים )אוסטאופורוזיס(. 	•
מחלות בעצמות. 	•

אי סדירות במחזור או הפסקת המחזור לחלוטין. 	•
החלמה איטית של פצעים. 	•

תחושה כללית רעה. 	•
עלייה במשקל. 	•

קרע בגיד. תסמינים כוללים שמיעה או תחושה של קרע, כאב חמור, חבלה  	•
מידית, חוסר יכולת לשאת משקל או להשתמש באזור הפגוע.

ראייה מטושטשת. 	•
)מחלה  מסקלרודרמה  הסובלים  בחולים   - כלייתי  סקלרודרמה  משבר  	•
אוטואימונית(. סימנים למשבר סקלרודרמה כלייתי כוללים עלייה בלחץ דם 

וירידה בתפוקת השתן.
תופעות לוואי נוספות בילדים ומתבגרים:

שימוש ממושך בתכשיר זה בילדים ומתבגרים עלול לגרום להאטת הגדילה.
אם הינך המטופל או המטפל ואתה חושש מהשפעות התרופה, חזור והיוועץ 

עם הרופא.
על ההורים לדווח לרופא המטפל על כל תופעת לוואי וכן על כל תרופה נוספת 
הניתנת לילד. ראה לעיל תופעות לוואי ותגובות בין תרופתיות מיוחדות שפורטו.

קשישים:
אם הינך קשיש, הרופא ינטר בקפידה את מצבך בעת נטילת התכשיר, מכיוון 

שאתה עלול לחוות יותר תופעות לוואי.
דיווח תופעות לוואי:

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

 https://sideeffects.health.gov.il/ :או ע"י כניסה לקישור

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

להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי  	•

האריזה/ תווית. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
 .25°C-יש לשמור מתחת ל 	•

לאחר הפתיחה הראשונה ניתן להשתמש במשך 6 חודשים. 	•
כדי להגן על התכשיר מאור, יש לשמור עליו באריזתו המקורית. 	•

אין להשתמש בתכשיר כאשר יש סימנים ברורים של נזק על הבקבוק. החזר  	•
את התכשיר לבית המרקחת.

אין להשליך שאריות של תרופות לביוב או לפח האשפה. שאל את הרוקח כיצד  	•
להשמיד שאריות של תרופות על מנת להגן על הסביבה.

מידע נוסף 	.6
נוסף על החומר הפעיל התכשיר מכיל גם את החומרים הבלתי פעילים הבאים:  	•
Sucrose, propylene glycol, glycerin, alcohol 95%, saccharin 
sodium, apricot vanilla flavor, benzoic acid, citric acid anhydrous, 
disodium edetate, purified water.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה? 	•
תמיסה חסרת צבע עד צהבהבה, צלולה עם ריח וניל-משמש.

כל אריזה מכילה בקבוק ובו 60 מ"ל סירופ ומזרק מדידה של 5 מ"ל.
בעל הרישום: חברת מגאפארם בע"מ,  	•

ת.ד. 519, הוד השרון, 4510501 ישראל 	
יצרן: תרימה, תוצרי רפואה ישראליים מעברות בע"מ.  	•

מעברות 4023000, ישראל. 	
נערך באוגוסט 2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות  	•

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:  	•
133.81.31155.00

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת,  	•
התרופה מיועדת לשני המינים. 
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( - 1986
يسُوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

دانالون 
شراب

المادة الفعالة وتركيزها: 
يحتوي كل 1 ملل على: پريدنيزولون )Prednisolone( 3 ملغ 

المواد غير الفعالة في المستحضر - أنظر البند 6 "معلومات إضافية". أنظر أيضاً "معلومات 
هامة عن قسم من مركبات الدواء" في البند 2.

اقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل استعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة 
عن الدواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي. 

وُصف هذا الدواء من أجلك. لا تعطه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن حالتهم 
الطبية مشابهة لحالتك.

لأي غرض مخصص الدواء؟  	.1
 چلوكوكورتيكوئيد )قشراني سكري( ذو تأثير مضاد للإلتهاب. 

الدواء مخصص لعلاج إلتهابات تستجيب للچلوكوكورتیكوئیدات مثل: اضطرابات في وظائف 
الغدد الصماء، وظائف المفاصل، الوظائف الدموية، أمراض الكولاچين، أمراض العينين، أمراض 
الهضمي، حالات  الجهاز  في  أمراض  أمراض ورمية،  التنفسي،  الجهاز  في  أمراض  الجلد، 

التحسس والوذمة.
الفصيلة العلاجية: كورتيكوستيروئيدات.

قبل إستعمال الدواء 	.2
لا يجوز استعمال الدواء إذا:

•	 كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة أو لأي من المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء 
)الرجاء أنظر البند 6(. أعراض الحساسية الحادة من شأنها أن تشمل طفح أحمر وبارز في 
الجلد، صعوبات في التنفس، انتفاخ في الوجه، في الفم، في الشفتين وفي الجفون، سخونة 
مرتفعة غير مفسرّة وشعور بالإغماء. في حال كان الانتفاخ يؤثر على الحنجرة ويصعبّ 

عملية التنفس والبلع، يجب التوجه فوراً إلى المستشفى. 
كنت تعاني من تلوث الذي يؤثر على الجسم بأكمله )إلا إذا كنت تحصل على علاج للتلوث(. 	•

حصلت مؤخراً على لقاح حي. 	•
تحذيرات خاصّة تتعلق باستعمال الدواء:

قبل العلاج بـ دانالون احك للطبيب إذا:
كنت تعاني أو عانيت في الماضي من اكتئاب شديد أو من هوس اكتئابي )اضطراب ثنائيّ  	•
القطب(، الذي يشمل اكتئاب قبل أو خلال استعمال أدوية التي تحتوي على ستيروئيدات مثل: 

دانالون. 
يعاني أو عانى أحد افراد عائلتك المقربين في الماضي من مشاكل نفسية المذكورة أعلاه. 	•

إذا كنت تعاني من تصلبّ الجلد، تصلبّ الأنسجة الضامة )مرض المناعة الذاتية(، نظراً لأن  	•
المقادير الدوائية اليومية ذات 15 ملغ أو أكثر يمكن أن تزيد من خطورة الإصابة بأزمة 
تصلب الجلد الكلوي. العلامات لأزمة تصلب الجلد الكلوي هي: ارتفاع ضغط الدم، انخفاض 

نتاج البول. بإمكان طبيبك أن يوصيك بمراقبة ضغط الدم والبول.
اتصل بالطبيب في حال شعرت بضبابية في الرؤية أو أي اضطراب آخر في الرؤية.

مشاكل نفسية أثناء استعمال دانالون. من الممكن حدوث مشاكل نفسيةّ خلال استعمال أدوية  	•
تحتوي على ستيروئيدات مثل: دانالون.

قد تكون هذه الأمراض خطيرة. 	o
قد تبدأ المشاكل النفسية خلال عدة أيام أو أسابيع من بدء العلاج. 	o

المشاكل النفسية متوقعة أكثر في المقادير الدوائية العالية. 	o
غالبية المشاكل النفسية تزول عند خفض المقدار الدوائي أو إيقاف العلاج. على أي حال،  	o

في حال حدوثها يجب علاجها.
أخبر الطبيب إذا ظهر لديك )أو لدى المتعالج الذي يتناول الدواء( علامات مشاكل نفسية، 
خاصة إذا كنت تعاني من اكتئاب أو تفكر بالانتحار. في حالات قليلة، حدثت مشاكل نفسية 

عندما تم خفض المقدار الدوائي أو تم إيقاف الدواء.
جدري الماء، القوباء المنطقية أو الحصبة. 	•

أخبر الطبيب إذا مرضت في الماضي بجدري الماء، بالقوباء المنطقيةّ أو بالحصبة أو في  	o
حال حصلت في الماضي على لقاح لهذه التلوثات.

أثناء تناول الدواء يجب الامتناع عن التواجد بالقرب من مرضى جدري الماء، القوباء  	o
المنطقيةّ أو الحصبة، خاصة إذا لم تصب بهذه الأمراض في الماضي. في حال تواجدت 
بالقرب من مرضى مع جدري ماء، قوباء منطقية أو حصبة يجب التوجه فوراً إلى الطبيب.

في حال مرضت بجدري ماء، قوباء منطقية أو حصبة يجب التوجه فوراً إلى الطبيب.  	o
سينصحك الطبيب حول كيفية تناول الدواء، ومن الجائز أن يغير لك الطبيب المقدار 

الدوائي من دانالون.
كنت تعاني أو عانيت في الماضي من السل أو تعفنّ الدم )تسمم الدم( . 	•

كنت تعاني من مشاكل في الكبد أو الكلية. 	•

كنت تعاني من فرط ضغط الدم )أو كانت لديك سابقة عائلية لفرط ضغط الدم(، من مشاكل  	•
في القلب أو إذا عانيت مؤخراً من نوبة قلبية.
كنت تعاني أو إذا كانت لديك سابقة عائلية لـ: 	•

السكري. 	o
هشاشة العظام. 	o

چلوكوما )ارتفاع الضغط داخل العين(. 	o
صرع )اختلاجات(. 	o

عانيت في الماضي من ضعف في العضلات أثناء استعمال ݒريدنيزولون أو أدوية أخرى التي  	•
تحتوي على ستيروئيدات.

كنت تعاني أو عانيت في الماضي من قرحة في المعدة. 	•
كنت تعاني من قصور في عمل الغدة الدرقية. 	•

إذا كنت تعاني من أحد الحالات المذكورة أعلاه، من الجائز أن يقوم الطبيب بمراقبة حالتك عن 
كثب، خلال العلاج بـ دانالون.

تحذيرات إضافيةّ:
تداخلات/ تفاعلات بين الأدوية:

إذا كنت تستعمل، أو إذا استعملت مؤخراً أدوية أخرى، بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية 
وإضافات غذائية، احك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. وخاصةً يجب إبلاغ الطبيب أو الصيدلي 

إذا كنت تتناول:
هناك أدوية قد تزيد من تأثير دانالون، ومن الجائز أن يرغب طبيبك في مراقبة حالتك بعناية  	•
 :HIV إذا كنت تتناول هذه الأدوية )بما في ذلك أدوية ڤيروس نقص المناعة البشرية 

ريتوناڤير وكوبيسيستات(.
ريفامپين وريفابوتين )مضادات حيويةّ لعلاج السل(، استعمال هذه الأدوية مع پريدنيزولون  	•

يمكنه أن يمنع ݒريدنيزولون من العمل كما ينبغي. 
كاربامازيپين، فينيتوئين، پريميدون، فينوباربيتون )لعلاج الصرع(، استعمال هذه الأدوية  	•

مع پريدنيزولون يمكنه أن يمنع ݒريدنيزولون من العمل كما ينبغي.
إفيدرين )لعلاج احتقان الأنف(، استعمال إفيدرين مع پريدنيزولون يمكنه أن يمنع ݒريدنيزولون  	•

من العمل كما ينبغي.
يمنع  أن  يمكنه  الدواء مع پريدنيزولون  السرطان(، استعمال هذا  أمينوچلوتثيميد )لعلاج  	•

ݒريدنيزولون من العمل كما ينبغي.
يمنع  أن  يمكنه  پريدنيزولون  مع  ميفپريستون  استعمال  الحمل(،  )لإيقاف  ميفپريستون  	•

ݒريدنيزولون من العمل كما ينبغي لعدة أيام.
إريثرومايسين )مضاد حيوي لعلاج التلوثات(، عند تناول هذا الدواء مع پريدنيزولون، قد  	•
يقوم الطبيب بتغيير المقدار الدوائي من ݒريدنيزولون، لأنه خلاف ذلك من الجائز أن تعايش 

أعراض جانبية أكثر.
يقوم  قد  پريدنيزولون،  مع  الدواء  تناول  عند  فطري(،  تلوث  )لعلاج  كيتوكونازول  	•
أن  الجائز  من  ذلك  خلاف  لأنه  ݒريدنيزولون،  من  الدوائي  المقدار  بتغيير   الطبيب 

 تعايش أعراض جانبية أكثر.
سيكلوسپورين )لمنع رفض عضو بعد عملية زرع(، عند تناول هذا الدواء مع ݒريدنيزولون،  	•
قد يقوم الطبيب بتغيير المقدار الدوائي من ݒريدنيزولون، لأنه خلاف ذلك من الجائز أن تعايش 

أعراض جانبية أكثر.
هورمونات الحاوية إستروجينات تشمل حبوب منع الحمل، من الجائز أن تعايش أعراض  	•

جانبية أكثر. من شأن الطبيب تغيير المقدار الدوائي من ݒريدنيزولون.
أدوية للسكري )مثل: إنسولين(، عند استعماله مع ݒريدنيزولون من الجائز أن لا تعمل هذه  	•

الأدوية كما ينبغي.
أدوية لعلاج فرط ضغط الدم )مثل: هيدرالازين(، عند استعمالها مع ݒريدنيزولون من الجائز  	•

أن لا تعمل هذه الأدوية كما ينبغي.
أدوية مدرّة للبول )مثل: بيندروفلوميثيازيد(، عند تناولها مع ݒريدنيزولون من الجائز أن لا  	•

تعمل هذه الأدوية كما ينبغي.
سوماتوتروپين )هورمون النمو(، عند استعماله مع پريدنيزولون من الجائز أن لا يعمل هذا  	•

الدواء كما ينبغي.
أدوية لعلاج الوهن العضلي الوبيل myasthenia gravis )ضعف العضلات(، مثل  	•

نيوستيچمين، عند تناولها مع ݒريدنيزولون من الجائز أن لا تعمل هذه الأدوية كما ينبغي.
أدوية يتم تناولها لفحص بالأشعة السينيةّ )رينتچن(، عند تناولها مع پريدنيزولون من الجائز  	•

أن لا تعمل هذه الأدوية كما ينبغي.
الأدوية المضادة لتخثر الدم )مثل: وارفارين وكومادين(، عند تناولها مع ݒريدنيزولون يزيد  	•

احتمال حدوث أنزفة، لذلك سيقوم الطبيب بمراقبة وضعك عن كثب.
أسپيرين وأدوية مضادة للالتهابات ليست ستيروئيدية )مثل: إيبوپروفين(، عند تناولها مع  	•

ݒريدنيزولون يزداد احتمال تطوّر تقرحات أو أنزفة من المعدة.
ساليسيلات )مثل أسݒيرين(، من الجائز أن تشعر بأعراض جانبية أكثر للساليسلات عند إيقاف  	•

العلاج بـ پريدنيزولون.
ميثوتريكسات )كعلاج مضاد للسرطان(، عند التناول مع پريدنيزولون من الجائز أن تعايش  	•

أعراض جانبية شديدة أكثر.
بالإضافة إلى ذلك، أخبر الطبيب أو الصيدلي في حال كنت تتناول الأدوية التالية، تناول  	•
هذه الأدوية سوية مع دانالون ممكن أن يؤدي إلى انخفاض في نسب الپوتاسيوم في الدم 

:)Hypokalemia(
أستازولاميد )لعلاج الچلوكوما والصرع(. 	o

مدرات البول مثل: فوروسيميد وبيندروفلوميثيازيد )لعلاج فرط ضغط الدم(. 	o

كربينوكسولون )لعلاج تقرّح المعدة(. 	o
أدوية لعلاج الربو )مثل: ثيوفيلين، بامبوتيرول، فينوتيرول، فورموتيرول، ريتودرين،  	o

سالبوتامول، سالميتيرول وتيربوتالين(.
أمفوتريسين )لعلاج تلوث فطري(. 	o

لقاحات، في حال كنت قد حصلت على لقاح مؤخراً أو إذا كنت تخطط الحصول على لقاح،  	•
أخبر الطبيب قبل تناول دانالون. وذلك لأن هناك حقن أو لقاحات التي لا يجوز إعطاؤها 

للمرضى الذين يتناولون ݒريدنيزولون.
استعمال الدواء والطعام

يجب تناول الدواء مع أو مباشرة بعد وجبة الطعام.
الحمل، الإرضاع والخصوبة

إذا كنت حاملاً أو مرضعة، تعتقدين أنك حامل أو تخططين للحمل، يجب استشارة الطبيب أو 
الصيدلي قبل تناول الدواء.

معلومات هامة عن قسم من مركبات الدواء
كل 1 ملل من الدواء تحتوي على:

- 0.86 ملغ صوديوم.
- 0.36 غرام سوكروز.

إذا أخبرك الطبيب بأنك تعاني، أو يعاني طفلك من عدم التحمل لسكريات معينة، توجه للطبيب 
قبل تناول\إعطاء هذا الدواء. السكر قد يضر بالأسنان.

- 1 ملغ حمض البنزويك.
حمض البنزويك قد يزيد من اليرقان )الاصفرار( لدى حديثي الولادة.

- 0.23 غرام بروبيلين غليكول. 
الأطفال دون عمر 5 سنوات، يجب استشارة الطبيب\الصيدلي قبل إعطاء الدواء خاصة إذا كان 

الطفل يتناول أدوية أخرى تحتوي على بروبيلين غليكول أو كحول.
إذا كنت حاملا أو مرضعة يجب استشارة الطبيب قبل تناول الدواء. من الجائز أن يوجهك الطبيب 

لإجراء فحوصات إضافية أثناء تناول الدواء.
إذا كنت تعاني من مرض في الكبد أو في الكلى يجب استشارة الطبيب. من الجائز أن يوجهك 

الطبيب لإجراء فحوصات إضافية أثناء تناول الدواء.
- 36.1 ملغ إيثانول. 

الكمية الإجمالية من الإيثانول بالعلبة: 2,166 ملغ. 
يحتوي المستحضر على v/v %4.6 إيثانول )كحول(.

كيفية استعمال الدواء؟ 	.3
سيقُرر الطبيب المقدار الدوائي الأكثر ملائمة لك أو لابنك.

يجب الإستعمال دائماً بحسب تعليمات الطبيب أو الصيدلي. 
عليك الاستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي وطريقة 

العلاج بالمستحضر. 
انتبه: 

في الأدوية السائلة، عليك استعمال محقنة لقياس الكمية الصحيحة من الدواء. لا تستعمل ملعقة 
صغيرة بيتية لقياس كمية الدواء. الملاعق البيتية تختلف بحجمها ومن الجائز أن لا تحصل على 

كمية الدواء الصحيحة.
الأغطية المقاومة للفتح من قبل الأطفال قلصت بصورة واضحة عدد حالات التسمّم الناجمة 
عن الأدوية في كل سنة. إذا كنت تواجه صعوبة في فتح العلبة، بإمكانك التوجه إلى الصيدلي 

للحصول على مساعدة.
إذا تناولت جرعة دوائية مفرطة بالخطأ، توجه حالاً إلى الطبيب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى 

وأحضر معك علبة الدواء. 
إذا نسيت تناول الدواء في الوقت المطلوب، يجب تناول الجرعة الدوائية التالية بأسرع ما يمكن. 
إذا حان وقت الجرعة التالية تقريباً، تخطى الجرعة الدوائية المنسية واستمر بالمقدار الدوائي 

المعتاد، ولا تتناول جرعة مضاعفة.

يجب المواظبة على العلاج وفقاً لتعليمات الطبيب.
إذا توقفت عن تناول دانالون:

استشر الطبيب قبل إيقاف العلاج بـ دانالون.
لا يجوز إيقاف العلاج بالدواء بشكل مفاجئ. سيقوم الطبيب بإرشادك حول كيفية خفض المقدار  	•

الدوائي ببطء على مدى عدة أسابيع أو أشهر من أجل تقليل خطورة ظهور أعراض فطام.
إيقاف العلاج بـ دانالون )خاصة بشكل مفاجئ( ممكن أن يؤدي إلى ظهور أعراض فطام.  	•

الأعراض الشائعة هي:
سخونة مرتفعة. 	o

آلام العضلات والمفاصل. 	o
رشح. 	o

انخفاض بالوزن. 	o
حكة في الجلد. 	o

عيون حمراء، مؤلمة وملتصقة )التهاب في ملتحمة العين(. 	o
صداع. 	o



PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH  
THE PHARMACISTS’ REGULATIONS - 1986

This medicine is dispensed with  
a physician’s prescription only

Danalone 
Syrup
Active ingredient and its concentration: 
Each 1 ml contains: Prednisolone 3 mg 
Inactive ingredients in this medicine - see section 6 “Additional 
information”. See also “Important information about some of the 
medicine’s ingredients” in section 2.
Read this leaflet carefully in its entirety before using the 
medicine. This leaflet contains concise information about 
the medicine. If you have any further questions, consult your 
physician or pharmacist. 
This medicine has been prescribed for you. Do not pass it on 
to others. It may harm them, even if it seems to you that their 
medical condition is similar to yours.
1.	What is this medicine intended for? 
Danalone is a glucocorticoid with an anti-inflammatory effect.
Danalone is intended to treat inflammations that respond to 
glucocorticoids, for example: endocrine disorders, rheumatic 
disorders, hematologic disorders, collagen diseases, ophthalmic 
diseases, dermatologic diseases, respiratory diseases, 
neoplastic diseases, gastrointestinal diseases, allergic and 
edematous conditions.
Therapeutic group: Corticosteroids.
2.	Before using the medicine
Do not use this medicine if:
•	 You are sensitive (allergic) to the active ingredient or to 

any of the additional ingredients contained in the medicine 
(see section 6). Symptoms of a severe allergic reaction 
may include a red and lumpy skin rash, difficulty breathing, 
swelling of the face, mouth, lips or eyelids, unexplained high 
temperature, and feeling faint. If the swelling affects your 
throat and makes breathing and swallowing difficult, go 
to a hospital straight away. 

•	 You have an infection that affects your entire body (unless 
you are receiving treatment for the infection).

•	 You have recently had a “live” vaccination.
Special warnings regarding the use of the medicine:
Before treatment with Danalone, tell the physician if:
•	 You suffer, or have ever suffered, from severe depression or 

manic depression (bipolar disorder). This includes having had 
depression before or during the use of medicines that contain 
steroids, such as: Danalone. 

•	 Any of your close family suffers, or has suffered in the past, 
from the above mental health problems.

•	 If you suffer from scleroderma (an autoimmune disease), 
because a daily dose of 15 mg or more may increase the risk of 
scleroderma renal crisis. Signs of scleroderma renal crisis are: 
increased blood pressure, decreased urine production. Your 
physician may recommend monitoring of your blood pressure 
and urine.

Contact your physician if you experience blurred vision or other 
visual disturbances.
•	 Mental health problems while taking Danalone. Mental 

health problems may occur while taking medicines that contain 
steroids, such as: Danalone.
ₒ	These illnesses can be serious.
ₒ	Mental health problems may start within a few days or weeks 

after starting the treatment.
ₒ	Mental health problems are more likely at high doses.
ₒ	Most of the mental health problems go away if the dose is 

lowered or the treatment is stopped. In any case, if they do 
occur, they must be treated.

Tell your physician if you (or the patient who is taking this 
medicine) show signs of mental health problems, especially 
if you are depressed or thinking about suicide. In a small 
number of cases, mental health problems have occurred 
when the dose was lowered or the medicine was stopped.

•	 Chickenpox, shingles or measles.
ₒ	Tell your physician if you have previously had chickenpox, 

shingles or measles, or if you have been vaccinated in the 
past against these infections.

ₒ	While you are taking this medicine, avoid being in the vicinity 
of anybody who has chickenpox, shingles or measles, 
especially if you have not already had these diseases. If you 
have been with a person who has chickenpox, shingles or 
measles, see your physician immediately.

ₒ	 If you contract chickenpox, shingles or measles, see your 
physician immediately. Your physician will advise you on 
how to take this medicine. Your physician may change your 
dose of Danalone.

•	 You suffer, or have suffered in the past, from tuberculosis or 
septicemia (blood poisoning).

•	 You suffer from liver or kidney problems.
•	 You suffer from high blood pressure (or have a family history 

of high blood pressure), heart problems, or have recently had 
a heart attack.

•	 You suffer from or have a family history of:
ₒ	 diabetes.
ₒ	 osteoporosis.
ₒ	 glaucoma (increased intraocular pressure).
ₒ	epilepsy (seizures).

•	 You have suffered in the past from muscle weakness while 
using prednisolone or other medicines containing steroids.

•	 You suffer, or have suffered in the past, from a stomach ulcer.
•	 You suffer from an underactive thyroid gland.
If you suffer from any of the above conditions, your physician may 
monitor you carefully while you are being treated with Danalone.
Additional warnings:
Drug interactions:
If you are taking or have recently taken any other medicines, 
including non-prescription medicines or nutritional 
supplements, tell your physician or pharmacist. Especially 
inform your physician or pharmacist if you are taking:
•	 Some medicines may increase the effect of Danalone, and 

your physician may wish to monitor you carefully if you 
are taking these medicines (including medicines for HIV: 
ritonavir and cobicistat).

•	 Rifampicin and rifabutin (antibiotics used to treat 
tuberculosis). Taking these medicines with prednisolone may 
stop prednisolone from working properly. 

•	 Carbamazepine, phenytoin, primidone, phenobarbitone 
(for the treatment of epilepsy). Taking these medicines with 
prednisolone may stop prednisolone from working properly.

•	 Ephedrine (for the treatment of nasal congestion). Taking 
ephedrine with prednisolone may stop prednisolone from 
working properly.

•	 Aminoglutethimide (for the treatment of cancer). Taking 
this medicine with prednisolone may stop prednisolone from 
working properly.

•	 Mifepristone (for the termination of pregnancy). Taking 
mifepristone with prednisolone may stop prednisolone from 
working properly for several days.

•	 Erythromycin (an antibiotic for the treatment of infections). 
If this medicine is taken with prednisolone, your physician 
may change your dose of prednisolone, as you may otherwise 
experience more side effects.

•	 Ketoconazole (for the treatment of fungal infections). If this 
medicine is taken with prednisolone, your physician may 
change your dose of prednisolone, as you may otherwise 
experience more side effects.

•	 Ciclosporin (for the prevention of organ transplant rejection). 

If this medicine is taken with prednisolone, your physician 
may change your dose of prednisolone, as you may otherwise 
experience more side effects.

•	 Estrogen hormones, including contraceptive pills. You may 
experience more side effects. Your physician may change your 
dose of prednisolone.

•	 Medicines for diabetes (such as: insulin). If taken with 
prednisolone, these medicines may not work properly.

•	 Medicines for the treatment of high blood pressure (such 
as: hydralazine). If taken with prednisolone, these medicines 
may not work properly.

•	 Diuretics (such as: bendroflumethiazide). If taken with 
prednisolone, these medicines may not work properly.

•	 Somatotropin (growth hormone). If taken with prednisolone, 
this medicine may not work properly.

•	 Medicines for the treatment of myasthenia gravis (muscle 
weakness), such as neostigmine. If taken with prednisolone, 
these medicines may not work properly.

•	 Medicines taken for the purpose of an x-ray examination. If 
taken with prednisolone, these medicines may not work properly.

•	 Anticoagulants to thin the blood (such as: warfarin and 
Coumadin). If taken with prednisolone, you are at increased risk 
of bleeding, so your physician will monitor your condition closely.

•	 Aspirin and non-steroidal anti-inflammatory drugs (such 
as: ibuprofen). If taken with prednisolone, you are at increased 
risk of developing ulcers or bleeding from the stomach.

•	 Salicylates (such as aspirin). You may experience more side 
effects of salicylates once you stop taking prednisolone.

•	 Methotrexate (anti-cancer treatment). If taken with 
prednisolone, you may experience more severe side effects.

•	 In addition, tell your physician or pharmacist if you are taking 
any of the following medicines, as taking these medicines with 
Danalone may cause you to have a lower level of potassium in 
your blood than normal (hypokalemia):
ₒ	Acetazolamide (for the treatment of glaucoma and epilepsy).
ₒ	Diuretics, such as: furosemide and bendroflumethiazide (for 

the treatment of high blood pressure).
ₒ	Carbenoxolone (for the treatment of stomach ulcers).
ₒ	Medicines for the treatment of asthma (such as: 

theophylline, bambuterol, fenoterol, formoterol, 
ritodrine, salbutamol, salmeterol and terbutaline).

ₒ	Amphotericin (for the treatment of fungal infections).
•	 Vaccinations. If you have recently had or are planning to have 

any vaccinations, tell your physician before taking Danalone. 
This is because some injections or vaccinations should not be 
given to patients who are taking prednisolone.

Use of the medicine and food
Take this medicine with a meal or immediately after it.
Pregnancy, breastfeeding and fertility
If you are pregnant or breastfeeding, think you are pregnant or 
are planning to have a baby, ask your physician or pharmacist 
for advice before taking this medicine.
Important information about some of the medicine’s 
ingredients
Each 1 ml of medicine contains:
- 0.86 mg sodium.
- 0.36 gram sucrose. 
If your physician has told you that you/your child have intolerance 
to certain sugars, consult with your physician before taking/giving 
this medicine. Sugar could harm teeth.
- 1 mg benzoic acid.
Benzoic acid could increase jaundice in newborns.
- 0.23 gram propylene glycol. 
For children under the age of 5, consult with your physician/
pharmacist before giving the medicine, especially if the child is 
taking additional medicines that contain propylene glycol or alcohol.
If you are pregnant or nursing, consult with your physician before 
taking the medicine. Your physician may advise you to undergo 
additional tests while taking the medicine.

If you suffer from liver or kidney disease, consult with your 
physician. Your physician may advise you to undergo additional 
tests while taking the medicine.
- 36.1 mg ethanol.
Total ethanol content in this package: 2,166 mg.
This medicine contains 4.6% v/v ethanol (alcohol).
3.	How should you use the medicine?
Your physician will decide on the most appropriate dose for you 
or your child.
Always use according to your physician’s or pharmacist’s 
instructions. 
You should check with your physician or pharmacist if you are 
unsure about the dosage or treatment regimen for the preparation. 
Attention: 
With liquid medicines, use a syringe to measure the correct 
amount of medicine. Do not use an ordinary teaspoon to measure 
the amount of medicine. Ordinary teaspoons vary in size and you 
may not get the correct amount of medicine.
Child resistant caps have significantly reduced the number 
of poisoning cases caused by medicines every year. If you 
are having difficulty opening the package, you may ask the 
pharmacist for help.
If you accidentally took an overdose, consult immediately with 
a physician or proceed to a hospital emergency room and bring 
the package of the medicine with you. 
If you forget to take this medicine at the scheduled time, 
take the dose as soon as possible. If it is almost time for the next 
dose, skip the forgotten dose and continue with the regular dose. 
Do not take a double dose.
Adhere to the treatment regimen as recommended by your 
physician.
If you stop taking Danalone:
Consult your physician before you stop taking Danalone.
•	 Do not stop treatment with this medicine suddenly. Your 

physician will instruct you how to reduce your dose slowly 
over a number of weeks or months in order to lower the risk of 
withdrawal symptoms.

•	 Stopping Danalone (particularly if stopped suddenly) can lead 
to withdrawal symptoms. The most common symptoms are:
ₒ	 high temperature.
ₒ	muscle and joint pain.
ₒ	 runny nose.
ₒ	weight loss.
ₒ	 itchy skin.
ₒ	 red, sore and sticky eyes (conjunctivitis).
ₒ	 headache.
ₒ	 nausea.
ₒ	blurred vision.
ₒ	 low blood pressure.

•	 If you get severe withdrawal symptoms tell your physician 
straight away. Your physician may ask you to start taking 
your medicine again and then to start coming off it more slowly.

Do not take medicines in the dark! Check the label and dose 
each time you take medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of the medicine, 
consult your physician or pharmacist. 
4.	Side effects
As with any medicine, the use of Danalone syrup may cause side 
effects in some users. Do not be alarmed when reading the list of 
side effects. You may not experience any of them.
Consult your physician immediately if any of the following 
side effects occur:
•	 Severe allergic reaction, including a red and lumpy skin rash, 

difficulty breathing, swelling of the face, mouth, lips or eyelids. 
Unexplained high temperature and feeling faint. If the swelling 
affects your throat and makes breathing and swallowing 
difficult, go to the hospital straight away. 

•	 Serious mental health problems. Steroids, including 
prednisolone, can cause serious mental health problems. 
These can occur in both adults and children. This effect 
can occur in 5 of every 100 people using prednisolone. The 
symptoms include:
ₒ	 feeling depressed, including thinking about suicide.
ₒ	 feeling euphoria (mania) or mood changes.
ₒ	anxiety, problems sleeping, difficulty in thinking or being 

confused and losing your memory.
ₒ	 feeling, seeing or hearing things that do not exist. Strange or 

frightening thoughts, changes in behavior or loneliness.
•	 You have epilepsy and you suffer more fits than usual.
The following side effects may occur if prednisone is taken 
for a long period of time:
Frequency not known from the available data:
•	 if you have suffered from tuberculosis in the past, it may return.
•	 you may suffer more frequently from infections.
•	 a rare type of cancer that can affect both the skin and internal 

organs (Kaposi’s sarcoma).
•	 raised level of white blood cells.
•	 facial puffiness and weight gain (Cushingoid).
•	 intolerance to carbohydrates which might result in a 

requirement for anti-diabetic treatment or you may develop 
a mild form of diabetes, but without any obvious symptoms.

•	 salt imbalances or water retention in the body.
•	 lowered levels of potassium in the blood, which may result in 

tiredness, confusion, muscle weakness or muscle cramps.
•	 increased appetite.
•	 loss of proteins, and calcium imbalance.
•	 dizziness.
•	 headache.
•	 increased pressure in the eye, swelling in the eye, cataract.
•	 detachment of the retina in the eye causing vision impairment.
•	 protrusion of the eyeballs.
•	 thinning of the eye membranes, worsening of existing eye 

infections.
•	 vertigo.
•	 tearing of the heart muscle tissue, particularly if you have 

recently had a heart attack.
•	 heart failure in susceptible people (to heart problems). 
•	 high blood pressure.
•	 blocked blood vessel (embolism).
•	 hiccups or indigestion.
•	 nausea or vomiting.
•	 swollen abdomen or abdominal pain.
•	 diarrhea.
•	 ulcer in the esophagus (gullet).
•	 thrush.
•	 inflammation of the pancreas causing abdominal pain.
•	 stomach ulcer (which may bleed).
•	 thinning of the skin, marks or bruises on the skin.
•	 appearance of stretch marks.
•	 acne.
•	 visible swollen capillaries.
•	 increased sweating.
•	 rash, itching skin.
•	 excess body hair (particularly in women).
•	 muscle wasting, weakness or pain.
•	 thinning of the bones with an increased risk of fractures 

(osteoporosis).
•	 bone disease.
•	 irregular periods, or your periods may stop altogether.
•	 slow wound healing.
•	 feeling generally unwell.
•	 weight gain.

•	 torn tendon. Symptoms include hearing or feeling a tear, severe 
pain, immediate bruising, and an inability to either put weight 
on or use the affected area.

•	 blurred vision.
•	 scleroderma renal crisis - in patients who suffer from 

scleroderma (an autoimmune disorder). Signs of scleroderma 
renal crisis include increased blood pressure and decreased 
urine production.

Additional side effects in children and adolescents:
Prolonged use of this medicine in children and adolescents could 
cause slowed growth.
If you are the patient or the patient’s carer and you are worried 
about the effects of this medicine, go back and consult with your 
physician.
Parents must inform their child’s physician about any side effect, 
as well as about any additional medicine being given to the child. 
See above for details of side effects and specific drug interactions.
Elderly:
If you are elderly, your physician will monitor your condition 
closely while you are taking this medicine as you may experience 
more side effects.
Reporting side effects:
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking 
the link “Report Side Effects of Drug Treatment” on the homepage 
of the Ministry of Health website (www.health.gov.il), which will 
direct you to the online form for reporting side effects, or by 
entering the link: https://sideeffects.health.gov.il/ 
5.	How should the medicine be stored?
•	 Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, should 

be kept in a closed place out of the reach and sight of children 
and/or infants, in order to avoid poisoning. Do not induce 
vomiting unless explicitly instructed to do so by your physician.

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

•	 Store below 25°C. 
•	 Use within 6 months of first opening.
•	 In order to protect the medicine from light, keep it in the original 

package.
•	 Do not use the medicine if there are any clear signs of damage 

on the bottle. Return the medicine to the pharmacy.
•	 Do not throw away leftover medicines via wastewater or 

household waste. Ask your pharmacist how to throw away 
leftover medicines in order to protect the environment.

6.	Additional information
•	 In addition to the active ingredient this medicine also contains 

the following inactive ingredients: 
Sucrose, propylene glycol, glycerin, alcohol 95%, saccharin 
sodium, apricot vanilla flavor, benzoic acid, citric acid 
anhydrous, disodium edetate, purified water.

•	 What does the medicine look like and what are the contents 
of the package?
A clear colorless to yellowish solution with a vanilla-apricot 
odor.
Each pack contains a 60 ml bottle of syrup and a 5 ml dosing 
syringe.

•	 License Holder: Megapharm Ltd., 
	 P.O.B. 519, Hod Hasharon, 4510501, Israel
•	 Manufacturer: Trima, Israeli Pharmaceutical Products 

Ma’abarot Ltd. Ma’abarot 4023000, Israel.
•	 Revised in August 2021 according to Ministry of Health 

guidelines
•	 Registration number of the medicine in the National Drug 

Registry of the Ministry of Health: 133.81.31155.00

غثيان. 	o
تشوش الرؤية. 	o

انخفاض ضغط الدم. 	o
إذا كنت تعاني من أعراض فطام صعبة، أخبر الطبيب فوراً. من الجائز أن يطلب منك الطبيب  	•

العودة لتناول الدواء ومن ثم التوقف عن تناوله بوتيرة أبطأ.
لا تتناول الأدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من المقدار الدوائي في كل مرة 

تستعمل فيها دواء. ضع النظارات الطبية إذا لزم الأمر ذلك.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول استعمال الدواء، استشر الطبيب أو الصيدلي. 

الأعراض الجانبية 	.4
كما بكل دواء، إن استعمال دانالون شراب قد يسبب أعراضاً جانبية عند بعض المستعملين. لا 

تجزع لقراءة قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني من أي منها.
يجب التوجه فوراً للطبيب في حال ظهور الأعراض التالية:

رد فعل تحسسّي حاد الذي يشمل طفح أحمر وبارز في الجلد، صعوبات في التنفس، انتفاخ  	•
في الوجه، في الفم، في الشفتين، والجفون. سخونة مرتفعة غير مفسرّة وشعور بالإغماء. في 
حال كان الانتفاخ يؤثر على الحنجرة ويصعبّ عملية التنفس والبلع، يجب التوجه فوراً إلى 

المستشفى. 
مشاكل نفسيةّ خطيرة. ستيروئيدات، بما في ذلك پريدنيزولون، ممكن أن تؤدي إلى مشاكل  	•
نفسية خطيرة. هذه الظاهرة ممكن أن تحدث لدى البالغين والأطفال أيضاً. هذه الظاهرة ممكن 

أن تصيب 5 أشخاص من بين 100 مستعمل لـ ݒريدنيزولون تشمل الأعراض:
شعور بالاكتئاب، يشمل أفكار انتحارية. 	o

شعور بالنشوة )الهوس( أو تغييرات في المزاج. 	o
قلق، مشاكل في النوم، صعوبات في التفكير أو ارتباك وفقدان الذاكرة. 	o

شعور، رؤية أو سماع أمور غير موجودة. أفكار غريبة ومخيفة، تغييرات في التصرفات  	o
وشعور بالوحدة.

كنت مريض صرع وتعاني من اختلاجات أكثر من المعتاد. 	•
الأعراض الجانبية التالية ممكن أن تحدث في حال كان تناول پريدنيزولون لفترة من الزمن:

الشيوع غير معروف من المعطيات المتوفرة:
في حال عانيت في الماضي من مرض السل، من شأن السل أن يعود. 	•

قد تعاني أكثر من التلوثات. 	•
سرطان نادر الذي ممكن أن يؤثر على الجلد وعلى أعضاء داخلية )ساركومة على إسم  	•

كاپوسي(.
ارتفاع في كريات الدم البيضاء. 	•

.)Cushingoid( وجه مستدير وزيادة في الوزن 	•
عدم تحمل للكربوهيدرات الذي ممكن أن يؤدي إلى الحاجة للعلاج بمضاد للسكري أو ممكن  	•

أن يتطور لديك نوع معتدل من السكري بدون أعراض واضحة.
انعدام التوازن في الأملاح أو احتباس السوائل في الجسم. 	•

انخفاض في نسب الپوتاسيوم في الدم، الذي ممكن أن يؤدي إلى إرهاق، ارتباك، ضعف  	•
العضلات أو تشنج العضلات.

ازدياد الشهية للطعام. 	•
فقدان بروتينات وانعدام التوازن في الكالسيوم. 	•

دوار. 	•
صداع. 	•

ارتفاع في الضغط داخل العين، انتفاخ في العين، كتاراكت. 	•
انفصال الشبكية في العين الذي يؤدي إلى خلل في الرؤية. 	•

بروز مقلة العين نحو الخارج. 	•
ترقق غشاء العين، تفاقم التهاب العين. 	•

دوار )ڤيرتچو(. 	•
تمزق نسيج عضلة القلب، خاصة إذا أصبت مؤخراً بنوبة قلبية. 	•
قصور في القلب لدى المرضى الحساسين )لمشاكل في القلب(.  	•

فرط ضغط الدم. 	•
انسداد في الأوعية الدموية )انصمام(. 	•

فواق أو فساد المعدة. 	•
غثيان أو تقيؤات. 	•

انتفاخ في البطن أو أوجاع بطن. 	•
إسهال. 	•

تقرح في المريء. 	•
فطريات في الفم. 	•

التهاب البنكرياس الذي يؤدي إلى ألم بطني. 	•
تقرح في المعدة )الذي قد ينزف(. 	•

ترقق الجلد، علامات أو كدمات على الجلد. 	•
ظهور أعراض شد. 	•

حب الشباب. 	•
شعيرات دموية منتفخة وبارزة للعين. 	•

زيادة التعرق. 	•

طفح، حكة في الجلد. 	•
فرط الشعر في الجسم )خاصة لدى النساء(. 	•

تناقص كتلة العضلة، ضعف أو آلام في العضلات. 	•
ترقق العظم مع ازدياد خطورة حدوث كسور )هشاشة العظم(. 	•

أمراض في العظام. 	•
عدم انتظام الدورة الشهرية أو توقف الدورة الشهرية تماماً. 	•

شفاء بطيء للجروح. 	•
شعور عام سيء. 	•
زيادة في الوزن. 	•

تمزق في الوتر. الأعراض تشمل سمع أو إحساس بالتمزق، ألم شديد، كدمة فورية، انعدام  	•
القدرة على حمل وزن أو استعمال المنطقة المصابة.

تشوش الرؤية. 	•
أزمة تصلب الجلد الكلوي - لدى متعالجين يعانون من تصلب الجلد )مرض المناعة الذاتية(.  	•

العلامات لأزمة تصلب الجلد الكلوي تشمل: ارتفاع ضغط الدم، انخفاض نتاج البول.
أعراض جانبية إضافية لدى الأطفال والمراهقين:

استعمال متواصل لهذا الدواء لدى الأطفال والمراهقين ممكن أن يؤدي إلى تباطؤ النمو.
إذا كنت الشخص المتعالج أو المعالج وتخشى من تأثير الدواء، عد واستشر الطبيب.

يجب على الأهل تبليغ الطبيب المعالج عن كل عرض جانبي وعن كل دواء إضافي يعُطى للطفل. 
أنظر أعلاه الأعراض الجانبية وتفاعلات خاصة بين الأدوية التي تم تفصيلها.

مسنون:
إذا كنت مسناً، سيقوم الطبيب بمراقبة وضعك عن كثب أثناء تناول المستحضر، لأنك ممكن أن 

تعايش أعراض جانبية أكثر.
التبليغ عن الأعراض الجانبية:

"تبليغ  الرابط  الضغط على  بواسطة  الصحة  لوزارة  الجانبية  الأعراض  التبليغ عن  بالإمكان 
 عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة

)www.health.gov.il( الذي يوجهك للنموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن 
 https://sideeffects.health.gov.il/ :طريق دخول الرابط

كيفية تخزين الدواء؟ 	.5
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيداً عن متناول أيدي  	•
ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع وبهذا الشكل تمنع التسمّم. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات 

صريحة من الطبيب.
يظهر  الذي   )exp. date( الصلاحية  تاريخ  انقضاء  بعد  الدواء  استعمال  يجوز  لا  	• 

على العلبة/الملصقة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
يجب التخزين دون 25 درجة مئوية.  	•

يمكن الاستعمال لمدة 6 أشهر بعد الفتح الأولي. 	•
لحماية المستحضر من الضوء، يجب حفظه في العلبة الأصلية. 	•

لا يجوز استعمال المستحضر عند وجود علامات واضحة لضرر على القنينة. قم بإرجاع  	•
المستحضر للصيدلية.

لا يجوز رمي بقايا الأدوية للمجاري أو لسلة النفايات. اسأل الصيدلي عن كيفية التخلص من  	•
بقايا أدوية للحفاظ على البيئة.

معلومات إضافية 	.6
بالإضافة إلى المادة الفعاّلة، يحتوي الدواء، أيضاً على المواد غير الفعاّلة التالية:  	•

Sucrose, propylene glycol, glycerin, alcohol 95%, saccharin 
sodium, apricot vanilla flavor, benzoic acid, citric acid anhydrous, 
disodium edetate, purified water.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة؟ 	•
محلول عديم اللون مائل للأصفر، صاف ذو رائحة الڤانيلا-مشمش.

تحتوي كل علبة على قنينة وفيها 60 ملل شراب ومحقنة قياس 5 ملل.

صاحب الإمتياز: شركة ميچافارم م.ض،  	•
ص.ب. 519، هود هشارون، 4510501، إسرائيل 	

المنتج: تريما، منتجات طبية إسرائيلية معباروت م.ض.  	•
معباروت 4023000، إسرائيل. 	

تم إعداد هذه النشرة في آب 2021 وفقاً لتعليمات وزارة الصحة 	•

رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسمي في وزارة الصحة: 133.81.31155.00 	•

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


