
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 
)مستحضرات( ـ 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

عرمونيا پلوس 
كبسولات صلبة

يد  دوتاستيرا ملغ   0.5 على  كبسولة  كل  تحتوي 
)dutasteride( وـ 0.4 ملغ تامسولوسين هيدروكلوريد 

.)tamsulosin hydrochloride(
لقائمة المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر أنظر 
الدواء« والفقرة 6  الفقرة 2 »معلومات هامة عن بعض مركبات 

»معلومات إضافية«.
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي 
هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة 

إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
وصف هذا الدواء لعلاجك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى 

ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.
هذا الدواء مخصص للرجال فقط.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
لمعالجة أعراض تضخم غدة الپروستات الحميد )BPH( المتوسطة  	-

حتى الشديدة. 
للتقليل من خطورة إحتباس البول الحاد )AUR( والعملية الجراحية  	-
لمرضى لديهم أعراض متوسطة حتى شديدة لتضخم غدة الپروستات 

الحميد.
الفصيلة العلاجية: عرمونيا پلوس هو مزيج من دوائين مختلفين 
يسميان دوتاستيرايد و تامسولوسين. ينتمي دوتاستيرايد إلى فصيلة 
الأدوية المسماة مثبطات 5 ـ ألفا ـ ريدوكتاز، وينتمي تامسولوسين 

إلى فصيلة الأدوية المسماة حاجبات ألفا.
الپروستات  غدة  تضخم  لمعالجة  يستعمل  پلوس  عرمونيا 
غير  ورم  ـ  الحميد(  الپروستات  غدة  تضخم   ( الرجال  لدى 
يسمى  إنتاج هورمون  زيادة  عن  الپروستات، ناتج  لغدة  سرطاني 
الپروستات يمكن أن يؤدي  ديهيدروتستوستيرون. إن تضخم غدة 
إلى حدوث مشاكل في الجهاز البولي، مثل صعوبة التبول والحاجة 
من  يبطئ ويضعف  أنه، قد  المرحاض. كما  إلى  للذهاب  المتكررة 
تام  يحدث حجب  أن  دون علاج، هناك خطورة  البول. من  جريان 
لجريان البول لديك ) إحتباس بول حاد(. هذه الحالة تستلزم علاجاً 
طبياً فورياً. يحتاج الأمر أحياناً إجراء عملية جراحية لإزالة أو لتصغير 

غدة الپروستات.
دوتاستيرايد يقلل من إنتاج هورمون يسمى ديهيدروتستوستيرون 
الأعراض.  وتخفيف  الپروستات  غدة  تصغير  على  يساعد  وبذلك 
الحاد والحاجة لإجراء  البول  الذي يقلل من خطورة إحتباس  الأمر 

عملية جراحية. 
تامسولوسين يعمل بواسطة إرخاء عضلات غدة الپروستات، وبذلك 

يسهل التبول ويخفف من الأعراض بسرعة.

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال عرمونيا پلوس:

دوتاستيرايد  الفعالة  حساساً )أليرجي( للمواد  كنت  إذا  	-
وتامسولوسين هيدروكلوريد، لمثبطات أخرى للإنزيم 5 
العبيد أو لأي واحد من  -ألفا - ريدوكتاز، للصويا، لفستق 
المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء المفصلة في الفقرة 6 

"معلومات إضافية".
لدى النساء )لأن الدواء مخصص للرجال فقط(. 	-

لدى أطفال أو مراهقين دون عمر 18 سنة. 	-
دوار،  لك  يسبب  الذي  منخفض  دم  ضغط  لديك  وجد  إذا  	-
ضغط  إغماء )إنخفاض  الإغماء أو  على  توشك  بأنك  الشعور 

الدم الإنتصابي(.
إذا كان لديك مرض كبدي شديد. 	-

تتناول  عليك، فلا  ينطبق  ذكر  مما  واحد  بأن  تعتقد  كنت  ← إذا 
الدواء وإحك لطبيبك.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
تحدث مع طبيبك قبل تناولك عرمونيا پلوس. 

من  أكبر  عدد  القلب  قصور  من  أبحاث سريرية، عانى  عدة  في  	-
يسمى حاجب  ودواء آخر  دوتاستيرايد  تناولوا  الذين  المعالجين 
ألفا، مثل تامسولوسين، مما هو عليه لمعالجين تناولوا دوتاستيرايد 
قلبك  أن  معناه  القلب  لوحده. إن قصور  ألفا  أو حاجب  لوحده 

لا يضخ الدم كما هو مطلوب.
تأكد من أن طبيبك يعلم بأن لديك مشاكل في الكبد. إذا حدث  	-
لديك أي مرض أثر على كبدك، فمن الجائز أن تحتاج لإجراء فحوص 

إضافية أثناء تناول عرمونيا پلوس.
تأكد من أن طبيبك يعلم بأن لديك مشاكل شديدة في الكلية. 	-

كنت  العين(. إذا  عدسة  الكاتاراكت )عكر  جراحية  عملية  	-
أن  الكاتاراكت، فمن شأن طبيبك  لإزالة  إجراء عملية  مقدماً على 
قبل  معينة  لمدة  پلوس  عرمونيا  تناول  التوقف عن  منك  يطلب 
العملية. قبل العملية، إحك لطبيب العيون الخاص بك بأنك تتناول 
عرمونيا پلوس أو تامسولوسين )أو قد تناولت هذه الأدوية في 
الماضي(. سيضطر طبيب العيون إلى إتخاذ وسائل الحذر الملائمة 

للمساهمة في منع حدوث إختلاطات خلال العملية الجراحية.
يتوجب على النساء، الأطفال والمراهقين تجنب ملامسة كبسولات  	-
الفعالة يمكن أن تمتص عن  المادة  پلوس مسربة لأن  عرمونيا 
حالاً بالماء والصابون  التماس  منطقة  الجلد. أشطف  طريق 

إذا حصل أي تماس مع الجلد.
يجب إستعمال الكوندوم أثناء إقامة علاقات جنسية. لقد وجد  	-
دوتاستيرايد في السائل المنوي للرجال الذين يتناولون عرمونيا 
حامل،  تكون  أن  شأنها  من  أو  حامل  زوجتك  كانت  پلوس. إذا 

فيتوجب عليك تجنب تعريضها لسائلك المنوي لأن دوتاستيرايد قد 
يؤثر على التطور السليم لجنين ذكري. لقد تبين أن دوتاستيرايد 
يقلل من تعداد النطاف، حجم السائل المنوي ومن حركة النطاف. 

قد يقلل هذا الأمر من الخصوبة لديك.
prostate-( PSA يؤثر عرمونيا پلوس على فحص الدم لـ 	-

specific antigen(، المستعمل أحياناً للكشف عن سرطان غدة 
وأنه  التأثير  يكون مدركاً لهذا  أن  الپروستات. يجب على طبيبك 
غدة  عن سرطان  للكشف  الفحص  هذا  إستعمال  بإمكانه  لايزال 
الپروستات. في حال إجتيازك فحص دم لـ PSA، إحك لطبيبك 
بأنك تتناول عرمونيا پلوس. يجب على الرجال الذين يتناولون 

عرمونيا پلوس إجراء فحص PSA لديهم بشكل دائم.
في بحث سريري أجري لدى رجال ذوي خطورة زائدة لحدوث  	-
سرطان غدة الپروستات، فإن الرجال الذين تناولوا دوتاستيرايد 
الپروستات  غدة  لسرطان  خطيرة  درجة  لديهم  تطورت 
بشيوع أكبر بالمقارنة لرجال لم يتناولوا دوتاستيرايد. إن تأثير 
دوتاستيرايد على هذه الدرجة الخطيرة لسرطان غدة الپروستات 

غير واضحة.
في  وحساسية  تضخم  يسبب  أن  پلوس  عرمونيا  شأن  من  	-
كتل في  إذا كنت تلاحظ  الثدي. إذا أصبح هذا الأمر مزعجاً، أو 
هذه  مع طبيبك عن  التحدث  فعليك  الحلمة  من  إفراز  أو  الثدي 
التغيرات لأنها قد تكون علامات لمشكلة طبية خطيرة، مثل سرطان 

الثدي.
حول  أسئلة  أية  لديك  توفرت  إذا  الصيدلي  أو  الطبيب  ← راجع 

تناول عرمونيا پلوس.
الأطفال والمراهقون

لا يجوز إستعمال عرمونيا پلوس لدى أطفال ومراهقين دون 
عمر 18 سنة.

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية:
في  بما  أخرى  مؤخراً أدوية  تناولت  إذا  أو  تتناول  كنت  إذا 
ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب 

أو الصيدلي عن ذلك. بالأخص إذا كنت تستعمل الأدوية التالية:
لا يجوز تناول عرمونيا پلوس مع الأدوية التالية:

إرتفاع  أو  الپروستات  أخرى )لعلاج تضخم غدة  ألفا  حاجبات  	-
ضغط الدم(

لا يوصى بإستعمال عرمونيا پلوس مع الأدوية التالية:
كيتوكونازول )يستعمل لمعالجة التلوثات الفطرية( 	-

يمكن لأدوية معينة أن تتداخل مع عرمونيا پلوس، الأمر الذي يمكن 
أن يزيد من إحتمال حدوث أعراض جانبية لديك. 

هذه الأدوية تشمل:
إنتصاب  على  للحفاظ  أو  للحصول  مثبطات PDE5 )تستعمل  	-
و  سيترات  التناسلي(، مثل: ڤاردينافيل، سيلدينافيل  القضيب 

تادالافيل
ڤريااپميل أو ديلتيازم )لمعالجة إرتفاع ضغط الدم( 	-

المناعي  الفشل  إينديناڤري )لـ HIV - ڤيروس  أو  ريتوناڤري  	-
البشري(

إيتراكونازول أو كيتوكونازول )للتلوثات الفطرية( 	-
نيفازودون )مضاد للإكتئاب( 	-
سيميتيدين )للقرحة المعدية( 	-
وارفارين )للخثرات الدموية( 	-

إريتروميسين )مضاد حيوي يستعمل لمعالجة التلوثات( 	-
اپروكسيتين )مضاد للإكتئاب( 	-

تيربينافين )يستعمل لمعالجة التلوثات الفطرية( 	-
ديكلوفيناك )يستعمل لعلاج الألم والإلتهاب(. 	-

← إحك لطبيبك إذا كنت تتناول واحد من تلك الأدوية.
إستعمال الدواء والطعام

يجب تناول عرمونيا پلوس بعد 30 دقيقة من نفس الوجبة بكل يوم. 
الحمل، الإرضاع والخصوبة

يمنع إستعمال عرمونيا پلوس لدى النساء.
الحمل

يتوجب على النساء الحوامل )أو النساء اللواتي يمكنهنّ الحمل( 
تجنب ملامسة الكبسولات المسربة.

دوتاستيرايد يمتص عن طريق الجلد وقد يؤثر على التطور السليم 
الـ 16 الأولى  الأسابيع  الخطورة خلال  لجنين ذكري. تزداد هذه 

من الحمل.
يجب إستعمال الكوندوم أثناء إقامة علاقات جنسية. لقد وجد 
عرمونيا  يتناولون  الذين  للرجال  المنوي  السائل  في  دوتاستيرايد 
پلوس. إذا كانت زوجتك حامل أو من شأنها أن تكون حامل، فيتوجب 

عليك تجنب تعريضها لسائلك المنوي.
إذا لامست إمرأة حامل عرمونيا پلوس. إحك لطبيبك 

الخصوبة
لقد تبين أن عرمونيا پلوس يقلل من تعداد النطاف، حجم السائل 

المنوي ومن حركة النطاف. لذا فإن خصوبة الرجل قد تقل.
السياقة وإستعمال الماكنات

الدوار لبعض الأشخاص، لذلك فهو قد  پلوس  عرمونيا  قد يسبب 
يؤثر على قدرتك على السياقة أو تشغيل ماكنات بأمان.

← لاتقود أو تشغّل الماكنات إذا كنت تشعر بهذا التأثير.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

عرمونيا پلوس على ليسيتين من الصويا، الذي من شأنه  يحتوي 
أن يحتوي على زيت الصويا. لا تستعمل هذا المستحضر الطبي إذا 

كنت حساساً لفستق العبيد أو للصويا.
عرمونيا پلوس تحتوي على 299 ملغ پروپيلين  كل كبسولة من 

چليكول، الذي يعادل 4.27 ملغ/كلغ.
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 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ״ו – 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

ערמוניה פלוס
כמוסות קשיחות

 )dutasteride( כל כמוסה מכילה 0.5 מ״ג דוטאסטריד
 tamsulosin( ו-0.4 מ״ג טמסולוסין הידרוכלוריד

.)hydrochloride
לרשימת החומרים הבלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר ראה 
סעיף 2 ״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה״ 

וסעיף 6 ״מידע נוסף״.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. 
עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות 

נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא 
עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

תרופה זו מיועדת לגברים בלבד.

למה מיועדת התרופה? 	.1
לטיפול בתסמינים בינוניים עד חמורים של הגדלה  	-

.)BPH( שפירה של בלוטת הערמונית
להפחתה בסיכון לאצירת שתן חריפה )AUR( וניתוח  	-
בחולים עם תסמינים בינוניים עד חמורים של הגדלה 

שפירה של בלוטת הערמונית.
ערמוניה פלוס היא שילוב של  קבוצה תרפויטית: 
שתי תרופות שונות הנקראות דוטאסטריד וטמסולוסין. 
 דוטאסטריד שייכת לקבוצת תרופות הנקראת מעכבי 
5 -אלפא-רדוקטאז, וטמסולוסין שייכת לקבוצת תרופות 

הנקראת חוסמי אלפא.
ערמוניה פלוס משמשת לטיפול בגברים עם בלוטת 
 ערמונית מוגדלת )הגדלה שפירה של בלוטת הערמונית( – 
גידול לא סרטני של בלוטת הערמונית, הנגרם מייצור 
יתר של הורמון הנקרא דהידרוטסטוסטרון. גדילת בלוטת 
הערמונית יכולה להוביל לבעיות במערכת השתן, כגון 
וצורך תכוף ללכת לשירותים. כמו  קושי במתן שתן 
כן, היא עלולה להאט ולהחליש את זרימת השתן. ללא 
 טיפול, קיים סיכון שזרימת השתן שלך תחסם לחלוטין 
)אצירת שתן חריפה(. מצב זה מחייב טיפול רפואי מיידי. 
לעיתים יש צורך בניתוח להסרת או להקטנת בלוטת 

הערמונית.
דוטאסטריד מקטינה את הייצור של ההורמון הנקרא 
בלוטת  להקטנת  מסייעת  ובכך  דהידרוטסטוסטרון 
הערמונית ולהקלה על התסמינים. הדבר יפחית את הסיכון 
לאצירת שתן חריפה ואת הצורך בניתוח. טמסולוסין פועלת 
על ידי הרפייה של השרירים בבלוטת הערמונית, וכך 
מקלה על מתן השתן ומשפרת במהירות את התסמינים.

לפני השימוש בתרופה 	.2

אין להשתמש בערמוניה פלוס:
הפעילים  לחומרים  )אלרגי(  רגיש  אתה  אם  	-
דוטאסטריד וטמסולוסין הידרוכלוריד, למעכבים 
אחרים לאנזים 5-אלפא-רדוקטאז, לסויה, לבוטנים 
או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה 

התרופה כמפורט בסעיף 6 ״מידע נוסף״.
בנשים )מכיוון שהתרופה מיועדת לגברים בלבד(. 	-

בילדים או במתבגרים מתחת לגיל 18. 	-
אם יש לך לחץ דם נמוך שגורם לך לסחרחורת,  	-
להרגשה שאתה עומד להתעלף או להתעלפות )תת 

לחץ דם אורתוסטטי(.
אם יש לך מחלת כבד חמורה. 	-

אם אתה חושב שאחד מאלה נוגע לך, אל תיטול את  	←
התרופה וספר לרופא שלך.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
שוחח עם הרופא שלך לפני שאתה נוטל ערמוניה פלוס.
שנטלו  מטופלים  יותר  קליניים,  מחקרים  בכמה  	-
דוטאסטריד ותרופה אחרת הנקראת חוסם אלפא, כמו 
טמסולוסין, חוו אי ספיקת לב מאשר מטופלים שנטלו 
דוטאסטריד בלבד או חוסם אלפא בלבד. אי ספיקת 

לב פירושה שליבך איננו מזרים דם כנדרש.
ודא כי הרופא שלך יודע אם יש לך בעיות כבד. אם  	-
הייתה לך מחלה כלשהי שהשפיעה על הכבד שלך, יתכן 
שתצטרך לעבור בדיקות נוספות בזמן נטילת ערמוניה 

פלוס.
ודא כי הרופא שלך יודע אם יש לך בעיות כליה  	-

חמורות.
ניתוח קטרקט )עכירות של עדשת העין(. אם אתה  	-
עתיד לעבור ניתוח להסרת קטרקט, הרופא שלך עשוי 
לבקש ממך להפסיק ליטול ערמוניה פלוס במשך תקופה 
מסוימת לפני הניתוח. לפני הניתוח, ספר לרופא העיניים 
שלך שאתה נוטל ערמוניה פלוס או טמסולוסין )או 
שנטלת תרופות אלה בעבר(. רופא העיניים יצטרך 
לנקוט באמצעי הזהירות המתאימים על-מנת לסייע 

למנוע סיבוכים במהלך הניתוח.
נשים, ילדים ומתבגרים חייבים להימנע ממגע עם  	-
כמוסות ערמוניה פלוס דולפות מפני שהחומר הפעיל 
יכול להיספג דרך העור. שטוף את אזור המגע מיד 

עם סבון ומים אם נוצר מגע כלשהו עם העור.
השתמש בקונדום בעת מגע מיני. דוטאסטריד נמצאה  	-
בנוזל הזרע של גברים הנוטלים ערמוניה פלוס. אם 
בת זוגך בהיריון או עשויה להיות בהיריון, אתה חייב 
להימנע מלחשוף אותה לזרע שלך מפני שדוטאסטריד 
עלולה להשפיע על התפתחות תקינה של עובר זכר. 
נמצא כי דוטאסטריד מורידה את ספירת הזרע, את נפח 
נוזל הזרע ואת התנועתיות שלו. הדבר עלול להפחית 

את הפוריות שלך.
 PSA-ל בדיקת דם  על  פלוס משפיעה  ערמוניה  	-
)prostate-specific antigen(, שמשמשת לעיתים 
לגילוי סרטן בלוטת הערמונית. הרופא שלך צריך 
להיות מודע להשפעה הזו והוא עדיין יכול להשתמש 
בבדיקה זו על מנת לגלות סרטן בלוטת הערמונית. אם 
אתה עובר בדיקת דם ל-PSA, ספר לרופא שלך שאתה 
נוטל ערמוניה פלוס. גברים הנוטלים ערמוניה פלוס 

צריכים לבדוק את ה-PSA שלהם באופן קבוע.
במחקר קליני בגברים עם סיכון מוגבר לסרטן בלוטת  	-
הערמונית, גברים שנטלו דוטאסטריד פיתחו דרגה 
חמורה של סרטן בלוטת הערמונית בשכיחות גבוהה 
יותר מאשר גברים שלא נטלו דוטאסטריד. השפעת 
זו של סרטן בלוטת  דוטאסטריד על דרגה חמורה 

הערמונית איננה ברורה.
ערמוניה פלוס עשויה לגרום להגדלה ולרגישות בשד.  	-
אם הדבר הופך למטרד, או אם אתה מבחין בגושים 
בשד או בהפרשה מן הפטמה עליך לשוחח עם הרופא 
שלך על השינויים הללו שכן הם עלולים להיות סימנים 

של בעיה רפואית חמורה, כגון סרטן השד.
פנה לרופא או לרוקח אם יש לך שאלות כלשהן בנוגע  	←

לנטילת ערמוניה פלוס.
ילדים ומתבגרים

אין להשתמש בערמוניה פלוס בילדים ובמתבגרים 
מתחת לגיל 18.

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 אם אתה לוקח את התרופות 

הבאות:
אין ליטול ערמוניה פלוס עם התרופות הבאות:

חוסמי אלפא אחרים )לטיפול בבלוטת ערמונית מוגדלת  	-
או בלחץ דם גבוה(

ערמוניה פלוס אינה מומלצת עם התרופות הבאות:
קטוקונאזול )משמשת לטיפול בזיהומים פטרייתיים( 	-

תרופות מסוימות עשויות להגיב עם ערמוניה פלוס, דבר 
העלול להעלות את הסבירות שיהיו לך תופעות לוואי. 

התרופות האלה כוללות:
מעכבי PDE5 )משמשים להשגה או לשמירה על זקפה(,  	-

כגון: וארדנאפיל, סילדנאפיל ציטרט וטאדאלאפיל
וראפאמיל או דילטיאזם )ללחץ דם גבוה( 	-

ריטונאביר או אינדינאביר )ל-HIV – נגיף הכשל  	-
החיסוני האנושי(

איטראקונאזול או קטוקונאזול )לזיהום פטרייתי( 	-
נפאזודון )נוגד דיכאון( 	-
סימטידין )לכיב קיבה( 	-
וארפרין )לקרישי דם( 	-

לטיפול  המשמשת  )אנטיביוטיקה  אריתרומיצין  	-
בזיהומים(

פארוקסטין )נוגד דיכאון( 	-
טרבינאפין )משמש לטיפול בזיהומים פטרייתיים( 	-

דיקלופנאק )משמש לטיפול בכאב ודלקת(. 	-
ספר לרופא שלך אם אתה נוטל אחת מתרופות אלו. 	←

שימוש בתרופה ומזון
יש לקחת ערמוניה פלוס 30 דקות אחרי אותה הארוחה 

בכל יום.
היריון, הנקה ופוריות

ערמוניה פלוס אסורה לשימוש בנשים.
היריון

נשים בהיריון )או שעשויות להיות בהיריון( חייבות 
להימנע ממגע עם כמוסות דולפות.

על  להשפיע  ועלולה  העור  דרך  נספגת  דוטאסטריד 
התפתחות תקינה של עובר זכר. הסיכון הזה מוגבר במהלך 

16 השבועות הראשונים להיריון.
השתמש בקונדום בזמן מגע מיני. דוטאסטריד נמצאה 

בנוזל הזרע של גברים הנוטלים ערמוניה פלוס.
אם בת זוגך בהיריון או עשויה להיות בהיריון, אתה חייב 

להימנע מלחשוף אותה לזרע שלך.
ספר לרופא שלך באם אישה בהיריון באה במגע עם 

ערמוניה פלוס.
פוריות 

נמצא כי ערמוניה פלוס מורידה את ספירת הזרע, נפח נוזל 
הזרע ואת תנועתיות הזרע. לכן פוריות הגבר עלולה לפחות.

נהיגה ושימוש במכונות
ערמוניה פלוס עלולה לגרום לסחרחורת בחלק מהאנשים, 
לכן היא עלולה להשפיע על יכולתך לנהוג או להפעיל 

מכונות בבטחה.
אל תנהג או תפעיל מכונות אם אתה חווה השפעה זו. 	←

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
ערמוניה פלוס מכילה לציטין מסויה, אשר עשוי להכיל 
שמן סויה. אם אתה אלרגי לבוטנים או סויה, אל תשתמש 

בתכשיר זה.

כל כמוסה של ערמוניה פלוס מכילה 299 מ״ג פרופילן 
גליקול, אשר מקביל ל- 4.27 מ״ג/ק״ג.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. 
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע 

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

המינון המקובל בדרך כלל הוא כמוסה אחת הניטלת 
פעם ביום, 30 דקות לאחר אותה הארוחה בכל יום.

אין לעבור על המנה המומלצת

יש לבלוע את הכמוסה בשלמותה עם מים. אסור ללעוס 
ואסור לפתוח ולפזר את תוכן הכמוסה כי מגע עם תוכן 

הכמוסה עלול לגרום לכאבים בפה או בגרון.
הוראות פתיחת אריזת הבקבוק – כדי להסיר את הפקק, 
יש ללחוץ מטה ובו-זמנית לסובב שמאלה )נגד כיוון השעון(. 
הוראות סגירת אריזת הבקבוק – יש להניח את הפקק 
ימין  לכיוון  ולסובב  הבקבוק  של  הפתוח  הקצה   על 

)בכיוון השעון( עד לסגירה מלאה.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר עליך להיוועץ ברופא 

או ברוקח שלך.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, 
פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת 

התרופה איתך.

אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן המיועד, אין ליטול מנה 
כפולה. קח את המנה הבאה בזמן הרגיל והיוועץ ברופא.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא. גם אם חל 
שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול בתרופה 

ללא התייעצות עם הרופא.
אם אינך נוטל את התרופה באופן קבוע, הניטור של רמות 

ה-PSA שלך עשוי להיות מושפע.
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
כמו בכל תרופה, השימוש בערמוניה פלוס עלול לגרום 
לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא 
רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

תגובה אלרגית
הסימנים של תגובה אלרגית יכולים לכלול:
פריחה בעור )אשר יכולה להיות מגרדת( 	-

חרלת )דמוי פריחה בעקבות מגע עם סרפד( 	-
התנפחות של העפעפיים, הפנים, השפתיים, הזרועות  	-

או הרגליים.
ספר מיד לרופא אם אתה מבחין באחד מהתסמינים  	←

הללו והפסק להשתמש בערמוניה פלוס.
סחרחורת, תחושת עילפון והתעלפות

ערמוניה פלוס עשויה לגרום לסחרחורות, להרגשה 
שעומדים להתעלף ובמקרים נדירים להתעלפות. עד שתדע 
כיצד התרופה הזו משפיעה עליך, יש לשים לב במעבר 
מתנוחת שכיבה או ישיבה לתנוחת ישיבה או עמידה, 
במיוחד אם אתה מתעורר במהלך הלילה. אם הינך מרגיש 
סחרחורת או שאתה עומד להתעלף בכל שלב במהלך 
הטיפול, יש לשבת או לשכב עד שהתסמינים חולפים.

תגובות עור חמורות
הסימנים של תגובות עור חמורות יכולים לכלול:

פריחה נרחבת עם שלפוחיות ועור מתקלף, במיוחד  	-
סביב הפה, האף, העיניים ואיברי המין )תסמונת 

סטיבנס-ג׳ונסון(.
←	פנה מיד אל הרופא אם אתה מבחין בתסמינים אלה 

והפסק להשתמש בערמוניה פלוס.
תופעות לוואי נוספות

תופעות לוואי שכיחות
תופעות שמופיעות ב-עד משתמש אחד מכל עשרה גברים 

הנוטלים ערמוניה פלוס:
אין אונות )אימפוטנציה, חוסר יכולת להשיג או לשמור  	-

על זקפה(*
ירידה בחשק המיני )ליבידו(* 	-

הפרעות בשפיכה, כגון ירידה בכמות הזרע הנפלטת  	-
במהלך קיום יחסי מין*

רגישות או הגדלה של השד )גינקומסטיה( 	-
סחרחורת 	-

*במספר קטן של אנשים חלק מהתופעות הללו עשויות 
להימשך אחרי הפסקת נטילת ערמוניה פלוס.

תופעות לוואי שאינן שכיחות
תופעות שמופיעות ב-עד משתמש אחד מכל 100 גברים 

הנוטלים ערמוניה פלוס:
אי ספיקת לב )הלב הופך פחות יעיל בהזרמת דם בגוף.  	-
יתכן ויהיו לך תסמינים כמו קוצר נשימה, עייפות קיצונית 

ונפיחות בקרסוליים וברגליים(
לחץ דם נמוך במעבר לעמידה 	-
דופק לב מהיר )פלפיטציות( 	-

עצירות, שלשול, הקאות, בחילה 	-
חולשה או חוסר כוח 	-

כאב ראש 	-
אף סתום, גרד באף או נזלת )דלקת האף( 	-

פריחה בעור, חרלת, גרד 	-
נשירת שיער )בדרך כלל מהגוף( או צמיחת שיער 	-

תופעות לוואי נדירות
אלה עלולות להופיע ב-עד משתמש אחד מכל 1,000 

גברים הנוטלים ערמוניה פלוס:
התנפחות של העפעפיים, הפנים, השפתיים, הזרועות  	-

או הרגליים )אנגיואדמה(
התעלפות 	-

תופעות לוואי נדירות מאוד
אלה עלולות להופיע ב-עד משתמש אחד מכל 10,000 

גברים הנוטלים ערמוניה פלוס:
זקפה מתמשכת וכואבת 	-

תגובות עור חמורות )תסמונת סטיבנס-ג׳ונסון(. 	-
תופעות לוואי ששכיחותן לא ידועה

תופעות לוואי אחרות הופיעו במספר קטן של גברים, 
אולם שכיחותן אינה ידועה )לא ניתן להעריך את השכיחות 

מתוך המידע הקיים(:
דופק לא סדיר או מהיר )הפרעות בקצב הלב או דופק  	-

מהיר או פרפור פרוזדורים(
קוצר נשימה 	-

דיכאון 	-
כאב ונפיחות באשכים 	-

דימום מהאף 	-
פריחה חמורה בעור 	-

שינויים בראייה )ראייה מטושטשת או ליקוי ראייה( 	-
יובש בפה 	-

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי 
מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא 

צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

דיווח על תופעות לוואי

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

תופעות לוואי, או על ידי כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il/
בנוסף, ניתן לדווח לחברת ״אוניפארם בע״מ״ בכתובת: 
https://unipharm.co.il/

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. אין לגרום 

להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
התפוגה  תאריך  אחרי  בתרופה  להשתמש  אין  	- 
)exp. date( המופיע על גבי אריזת הקרטון והבקבוק. 
תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
יש לאחסן מתחת ל-25°C. יש להשתמש תוך 90 ימים  	-
מהפתיחה הראשונה ולא יאוחר מתאריך התפוגה של 

התכשיר.

מידע נוסף 	.6
נוסף על החומרים הפעילים התרופה מכילה גם:

מעטפת כמוסה קשיחה:
Black Iron Oxide (E172); Red Iron Oxide (E172); 
Titanium Dioxide (E171); Yellow Iron Oxide (E172); 
Gelatin.

בתוך הכמוסה הקשיחה:
Propylene Glycol Monocaprylate, Type II; 
Cellulose microcrystalline; Gelatin; Glycerol;  
Metacrylic acid - ethyl acrylate copolymer (1:1) 
dispersion 30 percent; Silica, colloidal hydrous; 
Dibutyl sebacate; Titanium dioxide (E171); Calcium 
stearate; Polysorbate 80; Butylhydroxytoluene 
(E321); Triglycerides (Medium chain); Soy Lecithin 
(may contain soya oil).

דיו שחור:
Shellac; Black Iron Oxide (E172); Propylene 
Glycol (E1520); Concentrated Ammonia solution; 
Potassium Hydroxide.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 	-
תרופה זו היא כמוסה מוארכת קשיחה עם גוף חום  	

ומכסה בז׳ שעליו מודפס C001 בדיו שחור.
הכמוסות ארוזות בתוך בקבוקון, עם פקק קשה פתיחה. 	

הכמוסות קיימות באריזות של 7, 30 ו-90 כמוסות. 	
יתכן ולא כל גודלי האריזות ישווקו. 	

בעל הרישום ויבואן: אוניפארם סחר בע״מ, ת.ד. 21429  	-
תל אביב, 6121301.

נערך בינואר 2023 בהתאם להנחיות משרד הבריאות. 	-
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי  	-

במשרד הבריאות:
166 88 36264 00 	

https://sideeffects.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
http://www.health.gov.il
https://sideeffects.health.gov.il/
https://unipharm.co.il/
https://unipharm.co.il/


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

عليك الإستيضاح من الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص 
المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.
المقدار الدوائي الإعتيادي هو عادة كبسولة واحدة يتم تناولها 

مرة في اليوم، بعد 30 دقيقة من نفس الوجبة بكل يوم.
لا تتجاوز الجرعة الموصى بها.

الماء. ممنوع مضغ  مع  الكامل  بشكلها  الكبسولة  بلع  يجب 
وممنوع فتح وبعثرة محتوى الكبسولة لأن ملامسة محتوى الكبسولة 

قد يسبب آلام في الفم أو في الحنجرة.
تعليمات فتح عبوة القنينة ـ لنزع الغطاء، يجب الضغط نحو الأسفل 
وفي نفس الوقت التدوير نحو اليسار )ضد إتجاه عقارب الساعة(.

الطرف  الغطاء على  القنينة ـ يجب وضع  عبوة  إغلاق  تعليمات 
المفتوح من القنينة والتدوير نحو اليمين )مع إتجاه عقارب الساعة( 

حتى الإغلاق التام.
الطبيب  إستشارة  فعليك  مقداراً دوائياً أكبر  بالخطأ  تناولت  إذا 

أو الصيدلي الخاص بك. 
إذا تناولت جرعة دوائية مفرطة أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، 
المستشفى وأحضر  الطوارئ في  أو لغرفة  الطبيب  توجه حالاً إلى 

معك علبة الدواء.
يجوز  المخصص، فلا  الوقت  الدواء في  هذا  تناول  نسيت  إذا 
تناول جرعة مضاعفة. تناول الجرعة القادمة في الوقت الإعتيادي 

وإستشر الطبيب.
إذا توقفت عن تناول الدواء

يجب المواظبة على العلاج كما أوصى به الطبيب. لا يجوز التوقف 
عن العلاج بالدواء بدون استشارة الطبيب، حتى ولو طرأ تحسن على 
مراقبة  دائم، فإن  الدواء بشكل  تتناول  لا  كنت  الصحية. إذا  حالتك 

نسب الـ PSA لديك قد تتأثر.
لا يجوز تناول‮‮ ‬الأدوية في‮ ‬العتمة‮!‬ يجب تشخيص طابع الدواء 
دواء‮.  مرة‮ ‬تتناول‮ فيها  الدوائي‮ في‮ ‬كل  المقدار  من  والتأكد 

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

الطبيب أو الصيدلي.

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

الجائز ألا تعاني أياً منها. 
رد فعل تحسسي

علامات رد الفعل التحسسي يمكن أن تشمل:
طفح جلدي )الذي يمكن أن يكون حاك( 	-

شرى )يشبه الطفح الناتج عن ملامسة نبات القريص( 	-
إنتفاخ الجفنين، الوجه، الشفتين، الذراعين أو الرجلين. 	-

الطبيب حالاً إذا كنت تلاحظ إحدى تلك الأعراض وتوقف  ← بلغ 
عن إستعمال عرمونيا پلوس.

دوار، الشعور بإغماء وإغماء
توشك  بأنك  دوار، الشعور  يسبب  أن  پلوس  عرمونيا  شأن  من 
على الإغماء وفي حالات نادرة إغماء. يجب الإنتباه عند الإنتقال من 
وضعية الإستلقاء أو الجلوس إلى وضعية الجلوس أو الوقوف، إلى 
أن تعرف كيفية تأثير هذا الدواء عليك، وخاصة في حال إستيقاظك 
أثناء الليل. إذا كنت تشعر بدوار أو توشك على الإغماء في أي مرحلة 
خلال العلاج، يجب الجلوس أو الإستلقاء حتى زوال الأعراض.

ردود فعل جلدية شديدة
علامات ردود الفعل الجلدية الشديدة يمكن أن تشمل:

طفح واسع الإنتشار مع حويصلات وتقشر الجلد، خاصة  	-
من حول الفم، الأنف، العينين والأعضاء التناسلية )متلازمة 

ستيڤنس ـ جونسون(.
الطبيب إذا كنت تلاحظ تلك الأعراض وتوقف  ← توجه حالاً إلى 

عن إستعمال عرمونيا پلوس. 
أعراض جانبية إضافية

أعراض جانبية شائعة
رجال  عشرة  كل  من  واحد  مستعمل  حتى  لدى  تظهر  أعراض  	-

يتناولون عرمونيا پلوس:
عجز جنسي )impotence، عدم القدرة على الحصول أو الحفاظ  	-

على إنتصاب القضيب(* 
 *)libido( تناقص الرغبة الجنسية 	-

إضطرابات في قذف السائل المنوي، مثلاً إنخفاض كمية السائل  	-
المنوي المقذوف خلال ممارسة العلاقات الجنسية*

)gynecomastia( حساسية أو تضخم الثدي 	-
دوار  	-

*بعض تلك الأعراض قد تستمر لدى عدد قليل من الأشخاص بعد 
التوقف عن تناول عرمونيا پلوس.

أعراض جانبية غير شائعة
أعراض تظهر لدى حتى مستعمل واحد من كل 100 رجل يتناولون 

عرمونيا پلوس:
قصور القلب )يصبح القلب أقل نجاعة في ضخ الدم للجسم. من  	-
تنفس، إرهاق شديد  مثل ضيق  أعراض  لديك  تحدث  أن  الجائز 

وإنتفاخ في الكاحلين والرجلين(
إنخفاض ضغط الدم عند الإنتقال لوضعية الوقوف 	-

تسرع نبض القلب )خفقان القلب( 	-
إمساك، إسهال، تقيؤات، غثيان 	-

ضعف عام أو قلة طاقة 	-
صداع 	-

إنسداد الأنف، حكة في الأنف أو رشح ) إلتهاب الأنف( 	-

طفح جلدي، شرى، حكة 	-
تساقط شعر )عادة من الجسم( أو نمو شعر 	-

أعراض جانبية نادرة
هذه قد تظهر لدى حتى مستعمل واحد من كل 1,000 رجل يتناولون 

عرمونيا پلوس:
الرجلين )وذمة  أو  الجفنين، الوجه، الشفتين، الذراعين  إنتفاخ  	-

وعائية(
إغماء 	-

ً أعراض جانبية نادرة جدا
كل 10,000 رجل  من  واحد  مستعمل  لدى حتى  تظهر  قد  هذه 

يتناولون عرمونيا پلوس:
إنتصاب متواصل ومؤلم للقضيب التناسلي 	-

ردود فعل جلدية شديدة )متلازمة ستيڤنس ـ جونسون(. 	-
أعراض جانبية ذات شيوع غير معروف

الرجال، لكن  قليل من  لدى عدد  أخرى  أعراض جانبية  لقد ظهرت 
شيوعها غير معروف )ليس بالإمكان تقييم شيوعها من المعلومات 

المتوفرة(:
أو  القلب  بنظم  للقلب )إضطرابات  سريع  أو  منتظم  غير  نبض  	-

تسرع النبض أو رجفان أذيني(
ضيق تنفس 	-

إكتئاب 	-
ألم وإنتفاخ في الخصيتين 	-

رعاف 	-
طفح جلدي شديد 	-

تغيرات في الرؤية )تشوش الرؤية أو إختلال في الرؤية( 	-
جفاف الفم 	-

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية، 
النشرة،  هذه  في  يذكر  لم  جانبي  عرض  من  تعاني  عندما  أو 

عليك إستشارة الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية

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

عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il/

بالإضافة لذلك، بالإمكان تبليغ شركة "يونيفارم م.ض" على العنوان: 
https://unipharm.co.il/

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

صريحة من الطبيب‮.
 exp.( الصلاحية إنقضاء تاريخ  الدواء بعد  إستعمال  يجوز  لا  	-
تاريخ  والقنينة. يشير  الكرتون  علبة  على  يظهر  date( الذي 

الصلاحية الى اليوم الأخير من نفس الشهر.
يجب التخزين دون 25 درجة مئوية. يجب الإستعمال خلال 90  	-
يوماً من الفتح  للمرة الأولى وبما لا يتجاوز تاريخ إنتهاء صلاحية 

المستحضر.

6( معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمواد الفعالة أيضاً:

غلاف الكبسولة الصلبة:
Black Iron Oxide (E172); Red Iron Oxide (E172); 
Titanium Dioxide (E171); Yellow Iron Oxide (E172); 
Gelatin.

داخل الكبسولة الصلبة:
Propylene Glycol Monocaprylate, Type II; 
Cellulose microcrystalline; Gelatin; Glycerol;  
Metacrylic acid - ethyl acrylate copolymer (1:1) 
dispersion 30 percent; Silica, colloidal hydrous; 
Dibutyl sebacate; Titanium dioxide (E171); Calcium 
stearate; Polysorbate 80; Butylhydroxytoluene 
(E321); Triglycerides (Medium chain); Soy Lecithin 
(may contain soya oil).

حبر أسود:
Shellac; Black Iron Oxide (E172); Propylene 
Glycol (E1520); Concentrated Ammonia solution; 
Potassium Hydroxide.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة: 	-
بلون  مع جسم  كبسولة مطاولة صلبة  عن  عبارة  الدواء هو  هذا  	

بني وغطاء بلون بيج مطبوع عليه C001 بالحبر الأسود.
الكبسولات معبأة ضمن قنينة، ذات غطاء يصعُب فتحه.  	

الكبسولات متوفرة بعلب ذات 7، 30 وـ 90 كبسولة. من الجائز  	
ألا تسوق كافة أحجام العلب.

للتجارة م.ض.، ص.ب.  والمستورد: يونيفارم  الإمتياز  صاحب  	-
21429 تل أبيب، 6121301.

وزارة  تعليمات  الثاني 2023 بموجب  كانون  في  إعدادها  تم  	-
الصحة.

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 	-
 166 88 36264 00 	

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE 
WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS 

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

prescription only

ARMONIA PLUS
Hard Capsules

Each capsule contains 0.5 mg dutasteride and 
0.4 mg tamsulosin hydrochloride.
For the list of inactive and allergenic ingredients in 
the preparation, see section 2 “Important information 
about some of the ingredients of the medicine” and 
section 6 “Further information”.
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 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.
This medicine is intended for men only.
1.	 WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
-	 Treatment of moderate to severe symptoms of 

benign prostatic hyperplasia (BPH).
-	 Reduction in the risk of acute urinary retention 

(AUR) and surgery in patients with moderate to 
severe symptoms of BPH.

Therapeutic group: Armonia Plus is a combination 
of two different medicines called dutasteride and 
tamsulosin. Dutasteride belongs to a group of 
medicines called 5-alpha reductase inhibitors and 
tamsulosin belongs to a group of medicines called 
alpha-blockers.
Armonia Plus is used to treat men with an 
enlarged prostate (benign prostatic hyperplasia) –  
a non-cancerous growth of the prostate gland, 
caused by producing too much of a hormone called 
dihydrotestosterone. Growth of the prostate can lead 
to problems in the urinary system, such as difficulty in 
passing urine and a need to go to the toilet frequently. 
It may also slow down and weaken the flow of urine. 
Without treatment, there is a risk that your urine flow 
will be completely blocked (acute urinary retention). 
This condition requires immediate medical treatment. 
Sometimes surgery is necessary to remove or reduce 
the size of the prostate gland.
Dutasteride reduces the production of a hormone 
called dihydrotestosterone, which helps to shrink the 
prostate and relieve the symptoms. This will reduce 
the risk of acute urinary retention and the need for 
surgery. Tamsulosin acts by relaxing the muscles in 
the prostate gland, thus making it easier to pass urine 
and rapidly improving the symptoms.
2.	 BEFORE USING THE MEDICINE

Do not use Armonia Plus:
-	 if you are sensitive (allergic) to the active 

ingredients dutasteride and tamsulosin 
hydrochloride, other 5-alpha reductase 
inhibitors, soya, peanuts or to any of the 
additional ingredients contained in the medicine, 
as listed in section 6 “Further information”.

-	 in women (as the medicine is intended for 
men only).

-	 in children or adolescents under the age of 
18.

-	 if you have low blood pressure which causes 
you to be dizzy, feeling like you are about to faint 
or fainting (orthostatic hypotension).

-	 if you have a severe liver disease.
→	 If you think any of these apply to you, do not take 

the medicine and tell your physician.
Special warnings regarding the use of the medicine
Talk to your physician before you take Armonia Plus.
-	 In some clinical studies, more patients taking 

dutasteride and another medicine called an alpha-
blocker, like tamsulosin, experienced heart failure 
than patients taking only dutasteride or only an 
alpha-blocker. Heart failure means your heart does 
not pump blood as well as it should.

-	 Make sure your physician knows if you have 
liver problems. If you have had any illness that 
affected your liver, you may need to undergo some 
additional check-ups while taking Armonia Plus.

-	 Make sure your physician knows if you have 
severe kidney problems.

-	 Cataract (opacity of the lens of the eye) surgery. 
If you are going to undergo surgery to remove a 
cataract, your physician may ask you to stop taking 
Armonia Plus for a certain period of time before 
the operation. Tell your ophthalmologist before 
the operation that you are taking Armonia Plus 
or tamsulosin (or have taken these medicines 
in the past). The ophthalmologist will need to 
take appropriate precautions to help prevent 
complications during the operation.

-	 Women, children and adolescents must avoid 
contact with leaking Armonia Plus capsules, 
because the active ingredient can be absorbed 
through the skin. If there is any contact with the 
skin, wash the contact area immediately with 
soap and water.

-	 Use a condom during sexual intercourse. 
Dutasteride has been found in the semen of men 
taking Armonia Plus. If your partner is or may 
be pregnant, you must avoid exposing her to 
your semen as dutasteride may affect the normal 
development of a male fetus. Dutasteride has been 
shown to decrease sperm count, semen volume and 
sperm motility. This could reduce your fertility.

-	 Armonia Plus affects the blood test for PSA 
(prostate-specific antigen), which is sometimes 
used to detect prostate cancer. Your physician 
should be aware of this effect and can still use the 
test to detect prostate cancer. If you are undergoing 
a blood test for PSA, tell your physician that you are 
taking Armonia Plus. Men taking Armonia Plus 
should have their PSA tested regularly.

-	 In a clinical study of men at increased risk of prostate 
cancer, men who took dutasteride developed a 
severe grade of prostate cancer more often 
than men who did not take dutasteride. The effect of 
dutasteride on this severe grade of prostate cancer 
is not clear.

-	 Armonia Plus may cause breast enlargement 
and tenderness. If this becomes troublesome, or if 
you notice breast lumps or nipple discharge, you 
should talk to your physician about these changes 
as these may be signs of a serious medical problem, 
such as breast cancer.

→	Refer to the physician or pharmacist if you have 
any questions about taking Armonia Plus.

Children and adolescents
Do not use Armonia Plus in children and 
adolescents under the age of 18.
Drug interactions:
If you are taking, or have recently taken, other 
medicines, including non-prescription medicines 
and nutritional supplements, tell the physician or 
pharmacist. Especially if you are taking the following 
medicines:
Do not take Armonia Plus with the following 
medicines:
-	 other alpha-blockers (for treatment of enlarged 

prostate or high blood pressure)
Armonia Plus is not recommended with the following 
medicines:
-	 ketoconazole (used to treat fungal infections)
Some medicines may react with Armonia Plus, which 
may make it more likely that you will have side effects. 
These medicines include:
-	 PDE5 inhibitors (used to help achieve or maintain 

an erection), such as: vardenafil, sildenafil citrate 
and tadalafil

-	 verapamil or diltiazem (for high blood pressure)
-	 ritonavir or indinavir (for HIV – human 

immunodeficiency virus)
-	 itraconazole or ketoconazole (for fungal infection)
-	 nefazodone (an antidepressant)
-	 cimetidine (for stomach ulcer)
-	 warfarin (for blood clots)
-	 erythromycin (an antibiotic used to treat infections)
-	 paroxetine (an antidepressant)
-	 terbinafine (used to treat fungal infections)
-	 diclofenac (used to treat pain and inflammation).
→	Tell your physician if you are taking any of these 

medicines.
Use of the medicine and food
Take Armonia Plus 30 minutes after the same meal 
each day.
Pregnancy, breast-feeding and fertility
Armonia Plus is prohibited for use in women.
Pregnancy
Women who are pregnant (or who may be 
pregnant) must avoid contact with leaking 
capsules. 
Dutasteride is absorbed through the skin and may 
affect the normal development of a male fetus. This risk 
is increased during the first 16 weeks of pregnancy.
Use a condom during sexual intercourse. 
Dutasteride has been found in the semen of men 
taking Armonia Plus.
If your partner is or may be pregnant, you must avoid 
exposing her to your semen.
→	Tell your physician if a pregnant woman has come 

into contact with Armonia Plus.
Fertility
Armonia Plus has been found to reduce sperm count, 
semen volume and sperm motility. Therefore, male 
fertility may be reduced.
Driving and operating machinery
Armonia Plus may cause dizziness in some people; 
therefore, it may affect your ability to drive or operate 
machinery safely.
→	Do not drive or operate machinery if you 

experience this effect.

Important information about some of the 
ingredients of the medicine
Armonia Plus contains soy lecithin, which may 
contain soya oil. If you are allergic to peanuts or soya, 
do not use this preparation.
Each Armonia Plus capsule contains 299 mg 
propylene glycol, which is equivalent to 4.27 mg/kg.
3.	 HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the preparation according to the 
physician’s instructions.
Check with the physician or pharmacist if you are 
uncertain about the dosage and treatment regimen 
of the preparation.
The dosage and the treatment regimen will be 
determined by the physician only.
The usual dosage is generally one capsule taken 
once a day, 30 minutes after the same meal each 
day.
Do not exceed the recommended dosage
Swallow the capsule whole with water. Do not 
chew and do not open and disperse the contents of 
the capsule since contact with the contents of the 
capsule may make the mouth or throat sore.
Instructions for opening the bottle package – to 
remove the cap, press down while simultaneously 
twisting to the left (turning counterclockwise).
Instructions for closing the bottle package – place 
cap on top of open end and twist to the right (turning 
clockwise) until it locks.
If you have accidentally taken a higher dose, 
consult your physician or pharmacist.
If you took an overdose, or if a child has accidentally 
swallowed the medicine, refer immediately to a 
physician or proceed to a hospital emergency room 
and bring the package of the medicine with you.
If you forgot to take this medicine at the scheduled 
time, do not take a double dose. Take the next dose at 
the usual time and consult the physician.
If you stop taking the medicine
Adhere to the treatment regimen as recommended 
by the physician. Even if there is an improvement in 
your health, do not stop treatment with the medicine 
without consulting the physician.
If you do not take the medicine regularly, the monitoring 
of your PSA levels may be affected.
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 physician or pharmacist.
4.	 SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Armonia Plus 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.
Allergic reaction
The signs of an allergic reaction can include:
-	 skin rash (which can be itchy)
-	 hives (nettle-like rash)
-	 swelling of the eyelids, face, lips, arms or legs.
→	Tell the physician immediately if you notice any of 

these symptoms, and stop using Armonia Plus.
Dizziness, lightheadedness and fainting
Armonia Plus may cause dizziness, feeling you are 
about to faint, and in rare cases, fainting. Until you 
know how this medicine affects you, take care when 
moving from a lying or sitting position to a sitting or 
standing position, particularly if you wake up during 
the night. If you feel dizzy or as though you are about 
to faint at any time during the course of treatment, sit 
or lie down until the symptoms pass.
Serious skin reactions
The signs of serious skin reactions can include:
-	 a widespread rash with blisters and peeling 

skin, particularly around the mouth, nose, eyes 
and genitals (Stevens-Johnson syndrome).

→	Contact the physician immediately if you notice 
any of these symptoms and stop using Armonia 
Plus.

Additional side effects
Common side effects
Effects that occur in up to 1 user in ten men taking 
Armonia Plus:
-	 impotence (inability to achieve or maintain an erection)*
-	 decreased sexual drive (libido)*
-	 ejaculation disturbances, such as a decrease in the 

amount of semen released during sex*
-	 tenderness or enlargement of the breast 

(gynecomastia)
-	 dizziness
*In a small number of people, some of these effects 
may continue after discontinuation of Armonia Plus.
Uncommon side effects
Effects that occur in up to 1 user in 100 men taking 
Armonia Plus:
-	 heart failure (heart becomes less efficient at 

pumping blood around the body. You may have 
symptoms such as shortness of breath, extreme 
tiredness and swelling in the ankles and legs)

-	 low blood pressure on standing
-	 fast heartbeat (palpitations)
-	 constipation, diarrhea, vomiting, nausea
-	 weakness or lack of strength
-	 headache
-	 blocked nose, itchy nose or runny nose (rhinitis)
-	 skin rash, hives, itching
-	 hair loss (usually from the body) or hair growth
Rare side effects
These may occur in up to 1 user in 1,000 men taking 
Armonia Plus:
-	 swelling of the eyelids, face, lips, arms or legs 

(angioedema)
-	 fainting
Very rare side effects
These may occur in up to 1 user in 10,000 men taking 
Armonia Plus:
-	 persistent painful erection
-	 serious skin reactions (Stevens-Johnson 

syndrome).
Side effects of unknown frequency
Other side effects have occurred in a small number of 
men, but their frequency is unknown (the frequency 
cannot be estimated from available data):
-	 irregular or fast heart rate (arrhythmias or 

tachycardia or atrial fibrillation)
-	 shortness of breath
-	 depression
-	 pain and swelling in the testicles
-	 nosebleed
-	 severe skin rash
-	 vision changes (blurred or impaired vision)
-	 dry mouth
If a side effect occurs, if one of the side effects 
worsens or if you suffer from a side effect not 
mentioned in the leaflet, consult with the physician.
Reporting side effects
Side effects can be reported to the Ministry of Health 
by clicking on the link “Report Side Effects of Drug 
Treatment” found on the Ministry of Health homepage 
(www.health.gov.il), that directs you to the online form 
for reporting side effects, or by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il/
Additionally, you can report to “Unipharm Ltd.” at: 
https://unipharm.co.il/
5.	 HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
-	 Avoid poisoning! This medicine and any other 

medicine must be kept in a safe 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 physician.

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

-	 Store below 25°C. Should be used within 90 days 
after first opening and no later than the expiry date 
of the preparation.

6.	 FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredients, the medicine also 
contains:
Hard Capsule Shell:
Black Iron Oxide (E172); Red Iron Oxide (E172); Titanium 
Dioxide (E171); Yellow Iron Oxide (E172); Gelatin.
Inside the Hard Capsule:
Propylene Glycol  Monocaprylate,  Type I I ; 
Cellulose microcrystalline; Gelatin; Glycerol;  
Metacrylic acid - ethyl acrylate copolymer (1:1) dispersion 
30 percent; Silica, colloidal hydrous; Dibutyl sebacate; 
Titanium dioxide (E171); Calcium stearate; Polysorbate 
80; Butylhydroxytoluene (E321); Triglycerides (Medium 
chain); Soy Lecithin (may contain soya oil).
Black Ink: 
Shellac; Black Iron Oxide (E172); Propylene Glycol 
(E1520); Concentrated Ammonia solution; Potassium 
Hydroxide.
-	 What the medicine looks like and the contents of 

the pack:
	 This medicine is a hard, oblong capsule with a 

brown body and a beige cap, on which C001 is 
printed in black ink.

	 The capsules are packaged in a bottle with  
a difficult-to-open cap.

	 The capsules are available in packages of 7, 30 and 
90 capsules.

	 Not all package sizes may be marketed.
-	 Registration holder and Importer: Unipharm Trading 

Ltd., P.O.Box 21429, Tel Aviv, 6121301.
-	 Revised in January 2023 according to MOH 

guidelines.
-	 Registration number of the medicine in the National 

Drug Registry of the Ministry of Health: 
	 166 88 36264 00

1222C
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