
 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ"ו - 1986 

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

ערמוניה 
כמוסות רכות

כל כמוסה רכה מכילה:
 Dutasteride 0.5 mg 0.5 מ"ג דוטאסטריד

רשימת הרכיבים הנוספים מפורטת בסעיף 6.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש 
בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם 

יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא 
עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי 
דומה. לשימוש בגברים בלבד. תרופה זו אינה מיועדת 

לשימוש בנשים, בילדים או במתבגרים.

למה מיועדת התרופה? 	.1
ערמוניה מיועדת ל:

טיפול בתסמינים בינוניים עד חמורים של הגדלה שפירה  	-
.)BPH( של בלוטת הערמונית

הפחתה בסיכון לאצירת שתן חריפה )AUR( וניתוח  	-
בחולים עם תסמינים בינוניים עד חמורים של הגדלה 

שפירה של בלוטת הערמונית.

קבוצה תרפויטית
מעכבי האנזים 5-אלפא-רדוקטאז.

ערמוניה משמשת לטיפול בגברים עם בלוטת ערמונית 
מוגדלת )הגדלה שפירה של בלוטת הערמונית( - גידול 
לא סרטני של בלוטת הערמונית, הנגרם מיצור יתר של 
הורמון הנקרא דיהידרוטסטוסטרון. גדילת בלוטת הערמונית 
יכולה להוביל לבעיות במערכת השתן, כגון קושי במתן 
שתן וצורך תכוף ללכת לשירותים. כמו 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 מידי. במצבים מסוימים יש 
צורך בניתוח להסרת או להקטנת בלוטת הערמונית. 
ערמוניה מקטינה את היצור של דיהידרוטסטוסטרון 
ובכך מסיעת להקטנת בלוטת הערמונית ולהקלה על 
התסמינים. הדבר יפחית את הסיכון לאצירת שתן חריפה 
ואת הצורך בניתוח. ניתן להשתמש בערמוניה גם עם 
תרופה אחרת הנקראת טמסולוסין )המשמשת לטיפול 

בסימפטומים של בלוטת ערמונית מוגדלת(.

לפני השימוש בתרופה 	.2
אין להשתמש בתרופה אם: 	

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל, למעכבים אחרים  	-
לאנזים 5-אלפא-רדוקטאז, לסויה, לבוטנים או לכל אחד 
מהרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה כמפורט 

בסעיף 6.
יש לך מחלת כבד חמורה. 	-

ספר לרופא שלך באם אתה חושב שאחד מאלה 
נוגע לך.

אין להשתמש  התרופה מיועדת לגברים בלבד! 
בתכשיר זה בנשים, בילדים או במתבגרים.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
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 שלבך איננו מזרים דם כנדרש.
וודא כי הרופא שלך יודע אם יש לך בעיות כבד. אם הייתה  	-
לך מחלה כלשהי שהשפיעה על הכבד, ייתכן שתצטרך 

לעבור בדיקות נוספות בזמן נטילת ערמוניה.
על נשים, ילדים ומתבגרים להימנע ממגע עם כמוסות  	-
דולפות של ערמוניה מפני שהחומר הפעיל יכול להיספג 
דרך העור ולכן יש לשטוף את אזור המגע מיד עם סבון 

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

התנועתיות שלו. הדבר עלול להפחית את הפוריות.
 PSA ל-  דם  בדיקת  על  משפיעה  ערמוניה  	 - 
)prostate specific antigen(, שמשמשת לעתים לגילוי 
סרטן בלוטת הערמונית. הרופא שלך צריך להיות מודע 
להשפעה זו 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. גברים הנוטלים את התרופה צריכים לבדוק 

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

ברורה.
ערמוניה עשויה לגרום להגדלה או לרגישות בשד. 	-

אם הדבר הופך למטריד, 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 שלך אם יש לך שאלות כלשהן 

בנוגע לנטילת ערמוניה.

אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה, תרופות  	
אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי מזון, ספר 

על כך לרופא או לרוקח.
תרופות מסוימות עשויות להגיב עם ערמוניה, דבר העלול 
להעלות את הסבירות שיהיו לך תופעות לוואי. התרופות 

האלה כוללות:
וראפאמיל או דילטיאזם )ללחץ דם גבוה( 	-

ריטונאביר או אינדינאביר )לאיידס( 	-
איטראקונאזול או קטוקונאזול )לזיהום פטרייתי( 	-

נפאזודון )לדיכאון( 	-
חוסמי אלפא )לטיפול בבלוטת ערמונית מוגדלת או  	-

בלחץ דם גבוה(
ספר לרופא שלך אם אתה נוטל אחת מתרופות אלו. ייתכן 

שמינון הערמוניה שלך יצטרך להיות מופחת.

שימוש בתרופה ומזון  	
ערמוניה יכולה להילקח עם או בלי מזון.

היריון והנקה 	
נשים בהיריון )או שעשויות להיות בהיריון( חייבות להימנע 
ממגע עם כמוסות דולפות. דוטאסטריד נספג דרך העור 
ועלול להשפיע על התפתחות תקינה של עובר זכר. הסיכון 

הזה מוגבר במהלך 16 השבועות הראשונים להיריון.
השתמש בקונדום בזמן מגע מיני. דוטאסטריד נמצא בנוזל 
הזרע של גברים הנוטלים ערמוניה. אם בת זוגך בהיריון 
או עשויה להיות בהיריון, אתה חייב להימנע מלחשוף 

אותה לזרע שלך.
נמצא כי ערמוניה מורידה את ספירת הזרע, נפח נוזל הזרע 

ואת תנועתיות הזרע. לכן פוריות הגבר עלולה לפחות.
ספר לרופא שלך באם אישה בהיריון באה 

במגע עם דוטאסטריד.

נהיגה ושימוש במכונות 	
אין זה סביר שערמוניה תשפיע על יכולתך לנהוג או 

להפעיל מכונות.

מידע חשוב על חלק ממרכיבי התרופה 	
תרופה זו מכילה לציטין מסויה, אשר עשוי להכיל שמן 
סויה. אם אתה אלרגי לבוטנים או סויה, אל תשתמש 

במוצר רפואי זה.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. אם אינך נוטל 
את התרופה באופן קבוע, הניטור של רמות ה-PSA שלך 
עשוי להיות מושפע. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח 

אם אינך בטוח.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.

המינון המקובל הוא כמוסה אחת )0.5 מ״ג( הניטלת 
פעם ביום.

הטיפול בערמוניה הוא ארוך טווח. ישנם גברים שיבחינו 
בשיפור מוקדם בתסמינים שלהם. אולם, אחרים יצטרכו 
ליטול ערמוניה במשך 6 חודשים או יותר לפני שתתחיל 
להיות השפעה. המשך ליטול ערמוניה כל עוד הרופא 

אומר לך לעשות זאת.
אין לעבור על המנה המומלצת

יש לבלוע את הכמוסה בשלמותה עם מים. אין ללעוס 
או לפתוח את הכמוסה. מגע עם תוכן הכמוסה עלול 

לגרום לכאבים בפה או בגרון שלך.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר עליך להיוועץ ברופא 
או ברוקח שלך. אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה 
מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת 

התרופה איתך.

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

ברופא.
אין להפסיק את הטיפול ללא היוועצות ברופא.

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

בתרופה ללא התייעצות עם הרופא או הרוקח.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק את התווית והמנה 
בכל פעם שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך 

זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ 

ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי 	.4
כמו בכל תרופה, השימוש בערמוניה עלול לגרום לתופעות 
לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת 

תופעות הלוואי. ייתכן 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 שלך אם אתה מבחין באחד מהתסמינים 

הללו והפסק להשתמש בערמוניה.

תופעות לוואי נוספות
תופעות לוואי שכיחות

אלה עשויות להופיע בשכיחות של עד 1 מכל 10 גברים 
הלוקחים ערמוניה:

חוסר יכולת להשיג או לשמור על זקפה )אין אונות(,  	-
ליטול  שהפסקת  אחרי  להימשך  יכולה  התופעה 

ערמוניה. 
ירידה בחשק המיני )ליבידו(, התופעה יכולה להימשך  	-

אחרי שהפסקת ליטול ערמוניה. 
יכולה להימשך אחרי  הפרעות בשפיכה, התופעה  	-

שהפסקת ליטול ערמוניה.
הגדלה של השד )גינקומסטיה( או רגישות בשד. 	-

סחרחורת כאשר ניטלת עם טמסולוסין. 	-

תופעות לוואי שאינן שכיחות
אלה עשויות להופיע בשכיחות של עד 1 מכל 100 גברים 

הלוקחים ערמוניה:
אי ספיקת לב )הלב הופך פחות יעיל בהזרמת דם  	-
בגוף. ייתכן ויהיו לך תסמינים כמו קוצר נשימה, עייפות 

קיצונית ונפיחות בקרסוליים וברגליים שלך(.
נשירת שיער )בדרך כלל מהגוף( או צמיחת שיער. 	-

תופעות לוואי בשכיחות לא ידועה
לא ניתן להעריך את התדירות מתוך המידע הקיים:

דיכאון 	-
כאב ונפיחות באשכים 	-

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

בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
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.
לחלופין, ניתן לדווח לחברת "אוניפארם בע"מ".

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

מפורשת מרופא!
 )exp. Date( אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה
המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום 

האחרון של אותו חודש.
יש לאחסן בטמפרטורה מתחת ל- 25oC ובמקום מוגן 

מאור.

מידע נוסף 	.6
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם את החומרים 

הבאים:
Glycerol monocaprilate Type I, Butylhydroxytoluene 
(BHT) – (E-321), Gelatin, Glycerol, Purified Water, 
Titanium Dioxide (E-171), Yellow Iron Oxide 
(E-172), Triglycerides medium chain, Lecithin (soya) 
(E-322).

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
ערמוניה הינה כמוסות רכות צהובות.

הן זמינות באריזות של 10, 30, 50, 60, 90 כמוסות. ייתכן 
ולא כל גדלי האריזות ישווקו. ערמוניה ארוזה בתוך מגשיות 

)בליסטר( אשר מוכנסות לתוך אריזת קרטון. 
שם בעל הרישום וכתובתו: אוניפארם סחר בע"מ, ת.ד. 

21429 ת"א, 6121301.
שם היצרן וכתובתו:

Cipla Limited, D-7 MIDC Industrial Area, Kurkumbh, 
District Pune, Maharashtra, IN-413 802 India
הבריאות  משרד  ידי  על  ואושר  נבדק  זה   עלון 

ב- 12/2016.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד 

הבריאות: 157-51-34697-00

ARMO CAPS PL SH221216

https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il
www.health.gov.il
http://unipharm.co.il/ctform.aspx


PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE 
WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS 

(PREPARATIONS) - 1986
The medicine is dispensed with  

a doctor’s prescription only

Armonia
Soft capsules
Each soft capsule contains: Dutasteride 0.5 mg
The list of additional ingredients is detailed in Section 
6.
Read this leaflet carefully in its entirety before using 
the medicine. This leaflet contains concise information 
about the medicine. If you have further questions, refer 
to the doctor or pharmacist. 
This medicine has been prescribed for you. Do not 
pass it on to others. It may harm them even if it seems 
to you that their medical condition is similar. For use 
in men only. This medicine is not intended for women, 
children or adolescents.

1.	 WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Armonia is intended for:
-	 Treatment of moderate to severe symptoms of 

benign prostatic hyperplasia (BPH).
-	 To reduce the risk of acute urinary retention (AUR) 

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

Therapeutic group
5-alpha-reductase enzyme inhibitors.
Armonia is used to treat men with an enlarged 
prostate gland (BPH) – a noncancerous tumor of the 
prostate gland, caused by overproduction of a hormone 
called dihydrotestosterone. Enlargement of the prostate 
gland can lead to urinary system problems, such as 
difficulty passing urine and frequent need to go to the 
bathroom. In addition, it may slow or weaken urine 
flow. If left untreated, there is risk that your urine flow 
will become fully blocked (acute urinary retention). 
This condition requires immediate medical treatment. 
In certain cases, there is a need to surgically remove 
or reduce the size of the prostate. Armonia reduces 
the production of dihydrotestosterone, thereby helping 
reduce the size of the prostate and relieving symptoms. 
This will reduce the risk of acute urinary retention and 
the need for surgery. Armonia can also be used with 
another medicine called tamsulosin (used to treat BPH 
symptoms). 

2.	 BEFORE USING THE MEDICINE

	Do not use the medicine if:
-	 You are sensitive (allergic) to the active ingredient, to 

other 5-alpha-reductase inhibitors, soya, peanuts 
or to any of the other ingredients contained in the 
medicine, as detailed in section 6.

-	 You have a severe liver disease.
Tell your doctor if you think any of these apply to 
you.
The medicine is intended for men only! Do 
not use this preparation in women, children or 
adolescents.

Special warnings regarding use of the medicine 
-	 In some clinical trials, more patients who took 

dutasteride and another medicine called an alpha 
blocker, such as tamsulosin, experienced heart 
failure, than patients who took dutasteride only or 
alpha blocker only. Heart failure means that your 
heart does not pump blood adequately.

-	 Be sure that your doctor knows if you have liver 
problems. If you had any ailment that affected the 
liver, you may need to undergo additional tests when 
taking Armonia.

-	 Women, children and adolescents must avoid 
contact with leaking capsules of Armonia, since 
the active ingredient can be absorbed through the 
skin; therefore, if any contact is made with the skin, 
wash the contact area immediately with soap and 
water.

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

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

-	 In a clinical study in men with increased risk of 
prostate cancer, men who took Armonia developed 
a severe degree of prostate cancer more frequently 
than men who did not take Armonia. The effect 
of Armonia on the severity of prostate cancer is 
unknown.

-	 Armonia may cause breast enlargement or 
tenderness. 

	 If this becomes bothersome, or if you notice lumps 
in the breast, or discharge from the nipple, talk to 
your doctor about these changes, as they may be 
signs of a severe medical problem, such as breast 
cancer.

Refer to your doctor or pharmacist if you have any 
questions regarding use of Armonia. 

	If you are taking, or have recently taken, other 
medicines, including non-prescription medicines and 
food supplements, tell the doctor or pharmacist. 
Certain medicines may react with Armonia, which may 
increase the likelihood that you will have side effects. 
These medicines include:
-	 Verapamil or diltiazem (for high blood pressure)
-	 Ritonavir or indinavir (for AIDS)
-	 Itraconazole or ketoconazole (for fungal infection)
-	 Nefazodone (for depression)
-	 Alpha blockers (to treat an enlarged prostate gland 

or high blood pressure)
Tell your doctor if you are taking any of these medicines. 
The Armonia dosage may have to be reduced.

	Use of the medicine and food
Armonia can be taken with or without food.

	Pregnancy and breastfeeding 
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 contact. Dutasteride has 
been found in semen of men taking Armonia. If your 
partner is pregnant or may be pregnant, you must avoid 
exposing her to your sperm.
Armonia has been found to reduce sperm counts, 
semen volume and sperm motility. Therefore, male 
fertility may be reduced.
Tell your doctor if a pregnant woman has come into 
contact with dutasteride.

	Driving and using machines 
It is unlikely that Armonia will affect your ability to drive 
or operate machines.

	Important information about some of the 
components of the medicine 
This medicine contains soya lecithin which may contain 
soya oil. If you are allergic to peanuts or to soya, do 
not use this medical product.

3.	 HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use according to the doctor’s instructions. If 
you do not take the medicine regularly, monitoring of 
your PSA levels may be affected. Check with the doctor 
or pharmacist if you are uncertain.
The dosage and treatment regimen will be determined 
by the doctor only.
The recommended dosage is one capsule (0.5 mg), 
taken once a day.
Treatment with Armonia is long-term. Some men 
will notice an early improvement in their symptoms. 
However, others will have to take Armonia for 6 
months or more before it begins to have an effect. 
Continue taking Armonia for as long as your doctor 
tells you to.
Do not exceed the recommended dose
Swallow the capsule whole with water. Do not chew 
or open the capsule. Contact with the content of the 
capsule may cause pain in your mouth or throat.
If you accidentally took a higher dosage, consult your 
doctor or pharmacist. If a child accidentally swallowed 
the medicine, immediately refer to a doctor or proceed 
to a hospital emergency room and bring the package 
of the medicine with you.
If you forget to take this medicine at the required 
time, do not take a double dose. Take the next dose 
at the regular time and consult a doctor.
Do not stop treatment without consulting a doctor. 
Adhere to the treatment regimen as recommended 
by the doctor. Even if there is an improvement in your 
health, do not stop treatment with the medicine without 
consulting the doctor or pharmacist.
Do not take medicines in the dark! Check the label and 
the dose each time you take a medicine. Wear glasses 
if you need them. 
If you have further questions regarding use of the 
medicine, consult the doctor or pharmacist.

4.	 SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Armonia 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)
-	 Urticaria (like a nettle rash)
-	 Swelling of the eyelids, face, lips, arms or legs
Tell your doctor immediately if you notice any of these 
symptoms and stop using Armonia.
Additional side effects
Common side effects
These may occur in up to 1 in 10 men taking 
Armonia:
-	 Inability to achieve or maintain erection (impotence); 

the effect can persist after discontinuing treatment 
with Armonia.

-	 Reduced sexual drive (libido); the effect can persist 
after discontinuing treatment with Armonia.

-	 Ejaculation disturbances; the effect can persist after 
discontinuing treatment with Armonia.

-	 Breast enlargement (gynecomastia) or tenderness.
-	 Dizziness when taken with tamsulosin.
Uncommon side effects
These may occur in up to 1 in 100 men taking 
Armonia:
-	 Heart failure (the heart becomes less effective in 

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

-	 Hair loss (usually from the body) or hair growth.
Side effects of unknown frequency
The frequency can not be estimated from the existing 
data:
-	 Depression
-	 Testicular pain and swelling
If a side effect occurs, if any of the side effects worsens 
or if you suffer from a side effect not mentioned in the 
leaflet, consult with the doctor.
Side effects can be reported to the Ministry of Health 
by clicking on the link “Report Side Effects of Drug 
Treatment” found on the Ministry of Health homepage 
(www.health.gov.il), which directs you to the online 
form for reporting side effects. 
Alternatively, they can be reported to “Unipharm Ltd.”.

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 
of children and/or infants in order to avoid poisoning. 
Do not induce vomiting unless explicitly instructed to 
do so by the doctor!
Do not use the medicine after the expiry date (exp. 
Date) that appears on the package. The expiry date 
refers to the last day of that month. 
Store at a temperature below 25oC and in a place 
protected from light.

6.	 FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also 
contains the following ingredients:
Glycerol monocaprilate Type I, Butylhydroxytoluene 
(BHT) - (E-321), Gelatin, Glycerol, Purified Water, 
Titanium Dioxide (E-171), Yellow Iron Oxide (E-172), 
Triglycerides medium chain, Lecithin (soya) (E-322)
What the medicine looks like and the contents of the 
package:
Armonia are soft, yellow capsules.
They are available in packs of 10, 30, 50, 60, 90 
capsules. Not all package sizes may be marketed.
Armonia is packaged in trays (blister), which are 
inserted into a carton package.
License holder and address: Unipharm Trading Ltd., 
P.O.B. 21429, Tel Aviv, 6121301.
Manufacturer and address: 
Cipla Limited, D-7 MIDC Industrial Area, Kurkumbh, 
District Pune, Maharashtra, IN-413 802 India
This leaflet was checked and approved by the Ministry 
of Health in 12/2016.
Registration number of the medicine in the National 
Drug Registry of the Ministry of Health: 
157-51-34697-00




