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

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

דנול 200 מ"ג כמוסות 
חומר פעיל וכמותו:

Danazol 200 mg ,כל כמוסה מכילה: דנאזול 200 מ"ג
חומרים בלתי פעילים: ראה סעיף 6.

תשתמש  בטרם  סופו  עד  העלון  את  בעיון  קרא 
בתרופה.

שמור על עלון זה, ייתכן ותצטרך לקרוא בו שוב. 
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.
אם תופעת לוואי מחמירה או אם הופיעה תופעת לוואי שלא 

מצוינת בעלון זה אנא פנה לרופא או לרוקח.

למה מיועדת התרופה?  	.1
פעילות רפואית: התרופה מיועדת לטיפול באנדומטריוזיס 
המגיב לטיפול הורמונלי ולטיפול בבצקת תורשתית של כלי 

הדם בשני המינים.
קבוצה תרפויטית: סטרואיד סינטטי בעל השפעה אנטי 

אנדרוגנית.

לפני השימוש בתרופה 	.2
אין להשתמש בתרופה אם: 	

הנך רגיש לדנאזול או לאחד ממרכיבי התרופה )ראה  	•
סעיף 6(. סימנים לתגובה אלרגית כוללים: פריחה, בעיות 
בבליעה או בנשימה, נפיחות בשפתיים, בפנים, בלוע או 

בלשון.
הנך סובל ממחלה תורשתית נדירה שמשפיעה על  	•

מטבוליזם )פורפיריה(.
הנך בהריון, עשויה להיכנס להריון או חושבת שהנך  	•

בהריון. 
הנך מניקה. 	•

הנך סובל מליקוי חמור בתפקוד כליות, כבד או לב. 	•
סבלת בעבר מקרישי דם פנימיים )תרומבוזיס(. 	•

הנך סובל מסוג סרטן שמושפע מהורמונים. 	•
ידי  על  נבדק  הנך סובלת מדימום מהנרתיק שלא  	•

הרופא. 
הנך נוטל תרופה להורדת רמות כולסטרול )סימבסטטין(. 	•

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה: 
לפני הטיפול בדנול, ספר לרופאך אם הנך סובל או  	

סבלת בעבר מהמצבים הבאים: 
ליקוי בתפקוד הכבד או הכליות/מערכת השתן. 	•
מחלה היכולה להחמיר בעקבות אצירת נוזלים. 	•

יתר לחץ דם או מחלת לב וכלי דם. 	•
סוכרת. 	•

מחלה במערכת הדם )קרישיות יתר או פוליציטמיה(. 	•
אפילפסיה. 	•

הפרעות בשומנים בדם. 	•
הייתה לך תגובה לא טובה לטיפול הורמונלי הדומה  	•

לדנול.
הנך סובל או סבלת בעבר ממיגרנות. 	•

סרטן או קיים חשד לנוכחות סרטן השד או כל סרטן  	•
אחר.

 תרופה זו עלולה לגרום לרגישות מיוחדת עם חשיפה לשמש, 
על-כן הימנע מחשיפה לשמש ודאג להגנה מתאימה )בגדים 

ארוכים, כובע, משחות הגנה וכו'(.
השימוש בתרופה עלול להגביר את הסיכון לחלות בסרטן 

השחלות אצל נשים הסובלות מאנדומטריוזיס. 
בחולים  בדם  הסוכר  מאזן  על  להשפיע  עלול  הטיפול 

סוכרתיים.

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות  	
כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך 
לרופא או לרוקח. זאת משום שדנול עלול להשפיע 
על פעילות תרופות אחרות, ותרופות אחרות יכולות 
להשפיע על פעילות של דנול. במיוחד יש ליידע את 

הרופא או הרוקח אם אתה לוקח: 
סטרואידים כגון טסטוסטרון, אסטרוגן, פרוגסטרון )כולל  	•

גלולות למניעת הריון וטיפול הורמונלי חלופי(.
סטטינים כגון סימבסטטין. דנול עלול להגביר את הסיכון  	•

לחולשת שרירים או לפירוק מהיר של השריר.

דנול עלול להגביר את ההשפעה של התרופות הבאות:
עוויתות  או  התקפים  באפילפסיה,  לטיפול  תרופות  	• 

 .)anti-convulsants(
תרופות לדילול דם )נוגדי קרישה כגון וורפרין ]קומדין[(. 	•

תרופות להרדמה )ראה סעיף "ניתוחים ובדיקות" למטה(. 	•
ציקלוספורין וטקרולימוס - תרופות למניעת דחיית שתל.  	•
דנול עלול להגביר רמות תרופות אלו בדם ולגרום לפגיעה 

בכליות.
אלפאקלצידול )סוג של ויטמין D( המשמש לטיפול בחסר של  	•
ויטמין D ובמחלות בהן רמות הסידן בדם אינן מספיקות. 

דנול עלול להוריד את ההשפעה של התרופות הבאות:
תרופות לטיפול בסוכרת. בחולי סוכרת המטופלים באינסולין,  	•

נדרשת לעיתים הגדלת מינון האינסולין.
תרופות לטיפול ביתר לחץ דם. 	•

תרופות לטיפול במיגרנות. 	•
ניתוחים ובדיקות 	

אם הנך עומד לעבור ניתוח עם חומרי הרדמה יש לדווח 
לרופא על נטילת דנול )דנול יכול להגביר את פעילות חומרי 

ההרדמה(. 
בתקופת הטיפול בתרופה, יש להיות במעקב רפואי קבוע 

ולערוך בדיקות דם ובדיקות של תפקודי כבד.
לפני כל בדיקת מעבדה יש לדווח על השימוש בתכשיר 
זה מאחר שהוא עלול לגרום לשינוי בתוצאות מעבדתיות 

מסוימות.

שימוש בדנול עם מזון ושתייה/צריכת אלכוהול  	
אין לשתות יינות או משקאות חריפים בתקופת הטיפול 
עם דנול. צריכת אלכוהול עלולה לגרום לבחילה או לקוצר 

נשימה.

הריון והנקה 	
אין ליטול דנול אם הנך בהריון, יכולה להרות או אם את 
חושדת שהנך בהריון. אם את חושבת שאת יכולה להרות בעת 

הטיפול בדנול, יש להפסיק את הטיפול ולהיוועץ ברופא.
אין להניק בעת נטילת דנול, משום שכמויות קטנות של 

התרופה עלולות לעבור לחלב אם. 

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה 	
התכשיר מכיל לקטוז. באנשים הרגישים ללקטוז יש להתייעץ 

עם הרופא לפני השימוש.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם 

הרופא או הרוקח אם אינך בטוח.

אופן השימוש
אין ללעוס! יש לבלוע את הכמוסה בשלמותה עם מים.  	•

אם הנך מרגיש שהשפעת התרופה לא מספיק חזקה או  	•
חזקה מדי, אין לשנות מינון. יש להתייעץ עם רופא.

בתקופת הטיפול בדנול יש להימנע מהריון! מומלץ להתחיל  	•
את הטיפול ביום הראשון של הווסת. אם לא, יש לערוך 
בדיקה לשלילת הריון לפני התחלת הטיפול. יש להשתמש 
באמצעי מניעה לא הורמונליים. אין להשתמש בגלולות 
או אמצעים הורמונליים למניעת הריון עד לסיום הטיפול 

בדנול.

מינון
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. 

המינון המקובל בדרך כלל הוא: 
לטיפול באנדומטריוזיס - 200 מ"ג עד 800 מ"ג ביום למשך 

3 עד 6 חודשים.
לטיפול בבצקת תורשתית של כלי דם - מינון התחלתי של 
200 מ"ג פעמיים עד 3 פעמים ביום. לאחר מכן, תתבצע 

הפחתת מינון לפי הוראות הרופא.
הטיפול אינו מומלץ בילדים ובקשישים.

אין לעבור על המנה המומלצת.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר או אם בטעות בלע ילד 
מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים 

והבא אריזת התרופה איתך.

אם שכחת ליטול את התרופה בזמן הדרוש, יש ליטול 
מנה מיד כשנזכרת. אולם אם כבר הגיע כמעט הזמן המיועד 
למנה הבאה, דלג על מנה זו וקח את המנה הבאה בזמן 
הרגיל והיוועץ ברופא. אין ליטול מנה כפולה כפיצוי על 

המנה שנשכחה.

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

התייעצות עם רופא עלולה להחמיר את מחלתך.

בדיקות דם
בתקופת הטיפול בתרופה יש להיות במעקב רפואי קבוע 

ולערוך בדיקות דם כלליות ובדיקות לתפקודי כבד.
נטילת דנול עלולה להשפיע על תוצאות של בדיקות דם 

מסוימות. זה כולל את הבדיקות הבאות:
רמות ההורמון טסטוסטרון. 	•

תפקודי כבד ובלוטת התריס. 	•
רמות שומנים, סוכרים וחלבונים בדם. 	•

אם הנך עומד לבצע בדיקות דם, הודע לרופאך שהנך נוטל 
דנול.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהנך 
נוטל התרופה. יש להרכיב משקפיים אם הנך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ 
ברופא או ברוקח.

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

הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

הפסק לקחת דנול ופנה מיד לרופא או לבית החולים 
במקרים הבאים:

הופעת תגובה אלרגית. הסימנים לכך יכולים לכלול פריחה,  	-
בעיות בבליעה או בנשימה, נפיחות בשפתיים, בפנים, בלוע 

או בלשון.
הופעת כאב או לחץ בחזה, בלסת או בזרועות - אלו יכולים  	-

להיות תסמינים של התקף לב.

הפסק לקחת דנול ופנה לרופא מיד אם הנך חש באחד 
מהתסמינים הבאים - ייתכן ותצטרך טיפול רפואי 

דחוף: 
כאב ראש חזק ובחילה )הרגשת חולי(. 	-

הגדלת הדגדגן. 	-
טשטוש בראייה, בעיות בראייה, בעיות בהרכבת עדשות  	-

המגע.
בעיות בכבד היכולות לגרום להצהבת העיניים או העור  	-

)צהבת(.
כאב בכבד או כשל כבדי שעלול לגרום לבטן נפוחה,  	-
להפרעה בהתמצאות ולבלבול )יכולים להיות בשל פגיעה 

כבדית או בשל גידול לא סרטני בכבד(. 
כאב בהזזת הזרועות או הרגליים )ייתכן ונגרם מקריש  	-

בדם(.
הרגשת חולשה ביחד עם חוסר תחושה בזרועות או ברגליים  	-

שאותן ייתכן ולא תוכל להזיז )ייתכן ומעיד על שבץ(.
סימנים כחולים הנגרמים בקלות, זיהומים הנגרמים יותר  	-

בקלות )ייתכן ומעיד על בעיה בדם(.
כל תסמין חמור אחר שמופיע ואינך יכול להסבירו. 	-

מהתסמינים  אחד  חש  הנך  אם  מיד  לרופא  הודע 
הבאים:

נשירת שיער הראש. 	-
שיעור יתר בפנים ובגוף. 	-

כאב גרון, צרידות בקול או שינוי בקול )גבוה או נמוך  	-
מהרגיל(.

פריחה או שלפוחיות בעור, שינוי בצבע העור או ברגישותו  	-
לשמש.

הופעת דם בשתן. 	-
מיגרנה חזקה מהרגיל. 	-
החמרה של אפילפסיה. 	-

כאב בבטן או בחזה. 	-

הודע לרופא אם אחד מהתסמינים הבאים נעשה חמור 
או מתמשך מעל לכמה ימים:

עלייה במשקל או עלייה בתאבון. 	-
כתמים בעור, אקנה, עור שומני או פריחה. 	-

שינויים במחזור החודשי, יובש בנרתיק, שינוי בחשק  	-
המיני.

חום גבוה המלווה בפריחה בעור. 	-
כאב גב, התכווצויות ורעד בשרירים, כאב או נפיחות  	-

במפרקים, בזרועות או ברגליים.
כאב ראש, הרגשת עייפות. 	-

הסמקה. 	-
הרגשת דיכאון, חרדה או עצבנות יותר מהרגיל. 	-

ירידה בגודל השדיים. 	-
אצירת נוזלים או נפיחות. 	-

בחילה, סחרחורת או בעיות בשיווי משקל )ורטיגו(. 	-
דופק לב מהיר, קצב לב מהיר, לחץ דם גבוה. 	-

מירידה בכמות  ונגרמת  )ייתכן  בפוריות הגבר  ירידה  	-
הזרע(.

בכל מקרה שבו הנך מרגיש תופעות לוואי שלא צוינו בעלון 
זה, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או אם חל שינוי 

בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד.
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 ע"י כניסה לקישור:
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx 
?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il 

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.
אין לגרום 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.
.30oC -יש לאחסן בטמפרטורה מתחת ל

אחסן באריזה המקורית.

מידע נוסף 	.6
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:

Lactose monohydrate, maize starch, talc, magnesium stearate, 
gelatin, titanium dioxide, red iron oxide, yellow iron oxide.

הצבע המודפס על הכמוסה מכיל:
Shellac Glaze 45% (20% esterified) in ethanol, propylene glycol, 
black iron oxide, ammonium hydroxide 28%.

או: 
Shellac, propylene glycol, strong ammonia solution, potassium 
hydroxide, black iron oxide.

כל כמוסה מכילה 76.6 מ"ג לקטוז מונוהידרט.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 

כמוסות קשיחות בצבע לבן וכתום המכילות אבקה לבנה 
או כמעט לבנה. על הכמוסה מודפס: “D200". קיימת אריזה 

של 60 כמוסות. 
בעל הרישום וכתובתו: סאנופי-אוונטיס ישראל בע"מ, ת.ד  	•

8090, נתניה 4250499.
שם היצרן וכתובתו: זנטיבה ק.ס., פראג, צ'כיה. 	•

עלון זה לא כולל את כל המידע על התכשיר. אם יש  	•
לך שאלה כלשהי או אינך בטוח בדבר מה אנא פנה 

לרופא.
עלון זה נבדק ואושר ע"י משרד הבריאות בתאריך: אוגוסט  	•

.2017
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד  	•

הבריאות: 1420822276
לשם הפשטות ולהקלה על הקריאה, עלון זה נוסח בלשון  	•

זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.
DANO-PO-200MG-15.0




