
 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



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

This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

DANOL 200 mg Capsules
The active ingredient and its quantity: 
Each capsule contains: Danazol 200 mg
Inactive ingredients: see section 6.
Read this leaflet carefully in its entirety before using this 
medicine. 
Keep this leaflet; you may need to read it again.
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.
If a side effect worsens or if a side effect not mentioned in this 
leaflet occurs, please refer to a doctor or pharmacist.
1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Therapeutic activity: This medicine is intended for treatment 
of endometriosis amenable to hormonal management and for 
treatment of hereditary angioedema in both genders.
Therapeutic group: A synthetic steroid with antiandrogenic 
effect.
2. BEFORE USING THE MEDICINE

 Do not use the medicine if:
• You are sensitive to danazol or to any of the ingredients 

included in the medicine )see section 6). Signs of an allergic 
reaction include: rash, swallowing or breathing problems, 
swelling of the lips, face, throat or tongue. 

•	You have a rare inherited illness which affects metabolism 
)porphyria). 

•	You are pregnant, might become pregnant, or think you 
may be pregnant. 

•	You are breastfeeding.
•	You have severely impaired function of the kidney, liver or 

heart. 
•	You have previously had internal blood clots )thrombosis).
•	You have a type of cancer which is affected by hormones.
•	You have vaginal bleeding which has not been checked by 

a doctor.
•	You are taking cholesterol lowering medicine )simvastatin).
Special warnings regarding use of the medicine:
 Before treatment with Danol, inform your doctor if 

you are suffering, or have suffered in the past, from the 
following conditions:
•	Impaired function of the liver or kidney/urinary tract. 
•	An illness which could be aggravated by fluid retention.
•	Hypertension or a cardiovascular disease.
•	Diabetes.
•	A blood system disorder )hypercoagulation or polycythaemia).
•	Epilepsy.
•	A blood lipid disorder.
•	You have had a bad reaction to a hormonal treatment similar 

to Danol. 
•	You suffer, or have suffered in the past, from migraines.
•	Cancer or suspicion of breast cancer or any other cancer.
This medicine may cause particular sensitivity upon exposure 
to sun; therefore, avoid exposure to sun and be sure to have 
proper protection )long clothes, hat, sunscreens, etc.).
Use of this medicine may increase the risk of developing 
ovarian cancer in women with endometriosis.
This treatment may affect the blood sugar balance in diabetes 
patients.
 If you are taking, or have recently taken, other medicines, 

including non-prescription medicines and nutritional 
supplements, inform the doctor or pharmacist. This is 
because Danol may affect the activity of other medicines 
and other medicines can affect the activity of Danol. It is 
especially important to inform the doctor or pharmacist 
if you are taking:
•	Steroids such as testosterone, estrogen, progesterone )including 

oral contraceptives and hormone replacement therapy).
•	Statins such as simvastatin. Danol may increase the risk of 

muscle weakness or rapid muscle breakdown.
Danol may increase the effect of the following medicines:
•	Medicines for treatment of epilepsy, fits or convulsions )anti-

convulsants).
•	Medicines to thin the blood )anticoagulants such as warfarin 

[coumadin]).
•	Anesthetics )see section "Operations and tests" below).
•	Ciclosporin and tacrolimus – medicines to prevent transplant 

rejection. Danol may increase the levels of these medicines 
in the blood and cause kidney damage.

•	Alpha-calcidol )a form of vitamin D) used to treat vitamin D 
deficiency and illnesses where there is not enough calcium 
in the blood.

Danol may lower the effect of the following medicines:
•	Medicines for treatment of diabetes. Sometimes, diabetes 

patients being treated with insulin have to increase their 
insulin dosage.

•	Medicines for treatment of hypertension.
•	Medicines for treatment of migraines.
 Operations and tests

If you are due to have an operation with anesthetics, tell the 
doctor you are taking Danol )Danol can increase the effect 
of anesthetics). 
During the course of treatment with the medicine, you should 
be under regular medical surveillance and have blood tests 
and tests for liver function performed.
Before any laboratory test, report that you are taking this 
preparation, as it may cause changes in certain laboratory 
test results.
 Taking Danol with food and drink/alcohol 

consumption
Do not drink wines or alcoholic beverages during the course 
of treatment with Danol. Consumption of alcohol may cause 
nausea or shortness of breath.
 Pregnancy and breastfeeding 

Do not take Danol if you are pregnant, can become pregnant 
or if you suspect you are pregnant. If you think you may have 
become pregnant during the course of treatment with Danol, 
discontinue treatment and consult the doctor.
Do not breastfeed during the course of treatment with 
Danol, as small amounts of the medicine may pass into the 
breastmilk.
 Important information regarding some of the ingredients 

of the medicine
The preparation contains lactose. People sensitive to lactose 
should consult the doctor before use.
3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use according to the doctor's instructions. Check with 
the doctor or pharmacist if you are unsure.
Directions for use
•	Do not chew! Swallow the capsule whole, with water.
•	If you feel that the effect of the medicine is not strong 

enough or is too strong, do not change the dosage. Consult 
the doctor.

•	During the course of treatment with Danol, prevent 
pregnancy! It is recommended to begin treatment on the 
first day of menstruation. If not, perform a pregnancy test 
to rule out pregnancy before beginning treatment. Use a 
non-hormonal contraceptive. Do not use oral contraceptives 
or hormonal contraceptives until completion of treatment 
with Danol.

Dosage
The dosage and the treatment regimen will be determined 
by the doctor only.
The usual dosage is generally:
For treatment of endometriosis – 200 mg to 800 mg per day 
for 3-6 months.
For treatment of hereditary angioedema – starting dosage of 
200 mg, two to three times a day. Afterwards, the dosage will 
be reduced in accordance with the doctor's instructions.

The treatment is not recommended for children and the 
elderly.
Do not exceed the recommended dose.
If you accidentally took a higher dosage, or 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 the medicine at the required time, take 
a dose as soon as you remember. However, if it is almost time 
for the next dose, skip this dose and take the next dose at the 
regular time and consult a doctor. Do not take a double dose 
to compensate for the forgotten dose.
If you stop taking the medicine
Adhere to the treatment regimen recommended by the 
doctor. Even if there is an improvement in your health, do not 
discontinue treatment with the medicine without consulting 
a doctor. Discontinuing treatment with the medicine without 
consulting a doctor may make the disease worse.
Blood tests
During the course of treatment with the medicine, you should 
be under regular medical monitoring and have general and 
liver function blood tests performed. 
Taking Danol may affect the results of some blood tests.  
This includes the following tests:
• Levels of the hormone testosterone.
•	Liver and thyroid functions.
•	Lipid, sugar and protein levels in the blood.
If you are going to have blood tests, tell your doctor you are 
taking Danol.
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 this medicine, 
consult the doctor or pharmacist.
4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Danol 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.
Stop taking Danol and immediately refer to a doctor or to 
a hospital in the following situations:
- Onset of an allergic reaction. The signs may include a rash, 

swallowing or breathing problems, swelling of the lips, face, 
throat or tongue.

- Onset of pain or tightness in the chest, jaw or arms - these 
could be symptoms of a heart attack.

Stop taking Danol and refer to a doctor immediately if 
you experience any of the following symptoms – you may 
need urgent medical treatment:
- Severe headache and nausea )feeling sick). 
- Enlargement of the clitoris.
- Blurred vision, problems with eyesight, problems wearing 

contact lenses.
- Liver problems that may cause yellowing of the eyes or skin 

)jaundice).
- Pain in the liver or liver failure that may cause a swollen 

abdomen, disorientation and confusion )may be due to 
hepatic injury or non-cancerous liver tumor).

- Pain when moving arms or legs )may be caused by a blood 
clot).

- Feeling weak together with numbness in the arms or legs, 
which you may not be able to move )this may indicate a 
stroke).

- Bruising that occurs more easily, infections that occur more 
easily )may indicate a blood problem).

- Any other severe symptoms which you cannot explain.
Inform the doctor immediately if you experience any of 
the following symptoms:
- Head hair loss. 
- Excessive hairiness on the face and body.
- Sore throat, hoarse voice or change in voice )higher or lower 

than usual).
- Skin rash or blistering, changes in skin color or sensitivity to 

the sun.
- Blood in the urine.
- Stronger migraine than usual.
- Worsening of epilepsy. 
- Pain in the abdomen or chest. 
Tell the doctor if one of the following symptoms gets serious 
or persists for more than a few days:
- Weight gain, or increased appetite.
- Spots on the skin, acne, greasy skin or rash.
- Changes in menstrual cycle, vaginal dryness, change in sex 

drive. 
- High fever with skin rash.
- Backache, muscle cramps and twitching, pain or swelling in 

joints, arms or legs.
- Headache, feeling tired.
- Flushing.
- Feeling depressed, anxious or more nervous than usual.
- Decreased breast size.
- Retention of fluids or bloating. 
- Nausea, dizziness or balance problems )vertigo).
- Palpitations, fast heartbeat, high blood pressure.
- Lowered fertility in men )may be caused by a reduced 

quantity of sperm).
If you experience any side effects not mentioned in this leaflet, 
if any of the side effects worsens, or if there is a change in your 
general health, consult the doctor immediately.
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://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.asp 
x?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il
5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
Avoid poisoning! This medicine and any other medicine must 
be kept in a closed place out of the reach of children and/or 
infants to avoid poisoning. 
Do not induce vomiting without explicit instruction from 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 30°C. 
Store in the original package.
6. FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also 
contains:
Lactose monohydrate, maize starch, talc, magnesium stearate, 
gelatin, titanium dioxide, red iron oxide, yellow iron oxide.
The ink used to print on the capsules contains:
Shellac glaze 45% )20% esterified) in ethanol, propylene glycol, 
black iron oxide, ammonium hydroxide 28%.
or:
Shellac, propylene glycol, strong ammonia solution, potassium 
hydroxide, black iron oxide.
Each capsule contains 76.6 mg lactose monohydrate.
What the medicine looks like and the contents of the 
package:
Hard white and orange capsules that contain a white or almost-
white powder. "D200" is printed on the capsule. Package of 
60 capsules is available.
•	License holder and address: sanofi-aventis Israel ltd., P.O.B. 

8090, Netanya 4250499. 
•	Manufacturer name and address: Zentiva K.S., Prague, Czech 

Republic.
•	This leaflet does not contain all the information about your 

medicine. If you have any question or are not sure about 
anything, please ask your doctor.

•	This leaflet was checked and approved by the Ministry of 
Health in August 2017.

•	Registration number of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health: 1420822276




