הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 
(מעודכן 05.2013)
 תאריך : 20-Oct-2013
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום: 
Zemplar 1 microgram, 141-12-31816-00
Zemplar 2 microgram, 141-13-31817-00
Zemplar 4 microgram, 141-14-31818-00
שם בעל הרישום : AbbVie Biopharmaceuticals Ltd.
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	4. CLINICAL PARTICULARS 
4.4 Special warnings and precautions for use
	N/A

	Chronic hypercalcaemia may be associated with generalized vascular calcification and other soft tissue

calcification.
Phosphate or vitamin D-related medicinal products should not be taken concomitantly with paricalcitol due to an increased risk of hypercalcaemia and Ca x P product elevation (see Section 4.5).
In pre-dialysis patients, paricalcitol, like other vitamin D receptor activators, may increase serum creatinine (and therefore decrease the estimated GFR [eGFR]) without changing true glomerular filtration rate (GFR).


	4. CLINICAL PARTICULARS
4.5 Interaction with other medicinal products and other forms of interaction
	N/A

	Drugs that impair intestinal absorption of fat-soluble vitamins, such as cholestyramine, may interfere with the absorption of Zemplar Capsules.


	4. CLINICAL PARTICULARS 
4.8 Undesirable effects
	N/A
	Chronic Kidney Disease, Stage 5

Table 4. Adverse Reactions Reported in Stage 5 CKD pivotal phase III Study
The following additionl adverse reactions have been seen in clinical trials and in post marketing with Zemplar injection.

System Organ Class
Preferred Term
Frequency
Investigations
laboratory test abnormal
Uncommon

Blood creatinine increased*
Uncommon
Calcium-phosphorus product (Ca×P) increased (increase driven by the calcium component of the Ca×P)

Not Known
Ear and labyrinth disorders
Ear disorder
ear discomfort
Uncommon
Respiratory, thoracic and mediastinal disorders

asthma

Uncommon
Gastrointestinal disorders

Colitis, abdominal pain, gastrointestinal disorder
Uncommon
Skin and subcutaneous tissue disorders

Bullous dermatitis, hyperhidrosis
Uncommon

Metabolism and nutrition disorders

Hyperkalaemia, hypocalcemia,
Uncommon

Hypercalcemia

Not Known
Infections and infestations

Infection, pharyngitis

Uncommon
General disorders and

administration site conditions

condition aggravated
Uncommon
Psychiatric disorders

depersonalization
Uncommon



הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

תאריך : 20-Oct-2013
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום:
Zemplar 1 microgram, 141-12-31816-00
Zemplar 2 microgram, 141-13-31817-00
שם בעל הרישום : AbbVie Biopharmaceuticals Ltd.
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	לפני השימוש בתרופה
	אם הינך סובל ממחלת כבד, התמכרות לאלכוהול, אפילפסיה, מחלה או פגיעה מוחית – יש להיוועץ ברופא שכן תרופה זו מכילה כמות נמוכה של אלכוהול (פחות מ- 100 מ"ג לכמוסה) העלול להזיק למטופלים הסובלים מהמצבים הנ"ל. 


	לפני הטיפול בזמפלר ספר לרופא אם: 
· בחולים מסוימים עם מחלת כליות כרונית שלב 3 או 4, נצפתה עליה בדם ברמתו של חומר הנקרא קראטינין. יחד עם זאת, עליה זו אינה משקפת ירידה בפעילות הכליתית.
אם אתה לוקח, או לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. 
תרופות מסוימות יכולות להשפיע על פעילות זמפלר או להעלות את הסיכוי לתופעות לוואי.

במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:

· Cholestyramine (משמש להורדת רמות שומנים בדם).
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של זמפלר 

· התרופה מכילה כמות קטנה של אתנול (סוג של אלכוהול), בכמות של פחות מ-100 מ"ג לכל כמוסה. כמות זו עלולה לשנות או להעלות את השפעתן של תרופות אחרות. דבר זה עלול לפגוע באנשים הסובלים ממחלת כבד, אלכוהוליזם, אפילפסיה, פגיעה מוחית או מחלה, נשים בהריון או מניקות וילדים. 


	כיצד תשתמש בתרופה


	N/A
	מחלת כבד

אם יש לך מחלת כבד קלה עד מתונה, אין צורך בהתאמת המינון. אולם, אין ניסיון במטופלים עם מחלת כבד חמורה.

ילדים

אין מידע על השימוש בכמוסות זמפלר בילדים.
קשישים

ישנו ניסיון מוגבל בנוגע לשימוש בזמפלר במטופלים בגיל 65 ומעלה.  באופן כללי, אין הבדל ביעילות או בבטיחות שנמצאה במטופלים בגיל 65 ומעלה בהשוואה למטופלים צעירים יותר. 



	תופעות לוואי:
	N/A
	יש לפנות מיד לרופא אם אתה מבחין באחת מתופעות הלוואי הבאות:
במטופלים הסובלים  ממחלת כליות כרונית בשלב 3 או 4

תופעות לוואי פחות נפוצות:
· עליה ברמתו של חומר הנקרא קראטינין בדם במטופלים לפני דיאליזה(ראה פירוט נוסף בסעיף "אזהרות מיוחדות הנוגעות בשימוש בתרופה").
תופעות לוואי פחות נפוצות  שנצפו אצל מטופלים שקיבלו זמפלר בהזרקה: 
· קצב לב לא סדיר
· דימום ממושך
· בדיקת תפקודי כבד לא תקינים
· ירידה במשקל
· הפסקת פעילות הלב
· קצב לב מהיר מאוד
· רמת נמוכה של כדוריות דם לבנות
· רמה נמוכה של כדוריות דם אדומות
· רמה נמוכה של כדוריות דם אדומות
· בלוטות נפוחות
· שבץ
· שבץ איסכמי חולף
· תרדמת
· עילפון
· סחרחורת
· עוויתות
· תחושת עקצוץ ודקירות 
· חוסר תחושה
· עלייה בלחץ תוך עיני
· דלקת הלחמית
· עיניים אדומות
· כאבי אוזניים
· מים בריאות
· דימום מהאף
· קוצר נשימה
· צפצופים
· שיעול
· זרימת דם נמוכה למעי
· דימום בפי הטבעת
· בעיות בבטן
· קושי בבליעה
· תסמונת מעי רגיז
· שלשול
· עצירות
· צרבת
· הקאה
· בחילה
· יובש בפה
· תחושת אי נוחות בבטן
· פריחה מגרדת
· פריחה
· שלפוחית
· אובדן שיער
· צמיחת שיער
· הזעה לילית
· כאב במקום ההזרקה
· תחושת צריבה בעור
· כאבי פרקים
· כאבי שרירים
· כאבי גב
· נוקשות במפרקים
· עוויתות בשרירים
· רמות גבוהות של הורמון יותרת בלוטת התריס (הורמון הפרארתירואיד)
· חוסר תיאבון
· ירידה בתיאבון
· זיהום בדם
· דלקת ריאות
· שפעת
· הצטננות
· דלקת גרון
· זיהום בנרתיק
· סרטן השד
· לחץ דם נמוך
· לחץ דם גבוה
· כאבים בחזה
· הליכה לא תקינה
· נפיחות ברגליים
· נפיחות
· אי נוחות בחזה
· חום
· חולשה
· כאב
· עייפות
· הרגשה כללית לא טובה
· צמא
· הרגשה חריגה
· כאב בשד
· אלרגיה
· קושי להגיע לזקפה
· הפרעה תודעתית
· בלבול
· חרדה
· נדודי שינה
· עצבנות
· חוסר מנוחה



