הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 
(מעודכן 05.2013)
 תאריך : 09-Sep-2015
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום: 
Zemplar 1 microgram, 141-12-31816-00
שם בעל הרישום : AbbVie Biopharmaceuticals Ltd.
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

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

The following adverse reactions have been seen in clinical trials and in post marketing with Zemplar injection.
System Organ Class
Preferred Term
Frequency
Investigations
Calcium-phosphorus product

(Ca×P) increased (increase

driven by the calcium component of the Ca×P
Not Known

	Chronic Kidney Disease, Stage 5

The following adverse reactions have been seen in clinical trials with Zemplar injection and in post marketing experience, including post-approval clinical trials with Zemplar Capsules.
System Organ Class
Preferred Term
Frequency
Investigations
Calcium-phosphate product increased 

Common



מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב .

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך: 09-Sep-2015
הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

תאריך : 09-Sep-2015
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום:
Zemplar 1 microgram, 141-12-31816-00
שם בעל הרישום : AbbVie Biopharmaceuticals Ltd.
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	כיצד תשתמש בתרופה


	בעדכון הנוכחי ישנה תוספת של תסמין נוסף שעלול להתפתח  לאחר תקופה ממושכת של נטילת מינון גבוה מדי של זמפלר
	תסמינים שעלולים להתפתח  לאחר תקופה ממושכת של נטילת מינון גבוה מדי של זמפלר: 
· תחושת חום ועליית חום
 

	תופעות לוואי:
	בעדכון הנוכחי ישנה תוספת של תופעות לוואי חדשות
	יש לפנות מיד לרופא אם אתה מבחין באחת מתופעות הלוואי הבאות:
במטופלים הסובלים  ממחלת כליות כרונית בשלב 3 או 4

תופעות לוואי שכיחות (תופעות שמופיעות בלפחות משתמש אחד מתוך 100):
· עלייה ברמות הסידן בדם.
· עלייה ברמת הסידן כפול חומר נוסף הנקרא פוספט בדם (בחולים במחלת כליות כרונית מתקדמת).



מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב 
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך: 09-Sep -2015
