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Teriparatide Teva 

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

טריפראטייד טבע
תמיסה להזרקה בעט מוכן לשימוש

הרכב:
 Teriparatide (as acetate) 250 mcg/ml טריפראטייד )כאצטט( 250 מק"ג/מ"ל	

כל מנה מוזרקת )80 מיקרוליטר( מכילה:
  Teriparatide (as acetate) 20 mcg טריפראטייד )כאצטט( 20 מק"ג	

למידע נוסף על מרכיבים בלתי פעילים ואלרגניים: ראה סעיף 2 – "מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה" וסעיף 6 – "מידע 
נוסף".

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. כמו כן קרא גם את המדריך למשתמש עבור עט טריפראטייד טבע.

תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.
לתשומת ליבך, חשוב שבכל פעם שאתה מקבל את התרופה בבית המרקחת, תוודא שאתה מקבל את אותה התרופה שרשם לך 
הרופא המומחה המטפל בך. אם התרופה שקיבלת נראית שונה מזו שאתה מקבל בדרך כלל או שהנחיות השימוש השתנו, אנא פנה 
הפעיל  )החומר   teriparatide המכילה  תרופה  של  מינון  שינוי  או  החלפה  כל  הנכונה.  התרופה  את  שקיבלת  לוודא  לרוקח  מייד 
ורק על-ידי הרופא המומחה המטפל. אנא בדוק כי שמו המסחרי של התכשיר שרשם לך הרופא  בתרופה( חייבים להתבצע אך 

המומחה במרשם, הינו זהה לשם התרופה שקיבלת מהרוקח.

למה מיועדת התרופה?.1	
לטיפול בנשים לאחר גיל המעבר הסובלות מאוסטאופורוזיס עם סיכון גבוה לשבר )מוגדרות כבעלות היסטוריה של שבר אוסטאופורוטי •	

או גורמי סיכון מרובים לשבר(, או שנכשלו או שאינן יכולות לקבל טיפולים זמינים אחרים לאוסטאופורוזיס. בנשים לאחר גיל המעבר 
הסובלות מאוסטאופורוזיס, טריפראטייד טבע מפחיתה את הסיכון לשברים בחוליות ולשברים שאינם חולייתיים.

להגדיל את מסת העצם אצל גברים הסובלים מאוסטאופורוזיס ראשוני או היפוגונדיאלי עם סיכון גבוה לשבר או שנכשלו או שאינם •	
יכולים לקבל טיפולים זמינים אחרים לאוסטאופורוזיס.

לטיפול בגברים ונשים הסובלים מאוסטאופורוזיס הקשור בטיפול מערכתי וממושך בגלוקוקורטיקואידים )מינון יומי שווה ערך ל-5 מ"ג •	
או יותר של פרדניזון(, עם סיכון גבוה לשבר או שנכשלו או שאינם יכולים לקבל טיפולים זמינים אחרים כנגד אוסטאופורוזיס.

קבוצה תרפויטית:
הומאוסטזיס של סידן, הורמוני פאראתירואיד ואנלוגים.

לפני השימוש בתרופה:.2	
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל )טריפראטייד( או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה סעיף 6 - "מידע •	
נוסף"(. תסמינים של תגובה אלרגית חמורה לטריפראטייד עלולים לכלול נפיחות בפנים, בשפתיים, בלשון או בגרון היכולים 

לגרום לקשיי נשימה או בליעה. פנה מייד אל הרופא או לקבלת עזרה רפואית דחופה אם אתה סובל מתסמינים אלו. 

אזהרות מיוחדות הנוגעות בשימוש בתרופה:
טריפראטייד טבע עלולה לגרום לסרטן העצמות: במהלך בחינת התרופה, טריפראטייד גרם למספר חולדות לפתח סרטן בעצמות 

הנקרא אוסטאוסרקומה. 
לחלות  הסיכוי  על  מועט  מידע  יש  באוסטאוסרקומה.  לחלות  הסיכוי  את  מגדיל  שטריפראטייד  הראו  לא  אדם  בבני  מחקרים 

באוסטאוסרקומה בחולים המשתמשים בטריפראטייד מעבר לשנתיים.
לפני הטיפול בטריפראטייד טבע ספר לרופא אם:

אתה סובל ממחלת עצמות מסוימת הנקראת מחלת פאג'ט )Paget’s disease( או מחלת עצמות אחרת.•	
אתה סובל או שסבלת בעבר מסרטן העצמות.•	
אתה צעיר בשלב הגדילה.•	
עברת טיפול בקרינה.•	
אתה סובל ממצב שקיים במשפחתך שעלול להגדיל את הסיכוי שלך לחלות בסרטן העצמות.•	
יש לך או שהיו לך בעבר רמות גבוהות של סידן בדם )היפרקלצמיה(.•	
יש לך או היתה לך תופעה בעור של פצעים כואבים או חבורות שנגרמו מעודף סידן.•	
יש לך או היו לך אבנים בכליות.•	
אתה נוטל תרופות המכילות דיגוקסין.•	
את בהיריון או מתכננת להיכנס היריון. לא ידוע אם טריפראטייד מזיק לעובר.•	
את מניקה או מתכננת להניק. לא ידוע אם טריפראטייד מופרש בחלב האם. אין להניק במהלך השימוש בטריפראטייד טבע.•	

ילדים ומתבגרים
לא ידוע אם תרופה זו בטוחה ויעילה בילדים.

תרופה זו אינה מיועדת לשימוש בילדים או במתבגרים שהעצמות שלהם עדיין בשלב הגדילה.
בדיקות ומעקב 

במשך תקופת הטיפול בתכשיר, הרופא עשוי לבדוק את רמות הסידן בשתן.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות, כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. 
במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח או מתכנן לקחת:

דיגוקסין. טריפראטייד טבע עלולה •	 דיגוקסין – מקרים שדווחו מראים שהיפרקלצמיה עלולה לגרום להרעלת  תרופות המכילות 
להעלות זמנית את רמות הסידן. לכן, יש לשקול את הסימנים והתסמינים של רעילות דיגוקסין כאשר מטופלים שנוטלים דיגוקסין 

נוטלים גם טריפראטייד טבע.
הכר את התרופות שאתה נוטל. שמור את הרשימה שלהן על מנת להראות לרופא או לרוקח כאשר אתה מקבל תרופה חדשה.

שימוש בתרופה ומזון
ניתן להזריק בכל שעה משעות היום, ללא קשר לזמני הארוחות או השתייה.

היריון והנקה
היריון

אם  ידוע  לא  זו.  בתרופה  השימוש  לפני  הרופא  עם  התייעצי  להרות,  מתכננת  שאת  או  בהיריון,  שאת  חושבת  בהיריון,  את  אם 
טריפראטייד מזיק לעובר.

הנקה
אם את מיניקה או שאת מתכננת להניק, פני אל הרופא לפני השימוש בתרופה זו. לא ידוע אם טריפראטייד מופרש בחלב אם.

אין להניק במהלך השימוש בטריפראטייד טבע.
נהיגה ושימוש במכונות

השימוש בתרופה זו עלול לגרום לסחרחורת )ראה סעיף 4 - "תופעות לוואי"(. אם חשת בכך יש להימנע מנהיגה או מהפעלת מכונות.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

טריפראטייד טבע מכילה פחות מ-23 מ"ג נתרן במנה ולפיכך נחשבת נטול נתרן.

כיצד תשתמש בתרופה?.3	
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול 

בתכשיר. 
המינון ואופן הטיפול ייקבעו על ידי הרופא בלבד. 

קרא את הוראות השימוש המפורטות )מדריך למשתמש( המצורפות לעט הטריפראטייד טבע.
השתמש בטריפראטייד טבע בדיוק כפי שהרופא הורה לך. הרופא ידריך אותך בכמה טריפראטייד טבע להשתמש ומתי להשתמש •	

בה.
לפני שתתחיל להזריק את הטריפראטייד טבע בעצמך, הרופא יראה לך כיצד להשתמש בעט הטריפראטייד טבע על מנת להזריק •	

את המנה שלך.
המינון המקובל בדרך כלל הוא זריקה של טריפראטייד טבע אחת ליום, בירך או בבטן )באזור הבטן התחתונה(. אין להזריק לווריד •	

או לשריר. התייעץ עם הרופא שלך כיצד לבצע סבב בין אזורי ההזרקה.
בעט של טריפראטייד טבע יש מספיק תרופה למשך 28 ימים. טריפראטייד טבע מכוונת לתת מנה של 20 מיקרוגרם של תרופה •	

בכל יום. אל תזריק את כל התרופה שבטריפראטייד טבע בפעם אחת.
אל תעביר את התרופה מעט הטריפראטייד טבע למזרק. הדבר יכול לגרום למנה שגויה של טריפראטייד טבע. אם אין לך מחטים •	

על מנת להשתמש בעט הטריפראטייד טבע, דבר עם הרופא שלך.
טריפראטייד טבע צריכה להיראות שקופה וחסרת צבע. אל תשתמש בטריפראטייד טבע אם מופיעים בה חלקיקים מוצקים או אם •	

התמיסה עכורה או בעלת צבע.
הזרק את הטריפראטייד טבע זמן קצר לאחר שהוצאת את העט מהמקרר.•	
לאחר כל שימוש, הסר את המחט בזהירות, החזר את מכסה העט והנח מייד את העט במקרר.•	
כאשר אתה מזריק את המנות הראשונות של טריפראטייד טבע, יש לוודא שאתה נמצא במקום שבו אתה יכול לשבת או לשכב •	

מייד, למקרה שתחוש סחרחורת או פעימות לב חריגות לאחר ההזרקה.
אין ליטול יותר מזריקה אחת באותו היום.•	
אל תחלוק את עט הטריפראטייד טבע עם אנשים אחרים.•	

אין להשתמש בטריפראטייד טבע יותר משנתיים במהלך החיים, אלא אם כן הרופא חושב שאתה זקוק לטיפול ארוך יותר )עד 3 •	
שנים( מכיוון שאתה בעל סיכויים גבוהים לשברים בעצמות.

אם הרופא ממליץ על תוספי סידן וויטמין D, אתה יכול ליטול אותם במקביל לנטילת טריפראטייד טבע.•	
אין לעבור על המנה המומלצת.

אם נטלת בטעות מינון גבוה, או אם בלע ילד מן התרופה, פנה מייד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא את אריזת התרופה 
איתך. אם אתה נוטל יותר מדי טריפראטייד טבע, אתה עלול לסבול מבחילות, חולשה/רדמת )לתרגיה, lethargy( ותת לחץ דם. 
סימנים, תסמינים וסיבוכים נוספים של מינון יתר של טריפראטייד טבע עלולים לכלול אפקט היפרקלצמי מושהה, הקאות, סחרחורות 

וכאב ראש.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

עליך להשלים את הטיפול שהומלץ על ידי הרופא. גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא התייעצות 
עם הרופא.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שאתה נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם אתה זקוק להם. אם יש לך 
שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

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

הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
טריפראטייד טבע עלולה לגרום לתופעות לוואי חמורות הכוללות:

סרטן העצמות )אוסטאוסרקומה(: ספר מייד לרופא אם יש לך כאבים בעצמות, כאבים שאינם חולפים באזורים מסויימים בגופך, •	
גושים חדשים או חריגים או נפיחות מתחת לעור הרגישים למגע. 

עלייה ברמת הסידן בדם. ספר לרופא אם יש לך בחילות, הקאות, עצירות, אנרגיה נמוכה או חולשת שרירים. אלה עלולים להיות •	
סימנים לכך שיש יותר מדי סידן בדם שלך.

החמרה באבנים בכליות. אם יש לך או היו לך אבנים בכליות, הרופא עשוי לבדוק את רמות הסידן בשתן בזמן שאתה משתמש •	
בטריפראטייד טבע על מנת לראות אם יש החמרה במצב זה.

ירידה בלחץ הדם כאשר אתה עובר בין תנוחות. אנשים מסויימים עלולים לחוש סחרחורת או פעימות לב מהירות מייד לאחר •	
נטילת המנות הראשונות של טריפראטייד טבע. הדבר קורה בדרך כלל תוך 4 שעות מרגע נטילת טריפראטייד טבע ונעלם תוך 
חש  אתה  אם  מייד  לשכב  או  לשבת  יכול  שאתה  במקום  טבע  בטריפראטייד  השתמש  הראשונות,  המנות  עבור  שעות.  מספר 

בתסמינים הללו. אם התסמינים שלך מחמירים או אינם חולפים, פנה לרופא שלך לפני שתמשיך להשתמש בטריפראטייד טבע.
תופעות לוואי השכיחות ביותר של טריפראטייד טבע כוללות:

כאב•	
בחילה•	
כאבי מפרקים•	

או  ראשוני  אוסטאופורוזיס  עם  וגברים  אוסטאופורוזיס  עם  המעבר  גיל  לאחר  נשים  עם  במחקרים  שניצפו  לוואי  תופעות 
היפוגונדיאלי:

הגוף בכללותו: כאב, כאב ראש, חולשה, כאב בצוואר. •	
הלב וכלי דם: יתר לחץ דם, תעוקת חזה, אובדן הכרה זמני )עילפון(.•	
מערכת העיכול: בחילה, עצירות, שלשול, קשיי עיכול, הקאה, הפרעות במערכת העיכול, בעיות בשיניים. •	
מערכת השרירים והשלד: כאב במפרקים, התכווצויות ברגליים.•	
מערכת העצבים: סחרחורת, דיכאון, נדודי שינה, ורטיגו.•	
מערכת הנשימה: נזלת, שיעול מוגבר, דלקת הלוע, קוצר נשימה, דלקת ריאות.•	
עור: פריחה, הזעה.•	

תופעות לוואי שניצפו במחקרים עם נשים וגברים החולים באוסטאופורוזיס הקשור בטיפול בקורטיקוסטרואידים:
בחילות•	
דלקת בקיבה )גסטריטיס(•	
דלקת ריאות•	
קוצר נשימה•	
נדודי שינה•	
חרדה•	
הרפס זוסטר•	

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה שנצפו לאחר שיווק התרופה - לא ניתן להעריך באופן אמין את התדירות שלהן או לבסס 
קשר סיבתי לחשיפה לתרופה.

מקרים של גידול בעצמות ואוסטאוסרקומה דווחו לעתים רחוקות לאחר שיווק התרופה.•	
היפרקלצמיה: רמה גבוהה של סידן בדם.•	

תופעות לוואי זמניות שדווחו מאז תחילת שיווק התרופה שהיו קשורות זמנית לטיפול בטריפראטייד כוללות:
תגובות אלרגיות: תגובות אנפילקטיות, רגישות יתר לתרופה, אנגיואדמה, סרפדת.•	
תוצאות מעבדה: עלייה ברמת החומצה האורית )uric acid( בדם.•	
מערכת הנשימה: קוצר נשימה חמור, כאב בחזה.•	
מערכת השרירים והשלד: התכווצויות בשרירים של הרגליים או בגב.•	
אחרים: תגובות במקום ההזרקה הכוללות: כאב במקום ההזרקה, נפיחות, חבורות; בצקת בפנים.•	

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך 
להתייעץ עם הרופא.

דיווח על תופעות לוואי:
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 על ידי כניסה לקישור: 

https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה?	.5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי •	

כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו •	

חודש.
תנאי אחסון:

 .)2°C - 8°C( יש לאחסן במקרר
אין להקפיא. אין להשתמש בתכשיר שהוקפא.

.)2°C - 8°C( לאחר הזרקה ראשונה יש להשתמש בטריפראטייד טבע בתוך 28 יום, כל עוד העט מאוחסן במקרר
יש להשליך את העט לאחר 28 ימים גם אם נשארה בו תרופה. ראה את המדריך למשתמש.

טריפראטייד טבע מכילה תמיסה צלולה וחסרת צבע. אין להשתמש בטריפראטייד טבע אם מופיעים בה חלקיקים מוצקים או אם 
התמיסה עכורה או בעלת צבע.

עט לפני פתיחה:
ניתן להוציא את העט שלא נפתח מהמקרר ולאחסן אותו בטמפרטורה של עד 25°C לתקופה של עד 5 ימים, לאחר מכן יש להחזירו 
למקרר )2°C - 8°C(. ניתן לעשות זאת פעם אחת בלבד. יש להשליך את העט שלא נפתח אם הוא היה מאוחסן בטמפרטורה מעל 

ל- 8°C למשך יותר מ-5 ימים.
על  לשמור  יעזרו  אלו  אמצעים  בשימוש.  שאינן  תרופות  להשמיד  כיצד  הרוקח  את  לאשפה. שאל  או  לביוב  תרופות  להשליך  אין 

הסביבה.

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

Mannitol, metacresol, glacial acetic acid, sodium acetate trihydrate, hydrochloric acid, sodium hydroxide, water 
for injections.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
עט מוכן לשימוש המכיל תמיסה צלולה וחסרת צבע.

כל עט מוכן לשימוש של 2.4 מ"ל מכיל 600 מק"ג של טריפראטייד ומספיק ל-28 ימי טיפול.
כל אריזה מכילה 1 או 3 עטים מוכנים לשימוש. 

ייתכן שלא כל גודלי האריזות משווקים.
שם בעל הרישום והיצרן וכתובתו:

טבע ישראל בע"מ,
רחוב דבורה הנביאה 124, תל אביב 6944020.

נערך ביולי 2025.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 163.24.35333

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.

نشرة للمستهلك وفق أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( - 1986
يسُوّق الدواء بموجب وصفة طبية فقط

تيريپاراتيد تيڤع
محلول للحقن بقلم جاهز للاستعمال

التركيب:
mcg/ml ‏Teriparatide (as acetate) 250  ‏ تيريپاراتيد )كَـ أسيتات( ‏‎250‎‏ مكغ/ملل	

تحتوي كل جرعة محقونة )80 ميكرولتر( على:
 Teriparatide (as acetate) 20 mcg تيريپاراتيد )كَـ أسيتات( ‏‎20‎‏ مكغ	

لمعلومات إضافية حول المركبات غير الفعاّلة والمثيرة للحساسيةّ: انظر البند 2 - "معلومات مهمة عن قسم من مركبات الدواء" والبند 6 - "معلومات إضافية".
اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل استعمال الدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدّواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافية، توجّه إلى 

الطبيب أو الصيدليّ. كذلك، اقرأ أيضًا دليل المستخدم فيما يخص قلم تيريپاراتيد‏ تيڤع.
وُصِف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطِه للآخرين. لأنهّ قد يضرّهم، حتى لو بدا لك تشابه بين مرضك ومرضهم.

يرجى الانتباه إلى أنه من المهم أن تتأكد في كل مرة تحصل فيها على الدواء في الصيدلية، أنك تتلقى الدواء الذي وصفه لك الطبيب المختص الذي يعُالجك. إذا 
كان الدواء الذي حصلت عليه يبدو مختلفاً عن الدواء الذي تتلقاه عادة أو أن تعليمات الاستعمال تغيرّت، توجه رجاء إلى الصيدلي فورًا للتأكد من أنك حصلت 
على الدواء الصحيح. يجب أن يتم أي استبدال أو تغيير لجرعة الدواء الذي يحتوي على teriparatide )المادة الفعاّلة في الدواء( فقط من قِبل الطبيب المُعالِج 
المختص. تحقق من فضلك أن اسم المستحضَر التجاري الذي وصفه لك الطبيب المختص في الوصفة الطبية، مطابق لاسم الدواء الذي حصلت عليه من الصيدلي. 

لمَ أعُدّ الدّواء؟	.1
لعلاج النساء بعد سن اليأس، اللواتي يعانين من هشاشة العظام مع خطورة عالية للكسر )المعرفاّت كصاحبات سابقة للإصابة بكسر الناتج عن هشاشة العظام •	

أو عوامل خطورة كثيرة للإصابة بكسر(، أو اللواتي فشلن أو ليس بمقدورهن تلقي علاجات أخرى متاحة لهشاشة العظام. لدى النساء بعد سن اليأس اللواتي 
يعانين من هشاشة العظام، يقلل تيريپاراتيد تيڤع من مخاطر الإصابة بالكسور في الفقرات والكسور غير الفقرية.

لزيادة كتلة العظام لدى الرجال الذين يعانون من هشاشة العظام الأولية أو هشاشة العظام الناتجة عن قصور الغدد التناسلية الذين لديهم خطورة عالية للإصابة •	
بكسر أو الذين فشلوا أو ليس بمقدورهم تلقي علاجات أخرى متاحة لهشاشة العظام.

لعلاج الرجال والنساء الذين يعانون من هشاشة العظام المرتبطة بالعلاج الجهازي والمتواصل بالچلوكوكورتيكويدات )جرعة يومية تعادل 5 ملغ أو أكثر من •	
پريدنيزون(، ممن لديهم خطورة زائدة للإصابة بكسر أو الذين فشلوا أو ليس بمقدورهم تلقي علاجات أخرى متاحة لهشاشة العظام.

الفصيلة العلاجية: 
التوازن الداخلي للكالسيوم، هرمونات الغدة الجار درقية ونظائرها.

قبل استعمال الدواء:	.2
يمُنع استعمال الدواء إذا:

كانت لديك حساسيةّ )أرجية( للمادّة الفعاّلة )تيريپاراتيد( أو لأحد مركّبات الدواء الأخرى التي يحتويها الدواء )انظر البند 6 – "معلومات إضافية"(. •	
قد تشمل أعراض رد الفعل التحسسي الشديد لـ تيريپاراتيد انتفاخ الوجه، الشفتين أو اللسان أو الحنجرة مما قد يسبب صعوبة في التنفس أو البلع. 

توجه فورًا إلى الطبيب أو لتلقي مساعدة طبية طارئة إذا كنت تعاني من هذه الأعراض.

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء:
قد يسبب تيريپاراتيد تيڤع سرطان العظام: أثناء اختبار الدواء، تسبب تيريپاراتيد في إصابة عدد من الجرذان بسرطان العظام يسمى الساركوما العظمية. 

الإصابة  احتمالية  حول  قليلة  معلومات  هناك  العظمية.  بالساركوما  الإصابة  احتمال  من  يزيد  تيريپاراتيد  أن  البشر  على  أجريت  التي  الدراسات  تظهر  لم 
بالساركوما العظمية لدى المرضى الذين يستعملون تيريپاراتيد لأكثر من عامين. 

قبل العلاج بـ تيريپاراتيد تيڤع أخبر الطبيب إذا:
كنت تعاني من مرض معين في العظام يسمى مرض پاجيت )Paget’s disease( أو أي مرض عظمي آخر.•	
كنت تعاني أو عانيت في الماضي من سرطان العظام.•	
أنت شاب في مرحلة النمو.•	
خضعت للعلاج بالأشعة.•	

كنت تعاني من حالة موجودة في عائلتك التي قد تزيد من احتمالية إصابتك بسرطان العظام.•	
وُجد لديك أو كان لديك في الماضي مستويات عالية من الكالسيوم في الدم )فرط كالسيوم الدم(.•	
وُجد لديك أو كان لديك ظاهرة جلدية لجروح مؤلمة أو كدمات ناجمة عن زيادة الكالسيوم.•	
وُجد لديك أو كان لديك حصى في الكلى.•	
كنت تتناول أدوية تحتوي على ديچوكسين.•	
كنت حاملًًا أو تخططين للحمل. من غير المعروف ما إذا كان تيريپاراتيد يلحق الضرر بالجنين.•	
كنت مرضعة أو تخططين للإرضاع. من غير المعروف ما إذا كان تيريپاراتيد يطُرح في حليب الأم. يمُنع الإرضاع أثناء استعمال تيريپاراتيد تيڤع.•	

الأطفال والمراهقون
من غير المعروف ما إذا كان هذا الدواء آمناً وناجعاً لدى الأطفال.

هذا الدواء ليس معدّا للاستعمال لدى الأطفال أو المراهقين الذين لا تزال عظامهم في مرحلة النمو.
فحوصات ومتابعة

خلال فترة العلاج بالمستحضر، قد يفحص الطبيب مستويات الكالسيوم في البول.
التفاعلات/ردود الفعل بين الأدوية

إذا كنتَ تتناول، أو إذا تناولتَ مؤخرًا، أدوية أخرى بما فيها أدوية دون وصفة طبية ومكمّلات غذائيةّ، أخبرِ الطبيب أو الصيدلي بذلك. يجب إعلام الطبيب 
أو الصيدلي بشكل خاص إذا كنت تتناول أو تخطط لتناول:

 أدوية تحتوي على ديچوكسين - تشير الحالات المبلغ عنها إلى أن فرط كالسيوم الدم يمكن أن يسبب تسممًا بالديچوكسين. قد يزيد تيريپاراتيد تيڤع مستويات •	
أيضًا  ويتناولون  ديچوكسين  يتناولون  الذين  المتعالجين  لدى  الاعتبار  بالديچوكسين في  التسمم  أخذ علامات وأعراض  لذلك، يجب  الكالسيوم بشكل مؤقت. 

تيريپاراتيد تيڤع.
تعرف على الأدوية التي تتناولها. احتفظ بقائمتها لعرضها على الطبيب أو الصيدلي عند حصولك على دواء جديد.

استعمال الدواء والغذاء
يمكن الحقن في أية ساعة من اليوم، دون علاقة بأوقات الوجبات أو الشرب. 

الحمل والإرضاع
الحمل

إذا كنت حاملاً، تعتقدين أنك حامل، أو تخططين للحمل، استشيري الطبيب قبل استعمال هذا الدواء. من غير المعروف ما إذا تيريپاراتيد يلحق الضرر بالجنين.
الإرضاع

إذا كنت مرضعة أو تخططين للإرضاع، توجهي إلى الطبيب قبل استعمال هذا الدواء. من غير المعروف ما إذا كان تيريپاراتيد يطُرح في حليب الأم. 
يمُنع الإرضاع خلال العلاج بـ تيريپاراتيد‏ تيڤع.

السياقة واستعمال الماكينات
قد يؤدي استعمال هذا الدواء إلى دوخة )انظر البند 4 - "الأعراض الجانبية"(. في حال شعرت بذلك، تجنب السياقة أو تشغيل الماكينات.

معلومات مهمّة عن قسمٍ من مكوّنات الدواء
يحتوي تيريپاراتيد تيڤع على أقل من 23 ملغ صوديوم في الجرعة، لهذا يعُتبَر هذا الدواء خالياً من الصوديوم.

كيف تستعمل الدواء؟	.3
يجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعليمات الطبيب. يجب عليك الفحص مع الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة العلاج 

بالمستحضر.
الجرعة وطريقة العلاج سيحُدّدهما الطبيب، فقط. 

اقرأ تعليمات الاستعمال المفصلة )دليل المستخدم( المرفقة مع قلم تيريپاراتيد تيڤع.
استعمل تيريپاراتيد تيڤع تمامًا كما أوصاك الطبيب. سيرشدك الطبيب كم من تيريپاراتيد تيڤع عليك أن تستعمل ومتى تستعمله.•	
قبل أن تبدأ في حقن تيريپاراتيد تيڤع بنفسك، سيريك الطبيب كيفية استعمال قلم تيريپاراتيد تيڤع لحقن جرعتك.•	
الجرعة المتبعة هي حقنة واحدة من تيريپاراتيد تيڤع مرة في اليوم، في الفخذ أو في البطن )في المنطقة السفلية من البطن(. يمُنع الحقن في الوريد أو في •	

العضل. استشر طبيبك بشأن التناوب بين مواقع الحقن.
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يحتوي قلم تيريپاراتيد تيڤع على ما يكفي من الدواء لمدة 28 يومًا. تم تصميم تيريپاراتيد تيڤع لتوفرّ جرعة قدرهًا 20 ميكروغرام من الدواء كل يوم. لا تحقن •	
كل الدواء الموجود بتيريپاراتيد تيڤع دفعة واحدة.

لا تنقل الدواء من قلم تيريپاراتيد تيڤع إلى محقنة. الأمر الذي يمكن أن يتسبب في جرعة خاطئة من تيريپاراتيد تيڤع. إذا لم تكن لديك إبر لاستعمال قلم •	
تيريپاراتيد تيڤع، تحدث إلى طبيبك.

يجب أن يبدو تيريپاراتيد تيڤع شفافاً وعديم اللون. لا تستعمل تيريپاراتيد تيڤع إذا ظهرت فيه جزيئات صلبة أو إذا كان المحلول عكرًا أو ملوناً.•	
قم بحقن تيريپاراتيد تيڤع بعد إخراج القلم من الثلاجة بوقت قصير.•	
بعد كل استعمال، إنزع الإبرة بحذر، أعد غطاء القلم وضع القلم فورًا في الثلاجة.•	
عند حقن الجرعات الأولى من تيريپاراتيد تيڤع، تأكد من أنك في مكان يمكنك فيه الجلوس أو الاستلقاء فورًا، في حال شعرت بدوار أو نبضات قلب شاذة بعد •	

الحقن.
لا تتناول أكثر من حقنة واحدة في اليوم.•	
لا تشارك قلم تيريپاراتيد تيڤع مع أشخاص آخرين.•	
يمُنع استعمال تيريپاراتيد تيڤع لأكثر من عامين في حياتك، إلا إذا اعتقد الطبيب أنك بحاجة إلى علاج أطول )حتى 3 سنوات( لأنك معرض لخطر عالٍ •	

لحدوث كسور في العظام.
إذا أوصى الطبيب بتناول مكملات الكالسيوم وڤيتامين D، يمكنك تناولها بالتزامن مع تيريپاراتيد تيڤع.•	

يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.
إذا تناولت عن طريق الخطأ، جرعة أعلى، أو إذا قام طفل بابتلاع كمّية من الدواء عن طريق الخطأ، فتوجّه فورًا إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى 
وأحضر علبة الدواء معك. إذا تناولت أكثر مما ينبغي من تيريپاراتيد تيڤع، فقد تعاني من حالات غثيان، ضعف/خمول )lethargy( وضغط دم منخفض. 

علامات، أعراض ومضاعفات إضافية لفرط الجرعة من تيريپاراتيد تيڤع قد تشمل تأثير فرط كالسيوم الدم المتأخر، حالات تقيؤ، حالات دوار وصداع.
يجب الاستمرار في العلاج حسَب توصية الطبيب.

يجب عليك استكمال العلاج الذي أوصى به الطبيب. حتى إذا طرأ تحسّن على حالتك الصحّية، يمُنع التوقفّ عن العلاج بالدواء بدون استشارة الطبيب.
يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائيةّ في كلّ مرّة تتناول فيها دواء. ضع النظّارات الطبيّة إذا كنت بحاجة 

إليها. إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ بالنسبة إلى استعمال الدواء فاستشِر الطبيب أو الصيدليّ.
الأعراض الجانبية	.4

كجميع الأدوية، قد يسببّ استعمال تيريپاراتيد تيڤع أعراضًا جانبية لدى بعض المستخدِمين. لا تفزع عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ. فمن المحتمل ألّّا تعاني 
من أيٍّ منها.

قد يسبب تيريپاراتيد تيڤع ‏أعراضا جانبية خطيرة تشمل:
سرطان العظام )ساركومة عظمِيةّ(: أخبر الطبيب فورًا إذا كانت لديك آلام في العظام، آلام لا تزول في مناطق معينة من جسمك، كتل جديدة أو شاذة أو •	

انتفاخ تحت الجلد حساسة للمس.
ارتفاع مستوى الكالسيوم في الدم. أخبر الطبيب إذا كانت لديك حالات غثيان، حالات تقيؤ، إمساك، انخفاض في الطاقة أو ضعف في العضلات. قد تكون •	

هذه علامات على وجود كمية زائدة من الكالسيوم في الدم.
تفاقم حصى الكلى. إذا يوجد لديك أو كانت لديك حصى في الكلى، فقد يقوم الطبيب بفحص مستويات الكالسيوم في البول أثناء استعمالك لـ تيريپاراتيد تيڤع •	

للتحقق من تفاقم هذه الحالة.
انخفاض ضغط الدم عند الانتقال بين الوضعيات. قد يشعر بعض الأشخاص بدوار أو بتسارع ضربات القلب بعد تناول الجرعات الأولى من تيريپاراتيد تيڤع. •	

يحدث هذا عادة في غضون 4 ساعات من لحظة تناول تيريپاراتيد تيڤع ‏ويختفي في غضون بضع ساعات. بالنسبة للجرعات الأولى، استعمل تيريپاراتيد تيڤع 
‏في مكان حيث يمكنك فيه الجلوس أو الاستلقاء على الفور إذا كنت تشعر بهذه الأعراض. إذا تفاقمت هذه الأعراض لديك أو لم تختف، توجه إلى طبيبك قبل 

مواصلة استعمال تيريپاراتيد تيڤع.
الأعراض الجانبية الأكثر شيوعًا لـ تيريپاراتيد تيڤع تشمل:

ألم•	
غثيان•	
آلام في المفاصل•	

أعراض جانبية شوهدت في أبحاث مع نساء بعد سن اليأس لديهن هشاشة العظام والرجال المصابين بهشاشة العظام الأولية أو قاصر الغدد التناسلية:
الجسم ككل: ألم، صداع، ضعف، ألم في العنق.•	
القلب وأوعية الدم: فرط ضغط الدم، ذبحة صدرية، فقدان وعي مؤقت )إغماء(.•	
الجهاز الهضمي: غثيان، إمساك، إسهال، عسر الهضم، تقيؤ، اضطرابات في الجهاز الهضمي، مشاكل في الأسنان.•	
جهاز العضلات والهيكل العظمي: ألم في المفاصل، تشنجات في الرجلين.•	
الجهاز العصبي: دوار، اكتئاب، أرق، دوخة.•	
الجهاز التنفسي: سيلان الأنف، سعال متزايد، التهاب البلعوم، ضيق التنفس، التهاب رئوي.•	
الجلد: طفح، تعرق.•	

أعراض جانبية شوهدت في الأبحاث مع نساء ورجال مصابين بهشاشة العظام المرتبطة بالعلاج بالكورتيكوستيروئيدات:
حالات غثيان•	
	•)gastritis( التهاب المعدة
التهاب رئوي•	
ضيق تنفس•	

أرَق•	
قلقَ•	
هربس نطاقي•	

أعراض جانبية وتيرة انتشارها غير معروفة التي شوهدت بعد تسويق الدواء - لا يمكن تقييم تواترها بشكل موثوق أو إثبات وجود صلة سببية بالتعرض للدواء. 
تم الإبلاغ عن حالات ورم في العظام وساركومة عظمِيةّ‏ في أوقات متباعدة بعد تسويق الدواء.•	
فرَط كالسيومِ الدم: ارتفاع مستوى الكالسيوم في الدم.•	

أعراض جانبية مؤقتة قد تمَ الإبلاغ عنها منذ بداية تسويق الدواء مرتبطة موقتاً بالعلاج بـ تيريپاراتيد ‏تشمل:
ردود فعل أرجية )تحسسية(: ردود فعل تأقية، فرط حساسية للدواء، وذمة وعائية، شرى.•	
نتائج مخبرية: ارتفاع مستوى حمض اليوريك )uric acid( في الدم.•	
جهاز التنفس: ضيق شديد في التنفس، ألم في الصدر.•	
جهاز العضلات والهيكل العظمي: تشنجات في عضلات الرجلين أو في الظهر.•	
أخرى: ردود فعل في موقع الحقن تشمل: ألم في موقع الحقن، انتفاخ، كدمات؛ وذمة في الوجه.•	

إذا ظهر عارض جانبي، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبية، أو إذا عانيت من عارِض جانبيّ لم يذُكَر في النشرة، عليك استشارة الطبيب.
الإبلاغ عن الأعراض الجانبية:

يمكن إبلاغ وزارة الصحّة بالأعراض الجانبية عبر الضغط على رابط "الإبلاغ عن الأعراض الجانبية بسبب العلاج الدوائي" الموجود في الصفحة الرئيسية 
لموقع وزارة الصحّة )www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى استمارة على الإنترنت للإبلاغ عن الأعراض الجانبية، أو عبر الدخول إلى الرابط:

https://sideeffects.health.gov.il

كيف يخُزّن الدواء؟	.5
تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن متناول أيدي ومجال رؤية الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا تتجنبّ التسمّم. لا •	

تسبب التقيؤ دون تعليمات صريحة من الطبيب.
يمُنعَ استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية )exp. date( الظاهر على العبوّة.‏ تاريخ انتهاء الصلاحيةّ ينُسب إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.•	

شروط التخزين:
 .)2°C-8°C( يجب التخزين في الثلاجة

يمُنع التجميد. لا يجوز استعمال المستحضر المُجمّد.
 .)2°C-8°C( بعد الحقنة الأولى يجب استعمال تيريپاراتيد تيڤع في غضون 28 يومًا، طالما تم تخزين القلم في الثلاجة

يجب التخلص من القلم بعد 28 يومًا حتى إذا بقي فيه دواء. ‏انظر الدليل للمستخدم.
يحتوي تيريپاراتيد تيڤع على محلول رائق وعديم اللون. يمُنع استعمال قلم تيريپاراتيد تيڤع إذا ظهرت فيه جزيئات صلبة أو إذا كان المحلول عكرًا أو ذو لون.

القلم قبل الفتح:
يمكن إخراج القلم الذي لم يتم فتحه من الثلاجة وتخزينه في درجة حرارة حتى C°25 لمدة تصل إلى 5 أيام، ثم يجب إعادته إلى الثلاجة )C-8°C°2(. يمكن 

القيام بذلك مرة واحدة فقط. يجب التخلص من القلم الذي لم يتم فتحه إذا تم تخزينه في درجة حرارة أعلى من C°8 لمدة تزيد عن 5 أيام.
يمُنع إلقاء الأدوية في مياه الصرف الصحي أو حاوية القمامة. اسأل الصيدلي كيف عليك التخلص من الأدوية غير المستعملة. تساعد هذه الوسائل في الحفاظ 

على البيئة.

معلومات إضافيةّ	.6
إضافة إلى المادة الفعاّلة، يحتوي الدواء أيضًا على:

Mannitol, metacresol, glacial acetic acid, sodium acetate trihydrate, hydrochloric acid, sodium hydroxide, water 
for injections.‎

كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة:
قلم جاهز للاستعمال الذي يحتوي على محلول صافٍ وعديم اللون.

يحتوي كل قلم جاهز للاستعمال من 2.4 ملل على 600 مكغ من تيريپاراتيد وهي تكفي لمدة 28 يومًا من العلاج.
تحتوي كل عبوة على 1 أو 3 أقلام جاهزة للاستعمال. 

قد لا تسُوّق كل أحجام العبوات.
اسم صاحب التسجيل والمنتج وعنوانه:

تيڤع إسرائيل م.ض.،
شارع دڨورا هنڨيئا 124، تل أبيب 6944020.

تمّ تحريرها في تموز 2025.
رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسمي في وزارة الصحة: 163.24.35333

لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها، ورد النصّ بصيغة المذكّر. مع هذا فالدواء معدّ لأبناء كلا الجنسين.

Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’ Regulations (Preparations) – 1986
This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Teriparatide Teva
Solution for injection in a pre-filled pen
Composition:
250 mcg/ml teriparatide (as acetate) 
Each injected dose (80 microliter) contains:
20 mcg teriparatide (as acetate)
For information about inactive ingredients and allergens: see section 2 – ‘Important information about some of 
this medicine’s ingredients’ and section 6 – ‘Additional Information’.
Read the entire leaflet carefully before you start using this medicine. This leaflet contains concise 
information about this medicine. If you have any further questions, consult your doctor or pharmacist. Also read 
the User Manual of the Teriparatide Teva pen.
This medicine has been prescribed to treat your illness. Do not pass it on to others. It may harm them, even if 
it seems to you that their illness is similar to yours.
Please note that, every time you get this medicine at the pharmacy, it is important that you check that you have 
been given the same medicine that your specialist has prescribed you. If the medicine you are given looks 
different from what you usually get, or if the instructions for use have changed, please consult your pharmacist 
immediately to make sure you received the correct medicine. Only your specialist can switch your medicine or 
change the dosage of medicine that contains teriparatide (the active ingredient in this medicine). Please check 
that the medicine that your specialist prescribed you has the same brand name as the medicine you got from 
the pharmacist.

1.	WHAT IS THIS MEDICINE INTENDED FOR?
	• For the treatment of postmenopausal women with osteoporosis at high risk for fracture (defined as having a 
history of osteoporotic fracture or multiple risk factors for fracture) or who have failed or are intolerant to other 
available osteoporosis therapy. In postmenopausal women with osteoporosis, Teriparatide Teva reduces the 
risk of vertebral and non-vertebral fractures.
	• to increase bone mass in men with primary or hypogonadal osteoporosis at high risk for fracture, or who have 
failed or are intolerant to other available osteoporosis therapy.
	• For the treatment of men and women with osteoporosis associated with sustained systemic glucocorticoid 
therapy (daily dosage equivalent to 5 mg or greater of prednisone) at high risk for fracture or who have failed 
or are intolerant to other available osteoporosis therapy.

Therapeutic group:
calcium homeostasis, parathyroid hormones and analogues.

2.	BEFORE USING THIS MEDICINE:
Do not use this medicine if:

	• You are sensitive (allergic) to the active ingredient (teriparatide) or to any of the other ingredients that this 
medicine contains (see section 6 ‘Additional Information’). Symptoms of a serious allergic reaction to 
teriparatide may include swelling of the face, lips, tongue or throat that may cause difficulty in breathing or 
swallowing. Call your doctor right away or get emergency medical help if you get these symptoms. 

Special warnings regarding use of this medicine
Teriparatide Teva may cause bone cancer: During drug testing, teriparatide caused some rats to develop a 
bone cancer called osteosarcoma.
Studies in humans have not shown that teriparatide increases your chance of getting osteosarcoma. There is 
little information about the chance of getting osteosarcoma in patients using teriparatide beyond 2 years.
Before using Teriparatide Teva, tell your doctor if:
	• you have a certain bone disease called Paget’s disease or some other bone disease
	• you have bone cancer or have a history of bone cancer
	• you are a young person and are still growing
	• you have had radiation therapy
	• you have a condition that runs in your family that can increase your chance of getting bone cancer
	• you have or have had too much calcium in your blood (hypercalcemia)
	• you have or have had a skin condition with painful sores or bruises caused by too much calcium
	• you have or have had kidney stones
	• you take medicines that contain digoxin
	• you are pregnant or plan to become pregnant. It is not known if teriparatide will harm your unborn baby.
	• you are breastfeeding or plan to breastfeed. It is not known if teriparatide passes into breastmilk. You should 
not breastfeed while taking Teriparatide Teva.

Children and adolescents
It is not known if this medicine is effective and safe in children.
This medicine is not intended for children or adolescents whose bones are still growing.
Tests and follow-up
During treatment with this medicine, your doctor may check the calcium levels in your urine.
Interactions with other medicines
If you are taking or have recently taken other medicines, including non-prescription medicines and 
dietary supplements, tell your doctor or pharmacist. Especially, tell your doctor or pharmacist if you are taking 
or plan to take:
	• Medicines that contain digoxin – reported cases show that hypercalcemia may cause digoxin toxicity. 
Teriparatide Teva may temporarily increase calcium levels. Therefore, the signs and symptoms of digoxin 
toxicity should be considered when patients taking digoxin are also taking Teriparatide Teva.

Know the medicines you take. Keep a list of them to show your doctor or pharmacist when you get a new 
medicine.
Using this medicine and food
You can inject at any time of the day, regardless of meal times or drinking.
Pregnancy and breastfeeding
Pregnancy
If you are pregnant, think you are pregnant, or plan to become pregnant, consult your doctor before using this 
medicine. It is not known if teriparatide will harm your unborn baby.
Breastfeeding 
If you are breastfeeding or plan to breastfeed, contact your doctor before using this medicine. It is not known if 
teriparatide passes into breastmilk.
Do not breastfeed while taking Teriparatide Teva.
Driving and using machines
Use of this medicine may cause dizziness (see section 4 – ‘Side effects’). If you experience this, avoid driving 
or operating machines.
Important information about some of this medicine’s ingredients
Teriparatide Teva contains less than 23 mg sodium per dose and is therefore considered sodium free.

3.	HOW TO USE THIS MEDICINE?
Always use this medicine according to your doctor’s instructions. Check with your doctor or pharmacist if you 
are not sure about your dose or about how to take this medicine. 
Only your doctor will determine your dose and how you should take this medicine.
Read the detailed Instructions for Use (User Manual) included with your Teriparatide Teva pen.
	• Use Teriparatide Teva exactly as your doctor tells you to. Your doctor will tell you how much Teriparatide Teva 
to use and when to use it.
	• Before you try to inject Teriparatide Teva yourself, your doctor will show you how to use the Teriparatide Teva 
pen to inject your dose.
	• The recommended dose is usually one injection of Teriparatide Teva per day, in your thigh or abdomen (lower 
stomach area). Do not inject into a vein or a muscle. Consult your doctor about how to rotate injection sites.
	• The Teriparatide Teva pen has enough medicine for 28 days. Teriparatide Teva is set to give a 20-microgram 
dose of medicine each day. Do not inject all the medicine in Teriparatide Teva at any one time.
	• Do not transfer the medicine from the Teriparatide Teva pen to a syringe. This can result in taking the wrong 
dose of Teriparatide Teva. If you do not have needles to use with your Teriparatide Teva pen, talk with your 
doctor.
	• Teriparatide Teva should look clear and colorless. Do not use Teriparatide Teva if it has solid particles in it, or 
if it is cloudy or colored.
	• Inject Teriparatide Teva right after you take the pen out of the refrigerator.
	• After each use, carefully remove the needle, recap the pen, and put it back in the refrigerator right away.
	• When you inject the first few doses of Teriparatide Teva, make sure you are in a place where you can sit or lie 
down right away, in case you feel dizzy or have an abnormal heartbeat after the injection.

	• Do not take more than one injection in one day.
	• Do not share your Teriparatide Teva pen with other people.
	• Do not use Teriparatide Teva for more than 2 years over your lifetime, unless your doctor finds that you need 
longer treatment (up to 3 years) because you have a high chance of breaking your bones.
	• If your doctor recommends calcium and vitamin D supplements, you can take them with Teriparatide Teva.

Do not exceed the recommended dose.
If you have accidentally taken a higher dose, or if a child has swallowed some medicine, immediately see a 
doctor or go to a hospital emergency room and bring the medicine package with you. If you take too much 
Teriparatide Teva, you may have nausea, weakness/lethargy, and low blood pressure. Additional signs, 
symptoms, and complications of Teriparatide Teva overdose may include delayed hypercalcemic effect, 
vomiting, dizziness, and headache.
Follow the treatment as recommended by your doctor.
You should complete the course of treatment recommended by your doctor. Even if there is an improvement in 
your health, do not stop taking this medicine without consulting your doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and dose every time you take medicine. Wear 
glasses if you need them. If you have any further questions about using this medicine, consult your 
doctor or pharmacist.

4.	SIDE EFFECTS
As with any medicine, using Teriparatide Teva may cause side effects in some users. Do not be alarmed by this 
list of side effects; you may not experience any of them.
Teriparatide Teva can cause serious side effects including:
	• Bone cancer (osteosarcoma): Tell your doctor right away if you have pain in your bones, pain in any areas 
of your body that does not go away, or any new or unusual lumps or swelling under your skin that are tender 
to touch.
	• Increased calcium in your blood. Tell your doctor if you have nausea, vomiting, constipation, low energy, or 
muscle weakness. These may be signs there is too much calcium in your blood.
	• Worsening of your kidney stones. If you have or have had kidney stones, your doctor may check the 
calcium levels in your urine while you use Teriparatide Teva to see if the condition is getting worse.
	• Decrease in blood pressure when you change positions. Some people may feel dizzy or get a fast 
heartbeat right after the first few doses of Teriparatide Teva. This usually happens within 4 hours of taking 
Teriparatide Teva and goes away within a few hours. For the first few doses, take Teriparatide Teva in a place 
where you can sit or lie down right away if you get these symptoms. If your symptoms get worse or do not go 
away, contact your doctor before you continue using Teriparatide Teva.

The most common side effects of Teriparatide Teva include:
	• pain
	• nausea
	• joint aches

Side effects observed in studies of postmenopausal women with osteoporosis and men with primary 
or hypogonadal osteoporosis:
	• Body as a whole: pain, headache, weakness, neck pain.
	• Heart and blood vessels: hypertension, angina pectoris, temporary loss of consciousness (fainting).
	• Digestive system: nausea, constipation, diarrhea, dyspepsia, vomiting, gastrointestinal disorders, tooth 
problems.
	• Musculoskeletal system: joint pain, leg cramps.
	• Nervous system: dizziness, depression, insomnia, vertigo.
	• Respiratory system: runny nose, cough increased, pharyngitis, shortness of breath, pneumonia.
	• Skin: rash, sweating.

Side effects observed in studies of women and men with corticosteroid therapy-related osteoporosis:
	• nausea
	• stomach inflammation (gastritis)
	• pneumonia
	• shortness of breath
	• insomnia
	• anxiety
	• Herpes zoster

Side effects of unknown frequency observed after the medicine was marketed – It is not possible to 
reliably estimate their frequency or establish a causal relationship to medicine exposure.
	• Cases of bone tumor and osteosarcoma have been reported rarely in the post-marketing period.
	• Hypercalcemia: high level of calcium in the blood.

Side effects reported since market introduction that were temporally related to teriparatide therapy 
include:
	• Allergic reactions: anaphylactic reactions, hypersensitivity to the medicine, angioedema, urticaria.
	• Laboratory results: an increase in the level of uric acid in the blood.
	• Respiratory system: acute shortness of breath, chest pain.
	• Musculoskeletal system: spasms in the muscles of the leg or back.
	• Other: injection site reactions including injection site pain, swelling, bruising; facial edema.

If you experience any side effect, if any side effect gets worse, or if you experience a side effect not 
mentioned in this leaflet, consult your doctor.
Reporting side effects:
You can report side effects to the Ministry of Health by following the link ‘Reporting Side Effects due to Medicinal 
Treatment’ found on the Ministry of Health home page (www.health.gov.il), which links to an online form for 
reporting side effects. You can also use this link: https://sideeffects.health.gov.il

5.	HOW TO STORE THE MEDICINE?
	• Prevent poisoning! This and all other medicines should be kept in a closed place out of the reach and sight of 
children and/or infants in order to avoid poisoning. Do not induce vomiting unless explicitly instructed to do so 
by your doctor.
	• Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) which appears on the package. The expiry date 
refers to the last day of that month.

Storage conditions:
Store in a refrigerator (2°C–8°C). 
Do not freeze. Do not use the medicine if it has been frozen.
Teriparatide Teva may be used within 28 days of the first injection, provided the pen was stored in the refrigerator 
(2°C–8°C).
Discard the  pen after 28 days even if it still has medicine in it. See the User Manual.
Teriparatide Teva contains a clear and colorless solution. Do not use Teriparatide Teva if it has solid particles in 
it, or if the solution is cloudy or colored.
Unopened pen:
The unopened pen may be removed from the refrigerator and stored at a temperature up to 25°C for a period 
of up to 5 days, after which you should return it to the refrigerator (2°C – 8°C). You may only do this once. 
Discard the unopened pen if stored above 8°C for more than 5 days.
Do not dispose of any medicines via wastewater or household waste. Ask the pharmacist how to dispose of 
medicines you no longer use. These measures will help protect the environment.

6.	ADDITIONAL INFORMATION
In addition to the active ingredient, this medicine also contains:
Mannitol, metacresol, glacial acetic acid, sodium acetate trihydrate, hydrochloric acid, sodium hydroxide, water 
for injections.
What the medicine looks like and contents of the package:
A pre-filled pen with a clear, colorless solution.
Each 2.4 ml pre-filled pen contains 600 mcg teriparatide and is sufficient for 28 days of treatment.
Packages contain 1 or 3 pre-filled pens.
Not all package sizes may be marketed.
Name and address of the license holder and manufacturer:
Teva Israel Ltd.,
124 Dvora HaNevi’a St., Tel-Aviv 6944020.
Revised in July  2025.
Registration number of the medicine in the Ministry of Health’s National Drug Registry: 163.24.35333




