
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ״ו – 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

אלפא D3 0.25 מק״ג
אלפא D3 0.5 מק״ג
אלפא D3 1.0 מק״ג

כמוסות
חומר פעיל

כל כמוסת ג׳לטין רכה מכילה:
Alfacalcidol 0.25 mcg, 0.5 mcg or 1 mcg 
)1α hydroxyvitamin D3(
 אלפאקלסידול 0.25 מק״ג, 0.5 מק״ג או 

)D3 1 מק״ג )1 אלפא הידרוקסיויטמין
לחומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתרופה 
ראה סעיף 2 תחת ״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. 
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל 
תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק 
להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.

התרופה מכילה מספר מרכיבים העלולים 
לגרום לאלרגיה אצל אנשים הרגישים 
למרכיבים אלו, קרא בעיון את האזהרות 

בסעיף 2.

למה מיועדת התרופה? 	.1
במחלת  לטיפול  מיועדת   D3 אלפא 
לתפקוד  בהפרעה  הקשורה  עצמות 
 Renal bone disease ( כליות 
רככת   ,)[renal osteodystrophy]
ואוסטאומלציה, היפופאראתירואידיזם, 
היפרפאראתירואידיזם )הכולל מחלת עצם( 

ראשוני ושלישוני ואוסטאופורוזיס.
קבוצה תרפויטית: ויטמין D ואנאלוגים.

לפני השימוש בתרופה 	.2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לאלפאקלסידול,  	●
לויטמין D או נגזרותיו או לכל אחד 
מכילה  הנוספים אשר  מהמרכיבים 
התרופה )ראה סעיף 6 ״מידע נוסף״(.

אתה רגיש )אלרגי( לבוטנים או לסויה.  	●
התרופה מכילה כמות קטנה של שמן 
בוטנים )arachis oil(, אשר יכול לגרום 
לתגובה אלרגית קשה באנשים הרגישים 

למרכיבים אלו.
אתה סובל מרמות גבוהות של סידן  	●

בדם )היפרקלצמיה(.
אתה סובל מהסתיידות )מצב בו יש  	●
רמות גבוהות של סידן ברקמות הגוף(.

לשימוש  הנוגעות  מיוחדות  אזהרות 
בתרופה

לפני הטיפול באלפא D3 ספר לרופא אם:
)לרבות  אתה סובל מבעיות בכליות  	●

אבנים בכליה(.
אתה מקפיד על דיאטה דלת סידן )עשויה  	●

לפגוע ביעילות התרופה(.
הנך עלול לפתח רמות גבוהות של סידן  	●
או זרחן בדם תוך כדי השימוש בתרופה 
)ראה סעיף 4 ״תופעות לוואי״ כדי לאתר 
סימנים לתופעה זו(. יש להודיע על כך 
לרופא. הרופא ישקול שינוי במשטר 

המינון שלך.
במהלך הטיפול באלפא D3 הרופא ישקול  	●
לרשום עבורך תרופה נוספת הנקשרת 
לזרחן וזאת על מנת לשמור על רמה נכונה 

של זרחן בדם.
ילדים

תרופה זו אינה מיועדת לילדים השוקלים 
פחות מ- 20 ק״ג.
בדיקות ומעקב

בתקופת הטיפול בתרופה זו הרופא יערוך 
לך בדיקות דם סדירות. הבדיקות הללו 
חשובות במיוחד בילדים, בחולים עם בעיות 
בכליה, או בחולים המטופלים במינון גבוה 
של אלפא D3. מטרת הבדיקות לנטר את 
רמת הסידן והזרחן בדם במהלך הטיפול 

בתרופה זו.
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 אם אתה לוקח או מתכנן לקחת:

גליקוזידים של הלב )לבעיות לב( כגון  	●
דיגוקסין.

ברביטורטים )לטיפול בחרדה ונדודי  	●
שינה( כגון פנוברביטאל.

)לטיפול  אנטי-אפילפטיות  תרופות  	●
באפילפסיה ועוויתות( כגון פניטואין, 

קרבאמזפין, פרימידון.
שמן מינרלי )להקלה בעצירות(. 	●

כולסטיראמין, כולסטיפול )להפחתת  	●
רמות כולסטרול(.

סוקרלפט )לטיפול ומניעה של כיב קיבה(. 	●
כמות גדולה של סותרי חומצה המכילים  	●
אלומיניום )לטיפול בצרבת וקשיי עיכול( 

כגון אלומיניום הידרוקסיד.
סותרי חומצה המכילים מגנזיום )הקלה  	●
או משלשלים  עיכול(  וקשיי  בצרבת 
מגנזיום  כגון  בעצירות(  )לטיפול 

הידרוקסיד.
תכשירים אחרים המכילים סידן )לטיפול  	●

בחוסר סידן( כגון סידן גלוקונט.
תיאזידים  מסוג  משתנות  תרופות  	●
)משמשות להגדלת כמות השתן שהגוף 

מייצר( כגון בנדרופלומתאזיד.
תרופות אחרות המכילות ויטמין D )לטיפול  	●
במחלות בעצמות( כגון ארגוקלסיפרול.

הריון והנקה
יש להיוועץ ברופא בנוגע לשימוש בתרופה 
אם הינך בהריון, חושבת שאת בהריון או 

מתכננת להיכנס להריון.
יש להיוועץ ברופא אם הינך מניקה.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של 
התרופה

 .)arachis oil( מכילה שמן בוטנים D3 אלפא 	● 
אם אתה אלרגי לבוטנים או לסויה, 

אין לקחת את התרופה.
של  קטנה  כמות  מכילה   D3 אלפא  	●
סורביטול. אם הרופא אמר לך שיש לך 
אי סבילות לסוכרים מסויימים, היוועץ 

ברופא לפני נטילת תרופה זו.
אלפא D3 מכילה מניטול, העלול לגרום  	●

לשלשול.
נהיגה ושימוש במכונות

או  הנהיגה  בכושר  פגיעה  צפויה  לא 
בהפעלת מכונות בזמן השימוש בתרופה זו.

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

יקבעו על ידי הרופא בלבד.
על מנת לקבוע את המינון הנכון עבורך, 
יש לבצע בדיקות דם באופן קבוע, במטרה 
לנטר את רמות הסידן והזרחן בדם )במיוחד 

אם אתה סובל מבעיות בכליות(.

אין לעבור על המנה המומלצת.
אין ללעוס! יש לבלוע את הכמוסות עם 

מעט מים.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר או 
יש  אם בטעות בלע ילד מן התרופה, 
לפנות מיד לרופא או לחדר מיון של בית 
חולים ולהביא את אריזת התרופה איתך. 
מינון גבוה מהמומלץ עלול לגרום לחוסר 
תיאבון, חולשה כללית, בחילה, הקאות, 
חולשה, הזעה, שלשול, כאב ראש, ירידה 
במשקל, סחרחורת )ורטיגו(, הרגשת צימאון 

והשתנה מרובה.
בזמן  התרופה  את  ליטול  שכחת  אם 
הדרוש, קח את המנה מיד כאשר תיזכר, 
אלא אם הגיע כמעט הזמן של המנה הבאה. 
אין ליטול מנה כפולה כדי לפצות על המנה 
שנשכחה. לאחר מכן יש ליטול את המנה 

הבאה בזמן הרגיל.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי 

הרופא.
אם אתה מפסיק את נטילת התרופה

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין 
להפסיק הטיפול ללא התייעצות עם הרופא.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית 
והמנה בכל פעם שהנך נוטל תרופה. הרכב 

משקפיים אם הנך זקוק להם.

PL-1044 02-01.22 IPS THX 2866

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

תופעות לוואי 	.4
כמו בכל תרופה, השימוש באלפא D3 עלול 
לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. 
אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. 

ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
יש להפסיק את הטיפול ולפנות לרופא 
מיד או לבית החולים הקרוב, במקרים 

של התגובות האלרגיות הבאות:
נפיחות בשפתיים, בפנים או בצוואר  	●

המובילה לקשיי נשימה חריפים.

פריחה או סרפדת )אורטיקריה(. 	●
אלו תופעות חמורות מאד, אך נדירות. 
אתה עלול להזדקק לטיפול רפואי דחוף 

או לאשפוז.
יש לפנות לרופא מיד אם הבחנת באחת 

מהתופעות הבאות:
בחילה, הקאה או שלשול. 	●

חולשה כללית וחוסר אנרגיה, חוסר  	●
תיאבון, צימאון, ירידה במשקל.

הזעה. 	●
סחרחורת )ורטיגו(. 	●

כאב ראש. 	●
השתנה מרובה. 	●

יובש בפה או טעם מתכתי בפה. 	●
כאבים בשרירים או בעצמות. 	●

עצירות. 	●
תופעות לוואי נוספות אפשריות:

תופעות עוריות, כגון:
גירוד בעור. 	●

פריחה. 	●
פריחה מגרדת בעור, המופיעה בצורה  	●

של חבורות אדומות )אורטיקריה(.
תופעות המצביעות על בעיות בכליה עם 

תסמינים כגון:
ירידה בתכיפות במתן שתן. 	●

נפיחות בחלקים שונים בגוף. 	●
חום המלווה בכאב בצד הגוף. 	●

תופעות המצביעות על בעיה במטבוליזם 
ובתזונה:

רמה גבוהה של סידן בדם )היפרקלצמיה(. 	●
הפרעה במאזן האלקטרוליטים עם עלייה  	●

ברמת הזרחן בדם )היפרפוספתמיה(.
העלולים  סימנים  הינם  אלו  תסמינים 
להצביע על התפתחות של בעיה בכליות, 
אבנים  בכליות.  אבנים  היווצרות  כגון 
בכליות עלולות לגרום לעווית חדה בצד 

אחד של הגב התחתון.
אחת  אם  לוואי,  תופעת  הופיעה  אם 
מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר 
אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה 

בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

דיווח על תופעות לוואי
למשרד  לוואי  תופעות  על  לדווח  ניתן 
הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור 
״דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי״ 
 שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות
לטופס  המפנה   )www.health.gov.il(
המקוון לדיווח על תופעת 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.
מתחת  חשוך,  במקום  לאחסן  יש  	● 

.25°C -ל
אין להשליך תרופות לביוב או לאשפה.  	●
שאל את הרוקח כיצד להשמיד תרופות 
יעזרו  אלו  אמצעים  בשימוש.  שאינן 

לשמור על הסביבה.
מידע נוסף 	.6

נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה 
גם:

אלפא D3 0.25 מק״ג כמוסות
Filling:

 Arachis oil, dehydrated alcohol, propyl
 gallate, dl-alpha-tocopherol, citric acid
anhydrous.
Soft Gelatin Capsule Shell:
 Gelatin, glycerol 85%, anidrisorb
 85/70 (sorbitol, mannitol, sorbitan,
 hydrogenation products of partly
 hydrolyzed starch, water), red iron
 oxide (E172), printing ink black,
purified water.

אלפא D3 0.5 מק״ג כמוסות
Filling:

 Arachis oil, dehydrated alcohol, propyl
 gallate, dl-alpha-tocopherol, citric acid
anhydrous.
Soft Gelatin Capsule Shell:
 Gelatin, glycerol 85%, anidrisorb
 85/70 (sorbitol, mannitol, sorbitan,
 hydrogenation products of partly
 hydrolyzed starch, water), titanium
 dioxide (E171), red iron oxide (E172),
printing ink black, purified water.

אלפא D3 1.0 מק״ג כמוסות
Filling:

 Arachis oil, dehydrated alcohol, propyl
 gallate, dl-alpha tocopherol, citric acid
anhydrous.
Soft Gelatin Capsule Shell:
 Gelatin, glycerol 85%, anidrisorb
 85/70 (sorbitol, mannitol, sorbitan,
 hydrogenation products of partly
 hydrolyzed starch, water), titanium
 dioxide (E171), yellow iron oxide
 (E172), printing ink black, purified
water.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:

אלפא D3 0.25 מק״ג כמוסות
כמוסת ג׳לטין רכה אובלית, לא שקופה, 
בצבע אדמדם-חום, בצד אחד מוטבע בדיו 
שחור ״0.25״ ומכילה תמיסה שומנית 

צלולה בצבע צהוב בהיר.
תכולת אריזה: 10, 20, 30, 40, 50, 60 או 
100 כמוסות )ייתכן שלא כל גדלי האריזות 

משווקים(.
אלפא D3 0.5 מק״ג כמוסות

כמוסת ג׳לטין רכה אובלית, לא שקופה, 
בצבע ורדרד בהיר, בצד אחד מוטבע בדיו 
שחור ״0.5״ ומכילה תמיסה שומנית צלולה 

בצבע צהוב בהיר.
תכולת אריזה: 10, 30 או 100 כמוסות 
)ייתכן שלא כל גדלי האריזות משווקים(.

אלפא D3 1.0 מק״ג כמוסות
כמוסת ג׳לטין רכה אובלית, לא שקופה, 
בצבע שמנת-שנהב, בצד אחד מוטבע בדיו 
שחור ״1.0״ ומכילה תמיסה שומנית צלולה 

בצבע צהוב בהיר.
תכולת אריזה: 10, 20, 30, 40, 50, 60 או 
100 כמוסות )ייתכן שלא כל גדלי האריזות 

משווקים(.
שם היצרן וכתובתו:

תרמקס, דבלין, אירלנד.
שם בעל הרישום וכתובתו:

תרומד בע״מ, רחוב בני גאון 10, נתניה 
.4250499

נערך בינואר 2022 בהתאם להנחיות משרד 
הבריאות.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות 
הממלכתי במשרד הבריאות:

אלפא D3 0.25 מק״ג כמוסות:
125 64 30474

אלפא D3 0.5 מק״ג כמוסות:
122 51 30212

אלפא D3 1.0 מק״ג כמוסות:
125 65 30475

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה 
נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה 

מיועדת לבני שני המינים.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة
)مستحضرات( - 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

ألفا D3 0.25 مكغ
ألفا D3 0.5 مكغ
ألفا D3 1.0 مكغ

كبسولات
المادة الفعالة

تحتوي كل كبسولة جيلاتين لينّة على:
Alfacalcidol 0.25 mcg, 0.5 mcg or 1 mcg 
(1α hydroxyvitamin D3)

ألفاكالسيدول 0.25 مكغ، 0.5 مكغ أو 1 مكغ )1 ألفا 
)D3 هيدروكسي ڤيتامين

للمواد غير الفعّالة ومولدات الحساسية في الدواء أنظر 
مركبات  بعض  عن  هامة  الفقرة 2 تحت "معلومات 

الدواء" والفقرة 6 "معلومات إضافية".
إستعمالك  قبل  نهايتها  بتمعن حتى  النشرة  إقرأ 
للدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن 
الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو 
الصيدلي. وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه 
للآخرين، فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن مرضهم 

مشابه لمرضك.
التي قد تسبب  الدواء على عدة مركبات  يحتوي 
لهذه  الحساسين  الأشخاص  لدى  الحساسية 
المركبات، إقرأ التحذيرات في الفقرة 2 بتمعن.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
المتعلق  العظام  مرض  لعلاج  مخصص   D3 ألفا 
 Renal bone disease( بإضطراب وظيفة الكلى
وتلينّ  [renal osteodystrophy](، داء الكُساح 
العظام، قصور الدُريقية، فرط الدُريقية )الذي يشمل 
مرض العظام( الأولي والثالثي ومرض هشاشة العظام.

الفصيلة العلاجية: ڤيتامين D وقرائنه.

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

 ـڤيتامين   ـألفاكالسيدول، ل كنت حساساً )أليرجي( ل 	●
D أو مشتقاته أو لكل واحد من المركبات الإضافية 
التي يحتويها الدواء )أنظر الفقرة 6 "معلومات 

إضافية"(.
كنت حساساً )أليرجي( للفول السوداني )فستق  	●
العبيد( أو للصويا. يحتوي الدواء على كمية ضئيلة 
من زيت الفول السوداني )arachis oil(، الذي قد 
يؤدي إلى رد فعل تحسسي شديد لدى الأشخاص 

الحساسين لهذه المركبات.
كنت تعاني من إرتفاع نسب الكالسيوم في الدم  	●

)فرط كالسيوم الدم(.
كنت تعاني من التكلس )حالة ترتفع فيها نسب  	●

الكالسيوم في أنسجة الجسم(.
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
قبل العلاج بـ ألفا D3 إحك للطبيب إذا:

ذلك  في  الكلى )بما  في  مشاكل  من  تعاني  كنت  	●
حصى في الكلية(.

كنت تحرص على حمية غذائية فقيرة بالكالسيوم  	●
)من شأنها أن تضر بنجاعة الدواء(.

كان من الجائز أن تتطور لديك نسب مرتفعة من  	●
إستعمال  الدم خلال  في  الفوسفور  أو  الكالسيوم 
الدواء )أنظر الفقرة 4 "الأعراض الجانبية" وذلك 
من أجل تحديد علامات هذا العرض(. يجب إعلام 
الطبيب بذلك. يدرس الطبيب إجراء تغيير في نظام 

المقدار الدوائي الخاص بك.
خلال فترة العلاج بـ ألفا D3 يدرس الطبيب وصف  	●
وذلك  بالفوسفور  يرتبط  الذي  لك  دواء إضافي 
للمحافظة على نسبة سليمة من الفوسفور في الدم.

الأطفال
أقل  يزنون  الذين  للأطفال  الدواء غير مخصص  هذا 

من 20 كلغ.
الفحوص والمتابعة

الطبيب  لك  الدواء سيجري  بهذا  العلاج  فترة  خلال 
بالأخص  هامة  الفحوص  منتظمة. هذه  دم  فحوص 
للأطفال، للمرضى الذين يعانون من مشاكل في الكلية، 
أو للمرضى المتعالجين بمقدار دوائي مرتفع من ألفا 
D3. هدف الفحوص مراقبة نسبة الكالسيوم والفوسفور 

في الدم خلال العلاج بهذا الدواء.
التفاعلات بين الأدوية

إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً، أدوية أخرى 
بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات 

غذائية، إحك للطبيب أو للصيدلي عن ذلك.
بالأخص إذا كنت تتناول أو تنوي تناول:

مثل  القلبية(  )للمشاكل  للقلب  الچليكوزيدات  	●
ديچوكسين.

باربيتورات )لعلاج القلق والأرق( مثل فينوباربيتال. 	●
الأدوية المضادة للصرع )لعلاج الصرع والإختلاجات(  	●

مثل فينيتوئين، كاربامازيپين، پريميدون.
زيت معدني )للتخفيف من الإمساك(. 	●

نسب  )لتخفيض  كولستيپول  كولستيرامين،  	●
الكولسترول(.

سوكرالفات )لعلاج ومنع القرحة المعدية(. 	●
تحتوي  التي  الحموضة  من مضادات  كبيرة  كمية  	●
على الألومنيوم )لعلاج الحرقان وصعوبات الهضم( 

مثل هيدروكسيد الألومنيوم.
مضادات الحموضة التي تحتوي على المغنيزيوم  	●
)تخفيف الحرقان وصعوبات الهضم( أو المسهلات 

)لعلاج الإمساك( مثل هيدروكسيد المغنيزيوم.
الكالسيوم  على  تحتوي  التي  أخرى  مستحضرات  	●
)لعلاج نقص الكالسيوم( مثل چولكونات الكالسيوم.

الأدوية المدرة للبول من نوع التيازيدات )تستعمل  	●
مثل  الجسم(  ينتجه  الذي  البول  كمية  لزيادة 

بيندروفلوميثيازيد.
أدوية أخرى التي تحتوي على ڤيتامين D )لعلاج  	●

أمراض العظام( مثل إرچوكالسيفيرول.
الحمل والإرضاع

الدواء إذا  بالنسبة لإستعمال  الطبيب  إستشارة  يجب 
كنت حاملاً، تعتقدين بأنك حامل أو تخططين للحمل.

يجب إستشارة الطبيب إذا كنت مرضعة.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

 arachis( على زيت الفول السوداني D3 يحتوي ألفا 	●
أو  السوداني  للفول  أليرجي  كنت  إذا   .)oil

للصويا، فلا يجوز تناول الدواء.
يحتوي ألفا D3 على كمية ضئيلة من السوربيتول.  	●
إذا قال لك الطبيب بأن لديك عدم تحمل لسكريات 

معينة، إستشر الطبيب قبل تناول هذا الدواء.
يحتوي ألفا D3 على مانيتول، الذي قد يسبب الإسهال. 	●

السياقة وإستعمال الماكنات
على  القدرة  في  ضرر  يحصل  أن  المتوقع  غير  من 
السياقة أو تشغيل الماكنات أثناء إستعمال هذا الدواء.

3( كيفية إستعمال الدواء؟
يجب دائماً إستعمال الدواء بحسب تعليمات الطبيب. 
لم  إذا  الصيدلي  من  أو  الطبيب  من  الإستيضاح  عليك 
تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج 
بالدواء. المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من 

قبل الطبيب فقط.
لك، يجب  بالنسبة  الصحيح  الدوائي  المقدار  لتحديد 
الدم بشكل دائم، بهدف مراقبة نسب  إجراء فحوص 
الكالسيوم والفوسفور في الدم )خاصة إذا كنت تعاني 

من مشاكل في الكلى(.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

لا يجوز المضغ! يجب بلع الكبسولات مع قليل من الماء. 
بلع  إذا  أو  بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر  تناولت  إذا 
حالاً إلى  التوجه  الدواء، يجب  من  بالخطأ  طفل 
الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى وإحضار 
علبة الدواء معك. مقدار دوائي أكبر من الموصى به 
قد يسبب فقدان الشهية للطعام، ضعف عام، غثيان، 
تقيؤات، ضعف، تعرق، إسهال، صداع، تناقص الوزن، 

دوار )ڤيرتيچو(، الشعور بعطش وكثرة التبول.
إذا نسيت تناول هذا الدواء في الوقت المطلوب،   
إذا حان  الدوائي حال تذكرك ذلك، إلا  المقدار  تناول 
تقريباً موعد المقدار الدوائي القادم. لا يجوز تناول 
مقداراً دوائياً مضاعفاً للتعويض عن المقدار الدوائي 
المنسي. بعد ذلك يجب تناول المقدار الدوائي القادم 

في الوقت الإعتيادي.
يجب المواظبة على العلاج بحسب توصية الطبيب.

إذا توقفت عن تناول الدواء
لا يجوز التوقف عن العلاج بدون إستشارة الطبيب، 

حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية. 
لا يجوز تناول الأدوية في العتمة! يجب تشخيص 
طابع الدواء والتأكد من المقدار الدوائي في كل مرة 
إذا لزم  النظارات الطبية  تتناول فيها دواء. ضع 

الأمر ذلك.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال هذا 

الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال ألفا D3 قد يسبب أعراضاً 
المستعملين. لا تندهش من قائمة  جانبية عند بعض 

الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.
يجب إيقاف العلاج والتوجه فوراً إلى الطبيب أو 
ردود  حدوث  حال  القريب، في  المستشفى  إلى 

التالية: الفعل التحسسية 

http://www.health.gov.il
https://sideeffects.health.gov.il
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PATIENT PACKAGE INSERT IN 
ACCORDANCE WITH THE 

PHARMACISTS’REGULATIONS 
(PREPARATIONS) – 1986

The medicine is dispensed with a 
doctor’s prescription only

Alpha D3 0.25 mcg
Alpha D3 0.5 mcg
Alpha D3 1.0 mcg
Capsules
Active ingredient
Each soft gelatin capsule contains:
Alfacalcidol 0.25 mcg, 0.5 mcg or 1 mcg  
(1α hydroxyvitamin D3)
For the inactive and allergenic ingredients 
in the medicine, see section 2 under 
“Important information about some of the 
ingredients of the medicine” and section 
6 “Further Information”.
Read the leaflet carefully in its entirety 
before using the medicine. 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 
the treatment of your ailment. Do not pass 
it on to others. It may harm them, even if it 
seems to you that their ailment is similar.
The medicine contains a number of 
ingredients that may cause allergy 
in people sensitive to them; carefully 
read the warnings in section 2.

1.	What is the medicine 
intended for?

Alpha D3 is intended to treat bone disease 
related to kidney problems (renal bone 
disease [renal osteodystrophy]), rickets 
and osteomalacia, hypoparathyroidism,  
primary and tertiary hyperparathyroidism 
(including bone disease) and osteoporosis.
Therapeutic group: Vitamin D and 
analogs.

2.	Before using the medicine
Do not use the medicine if:
•	You are sensitive (allergic) to 

alfacalcidol, to vitamin D or its 
derivatives or to any of the additional 
ingredients contained in the medicine 
(see section 6 “Further Information”).

•	You are sensitive (allergic) to 
peanuts or soya. The medicine 
contains a small amount of peanut oil  
(arachis oil), which can cause a severe 
allergic reaction in people sensitive to 
these ingredients.

•	You suffer from high levels of calcium 
in the blood (hypercalcemia).

•	You suffer from calcification (a 
condition in which you have high levels 
of calcium in the body tissues).

Special warnings regarding use of the 
medicine
Before treatment with Alpha D3, tell 
your doctor if:
•	You suffer from kidney problems 

(including kidney stones).
•	You are on a low-calcium diet (may 

impair the effectiveness of the 
medicine).

•	You may develop high levels of calcium 
or phosphate in your blood during 
use of the medicine (see section 4 
“Side Effects” to detect signs of this 
effect). Notify the doctor. The doctor 
will consider changing your dosing 
regimen.

•	During the course of treatment with 
Alpha D3, the doctor will consider 
prescribing another phosphate-binding 
medicine to maintain an appropriate 
level of phosphate in your blood.

Children
This medicine is not intended for children 
weighing less than 20 kg.
Tests and follow-up
During the course of treatment with 
this medicine, the doctor will perform 
regular blood tests for you. These tests 
are especially important in children, 
in patients with kidney problems, or in 
patients treated with a high dosage of 
Alpha D3. These tests are to monitor the 
levels of calcium and phosphate in your 
blood during the course of treatment with 
this medicine.
Drug interactions
If you are taking, or if you have 
recently taken, other medicines 
including non-prescription medicines 
and nutritional supplements, tell the 
doctor or pharmacist. 
Especially if you are taking or planning 
to take:
•	Cardiac glycosides (for heart problems), 

e.g., digoxin.
•	Barbiturates (to treat anxiety and 

insomnia), e.g., phenobarbital.
•	Antiepileptics (to treat epilepsy and 

fits), e.g., phenytoin, carbamazepine, 
primidone.

•	Mineral oil (to relieve constipation).
•	Colestyramine, colestipol (to reduce 

cholesterol levels).
•	Sucralfate (to treat and prevent gastric 

ulcer).
•	Large amount of aluminum-containing 

antacids (to treat heartburn and 
indigestion), e.g., aluminum hydroxide.

•	Magnesium-containing antacids (to 
relieve heartburn and indigestion) or 
laxatives (to treat constipation), e.g., 
magnesium hydroxide.

•	Other preparations containing calcium 
(to treat calcium deficiency), e.g., 
calcium gluconate.

•	Thiazide diuretics (used to increase the 
amount of urine your body generates), 
e.g., bendroflumethiazide.

•	Other medicines containing vitamin D (to 
treat bone diseases), e.g., ergocalciferol.

Pregnancy and breastfeeding
If you are pregnant, think you are pregnant 
or planning to become pregnant, consult 
the doctor regarding use of the medicine.
Consult the doctor if you are breastfeeding.
Important information about some of 
the ingredients of the medicine
•	Alpha D3 contains peanut oil (arachis oil).  

If you are allergic to peanuts or 
soya, do not take the medicine.

•	Alpha D3 contains a small amount of 
sorbitol. If the doctor has told you that 
you have an intolerance to certain 
sugars, consult the doctor before taking 
this medicine.

•	Alpha D3 contains mannitol, which may 
cause diarrhea.

Driving and operating machinery
Your ability to drive or operate machinery 
is not expected to be affected while using 
this medicine.

3.	How should you use the 
medicine?

Always use the medicine according to 
the doctor’s instructions. Check with the 
doctor or pharmacist if you are uncertain 
about the dosage and treatment regimen 
of the medicine. The dosage and 
treatment regimen will be determined 
by the doctor only.
To determine the proper dosage for 
you, blood tests should be performed 
regularly in order to monitor calcium and 
phosphate levels in your blood (especially 
if you suffer from kidney problems).
Do not exceed the recommended 
dose.
Do not chew! Swallow the capsules with 
a little water.
If you accidentally took a higher 
dosage or if a child has 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. A higher dosage 
than recommended may cause lack of 
appetite, generalized weakness, nausea, 
vomiting, weakness, sweating, diarrhea, 
headache, weight loss, dizziness (vertigo), 
thirst and excessive urination.
If you forgot to take the medicine at 
the required time, take the dose as soon 
as you remember, unless it is nearly time 
for the next dose. Do not take a double 
dose to compensate for the forgotten 
dose. Afterwards, take the next dose at 
the usual time.

Adhere to the treatment regimen as 
recommended by the doctor.
If you stop taking the medicine
Even if there is an improvement in your 
health, do not stop treatment without 
consulting the doctor.
Do not take medicines in the dark! 
Check the label and the dose  
each time you take medicine. Wear 
glasses if you need them.
If you have further questions regarding 
use of the medicine, consult the 
doctor or pharmacist.

4.	Side effects
As with any medicine, use of Alpha D3 
may cause side effects in some users. 
Do not be alarmed when reading the list 
of side effects. You may not suffer from 
any of them.
Stop treatment and immediately refer 
to a doctor or proceed to the nearest 
hospital in cases of the following 
allergic reactions:
•	Swelling of the lips, face or neck leading 

to severe difficulty in breathing.
•	Rash or hives (urticaria).
These are very serious but rare effects. 
You may need urgent medical attention 
or hospitalization.
Refer to a doctor immediately if you 
notice one of the following effects:
•	Nausea, vomiting or diarrhea.
•	Generalized weakness and lack of 

energy, lack of appetite, thirst, weight 
loss.

•	Sweating.
•	Dizziness (vertigo).
•	Headache.
•	Excessive urination.
•	Dry mouth or a metallic taste in your 

mouth.
•	Pain in muscles or bones.
•	Constipation.
Other possible side effects:
Skin effects, such as:
•	Skin itchiness.
•	Rash.
•	Itchy skin rash, that appears in the form 

of red bruises (urticaria).
Effects indicating kidney problems, with 
symptoms such as:
•	Decreased frequency of urination.
•	Swelling of different parts of the body.
•	Fever accompanied by pain on the side 

of the body.
Effects indicating a metabolic and 
nutritional problem:
•	High calcium level in the blood 

(hypercalcemia).
•	Disturbance in electrolyte balance with 

increased level of phosphate in the 
blood (hyperphosphatemia).

These symptoms are signs that may 
indicate that kidney problems are 
developing, such as formation of kidney 
stones. Kidney stones may cause a sharp 
spasm in one side of the lower back.
If a side effect occurs, if one of the 
side effects worsens, or if you suffer 
from a side effect not mentioned in 
the leaflet, consult with the doctor.
Reporting side effects
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://sideeffects.health.gov.il

5.	How should the medicine 
be stored?

•	Avoid poisoning! This medicine and 
any other medicine must be kept in a 
safe 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 
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 in a dark place, below 25°C.
•	Do not discard medicines via wastewater  

or the waste bin. Ask the pharmacist 
how to dispose of medicines that are 
not in use. These measures will help 
protect the environment.

6.	Further Information
In addition to the active ingredient, 
the medicine also contains:
Alpha D3 0.25 mcg capsules
Filling:
Arachis oil, dehydrated alcohol, propyl 
gallate, dl-alpha-tocopherol, citric acid 
anhydrous.
Soft Gelatin Capsule Shell:
Gelatin, glycerol 85%, anidrisorb 
85/70 (sorbitol, mannitol, sorbitan, 
hydrogenation products of partly 
hydrolyzed starch, water), red iron oxide 
(E172), printing ink black, purified water.
Alpha D3 0.5 mcg capsules
Filling:
Arachis oil, dehydrated alcohol, propyl 
gallate, dl-alpha-tocopherol, citric acid 
anhydrous.
Soft Gelatin Capsule Shell:
Gelatin, glycerol 85%, anidrisorb 
85/70 (sorbitol, mannitol, sorbitan, 
hydrogenation products of partly 
hydrolyzed starch, water), titanium 
dioxide (E171), red iron oxide (E172), 
printing ink black, purified water.
Alpha D3 1.0 mcg capsules
Filling:
Arachis oil, dehydrated alcohol, propyl 
gallate, dl-alpha tocopherol, citric acid 
anhydrous.
Soft Gelatin Capsule Shell:
Gelatin, glycerol 85%, anidrisorb 
85/70 (sorbitol, mannitol, sorbitan, 
hydrogenation products of partly 
hydrolyzed starch, water), titanium 
dioxide (E171), yellow iron oxide (E172), 
printing ink black, purified water.
What the medicine looks like and 
contents of the pack:
Alpha D3 0.25 mcg capsules
An oval, opaque, reddish-brown, soft 
gelatin capsule, imprinted on one side 
with “0.25” in black ink and containing a 
pale yellow, clear oily solution.
Package content: 10, 20, 30, 40, 50, 60 
or 100 capsules (not all package sizes 
may be marketed).
Alpha D3 0.5 mcg capsules
An oval, opaque, light pink, soft gelatin 
capsule, imprinted on one side with “0.5” 
in black ink and containing a pale yellow, 
clear oily solution.
Package content: 10, 30 or 100 capsules 
(not all package sizes may be marketed).
Alpha D3 1.0 mcg capsules
An oval, opaque, cream-ivory, soft gelatin 
capsule, imprinted on one side with “1.0” 
in black ink and containing a pale yellow, 
clear oily solution.
Package content: 10, 20, 30, 40, 50, 60 
or 100 capsules (not all package sizes 
may be marketed).
Name of Manufacturer and its Address:
Theramex, Dublin, Ireland.
Registration Holder and its Address:
Truemed Ltd., 10 Beni Gaon St., Netanya 
4250499.
Revised in January 2022 according to 
MOH guidelines.
Registration number of the medicine in 
the National Drug Registry of the Ministry 
of Health:
Alpha D3 0.25 mcg capsules: 
125 64 30474
Alpha D3 0.5 mcg capsules: 
122 51 30212
Alpha D3 1.0 mcg capsules: 
125 65 30475

إنتفاخ الشفتين، الوجه أو العنق الذي يؤدي لحدوث  	●
صعوبات شديدة في التنفس.

طفح أو شرى. 	●
قد  نادرة. فأنت  جداً، لكنها  خطيرة  الأعراض  هذة 
تحتاج لعلاج طبي طارئ أو للمبيت في المستشفى.

تلاحظ  كنت  إذا  الطبيب  فوراً إلى  التوجه  يجب 
التالية: حدوث إحدى الأعراض 

غثيان، تقيؤ أو إسهال. 	●
ضعف عام وقلة الحيوية، قلة الشهية للطعام، عطش،  	●

تناقص الوزن.
تعرق. 	●

دوار )ڤيرتيچو(. 	●
صداع. 	●

كثرة التبول. 	●
جفاف الفم أو طعم معدني في الفم. 	●

آلام في العضلات أو العظام. 	●
إمساك. 	●

أعراض جانبية إضافية محتملة:
أعراض جلدية، مثل:

حكة في الجلد. 	●
طفح. 	●

كدمات  على شكل  يظهر  طفح جلدي حاك، الذي  	●
حمراء )شرى(.

أعراض التي تدل على وجود مشاكل في الكلية تترافق 
بأعراض مثل:

تناقص وتيرة التبول. 	●
إنتفاخ أجزاء مختلفة من الجسم. 	●

سخونة تترافق بألم بطرف من الجسم. 	●
الإستقلاب  في  على وجود مشكلة  تدل  التي  أعراض 

والتغذية:
كالسيوم  الدم )فرط  في  الكالسيوم  نسبة  إرتفاع  	●

الدم(.
إضطراب في توازن الشوارد الكهربائية مع إرتفاع  	●
.)hyperphosphatemia( نسبة الفوسفور في الدم

تطور  على  تدل  قد  التي  علامات  هي  الأعراض  تلك 
مشكلة في الكلى، مثل تشكُل حصى في الكلى. وجود 
حصى في الكلى قد يؤدي لحدوث تشنج حاد في جانب 

واحد من أسفل الظهر.
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض 
لم  جانبي  عرض  من  تعاني  عندما  أو  الجانبية 

يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية

الصحة  لوزارة  جانبية  أعراض  عن  التبليغ  بالإمكان 
بواسطة الضغط على الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية 
الرئيسية  الصفحة  عقب علاج دوائي" الموجود على 
لموقع وزارة الصحة )www.health.gov.il( الذي 
يوجهك إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، 

أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

5( كيفية تخزين الدواء؟
دواء  الدواء وكل  هذا  التسمم! يجب حفظ  تجنب  	●
آخر في مكان مغلق بعيداً عن متناول أيدي ومجال 
رؤية الأطفال و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم 
التقيؤ بدون تعليمات صريحة  بالتسمم. لا تسبب 

من الطبيب. 
لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية  	●
)exp. date( الذي يظهر على ظهر العلبة. يشير 
تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

يجب التخزين في مكان مظلم، دون 25 درجة  	●
مئوية.

لا يجوز رمي الأدوية إلى المجاري أو إلى القمامة.  	●
إسأل الصيدلي عن كيفية التخلص من أدوية لم تعد 
الحفاظ  في  تساعد  الوسائل  الإستعمال. هذه  قيد 

على البيئة.

6( معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمركب الفعال أيضاً على:

ألفا D3 0.25 مكغ كبسولات
Filling:
Arachis oil, dehydrated alcohol, propyl 
gallate, dl-alpha-tocopherol, citric acid 
anhydrous.
Soft Gelatin Capsule Shell:
Gelatin, glycerol 85%, anidrisorb 85/70 
(sorbitol, mannitol, sorbitan, hydrogenation 
products of partly hydrolyzed starch, 
water), red iron oxide (E172), printing ink 
black, purified water.

ألفا D3 0.5 مكغ كبسولات
Filling:
Arachis oil, dehydrated alcohol, propyl 
gallate, dl-alpha-tocopherol, citric acid 
anhydrous.
Soft Gelatin Capsule Shell:
Gelatin, glycerol 85%, anidrisorb 85/70 
(sorbitol, mannitol, sorbitan, hydrogenation 
products of partly hydrolyzed starch, 
water), titanium dioxide (E171), red iron 
oxide (E172), printing ink black, purified 
water.

ألفا D3 1.0 مكغ كبسولات
Filling:
Arachis oil, dehydrated alcohol, propyl 
gallate, dl-alpha tocopherol, citric acid 
anhydrous.
Soft Gelatin Capsule Shell:
Gelatin, glycerol 85%, anidrisorb 85/70 
(sorbitol, mannitol, sorbitan, hydrogenation 
products of partly hydrolyzed starch, 
water), titanium dioxide (E171), yellow iron 
oxide (E172), printing ink black, purified 
water.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
ألفا D3 0.25 مكغ كبسولات

كبسولة من الجيلاتين لينّة بيضوية، غير شفافة، ذات 
لون مائل للأحمر - بني، مطبوع عليها من جانب واحد 
بالحبر الأسود "0.25" وتحتوي على محلول زيتي 

رائق لونه أصفر فاتح.
محتوى العلبة: 10، 20، 30، 40، 50، 60 أو 100 

كبسولة )من الجائز ألا تسوّق كافة أحجام العلب(.
ألفا D3 0.5 مكغ كبسولات

كبسولة من الجيلاتين لينّة بيضوية، غير شفافة، ذات 
جانب  من  عليها  الفاتح، مطبوع  للوردي  مائل  لون 
محلول  على  الأسود "0.5" وتحتوي  بالحبر  واحد 

زيتي رائق لونه أصفر فاتح.
محتوى العلبة: 10، 30، أو 100 كبسولة )من الجائز 

ألا تسوّق كافة أحجام العلب(.
ألفا D3 1.0 مكغ كبسولات

كبسولة من الجيلاتين لينّة بيضوية، غير شفافة، ذات 
واحد  جانب  من  عليها  كريم - عاجي، مطبوع  لون 
زيتي  محلول  على  الأسود "1.0" وتحتوي  بالحبر 

رائق لونه أصفر فاتح.
محتوى العلبة: 10، 20، 30، 40، 50، 60 أو 100 

كبسولة )من الجائز ألا تسوّق كافة أحجام العلب(.
إسم المنتج وعنوانه:

تيراميكس، دبلن، أيرلندا.
إسم صاحب الإمتياز وعنوانه:

نتانيا   ،10 جاؤون  بني  شارع  م.ض.،  ترومد 
.4250499

تم إعدادها في كانون الثاني 2022 بموجب تعليمات 
وزارة الصحة.

في  الحكومي  الأدوية  سجل  الدواء في  سجل  رقم 
وزارة الصحة: 

ألفا D3 0.25 مكغ كبسولات:
125 64 30474

ألفا D3 0.5 مكغ كبسولات:
122 51 30212

ألفا D3 1.0 مكغ كبسولات:
125 65 30475

هذه  القراءة، تمت صياغة  وتهوين  أجل سهولة  من 
النشرة بصيغة المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء 

مخصص لكلا الجنسين.

http://www.health.gov.il
https://sideeffects.health.gov.il
https://sideeffects.health.gov.il



