
עט טרוזה, מכשיר רב מנתי, לשימוש •	 טרוזה מיועדות לשימוש רק עם  מחסניות 
רב פעמי ומחטים המתאימות לעט. העט ומחטי ההזרקה אינם כלולים עם טרוזה. 
עם זאת, עבור התחלת הטיפול יש להשתמש באריזה משולבת של מחסנית ועט 
המכילה קרטון פנימי אחד של מחסנית טרוזה וקרטון פנימי אחד של עט טרוזה. 

העט ניתן לשימוש עם מחטי הזרקה על פי תקן ISO למחטים עבור הזרקה תת-•	
עורית בלבד במידות הבאות: gauge 29-31 )קוטר 0.25-0.33 מ"מ( באורך בין 

5 מ"מ לבין 12.7 מ"מ.
טרוזה מיועדת להזרקה תת עורית. לפני השימוש הראשון, הכנס את המחסנית •	

הוראות  אחר  בקפידה  לעקוב  מאוד  חשוב  זו  בתרופה  נכון  לשימוש  העט.  לתוך 
ההזרקה.  לעט  המצורף  למשתמש  בעלון  מפורטות  אשר  העט,  של  השימוש 

נוזל ההזרקה של טרוזה צריך להיראות שקוף וחסר צבע. אל תשתמש בטרוזה אם •	
יש בה חלקיקים, אם היא עכורה או בעלת צבע. 

אתה יכול להזריק טרוזה בכל שעה ביום. כדי לעזור לך לזכור, מומלץ להזריק את •	
התרופה בזמן קבוע ביום.

להשתמש •	 כיצד  אותך  ללמד  הרופא  על  טרוזה,  לעצמך  להזריק  שתנסה  לפני 
הנכונה. בדרך  התרופה  את  להזריק  שתוכל  כדי  בטרוזה 

לשכב, •	 או  לשבת  יכול  אתה  בו  במקום  את התרופה  לקחת  יש  הטיפול  בתחילת 
בסחרחורת,  המתאפיין  לעמידה  משכיבה  במעבר  דם  לחץ  תת  שתחוש  למקרה 

מהירות. לב  ופעימות  עילפון  של  תחושה  חולשה, 
יש להזריק את המנה מייד לאחר שהוצאת את העט עם המחסנית בתוכו מהמקרר.•	

ולהחזיר את  יש להסיר את המחט בזהירות, לכסות את העט  לאחר כל שימוש, 
העט עם המחסנית בתוכו מייד למקרר. אל תסיר את המחסנית מהעט לאחר כל 

28 ימי הטיפול. שימוש. אחסן אותה בתוך תושבת המחסנית למשך כל 
לעולם אל תחלוק את העט שלך עם אחרים.•	
העט •	 אינסולין(.  )לדוגמה  אחרת  תרופה  להזריק  כדי  טרוזה  בעט  תשתמש  אל 

המחסנית. את  מחדש  תמלא  אל  בלבד.  טרוזה  עם  לשימוש  מותאם 
אין להעביר את תכולת המחסנית למזרק.  •	
פנה לרופא שלך אם אין לך מחטים לשימוש בעט טרוזה שלך.•	
יש להשתמש במחסנית במשך 28 ימים מהשימוש הראשון.•	
לאחר תקופה של 28 ימים, יש להשליך את המחסנית גם אם נשארה בה תמיסה.•	
בטרוזה יש מספיק תרופה למשך 28 ימים. טרוזה מיועדת לתת מנה של 20 מק"ג •	

של תרופה בכל יום. אל תזריק את כל התרופה שבמחסנית טרוזה בפעם אחת.
עקוב אחר הוראות הרופא שלך לגבי דרכים אחרות בהן תוכל לטפל באוסטאופורוזיס •	

שלך, כגון פעילות גופנית, תזונה והפחתת או הפסקת השימוש בטבק ואלכוהול. 
אם הרופא שלך ממליץ על תוספי סידן וויטמין D, אתה יכול ליטול אותם במקביל 

לנטילת טרוזה.
הכנת העט לשימוש

כדי להבטיח מתן נכון של טרוזה, קרא תמיד את העלון למשתמש של עט טרוזה, •	
המצורף לקרטון של העט.

שטוף את הידיים לפני שימוש במחסנית או בעט.•	
בדוק את תאריך התפוגה בתווית המחסנית לפני הכנסת המחסנית לתוך העט. ודא •	

כי נותרו לפחות 28 ימים לפני תאריך התפוגה. הכנס את המחסנית לתוך העט לפני 
השימוש הראשון כפי שמתואר בעלון למשתמש של עט טרוזה. רשום את מספר 
האצווה )Lot( של כל מחסנית ותאריך ההזרקה הראשונה בלוח שנה. יש לתעד את 
תאריך ההזרקה הראשונה גם על אריזת הקרטון החיצונית של טרוזה )ראה את 

המיקום המיועד על האריזה: }תאריך שימוש ראשון{(.
לאחר הכנסת מחסנית חדשה ולפני הזרקה ראשונה ממחסנית זו, יש לאתחל את •	

העט לפי ההוראות בעלון למשתמש של עט טרוזה. אל תאתחל שוב לאחר הזרקת 
המנה הראשונה.

הזרקת טרוזה
טרוזה, נקה את העור במקום המיועד להזרקה )ירך או דופן הבטן •	 לפני הזרקת 

אותך. הנחה  כפי שהרופא  התחתונה( 
לחץ •	 העור.  לתוך  ישירות  המחט  את  והחדר  הנקי  העור  של  קפל  בעדינות  אחוז 

למצב ההתחלתי. חזרה  עד שתצוגת המנה  לחוץ  אותו  והחזק  כפתור הלחיצה  על 
לאחר ההזרקה, השאר את המחט בתוך העור למשך 6 שניות כדי לוודא שקיבלת •	

את המנה המלאה.
מייד לאחר שסיימת את ההזרקה, חבר את מכסה המגן החיצוני של המחט למחט •	

העט והברג את המכסה נגד כיוון השעון על מנת להסיר את המחט מהעט. פעולה 
זו תשמור על שארית טרוזה סטרילית ותמנע דליפה מהעט. פעולה זו גם תמנע 

מאוויר לחזור בחזרה לתוך המחסנית ומהמחט להיסתם.
החזר את מכסה העט למקומו על העט. השאר את המחסנית בתוך העט.•	

למידע נוסף על אופן השימוש יש להיכנס לאתר info.terrosa.co.il. הסיסמה לאתר 
היא 2021. 

אם הזרקת בטעות מינון גבוה, או אם בלע ילד מן התרופה פנה מייד לרופא או לחדר 
מיון של בית חולים והבא את אריזת התרופה איתך. דווחו תופעות לוואי של בחילה, 
הקאה, חולשה וסחרחורת, כאב ראש, תת לחץ דם במעבר משכיבה לעמידה. תיתכן 

גם עלייה ברמת הסידן בדם )היפרקלצמיה(.
בזמן הקבוע, קח אותה ברגע  יכול להזריק את התרופה  אם שכחת או אם אינך 
יש להתמיד  יותר מפעם אחת ביום.  אין להזריק טרוזה  יכול באותו היום.  שאתה 

ידי הרופא. על  כפי שהומלץ  בטיפול 
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.

	4 תופעות לוואי.
כמו בכל תרופה, השימוש בטרוזה עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. 

אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
טרוזה עלולה לגרום לתופעות לוואי חמורות:

אוסטאוסרקומה: מקרים של אוסטאוסרקומה )סרטן בעצמות( וגידול בעצמות דווחו •	
באופן נדיר.

תת לחץ דם במעבר משכיבה לעמידה. ישנם משתמשים שחשים סחרחורת, פעימות •	
קורה  הדבר  הראשונות.  המנות  נטילת  לאחר  מייד  עילפון  תחושת  או  מהירות  לב 
בדרך כלל תוך 4 שעות מרגע נטילת טרוזה ונעלם תוך מספר שעות. עבור המנות 
הראשונות, השתמש בטרוזה במקום שאתה יכול לשבת או לשכב מייד אם אתה חש 
בתסמינים הללו. אם התסמינים שלך מחמירים או לא נעלמים, הפסק לקחת טרוזה 

והתקשר לרופא שלך.
עלייה ברמת הסידן בדם.•	

ספר לרופא שלך אם:
לוואי היכולות להצביע על רמות סידן גבוהות בדם, כגון: בחילה, •	 יש לך תופעות 

שרירים. חולשת  או  נמוכה  אנרגיה  עצירות,  הקאה, 

תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות:
בחילה•	
כאב•	
כאב במפרקים•	

תופעות לוואי שנצפו במחקרים עם נשים לאחר גיל המעבר וגברים:
הגוף בכללותו:

כאב, כאב ראש, כאב בצוואר, חולשה
הלב וכלי דם:

יתר לחץ דם, תעוקת חזה, אובדן הכרה זמני )עילפון(
מערכת העיכול:

במערכת  הפרעות  בשיניים,  בעיות  עיכול,  קשיי  עצירות,  בחילה,  שלשול,  הקאה, 
העיכול

שריר-שלד:
כאב במפרקים, התכווצויות ברגליים

מערכת העצבים:
סחרחורת, ורטיגו, נדודי שינה, דיכאון

מערכת הנשימה:
נזלת, שיעול מוגבר, דלקת הלוע, קוצר נשימה, דלקת ריאות

עור:
פריחה, הזעה

בטיפול  הקשור  באוסטאופורוזיס  חולים  עם  במחקרים  שנצפו  לוואי  תופעות 
בקורטיקוסטרואידים:

בחילות•	
דלקת בקיבה )גסטריטיס(•	
דלקת ריאות•	
קוצר נשימה•	
נדודי שינה•	
חרדה•	
הרפס זוסטר•	

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

נדיר •	 באופן  דווחו  ואוסטאוסרקומה  בעצמות  גידול  של  מקרים  אוסטאוסרקומה: 
התרופה. שיווק  לאחר 

היפרקלצמיה: רמה גבוהה של סידן בדם.•	
תופעות לוואי זמניות שדווחו מתחילת שיווק התרופה אבל לא בהכרח קשורות 

כוללות: בטריפראטייד  לטיפול  סיבתית 
תופעות אלרגיות: תגובות אנפילקטיות, רגישות יתר לתרופה, אנגיואדמה, סרפדת.•	
תוצאות מעבדה: עלייה ברמת החומצה האורית )uric acid( בדם.•	
מערכת הנשימה: קוצר נשימה חמור, כאב בחזה.•	
שריר-שלד: התכווצויות בשרירים של הרגליים או בגב.•	
נפיחות, •	 ההזרקה,  במקום  כאב  כוללים:  ההזרקה  במקום  לוואי  תופעות  אחרים: 

בפנים. בצקת  חבורה; 
אתה  כאשר  או  מחמירה  הלוואי  מתופעות  אחת  אם  לוואי,  תופעת  הופיעה  אם 

הרופא. עם  להתייעץ  עליך  בעלון,  צוינה  שלא  לוואי  מתופעת  סובל 
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 
ידי  על  או  לוואי,  תופעות  על  לדיווח  המקוון  לטופס  המפנה   )www.health.gov.il( 

https://sideeffects.health.gov.il :כניסה לקישור

	5 איך לאחסן את התרופה?.
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.

האריזה. •	 גבי  על  המופיע   )Exp.( התפוגה  תאריך  אחרי  בתרופה  להשתמש  אין 
חודש. אותו  של  האחרון  ליום  מתייחס  התפוגה  תאריך 

אין •	 להקפיא.  אין   .2°C-8°C בין  בטמפרטורה  במקרר  לאחסן  יש  אחסון:  תנאי 
להשתמש בתכשיר שהוקפא. שמור את המחסנית באריזת הקרטון החיצונית כדי 

מאור. להגן 
לאחר ההזרקה הראשונה ניתן להשתמש בטרוזה עד 28 ימים כל עוד העט עם •	

להוציא את המחסנית מהעט  אין   .)2°C-8°C( בתוכו מאוחסן במקרר  המחסנית 
ימי השימוש.  28 במהלך 

אין להשתמש בעט אם הנוזל במחסנית נראה עכור, צבוע או גבישי.•	
אין להשליך תרופות לביוב או לאשפה. שאל את הרוקח איך להשליך תרופות שאינן •	

בשימוש. אמצעים אלו יעזרו לשמור על הסביבה.

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

Mannitol, metacresol, glacial acetic acid, sodium acetate trihydrate, 
hydrochloric acid solution 10%, sodium hydroxide solution 10%, water 
for injections.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
טרוזה היא תמיסה צלולה וחסרת צבע המיועדת להזרקה. היא מסופקת במחסנית.•	

כל מחסנית מכילה 2.4 מ"ל של תמיסה, המספיקה ל-28 מנות.
ל-250 •	 )מקביל  טריפראטייד  של  מק"ג   600 מכילה  מ"ל   2.4 של  אחת  מחסנית 

למ"ל(.  מק"ג 
אריזות מאושרות:•	

אריזת טרוזה: 1 מחסנית או 3 מחסניות במגש פלסטיק ארוז בקרטון.
אריזת טרוזה מחסנית ועט הזרקה: 1 מחסנית טרוזה במגש פלסטיק ארוז בקרטון 
פנימי ו-1 עט טרוזה ארוז בקרטון פנימי. העט מיועד למתן רב פעמי )ראה עלון 

למשתמש של עט הזרקה טרוזה(.
ייתכן שלא כל גדלי האריזות משווקים.

שם היצרן וכתובתו: גדעון ריכטר פי.אל.סי, דברצן, הונגריה
נערך במרץ 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 
163-82-35787-00

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

החומר הפעיל וכמותו: טריפראטייד 250 מק"ג/מ"ל
 )Teriparatide 20 mcg( כל מנה מוזרקת מכילה: טריפראטייד 20 מק"ג

 2 ובסעיף  נוסף"  "מידע   6 סעיף  ראה   - בתרופה  ואלרגניים  פעילים  בלתי  חומרים 
התרופה". של  מהמרכיבים  חלק  על  חשוב  "מידע 

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 העלון למשתמש עבור עט טרוזה.
זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק  תרופה 

להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.
טרוזה הינו תכשיר ביו-סימילאר. למידע נוסף על תכשירי ביו-סימילאר יש לפנות לאתר 

משרד הבריאות:
https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/Drugs/Registration/
Pages/Biosimilars.aspx

	1 למה מיועדת התרופה?.
ונמצאים •	 מאוסטאופורוזיס  הסובלים  ובגברים,  המעבר  גיל  לאחר  בנשים  לטיפול 

שברים. לפתח  גבוה  בסיכון 
לטיפול באוסטאופורוזיס הקשור בטיפול בקורטיקוסטרואידים, בגברים ובנשים עם •	

סיכון מוגבר לשברים.
טרוזה מעלה את צפיפות העצם )BMD(, מחזקת את העצם ומקטינה את הסיכון •	

לשברים.
קבוצה תרפויטית: הורמוני פאראתירואיד.

	2 לפני השימוש בתרופה.
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה •	
התרופה )ראה סעיף 6(. התגובות כוללות אנגיואדמה ותגובה אנפילקטית.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
סרטן בעצם )osteosarcoma( דווח בתדירות נדירה במטופלים שנטלו טריפראטייד. •	

לחלות  הסיכון  אם  ידוע  לא  נדיר.  אך  קשה  סרטן  הוא  אוסטאוסרקומה  אדם  בבני 
במחלה הוא גבוה יותר במטופלים שנוטלים טרוזה.

משך הטיפול מוגבל לשנתיים במהלך החיים.•	
לפני הטיפול בטרוזה, ספר לרופא אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לאחד ממרכיבי התרופה האחרים. •	
אתה סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד הכליה/מערכת השתן, מאבנים בכליות •	

או בדרכי השתן או מרמה גבוהה של סידן בשתן.
אתה סובל ממחלת פאג'ט או מחלה אחרת בעצמות.•	
אתה סובל מסרטן בעצמות.•	
אינך יכול להזריק את התרופה לעצמך ואין בסביבתך מישהו שיכול לעזור לך במתן •	

ההזרקה.
אתה ילד או צעיר בשלב הגדילה.•	
עברת טיפול בהקרנה.•	
אתה סובל או סבלת בעבר מרמות גבוהות של סידן בדם או ממחלות הגורמות לרמות •	

.)hyperparathyroidism( סידן גבוהות בדם כגון יתר פעילות של בלוטת יותרת התריס
אתה סובל ממצב רפואי אחר כלשהו.•	
את בהיריון או מתכננת היריון.•	
את מניקה או מתכננת להניק. •	

ילדים ומתבגרים
תרופה זו אינה מיועדת לילדים או לצעירים בשלב הגדילה.

בדיקות ומעקב
במשך תקופת הטיפול בתרופה, ייתכן שתופנה על ידי הרופא לבדיקות דם ושתן על 
מנת לבדוק את תגובתך לטרוזה. בנוסף, ייתכן שהרופא יפנה אותך לבדיקות מעקב 

של צפיפות העצם.
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 - טרוזה עלולה להעלות רמות סידן. לכן, יש לקחת טרוזה ביתר זהירות •	

במטופלים שנוטלים דיגוקסין.
שימוש בתרופה ומזון

ניתן להזריק בכל שעה משעות היום, ללא קשר לזמני הארוחות או שתייה.
היריון והנקה

היריון•	
לא קיים מידע על שימוש בטריפראטייד בנשים בהיריון המאפשר הערכת הסיכון 
לאם  רצויות  בלתי  תוצאות  או  הפלות  חמורים,  מולדים  למומים  בתרופה  הקשור 

יש לשקול הפסקת טיפול בטרוזה. ולעובר. במידה שאת בהיריון 
הנקה•	

לא ידוע האם טריפראטייד מופרש בחלב אם, האם הוא משפיע על ייצור חלב אם 
או אם הוא בעל השפעות על היילוד היונק. אין להניק במהלך הטיפול בטרוזה. 

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

תרופה זו מכילה פחות מ-1 מילימול נתרן )23 מ"ג( ליחידת מינון, כלומר היא למעשה 
"נטולת נתרן".

	3 כיצד תשתמש בתרופה?.
יש להשתמש בתרופה תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או •	

הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתרופה.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון המקובל בדרך כלל הוא זריקה •	

 .)lower stomach area( התחתונה  הבטן  בדופן  או  בירך  ליום,  אחת  עורית  תת 
התייעץ עם הרופא שלך כיצד לבצע סבב בין אזורי ההזרקה. 

אין לעבור על המנה המומלצת.•	
משך הטיפול מוגבל לשנתיים במהלך החיים.•	
יש להשתמש בתרופה זו בזמנים קצובים כפי שנקבע על ידי הרופא המטפל.•	
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المادة الفعاّلة وكميتها: تريپاراتيد ‏250‏ ‏ مكغ/ملل 

تحتوي كل جرعة محقونة على: تريپاراتيد ‏20‏ مكغ )‏Teriparatide 20 mcg(‏ 
 2 والبند  إضافية"  "معلومات   6 البند  انظر   - الدواء  في  الحساسية  ومُسببات  الفعاّلة  غير  المواد 

الدواء". مركبات  من  قسم  عن  مهمة  "معلومات 
معلومات  النشرة على  هذه  تحتوي  الدواء.  تستعمل  أن  قبل  وذلك  نهايتها  بتمعنّ حتى  النشرة  اقرأ 

الصيدلي. أو  الطبيب  إلى  فتوجّه  إضافيةّ،  أسئلة  لديكَ  كانت  إذا  الدّواء.  موجزة عن 
اقرأ أيضا النشرة للمستعمل الخاصة بقلم تيروزا.

بين  تشابه  لك  بدا  لو  حتى  يضرّهم،  قد  لأنهّ  للآخرين؛  تعطِه  لا  لعلاج مرضك.  الدواء  هذا  وُصِف 
ومرضهم. مرضك 

تيروزا هو مستحضَر متماثل بيولوجياً. لمزيد من المعلومات حول المستحضرات المتماثلة بيولوجياً 
يجب التوجه إلى موقع وزارة الصحة:

https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/Drugs/Registration/
Pages/Biosimilars.aspx

	1 لمَ أعُدّ هذا الدّواء؟.
لعلاج النساء بعد سن انقطاع الطمث، ولعلاج الرجال الذين يعانون من هشاشة العظام والمعرضين •	

لخطر عالٍ لتطوير كسور.
المعرضين •	 والنساء  الرجال  لدى  بكورتيكوستيروئيدات،  بالعلاج  المرتبطة  العظام  هشاشة  لعلاج 

بكسور. للإصابة  عالٍ  لخطر 
يرفع تيروزا من كثافة العظام )‏BMD‏(، يقوي العظام، ويقلل خطر حدوث كسور.•	

.)parathyroid glands( الفصيلة العلاجية: هرمونات الغدة الدريقية

	2 قبل استعمال الدواء.
يمُنع استعمال الدواء إذا:

كنت حساسا )لديك حساسيةّ( للمادة الفعاّلة أو لأحد المركّبات الأخرى التي يحتويها الدواء )انظر •	
البند 6(. تشتمل ردود الفعل على وذمة وعائية، ورد فعل تأقي.

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء
تم الإبلاغ بوتيرة نادرة عن سرطان العظام )‏osteosarcoma‏( لدى متعالجَين تناولوا تريپاراتيد. •	

لدى البشر، سرطان العظام هو سرطان صعب ولكنه نادر. ليس معروفا فيما إذا كان خطر الإصابة 
بالمرض أعلى لدى متعالجَين يتناولون تيروزا.

تقتصر مدة العلاج على عامين طوال الحياة.•	
قبل العلاج بتيروزا، أخبر الطبيب إذا:

كانت لديك حساسية )أرجية( للمادّة الفعاّلة أو لأحد مركّبات الدواء الأخرى.•	
أو في •	 الكلى  البول، حصى في  الكلى/جهاز  أداء  الماضي من خلل في  أو عانيت في  تعاني  كنت 

البول. في  الكالسيوم  من  مرتفع  أو من مستوى  البولية  المسالك 
كنت تعاني من داء اپجيت أو مرض آخر في العظام. •	
كنت تعاني من سرطان في العظام.•	
كنت غير قادر على حقن الدواء لنفسك، وليس هناك شخص قريب منك يستطيع أن يساعدك على •	

تلقي الحقنة.
كنت طفلا أو شابا في مرحلة النمو.•	
اجتزت علاجاً إشعاعياً.•	
كنت تعاني أو عانيت في الماضي من مستويات عالية من الكالسيوم في الدم أو من أمراض ترفع •	

مستويات الكالسيوم في الدم مثل فرط نشاط الغدة الدريقية )‏hyperparathyroidism(‏.
كنت تعاني من حالة طبية أخرى أياً كانت.•	
كنتِ حاملاً أو تخططين للحمل.•	
كنتِ مرضعةً أو تخططين للرضاعة. •	

الأطفال والمراهقون
هذا الدواء ليس معدّا للأطفال أو المراهقين في مرحلة النمو.

الفحوصات والمتابعة
تجاه  فعلك  لفحص رد  دم وبول  إجراء فحوصات  الطبيب  قد يطلب منك  بالدواء،  العلاج  فترة  أثناء 

العظام. كثافة  لمتابعة  فحوصات  إجراء  الطبيب  منك  يطلب  قد  ذلك،  إلى  بالإضافة  تيروزا. 
ردود الفعل بين الأدوية

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

ديچوكسين - قد يؤدي تيروزا إلى ارتفاع مستويات الكالسيوم. لهذا، يجب تناول تيروزا بحذر أكبر •	
لدى متعالجَين يتناولون ديچوكسين.

استعمال الدواء والغذاء
يمكن الحقن في كل ساعة من ساعات اليوم، دون علاقة بمواعيد الوجبات أو الشرب.

الحمل والإرضاع
الحمل•	

لا تتوفر معلومات حول استعمال تريپاراتيد لدى النساء الحوامل والتي تتيح تقييم الخطر المرتبط 
فيها لدى الأم  المرغوب  النتائج غير  أو  الخطيرة، الإجهاض  الخلقية  بالعاهات  يتعلق  فيما  بالدواء 

والجنين. إذا كنت حاملا عليك التفكير في إيقاف العلاج بتيروزا.
الإرضاع•	

ليس معروفا فيما إذا كان تريپاراتيد يفُرز في حليب الأم، وإذا كان يؤثر في إنتاج حليب الأم أو إذا 
كان ذو تأثير على الرضيع. لا يجوز الإرضاع أثناء العلاج بتيروزا. 

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 قسم من مركّبات الدواء

يحتوي هذا الدواء على أقل من 1 مليمول من الصوديوم )23 ملغ( في كل وحدة جرعة، أي إنه في 
الواقع يعتبر "خاليا من الصوديوم".

	3 كيف تستعمل الدواء؟.
عليك استعمال الدواء دائمًا حسَب تعليمات الطبيب. عليك أن تفحص مع الطبيب أو الصيدليّ إذا لم •	

تكن متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة وطريقة العلاج بالدواء.
الجرعة وطريقة العلاج يحدّدهما الطبيب فقط. الجرعة الموصى بها عادة هي حقنة تحت الجلد مرة •	

في اليوم، في الفخذ أو في جدار البطن السفلي )lower stomach area(. استشر طبيبك لمعرفة 
كيف عليك استبدال مواقع الحقن. 

لا يجوز تجاوز الجرعة الدوائية الموصى بها.•	
تقتصر مدة العلاج على عامين طوال الحياة.•	
يجب استعمال هذا الدواء في أوقات ثابتة وفق ما حدده الطبيب المعالِج.•	
متعدد •	 الجرعات،  متعدد  مستحضر  وهو  تيروزا،  قلم  مع  فقط  للاستعمال  معدّة  تيروزا  خراطيش 

الاستعمال وإبر ملائمة للقلم. القلم وإبر الحقن ليست مشمولة مع تيروزا. مع ذلك، لبدء العلاج، يجب 
استعمال العبوة المدمجة التي تتضمن الخرطوشة والقلم، وتحتوي على كرتونة داخلية واحدة من 

خرطوشة تيروزا وكرتونة داخلية واحدة من قلم تيروزا. 
يمكن استعمال القلم مع إبر الحقن بموجب معيار ISO للإبر للحقن تحت الجلد فقط في القياسات •	

التالية: gauge 31-29 )قطر 0.33-0.25 ملم( بطول يتراوح بين 5 ملم وبين 12.7 ملم.
تيروزا معدّ للحقن تحت الجلد. قبل الاستعمال الأول، أدخِل الخرطوشة في القلم. بهدف استعمال هذا •	

الدواء استعمالا صحيحا، من المهم جدا العمل بدقة وفق تعليمات الاستعمال الخاصة بالقلم، والمفصّلة 
في النشرة للمستعمل المرفقة بقلم الحقن. 

يجب أن يكون سائل حقن تيروزا شفافا وعديم اللون. لا تستعمل تيروزا إذا كان يتضمن جزئيات، •	
إذا كان عكراً أو ذا لون. 

يمكنك حقن تيروزا في كل ساعة من اليوم. لمساعدتك على التذكّر، يوصى بحقن الدواء في وقت •	
ثابت من اليوم.

لنفسك، على الطبيب أن يرشدك كيف تستعمل تيروزا لتستطيع حقن •	 قبل أن تحاول حقن تيروزا 
الصحيحة. بالطريقة  الدواء 

عند بدء العلاج، عليك تناول الدواء في مكان يمكنك أن تجلس أو تستلقي فيه، وذلك في حال شعرت •	
بانخفاض ضغط الدم عند الانتقال من وضعية الاستلقاء إلى وضعية الوقوف الذي يتميز بدوخة، 

ضعف، شعور بالإغماء، ونبضات قلب سريعة.
الثلاجة.•	 من  خرطوشة  يتضمن  الذي  الحقن  قلم  تخرِج  أن  بعد  فورا  الجرعة  حقن   عليك 

بعد كل استعمال، عليك إزالة الإبرة بحذر، ثم تغطية القلم، وإعادته بينما تكون فيه الخرطوشة إلى 
الثلاجة فورا. لا تخرِج الخرطوشة من القلم بعد كل استعمال. اتركها في قاعدة الخرطوشة طوال 

كل الـ 28 يوما من العلاج.
لا تشاطر الآخرين بقلمك إطلاقا.•	
لا تستعمل قلم تيروزا لحقن دواء آخر )مثلا: إنسولين(. القلم ملائم للاستعمال مع تيروزا فقط. لا •	

تملأ الخرطوشة مجددا.
لا يجوز نقل محتويات الخرطوشة إلى المحقنة.  •	
توجه إلى طبيبك، إذا لم تكن لديك إبر لاستعمالها مع قلم تيروزا الخاص بك.•	
يجب استعمال الخرطوشة خلال 28 يوما منذ استعمالها للمرة الأولى.•	
بعد مضي 28 يوما، يجب التخلص من الخرطوشة حتى إذا بقي فيها محلول.•	
يتضمن تيروزا دواء يكفي لمدة 28 يوما. تيروزا معدّ لإعطاء جرعة مقدارها 20 مكغ من الدواء •	

في كل يوم. لا تحقن كل الدواء الذي في خرطوشة تيروزا خلال مرة واحدة.
اتبع تعليمات طبيبك حول الطرق الأخرى التي يمكنك اتباعها لمعالجة هشاشة العظام لديك، مثلا: •	

إذا أوصى طبيبك  الكحول.  التبغ واستهلاك  إيقاف استعمال  أو  التغذية، وتقليل  الجسماني،  النشاط 
بتناول إضافات الكالسيوم وفيتامين D، يمكنك تناولها بالتزامن مع تناول تيروزا.

تحضير القلم للاستعمال
تيروزا، والمرفقة •	 بقلم  الخاصة  المستعمل  دائما نشرة  اقرأ  تيروزا بشكل صحيح،  لضمان إعطاء 

القلم. بكرتونة 
اغسل يديك قبل استعمال الخرطوشة أو القلم.•	

افحص تاريخ انتهاء الصلاحية الظاهر على ملصق الكرتونة قبل إدخال الخرطوشة في القلم. تأكد •	
من تبقي 28 يوما على الأقل حتى تاريخ انتهاء الصلاحية. أدخِل الخرطوشة في القلم قبل الاستعمال 
الأول وفق ما هو موصوف في النشرة للمستعمل الخاصة بقلم تيروزا. سجّل رقم حزمة )‏Lot(‏ 
كل خرطوشة وتاريخ الحقنة الأولى في الرزنامة. يجب تسجيل تاريخ الحقنة الأولى على الكرتونة 
الخارجية الخاصة بتيروزا أيضًا )انظر المكان المعد لذلك على العبوة: }תאריך שימוש ראשון{(.

بعد إدخال خرطوشة جديدة، وقبل الحقن للمرة الأولى من هذه الخرطوشة، يجب تهيئة القلم وفق •	
التعليمات في النشرة للمستعمل الخاصة بقلم تيروزا. لا تهيئه ثانية بعد حقن الجرعة الأولى.

حقن تيروزا
ارشدك •	 كما  السفلي(  البطن  جدار  أو  )الفخذ  للحقن  المعد  المكان  في  الجلد  نظف  تيروزا،  حقن  قبل 

الطبيب.
بشكل •	 الحقن  زر  على  اضغط  الجلد.  في  مباشرةً  الإبرة  وأدخِل  بلطف  النظيف  الجلد  ثنية  أمسك 

البداية. نقطة  إلى  الجرعة  نافذة  تعود  حتى  متواصل 
بعد الحقن، ابقِ الإبرة في الجلد لمدة 6 ثوان للتأكد من أنك حصلت على الجرعة بالكامل.•	
القلم وحرك الغطاء بعكس عقارب •	 بعد إنهاء الحقن فورا، صِل غطاء الإبرة الواقي الخارجي بإبرة 

الساعة لفصل الإبرة عن القلم. تحافظ هذه الخطوة على أن تظل الكمية المتبقية من تيروزا معقمة، وتمنع 
التسرب من القلم. كما تمنع هذه الخطوة دخول الهواء مجددا إلى داخل الخرطوشة والإبرة وانسدادهما.

أعِد غطاء القلم إلى مكانه في القلم. أبقِ الخرطوشة في القلم.•	
الموقع ‏‏info.terrosa.co.il. كلمة  إلى  الدخول  المعلومات عن طريقة الاستعمال يجب  لمزيد من 

 .2021 المرور هي 
إذا حقنت عن طريق الخطأ جرعة أعلى، أو إذا ابتلع طفل من الدواء، توجّهْ فورا إلى الطبيب أو إلى 
من  جانبية  أعراض  الإبلاغ عن  تم  الدواء.  عبوّة  معك  للمستشفى مصطحِباً  التابعة  الطوارئ  غرفة 
الاستلقاء  من وضعية  الانتقال  عند  الدم  انخفاض ضغط  والدوخة، صداع،  الضعف  التقيؤ،  الغثيان، 
.)hypercalcemia( إلى وضعية الوقوف. قد يطرأ أيضا ارتفاع على مستوى الكالسيوم في الدم
إذا نسيت أو إذا كنت غير قادر على حقن الدواء في الوقت المحدد، تناوله في اللحظة التي تستطيع 
اليوم. لا يجوز حقن تيروزا أكثر من مرة في اليوم. يجب المداومة على العلاج تبعا  فيها في ذات 

الطبيب. لتوصية 
يتعين عليك إكمال العلاج وفق توصيات الطبيب. حتى إذا طرأ تحسن على حالتك الصحية، لا يجوز 

لك التوقف عن العلاج بالدواء من دون 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.

	4 الأعراض الجانبية.
كجميع الأدوية، قد يسُببّ استعمال تيروزا أعراضًا جانبيةّ لدى قسم من المستعملين. لا تفزع عند قراءة 

قائمة الأعراض الجانبيةّ. فمن المحتمل ألّ تعاني من أيٍّ منها.
قد يسببّ تيروزا أعراضًا جانبيةّ خطيرة: 

العظام( •	 العظمية ‏‎)‎سرطان  الساركوما  من  حالات  عن  نادر  بشكل  الإبلاغ  تم  عظمية:  ساركوما 
‎.‎العظام في  وورم 

انخفاض ضغط الدم عند الانتقال من وضعية الاستلقاء إلى وضعية الوقوف. هناك بعض المستخدمين •	
الذين يشعرون بدوخة، نبضات قلب سريعة أو شعور بالإغماء بعد تناول الجرعات الأولى فورا. 
تحدُث هذه الحالة غالبا خلال 4 ساعات منذ تناول تيروزا وهي تزول خلال بضع ساعات. عند تناول 
الجرعات الأولى، استعمل تيروزا في مكان يمكنك فيه الجلوس أو الاستلقاء فورا إذا شعرت بهذه 

الأعراض. إذا تفاقمت الأعراض لديك أو إذا لم تختفِ، توقف عن تناول تيروزا واتصل بطبيبك.
ارتفاع مستوى الكالسيوم في الدم.•	

أخبر الطبيب الخاص بك إذا:
كانت لديك أعراض جانبية يمكن أن تشير إلى مستويات عالية من الكالسيوم في الدم، مثلا: غثيان، •	

تقيؤ، إمساك‏، نقص الطاقة، أو ضعف العضلات.
أعراض جانبية تظهر في أوقات متقاربة:

غثيان•	
ألم•	
ألم في المفاصل•	

‎:التي شوهدت في الأبحاث لدى النساء بعد سن انقطاع الطمث ولدى الرجال‎ ‎الأعراض الجانبية
الجسم بشكل عام:

ألم، صداع، ألم في الرقبة، ضعف
القلب والأوعية الدموية:

فرط ضغط الدم، ذبحة صدرية، فقدان الوعي العابر )إغماء(
الجهاز الهضمي:

تقيؤ، إسهال، غثيان، إمساك، صعوبات في الهضم، مشاكل في الأسنان، اضطرابات في الجهاز الهضمي
العضل - الهيكل العظمي:

ألم في المفاصل، تشنجات في الساقين
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