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 1986  –מ"ו ם )תכשירים( התשפי תקנות הרוקחיעלון לצרכן ל
 ד ופא בלב על פי מרשם ר שווקת מ רופה תה

     מיקרוגרם  1 ™רזמפל

     מוסות רכותכ
 

 : הפעיל וכמותוהחומר  
  כילה: מ( מק"גמיקרוגרם ) 1ל כמוסה של זמפלר כ

 ם )מק"ג( מיקרוגר 1 פאריקלציטול
1 microgram (mcg) paricalcitol 

 

 . בעלון זה נוסף" ע מיד"  6סעיף  ראה – ואלרגניים פעילים  בלתי  כיבים רמ
 

  . עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה.בטרם תשתמש בתרופה פוהעלון עד סו  קרא בעיון את
   .אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח 

 
ה להזיק להם אפילו  ולהיא על חרים. אל אותה. אל תעביר עבורך /נרשמה לטיפול במחלתך  תרופה זו 

 . הרפואי דומהבם מצ /תםחל י מאה לך כאם נר
 
     למה מיועדת התרופה? .1

 
הסובלים    מטופלים בהתריס    יותרת בלוטת  מניעה וטיפול בפעילות יתר משנית של  התרופה מיועדת ל

תי  כליי כשל  מ  בלים הסו  םמטופליב( או  4או    3נית בשלב  נית )מחלת כליות כרומאי ספיקת כליות כרו
ש ) כרונית  כליות  המודיועוברי,  (5לב  מחלת  טיפולי  )דיאליזה  ם  הבטן  בחלל  דיאליזה  או  אליזה 

 פריטונאלית(. 
 

 . התריס  יותרת בלוטת נוגד פעילות של    קבוצה תרפויטית:
 

  רקמות ה של  נ תקית הפעיל דרוש לפעילוD פעיל. ויטמין    Dטמין  צורה סינטתית של וי  תרופה זו הינה
ין  תקין, צורה זו של ויטמ  כלייתים תפקוד  באנשים ע.  ות צמוהעס  התרי   תיותר בלוטת  ולל  ת בגוף, כבור
D  צור ויטמין יכליות, אולם באנשים עם כשל כלייתי, יעל ידי הבאופן טבעי    ת פעיל מיוצרD     רד  יו פעיל

 באופן ניכר.   
  תעסיי ומ , ילעפ  Dמספיק ויטמין צר ו מייף אינואשר הג כ יל פע D מקור לויטמין   ת זמפלר מספק , ךיכלפ

הורמון  מות גבוהות של  ר הן בעיקר ש,  פעיל  D ויטמין  ת של רמות נמוכוהשלכות של  ת הא למנוע 
עם  מבוגרים במטופלים   תמשמשלר זמפ .מות עצב לבעיות לגרום   ותעלול ש ת בלוטת התריס יותר

 . 5 -ו,4 ,3בשלבים  ת מחלת כליות כרוני 
 
 רופה לפני שימוש בת .2
 

 
       

 
 
 
 
 

 הנוגעות לשימוש בתרופה   אזהרות מיוחדות 

 . חן בתזונה שלך צריכת כמות הזר , חשוב להגביל את פול בזמפלרטיה  לפני •
במידה   חן. על מנת להסדיר את רמות הזר תכן ויהיה צורך בנטילת תרופות הקושרות זרחן יי

  המינוןאים את להת  ךצטרי אופהר ו יתכן י רחן, סידן הקושרות ז ת על בסיסופותר  והנך נוטל 
   .שלך 

   אם:   פהבתרואין להשתמש  

  שרם הנוספים אמהמרכיביד אח כל או ל פאריקלציטול פעיל אתה רגיש )אלרגי( לחומר ה  •
 . (ף" מידע נוס" 6עיף ס  ראהלים עי פ בלתי מת המרכיבים הלרשי)  פההתרו מכילה

 בדם.  Dן יש לך רמות גבוהות מאוד של סידן או של ויטמי  •
 

 יך. מצבים אלו חלים על ומר לך אם יוכל ל  ךשל   רופאה
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בדם ברמתו של    הי, נצפתה עלי4או  3כרונית שלב מחלת כליות מסוימים עם  מטופליםב •
 תית. יהכלי ירידה בפעילות תיה זו אינה משקפ יין. יחד עם זאת, על חומר הנקרא קראטינ

 
 בדיקות ומעקב 

 . פוליטאחר ה וב עק ל  נתמ יש לבצע בדיקות דם על  , פה זול בתרוהטיפו  תקופת  במשך
 

 ילדים ומתבגרים 

 . 18תרופה זו אינה מיועדת לילדים ומתבגרים מתחת לגיל 
 

 קשישים 
  יםהבדל נצפו לאללי,  באופן כלה. ומע  65ם בגיל וש בזמפלר במטופליגע לשימל בנומוגב ניסיוןישנו 

   . עירים יותרלה בהשוואה למטופלים צ ומע 65במטופלים בגיל ביעילות או בבטיחות 
 
 בות בין תרופתיות תגו /ת ציונטראקיא

ר  תזונה, ספ  כולל תרופות ללא מרשם ותוספילוקח, או לקחת לאחרונה, תרופות אחרות   אתהאם  
הסיכוי   פעילות זמפלר או להעלות את כולות להשפיע על סוימות ימות תרופלרוקח.   על כך לרופא או

 לתופעות לוואי. 
 קח: אם אתה לו  ליידע את הרופא  ישד במיוח 

 . זול(אקטוקונ : )כגון  טרייתים או פטרת הפה והגרוןפ לטיפול בזיהומים  תהמשמשו ופות רת •

   . ומשתנים( קסין דיגו : )כגוןתרופות לטיפול בבעיות לב או לחץ דם   •

 . סידן בדם(   רמותורדת ה ל ת וופתר ופות המכילות מקור לזרחן )כגון: רת •

ללא   וש לרכ  ן תניש ם יומולטי ויטמינתוספי תזונה   כולל Dיטמין ו ו א  סידןתרופות המכילות   •
   .מרשם רופא 

ותרי  ס (עיכול יי קש ל סוגים מסוימים של תרופות   :כגון מיניום )אלו  ו אם מגנזיותרופות המכילות  •
 . רות זרחן(ת קושתרופוו  (החומצ

 . ל כולסטרול )כגון: כולסטיראמין( הות שומות גברב   פוללטימשמשות  ות התרופ •
 

 ן ומזו שימוש בתרופה 
 אוכל.   בלי ניתן ליטול זמפלר עם או 

 
 ופוריות  הנקה ,  וןהרי

או מתכננת הריון, היוועצי  ות בהריון חושבת שאת עלולה להי ניקה,או מ בהריון   נךה םא •
 מפלר.  טילת זלפני נ  חאו ברוקברופא 

בנשים בהריון. בשימוש בבני אדם הסיכון    פאריקלציטולש במו שיל  גע ו נבדע ק מימספי אין  •
 ור. רך ברצו בוש אלא אם כן יבהריון  קלציטול רי א פהאפשרי אינו ידוע. על כן, אין להשתמש ב

עת נטילת  ב  עובר לחלב האם. יש להיוועץ ברופא לפני הנקה פאריקלציטול לא ידוע אם  •
 לר. זמפ

 
 נהיגה ושימוש במכונות 

   להפעיל מכונות. או לנהוג יכולתך  ל להשפיע ע   הורא אמלר  פלמז
 

 התרופה המרכיבים של  על חלק מ  מידע חשוב
)אתנול( בכל  אלכוהול   יליגרם )מ"ג( מ  0.71זו מכילה תרופה  (. תנול)א לכוהול א ה לזמפלר מכי 

  זו  הופתר ה שלעבור כמוסה רכ  כמות האלכוהולחומר פעיל.   ג()מק"  מיקרוגרם 1כה של כמוסה ר
 של בירה או יין.   )מ"ל( מיליליטר  1ל ת ערך שווה או  ותפח

 .  ןתן להבחין בהניש   ותפע הש יהיו בתרופה זו לא    לכוהולשל א  ההקטנת כמול
 
 ? כיצד תשתמש בתרופה .3
 

א או הרוקח אם  יך לבדוק עם הרופ רופא. עלה ת והוראל  ד בהתאםיתמר בתכשייש להשתמש  •
   . רבתכשי פול יהט  ופןבנוגע למינון וא אינך בטוח 

 . י הרופא בלבד יד יקבעו על  ופן הטיפול המינון וא •

בשלמותן. אין לכתוש, לרסק או ללעוס    ותכמוסהאת  יש לבלוע לכן  , ג'ל רכותה כמוסות  ילה:צורת הנט •
 . כמוסותאת ה
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 מלצת. מוה  אין לעבור על המנה  •

 . עבורך   איםון המתהמינאת   ע יקות המעבדה על מנת לקבו בתוצאות בד תמש שרופא יה •

 לטיפול.  תךכתלות בתגוב מינון,  מתבהתא ךצור   ישנו  בדרך כלל, יפול עם זמפלרלת הטתחי לאחר  •
 

 מחלת כבד 
 צורך בהתאמת המינון. אולם, אין ניסיון במטופלים עד מתונה, אין   הד קלמחלת כב ש לך אם י 
 . חלת כבד חמורהמ עם

 
   אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

מצב  , יגחר  ופןבא  סידן בדםת ויכולה לגרום לעלייה ברמ דרש נמהה יותר במינון גבו  זמפלרלת ינט
   . מזיקל להיות אשר עלו 

 
עות המוזכרות  חת מהתופמרגיש א הנך אםרופה או  אם בטעות בלע ילד מן התאו   מנת יתראם נטלת 

 . תך אי  ן של בית חולים והבא את אריזת התרופהדר מיואו לח לרופא פנה מיד  ,מטה
 

  :רוה מדי של זמפל נטילת מינון גבע מיד לאחר לולים להופי תסמינים שע

 מנום ו/או נ ה שלחו •

 ש כאב רא •

 בחילה או הקאות  •

 יובש בפה  •

 ת עצירו •

 כאבי שרירים או עצמות  •

 בפה  טעם מתכתי  •
 

 : די של זמפלרגבוה ממינון כת של נטילת פה ממושו לאחר תק  התפתח לים לם שעלותסמיני

 אבון י חוסר ת •

 נמנום •

 ל ירידה במשק  •

 ים בעיניים כאב •

 נזלת •

 גרד בעור  •

 ליית חום עו  תחושת חום  •

 ני ימשק ח  איבוד •

 כאבי בטן עזים )עקב דלקת בלבלב(  •

 ות  בכלי   אבנים •

 נויים בלחץ הדם שי •

   )פלפיטציות(  ירותאינן סדפעימות לב ש  •

נזימי  טרול, אוריאה, חנקן ואהות של כולסגבו  ותרמ תן יכולות להראות שתוצאות בדיקות דם ו  •
 . כבד

 בנות.  צ עאו   ה, נמנום, נדודי שינבול בל : כולל , שינויים נפשיים  -רות  לעיתים נדי •
 

 תרופה את ה  אם שכחת ליטול
  תקחול שכחה, דלג על המנה שניש ל  הבאה,ב למנה אך אם העיתוי קרו  ;שנזכרתכנה מיד טול מיש לי

 .  נשכחהש מנהה על  לפצותכדי  ליטול מנה כפולה  אין . גיל המנה הבאה בזמן הר תא
אין להפסיק    אותך,ריב ב צ מגם אם חל שיפור ב ופא. יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הר 

 הרוקח.  או עצות עם הרופאהטיפול בתרופה ללא התיי

 
 רופה הת  את נטילת  אתה מפסיקאם  

 רופא הורה לך על הפסקת הטיפול. א, אלא אם כן הות הרופהורא  יפ נטילת זמפלר לחשוב להתמיד ב
 

ים  ימשקפ  פה. הרכבתרו  שהנך נוטל בכל פעם המנה חושך! בדוק התווית ו יטול תרופות באין ל
 או ברוקח.   היוועץ ברופא ש בתרופה,  ות נוספות בנוגע לשימולך שאלאם יש    אם הנך זקוק להם.
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 תופעות לוואי  .4
 

בהל  עות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תילתופ מפלר עלול לגרום  וש בז מתרופה, השיבכל כמו 
 ן. לא תסבול מאף אחת מהעות הלוואי. ייתכן וקרא רשימת תופ מל
 

 הלוואי הבאות:  פא אם אתה מבחין באחת מתופעות יד לרוות מלפנ  יש
   . (ם, פריחה, גרד או נפיחות בפנים או בשפתיי צפצופיםקוצר נשימה, ות )כגון: אלרגי   תגובות

 
o  חותשכי תופעות לוואי  (common ) (100מתוך שים שתמ מ 1-10  ת בתופעות שמופיעו ) : 

 ם בדסידן עלייה ברמות  •

חלת כליות  במ  םם )בחוליבד  זרחן ברמת  עלייה כתוצאה מכך  ו בדם  ת הסידן ועלייה ברמ •
 ית מתקדמת( כרונ

   בדםן הזרחות ברמעלייה  •
 
o  שאינן שכיחות  תופעות לוואי (uncommon )( מתוך  משתמשים  1-10שמופיעות ב  תופעות

1000) :   

 ריאות  דלקת •

 ת בלוטת התריס ותרי מון רמת הורב ירידה •

 תיאבון בירידה  •

 סידן ברמות   ידהיר •

 ת סחרחור •

 בפה  טעם שונה •

 כאב ראש  •

 ר לב לא סדיקצב  •

 כאב בטן או  ן בטבאי נוחות  •

 רות עצי •

 שלשול  •

 בחילה  •

 יובש בפה  •

 ל( עיכו   קשיילוקס או  )ריפ  צרבת •

 הקאות  •

 נהקא •

 בעור  גרד  •

 פריחה  •

 בעור )סרפדת(תגובה אלרגית   •

 שרירים   התכווצויות •

 רים שרי כאב •

 שדיים בות רגיש  •

 חולשה  •

 א טובה הרגשה כללית ל , הרגשת עייפות  •

 ם ברגלי נפיחות •

 כאב •

 רמות קראטינין יה בעל •

 תפקודי הכבדשינויים בבדיקת  •
 
פעת  מתו  בלסו, או כאשר אתה אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה   ופיעה תופעת לוואי, ם הא

 . ופא בעלון, עליך להתייעץ עם הר צוינה לוואי שלא 
 

 עות לוואי תופ ח על דיוו
תופעות לוואי  לחיצה על הקישור "דיווח על אמצעות  על תופעות לוואי למשרד הבריאות בן לדווח נית

  המפנה (gov.ilwww.health.)אות  א בדף הבית של אתר משרד הברישנמצ  עקב טיפול תרופתי" 
   : ראו ע"י כניסה לקישו ואי, ת לו תופעול ווח ע לדילטופס המקוון 

s.health.gov.ilhttps://sideeffect 

http://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
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 ? ופהראיך לאחסן את הת .5
 

  שלם ראיית וטווחהישג ידם ל  וץמחופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מנע הרעלה! תר •
 רום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא. ה. אל תג הרעלמנע כך ת די ות ועל י ילדים ו/או תינוק

  החיצונית  יזההמופיע על גבי האר   exp. date)להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה ) אין  •
 דש. אותו חו  . תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון שלבליסטר וה

 רטורת החדר.  לשמור בטמפמומלץ   . יוחדים ן מנה מצריכה תנאי אחסוינא  תרופה זו  •

ך איך  שלשפכים או פסולת ביתית. שאל את הרוקח  תרופות שאינן בשימוש ל להשליך  ן אי •
 . הביבלהגן על הס כך תסייע פות אשר אינן  נדרשות עוד. תרומלהיפטר 

 
 מידע נוסף  .6

 

   : ה מכילה גםהתרופ , עיל וסף על החומר הפנ  •
 

medium chain triglycerides, gelatin, glycerol anhydrous, ethanol anhydrous, titanium 
dioxide, iron oxide (black), butylhydroxytoluene (BHT), black ink opacode® WB ,purified 
water. 
 

   : ומה תוכן האריזה התרופה כיצד נראית   •
 .’ZA‘ האותיות  ןעליה ות מוטבעו אפור  צבען , אליפטית ה ורבצמיקרוגרם הן   1ר הכמוסות הרכות של זמפל

  7סך הכל .  טון ליסטרים ארוזים באריזת קרהב . וסותכמ 7הרכות ארוזות באריזת בליסטר המכילה הכמוסות 
 . אחתבאריזה כמוסות   28או 

 קים.  ייתכן ולא כל גדלי האריזה משוו 
 

 . ל ישרא  ,השרון  הוד, 4החרש רחוב  ע"מ,מה ב ווי ביופאראב :וכתובתו  בעל הרישום •
   

 .אנגליהיו.בי,   4  6 , דרך ואנוול, מיידנהד, ברקשיר אס.אל אבווי בע"מ וכתובתו: ם היצרןש •
 

 :ות בריאד הרלכתי במש הממהתרופה בפנקס התרופות    מספר רישום •
141-12-31816 

 
   ם., התרופה מיועדת לבני שני המיניעם זאת ן זכר. שואה, עלון זה נוסח בללשם הפשטות ולהקלת הקרי 

 
 הבריאות.   בהתאם להנחיות משרד  2023 ינואר ב נערך

 
 


