
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

טריפראטייד קמהדע
תמיסה להזרקה תת עורית

החומר הפעיל וכמותו: טריפראטייד 250 מיקרוגרם/מ"ל
כל מנה מוזרקת מכילה:

)teriparatide 20 mcg( טריפראטייד 20 מיקרוגרם
חומרים בלתי פעילים: ראה סעיף 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 העלון למשתמש עבור עט טריפראטייד קמהדע.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם 

אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.
טריפראטייד קמהדע 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?
לטיפול בנשים לאחר גיל המעבר ובגברים, הסובלים מאוסטאופורוזיס ונמצאים  	●

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

סיכון מוגבר לשברים.
טריפראטייד קמהדע מעלה את צפיפות העצם )BMD(, מחזק את העצם ומקטין את  	●

הסיכון לשברים.
קבוצה תרפויטית: הורמוני פאראתירואיד.

2. לפני השימוש בתרופה
אין להשתמש בתכשיר אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לאחד ממרכיבי התרופה האחרים )ראה סעיף  	●
6(. התגובות כוללות אנגיואדמה ותגובה אנפילקטית.

אזהרות מיוחדות הנוגעות בשימוש בתרופה:
סרטן בעצם )osteosarcoma( דווח בתדירות נדירה במטופלים שנטלו טריפראטייד.  	●
בבני אדם אוסטאוסרקומה הוא סרטן קשה אך נדיר. לא ידוע אם הסיכון לחלות 

במחלה הינו גבוה יותר במטופלים שנוטלים טריפראטייד קמהדע.
משך הטיפול מוגבל לשנתיים במהלך החיים. 	●

לפני הטיפול בטריפראטייד קמהדע 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.

הינך 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 פעילות יתר של בלוטת יותרת התריס

אתה סובל ממצב רפואי אחר כלשהוא. 	●
את בהיריון או מתכננת היריון. 	●
את מיניקה או מתכננת להניק. 	●

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

בדיקות ומעקב
במשך תקופת הטיפול בתכשיר, ייתכן שתופנה על ידי הרופא לבדיקות דם ושתן על 
מנת לבדוק את תגובתך לטריפראטייד קמהדע. בנוסף, ייתכן שהרופא יפנה אותך 

לבדיקות מעקב של צפיפות העצם.

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 קמהדע עלולה להעלות רמות סידן. לכן, יש לקחת טריפראטייד  	●

קמהדע ביתר זהירות במטופלים שנוטלים דיגוקסין.
שימוש בתרופה ומזון:

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

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

והינך בהיריון יש לשקול הפסקת טיפול בטריפראטייד קמהדע.
הנקה

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

נהיגה ושימוש במכונות:
השימוש בתרופה זו עלול לגרום לסחרחורת )ראה סעיף "תופעות לוואי"(. במידה וחשת 

בכך יש להימנע מנהיגה או מהפעלת מכונות.

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

הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון המקובל בדרך כלל הוא  	●
 .)lower stomach area( זריקה תת עורית אחת ליום, בירך או בדופן הבטן התחתונה

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. 	●

טריפראטייד קמהדע מיועדת להזרקה תת עורית. לפני השימוש בטריפראטייד קמהדע  	●
יש לקרוא בעיון את העלון למשתמש המצורף לאריזה. יש להשתמש בעט הזרקה על 

פי ההוראות המפורטות בעלון.
נוזל ההזרקה של טריפראטייד קמהדע צריך להיראות צלול וחסר צבע. אל תשתמש  	●

בטריפראטייד קמהדע אם יש בו חלקיקים, אם הוא עכור או בעל צבע.
אתה יכול להזריק טריפראטייד קמהדע בכל שעה ביום. כדי לעזור לך לזכור, מומלץ  	●

להזריק את התרופה בזמן קבוע ביום.
לפני שתנסה להזריק לעצמך טריפראטייד קמהדע, על הרופא ללמד אותך כיצד  	●

להשתמש בטריפראטייד קמהדע כדי שתוכל להזריק את התרופה בדרך הנכונה.
בתחילת הטיפול יש לקחת את התרופה במקום בו אתה יכול לשבת או לשכב, למקרה  	●
שתחוש תת לחץ דם במעבר משכיבה לעמידה המתאפיין בסחרחורת, חולשה, תחושה 

של עילפון ופעימות לב מהירות.
יש להזריק את המנה מיד לאחר שהוצאת את עט ההזרקה מהמקרר. 	●

לאחר כל שימוש יש להסיר את המחט בזהירות, לכסות את העט עם המכסה ולהחזיר  	●
אותו מיד למקרר.

אין להעביר את תכולת העט למזרק אחר. הדבר יכול לגרום לנטילת מינון שגוי של  	●
טריפראטייד קמהדע. פנה לרופא שלך אם אין לך מחטים לשימוש בעט ההזרקה שלך.

יש להשתמש בעט למשך 28 ימים מהשימוש הראשון. 	●
לאחר תקופה של 28 ימים, יש להשליך את העט גם אם נשארה בו תמיסה. 	●

בטריפראטייד קמהדע יש מספיק תרופה למשך 28 ימים. טריפראטייד קמהדע  	●
מיועד לתת מנה של 20 מיקרוגרם של תרופה בכל יום. אל תזריק את כל התרופה 

שבטריפראטייד קמהדע בפעם אחת.
עקוב אחר הוראות הרופא שלך לגבי דרכים אחרות בהן תוכל לטפל באוסטיאופורוזיס  	●
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 טריפראטייד קמהדע.
אם הזרקת בטעות מינון גבוה, או אם בלע ילד מן התרופה פנה מיד לרופא או לחדר 
מיון של בית חולים והבא את אריזת התרופה איתך. דווחו תופעות לוואי של בחילה, 
הקאה, חולשה, סחרחורת, כאב ראש, תת לחץ דם במעבר משכיבה לעמידה. תיתכן 

גם עלייה ברמת הסידן בדם )היפרקלצמיה(.
אם שכחת או אם אינך יכול ליטול את התרופה בזמן הקבוע, קח אותה ברגע שאתה 
יכול באותו היום. אין להזריק טריפראטייד קמהדע יותר מפעם אחת ביום. 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 שהינך נוטל תרופה. הרכב 
משקפיים אם הנך זקוק להם. אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, 

היוועץ ברופא או ברוקח.

4. תופעות לוואי
כמו בכל תרופה, השימוש בטריפראטייד קמהדע עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף 

אחת מהן.
טריפראטייד קמהדע 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 לב  	●
מהירות או תחושת עילפון מיד לאחר נטילת המנות הראשונות. הדבר קורה בדרך כלל 
תוך 4 שעות מרגע נטילת טריפראטייד קמהדע ונעלם תוך מספר שעות. עבור המנות 
הראשונות, השתמש בטריפראטייד קמהדע במקום שאתה יכול לשבת או לשכב מיד 
אם אתה חש בתסמינים הללו. אם התסמינים שלך מחמירים או לא נעלמים, הפסק 

לקחת טריפראטייד קמהדע והתקשר לרופא שלך.
עלייה ברמת הסידן בדם. 	●

ספר לרופא שלך אם יש לך תופעות לוואי היכולות להצביע על רמות סידן גבוהות בדם, 
כגון: בחילה, הקאה, עצירות, אנרגיה נמוכה או חולשת שרירים.

תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות:
בחילה 	●

כאב 	●
כאב במפרקים 	●

תופעות לוואי שניצפו 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:
הקאה, שלשול, בחילה, עצירות, קשיי עיכול, בעיות בשיניים, הפרעות במערכת 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

תופעות לוואי שניצפו במחקרים עם חולים 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.

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

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

סיבתית לטיפול בטריפראטייד כוללות:
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 	●
אחרים: תופעות לוואי במקום ההזרקה כוללים: כאב במקום ההזרקה, נפיחות, חבורה;  	●

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

בנוסף, ניתן לדווח לחברת קמהדע בע"מ, בדוא"ל:
pharmacovigilance@kamada.com

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.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי האריזה.  	●

תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
יש לאחסן במקרר בטמפרטורה בין 2°C-8°C בכל עת. אין להקפיא. אין להשתמש  	●

בתכשיר שהוקפא.
יש לכסות את העט עם המכסה כדי להגן על המחסנית מנזק פיזי ומאור. 	●

ניתן להשתמש בעט מיד לאחר הוצאתו מהמקרר. 	●
לאחר השימוש הראשון יש לאחסן במקרר )2°C-8°C( ולהשתמש תוך 28 ימים. יש  	●
להשליך את העט לאחר 28 ימים מהשימוש הראשון. במהלך תקופת השימוש יש 
למזער את משך הזמן מחוץ למקרר; ניתן להזריק המנה מייד עם ההוצאה מהמקרר.

אין להשתמש בעט אם הנוזל נראה עכור, בעל צבע או אם יש בו חלקיקים. 	●
אין להשליך תרופות לביוב או לאשפה. שאל את הרוקח כיצד להשמיד תרופות שאינן  	●

בשימוש. אמצעים אלו יעזרו לשמור על הסביבה.

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

mannitol, metacresol, glacial acetic acid, sodium acetate and water for 
injections.

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

העט מיועד למתן רב פעמי, לשימושו של מטופל אחד, ויש להשליכו בתום השימוש. 	●

כל מזרק של 2.48 מ"ל מכיל 620 מיקרוגרם טריפראטייד ומספיק ל–28 ימי טיפול. 	●
האריזה מכילה עט אחד. 	●

בעל הרישום וכתובתו: קמהדע בע"מ, בית קמה

שם היצרן וכתובתו: אלבוג'ן אינק., מוריסטאון, ניו ג'רזי, ארה"ב

נערך בינואר 2023 בהתאם להנחיות משרד הבריאות
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 170-21-36517

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת 
לבני שני המינים.
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

تريپاراتايد كامادع
محلول للحقن تحت الجلد

المادة الفعالة وكميتها: تريپاراتايد 250 ميكروغرام/ملل
يحتوي كل مقدار دوائي محقون على:

)teriparatide 20 mcg( تريپاراتايد 20 ميكروغرام
المواد غير الفعالة: أنظر الفقرة 6 "معلومات إضافية".

إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة 
عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.

كذلك إقرأ نشرة المستعمل لقلم تريپاراتايد كامادع.
وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين، فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن مرضهم مشابه 

لمرضك.
تريپاراتايد كامادع عبارة عن مستحضر بيولوجي مشابه. لمعلومات إضافية حول المستحضرات 

المشابهة بيولوجياً يجب التوجّه لموقع وزارة الصحة:
https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/Drugs/Registration/Pages/
Biosimilars.aspx

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
لعلاج النساء بعد فترة سن اليأس والرجال، الذين يعانون من هشاشة العظام ومعرضون لخطورة  	●

كبيرة لتطوّر كسور.
لعلاج مرض هشاشة العظام المُتعلق بالعلاج بالكورتيكوستيروئيدات، لدى رجال ونساء معرضون  	●

لخطورة زائدة لحدوث كسور.
يزيد تريپاراتايد كامادع من كثافة العظم )BMD(، يقوّي العظم ويقلل من خطورة حدوث كسور. 	●

الفصيلة العلاجية: من هرمونات الغدة نظيرة الدرقية.

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال المستحضر إذا:

الفقرة 6(. ردود  الدواء الأخرى )أنظر  مركبات  أو لإحدى  الفعالة  كنت حساساً )أليرجي( للمادة  	●
الفعل تشمل وذمة وعائية ورد فعل تأقي.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء:
بُلِّغ عن سرطان العظم )osteosarcoma( بوتيرة نادرة لدى متعالجين إستعملوا تريپاراتايد. لدى  	●
البشر فإن سركوما العظام هو سرطان صعب لكنه نادر. لا يُعرف فيما إذا كانت الخطورة للإصابة 

بالمرض أكبر لدى متعالجين يستعملون تريپاراتايد كامادع.
تقتصر مدة العلاج على سنتين خلال فترة الحياة. 	●

إذا: قبل العلاج بـ تريپاراتايد كامادع إحكِ للطبيب 
كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة أو لإحدى مركبات الدواء الأخرى. 	●

كنت تعاني أو عانيت في الماضي من خلل في الأداء الوظيفي للكلية/الجهاز البولي، من حصى في  	●
الكلى أو في المسالك البولية أو من نسبة مرتفعة من الكالسيوم في البول.

كنت تعاني من مرض بهجت أو من مرض آخر في العظام. 	●
كنت تعاني من سرطان في العظام. 	●

لم يكن بإمكانك حقن الدواء بنفسك ولا يوجد شخص في محيطك يمكنه مساعدتك في تلقي الحقنة. 	●
كنت طفلاً أو شاباً في مرحلة النمو. 	●

إجتزت علاجاً إشعاعياً. 	●
كنت تعاني أو عانيت في الماضي من نسب مرتفعة من الكالسيوم في الدم أو من أمراض التي تؤدي إلى  	●
)hyperparathyroidism( إرتفاع نسب الكالسيوم في الدم مثل فرط نشاط الغدة نظيرة الدرقية

كنت تعاني من أي حالة طبية أخرى. 	●
كنت حاملاً أو تخططين للحمل. 	●

كنت مرضعة أو تخططين للإرضاع. 	●
الأطفال والمراهقون

هذا الدواء غير مخصص لأطفال أو لشبان في مرحلة النمو.
الفحوص والمتابعة

أجل  من  والبول  الدم  الطبيب لإجراء فحوص  يوجهك  أن  الجائز  بالمستحضر، من  العلاج  فترة  خلال 
فحص إستجابتك لـ تريپاراتايد كامادع. بالإضافة لذلك، من الجائز أن يوجهك الطبيب لإجراء فحوص 

متابعة كثافة العظم.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

طبية  وصفة  بدون  أدوية  ذلك  في  بما  أخرى  مؤخراً، أدوية  إستعملت  إذا  أو  تستعمل  كنت  إذا 
للصيدلي عن ذلك. يجب إبلاغ الطبيب أو الصيدلي بالأخص إذا  أو  وإضافات غذائية، إحكِ للطبيب 

كنت تستعمل أو تخطط لإستعمال:

ديچوكسين - قد يرفع تريپاراتايد كامادع من نسب الكالسيوم. لذا، يجب إستعمال تريپاراتايد كامادع بحذر  	●
شديد لدى متعالجين يتناولون ديچوكسين.

إستعمال الدواء والطعام:
بالإمكان الحقن في أي ساعة من ساعات اليوم، دون علاقة لأوقات وجبات الطعام أو الشراب.

الحمل والإرضاع:
الحمل

لا تتوفر معلومات حول إستعمال تريپاراتايد لدى نساء حوامل التي تُتيح تقييم الخطورة المتعلقة بالدواء فيما 
يخُص التشوهات الخلقية الخطيرة، حالات الإجهاض أو نتائج غير مرغوب بها للأم وللجنين. إذا كنت حاملاً 

يجب دراسة التوقف عن العلاج بـ تريپاراتايد كامادع.
الإرضاع

تأثيرات على  ذو  الأم، أو  إنتاج حليب  يؤثر على  الأم، هل  يُطرح في حليب  تريپاراتايد  كان  إذا  فيما  يُعرف  لا 
المولود الرضيع. لا يجوز الإرضاع خلال فترة العلاج بـ تريپاراتايد كامادع.

السياقة وإستعمال الماكنات:
الدواء قد يؤدي إلى دوار )أنظر فقرة "الأعراض الجانبية"(. إذا شعرت بذلك يجب الإمتناع  إن إستعمال هذا 

عن السياقة أو تشغيل الماكنات.

3( كيفية إستعمال الدواء؟
يجب إستعمال المستحضر دائماً حسب تعليمات الطبيب. عليك الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا  	●

لم تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.
عادة حقنة  الإعتيادي هو  الدوائي  الطبيب فقط. المقدار  قِبل  العلاج يحددان من  الدوائي وطريقة  المقدار  	●
واحدة لليوم تحت الجلد، في الفخذ أو في جدار أسفل البطن )lower stomach area(. إستشر طبيبك 

حول كيفية التناوب بين أماكن الحقن.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به. 	●

تقتصر مدة العلاج على سنتين خلال فترة الحياة. 	●
يجب إستعمال هذا الدواء في أوقات محُدَّدة كما حُدِّد من قِبل الطبيب المعالجِ. 	●

النشرة  قراءة  يجب  كامادع  تريپاراتايد  إستعمال  الجلد. قبل  تحت  للحقن  مُخصص  كامادع  تريپاراتايد  	●
للمستعمل المرفقة للعبوة بتمعن. يجب إستعمال قلم الحقن حسب التعليمات المُفصّلة في النشرة.

يجب أن يبدو سائل الحقن الخاص بـ تريپاراتايد كامادع رائقاً وعديم اللون. لا تستعمل تريپاراتايد كامادع  	●
إذا وُجدت فيه جسيمات، إذا كان عكراً أو ملوّناً.

يمكنك حقن تريپاراتايد كامادع في أي ساعة خلال اليوم. لمساعدتك على التذكر، يوصى بحقن الدواء في  	●
زمن محدد في اليوم.

إستعمال  كيفية  حول  يرشدك  أن  الطبيب  على  لنفسك، يتوجب  كامادع  تريپاراتايد  حقن  تحاول  أن  قبل  	●
تريپاراتايد كامادع لتتمكن من حقن الدواء بشكل صحيح.

في بداية العلاج يجب إستعمال الدواء في مكان يمكنك أن تجلس أو تستلقي فيه، تحسباً لحالة تشعر فيها  	●
بإنخفاض في ضغط الدم عند الإنتقال من وضعية الإستلقاء إلى الوقوف الذي يتميزّ بدوار، ضعف، الشعور 

بإغماء ونبضات قلب سريعة.
يجب حقن المقدار الدوائي مباشرة بعد إخراجك قلم الحقن من البراد. 	●

بعد كل إستعمال يجب نزع الإبرة بحذر، تغطية القلم بواسطة الغطاء وإعادته مباشرة إلى البراد. 	●
من  دوائي خاطئ  مقدار  إستعمال  إلى  الأمر  هذا  يؤدي  أخرى. قد  إلى محقنة  القلم  نقل محتوى  يجوز  لا  	●

تريپاراتايد كامادع. توجّه إلى طبيبك إذا لم تتوفر لديك إبر للإستعمال مع قلم الحقن الخاص بك.
يجب إستعمال القلم لمدة 28 يوماً منذ الإستعمال للمرة الأولى. 	●

بعد فترة قدرها 28 يوماً، يجب التخلص من القلم حتى لو تبقى فيه محلول. 	●

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


PATIENT LEAFLET IN ACCORDANCE WITH THE 
 PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) – 1986
This medicine is dispensed with a physician’s prescription only

Teriparatide Kamada
Solution for subcutaneous injection
Active ingredient and its quantity: teriparatide 250 microgram/mL
Each injected dose contains:
teriparatide 20 microgram
Inactive ingredients: see Section 6 “Additional information”.
Read the entire leaflet carefully before using this medicine. This leaflet 
contains concise information about this medicine. If you have any further questions, 
contact your doctor or pharmacist.
Also read the User Manual of the Teriparatide Kamada pen.
This medicine has been prescribed for the treatment of your illness. Do not pass it 
on to others. It may harm them even if their illness seems to be the same as yours.
Teriparatide Kamada is a bio-similar product. For more information on 
bio-similar products, please contact the Ministry of Health website:
https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/Drugs/Registration/Pages/
Biosimilars.aspx
1. WHAT IS THIS MEDICINE INTENDED FOR?
•	 Treatment of men and postmenopausal women who are suffering from 

osteoporosis and are at high risk of developing fractures.
•	 Treatment of osteoporosis associated with corticosteroid therapy in men and 

women at increased risk for fractures.
•	 Teriparatide Kamada increases bone mineral density (BMD), strengthens the 

bone and reduces the risk for fractures.
Therapeutic group: Parathyroid hormones.
2. BEFORE USING THIS MEDICINE
Do not use this preparation if:
•	 you are sensitive (allergic) to the active ingredient or to any of the other 

ingredients of this medicine (see section 6). Reactions include angioedema 
and anaphylactic reaction.

Special warnings regarding the use of this medicine:
•	 Bone cancer (osteosarcoma) has been reported rarely in patients who had 

been taking teriparatide. In people, osteosarcoma is a serious but rare cancer. 
It is not known if people who take Teriparatide Kamada have a higher chance 
of getting osteosarcoma.

•	 The duration of treatment is limited to two years over your lifetime.
Before starting treatment with Teriparatide Kamada, tell your doctor if:
•	 you are sensitive (allergic) to the active ingredient or to any of the other 

ingredients of this medicine.
•	 you suffer or have suffered in the past from kidney/urinary tract dysfunction, 

kidney or urinary stones or high levels of calcium in the urine.
•	 you suffer from Paget’s disease or other bone disease.
•	 you have bone cancer.
•	 you have trouble injecting the medicine yourself and do not have someone who 

can help you.
•	 you are a child or young adult whose bones are still growing.
•	 you have had radiation therapy.
•	 you suffer or have suffered in the past from high levels of calcium in the 

blood or from diseases that cause high levels of calcium in the blood such as 
hyperparathyroidism.

•	 you have any other medical condition.
•	 you are pregnant or planning to get pregnant.
•	 you are breastfeeding or planning to breastfeed.
Children and adolescents
This medicine is not intended for children or young adults whose bones are still 
growing.
Tests and follow up
During the course of treatment with this preparation, your doctor may refer you for 
blood and urine tests to check your response to Teriparatide Kamada. In addition, 
your doctor may ask you to have follow-up tests of bone mineral density.

Drug interactions
If you are taking or have recently taken any other medicines, including 
non-prescription medications and nutritional supplements, inform your 
doctor or pharmacist. You should tell your doctor or pharmacist especially if 
you are taking or planning to take:
•	 Digoxin – Teriparatide Kamada may increase calcium levels. Therefore, 

Teriparatide Kamada should be taken more carefully in patients taking digoxin.
Use of this medicine and food:
You can inject at any time of the day, regardless of mealtimes or drinks.
Pregnancy and breastfeeding:
Pregnancy
There are no available data on teriparatide use in pregnant women to evaluate for 
drug-associated risk of major birth defects, miscarriages, or unwanted outcomes 
for both mother and fetus. If you are pregnant, consider discontinuing treatment 
of Teriparatide Kamada.
Breastfeeding
It is not known whether teriparatide is excreted in breast milk, whether it affects 
breast milk production, or has effects on the breastfed infant. Do not breastfeed 
during Teriparatide Kamada treatment.
Driving and using machines:
The use of this medicine may cause dizziness (see section “Side effects”). In case 
you experience this, please avoid driving or operating machinery.
3. HOW TO USE THIS MEDICINE?
•	 Always use the preparation according to the doctor’s instructions. You must 

check with your doctor or pharmacist if you are not sure about the dosage and 
manner of treatment with this preparation.

•	 The dosage and manner of treatment will be determined only by your doctor. The 
standard dose is usually one subcutaneous injection per day, in the thigh or lower 
stomach area. Consult your doctor on how to rotate between injection sites.

•	 Do not exceed the recommended dose.
•	 Duration of treatment is limited to two years over your lifetime.
•	 This medicine is to be taken at specific time intervals as determined by your 

attending doctor.
•	 Teriparatide Kamada is intended for subcutaneous injection. Before using 

Teriparatide Kamada, carefully read the user manual enclosed in the package. 
Use the pen injector according to the detailed instructions in the manual.

•	 Teriparatide Kamada’s injection fluid should look clear and colorless. Do not 
use Teriparatide Kamada if it has particles in it, or if it is cloudy or colored.

•	 You can inject Teriparatide Kamada at any time of the day. To help you remember, 
it is recommended to inject it at about the same time each day.

•	 Before you try to inject Teriparatide Kamada to yourself, the doctor should teach 
you how to use the Teriparatide Kamada delivery device to give your injection 
the right way.

•	 At the beginning of treatment, administer the medicine where you can sit or lie 
down, in case you feel orthostatic hypotension in the transition from lying down 
to standing, which is characterized by dizziness, weakness, a feeling of fainting 
and rapid heartbeats.

•	 The dose should be injected immediately after you take the pen injector out of 
the refrigerator.

•	 After each use, safely remove the needle, recap the delivery device, and put it 
back in the refrigerator right away.

•	 Do not transfer the contents of the pen into another syringe. This can result in 
taking the wrong dose of Teriparatide Kamada. Contact your doctor if you do 
not have pen needles to use with your injection pen.

•	 The pen should be used for 28 days from the first use.
•	 After a period of 28 days, the pen should be discarded even if it has solution in 

it.
•	 Teriparatide Kamada has enough medicine for 28 days. Teriparatide Kamada 

is intended to give a 20 microgram dose of medicine each day. Do not inject all 
the medicine in the Teriparatide Kamada at once.

•	 Follow your doctor’s instructions for other ways you can treat your osteoporosis, 
such as exercise, nutrition, and reducing or stopping tobacco and alcohol use. 
If your doctor recommends calcium and vitamin D supplements, you can take 
them at the same time as taking Teriparatide Kamada.

If you have accidentally injected a higher dose, or if a child has swallowed 
the medicine, proceed immediately to a doctor or a hospital’s Emergency Room 
and bring the package of the medicine with you. Side effects have been reported 
of nausea, vomiting, weakness, dizziness, headache, orthostatic hypotension 
during the transition from lying down to standing. There may also be an increase 
in the level of calcium in the blood (hypercalcemia).

If you forgot or if you can’t take the medicine on time, take it as soon as 
you can that day. Do not inject Teriparatide Kamada more than once a day. 
Continue the treatment as recommended by the doctor.
You should complete the full course of treatment as recommended by your doctor. 
Even if there is an improvement in your health, do not discontinue treatment with 
this medicine without consulting your doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and dose each time 
you take your medicine. Wear glasses if you need them.
If you have any questions regarding the use of this medicine, consult your 
doctor or pharmacist.
4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, the use of Teriparatide Kamada may cause side effects in 
some users. Do not be alarmed while reading the list of side effects. You may not 
suffer from any of them.
Teriparatide Kamada can cause serious side effects:
•	 Osteosarcoma: Cases of osteosarcoma (bone cancer) and bone tumor have 

been rarely reported.
•	 Orthostatic hypotension during the transition from lying down to standing. There 

are some users who feel dizzy, get a fast heartbeat or feel faint right after taking 
the first few doses. This usually happens within 4 hours of taking Teriparatide 
Kamada and goes away within a few hours. For the first few doses, take your 
Teriparatide Kamada injection in a place where you can sit or lie down right away 
if you feel these symptoms. If your symptoms get worse or do not go away, stop 
taking Teriparatide Kamda and call your doctor.

•	 Increased calcium in your blood.
Tell your doctor if you are experiencing side effects that might indicate high blood 
calcium levels, such as: nausea, vomiting, constipation, low energy or muscle 
weakness.
Common side effects:
•	 Nausea
•	 Pain
•	 Joint pain
Side effects observed in trials with postmenopausal women and men: 
Body as a whole:
Pain, headache, neck pain, weakness
Cardiovascular:
Hypertension, angina pectoris, temporary loss of consciousness (fainting)
Digestive System:
Vomiting, diarrhea, nausea, constipation, dyspepsia, tooth disorders, 
gastrointestinal disorders
Musculoskeletal:
Arthralgia, leg cramps
Nervous System:
Dizziness, vertigo, insomnia, depression
Respiratory System:
Rhinitis, cough increased, pharyngitis, dyspnea, pneumonia
Skin:
Rash, sweating
Side effects observed in trials with patients with osteoporosis associated 
with corticosteroid therapy:
•	 Nausea
•	 Gastritis
•	 Pneumonia
•	 Dyspnea
•	 Insomnia
•	 Anxiety
•	 Herpes zoster
Side effects with an unknown frequency were observed after the drug was 
marketed - it is not possible to reliably estimate their frequency or establish a 
causal relationship to drug exposure.
•	 Osteosarcoma: Cases of bone tumor and osteosarcoma have been reported 

rarely in the post-marketing period.
•	 Hypercalcemia: high level of calcium in the blood

Temporary side effects that were reported since market introduction, but not 
necessarily causally related to teriparatide therapy, include the following:
•	 Allergic reactions: anaphylactic reactions, drug hypersensitivity, angioedema, 

urticaria
•	 Laboratory results: an increase in the level of uric acid in the blood
•	 Respiratory system: acute dyspnea, chest pain
•	 Musculoskeletal: muscle spasms of the leg or back
•	 Other: injection site reactions including injection site pain, swelling and bruising; 

facial edema
If a side effect occurs, if any of the side effects gets worse, or if you are 
suffering from a side effect that has not been mentioned in this leaflet, 
consult a doctor.
Reporting of side effects
Side effects may be reported to the Ministry of Health by clicking on the link 
“Reporting Side Effects due to Drug Treatment” that can be found on the Home 
Page of the Ministry of Health’s website (www.health.gov.il), which refers to the 
online form for reporting side effects, or via the following link:
https://sideeffects.health.gov.il
Additionally, you may also report to Kamada Ltd. to the email address:
pharmacovigilance@kamada.com
5. HOW TO STORE THIS MEDICINE?
•	 Avoid poisoning! This medicine and all other medicines must be stored in 

a closed place out of the reach and sight of children and/or infants, to avoid 
poisoning. Do not induce vomiting unless explicitly instructed to do so by your 
doctor.

•	 Do not use the medicine after the expiration date (exp. date) appearing on the 
package. The expiration date refers to the last day of that month.

•	 Store in the refrigerator at a temperature between 2°C-8°C at all times. Do not 
freeze. Do not use the product if it has been frozen.

•	 The pen should be covered with pen cap to protect the cartridge from physical 
damage and light.

•	 The pen may be used immediately after removal from refrigerator.
•	 After first use store in the refrigerator (2°C-8°C) and use within 28 days. The pen 

is to be discarded 28 days after first use. During the use period, the time out of 
the refrigerator should be minimized; the dose may be delivered immediately 
following the removal from the refrigerator.

•	 Do not use the pen if the solution appears cloudy, with color or has particles in 
it.

•	 Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. Ask your 
pharmacist how to throw away medicines you no longer use. These measures 
will help protect the environment.

6. ADDITIONAL INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
mannitol, metacresol, glacial acetic acid, sodium acetate, and water for injections.
What the medicine looks like and the contents of the package:
•	 A prefilled injector pen containing a clear colorless solution.
•	 The pen is intended for multiple administrations, for a single patient use and 

must be disposed of upon completion of use.
•	 Each 2.48 ml syringe contains 620 microgram teriparatide and is sufficient for 

28 days of treatment.
•	 The package contains one pen.
License holder and address: Kamada Ltd., Beit Kama
Manufacturer’s name and address: Alvogen Inc., Morristown, NJ, USA
Revised in January 2023 according to MOHs guidelines
The drug registration number in the National Drug Registry in the Ministry of 
Health: 170-21-36517

يوجد في تريپاراتايد كامادع ما يكفي من الدواء لمدة 28 يوماً. تريپاراتايد كامادع مُخصّص لإعطاء مقدار  	●
دوائي قدره 20 ميكروغرام من الدواء في كل يوم. لا تحقن كل الدواء الموجود في تريپاراتايد كامادع مرة 

واحدة.
لديك، مثل  العظام  يمكنك علاج هشاشة  بواسطتها  التي  الأخرى  الطرق  تعليمات طبيبك بخصوص  إتبع  	●
نشاط بدني، تغذية، وتقليل أو التوقف عن إستعمال التبغ والكحول. إذا أوصاك طبيبك بإستعمال إضافات 

الكالسيوم وڤیاتمين D، فيمكنك تناولها بالتزامن مع إستعمال تريپاراتايد كامادع.
غرفة  إلى  أو  الطبيب  فوراً إلى  الدواء، توجّه  من  بلع طفل  إذا  مقداراً دوائياً أكبر، أو  بالخطأ  حقنت  إذا 
غثيان، تقيؤ، ضعف، دوار،  من  أعراض جانبية  عن  الدواء. بُلغ  عبوة  معك  وأحضر  المستشفى  في  الطوارئ 
صداع، إنخفاض في ضغط الدم عند الإنتقال من وضعية الإستلقاء إلى الوقوف. من الجائز أيضاً حدوث إرتفاع 

في نسب الكالسيوم في الدم )فرط كالسيوم الدم(.
يمكنك  التي  اللحظة  في  المُحدّد، فاستعمله  الوقت  الدواء في  إستعمال  بإمكانك  يكن  لم  إذا  أو  نسيت  إذا 
المواظبة  اليوم. يجب  في  واحدة  مرة  أكثر من  كامادع  تريپاراتايد  يجوز حقن  اليوم. لا  ذلك من نفس 

على العلاج حسب توصية الطبيب.
التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب،  قِبل الطبيب. لا يجوز  إتمام العلاج الموصى به من  عليك 

حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية.
لا يجوز إستعمال أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من المقدار الدوائي في كل مرة 
حول  إضافية  أسئلة  لديك  توفرت  ذلك. إذا  الأمر  لزم  إذا  الطبية  النظارات  دواء. ضع  فيها  تستعمل 

إستعمال هذا الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية
تندهش  المستعملين. لا  لدى بعض  أعراضاً جانبية  تريپاراتايد كامادع قد يسبب  إستعمال  كما بكل دواء، إن 

من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.
قد يؤدي تريپاراتايد كامادع إلى أعراض جانبية خطيرة:

سركوما عظمية: بُلِّغ بشكل نادر عن حالات من السركوما العظمية )سرطان العظام( وورم في العظام. 	●
إنخفاض في ضغط الدم عند الإنتقال من وضعية الإستلقاء إلى الوقوف. هنالك مستعملون الذين يشعرون  	●
الأولى. يحدث هذا  الدوائية  المقادير  إستعمال  بعد  بإغماء مباشرة  الشعور  أو  قلب سريعة  بدوار، نبضات 
عدة ساعات. بالنسبة  ويختفي خلال  كامادع  تريپاراتايد  إستعمال  لحظة  منذ  عادة خلال 4 ساعات  الأمر 
مباشرة  فيه  تستلقي  أو  تجلس  أن  يمكنك  كامادع في مكان  تريپاراتايد  الأولى، إستعمل  الدوائية  للمقادير 
إذا شعرت بهذه الأعراض. إذا تفاقمت الأعراض لديك أو لم تزُل، فتوقف عن إستعمال تريپاراتايد كامادع 

وإتصل بطبيبك.
إرتفاع في نسبة الكالسيوم في الدم. 	●

الدم، مثل:  الكالسيوم في  إرتفاع نسب  تدُل على  أن  التي يمكن  أعراض جانبية  لديك  إذا وُجدت  إحكِ لطبيبك 
غثيان، تقيؤ، إمساك، قلة الحيوية أو ضعف عضلي.
أعراض جانبية التي تظهر في أوقات متقاربة:

غثيان 	●
ألم 	●

ألم في المفاصل 	●
أعراض جانبية لوحظت في الأبحاث لدى نساء بعد سن اليأس والرجال:

الجسم عموماً:
ألم، صداع، ألم في الرقبة، ضعف

القلب والأوعية الدموية:
فرط ضغط الدم، ذبحة صدرية، فقدان مؤقت للوعي )إغماء(

الجهاز الهضمي:
تقيؤ، إسهال، غثيان، إمساك، عُسر هضم، مشاكل في الأسنان، إضطرابات في الجهاز الهضمي

الجهاز العضلي - الهيكلي:
ألم في المفاصل، تقلصات في الرجلين

الجهاز العصبي:
دوار، ڤيرتيغو، أرق، إكتئاب

الجهاز التنفسي:
رشح، سعال متزايد، إلتهاب البلعوم، ضيق في التنفس، إلتهاب الرئتين

الجلد:
طفح، تعرق

أعراض جانبية لوحظت في الأبحاث لدى مرضى يعانون من مرض هشاشة العظام المُتعلق بالعلاج 
بـ كورتيكوستيروئيدات:

غثيان 	●
)Gastritis( إلتهاب في المعدة 	●

إلتهاب في الرئتين 	●
ضيق في التنفس 	●

أرق 	●
قلق 	●

هرپس نطاقي 	●

الدواء - لا يمكن تقييم وتيرتها بشكل  التي لوحظت بعد تسويق  أعراض جانبية شيوعها غير معروف 
موثوق أو إثبات وجود علاقة سببية للتعرض للدواء.

سركوما عظمية: بُلِّغ عن حالات لورم في العظام وسركوما عظمية بشكل نادر بعد تسويق الدواء. 	●
فرط كالسيوم الدم: نسبة مرتفعة من الكالسيوم في الدم 	●

بالضرورة  ليست  الدواء ولكنها  بدء تسويق  منذ  عنها  بُلِّغ  التي  المؤقتة  الجانبية  الأعراض  تشمل 
مرتبطة سببياً للعلاج بـ تريپاراتايد:

أعراض تحسسية: ردود فعل إستهدافية، فرط الحساسية للدواء، وذمة وعائية، شرى 	●
نتائج مخبرية: إرتفاع في نسبة حمض البول )uric acid( في الدم 	●

الجهاز التنفسي: ضيق شديد في التنفس، ألم في الصدر 	●
الجهاز العضلي - الهيكلي: تقلصات عضلية في الرجلين أو في الظهر 	●

أخرى: تشمل الأعراض الجانبية في مكان الحقن: ألم في مكان الحقن، إنتفاخ، كدمة؛ وذمة في الوجه 	●
لم  جانبي  عرض  من  تعاني  عندما  أو  الجانبية  الأعراض  إحدى  تفاقمت  جانبي، إذا  عرض  ظهر  إذا 

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

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية عقب 
علاج دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية 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

بالإضافة لذلك، بالإمكان تبليغ شركة كامادع م.ض.، عبر البريد الإلكتروني: 
pharmacovigilance@kamada.com

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

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

يجب التخزين طوال الوقت في البراد بدرجة حرارة ما بين 8-2 درجات مئوية. لا يجوز التجميد. لا يجوز  	●
إستعمال مستحضر تم تجميده.

يجب تغطية القلم بواسطة الغطاء لحماية الخرطوشة من الضرر المادي والضوء. 	●
بالإمكان إستعمال القلم مباشرة بعد إخراجه من البراد. 	●

مئوية( والإستعمال خلال 28 يوماً. يجب  البراد )8-2 درجات  في  التخزين  يجب  الأول  الإستعمال  بعد  	●
التخلص من القلم بعد 28 يوماً من الإستعمال الأول. خلال فترة الإستعمال يجب تقليل مدة بقاء القلم خارج 

البراد؛ بالإمكان حقن المقدار الدوائي مباشرة بعد إخراجه من البراد.
لا يجوز إستعمال القلم إذا بدا السائل عكراً، ملوّناً أو إذا إحتوى على جسيمات. 	●

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

6( معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً على:

mannitol, metacresol, glacial acetic acid, sodium acetate and water for injections.
كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوة:

قلم حقن جاهز للإستعمال يحتوي على محلول رائق وعديم اللون. 	●
القلم مخصص للإستعمال المتعدد، يُستعمل لمتعالج واحد، ويجب التخلص منه في نهاية الإستعمال. 	●

كل محقنة ذات 2.48 ملل تحتوي على 620 ميكروغرام تريپاراتايد وتكفي لـ 28 يوماً علاجياً. 	●
تحتوي العبوة على قلم واحد. 	●

صاحب الإمتياز وعنوانه: كامادع م.ض.، بيت كاما
إسم المنتج وعنوانه: ألڤوجين إينك.، موريستاون، نيو جيرسي، الولايات المتحدة

تم إعدادها في كانون الثاني 2023 بموجب تعليمات وزارة الصحة
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 170-21-36517

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

https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/Drugs/Registration/Pages/Biosimilars.aspx
https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/Drugs/Registration/Pages/Biosimilars.aspx
https://sideeffects.health.gov.il
mailto:pharmacovigilance@kamada.com
https://sideeffects.health.gov.il



