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

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

זמפלרTM 1 מיקרוגרם
כמוסות רכות

החומר הפעיל וכמותו: 
כל כמוסה של זמפלר 1 מיקרוגרם )מק״ג( מכילה:

פאריקלציטול 1 מיקרוגרם )מק״ג(
paricalcitol 1 microgram )mcg(
לרשימת החומרים הבלתי פעילים והאלרגניים בתכשיר, 
ראה סעיף 2 ״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה״ 

וסעיף 6 ״מידע נוסף״.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. 
עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות 

נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך/עבורך. אל תעביר אותה 
לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי 

מחלתם/מצבם הרפואי דומה.

למה מיועדת התרופה?  .1
התרופה מיועדת למניעה ולטיפול בפעילות יתר משנית 
של בלוטת יותרת התריס במטופלים הסובלים מאי-ספיקת 
4( או  3 או  כליות כרונית )מחלת כליות כרונית בשלב 
 במטופלים הסובלים מכשל כלייתי )מחלת כליות כרונית 
בשלב 5(, ועוברים טיפולי המודיאליזה או דיאליזה בחלל 

הבטן )דיאליזה פריטונאלית(.
קבוצה תרפויטית: נוגד פעילות של בלוטת יותרת התריס.

 D פעיל. ויטמין D תרופה זו הינה צורה סינתטית של ויטמין 
פעיל דרוש לפעילות התקינה של רקמות רבות בגוף, כולל 
בלוטת יותרת התריס והעצמות. באנשים עם תפקוד כלייתי 
D פעיל מיוצרת באופן טבעי   תקין, צורה זו של ויטמין 
ייצור  ידי הכליות, אולם באנשים עם כשל כלייתי,   על 

ויטמין D פעיל יורד באופן ניכר.
לפיכך, זמפלר מספקת מקור לויטמין D פעיל כאשר הגוף אינו 
מייצר מספיק ויטמין D פעיל, ומסייעת למנוע את ההשלכות 
של רמות נמוכות של ויטמין D פעיל, שהן בעיקר רמות 
גבוהות של הורמון בלוטת יותרת התריס שעלולות לגרום 
לבעיות בעצמות. זמפלר משמשת במטופלים מבוגרים עם 

מחלת כליות כרונית בשלבים 3, 4, ו- 5.

לפני השימוש בתרופה  .2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל פאריקלציטול או   ●
לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה 
)לרשימת המרכיבים הבלתי פעילים ראה סעיף 6 ״מידע 

נוסף״(.
 D יש לך רמות גבוהות מאוד של סידן או של ויטמין  ●

בדם.
הרופא שלך יוכל לומר לך אם מצבים אלו חלים עליך.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בזמפלר, חשוב להגביל את צריכת כמות   ●

הזרחן בתזונה שלך.
ייתכן שיהיה צורך בנטילת תרופות הקושרות זרחן על מנת   
להסדיר את רמות הזרחן. אם הנך נוטל תרופות על בסיס 
סידן הקושרות זרחן, ייתכן שהרופא יצטרך להתאים את 

המינון שלך.
במטופלים מסוימים עם מחלת כליות כרונית בשלב 3 או   ●
4, נצפתה עלייה בדם ברמתו של חומר הנקרא קראטינין. 
יחד עם זאת, עלייה זו אינה משקפת ירידה בפעילות 

הכלייתית.
בדיקות ומעקב

במשך תקופת הטיפול בתרופה זו, יש לבצע בדיקות דם   ●
על מנת לעקוב אחר הטיפול.

ילדים ומתבגרים
תרופה זו אינה מיועדת לילדים ולמתבגרים מתחת לגיל 18.

קשישים
ישנו ניסיון מוגבל בנוגע לשימוש בזמפלר במטופלים בגיל 65 
ומעלה. באופן כללי, לא נצפו הבדלים ביעילות או בבטיחות 
במטופלים בגיל 65 ומעלה בהשוואה למטופלים צעירים יותר.

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות
אם אתה לוקח, או לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל 
תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או 
לרוקח. תרופות מסוימות יכולות להשפיע על פעילות זמפלר 

או להעלות את הסיכוי לתופעות לוואי.
במיוחד יש ליידע את הרופא אם אתה לוקח:

תרופות המשמשות לטיפול בזיהומים פטרייתיים או פטרת   ●
הפה והגרון )כגון: קטוקונאזול(.

תרופות לטיפול בבעיות לב או לחץ דם )כגון: דיגוקסין   ●
ומשתנים(.

תרופות המכילות מקור לזרחן )כגון: תרופות להורדת   ●
רמות סידן בדם(.

תרופות המכילות סידן או ויטמין D כולל תוספי תזונה   ●
ומולטי ויטמינים שניתן לרכוש ללא מרשם רופא.

תרופות המכילות מגנזיום או אלומיניום )כגון: סוגים   ●
מסוימים של תרופות לקשיי עיכול [סותרי חומצה[ ותרופות 

קושרות זרחן(.
תרופות המשמשות לטיפול ברמות גבוהות של כולסטרול   ●

)כגון: כולסטיראמין(.
שימוש בתרופה ומזון

ניתן ליטול זמפלר עם או בלי אוכל.
הריון, הנקה ופוריות

אם הנך בהריון או מניקה, חושבת שאת עלולה להיות   ●
בהריון או מתכננת הריון, היוועצי ברופא או ברוקח לפני 

נטילת זמפלר.
אין מספיק מידע בנוגע לשימוש בפאריקלציטול בנשים   ●
בהריון. בשימוש בבני אדם הסיכון האפשרי אינו ידוע. 
על כן, אין להשתמש בפאריקלציטול בהריון אלא אם כן 

יש בו צורך ברור.
לא ידוע אם פאריקלציטול עובר לחלב האם. יש להיוועץ   ●

ברופא לפני הנקה בעת נטילת זמפלר.
נהיגה ושימוש במכונות

זמפלר לא אמורה להשפיע על יכולתך לנהוג או להפעיל 
מכונות.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
מכילה  זו  תרופה  )אתנול(.  אלכוהול  מכילה   זמפלר 
0.71 מיליגרם )מ״ג( אלכוהול )אתנול( בכל כמוסה רכה 
של 1 מיקרוגרם )מק״ג( חומר פעיל. כמות האלכוהול עבור 
כמוסה רכה של תרופה זו פחותה או שוות ערך ל- 1 מיליליטר 

)מ״ל( של בירה או יין. 
לכמות הקטנה של אלכוהול בתרופה זו לא יהיו השפעות 

שניתן להבחין בהן.

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

למינון ואופן הטיפול בתכשיר.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.  ●

צורת הנטילה: כמוסות הג׳ל רכות, לכן יש לבלוע את   ●
הכמוסות בשלמותן. אין לכתוש, לרסק או ללעוס את 

הכמוסות.
אין לעבור על המנה המומלצת.  ●

הרופא ישתמש בתוצאות בדיקות המעבדה על מנת לקבוע   ●
את המינון המתאים עבורך.

לאחר תחילת הטיפול עם זמפלר, בדרך כלל ישנו צורך   ●
בהתאמת מינון, כתלות בתגובתך לטיפול.

מחלת כבד
אם יש לך מחלת כבד קלה עד מתונה, אין צורך בהתאמת 
המינון. אולם, אין ניסיון במטופלים עם מחלת כבד חמורה.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
נטילת זמפלר במינון גבוה יותר מהנדרש יכולה לגרום לעלייה 
ברמות הסידן בדם באופן חריג, מצב אשר עלול להיות מזיק.

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה או אם 
הנך מרגיש אחת מהתופעות המוזכרות מטה, פנה מיד לרופא 
או לחדר מיון של בית חולים והבא את אריזת התרופה איתך.
תסמינים שעלולים להופיע מיד לאחר נטילת מינון גבוה 

מדי של זמפלר:
חולשה ו/או נמנום  ●

כאב ראש  ●
בחילה או הקאות  ●

יובש בפה  ●
עצירות  ●

כאבי שרירים או עצמות  ●
טעם מתכתי בפה  ●

תסמינים שעלולים להתפתח לאחר תקופה ממושכת של 
נטילת מינון גבוה מדי של זמפלר:

חוסר תיאבון  ●
נמנום  ●

ירידה במשקל  ●
כאבים בעיניים  ●

נזלת  ●
גרד בעור  ●

תחושת חום ועליית חום  ●
איבוד חשק מיני  ●

כאבי בטן עזים )עקב דלקת בלבלב(  ●
אבנים בכליות  ●

שינויים בלחץ הדם  ●
פעימות לב שאינן סדירות )פלפיטציות(  ●

תוצאות בדיקות דם ושתן יכולות להראות רמות גבוהות   ●
של כולסטרול, אוריאה, חנקן ואנזימי כבד

לעיתים נדירות – שינויים נפשיים, כולל: בלבול, נמנום,   ●
נדודי שינה או עצבנות

אם שכחת ליטול את התרופה
יש ליטול מנה מיד כשנזכרת; אך אם העיתוי קרוב למנה הבאה, 
יש לדלג על המנה שנשכחה, ולקחת את המנה הבאה בזמן 
הרגיל. אין ליטול מנה כפולה כדי לפצות על המנה שנשכחה.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא. גם אם חל 
שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא 

התייעצות עם הרופא או הרוקח.
אם אתה מפסיק את נטילת התרופה

חשוב להתמיד בנטילת זמפלר לפי הוראות הרופא, אלא אם 
כן הרופא הורה לך על הפסקת הטיפול.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם 
שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.

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

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

הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
יש לפנות מיד לרופא אם אתה מבחין באחת מתופעות 

הלוואי הבאות:
תגובות אלרגיות )כגון: קוצר נשימה, צפצופים, פריחה, גרד 

או נפיחות בפנים או בשפתיים(.
תופעות לוואי שכיחות )common( )תופעות שמופיעות   ○

ב- 1-10 משתמשים מתוך 100(:
עלייה ברמות הסידן בדם  ●

עלייה ברמות הסידן בדם וכתוצאה מכך עלייה ברמות   ●
הזרחן בדם )בחולים במחלת כליות כרונית מתקדמת(

עלייה ברמות הזרחן בדם  ●
תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( )תופעות   ○

שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 1,000(:
דלקת ריאות  ●

ירידה ברמת הורמון בלוטת יותרת התריס  ●
ירידה בתיאבון  ●

ירידה ברמות סידן  ●
סחרחורת  ●

טעם שונה בפה  ●
כאב ראש  ●

קצב לב לא סדיר  ●
אי נוחות בבטן או כאב בטן  ●

עצירות  ●
שלשול  ●
בחילה  ●

יובש בפה  ●
צרבת )ריפלוקס או קשיי עיכול(  ●

הקאות  ●
אקנה  ●

גרד בעור  ●
פריחה  ●

תגובה אלרגית בעור )סרפדת(  ●
התכווצויות שרירים  ●

כאב שרירים  ●
רגישות בשדיים  ●

חולשה  ●
הרגשת עייפות, הרגשה כללית לא טובה  ●

נפיחות ברגליים  ●
כאב  ●

עלייה ברמות קראטינין  ●
שינויים בבדיקת תפקודי הכבד  ●

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי 
מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה 

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 ע״י 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.
 )exp. date( אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה  ●
המופיע על גבי האריזה החיצונית והבליסטר. תאריך 

התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
תרופה זו איננה מצריכה תנאי אחסון מיוחדים. מומלץ   ●

לשמור בטמפרטורת החדר.
אין להשליך תרופות שאינן בשימוש לשפכים או פסולת   ●
ביתית. שאל את הרוקח שלך איך להיפטר מתרופות אשר 

אינן נדרשות עוד. כך תסייע להגן על הסביבה.

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

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

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:  ●
1 מיקרוגרם הן בצורה  הכמוסות הרכות של זמפלר   

אליפטית, צבען אפור ומוטבעות עליהן האותיות ׳ZA׳.
המכילה  בליסטר  באריזת  ארוזות  הרכות  הכמוסות    
7 כמוסות. הבליסטרים ארוזים באריזת קרטון. סך הכל 

7 או 28 כמוסות באריזה אחת.
ייתכן שלא כל גדלי האריזות משווקים.   

בעל הרישום וכתובתו: אבווי ביופארמה בע״מ, רחוב   ●
החרש 4, הוד השרון, ישראל.

שם היצרן וכתובתו: אבווי בע״מ, דרך ואנוול, מיידנהד,   ●
ברקשיר אס.אל 6 4 יו.בי, אנגליה.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי   ●
במשרד הבריאות:

141-12-31816  
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. 

עם זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.
נערך בינואר 2023 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 
)مستحضرات( - 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

زمپلار™ 1 ميكروغرام
كبسولات لينة

المادة الفعالة وكميتها:
تحتوي كل كبسولة من زمپلار 1 ميكروغرام )مكغ( على:

پاريكالسيتول 1 ميكروغرام )مكغ(
paricalcitol 1 microgram )mcg(

لقائمة المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر، أنظر الفقرة 
2 "معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء" والفقرة 6 "معلومات إضافية".

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

راجع الطبيب أو الصيدلي.
وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك/من أجلك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم 
حتى ولو بدا لك أن مرضهم مشابه لمرضك/حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.

لأي غرض مخصص الدواء؟  )1
الدواء مخصص لمنع ولعلاج فرط نشاط الغدة نظيرة الدرق الثانوي لدى 
متعالجين يعانون من قصور كلوي مُزمن )مرض كلوي مُزمن في المرحلة 
الكلوي  الأداء الوظيفي  في  فشل  من  يعانون  متعالجين  لدى  3 أو 4( أو 
أو  المرحلة 5(، ويجتازون علاجات ديلزة دموية  )مرض كلوي مُزمن في 

الديلزة في جوف البطن )ديلزة صفاقية(.
الفصيلة العلاجية: مضاد لنشاط الغدة نظيرة الدرق.

هذا الدواء هو شكل إصطناعي لـ ڤيتامين D الفعال. إن ڤيتامين D الفعال 
نظيرة  الغدة  ذلك  في  الجسم، بما  أنسجة  من  لكثير  السليم  للعمل  مطلوب 
أداء وظيفي كلوي سليم، هذا  الذين لديهم  الدرق والعظام. عند الأشخاص 
الشكل من ڤيتامين D الفعال يُنتجَ بشكل طبيعي من قِبل الكلى، ولكن عند 
إنتاج ڤيتامين D الفعال ينخفض  الذين لديهم فشل كلوي، فإن  الأشخاص 

بشكل واضح.
يُنتجِ  لا  لذلك، فإن زمپلار يوفر مصدراً لـ ڤيتامين D الفعال وذلك عندما 
الجسم ما يكفي من ڤيتامين D الفعال، ويساعد على منع عواقب إنخفاض 
الغدة  نسب ڤيتامين D الفعال، وهي بالأساس نسب مرتفعة من هورمون 
العظام. يستعمل زمپلار لدى  إلى مشاكل في  التي قد تؤدي  الدرق  نظيرة 

متعالجين كبار لديهم مرض كلوي مُزمن في المراحل 3، 4، و- 5.

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة پاريكالسيتول أو لكل واحد من   ●
المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء )لقائمة المركبات غير الفعالة 

أنظر الفقرة 6 "معلومات إضافية"(.
أو من ڤيتامين D في  الكالسيوم  لديك نسب مرتفعة جداً من  وُجدت   ●

الدم. 
بإمكان طبيبك أن يخبرك فيما إذا كانت تنطبق هذه الحالات عليك.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
قبل العلاج بـ زمپلار، من المهم الحد من كمية إستهلاك الفوسفور في   ●

نظامك الغذائي. 
وذلك  الفوسفور  تربط  التي  الأدوية  تناول  الأمر  يحتاج  أن  الجائز  من   
لتنظيم نسب الفوسفور. إذا كنت تتناول أدوية أساسها الكالسيوم التي 
المقدار  ملاءمة  إلى  الطبيب  يحتاج  أن  الجائز  الفوسفور، فمن  تربط 

الدوائي الخاص بك.
المرحلة 3 أو 4، لوحظ  المُزمن في  الكلى  لدى بعض متعالجي مرض   ●
هذا  ذلك، فإن  الدم. مع  في  كرياتينين  المسماة  المادة  بنسبة  إرتفاع 

الإرتفاع لا يعكس إنخفاض النشاط الكلوي. 
الفحوص والمتابعة

لمتابعة  الدم وذلك  الدواء، يجب إجراء فحوص  العلاج بهذا  خلال فترة   ●
العلاج.

الأطفال والمراهقون
هذا الدواء غير مخصص للأطفال والمراهقين دون عمر 18 سنة.

المسنون
هنالك خبرة محدودة بخصوص إستعمال زمپلار لدى متعالجين بعمر 65 
لدى  السلامة  أو  النجاعة  فوارق في  عام، لم تلاحظ  سنة وما فوق. بشكل 

متعالجين بعمر 65 سنة وما فوق مقارنة بمتعالجين أصغر سناً.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية 
عن  للصيدلي  أو  غذائية، إحكِ للطبيب  وإضافات  طبية  وصفة  بدون 
إحتمال  من  تزيد  أو  زمپلار  عمل  على  تؤثر  أن  يمكن  الأدوية  ذلك. بعض 

ظهور أعراض جانبية.
يجب إبلاغ الطبيب بالأخص إذا كنت تتناول:

والحنجرة )مثل:  الفم  فطر  أو  الفطرية  التلوثات  لعلاج  تستعمل  أدوية   ●
كيتوكونازول(.

ومدرات  الدم )مثل: ديچوكسين  أو ضغط  القلب  مشاكل  لعلاج  أدوية   ●
بولية(.

أدوية تحتوي على مصدر للفوسفور )مثل: أدوية لخفض نسب الكالسيوم   ●
في الدم(.

أدوية تحتوي على كالسيوم أو ڤيتامين D بما في ذلك إضافات غذائية   ●
ومتعدد الڤيتامينات التي يمكن شراؤها بدون وصفة طبيب.

أدوية تحتوي على مغنيزيوم أو ألومنيوم )مثل: أنواع معينة من أدوية   ●
لعسر الهضم ]مضادات الحموضة[ وأدوية رابطة للفوسفور(.

أدوية تستعمل لعلاج إرتفاع نسب الكولسترول )مثل: كوليستيرامين(.  ●
إستعمال الدواء والطعام

بالإمكان تناول زمپلار مع أو بدون طعام.
الحمل، الإرضاع والخصوبة

إذا كنت حاملاً أو مرضعة، تعتقدين بأنك قد تكونين حاملاً أو تخططين   ●
للحمل، إستشيري الطبيب أو الصيدلي قبل تناول زمپلار.

لا توجد معلومات كافية حول إستعمال پاريكالسيتول لدى النساء الحوامل.   ●
إن الخطورة المحتملة عند الإستعمال لدى بني البشر غير معروفة. لذلك، 
لا يجوز إستعمال پاريكالسيتول في فترة الحمل إلا إذا كانت هنالك حاجة 

ملحة.
من غير المعروف فيما إذا كان پاريكالسيتول ينتقل إلى حليب الأم. يجب   ●

إستشارة الطبيب قبل الإرضاع خلال فترة تناول زمپلار. 
السياقة وإستعمال الماكنات

من غير المفترض أن يؤثر زمپلار على قدرتك على السياقة أو على تشغيل 
الماكنات.

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
الكحول )إيثانول(. يحتوي هذا الدواء على 0.71  يحتوي زمپلار على 
ذات 1 ميكروغرام  لينة  كبسولة  كل  ميليغرام )ملغ( كحول )إيثانول( في 
الدواء  لينة من هذا  لكبسولة  بالنسبة  الكحول  فعالة. إن كمية  )مكغ( مادة 

قدرها أقل أو يعادل 1 ميليليتر )ملل( بيرة أو نبيذ.
الكحول  من  القليلة  الكمية  لهذه  يُمكن ملاحظتها  تأثيرات  هنالك  تكون  لن 

في هذا الدواء.

3( كيفية إستعمال الدواء؟
يجب دائماً إستعمال المستحضر حسب تعليمات الطبيب . عليك الإستيضاح   ●
من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي 

وطريقة العلاج بالمستحضر.
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قِبل الطبيب فقط.  ●

بشكلها  الكبسولات  بلع  يجب  لينة، لذا  التناول: كبسولات جل  طريقة   ●
الكامل. لا يجوز طحن، سحق أو مضغ الكبسولات.

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.  ●
يقوم الطبيب بإستعمال نتائج الفحوص المخبرية من أجل تحديد المقدار   ●

الدوائي المناسب لك.
الدوائي،  المقدار  عادة ملاءمة  الأمر  بـ زمپلار، يحتاج  بدء العلاج  بعد   ●

كأمر متعلق بإستجابتك للعلاج.
مرض كبدي

إذا وُجد لديك مرض كبدي خفيف حتى معتدل، فلا حاجة بملاءمة المقدار 
الدوائي. ولكن، لا توجد خبرة لدى متعالجين لديهم مرض كبدي خطير.

إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر
إن تناول مقدار دوائي أكبر من المطلوب من زمپلار يمكن أن يسبب إرتفاع 

نسب الكالسيوم في الدم بشكل شاذ، حالة التي قد تكون مضرة. 
إذا  الدواء أو  من  بالخطأ  بلع طفل  إذا  مقداراً دوائياً مفرطاً أو  تناولت  إذا 
كنت تشعر بإحدى الأعراض المذكورة أدناه، توجه فوراً إلى الطبيب أو إلى 

غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر علبة الدواء معك.
الأعراض التي قد تظهر فوراً بعد تناول مقدار دوائي أكبر من اللازم 

من زمپلار:
ضعف و/أو نعاس  ●

صداع  ●
غثيان أو تقيؤات  ●

جفاف الفم  ●
إمساك  ●

آلام في العضلات أو العظام  ●
طعم معدني في الفم  ●



PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE 
WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS 

)PREPARATIONS( – 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s  

prescription only

Zemplar® 1 microgram
Soft capsules
The active ingredient and its quantity:
Each capsule of Zemplar 1 microgram )mcg( contains:
paricalcitol 1 microgram )mcg( 
For the list of inactive and allergenic ingredients in the 
preparation, see section 2 “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/for you. Do not pass it on to others. It may harm 
them, even if it seems to you that their ailment/medical 
condition is similar.

1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
The medicine is indicated for the prevention and treatment 
of secondary hyperparathyroidism in patients who suffer 
from chronic renal insufficiency )chronic kidney disease 
at stage 3 or 4( or in patients suffering from renal failure 
)chronic kidney disease stage 5( and undergoing 
hemodialysis or peritoneal dialysis.
Therapeutic group: An anti-parathyroid agent.
This medicine is a synthetic form of active vitamin D. 
Active vitamin D is required for the normal function of 
many tissues in the body, including the parathyroid gland 
and bones. In people who have normal kidney function, 
this form of active vitamin D is produced naturally by the 
kidneys, but in people with kidney failure, the production 
of active vitamin D is markedly reduced.
Zemplar therefore provides a source of active vitamin D 
when the body cannot produce enough active vitamin D,  
and helps to prevent the consequences of low levels 
of active vitamin D, namely, high levels of parathyroid 
hormone, which may cause bone problems. Zemplar is 
used in adult patients with chronic kidney disease stages 
3, 4 and 5.

2. BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine if:
• you are sensitive )allergic( to the active ingredient 

paricalcitol or to any of the additional ingredients 
contained in the medicine )for a list of the inactive 
ingredients, see section 6 “Further information”(.

• you have very high levels of calcium or vitamin D in 
your blood.

Your doctor can tell you if these conditions apply to you.

Special warnings regarding use of the medicine
• Before treatment with Zemplar, it is important to limit 

the amount of phosphorus in your diet. 
 Phosphate-binding medicines may be needed to control 

phosphorus levels. If you are taking calcium-based 
phosphate binders, the doctor may need to adjust your 
dosage.

• In some patients with chronic kidney disease stage 3  
or 4, an increase in the blood levels of a substance called 
creatinine has been observed. However, this increase 
does not reflect a reduction in renal function.

Tests and follow-up
• During the course of treatment with this medicine, blood 

tests should be carried out in order to monitor your 
treatment.

Children and adolescence
This medicine is not intended for children and adolescents 
under 18 years of age.
Elderly patients
There is a limited amount of experience in using Zemplar 
in patients aged 65 years or older. In general, no overall 
differences in effectiveness or safety were seen between 
patients aged 65 years or older and younger patients.
Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, other 
medicines, including non-prescription medicines and 
nutritional supplements, tell the doctor or pharmacist. 
Some medicines can affect the activity of Zemplar or 
increase the possibility of side effects.
It is particularly important to inform the doctor if you are 
taking:
• medicines used to treat fungal infections or oral thrush 

)e.g., ketoconazole(.
• medicines for treating heart problems or blood pressure 

)e.g., digoxin and diuretics(.
• medicines containing a source of phosphate  

)e.g., medicines to lower blood calcium levels(.
• medicines containing calcium or vitamin D, including  

non-prescription nutritional supplements and 
multivitamins.

• medicines containing magnesium or aluminium  
)e.g., certain types of medicines for indigestion ]antacids[
and phosphate-binding medicines(.

• medicines used to treat high cholesterol levels  
)e.g., cholestyramine(.

Use of the medicine and food
Zemplar can be taken with or without food.
Pregnancy, breastfeeding and fertility
• If you are pregnant or breastfeeding, think you may be 

pregnant or are planning to become pregnant, consult a 
doctor or pharmacist before taking Zemplar.

• There are no adequate data regarding use of paricalcitol 
in pregnant women. Potential risk in human use is not 
known, therefore, paricalcitol should not be used during 
pregnancy unless clearly necessary.

• It is not known if paricalcitol passes into breast milk. 
Consult the doctor before breastfeeding while taking 
Zemplar.

Driving and operating machinery
Zemplar should not affect your ability to drive or operate 
machinery.
Important information about some of the ingredients 
of the medicine
Zemplar contains alcohol )ethanol(. This medicine 
contains 0.71 milligram )mg( of alcohol )ethanol( in each 
soft capsule with 1 microgram )mcg( active ingredient. The 
amount of alcohol per soft capsule of this medicine is less 
than or equivalent to 1 milliliter )ml( beer or wine.
The small amount of alcohol in this medicine will not have 
noticeable effects.

3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
• Always use the preparation according to the doctor’s 

instructions. Check with the doctor or pharmacist if 
you are uncertain regarding the dosage and treatment 
regimen of the preparation.

• The dosage and treatment regimen will be determined 
by the doctor only.

• Method of administration: The gel capsules are soft 
and should therefore be swallowed whole. Do not crush, 
pulverize or chew the capsules.

• Do not exceed the recommended dose.
• The doctor will use laboratory test results in order to 

determine the dosage appropriate for you.
• After starting treatment with Zemplar, the dosage 

usually needs adjusting, depending on your response 
to treatment.

Liver disease
If you have mild to moderate liver disease, there is no need 
for dosage adjustment. However, there is no experience in 
patients with severe liver disease.
If you accidentally take a higher dosage
Taking too high a dosage of Zemplar can cause an 
abnormal increase in blood calcium levels, a condition 
which can be harmful.
If you took an overdose, or if a child has accidentally 
swallowed the medicine, or if you experience one of 
the side effects mentioned below, refer immediately to 
a doctor, or proceed to a hospital emergency room and 
bring the package of the medicine with you.

Symptoms which may occur immediately after taking 
too high a dosage of Zemplar:
• weakness and/or drowsiness
• headache
• nausea or vomiting
• dry mouth
• constipation
• muscle or bone pain
• metallic taste in the mouth
Symptoms which can develop over a longer period 
of taking too much Zemplar include:
• loss of appetite
• drowsiness
• weight loss
• sore eyes
• runny nose
• itchy skin
• feeling hot and feverish
• loss of sex drive
• severe abdominal pain )due to an inflamed pancreas(
• kidney stones
• changes in blood pressure
• irregular heartbeat )palpitations(
• blood and urine tests results can indicate high levels of 

cholesterol, urea, nitrogen and liver enzymes
• on rare occasions – mental changes, including: confusion, 

drowsiness, insomnia or nervousness
If you forget to take the medicine
Take a dose as soon as you remember. However, if it is 
almost time for your next dose, skip the forgotten dose, and 
take the next dose at the regular time. Do not take a double 
dose to compensate for the forgotten dose.
Adhere to the treatment regimen as recommended by the 
doctor. Even if there is an improvement in your health, do 
not stop treatment with the medicine without consulting 
the doctor or pharmacist.
If you stop taking the medicine
It is important to keep taking Zemplar as per the doctor’s 
instructions, unless the doctor has instructed you to stop 
treatment.
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 Zemplar 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.
Refer to the doctor immediately if you notice one of 
the following side effects:
Allergic reactions )such as: shortness of breath, wheezing, 
rash, itching, or swelling of the face or lips(.
∘ Common side effects )effects that occur in 1-10 in  

100 users(:
• increase in blood calcium levels
• increase in blood calcium levels and, as a result, 

increase in blood phosphate levels )in patients with 
advanced chronic kidney disease(

• increase in blood phosphate levels
∘ Uncommon side effects )effects that occur in 1-10 in  

1,000 users(:
• pneumonia )lung infection(
• decreased levels of parathyroid hormone
• decreased appetite
• decreased levels of calcium
• dizziness
• unusual taste in the mouth
• headache
• irregular heartbeat
• stomach discomfort or pain
• constipation
• diarrhea
• nausea
• dry mouth
• heartburn )reflux or indigestion(
• vomiting
• acne
• itchy skin
• rash
• allergic skin reaction )hives(
• muscle cramps
• muscle pain
• breast tenderness
• weakness
• feeling tired, not feeling well
• swelling in the legs
• pain
• increased levels of creatinine
• changes in liver function tests

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 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 outer package and blister. The expiry 
date refers to the last day of that month.

• This medicine does not require special storage conditions. 
It is recommended to store it at room temperature.

• Medicines that are no longer in use must not be disposed 
via wastewater or household waste. Ask your pharmacist 
how to dispose of medicines no longer required. These 
measures will help to protect the environment.

6. FURTHER INFORMATION
• In addition to the active ingredient, the medicine 

also contains:
 medium chain triglycerides, gelatin, glycerol anhydrous, 

ethanol anhydrous, titanium dioxide, iron oxide )black(, 
butylhydroxytoluene )BHT(, black ink opacode® WB, 
purified water.

• What the medicine looks like and the contents of 
the package:

 The soft 1 mcg Zemplar capsules are oval and grey and 
have the letters ‘ZA’ imprinted on them.

 The soft capsules are packaged in a blister that contains  
7 capsules. The blisters are packaged in a carton 
package. There is a total of 7 or 28 capsules in one 
package.

 Not all package sizes may be marketed.
• License holder and its address:  AbbVie 

Biopharmaceuticals Ltd., 4 Haharash St., Hod Hasharon, 
Israel.

• Manufacturer and its address:
 AbbVie Ltd., Vanwall Road, Maidenhead, Berkshire SL6 

4UB, United Kingdom.
• Registration number of the medicine in the National 

Drug Registry of the Ministry of Health:
 141-12-31816
Revised in January 2023 according to MOH guidelines.
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دوائي  مقدار  تناول  من  مطوّلة  فترة  بعد  تتطور  قد  التي  الأعراض 
أكبر من اللازم من زمپلار:

قلة الشهية للطعام  ●
نعاس  ●

إنخفاض الوزن  ●
آلام في العينين  ●

رشح  ●
حكة في الجلد  ●

الشعور بسخونة وإرتفاع الحرارة  ●
فقدان الرغبة الجنسية  ●

آلام بطنية شديدة )جراء إلتهاب البنكرياس(  ●
حصى في الكلى  ●

تغيرات بضغط الدم  ●
ضربات قلب غير منتظمة )خفقان(  ●

نتائج فحوص الدم والبول يمكن أن تُظهر إرتفاع في نسب الكولسترول،   ●
اليوريا، النيتروجين وإنزيمات الكبد

في أوقات نادرة - تغيرات نفسية، تشمل: إرتباك، نعاس، أرق أو عصبية  ●
إذا نسيت تناول الدواء 

يجب تناول المقدار الدوائي حال تذكرك؛ لكن إذا إقترب موعد تناول المقدار 
المقدار  المنسي، وتناول  الدوائي  المقدار  تفويت  القادم، فيجب  الدوائي 
الدوائي القادم في الوقت الإعتيادي. لا يجوز تناول مقدار دوائي مضاعف 

للتعويض عن المقدار الدوائي المنسي.
عن  التوقف  يجوز  الطبيب. لا  به  أوصى  كما  العلاج  على  المواظبة  يجب 
الصيدلي، حتى ولو طرأ تحسن  أو  الطبيب  إستشارة  بالدواء بدون  العلاج 

على حالتك الصحية.
إذا توقفت عن تناول الدواء

من المهم المواظبة على تناول زمپلار حسب تعليمات الطبيب، إلا إذا أوصاك 
الطبيب بالتوقف عن العلاج.

لا يجوز تناول أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد 
النظارات  دواء. ضع  فيها  تتناول  مرة  كل  في  الدوائي  المقدار  من 

إذا لزم الأمر ذلك. الطبية 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر الطبيب 

أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية
بعض  لدى  أعراضاً جانبية  يسبب  قد  زمپلار  إستعمال  دواء، إن  بكل  كما 
ألا تعاني  الجائز  الجانبية. من  الأعراض  قائمة  المستعملين. لا تندهش من 

أياً منها. 
يجب التوجه فوراً إلى الطبيب إذا كنت تلاحظ ظهور إحدى الأعراض 

التالية: الجانبية 
ردود فعل تحسسية )مثل: ضيق في التنفس، صفير، طفح، حكة أو إنتفاخ 

في الوجه أو في الشفتين(.
أعراض جانبية شائعة )common( )أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين   ○

من بين 100(:
إرتفاع نسب الكالسيوم في الدم  ●

إرتفاع نسب الكالسيوم في الدم ونتيجة لذلك إرتفاع نسب الفوسفور   ●
في الدم )لدى مرضى يعانون من مرض كلوي مُزمن متقدم(

إرتفاع نسب الفوسفور في الدم  ●
أعراض جانبية غير شائعة )uncommon( )أعراض تظهر لدى 1-10   ○

مستعملين من بين 1,000(:
إلتهاب الرئتين  ●

إنخفاض في نسبة هورمون الغدة نظيرة الدرق  ●
قلة الشهية للطعام  ●

إنخفاض في نسب الكالسيوم  ●
دوار  ●

مذاق مختلف في الفم  ●
صداع  ●

عدم إنتظام نظم القلب  ●
إنزعاج في البطن أو ألم في البطن  ●

إمساك  ●
إسهال  ●
غثيان  ●

جفاف في الفم  ●
حرقان )إرتداد أو عسر هضم(  ●

تقيؤات  ●
حب الشباب  ●

حكة في الجلد  ●
طفح  ●

رد فعل تحسسي جلدي )شرى(  ●
تقلصات عضلية  ●

ألم في العضلات  ●
حساسية في الثديين  ●

ضعف  ●
الشعور بإرهاق، شعور عام غير جيد  ●

إنتفاخ في الرجلين  ●
ألم  ●

إرتفاع في نسب الكيرياتينين  ●
تغيرات في فحص وظائف الكبد  ●

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية، أو عندما 
إستشارة  النشرة، عليك  هذه  في  يذكر  لم  جانبي  عرض  من  تعاني 

الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية

على  الضغط  بواسطة  الصحة  لوزارة  جانبية  أعراض  عن  التبليغ  بالإمكان 
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

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

 )exp. date( الصلاحية إنقضاء تاريخ  الدواء بعد  إستعمال  يجوز  لا   ●
الذي يظهر على ظهر العلبة الخارجية واللويحة )بليستر(. يشير تاريخ 

الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
هذا الدواء لا يحتاج إلى شروط خاصة للتخزين. من الموصى به حفظه   ●

في درجة حرارة الغرفة.
لا يجوز إلقاء الأدوية غير المستعملة إلى المجاري أو إلى القمامة البيتية.   ●
التخلص من أدوية لا حاجة لها  إسأل الصيدلي الخاص بك حول كيفية 

بعد. بذلك تساعد في الحفاظ على البيئة.

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

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

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:  ●
الكبسولات اللينة من زمپلار 1 ميكروغرام شكلها بيضوي، لونها رمادي   

 .'ZA' ومطبوع عليها الحرفين
على  تحتوي  )بليستر(  لويحة  عبوة  ضمن  معبأة  اللينة  الكبسولات   
كرتون. إجمالياً 7 أو 28  علبة  ضمن  معبأة  7 كبسولات. اللويحات 

كبسولة بعلبة واحدة.
من الجائز ألا تسوّق كافة أحجام العلب.   

صاحب الإمتياز وعنوانه: أبڤي بيوفارما م.ض.، شارع هاحاراش 4،   ●
هود هشارون، إسرائيل.

إسم المنتج وعنوانه: أبڤي م.ض.، طريق ڤانوال، مايدنهيد، باركشير   ●
إس.إل 6 4 يو.بي، المملكة المتحدة.

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:  ●
141-12-31816  

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

تم إعدادها في كانون الثاني 2023 بموجب تعليمات وزارة الصحة.




