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  ______________17.9.2013תאריך _________  

   Calcium – D – Sandoz # 1394531527 ומספר הרישום שם תכשיר באªגלית

  ________  בע"מ  NCH________ שם בעל הרישום

  !   החמרות בלבדטופס זה מיועד לפרוט ה 
  

  
  בוקשות מרות המההח

  
  פרק בעלון

  

  
  טקסט ªוכחי 

  
  טקסט חדש 

Indication      וויטמין סידן  תוספת  רפואית.  פעילות 
D  מוגבר צורך  של  ובתקופות  חסר  במצבי 

 . Dבסידן וויטמין 

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש  
. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה.  בתרופה

אל   רופא אוªה אל האם יש לך שאלות ªוספות, פ
  הרוקח  . 

    התרופה מיועדת  למבוגרים  
עליך לבלוע אותה בצורה ªכוªה. היוועץ ברוקח אם 

 היªך זקוק למידע ªוסף.  

  Dתוספת סידן וויטמין    . למה מיועדת התרופה?1
במצבי חסר ובתקופה של צורך מוגבר בסידן וויטמין  

D                            

  Dן וויטמין ף סידתוס-  תקבוצה תרפויטי

  
  

contraindications 
  מתי אין להשתמש בתכשיר?  

לאחד   רגישות  ידועה  אם  להשתמש  אין 
  ממרכיבי התרופה. 

עודף   במצבי:  בתרופה  להשתמש  אין 
ספיקת   אי  בשתן,  סידן  יתר   , בדם  סידן 
בכליות,   אבנים  חמורה,  כליות 
עודף   והקאות,  בטן  כאבי  סרקאוידוזיס, 

 ם בד Dויטמין 

  מש בתרופה אם:  להשת  אין  
או    • הפעילים   חומרים   ל  (אלרגי)  רגיש  אתה 

  לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה    
קיימים מצבים של: עודף סידן בדם, יתר סידן    •

אי ספיקת כליות חמורה, אבנים בכליות,  עודף   בשתן, 
כאבי   הועבר לסעיף הבא)(,סרקואידוזיסבדם,   Dויטמין 

  (הועבר לסעיף "תופעות לוואי) ותוהקא  טןב

  
  

Special Warnings and 
Special Precautions 

for Use  

להוועץ     מבלי  בתרופה  להשתמש  אין 
  ברופא לפני התחלת הטיפול: 

  אם הינך  בהריון או מניקה               
  
  
  
  
  
בעבר     סבלת  או  סובל/ת  הינך  אם 

בד,  מליקוי בתפקוד: הלב ו/או כלי דם, הכ
ת השתן או היווצרות אבנים  יה/מערכ הכל 

(כגון   העיכול  מערכת  השתן,  בדרכי 
או   עצירות  מעיים,  חסימת  אולקוס, 
(תירואיד),   התריס  בלוטת  טחורים), 
מכיל   (התכשיר  פנילקטונאוריה 
איזון   חוסר  או  התייבשות  אספרטיים), 

  באלקטרוליטים בדם 
  

  . אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה 
  פא לפני השימוש: יעץ ברו לץ להתימומ

מניקה• או  בהריון  הינך  והנקה    אם  להריון  (ההתיחסות 
  הועברה לסעיף הריון והנקה) 

  
(במיוחד אם הנך    :אם אתה סובל מ• הפרעות כליתיות 

סובל   אלומיניום),   המכילים  תכשירים  נוטל 
בשל   חמורת  תנועתיות  מגבלות  מסרקאוידוזיס, 

  .  אוסטאופורוזיס
הינך     סבלתסובל/ת  אם  בתפקוד:    או  מליקוי  בעבר 

או   השתן  הכליה/מערכת  הכבד,  דם,  כלי  ו/או  הלב 
(כגון   העיכול  מערכת  השתן,  בדרכי  אבנים  היווצרות 
בלוטת   טחורים),  או  עצירות  מעיים,  חסימת  אולקוס, 
מכיל   (התכשיר  פנילקטונאוריה  (תירואיד),  התריס 

באלקטרול  איזון  חוסר  או  התייבשות  יטים  אספרטיים), 
  םבד

•בטיפול ממושך, יש לבצע מעקב אחר רמות סידן בדם  
  ובשתן  וכן תפקודי כליה.  

וויטמין   סידן  מוצרי  נטילת  לפני  הרופא  עם     D•התייעץ 
  נוספים. 

תקופה  • או  קרובות  לעיתים  זו  בתרופה  להשתמש  אין 
  ממושכת בלי להיוועץ ברופא 

איך תשפיע התרופה על  
  חיי היום יום שלך? 

תשפיע חיי  התרופה  איך  יום    על  היום 
  שלך? 

בטבק,     מופרז  משימוש  המנע/י 
משקאות   או  אלכוהוליים  משקאות 

 המכילים קפאין 

  איך תשפיע התרופה על חיי היום יום שלך? 
המנע/י משימוש מופרז בטבק, משקאות אלכוהוליים    

 או משקאות המכילים קפאין 



   
Interaction with Other 
Medicaments and 
Other Forms of 
Interaction  

   
  תגובות בין תרופתיות:

אם היªך ªוטל/ת תרופה ªוספת, או אם  
אחרת   בתרופה  טיפול  עתה  זה  גמרת 
למªוע  כדי  המטפל  לרופא  לדווח  עליך 
הªובעים   יעילות  אי  או  סיכוªים 
לגבי   תרופתיות. במיוחד,  בין  מתגובות 

  תרופות מהקבוצות הבאות:
מסוג   ,   Thiazidesמשתªים 

,  קוסטרואקורטי דיגיטליס   ידים 
(ללב), תרופות המכילות סידן ותוספות 
ªוספים  תכשירים  אחרים,   סידן 

ויטמין   או  Dהמכילים  פראפין  שמן    ,
Cholestyramine      ה -Calcium)את 

D-Sandoz    יªלפ שעה  לקחת  עדיף 
או   אלו  ),     4-6תכשירים  אחרי  שעות 

 ) פלואוריד  סודיום  או  ביספוספוªאט 
ת ליטול  לפח כשירים  יש  כ  אלו   3ות 

ªטילת   לפªי  -Calcium-Dשעות 
Sandoz מסוג אªטיביוטיקות   ,((

פלורוקוויªולוªים   או  טטרציקליªים 
דרך הפה  ותכשירים המכילים פלואור 
( יש ליטול  לפחות שלוש שעות לפªי או  

לקיחת    4-6 אחרי  -Calcium-Dשעות 
Sandoz(( 

 
 
 
  

 
ופות  תר, או אם לקחת לאחרוªה ,אם אתה לוקח  

ולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזוªה, ספר  חרות כא
במיוחד יש ליידע את הרופא    על כך לרופא או לרוקח. 

  או הרוקח אם אתה לוקח:
יכולים להקטין את הפרשת  -Thiazidesמשתªים מסוג 

 ;הסידן בשתן ולגרום להיפרקלצמיה 

 ; מקטיªים את הספיגה של סידן–קורטיקוסטרואידים 

  או  קליªיםטטרצי ת מסוגאªטיביוטיקו
  השימוש בסידן עלול להקטין את  - פלורוקוויªולוªים 

  על כן יש ליטול אותם  הספיגה של תכשירים אלה,
שעות לאחר השימוש  4-6כשעתיים לפªי או כ 

  בתכשירים המכילים סידן.
  

  שימוש בו זמªי עם תכשירי סידן עלול   -דיגיטליס ללב 
  עקב. לבצע מלהגביר רעילות הדיגיטליס. יש  

  
  –סודיום פלוריד או ביספוספוªט הªיתן דרך הפה 

  שימוש בו זמªי עם תכשירי סידן עלול להקטין את 
   הספיגה במערכת העיכול של תכשירים אלה. 

שעות לפªי ªטילת   3על כן יש ליטול ביספוספוªט לפחות 
  .  Dקלציום 

  
) ומשלשלים כגון  Cholestyramineכולסטיראמין (

טין את הספיגה של ויטמין ם להקעלולי  –שמן פראפין 
D  .יש ליטול קלציום   במערכת העיכולD    דוז כשעהªס

  שעות אחרי ªטילת תכשירים אלה.  4-6לפªי או 

תרופות המכילות סידן ותוספי סידן אחרים, 
הועבר לסעיף ( Dותכשירים ªוספים המכילים ויטמין 

  "אזהרות 
  מיוחדות הªוגעות לשימוש בתרופה" 

  
  שים לב:    זוןופה ומוש בתרשימ

יש להמתין פרק זמן של 
שעתיים לפחות בין ªטילת תרופה זו 

לבין אכילת מזוªות עשירים בחומצה 
פיטית או חומצה אוקסלית (  (כגון:  

תרד, מזוªות המכילים סיבים דוגמת 
סובין, לחם מלא ומיªי דגן, 

קקאו,תה,ªקªיקיות, ממרחי גביªות, 
    קטªיות, שוקולד) 

  

  זון  ופה ומוש בתרשימ 
הועבר  (  ªיתן ליטול את התרופה בכל שעה, עם או ללא אוכל

  מסעיף "מיªון" מהעלון הקיים)
יש להמתין פרק זמן של שעתיים לפחות בין ªטילת מזוªות  

)  Rhubarbהמכילים חומצה אוקסלית (המצוי בתרד וב  
  וחומצה פיטית 

  ( המצוי במזוªות עשירים בדגªים ). 
, לחם סיבים דוגמת סובין מכיליםוªות המז(כגון: תרד, 

קקאו,תה,ªקªיקיות, ממרחי גביªות,  מלא ומיªי דגן, 
 )קטªיות, שוקולד

  
להוועץ    הריון והªקה מבלי  בתרופה  להשתמש  אין 

  ברופא לפªי התחלת הטיפול: 
  אם היªך  בהריון או מªיקה   
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

    הריון והªקה:  
רופא לפªי י להוועץ באין להשתמש בתרופה מבל

  התחלת הטיפול: 
  אם היªך  בהריון או מªיקה  

סªדוז בהªקה   Dהריון: ªיתן להשתמש בקלציום 
  ובהריון. 

כאשר התכשיר ªיתן במהלך השליש האחרון, אין לעבור  
  .Dיחב"ל   ויטמין  600מ"ג סידן ו  1500על מיªון של 

  
  
  

  ªהיגה ושימוש במכוªות:
עיל הוג או להפהיכולת לª התרופה איªה משפיעה על

    מכוªות
  

  מידע חשוב על חלק מהמרכיבים: 
  יש להתייעץ ברוופא  בחולים  -סורביטול וסוכרוז

  הסובלים מהפרעות עם חומרים אלה,. 
  מ"ג ªתרן.  ª82.14תרן: כל טבליה  מכילה 

  
    0.003מידע לחולים סכרתיים: כל טבליה מכילה 

) ועל כן מותר Carbohydrate Unitsיחידות פחמימות (



  (המידע כי מותר לחולי סכרת   לי סכרת.לשימוש בחו  
  הועבר מסעיף "מיªון") 

כיצד תוכלי לסייע  
  להצלחת הטיפול? 

  כיצד תוכלי לסייע להצלחת הטיפול?
על ידי  -עליך להשלים את הטיפול שהומלץ 

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

  ם רופא. ע
  
  
 

  כיצד תוכלי לסייע להצלחת הטיפול?
  ידי הרופא. -עליך להשלים את הטיפול שהומלץ על

הטיפול   להפסיק  אין  בריאותך  במצב  שיפור  חל  אם  גם 
  בתרופה ללא התייעצות עם רופא. 

  
  

  
  תופעות לוואי

 
  תופעות לוואי:  

בªוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן  
  ת לוואי: והשימוש עלולות להופיע השפע

( בחילות והקאות,   בעיות במערכת העיכול 
בטן,   כאבי  שלשולים,  תאבון,  אובדן 

  עצירות,ªפיחות), בעיות עור ( פריחה,
בעצמות,    Urticariaגרד,    כאבים   ,  (

חולשה   שתן,  במתן  תכיפות  רב,  צימאון 
  בשרירים, ªמªום, בלבול. 

באם תופעות הלוואי המצויªות  מחמירות  
ה שבו  מקרה  תופעות  י ובכל  מרגיש/ה  ªך 

לוואי שלא צויªו בעלון זה, או אם חל שיªוי  
  בהרגשתך 

  הכללית, עלייך להתייעץ עם הרופא מייד.  

  
סªדוז עלול    Dכמו בכל תרופה, השימוש ב קלציום 

לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל 
תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא 

  תסבול מאף אחת מהן  
  אם הªך   פסיק את השימוש ולפªות מיד לרופאלהיש 

חש באחת מהתופעות הבאות, היכולות להעיד על  
  תגובה אלרגית: קשיי ªשימה ובליעה 

  ªפיחות בפªים, שפתיים, לשון או גרון 
גרד חמור בעור המלווה בפריחה אדומה ובליטות  

  בעור.
1-תופעות אלה היªן ªדירות ועלולות להופיע בקרב

10: 10,000  (  
  :   פעות לוואי ªוספותתו

    :1:1000  -ל 1:100מופיעות לעיתים רחוקות  בין 
  בחילות, שלשולים, כאבי בטן, עצירות, גזים, ªפיחות  

  בבטן, פריחה,  הקאה, גרד, בליטות על  העור
     ה מופיעות לעיתים ªדירות, תופעות חמורות
יתר   , יופיע גם:1:10000 -ל 1:1000ששכיחותן בין 

  סידן 
  תר סידן בשתן  י בדם,

  אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה    
סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך 

  להתייעץ 
   עם הרופא. 

  
  תופעות לוואי:
  (אין סימוכין בעלון החברה) אובדן תאבון , 

  
כאבים בעצמות, צימאון רב, תכיפות במתן  

שתן, חולשה בשרירים, ©מ©ום, בלבול.  
  ) החברה בעלון מוכיןסי אין(

  
  אופן השימוש:

  
  מיªון: 

אחרת   הוראה  בהעדר  מקובל  מיªון 
  מהרופא: 
בהתאם    1-2מבוגרים: ביום,  טבליות 

  לתזוªה. אין לעבור על המªה המומלצת. 
קצובים   בזמªים  זו  בתרופה  להשתמש  יש 

  כפי שªקבע על ידי הרופא המטפל.
  

אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הקצוב יש  
מ אופן  ªליטול  בשום  אך  כשªזכרת;  מיד  ה 

  אין  ליטול שתי מªות ביחד! 
  

  מותר לשימוש לחולי סכרת 
  

  אופן שימוש: 
(כ    מים  בכוס  זו  תרופה  מ"ל) 200המס/י 

התרופה   את  ליטול  ªיתן  ªטילתה.  בטרם 
  בכל שעה, עם או ללא אוכל.

  כיצד תשתמש בתרופה?   
  עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם איªך בטוח  

  1המקובל בדרך כלל הוא:  מבוגרים:  ןהמיªו
  פעמים ביום, בהתאם לתזוªה 1-2טבליה  

  
   אין לעבור על המªה המומלצת   

  מ"ל),   200יש להמיס את הטבליה בכוס מים  (כ 
  ולשתות מיד. 

  

עליך  להפסיק את   אם ªטלת בטעות מיªון גבוה יותר
  הטיפול ולפªות לרופא. 

קאה, צמאון, המיªון יתר יכול להתבטא בבחילה, 
שתיה מרובה , ייצור מוגבר של  שתן, התייבשות 

ועצירות. שימוש יתר ממושך  הגורמים לרמות 
מוגברות של סידן בדם, עלול לגרום למשקעי סידן 

  בגוף. 
אם ªטלת מªת יתר או אם בטעות בלע ילד מן 

התרופה, פªה מיד לרופא או לחדר מיון של בית  
  .חולים והבא אריזת התרופה איתך

  



  אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, אין ליטול  
  קח את המªה הבאה בזמן הרגיל  . מªה כפולה

  
  אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמªה

  שהיªך ªוטל תרופה. הרכב משקפיים אם   בכל פעם 
  היªך זקוק להם.

 
  אם יש לך שאלות ªוספות בªוגע לשימוש בתרופה,   

    חקהיוועץ ברופא או ברו
  

ומªע/י   אחסªה  היטב  סגור/י  ויבש.  קריר  מקום 
  חדירת אוויר רטיבות 

  
   חדירת י/ומªע היטב י/סגור. ויבש קריר מקום: אחסªה

  רטיבות  אוויר
מªע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור  

  במקום סגור מחוץ להישג ידם של ילדים ו/או 
  תיªוקות ועל ידי כך תמªע הרעלה. אל תגרום   

 להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא. 
  אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה  
)(exp. date   המופיע על גבי האריזה . תאריך  

  תפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש .ה
 

  , באריזה C30°איחסון: אחסן  מתחת ל   תªאי
  מקורית. יש לשמור האריזה סגורה  היטב.

  
  

    מידע ªוסף
  

בל פעיליםתחומרים   Citric acid:י 
anhydrous, Macrogol 6000 
(Polyethyleneglycol 6000), Orange 
flavour powder, Aspartame, Sodium 

hydrogen carbonate  
   

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

  יצרן: פמר צרפת עבור ªוברטיס שוויץ 
       Novartis consumer health SA, 

Switzerland 
        Route de I'etraz 1260 Nyon, 

Switzerland 
  

הרישום:_ בזל    NCHבעל  רח'  ,  25בע"מ, 
      תקוה -פתח

  

    מידע ªוסף.  

  ªוסף על החומר ים הפעיל ים  התרופה מכילה גם    
Citric Acid, Sodium Hydrogen Carbonate, 
 Macrogol 6000, Aspartame, 
 Orange Flavor powder (contains: Orange 
 essential oils, maltodextrin, Arabic gum, 
sorbitol (E420) dextrose), Sucrose,  
(Cholecalciferol Concentrate Powder 
contains Sucrose, Bovine Gelatin hydrolized, 
Maize starch, Partially hydrogenated soya 
oil, Alpha-Tocopherol)  

 
   ראית התרופה ומה תוכן האריזהª כיצד– 

וססות ,לבªות , שטוחות, בעלות קצוות תטבליות 
 . משופעות וריח תפוז

     טבליות תוססות 60משווק באריזה של 
  

  יצרן: פמר צרפת עבור ªוברטיס שוויץ 
       Novartis consumer health SA, Switzerland 

        Route de I'etraz 1260 Nyon, Switzerland 
  

  14לסים פהמ,25בזל בע"מ, רח'   NCHבעל הרישום:_
      תקוה -פתח

  
  
  

  
 

  

  
  .על רקע צהובות  המבוקשההחמרות  ותהעלון, שבו מסומªמצ"ב 

בצבע שוªה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שיªויים במיקום   (בעלון)שיªויים שאיªם בגדר החמרות סומªו 
  הטקסט. 

  
  

    הועבר בדואר אלקטרוªי בתאריך................ 



  

  
                 X     אי הרישוםכל השªה אחד עם תªויים עולים בקªיכות(תעודת הרישום, תעודת הא  י  

     וטופס פרטי התכשיר העדכªי).                     
     X אי הרישום תואם את ,עלוןהצעת הכל הכתוב בªת.   

    והוא מעודכן בהתאם.     צרכן קיים עלון ל  
   ___ :אסמכתא לבקשהPIL  אושר בשוויץ (מצורף ל צרכן מ, עלון ל_החברהCPP11.2011) מ                 

                       _________________________________ 
  . האסמכתא מצ"ב        
      _____________________________ל אושר על ידי רשויות הבריאות ב"ªוי הªהשי 
      ה של חברתªי, הרוקח הממוªאNCH  וספים בזה  רמצהי בע"מª וייםªמלבד , כי אין שי  

  .עלוןהצעת הב אלה שסומªו
                   ימית  במידע בעלוןªם יוצרים סתירה פªויים איªי מצהיר כי השיªא.   

  
עלון זה לא מטופל במקביל במסגרת אחרת (כגון: עדכון עלון במסגרת בקשה לתוספת התוויה, החמרה וכו') . 

    יש לציין זאת.   -במסגרת אחרת מקביל במידה וקיים טיפול
  
  

  ___________________________ (שם וחתימה)חתימת הרוקח הממוªה 

                                                                


