
 "أقرت كزارة الصحة صيغة هذق النشرة كمحتواها فحُص كرخُص من قبلها"

 ;=<6 -وجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( نشرة للمستهلك بم

 

 يسوؽ هذا الدكاء حسب كصفة طبيب فقط

 

 ملغ6555ملغ/:XR  كومبيچلبيز ملغ55:ملغ/:XR كومبيچلبيز 

 ؿو  مط تحريرذات أقراص  ؿو  مط تحريرذات أقراص 
 :التركيب

 :يحتوم كل قرص على :يحتوم كل قرص على

5 mg saxagliptin 5 ساكساچليپتين mg saxagliptin ساكساچليپتين 

 mg metformin hydrochloride500  mg metformin hydrochloride1000 

  هيدرككلوريد ميتفورمين  هيدرككلوريد ميتفورمين

                                             

 

    ملغ6555ملغ/ :,XR7 بيچلبيز كوم

 ؿو  مط تحريرذات أقراص 
 :التركيب

 : يحتوم كل قرص على

2.5 mg saxagliptin ساكساچليپتين 

1000 mg metformin hydrochloride هيدرككلوريد ميتفورمين 

 

 .معلومات إضافية - ;الفقرة  نظرأغير الفعالة الرجاء  ركباتلمل
                     

 شرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدكاء.إقرأ الن

 تحتاج إليها ثانية. يمكن أفحتفظ بالنشرة إ

تحتوم هذق النشرة على معلومات موجزة عن الدكاء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أك 

 الصيدلي.

حالتهم الطبية مشابهة كصف هذا الدكاء من أجلك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى كلو بدا لك أف 

 لحالتك.

 سنة. =6عمر  دكفهذا الدكاء غير مخصص للؤطفاؿ كالمراهقين 

 XRالمعلومات الأكثر أهمية التي يجب معرفتها قبل استعماؿ كومبيچلبيز 

 "تحذيرات خاصة تتعلق بإستعماؿ الدكاء" 7 فقرةأدناق ال أنظرالرجاء   لتهاب البنكرياسإالحماض اللبني ك

 



 

 مخصص الدكاء؟لأم غرض  (6

   سنة  =6مرضى بالغين )من عمر  لدلالسكر في الدـ  نسبمخصص لموازنة XR كومبيچلبيز 

 ي.بدنكنشاط  غذائية حمية مشاركةب 7ما فوؽ( لديهم سكرم من النوع ك

 

 قبل إستعماؿ الدكاء (7

X إذا: دكاءلا يجوز إستعماؿ ال 

 6سكرم من النوع  لديكف اك 

 الكليةلديك مشاكل في كظائف  تكان 

  حد لأكاف لديك حساسية للمركبات الفعالة: ميتفورمين هيدرككلوريد أك ساكساچليپتين أك

 .("معلومات إضافية" ;)أنظر الفقرة  XRمركبات الدكاء كومبيچلبيز 

 : XRكومبيچلبيز لػ شديد )فرط تحسس(  تحسسيتشمل علبمات رد فعل  يمكن أف

 مناطق أخرل في الجلدفي ك نجرةالح في الشفتين،في نتفاخ في الوجه، إ 

 صعوبات في التنفس أك صعوبات في البلع 

 )علبمات بارزة حمراء على الجلد )شرل 

  ،أك تقشر الجلد إنسلبخ الجلدطفح في الجلد، حكة 

كتوجه فوراً إلى الطبيب المعالج  XRإذا كانت لديك هذق العلبمات توقف عن تناكؿ كومبيچلبيز 

 أك إلى الممرضة.

 تقلببي أك حماض كيتوني سكرم )نسب مرتفعة لأحماض معينة حماض إس لديك– 

 كيتونات في الدـ أك في البوؿ(.

 رة الحملتكنت في ف 

 كنت في فترة الرضاعة 

 تحذيرات خاصة تتعلق بإستعماؿ الدكاء !

 :XRكومبيچلبيز معالجين يتناكلوف  لدلقد تحدث أعراض جانبية شديدة 

 م قد يشكل خطراً على الحياة.عرض جانبي نادر كجد  - الدـ()تراكم حامض اللبن في  حماض لبني (6

 المستشفى. الواجب علبجها فيالحماض اللبني هو حالة طبية طارئة، 

ن توقف عن العلبج كتوجه إلى الطبيب  من أعراض الحماض اللبني التي  عرضإذا شعرت بكل  حالا

 يمكن أف تشمل:

 رهاؽشعور بالضعف الشديد كالإ 

  في العضلبت ادمعألم غير 

 صعوبات في التنفس 

 نعاس غير معتاد أك النوـ لفترة أطوؿ من المعتاد 

  أك إسهاؿ اتفي المعدة أك في الأمعاء تترافق بغثياف كتقيؤ مجهولة السببمشاكل 

 كالقدمين ينعاذرشعور بالبرد، خاصة في ال 



 اردك 

  للقلب بطيء أك نبض غير منتظمقلب نبض  

 

 حماض لبني إذا:لئصابة بل ةزائد ةروخط هناؾ

 الذين يعانوف من خلل في كظائف الكلية،  شخاصكاف لديك مشاكل في كظائف الكلية. الأ    

 .XRكومبيچلبيز لا ينبغي أف يتناكلوا 

 .كاف لديك مشاكل في كظائف الكبد 

  اًدكائي اًعلبجالذم يتطلب قلب،  قصوركاف لديك. 

  ير من الكحوؿ، تشرب في أكقات متقاربة، أك تشرب كميات كبيرة من الكحوؿ الكث تشربكنت

 في كقت قصير.

 فاؼ أف يحدث إذا جتجفاؼ )فقداف كمية كبيرة من سوائل الجسم(. يمكن للتكنت تعاني من ال

جفاؼ أيضاً نتيجة لتعرؽ ت. يمكن أف يحدث الاتتقيؤمع إسهاؿ أك  معسخونة،  معكنت مريضاً 

 دكف شرب كمية كافية من السوائل.بالرياضة ممارسة أك  بدنيعن نشاط  زائد ناتج

  ظليلةأك حقن مادة  مادة ملونةمعينة مع حقن  (نتچن)ركاف لديك فحوصات أشعة. 

  ة.يجراحعملية  تجرمكنت 

 ةكاف لديك نوبة قلبية، تلوث شديد أك سكت. 

  لية.الك كظائفسنة أك أكثر كلم تجر فحص  5=كاف عمرؾ 

 

 .شديداً كيشكل خطراً على الحياةالذم قد يكوف  (Pancreatitis)لتهاب البنكرياس إ( 7

 لتهاب في البنكرياس.إب الإصابةحتماؿ إحالات طبية معينة من  زيدت

 من:عانيت في الماضي حك للطبيب إذا إ XRقبل أف تبدأ بتناكؿ كومبيچلبيز 

 بنكرياساللتهاب إ (Pancreatitis) 

 الصفراكية الطرؽفي  حصى 

 إدماف على الكحوؿ 

 مرتفعة من التريچليسيريدات في الدـ نسب 

لتهاب إب الإصابةحتماؿ إ زيادة قد تسبب هذق المشاكل الطبية كانتمن غير المعركؼ فيما إذا 

 .XRستعماؿ كومبيچلبيز إ أثناءالبنكرياس 

ن توقف عن العلبج كتوجه إلى الطبيب  ألم في منطقة البطن، ألم شديد كمتواصل. إذا كاف لديك  حالا

. يمكن أف تكوف هذق اتدكف تقيؤبالألم نحو الظهر. يمكن أف يحدث ألم البطن مع أك  يمتديمكن أف 

 لتهاب في البنكرياس.أعراضاً للئ

 

 



عملية طرؽ(، تلوث أك  ث)مثل حاد صدمة، عندما يكوف جسمك في حالات ضغط مثل السخونة (8

إحدل عليك الطبيب إذا انطبقت  إبلبغمة جرعة الدكاء. يجب ءهناؾ حاجة لملبة، قد تكوف يجراح

 هذق الحالات.

 :إحك للطبيب إذا XRكومبيچلبيز  قبل العلبج بػ !

 كومبيچلبيز 6نوع ال من سكرم لديك افك .XR  6غير مخصص لمعالجة السكرم من نوع. 

  مرتفعة من  نسبوني السكرم )كيتحماض صابة بللئ ةرولديك خط إذا أك سابقةإذا كاف لديك

لعلبج الحماض  XRستعماؿ كومبيچلبيز إ ممنوعكيتونات في الدـ أك في البوؿ(.  - أحماض معينة

 الكيتوني السكرم.

 .لديك مشاكل في كظائف الكبد 

  قلب. قصورلديك مشاكل في كظائف القلب، يشمل 

 ة ليتطور لديك قصور في كاف لديك في الماضي ذات مرة قصور في القلب أك لديك عوامل خطور

ن للطبيب،  التوجهيشرح لك طبيبك عن علبمات قصور القلب. عليك القلب مثل مشاكل في كليتك.  حالا

للصيدلي أك للممرضة إذا كنت تشعر بإحدل هذق العلبمات. العلبمات يمكن أف تشمل أيضاً )كليس 

ة راحتي القدمين )كذمة ضيق تنفس متزايد، زيادة سريعة في الوزف كإنتفاخ في منطق –فقط( 

 راحتي القدمين كالكاحل(.

  تناكؿ كومبيچلبيز  يجوزلا سنة  5= اف عمرؾ فوؽ. إذا كسنة 5=فوؽ كاف عمرؾXR إلا إذا تم ،

 فحص كظائف الكلى كتبين أنها سليمة.

  الكحوؿ في أكقات متقاربة، أك تشرب كميات كبيرة من الكحوؿ في كقت قصير. تشربكنت 

 أك إذا كنت قبل ظليلةأك حقن مادة  مادة ملونةمعينة مع حقن  نتچن(ر)ت أشعة كاف لديك فحوصا .

 ذق الحالات، يجب التوقف عن تناكؿكثيراً. في ه الشربأك  الأكلعملية جراحية كلن تكوف قادراً على 

 XR عليك التوقف عن تناكؿ كومبيچلبيز يجبستشر طبيبك حوؿ متى إلوقت قصير.  XRكومبيچلبيز 

 .XRيك أف تبدأ ثانية بتناكؿ كومبيچلبيز كمتى عل

 أك مرض آخر. أخرل كنت تعاني من حالة طبية 

  لحمل.ل تخططينأك  في فترة الحملكنت إذا 

  لئرضاع.ل تخططينكنت مرضعة أك إذا 

 إذا كنت تتناكؿ أدكية أخرل

أدكية أخرل بما في ذلك أدكية بدكف كصفة طبية كإضافات غذائية،  ،إذا كنت تتناكؿ، أك إذا تناكلت مؤخراً

مضادات  حك للطبيب أك الصيدلي عن ذلك. يجب إبلبغ الطبيب أك الصيدلي بالأخص إذا كنت تتناكؿ:إ

 حيوية، أدكية لعلبج الفطريات أك متلبزمة الفشل المناعي/الإيدز.

 ستعماؿ الدكاء كاستهلبؾ الكحوؿإ

  الكحوؿ في أكقات متقاربة، أك تشرب كميات كبيرة من  تشربإذا كنت  الطبيب إبلبغيجب

 الكحوؿ في كقت قصير.

 الحمل كالإرضاع

  تخططين للحمل. لا يجوز إستعماؿ أك  في فترة الحملإذا كنت قبل تناكؿ الدكاء بلغي الطبيب

 إذا كنت في فترة الحمل كومبيچلبيز

 اع. لا يعرؼ فيما إذا كاف الدكاء ينتقل إلى بلغي الطبيب إذا كنت ترغبين أك تخططين للئرض

إذا كنت في فترة الرضاعة أك تخططين  XRكومبيچلبيز حليب الأـ عند الرضاعة. لا يجوز تناكؿ 

 للئرضاع.



 السياقة

 تناكؿ الدكاء، لا يجوز قيادة أثناء ار. إذا كنت تشعر بدكارقد يؤدم إستعماؿ هذا الدكاء إلى دك 

 رة أك القياـ بأم نشاط يوجب اليقظة.اكنات خطمركبة، لا يجوز تشغيل م

 ؟كيفية إستعماؿ الدكاء (8

من قبل الطبيب يحدداف كطريقة العلبج الدكائية . الجرعة دائماً ستعماؿ حسب تعليمات الطبيبالإيجب 

 الموصى بها. الدكائية الجرعةتتجاكز لا فقط. 

 عليك الإستيضاح من الطبيب أك الصيدلي إذا لم تكن كاثقاً.

 جب تناكؿ كومبيچلبيز يXR لاـ البطنلآ مع طعاـ، لتقليل الأعراض الجانبية 

  ن  الدكاءيجب بلع كلا يجوز مضغ أقراص  هسحق. لا يجوز شطرق، لا يجوز ماءالمع كاملب

 .XRكومبيچلبيز 

 

 القرص  راز تبدك مثل القرص، هذق بقايافي الب رخوة قد تلبحظ في بعض الأحياف كتلة

 لة.فعاال غير مركباتلل

 

ستعماؿ كخلبؿ فترة العلبج بالدكاء سوؼ يقوـ الطبيب بتوجيهك لفحص الإبدء قبل  متابعة:ك فحوص

 دـ من أجل فحص كظائف الكلى.

السكر  نسبخلبؿ فترة العلبج بالدكاء، سوؼ يقوـ الطبيب بتوجيهك لفحوصات دـ، فحوصات 

 ، لمتابعة السكرم.A1Cكالهيموچلوبين 

ن توجه بالخطأ من الدكاء،  طفلأك إذا بلع  مفرطةتناكلت جرعة دكائية إذا  إلى الطبيب أك إلى غرفة  حالا

 ة الدكاء معك.بالطوارلء في المستشفى كأحضر عل

الجرعة  تناكؿ. مضاعفة دكائية في الوقت المحدد، لا يجوز تناكؿ جرعة إذا نسيت تناكؿ هذا الدكاء

 ستشر الطبيب.إالتالية في الوقت المعتاد كالدكائية 

 يجب المواظبة على العلبج حسب توصية الطبيب.

 في نجاح العلبج؟ المساهمةكيف يمكنك 

 السكر كفقاً لتعليمات الطبيب. نسبةفحص إ

 ، عندما تتناكؿ الدكاء.بدنيالنشاط اللك كعلى برنامج  أعطي ذمالحمية ال نظاـ على إتباع إحرص

  تتناكؿ  مرة كل  يف  الدكائية جرعةال من كالتأكد دكاءال طابع تشخيص يجب ! العتمة  في الأدكية   لا تتناكؿ

                                                             . ذلك الأمر لزـ إذا الطبية النظارات   ضع . ءاكد اهيف

 

 الأعراض الجانبية (9

عض المستعملين. لا تندهش عند ب اضاً جانبيةقد يسبب أعرXR كومبيچلبيز كما بكل دكاء، إف إستعماؿ 

 من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها. 

التي يجب معرفتها  الأكثر أهمية"المعلومات فقرة أعراضاً جانبية شديدة، أنظر  XRقد يسبب كومبيچلبيز 

 "XRقبل إستعماؿ كومبيچلبيز 

ن كتوجه إلى الطبيب  XRمبيچلبيز خاصاً، توقف عن تناكؿ كو إهتماماً التي تقتضيعراض الأ  :حالا



 من رد فعل أليرجي )فرط تحسس(: تنتجالأعراض التالية التي إذا كنت تشعر ب

 كفي مناطق أخرل في الجلد الحنجرةفي الوجه، في الشفتين، في  نتفاخإ 

 ات في التنفس أك صعوبات في البلعصعوب 

  حمراء على الجلد )شرل( بارزةعلبمات 

 أك تقشر الجلدة، إنسلبخ الجلد فح في الجلد، حكط 

 

 يجب التوجه إلى الطبيب بأسرع ما يمكن إذا كنت تشعر بالأعراض التالية:

  سكرلل ةمنخفض نسبأعراض تنبع عن ( في الدـhypoglycemiaرجف :)تعرؽ، قلق، نبض ة ،

رتباؾ، جوع، صداع، تغير في إسريع، نخز في الشفتين، شحوب، تشوش الرؤية، ضبابية أك 

 اج.المز

  يمكن أفالعلبج  خلبؿ لاحقاًفي المعدة )مشاكل في المعدة تبدأ  مجهولة السببمشاكل 

 تكوف في بعض الأحياف علبمة لشيء أخطر(.

 

 أعراض جانبية شائعة تظهر في أحياف متقاربة:

 تظهر في أحياف متقاربة:

 العليا يةالتنفس الطرؽتهاب في إل 

 نجرةكألم في الح إنسداد أك سيلبف الأنف 

 يةمسالك البولالفي تهاب إل 

 صداع 

 إسهاؿ 

 غثياف كتقيؤ 

إذا تفاقمت إحدل الأعراض الجانبية، أك عندما تعاني من عرض جانبي لم يذكر في هذق النشرة، عليك 

 إستشارة الطبيب.

 

 كيفية تخزين الدكاء؟ (:

 أيدم متناكؿ عن  بعيداً مغلق مكاف  يف ءاكد لكك ءاكدلا اذه ظفح بجي  ! التسمم   تجنب  

 من صريحة تعليمات بدكف  التقيؤ   تسبب لا . بالتسمم إصابتهم  لتفادم كذلك  /أك الرضع،ك الأطفاؿ

                                                                       . الطبيب

 ( لا يجوز إستعماؿ الدكاء بعد إنقضاء تاريخ الصلبحيةexp. dateالذم يظهر ع ) .لى ظهر العلبة

 لى اليوـ الأخير من نفس الشهر.إيشير تاريخ الصلبحية 

 درجة مئوية. 85لا يجوز التخزين بدرجة حرارة تزيد عن  التخزين:  شركط 

 في العلبة الأصلية. يخزف الدكاء

 شهراً بعد فتح العلبة لأكؿ مرة. 67يجب الإستعماؿ خلبؿ 

 

 معلومات إضافية (;

 المستحضر: تركيب 



 أيضاً على: مطو ؿ تحريرذك مواد الفعالة يحتوم كومبيچلبيز إضافة لل

 محتول القرص:

carboxymethylcellulose sodium, hypromellose 2208, magnesium stearate.  

 ملغ أيضاً على:55:ملغ/: XRكومبيچلبيز قرص يحتوم 

microcrystalline cellulose, hypromellose 2910   

 الأقراص: طلبء

polyvinyl alcohol, polyethylene glycol 3350, titanium dioxide, talc, iron oxides. 

 

 

 

 

 :كيف يبدك الدكاء كما هو محتول العلبة 

 الأكؿ هاجانبعلى  طبُعبلوف بني فاتح إلى بني بشكل كبسولة، ملغ55:ملغ/ : XRأقراص كومبيچلبيز 

 " بحبر أزرؽ.4221" طبُع" كعلى الجانب الآخر 5/500"

 قرصاً 85العلبة: قنينة تحتوم على  تولمح

 الأكؿ هاعلى جانب طبُع على شكل كبسولة، زهرمبلوف  ملغ6555ملغ/: XRأقراص كومبيچلبيز 

 " بحبر أزرؽ.4223" طبُع" كعلى الجانب الآخر 5/1000"

 اًقرص 55:أك  5<أك  85تحتوم على  قنينةمحتول العلبة: 

أصفر فاتح على شكل كبسولة،  حتىلوف أصفر شاحب ب ملغ6555ملغ/XR :,7أقراص كومبيچلبيز 

 " بحبر أزرؽ.4222" طبُع" كعلى الجانب الآخر 2.5/1000" الأكؿ هاعلى جانب طبُع

 .اًقرص 55:أك  5;ة تحتوم على نينمحتول العلبة: ق

 

 المنتج: 

 الولايات المتحدة. ،رنوف، إندياناڤاماكنت  پيفارماسيوتيكالس إؿ أسترازينيكا 

 متياز كالمستورد:صاحب الإ

 796;;98، رعنانا 5>95 .ت، ص..أسترازينيكا )إسرائيل( ـ.ض

 

 :756 تموز أقرت كزارة الصحة صيغة هذق النشرة كمحتواها فحُص كرخُص في تاريخ: 

 

 

 

 



 رقم سجل الدكاء في سجل الأدكية الحكومي في كزارة الصحة 

 86<88 ملغ 55:ملغ/: XRكومبيچلبيز 

 85<88 ملغ6555ملغ/: XRكومبيچلبيز 

 <7<88 ملغ6555ملغ/:,XR 7كومبيچلبيز 

 

من أجل سهولة كتهوين القراءة، تمت صياغة هذق النشرة بصيغة المذكر. على الرغم من ذلك، فإف 

 الدكاء مخصص لكلب الجنسين.


