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Prevent poisoning! To prevent poisoning, keep this, and all other medicines, in a 
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mannitol, pregelatinized starch, maize starch, copovidone, magnesium stearate, 
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 .)linagliptin( כל טבלייה מצופה של טרג'נטה מכילה: 5 מ"ג לינגליפטין

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר – 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.

תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק 
להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה. 

למה מיועדת התרופה?  .1

טרג'נטה מיועדת, בנוסף לדיאטה ואימון גופני, לשיפור איזון רמות הסוכר בדם 
במבוגרים עם סוכרת מסוג 2. טרג'נטה יכולה להינתן כטיפול בודד או בשילוב עם 

תכשירים נוספים להורדת רמות הסוכר בדם. 

הגבלות שימוש: אין להשתמש בטרג'נטה לטיפול בסוכרת מסוג 1 או לטיפול 
בחמצת קטוטית סוכרתית )diabetic ketoacidosis(, מכיוון שטרג'נטה אינה יעילה 

למצבים אלו. 
טרג'נטה לא נבדקה במטופלים אשר סבלו בעבר מדלקת לבלב. לא ידוע האם 

מטופלים אשר סבלו בעבר מדלקת לבלב הם בסיכון גבוה יותר לפתח דלקת לבלב 
במהלך הטיפול בטרג'נטה.

.)dipeptidyl peptidase-4) DPP-4 קבוצה תרפויטית: מעכבי אנזים

2. לפני השימוש בתרופה

אין להשתמש בתרופה אם:
אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל לינגליפטין או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים   •
אשר מכילה התרופה )לרשימת המרכיבים הבלתי פעילים, ראה סעיף 6 "מידע 
נוסף"(. תסמיני תגובה אלרגית חמורה לטרג'נטה עלולים לכלול פריחה עורית, 

גרד, קשקשת או קילוף בעור, כתמים מוגבהים ואדומים על העור שלך 
)סרפדת(, נפיחות של הפנים, השפתיים, הלשון והגרון שלך אשר עלולה לגרום 

לקושי בנשימה או בבליעה, קושי בבליעה או בנשימה.
אם אתה חווה תסמין כלשהו מתסמינים אלה, הפסק ליטול טרג'נטה ופנה מייד   

לרופא שלך או גש לחדר המיון בבית החולים הקרוב ביותר.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

לפני הטיפול בטרג'נטה, ספר לרופא על מצבך הרפואי, כולל אם:
אתה לוקח תרופות נוספות להורדת הסוכר בדם, בייחוד תרופות הנקראות   •

"סולפונילאוראה" )כגון גלימפיריד - glimepiride( או אינסולין. שילוב תרופות 

אלה עם טרג'נטה מעלה את הסיכון לירידה ברמת הסוכר בדם )היפוגליקמיה(. 
ייתכן שהרופא ירצה להוריד את מינון הסולפונילאוראה או האינסולין. ראה פירוט 

בסעיף 4 "תופעות לוואי".
אתה סובל או סבלת בעבר מדלקת לבלב )פנקראטיטיס(, אבנים בכיס מרה,   •

אלכוהוליזם, רמות גבוהות של טריגליצרידים בדם.
סבלת בעבר מאנגיואדמה )בצקת מקומית עקב חדירת-יתר של נוזלים אל מחוץ   •

.DPP-4 לכלי דם( עקב נטילת תרופה אחרת מקבוצת מעכבי אנזים
היו לך אי פעם אי ספיקת לב או בעיות עם הכליות שלך.   •

הינך בהיריון או מתכננת להיכנס להיריון. ראי סעיף 2 "היריון, הנקה ופוריות".  •
הינך מניקה או מתכננת להניק. ראי סעיף 2 "היריון, הנקה ופוריות".  •

לאחר נטילת טרג'נטה, ספר לרופא מייד:
דלקת לבלב )ראה סעיף 4 - "תופעות לוואי"( יכולה להופיע במטופלים   •

בטרג'נטה, עלולה להיות חמורה ולהוביל למוות. בעיות רפואיות מסוימות עלולות 
להעלות את הסיכון לדלקת לבלב.

יש להפסיק ליטול טרג'נטה ולהיוועץ ברופא מייד אם מופיע כאב באזור הבטן 
שהינו חמור ושאינו חולף. הכאב עלול להקרין מהבטן לגב, והכאב יכול להופיע 

עם או ללא הקאות. ייתכן שאלו תסמינים לדלקת לבלב. 

אם יש לך אחד מהתסמינים הבאים:  •
קוצר נשימה שמתגבר או בעיות בנשימה, במיוחד כשהינך שוכב  o

נפיחות או אצירת נוזלים, במיוחד בכפות הרגליים, קרסוליים או רגליים  o
עלייה מהירה באופן חריג במשקל  o

עייפות חריגה  o

כל אלה עלולים להיות תסמינים של אי ספיקת לב. אי ספיקת לב פירושה שהלב 
שלך לא שואב את הדם באופן מספק.

תגובות אלרגיות חמורות התרחשו אצל אנשים הנוטלים טרג'נטה. התסמינים   •
עלולים לכלול:

נפיחות של הפנים, השפתיים, הלשון, הגרון ואזורים אחרים על גבי העור   o
שלך.

אזורים מוגבהים ואדומים על גבי העור שלך )סרפדת(.  o
קושי בבליעה או בנשימה.   o

פריחה, גרד, קשקשת או קילוף בעור.  o
אם הינך חווה תסמין כלשהו מתסמינים אלה, הפסק ליטול טרג'נטה ופנה מייד 

לרופא שלך או גש לחדר המיון בבית החולים הקרוב ביותר.

מטופלים מסוימים אשר נוטלים תרופות הנקראות מעכבי DPP-4, כגון טרג'נטה,   •
עלולים לפתח כאב מפרקים שעלול להיות חמור ולגרום למוגבלות. יש להיוועץ 

מייד ברופא אם יש לך כאב חמור במפרקים. 

מטופלים מסוימים אשר נוטלים תרופות הנקראות מעכבי DPP-4, כגון טרג'נטה,   •
 ,)bullous pemphigoid( עלולים לפתח תגובה עורית הנקראת בולוס פמפיגואיד

אשר עלולה לדרוש טיפול בבית חולים. פנה לרופא שלך מייד אם מתפתחים 
שלפוחיות או פצעים בשכבה העליונה של העור )ארוזיות(. ייתכן שהרופא שלך 

ינחה אותך להפסיק טיפול בטרג'נטה. 

ילדים ומתבגרים
יעילות ובטיחות התרופה לא נבדקו בילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18.

בדיקות ומעקב
בתקופת הטיפול יש לבדוק את רמות הסוכר בדם, בהתאם להוראות הרופא.   •

התייעץ עם הרופא כיצד למנוע, לזהות ולטפל ברמות סוכר נמוכות בדם   •
)היפוגליקמיה(, ברמות סוכר גבוהות בדם )היפרגליקמיה( ובסיבוכים של סוכרת.

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. טרג'נטה עלולה להשפיע על האופן 
שבו תרופות אחרות פועלות ותרופות אחרות עלולות להשפיע על האופן שבו 

טרג'נטה פועלת. במיוחד ספר לרופא אם אתה לוקח:
אינסולין או תרופות אחרות שיכולות להוריד את הסוכר בדמך.   •

ייתכן שהרופא שלך ינחה אותך ליטול טרג'נטה יחד עם תרופות אחרות לסוכרת.   
סוכר נמוך בדם עלול לקרות לעיתים תכופות יותר כשטרג'נטה נלקחת יחד עם 
תרופות אחרות לסוכרת. ראה "לפני הטיפול בטרג'נטה, ספר לרופא על מצבך 

הרפואי, כולל אם" וסעיף 4 "תופעות לוואי".
ריפאמפיצין, אנטיביוטיקה שמשמשת לטיפול בשחפת.  •

הכר את התרופות שהינך נוטל. שמור רשימה שלהן על מנת להראות לרופא ולרוקח 
כשהינך מקבל תרופה חדשה.

שימוש בתרופה ומזון
ניתן ליטול את התרופה עם מזון או בלעדיו.

היריון, הנקה ופוריות
אם הינך בהיריון, מתכננת היריון, מניקה או מתכננת להניק, יש להיוועץ ברופא לפני 

השימוש. 

לא ידוע אם טרג'נטה תזיק לעובר. אם הינך בהיריון, דברי עם הרופא שלך בנוגע   •
לדרך הטובה ביותר לאזן את רמות הסוכר בדמך בזמן ההיריון.

לא ידוע אם טרג'נטה עוברת לחלב האם שלך. התייעצי עם הרופא שלך על הדרך   •
הטובה ביותר להאכלת תינוקך אם הינך נוטלת טרג'נטה.

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 ייקבעו על ידי הרופא בלבד. 
המינון המקובל בדרך כלל הוא טבלייה מצופה אחת פעם אחת ביום. 

באוכלוסיות מטופלים עם אי ספיקת כליות או אי ספיקת כבד אין צורך בהתאמת 
מינון התרופה.

אין לעבור על המנה המומלצת.
יש לבלוע את התרופה עם מים. אין מידע לגבי כתישה/חציה/לעיסה. 

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר: אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן 
התרופה, פנה מייד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.

אם שכחת ליטול את התרופה בזמן המיועד, יש ליטול אותה מייד כשנזכרת. אם 
לא נזכרת עד שהגיע הזמן ליטול את המנה הבאה, דלג על המנה שנשכחה, וחזור 

לזמן הנטילה הרגיל. אין לקחת שתי מנות של טרג'נטה ביחד.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם 
הרופא. אם אתה מפסיק את נטילת התרופה, רמות הסוכר בדמך עלולות לעלות.

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

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

תופעות לוואי  .4

כמו בכל תרופה, השימוש בטרג'נטה עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. 
אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.

טרג'נטה עלולה לגרום לתופעות לוואי חמורות, הכוללות: 
דלקת לבלב )פנקראטיטיס( )תופעת לוואי שאינה שכיחה - תופעה שמופיעה   •
ב 1-10 משתמשים מתוך 1000( שעלולה להיות חמורה ולהוביל למוות. בעיות 

רפואיות מסוימות מעלות את הסבירות לדלקת לבלב. 
לפני שתתחיל ליטול טרג'נטה, ספר לרופא שלך אם סבלת אי פעם מ:

דלקת בלבלב שלך )פנקראטיטיס(  o

עבר של אלכוהוליזם  o

אבנים בכיס המרה שלך  o

רמות גבוהות של טריגליצרידים בדם  o

יש להפסיק ליטול טרג'נטה ולהיוועץ ברופא מייד אם מופיע כאב באזור הבטן 
שהנו חמור ושאינו חולף. הכאב עלול להקרין מהבטן לגב. הכאב יכול להופיע עם או 

ללא הקאות. ייתכן שאלו תסמינים לדלקת לבלב.

רמות סוכר נמוכות בדם )היפוגליקמיה( )תופעת לוואי שכיחה מאוד – תופעה   •
שמופיעה ביותר ממשתמש אחד מתוך 10(. אם הינך נוטל טרג'נטה עם תרופה 

נוספת אשר עלולה לגרום לסוכר נמוך בדם, כגון סולפונילאוראה או אינסולין, 
הסיכון שלך לרמות סוכר נמוכות בדם גבוה יותר. ייתכן שיהיה צורך להוריד את 

המינון של תרופת הסולפונילאוראה או האינסולין בזמן שהינך נוטל טרג'נטה. 
סימנים ותסמינים של סוכר נמוך בדם עלולים לכלול: 

כאב ראש  o

אי שקט  o

נמנום  o

רעב  o

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו – 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

abcd טרגꞌנטה® 
5 מꞌꞌג טבליות מצופות



.)linagliptin( يحتوي كلّ قرص مطليّ من تراجينتا على:  ملغ ليناچليپتين

"معلومات إضافيةّ" مواد غير فعاّلة ومثيرة للحساسية في المستحضر - انظر البند 

اقرأ النشرة بتمعّن حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات 
موجزة عن الدواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافية فتوجّه إلى الطبيب أو الصيدليّ.

هذا الدواء وُصف لك لعلاج مرضك. لا تعطِه للآخرين، لأنهّ قد يضرّ بهم حتىّ لو بدا لك تشابه بين 
مرضك ومرضهم.

لِمَ أعدّ هذا الدّواء؟  .1

جيم( والتدريب البدنيّ، لتحسين موازنة مستويات  تراجينتا مُعدَّ، بالإضافة إلى الحِمْية الغذائيةّ )الرِّ
. يمكن إعطاء تراجينتا كعلاج وحيد أو بالدمج  السكر في الدم لدى البالغين مرضى السكري من النوع 

مع مستحضَرات إضافية لخفض مستويات السكر في الدم.

تقييدات الاستعمال: يمُنع استعمال تراجينتا لمعالجة السكري من النوع  أو لمعالجة الحماض الكيتونيّ 
السكريّ )diabetic ketoacidosis(، ذلك لأنّ تراجينتا غير ناجع في هذه الحالات.

لم يتمّ فحص تراجينتا على المتعالجين الذين عانوا في السابق من التهاب البنكرياس. ليس معروفاً ما إذا 
كان المتعالجون الذين عانوا في السابق من التهاب البنكرياس، هم عرضة لخطر أكبر لتطوير التهاب 

البنكرياس خلال العلاج بتراجينتا.

.)dipeptidyl peptidase-4( DPP-4 المجموعة العلاجية: مثبطات إنزيم

قبل استعمال الدواء  .2

يمُنع استعمال الدواء إذا:
وُجدت لديك حساسية )أرجي( للمادة الفعالة ليناچليپتين أو لأيّ واحد من المركّبات الإضافية التي   •

يحتويها الدواء )لقائمة المركّبات غير الفعاّلة، انظر البند 6 "معلومات إضافية"(. أعراض رد 
فعل تحسسيّ شديد لـ تراجينتا قد تشمل طفح جلديّ، حكّة، وجود قشرة أو تقشّر الجلد، بقع بارزة 

وحمراء على جلدك )شرى(، انتفاخ الوجه، الشفتين، اللسان والحنجرة لديك الذي قد يؤديّ إلى 
صعوبة في التنفس أو في البلع، صعوبة في البلع أو في التنفس.

إذا عايشت أياً من هذه الأعراض، توقف عن تناول تراجينتا واتصل بطبيبك على الفور أو اذهب   
إلى غرفة الطوارئ في أقرب مستشفى.

تحذيرات خاصّة متعلقة باستعمال الدواء
قبل العلاج بتراجينتا، أخبر الطبيب عن حالتك الطبية، بما في ذلك إذا:

كنت تتناول أدوية إضافية لخفض السكر في الدم، خاصة الأدوية التي تسُمى "سلفونيل يوريا"  •
)مثل چليمپيريد – glimepiride( أو إنسولين. إن دمج هذه الأدوية مع تراجينتا يزيد من خطر 

هبوط مستوى السكر في الدم )نقص سكر الدم(.  من المحتمل أن يرغب الطبيب في خفض جرعة 
"الأعراض الجانبية" السلفونيل يوريا أو الإنسولين. انظر التفصيل في البند 4

كنت تعاني أو عانيت في السابق من التهاب البنكرياس، حصى المرارة، الإدمان على الكحول،   •
ومستويات مرتفعة من الدهون الثلاثية في الدم.

عانيت سابقاً من وذمة وعائية )وذمة موضعية جراء تسرّب السوائل المفرط إلى خارج الأوعية   •
DPP-4 الدموية( بسبب تناول دواء آخر من مجموعة مثبطات إنزيم

كانت لديك ذات مرة قصور في القلب أو من مشاكل في كليتيك.  •
"الحمل، الإرضاع والخصوبة" كنت حاملًا أو تخططين لتحملي. انظري بند   •

"الحمل، الإرضاع والخصوبة" كنت مرضعة أو تخططين للإرضاع. انظري بند   •

بعد تناول تراجينتا، أخبر الطبيب حالًا:

التهاب البنكرياس )انظر البند 4 - "الأعراض الجانبية"( يمكن أن يظهر لدى المتعالجين  • 
بـ تراجينتا، قد يكون خطيرًا ويؤدي للوفاة. مشاكل صحية معينّة يمكن أن تزيد من خطر الاصابة 

بالتهاب البنكرياس. 
يجب التوقف عن تناول تراجينتا واستشارة الطبيب فورًا إذا ظهر ألم شديد غير عابر في منطقة 

البطن. قد ينعكس الألم من البطن إلى الظهر، ويمكن أن يظهر الألم مع أو بدون تقيؤات. من 
المحتمل أن تكون هذه أعراضًا لالتهاب البنكرياس.

إذا كان لديك أي من الأعراض التالية:  •
ضيق متزايد في التنفس أو مشاكل في التنفس، خاصةً عند الاستلقاء  
انتفاخ أو احتباس السوائل، خاصة في القدمين، الكاحلين أو الرجلين  

زيادة سريعة في الوزن بشكل شاذ  
ارهاق غير عادي  

كل هذه يمكن أن تكون أعراض قصور القلب. قصور القلب معناه أن قلبك لا يضخ الدم بشكل 
كافٍ.

حدثت ردود فعل تحسسية خطيرة لدى الأشخاص الذين يتناولون تراجينتا. قد تشمل الأعراض:  •
انتفاخ الوجه، الشفتين، اللسان، الحنجرة ومناطق أخرى على جلدك.

مناطق بارزة وحمراء على جلدك )شرى(.  
صعوبة في البلع أو التنفس.  

طفح، حكة، وجود قشرة أو تقشّر الجلد.  
إذا عايشت أياً من هذه الأعراض، توقف عن تناول تراجينتا وتوجه فورًا إلى طبيبك أو اذهب إلى 

غرفة الطوارئ في أقرب مستشفى.

قد يتطور لدى بعض المتعالجين الذين يتناولون أدوية تسمى مثبطات DPP-4، مثل تراجينتا، ألم   •
مفاصل الذي من شأنه أن يكون شديداً ويسبب الإعاقة. يجب استشارة الطبيب على الفور إذا كان 

لديك ألم شديد في المفاصل.

قد يتطور لدى بعض المتعالجين الذين يتناولون أدوية تسمى مثبطات DPP-4، مثل تراجينتا، رد   •
فعل جلدي يسمى الفقاع الفقاعي )bullous pemphigoid(، والذي قد يتطلب علاجًا في 

المستشفى. توجه إلى طبيبك على الفور إذا تطورت لديك حويصلات أو تقرحات على الطبقة 
العلوية من الجلد )تآكلات(. قد يرشدك طبيبك بالتوقف عن العلاج بـ تراجينتا.

الأطفال والمراهقون
لم يتم اختبار نجاعة وسلامة الدواء لدى الأطفال والمراهقين دون عمر  سنة.

الفحوصات والمتابعة
في فترة العلاج، يجب فحص مستويات السكر في الدم، بحسب تعليمات الطبيب.   •

استشِر الطبيب بالنسبة إلى كيفية منع، تشخيص وعلاج مستويات السكر المنخفضة في الدم )نقص   •
سكر الدم(، مستويات السكر المرتفعة في الدم )فرط سكر الدم( ومضاعفات السكريّ

تفاعلات/ردود فعل بين الأدوية
إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت، مؤخّرًا، أدوية أخرى بما فيها أدوية بدون وصفة طبيب ومكمّلات 

غذائية، فأخبر الطبيب أو الصيدليّ بذلك. قد يؤثر تراجينتا على طريقة عمل الأدوية الأخرى وقد تؤثر 
الأدوية الأخرى على طريقة عمل تراجينتا. بالأخص أخبر الطبيب إذا كنت تتناول:

الأنسولين أو الأدوية الأخرى التي يمكن أن تخفض مستوى السكر في دمك.   •
من الجائز أن يرشدك طبيبك بتناول تراجينتا مع أدوية السكري الأخرى. قد يحدث انخفاض في 

مستوى السكر في الدم في أحيان متقاربة أكثر عند تناول تراجينتا مع أدوية أخرى لمرض 
السكري. انظر "قبل العلاج بتراجينتا، أخبر الطبيب عن حالتك الطبية، بما في ذلك إذا" والبند 4

"الأعراض الجانبية"
ريفامپيسين، مضاد حيوي يستخدم لعلاج السل.  •

تعرف على الأدوية التي تتناولها. احتفظ بقائمة بها لعرضها على الطبيب والصيدلي عندما تحصل على 
دواء جديد.

استخدام الدواء والغذاء
يمُكن تناول الدواء مع الطعام أو بدونه.

الحمل، الإرضاع والخصوبة
إذا كنت حاملًا، تخططين لتحملي، مرضعة أو تخططين للإرضاع، يجب أن تستشيري الطبيب قبل 

الاستعمال.
من غير المعروف ما إذا كان تراجينتا سيلحق الضرر بالجنين. إذا كنت حاملًا، تحدثي مع طبيبك   •

بالنسبة إلى الطريقة الأفضل لموازنة مستويات السكر في دمك أثناء الحمل.
من غير المعروف ما إذا كانت تراجينتا ينتقل إلى حليب الأم لديك. استشيري طبيبك حول أفضل   •

طريقة لإطعام رضيعك إذا كنت تتناولين تراجينتا.

كيف تستعمل الدواء؟
يجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعليمات الطبيب. يجب عليك الفحص مع الطبيب أو الصيدليّ 

إذا لم تكن متأكّداً فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة العلاج بالمستحضر.
الجرعة وطريقة العلاج سيحددّهما الطبيب، فقط.

الجرعة المتبعة عادة هي قرص مطليّ واحد مرّة واحدة في اليوم.
لدى فئة المتعالجين المصابين بقصور كلويّ أو قصور كبديّ، ليست هناك حاجة إلى ملاءمة جرعة 

الدواء.

يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.

يجب بلع الدواء مع الماء. لا تتوفر معلومات بخصوص سحق/شطر/مضغ القرص.

إذا تناولت جرعة زائدة عن طريق الخطأ: إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا قام طفل بابتلاع كمّية من 
الدواء عن طريق الخطأ، فتوجّه فورًا إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر علبة 

الدواء معك.

إذا نسيت تناول الدواء في الوقت المحددّ، يجب تناوله فور تذكرك. إذا لم تتذكر حتى يحين وقت تناول 
الجرعة التالية، تجاوز الجرعة المنسية، وعُد إلى موعد تناول الجرعة المعتاد. يمُنع تناول جرعتين من 

تراجينتا سوية.

يجب الاستمرار في العلاج حسَب توصية الطبيب.
حتى إذا طرأ تحسّن على وضعك الصحي، يمُنع التوقف عن العلاج بالدواء بدون استشارة الطبيب.

إذا توقفت عن تناول الدواء، قد ترتفع مستويات السكر في دمك.

يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق على الدواء ومن الجرعة الدوائية في كلّ مرّة
تتناول فيها دواء. ضع النظارات الطبيةّ إذا كنت بحاجة إليها.

إذا كانت لديك أسئلة إضافية بالنسبة إلى استعمال الدواء فاستشِر الطبيب أو الصيدليّ.

الأعراض الجانبية
كجميع الأدوية، قد يسببّ استعمال تراجينتا أعراضًا جانبية لدى قسم من المستخدمين. لا تندهش عند 

قراءة قائمة الأعراض الجانبية. من المحتمل ألاّ تعاني من أيّ منها.

يمكن أن يسبب تراجينتا أعراضًا جانبية خطيرة، تتضمن:
) التهاب البنكرياس )عرض جانبي غير شائع - عرض يظهر لدى 10-1 مستخدمين من بين 

والتي يمكن أن تكون خطيرة وتؤدي إلى الوفاة. تزيد بعض المشاكل الطبية من احتمالية الإصابة 
بالتهاب البنكرياس.

قبل البدء في تناول تراجينتا، أخبر طبيبك إذا كنت قد عانيت ذات مرة من:
التهاب البنكرياس لديك  

سابقة من الإدمان على الكحول  
حصى في المرارة لديك  

ارتفاع مستويات الدهون الثلاثية في الدم

يجب التوقف عن تناول تراجينتا واستشارة الطبيب فورًا إذا ظهر ألم شديد وغير عابر في منطقة 
البطن. قد ينعكس الألم من البطن إلى الظهر. قد يظهر الألم مع أو بدون تقيؤات. من المحتمل أن تكون 

هذه أعراضًا لالتهاب البنكرياس.

انخفاض مستويات السكر في الدم )نقص السكر في الدم( )عرض جانبي شائع جدًا - ظاهرة   •
(. إذا كنت تتناول تراجينتا مع دواء آخر يمكن أن  تحدث لدى أكثر من مستخدم واحد من بين 

يسبب انخفاض مستوى السكر في الدم، مثل سلفونيل يوريا أو الأنسولين، فإن خطر انخفاض 
مستوى السكر لديك في الدم يكون أعلى. قد تكون هنالك حاجة إلى خفض جرعة دواء السلفونيل 

يوريا أو الأنسولين أثناء تناول تراجينتا. قد تتضمن علامات وأعراض انخفاض السكر في الدم ما 
يلي:

صداع  
عدم هدوء  

نعاس  
جوع

ضعف  
نبض سريع  

دوار  
تعرّق  

ارتباك  
ارتجاف أو الشعور بالعصبية  

ردود فعل تحسسية )فرط الحساسية( )شيوع غير معروف(. ظهرت ردود فعل تحسسية خطيرة   •
لدى الأشخاص الذين يتناولون تراجينتا. قد تشمل الأعراض:

انتفاخ الوجه، الشفتين، اللسان، الحنجرة ومناطق أخرى على جلدك.  
مناطق بارزة وحمراء على جلدك )شرى(.

صعوبة في البلع أو التنفس.  
طفح، حكة، وجود قشرة أو تقشّر في الجلد.  

إذا كنت تعايش أياً من هذه الأعراض، توقف عن تناول تراجينتا وتوجه فورًا إلى طبيبك أو اذهب إلى 
أقرب غرفة طوارئ في المستشفى.

آلام المفاصل الشديدة التي تسبب الإعاقة )شيوع غير معروف(. قد يتطور لدى بعض المتعالجين   •
الذين يتناولون أدوية تسمى مثبطات DPP-4، مثل تراجينتا، ألم في المفاصل الذي يمكن أن يكون 

شديداً ومسبباً للإعاقة. يجب استشارة الطبيب على الفور إذا كنت تعاني من آلام شديدة في 
المفاصل.

رد فعل جلدي )شيوع غير معروف(. قد يتطور لدى بعض المتعالجين الذين يتناولون أدوية تسمى   •
 ،)bullous pemphigoid( مثل تراجينتا، رد فعل جلدي يسمى الفقاع الفقاعي ،DPP-4 مثبطات

والذي قد يتطلب علاجًا في المستشفى. توجه إلى  طبيبك على الفور إذا تطورت لديك حويصلات 
أو تقرحات على الطبقة العلوية من الجلد )تآكلات(. قد يرشدك طبيبك بالتوقف عن العلاج

بـ تراجينتا.

قصور القلب )شيوع غير معروف(. قصور القلب معناه أن قلبك لا يضخ الدم بشكل كافٍ.  •
قبل البدء في تناول تراجينتا، أخبر طبيبك إذا عانيت ذات مرة من قصور في القلب أو مشاكل في   

كليتيك. توجه فورًا إلى طبيبك إذا كان لديك أي من الأعراض التالية:
ضيق متزايد في التنفس أو مشاكل في التنفس، خاصةً عندما تستلقي  

انتفاخ أو احتباس السوائل، وخاصة في القدمين، الكاحلين أو الرجلين
زيادة سريعة في الوزن بشكل شاذ  

ارهاق غير عادي  
هذه قد تكون أعراضًا لقصور في القلب.  

: أعراض جانبية شائعة، أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 
انسداد الأنف أو سيلان الأنف وألم الحنجرة   •

اسهال  •
سعال  •

التهاب في المسالك البولية  •
ارتفاع مستويات الدهون في الدم )الشحوم أو الدهون الثلاثية(  •

زيادة الوزن  •
إمساك  •

ألم في الظهر  •
آلام المفاصل  •

عدوى في الطرق التنفسية العلوية  •
صداع  •

ألم في الأطراف  •
في الفحوصات المخبرية: زيادة حمض البولة، زيادة الإنزيمات التي تفكك الدهون )ليپاز(، زيادة   •

إنزيم الأميلاز.

أعراض جانبية إضافية شيوعها غير معروف )أعراض لم يتم تحديد شيوعها بعد(:
آلام العضلات  •

تقرحات الفم، التهاب في تجويف الفم  •
انحلال العضلات )انحلال الربيدات(  •

طفح.  •

الأعراض الجانبيةّ المسجّلة أعلاه ظهرت حين تمّ استعمال تراجينتا كمستحضر منفرد أو حين تمّ تناول 
تراجينتا بالدمج مع مستحضرات أخرى لموازنة السكريّ. 

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيةّ، أو إذا عانيت من عرض جانبيّ غير مذكور 
في النشرة فعليك استشارة الطبيب. 

من الممكن تبليغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبيةّ من خلال الضغط على الرابط "التبليغ عن 
أعراض جانبيةّ نتيجة علاج بالأدوية" الموجود على الصفحة الرئيسية في موقع وزارة الصحّة 

)www.health.gov.il( الذي يحوّلك إلى إستمارة عبر الإنترنت للتبليغ عن الأعراض الجانبيةّ، أو 

عبر دخول الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

كيف يخُزن الدواء؟
تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء وكلّ دواء آخر في مكان مغلق بعيداً عن متناول أيدي ومجال رؤية 

الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا تتجنبّ التسمّم. لا تسببّ التقيؤّ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
يمُنع استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية )exp. date( الظاهر على العلبة. تاريخ انتهاء 

الصلاحية ينسب إلى اليوم الأخير في نفس الشهر.

شروط التخزين:
25˚C يجب التخزين في درجة حرارة تحت الـ

معلومات إضافية
بالإضافة إلى المركب الفعاّل، يحتوي الدواء أيضًا المركبات غير الفعالة التالية:

mannitol, pregelatinized starch, maize starch, copovidone, magnesium

stearate, hypromellose, titanium dioxide, talc, macrogol, red iron oxide.

كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العلبة:
تراجينتا هو قرص مطليّ باللون الأحمر الفاتح، مدوّر، محدب من كلا الجانبين وذو أطراف مائلة. ختم 

عليه من جهة واحدة شعار شركة بورنچير إنچلهايم وختم عليه D5 من الجهة الأخرى.
،  أو  قرصًا مطليًّا.  تحتوي العبوات شرائط لأقراص مطليةّ. كل عبوة تحتوي على 

قد لا يتمّ تسويق جميع أحجام العبوات. 

 ، صاحب التسجيل والمستورد وعُنوانه: بورينچر إينچلهايم إسرائيل م.ض.، شارع مدينات هيهوديم 
ص.ب. 4124، هرتسليا پيتواح 4676672

تم تحرير هذه النشرة في أيلول  وفق تعليمات وزارة الصحة.

149- - - رقم تسجيل الدواء في سجلّ الأدوية الرسميّ في وزارة الصحّة: 

للتبسيط ولتسهيل قراءة هذه النشرة ورد النصّّ بصيغة المذكّر، ومع هذا فالدواء مُعدّ لكلا الجنسين.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( -
يسُوّق الدواء حسَب وصفة طبيب فقط

تراجينتا
5 ملغ أقراص مطليّة

חולשה  o

דופק מהיר  o

סחרחורת  o

הזעה  o

בלבול  o

רעד או תחושת עצבנות  o

תגובות אלרגיות )רגישות יתר( )שכיחות לא ידועה(. תגובות אלרגיות חמורות   •
הופיעו אצל אנשים הנוטלים טרג'נטה. התסמינים עלולים לכלול:

נפיחות של הפנים, השפתיים, הלשון, הגרון ואזורים אחרים על גבי העור שלך.  o

אזורים מוגבהים ואדומים על גבי העור שלך )סרפדת(.  o

קושי בבליעה או בנשימה.   o

פריחה, גרד, קשקשת או קילוף בעור.  o

אם הינך חווה תסמין כלשהו מתסמינים אלה, הפסק ליטול טרג'נטה ופנה מייד 
לרופא שלך או גש לחדר המיון בבית החולים הקרוב ביותר.

כאבי מפרקים חמורים הגורמים למוגבלות )שכיחות לא ידועה(. מטופלים   •
מסוימים אשר נוטלים תרופות הנקראות מעכבי DPP-4, כגון טרג'נטה, עלולים 

לפתח כאב מפרקים שעלול להיות חמור ולגרום למוגבלות. יש להיוועץ מייד 
ברופא אם יש לך כאב חמור במפרקים. 

תגובה עורית )שכיחות לא ידועה(. מטופלים מסוימים אשר נוטלים תרופות   •
הנקראות מעכבי DPP-4, כגון טרג'נטה, עלולים לפתח תגובה עורית הנקראת 

בולוס פמפיגואיד (bullous pemphigoid(, אשר עלולה לדרוש טיפול בבית 
חולים. פנה לרופא שלך מייד אם מתפתחים שלפוחיות או פצעים בשכבה 

העליונה של העור )ארוזיה(. ייתכן שהרופא שלך ינחה אותך להפסיק טיפול 
בטרג'נטה. 

אי ספיקת לב )שכיחות לא ידועה(. אי ספיקת לב פירושה שהלב שלך לא שואב   •
את הדם באופן מספק.

לפני שתתחיל ליטול טרג'נטה, ספר לרופא שלך אם היו לך אי פעם אי ספיקת   
לב או בעיות עם הכליות שלך. פנה לרופא שלך מייד אם יש לך אחד מהתסמינים 

הבאים:
קוצר נשימה שמתגבר או בעיות בנשימה, במיוחד כשהינך שוכב  o

נפיחות או אצירת נוזלים, במיוחד בכפות הרגליים, קרסוליים או רגליים  o

עלייה מהירה באופן חריג במשקל  o

עייפות חריגה  o

אלה עלולים להיות תסמינים של אי ספיקת לב.

תופעות לוואי שכיחות, תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 100:
אף סתום או נזלת וכאב גרון  •

שלשול  •
שיעול   •

דלקת בדרכי השתן  •
רמות שומנים גבוהות בדם )ליפידים או טריגליצרידים(  •

עלייה במשקל  •
עצירות   •
כאב גב  •

כאבי מפרקים   •
זיהום בדרכי הנשימה העליונות  •

כאב ראש   •
כאב בגפיים  •

בבדיקת מעבדה: עלייה בחומצת שתן, עלייה באנזימים המפרקים שומן )ליפאז(,   •
עלייה באנזים עמילאז.

תופעות לוואי נוספות ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(:
כאבי שרירים  •

כיבים בפה, דלקת בחלל הפה  •
)rhabdomyolysis( תמס שריר  •

פריחה.  •

תופעות הלוואי הרשומות מעלה הופיעו כאשר היה שימוש בטרג'נטה כתכשיר יחיד 
או כאשר טרג'נטה נלקחה בשילוב עם תכשירים אחרים לאיזון הסוכרת. 

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה 
סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא. 

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

תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

תנאי אחסון:
.25˚C-יש לאחסן מתחת ל

מידע נוסף  .6

נוסף על המרכיב הפעיל, התרופה מכילה גם את המרכיבים הבלתי פעילים הבאים:
 mannitol, pregelatinized starch, maize starch, copovidone, magnesium
stearate, hypromellose, titanium dioxide, talc, macrogol, red iron oxide.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
טרג'נטה הינה טבלייה מצופה בצבע אדום בהיר, עגולה, קמורה משני הצדדים 

ובעלת קצוות משופעים. מצד אחד מוטבע הלוגו של חברת בורינגר אינגלהיים ומהצד 
.D5 השני מוטבע

האריזות כוללות מגשיות של הטבליות המצופות. כל אריזה מכילה 7, 30 או 
90 טבליות מצופות. 

ייתכן שלא כל גודלי האריזות משווקים.

בעל הרישום והיבואן וכתובתו: בורינגר אינגלהיים ישראל בע"מ, רחוב מדינת 
היהודים 89, ת.ד. 4124, הרצליה פיתוח 4676672.

עלון זה נערך בספטמבר 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות. 
 מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:

.149-96-33738-00

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת התרופה 
מיועדת לבני שני המינים.
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