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  1986 -  עלון לצרכן לפי תקות הרוקחים (תכשירים) התשמ"ו
  התרופה משווקת ללא מרשם רופא

  
  

  מ"ג 5דאפאגליפלוזין טבע 
  מצופות   טבליות
  הרכב

  כל טבלייה מכילה: 
  Dapagliflozin 5 mg     מ"ג   5דאפאגליפלוזין 

  
  

  מ"ג 10דאפאגליפלוזין טבע 
  מצופות   טבליות
  הרכב

  ה מכילה: יכל טבלי
  Dapagliflozin 10 mg     מ"ג   10דאפאגליפלוזין 

  
"מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של  - 2למידע על מרכיבים בלתי פעילים ואלרגיים ראה סעיף 

  "מידע וסף".  - 6התרופה" וסעיף 
 

   קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה.
  רוקח. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות וספו, פה אל הרופא או אל ה

  
תרופה זו רשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם  

  ראה לך כי מחלתם דומה. 
  
  

  למה מיועדת התרופה? .1
  

  2מסוג  סוכרת 
ומעלה), כאשר הסוכרת  18גיל מבמבוגרים ( 2יתת לטיפול בסוכרת מסוג  דאפאגליפלוזין טבע

  דיאטה ופעילות גופית מספיק ובשילוב עםאיה מאוזת 

 .כטיפול יחיד במקרה של אי סבילות למטפורמין  

  וסף לתרופות אחרות לטיפול בסוכרת מסוג2ב.  
  

  אי ספירת לב
  יתת לטיפול במבוגרים באי ספיקת לב כרוית סימפטומטית. דאפאגליפלוזין טבע

  
  מחלת כליות כרוית 
  .עם מחלת כליה כרוית גריםלטיפול במבודאפאגליפלוזין טבע 

  
  קבוצה תרפויטית

  . SGLT2 )(sodium-glucose co-transporter 2  תחרותי ימעכב
  
  

  לפי השימוש בתרופה  .2
  אין להשתמש בתרופה אם: 

 (אלרגי) וספים אשר מכילה   אתה רגישלחומרים הפעילים או לכל אחד מהמרכיבים ה
   .)6בסעיף פירוט (ראה  התרופה

  
  אזהרות מיוחדות הוגעות לשימוש בתרופה
  פה מיידית לרופא או לבית החולים הקרוב

  ):Diabetic ketoacidosisחמצת קטוטית סוכרתית ( 

  ,ך חווה תחושת בחילה או הקאה, כאבי בטן, צמאון מוגברך סובל מסוכרת והאם ה
מתוק לשימה, טעם שימה עמוקה ומהירה, בלבול, ישויות יוצאת דופן או עייפות, ריח 

 מתוק או מתכתי בפה, או שיוי בריח השתן או הזיעה שלך או ירידה מהירה במשקל. 

 ) ים לעיל יכולים להיות סימן לחמצת קטוטית סוכרתיתהתסמיDiabetic ketoacidosis  (
רה, לעיתים מסכת חיים, שיכולה לקרות עם סוכרת כתוצאה ך חמודירה אבעיה  –

 מרמות גבוהות של קטוים בשתן או בדם שלך, שצפו בבדיקות.
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  ) הסיכון לפתח חמצת קטוטית סוכרתיתDiabetic ketoacidosis  עשוי לעלות במצבים (
של צום ממושך, צריכת אלכוהול מוגזמת, התייבשות, הפחתה פתאומית במיון 

 עקב מחלה חמורה או יתוח.  ן, או דרישה מוגברת לאיסוליןהאיסולי

 ) ך מטופל בדאפאגליפלוזין טבע, חמצת קטוטית סוכרתיתכאשר הDiabetic 
ketoacidosis ה. ) עלולה לקרות גם אם רמת הסוכר בדם שלך תקי 

), פה באופן מיידי Diabetic ketoacidosisאם הך חושד שיש לך חמצת קטוטית סוכרתית (
  לרופא או לבית חולים קרוב והפסק את השימוש בתרופה. 

  
Necrotising fasciitis of the perineum:  

 ים הבאים: כאב, רך מפתח שילוב של התסמיה לרופא באופן מיידי אם הגישות, אודם פ
ו או פיחות באזור איברי המין או באיזור בין איברי המין ופי הטבעת, בליווי חום א

מיים אלה עלולים להוות סימן לזיהום דיר אך חמור ואף מסכן  ה כללית רעה. תסתחוש
, הזיהום  Fournier’s gangrene/necrotising fasciitis of the perineumחיים, הקרא  

  משמיד את הרקמה תחת העור וחייב להיות מטופל באופן מיידי. 
  

  אם: , לרוקח או לאחותספר לרופא דאפאגליפלוזין טבע לפי הטיפול ב

 ך סובל מך צעיר.אין להשתמש הסוג שבדרך כלל מתחיל כ  -" 1סוכרת מסוג " השה 
 במצב זה. טיפול ל דאפאגליפלוזין טבעב

 ך סובל מסוכרת ומבעיה כלייתית - ייתכן והרופא יורה לך לקחת תרופה אחרת אוה 
 לטיפול ברמת הסוכר בדם. וספת

 מוך יותר וןך סובל מבעיה בתפקודי הכבד - ייתכן והרופא יורה לך להתחיל במיה. 

 ך מקבל טיפול תרופתימוך. מידע לחץ דם להורדת ה ויש לך היסטוריה של לחץ דם ,
 לאחרוה, תרופות אחרות..." וסף מטה בסעיף "אם אתה לוקח, או אם לקחת 

 ך סובל מרמות גבוהות מאד של גלוקוז בדם, אשר עלולות להביא להתייבשותאיבוד   ה)
 ימים אפשריים של התייבשות מפורטים בסעיף 4 "תופעות של וזלים רבים מדי בגוף). ס
, אא יידע את הרופא שלך אם יש לך דאפאגליפלוזין טבעב לוואי". לפי התחלת הטיפול

 סימן או מסימים אלו. 

  איםך מסוגל לאכול או לשתות. תך סובל או פיתחת בחילה, הקאה, או חום, או איה
אלו יכולים להביא להתייבשות. הרופא עשוי להחות אותך להפסיק ליטול  

 עד להחלמה, כדי למוע התייבשות.  דאפאגליפלוזין טבע

  .ך בוסל לעיתים קרובות מזיהומים בדרכי השתןה 
אם אחד מהדברים המפורטים למעלה רלבטי אליך או איך בטוח לגביהם, יש לפות לרופא, 

  . דאפאגליפלוזין טבעלרוקח או לאחות לפי השימוש ב
  

  סוכרת וטיפול בכפות הרגליים
אם הך סובל מסוכרת, חשוב לבדוק את כפות הרגליים באופן קבוע ולהתמיד בהמלצות 

  בושא טיפול בכפות הרגליים. הרפואיות הוספות שיתות 
  

  סוכר (גלוקוז) בשתן 
בעת טילת התרופה, בדיקת שתן תראה חיובית לסוכר (גלוקוז) עקב אופן הפעולה של 

  .דאפאגליפלוזין טבעב
  

  ילדים ומתבגרים
  .לא קיים מידע לגבי בטיחות ויעילות השימוש בתכשיר זה בילדים ומתבגרים

  
  תרופתיות -תגובות בין

  
לוקח, או אם לקחת לאחרוה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזוה,  אם אתה 

  במיוחד אם אתה לוקח: ספר על כך לרופא או לרוקח.

 וזלים מהגוף ות (דיורטית), להוצאתתרופות משת. 

  תרופות אחרות להורדת רמת הסוכר בדם, כמו איסולין או תרופות ממשפחת
הסופפוילאוריאה. הרופא עשוי להורות על הפחתת המיון של תרופות אלו, כדי למוע הגעה  

 לרמות מוכות של סוכר בדם (היפוגליקמיה). 

 עלולה להוריד את רמות הליתיום בדמך. דאפאגליפלוזין טבעליתיום, כיוון ש  
  

  ומזון שימוש בתרופה 
 יתן ליטול את התרופה עם או בלי מזון.
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  ופוריות   הקה   ,היריון
עליך לפות , חושבת שאת עשויה להיות בהיריון או מתכת להרות, מיקהאם את בהיריון או 
  טילת תרופה זו. לפי לרופא או לרוקח

עלייך להפסיק ליטול את התרופה אם את בהריון, מאחר שהתרופה איה מומלצת בשליש השי 
והשלישי להריון. התייעצי עם הרופא לגבי האופן הטוב ביותר לטיפול ולאיזון רמת הסוכר בדם 

  בעת שאת בהריון. 
  . ברופא לפי טילת התרופה אם את מיקה או מתכוות להיק, היוועצי

  ם את מיקה. לא ידוע אם התרופה מופרשת לחלב אם. אין להשתמש בדאפאגליפלוזין טבע א
  

  היגה ושימוש במכוות 
אין השפעה או השפעה זעומה על יכולת ההיגה או שימוש במכוות.  דאפאגליפלוזין טבע לתרופה 

תרופות ממשפחת הסולפוילאוריאה או איסולין עלולה   –טילת התרופה עם תרופות אחרות 
להביא לרמה מוכה מדי של סוכר בשם (יפוגליקמיה), אשר יכולה להביא לסימים כמו רעד, 
הזעה, שיויים בראייה, ועלולה להשפיע על יכולת ההיגה ועל השימוש במכוות. אין להוג או 

  . דאפאגליפלוזין טבערת בעת טילת להפעיל מכוות או ציוד, אם הך מרגיש סחרחו
  

  מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
  טולת תרן.ה ועל כן חשבת ימ"ג) לטבלי 23מילימול תרן ( 1-תרופה זו מכילה פחות מ - תרן
אם אמר לך על ידי הרופא שיש לך אי סבילות לסוכרים, עליך להתייעץ עם הרופא לפי   - לקטוז

  טילת תרופה זו.
  
  

  כיצד תשתמש בתרופה? .3

  .ך עם עליך לבדוק עם הרופא או תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופאהרוקח אם אי
  אופן הטיפול בתכשיר.לבטוח בוגע למיון ו

  ון ואופן הטיפוליקבעו על ידי הרופא בלבד.המי  
  המקובל המיון 

   ון המקובל בדרך כלל הוא טבליה שלמ"ג אחת ליום.  10המי  

  מ"ג אם יש לך ליקוי בתפקודי כבד. 5הרופא עשוי להורות על טבליה של  

 .ון המתאים לךהרופא ירשום את המי  
  אין לעבור על המה המומלצת. 

  
  אופן השימוש 

  בשלמותה עם חצי כוס מים לבלוע את הטבליהיש.  

  מידע לגבי כתישה/חציה/לעיסה. אין  

 .יתן ליטול את הטבליה עם או בלי אוכל  

   יתן ליטול את הטבליה בכל זמן שהוא במשך היום אך יש להשתדל ליטול את הטבליה כל
  זמן. זה יסייע לך לזכור ליטול את התרופה. יום באותו 

  
עם תרופות אחרות. יש לזכור לקחת את התרופה   דאפאגליפלוזין טבעהרופא יכול לרשום לך 

  האחרת שהרופא רשם. זה יעזור לך לקבל את התוצאות הטובות ביותר לבריאותך.
  

  תזוה ופעילות גופית 
דיאטה ופעילות גופית יכולים לעזור לגוף שלך לאזן את רמת הסוכר בדם. אם יש לך סוכרת,  
חשוב להתמיד בכל תוכית דיאטה ופעילות גופית המומלצת על ידי הרופא שלך בעת טילת 

  .דאפאגליפלוזין טבע
  

  דאפאגליפלוזין טבע אם טלת בטעות מיון גבוה יותר של 
לחדר מיון של בית לרופא או או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פה מיד אם טלת מת יתר 

  אריזת התרופה איתך.  את חולים והבא
  

  דאפאגליפלוזין טבע  אם שכחת ליטול 
  תלוי כמה זמן ותר עד ללקיחת המה הבאה.  ,דרושבזמן ה טבליהאם שכחת ליטול 

  ותרו ת דאפאגליפלוזין טבע  12אםה הבאה, יש לקחת משעות או יותר עד ללקיחת המ
  הרגיל. בסמוך לזמן שבו זכרת ובהמשך לקחת את המה הבאה בזמן 

 ותרו פחות מ ה ששכחת לקחת. קח את   12-אםה הבאה, אל תיטול את המשעות עד למ
  המה הבאה בזמן הרגיל.

  .שכחהה הקודמת שה כפולה של דאפאגליפלוזין טבע במקום המאין ליטול מ 
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  יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ ע"י הרופא.

  
  דאפאגליפלוזין טבעאם אתה מפסיק את טילת  

ללא התייעצות עם הרופא. אם יש לך סוכרת, רמת הסוכר    דאפאגליפלוזין טבעאל תפסיק טיפול ב
  בדמך יכולה לעלות ללא התרופה. 

  
וטל תרופה. הרכב משקפיים שהיך  בכל פעםאין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמה 

  זקוק להם.היך אם 
  היוועץ ברופא או ברוקח. אם יש לך שאלות וספות בוגע לשימוש בתרופה, 

  
  

  תופעות לוואי  .4
עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק  דאפאגליפלוזין טבעכמו בכל תרופה, השימוש ב 

  תסבול מאף אחת מהן. שלא מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן 
  

  פה מיידית לרופא או לבית החולים הקרוב, במידה ואתה מבחין באחת מתופעות הללואי שלהלן: 

 גיואדמהדירה מאוד (עלולה להשפיע על עד א מטופלים).  10,000מתוך  1, תופעת לוואי  
  סימים של אגיואדמה: 

  פיחות בפים, בלשון או בגרון -
  קשיי בליעה  -
 סרפדת וקשיי שימה  -

  
במטופלים עם  מופיעה לעיתים דירות -  )Diabetic ketoacidosisחמצת קטוטית סוכרתית ( 

קטוטית ה). אלו הם הסימים של החמצת 10,000משתמשים מתוך  1-10ופיעה ב (מ 2סוכרת מסוג  
"אזהרות מיוחדות הוגעות לשימוש  2) (ראה גם סעיף Diabetic ketoacidosisסוכרתית (ה

  :)בדאפאגליפלוזין טבע"
 שלך  רמות גבוהות של קטוים בשתן או בדם -
 חילה או הקאהב -
 כאבי בטן -
 צמא מוגדר  -
 שימות מהירות ועמוקות -
 בלבול  -
 ישויות לא אופייים עייפות או  -
 או לזיעה שלך מתוק בשימה, טעם מתכתי או מתוק בפה או ריח שוה בשתן  חרי -
 אובדן מהיר של משקל -

 
תופעה זאת עלולה להתרחש ללא קשר לרמות הסוכר (גלוקוז) בדם שלך. ייתכן והרופא יחליט  

  להפסיק זמית או לצמיתות את הטיפול בדאפאגליפלוזין טבע.
  

  ) יטליזיהומים באזור הגFoumier's gangrene/necrotising fasciitis of the perineum(  
חמור ברקמות הרכות באברי המין או באזור בין איבר המין ופי הטבעת, תופעה דירה  זיהום
 מאוד.

  
ופה בהקדם האפשרי לרופא, במידה שאתה מבחין באחת   דאפאגליפלוזין טבע הפסק טיפול ב

  מתופעות הלוואי החמורות שלהלן: 

  ,100משתמשים מתוך  1-10תופעה שמופיעה ב תופעה שכיחה (זיהום בדרכי השתן.( 
  סימים של זיהום חמור של דרכי השתן:

 חום ו/או צמרמורת -
 תחושת צריבה בעת מתן שתן -
 כאב בגב או בצידי הגוף  -

  למרות שהתופעה איה שכיחה, אם אתה מבחין בדם בשתן, אא דווח לרופא מיידית.
  

 
  -מבחין באחת מתופעות הלוואי הבאותלפות בהקדם האפשרי לרופא אם אתה יש 
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 (היפוגליקמיה) מוכה של סוכר בדם תופעת לוואי שמופיעה לעיתים קרובות מאוד   -רמה
, הוטלים  (תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מתוך עשרה) אצל מטופלים עם סוכרת

  .איסוליןעם פחת הסולפוילאוריאה או אגליפלוזין טבע יחד עם תרופה וספת ממשדאפ
  סימים של רמת סוכר מוכה בדם:

 עד, הזעה, חרדה רבה, דופק מהירר -
 תחושת רעב, כאב ראש, שיויים בראייה  -
 שיוי במצב רוח או תחושת בלבול  -

הרופא יחה אותך כיצד לטפל במצב של ירידה באמת הסוכר בדם (היפוגליקמיה) וכיצד להוג  
  בעת הופכת הסימים המפורטים למעלה. 

  
  

  דאפאגליפלוזין טבע: אחרות בעת שימוש בתופעות לוואי  
  ): 100משתמשים מתוך   1-10ב פיעות ש מתופעות שלוואי שמופיעות לעיתים קרובות ( תופעות

  רתיק אויטלי (פטרייתי) בים יכולים לכלול גירוי, גרוד, הפרשות לא זיהום גבפין (הסימ
  רגילות או ריח לא רגיל)

  כאב גב  

 מתן שתן רב יותר מהרגיל או צורך לתת שתן לעיתים קרובות יותר  

 (ראה בבדיקות) ים בדםוי ברמת הכולסטרול או השומשי  

 י עלי(ראה בבדיקות) ה בכמות תאי הדם האדומים בדם  

  בתחילת הטיפול (ראה בבידקות) ין הכלייתיוי הקראטירידה ברמות פי  

 סחרסורת  

  פריחה  
  

  ):1,000משתמשים מתוך  1-10תופעות שמופיעות ב (  לא שכיחותלוואי   תופעות

  ,ים יכולים לכלול: יובש רב בפה או דביקות בפהוזלים מהגוף (התייבשות, סימ איבוד יתר של
  מתן שתן מועט או אי מתן שתן, דופק מהיר) 

 צמא  

  עצירות  

  ה ליליתהשת  

  יובש בפה  

  ירידה במשקל  

  בתחילת הטיפול (צפה בבדיקות דם) יןעלייה בקראטי  

 (צפה בבדיקות דם) עלייה ברמות אוריאה  
  

  ): 10,000מתוך  1בפחות ממשתמש פיעות ומתופעות ש( דירות מאודלוואי   תופעות

 ) דלקת כליותtubulointerstitial nephritis(  
  

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

  
  

  דיווח על תופעות לוואי
יתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות 

)  www.health.gov.ilשמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות (לוואי עקב טיפול תרופתי" 
  ידי כיסה לקישור:-המפה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי או על

https://sideeffects.health.gov.il  
  
  

  איך לאחסן את התרופה?  .5

  ע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווחמ
ראייתם של ילדים ו/או תיוקות ועל ידי כך תמע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה 

  מפורשת מהרופא. 

 ) אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגהexp. date המופיע על גבי האריזה. תאריך (
  התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש. 
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 25°-מתחת לאחסן יש לC.  
  

אין להשליך תרופות לביוב או לפסולת הביתית. שאל את הרוקח איך להשליך תרופות שאין 
  בשימוש עוד. אמצעים אלו יסייעו בהגה על הסביבה. 

  
  מידע וסף  .6

  וסף על המרכיבים הפעילים התרופה מכילה גם: 
Microcrystalline cellulose, anhydrous lactose, crospovidone, colloidal silicon dioxide, 
sodium stearyl fumarate, sodium lauryl sulfate, purified water, opadry II 85F32782 
yellow (polyvinyl alcohol-part. hydrolyzed, polyethylene glycol ,macrogol, titanium 
dioxide, talc, iron oxide yellow). 

  
  התרופה ומה תוכן האריזה: ראית כיצד 

  מ"ג 5דאפאגליפלוזין טבע 
  ".5D" ובצידה השי מוטבע "TVבצידה האחד מוטבע " .טבלייה עגולה צהובה  

  
  מ"ג 10דאפאגליפלוזין טבע 

  ".1D" ובצידה השי מוטבע "TVבצידה האחד מוטבע ".טבלייה אובלית צהובה  
 

  טבליות באריזת בליסטר. 30בכל 
  
  

  : ובעל הרישום וכתובתו היצרן שם 
  בע"מ,  ישראלטבע 

  . 6944020, תל אביב 124רח' דבורה הביאה 
  

  . 2024ספטמבר העלון ערך ב 
  
  

  מספר רישום התרופה בפקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:  
 175-85-37397-99     מ"ג 5דאפאגליפלוזין טבע 
   175-84-37398-99    מ"ג 10דאפאגליפלוזין טבע 

  
 

שי  לבי מיועדת התרופה זאת, אף על זכר. בלשון וסח זה עלון הקריאה, ולהקלת הפשטות לשם
  המיים. 

  
  
  
  


