
Film coated tablets
*Inactive ingredients and allergens in the medicine 
- See section 6 'Additional information'.

Read the entire leaflet carefully before using this 
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 to treat your illness. 
Do not pass it on to others. It may harm them, even if 
it seems to you that their illness is similar to yours.

1.	What is this medicine intended for?
Glyxambi is intended, in combination with diet and 
physical activity, to improve control of blood sugar 
level in adults with type 2 diabetes, in cases where 
combination therapy with two active ingredients 
linagliptin and empagliflozin is required.
Glyxambi is not recommended for patients 
with type 1 diabetes or for treating diabetic 
ketoacidosis. Glyxambi has not been studied 
in patients with a history of pancreatitis. It is 
unknown whether patients with a history of 
pancreatitis are at an increased risk of developing 
pancreatitis while using Glyxambi.

Therapeutic group:
Glyxambi is a combination of two active 
ingredients: empagliflozin and linagliptin.
Empagliflozin is an SGLT2 (sodium-glucose 
co-transporter 2) inhibitor.
Linagliptin is a DPP-4 (dipeptidyl peptidase-4) 
inhibitor.

2.	Before using this medicine
Do not use the medicine if:

•	 You are sensitive (allergic) to the active 
ingredients empagliflozin and/or linagliptin 
or to any of the additional ingredients that 
this medicine contains (for the list of the 
inactive ingredients see section 6, 'Additional 
information'). Symptoms of a serious allergic 
reaction to Glyxambi may include:
o	skin rash, itching, skin peeling
o	raised red patches on your skin (hives)
o	swelling of your face, lips, tongue and throat 

that may cause difficulty in breathing or 
swallowing 

o	difficulty in swallowing or breathing
If you have any of the above symptoms, stop 
taking the medicine and contact your doctor 
or go to the nearest hospital emergency room 
immediately.

•	 You have severe kidney problems, end-stage 
kidney disease, or if you are on dialysis.

Special warnings about using this medicine

Before treatment with Glyxambi, tell your doctor 
about any of your medical conditions including if 
you:
•	 Have kidney problems.
•	 Have liver problems.
•	 Have had infections in the vagina or penis.
•	 Have had urinary tract infections or difficulty 

passing urine.
•	 Are about to have surgery: your doctor may 

decide to stop Glyxambi before you have surgery. 
If you are about to have surgery, consult with 
your doctor when to stop taking Glyxambi and 
when to start your treatment again.

•	 Are eating less or there has been a change in your 
diet.

•	 Have or have had pancreas problems, including 
pancreatitis or pancreas surgery.

•	 Consume alcohol frequently, or drink large 
amounts of alcohol in a short period of time.

•	 Have type 1 diabetes. Glyxambi is not intended 
to be used to treat people with type 1 diabetes.

•	 Are pregnant or planning to become pregnant – 
see section 2 "Pregnancy and breastfeeding".

•	 Are breastfeeding or planning to breastfeed – see 
section 2 "Pregnancy and breastfeeding".

•	 Are 75 years or older.

Children and adolescents
It is not known whether the medicine is safe and 
effective in children. The medicine is not intended for 
use in children and adolescents under 18 years old.

Tests and follow-up
•	 The doctor may perform blood tests to check your 

kidney function before and during the treatment 
with Glyxambi.

•	 Sugar may appear in your urine while taking the 
medicine, which will show up in urine test.

•	 Diabetic foot: It is important to check your feet 
regularly according to the recommendations given 
by the health care professional.

Drug interactions
If you are taking or have recently taken other 
medicines including non-prescription medicines and 
food supplements, tell your doctor or pharmacist. 
Glyxambi may affect the way other medicines work, 
and other medicines may affect how Glyxambi 
works. In particular tell the doctor or pharmacist if 
you are taking one of the following medicines:
•	 Insulin or other medicines that can lower blood 

sugar level.
•	 Medicines used to remove fluids from the body 

(diuretics). Combining diuretics with empagliflozin 
(one of the ingredients in Glyxambi) increases 
urine volume and frequency of voids; this may 
result in loss of salts and body fluids (dehydration).

•	 Rifampin - an antibiotic that is used to treat 
tuberculosis.

Know the medicines you are taking, keep a list of 
them and present it to the doctor and pharmacist 
when you receive a new medicine. 

Using the medicine and food
The medicine can be taken with or without food.

Pregnancy and breastfeeding 
If you are pregnant, think you may be pregnant, 
are planning to get pregnant, breastfeeding or 
are planning to breastfeed, consult the doctor or 
pharmacist before using this medicine.

Glyxambi may harm your unborn baby. Tell the 
doctor as soon as possible if you become pregnant 
during treatment with Glyxambi. Talk to the doctor 
regarding the best way to control your blood sugar 
levels during pregnancy.

Do not breastfeed during treatment with Glyxambi.
Glyxambi may pass into breast milk and may harm 
your baby. Consult the doctor regarding the best way 
to feed your baby during treatment with Glyxambi. 

3.	How should you use the medicine?
Always use the medicine according to your doctor's 
instructions. Check with the doctor or pharmacist if 
you are not sure about the dosage or about how to 
use the medicine.
The dosage and manner of treatment will be 
determined only by the doctor. The recommended 
dose is one tablet once a day in the morning, with or 
without food.

Your doctor can instruct you to take Glyxambi in 
combination with other diabetes medicines. 
A decrease in blood sugar level can occur more often 
when Glyxambi is taken with other medicines used 
to treat diabetes. For more information, see section 
2 - "Drug interactions“ and section 4 "Side effects”

Do not exceed the recommended dose.
Do not crush, split or chew the tablets.

If you have accidently taken a higher dosage
If you have taken an overdose, or if a child has 
accidentally swallowed some of the medicine, go 
immediately to a doctor or a hospital emergency 
room and bring the medicine package with you.

If you forget to take this medicine at the scheduled 
time, take it as soon as you remember. If you do not 
remember until it is time for your next dose, skip 
the missed dose and take the next dose at the usual 
time. Do not take two doses at the same time.

Adhere to the treatment as recommended by your 
doctor.
Even if your health improves, do not stop treatment 
with this medicine without consulting your doctor.

If you stop taking the medicine
Do not stop taking this medicine without consulting 
your doctor.

Do not take medicines in the dark! Check the label 
and the dose each time you take the medicine. Wear 
glasses if you need them.
If you have any further questions about using this 
medicine, consult with the doctor or the pharmacist.

4.	Side effects
As with any medicine, use of Glyxambi may cause 
side effects in some people. Do not be alarmed by 
the list of side effects. You may not suffer from any of 
them.

Glyxambi may cause the following severe side 
effects:
•	 Ketoacidosis (increased levels of ketones in your 

blood or urine): ketoacidosis has occurred in 
people with type 2 diabetes during treatment with 
empagliflozin, which is one of the ingredients 
in Glyxambi. Ketoacidosis has also occurred 
in people with diabetes who were sick or who 
had surgery during treatment with Glyxambi. 
Ketoacidosis is a serious medical condition which 
requires treatment in a hospital. Ketoacidosis 
may lead to death. Ketoacidosis may occur during 
treatment with Glyxambi even if your blood 
sugar levels are lower than 250 mg/deciliter. 
Stop taking Glyxambi and contact the doctor 
immediately or go to the nearest emergency room 
if you experience any of the following symptoms: 
nausea, vomiting, abdominal pain (stomach area), 
tiredness, difficulty breathing. If you experience 
any of these symptoms during treatment with 
Glyxambi, check your urine for the presence of 
ketones, if possible, even if your blood sugar levels 
are lower than 250 mg/dL.

•	 Dehydration: Glyxambi may cause dehydration 
in some people (loss of body fluids and salts). 
Dehydration may cause a dizzy feeling, fainting or 
weakness, especially upon transition to standing. 
There have been reports of sudden worsening 
of kidney function in people who are taking 
Glyxambi. You may be at higher risk of dehydration 
if you: are taking medicines for blood pressure 
lowering, including diuretics, are on low salt 
(sodium) diet, have kidney problems, are 65 years 
of age and older. 
Consult with the doctor about what you can do to 
prevent dehydration including how much fluid you 
should drink on a daily basis.
Contact your doctor right away if you reduce the 
amount of food you eat or the amount of liquid 
you drink, for example if you are sick and cannot 
eat, or start to lose liquids from your body, for 
example due to vomiting, diarrhea or being in the 
sun too long.

•	 Pancreatitis may be severe and even 
life-threatening, may occur in patients taking 
Glyxambi. Certain medical conditions may 
increase the risk of developing pancreatitis. Before 
treatment with Glyxambi, tell your doctor if you 
have or have had any of the following conditions: 
pancreatitis, gallstones, history of alcoholism, high 
levels of triglycerides in the blood. Stop taking 
Glyxambi and call the doctor right away if you 
feel severe abdominal pain that does not go away. 
This pain may be felt moving from your abdomen 
to your back. This pain may occur with or without 
vomiting. These may be symptoms of pancreatitis.

•	 Severe urinary tract infections: Severe urinary tract 
infections that may result in hospitalization have 
occurred in patients taking empagliflozin, which 
is one of the ingredients of Glyxambi. Tell the 
doctor if you experience any signs or symptoms of 
urinary tract infection such as burning sensation 
while passing urine, passing urine frequently 
and urgently, pelvic pain, or blood in the urine. 
Sometimes people may also suffer from fever, back 
pain, nausea, or vomiting.

•	 Low blood sugar levels (hypoglycemia): If you take 
Glyxambi with an additional medicine that can 
cause low blood sugar levels, such as medicines 
from the sulfonylurea class or insulin, your risk 
of having low blood sugar levels is higher. The 
dosage of sulfonylurea or insulin may need to be 
lowered while you are taking Glyxambi. Signs and 
symptoms of low blood sugar levels can include: 
headache, drowsiness, weakness, irritability, 

hunger, rapid heart-beat, confusion, shaking or 
feeling jittery, dizziness, sweating.

•	 See a doctor as soon as possible if you notice any 
of the following side effects:
Redness, pain, tenderness, or swelling in the 
area of the genitals till the anus with a fever 
higher than 38°C or feeling generally unwell 
and weak (malaise). These side effects could be 
signs of Fournier's gangrene which is a rare but 
life-threatening bacterial infection in the tissue 
under the skin in the area of the genitals (all the 
way to the anus). There are a number of reports 
of this side effect happening in women and 
men taking a diabetes medicine from the same 
group as Glyxambi. This side effect may lead to 
hospitalization, may require surgery, and may 
even lead to death. The symptoms of Fournier's 
gangrene can get worse quickly so it is important 
to get medical help quickly if you notice any of 
these symptoms.

•	 Vaginal yeast infection - Symptoms of a vaginal 
yeast infection include: vaginal odor, white or 
yellowish vaginal discharge (the discharge may be 
lumpy or look like cottage cheese), vaginal itching.

•	 Yeast infection of the penis - Swelling of an 
uncircumcised penis may develop, which may 
make it difficult to pull back the skin around the tip 
of the penis.
Additional symptoms of yeast infection of the 
penis include: redness, itching or swelling of the 
penis, rash on the penis, foul smelling discharge 
from the penis, pain of the skin around penis.

Consult your doctor if you develop symptoms of a 
yeast infection in the vagina or penis. The doctor 
may recommend using non-prescription antifungal 
medicines. Consult your doctor immediately if you 
use a non-prescription antifungal medicine and 
your symptoms do not go away.

•	 Allergic reactions (hypersensitivity): Serious 
allergic reactions have occurred in patients who 
were taking Glyxambi. Symptoms may include: 
swelling of the face, lips, tongue, throat, and 
other skin areas, difficulty with breathing or 
swallowing, hives (raised red areas on the skin), 
rash, itchy or peeling skin. If you have any of these 
symptoms, stop taking Glyxambi and contact your 
doctor immediately or go to the nearest hospital 
emergency room immediately.

•	 Joint pain: Some patients taking DPP-4 inhibitors 
(linagliptin), which is one of the ingredients in 
Glyxambi, may develop joint pain which could 
be severe. Contact your doctor if you experience 
severe joint pain.

•	 Skin reactions: Certain patients taking DPP-4 
inhibitors, which is one of the ingredients in 
Glyxambi, may develop a skin reaction called 
bullous pemphigoid (an autoimmune skin disease 
that causes blisters and bubbles on the skin 
surface) which can require treatment in hospital. 
Contact your doctor immediately if blisters or 
wounds develop in the outer layer of the skin. The 
doctor may tell you to stop taking Glyxambi.

•	 Heart failure is a condition in which your heart 
does not pump enough blood. Before you start 
taking Glyxambi, tell your doctor if you have or 
have had heart failure or kidney problems. Consult 
the doctor immediately if you experience any of 
the following symptoms:
•	 increasing shortness of breath or difficulty 

breathing, particularly when lying down;
•	 swelling or fluid retention particularly in the feet, 

ankles, or legs;
•	 a fast and unusual weight gain;
•	 unusual tiredness.
These could all be symptoms of heart failure.

Very common side effects (affect more than 1 user 
out of 10) include: 
Urinary tract infections, elevated levels of lipases 
(enzymes that break down fats), upper respiratory 
tract infections, stuffy or runny nose and sore throat.

Common side effects (affect 1-10 users out of 100) 
include: 
Low blood sugar (hypoglycemia), infections of 
the female and male genitals, upper respiratory 
tract infections, increased urination, dyslipidemia, 
nausea, changes in blood test results (rise in 
cholesterol levels and hematocrit), common cold 
(runny nose and throat ache), diarrhea, cough, 
increase in uric acid level, increased level of amylase, 
thirst, dehydration-related incidents (low blood 
pressure and dizziness), joint pain (data from clinical 
studies of empagliflozin).

Side effects reported post-marketing whose 
frequency cannot be established include:
Acute pancreatitis that has also resulted in death, 
ketoacidosis, inflammation of the kidney and renal 
pelvis (Pyelonephritis) and sepsis as a result of a 
urinary tract infection (Urosepsis), allergic reactions 
including anaphylaxis, swelling of the face, the 
lips, the tongue, the throat (angioedema) and skin 
peeling, severe and debilitating joint pain, rash, 
hives, mouth ulcers, stomatitis (inflammation of the 
gums), necrotizing fasciitis (Fournier's gangrene), 
breakdown of muscle (rhabdomyolysis), acute renal 
injury.

If you experience a side effect, if any side effect 
gets worse, or if you experience a side effect not 
indicated in this leaflet, consult your doctor.

Reporting side effects
You can report side effects to the Ministry of 
Health (MoH) by following the link ‘Reporting Side 
Effects of Medication’ on the MoH home page 
(www.health.gov.il) which links to an online form for 
reporting side effects. You can also use this link:
https://sideeffects.health.gov.il

5.	How to store the medicine?
Avoid poisoning! To prevent poisoning, keep this, 
and all other medicines, in a closed place out of 
reach and sight of children and/or infants. Do not 
induce vomiting unless explicitly instructed to do so 
by a doctor.

Do not use the medicine after the expiry date 
(exp. date) appearing on the carton and blister tray. 
The expiry date refers to the last day of that month.

Storage conditions:
Do not store above 25°C.

6.	Additional information
•	 In addition to the active ingredients the medicine 

also contains:
Tablet core:
Mannitol, maize starch, pregelatinized starch, talc, 
copovidone, crospovidone, magnesium stearate.
Tablet coating (Glyxambi 10 mg / 5 mg) contains:
Opadry® Yellow, hypromellose 2910, mannitol, talc, 
titanium dioxide, Macrogol 400, Iron oxide yellow.
Tablet coating (Glyxambi 25 mg / 5 mg) contains:
Opadry® Pink, hypromellose 2910, mannitol, talc, 
titanium dioxide, Macrogol 400, Iron oxide red.

•	 What the medicine looks like and what are the 
contents of the package:
-	 Glyxambi 10 mg / 5 mg film-coated tablets 

- �pale yellow, arc triangular, flat-faced, 
bevel-edged tablets. One side is debossed with 
the Boehringer Ingelheim company symbol; the 
other side is debossed with "10/5".

-	 Glyxambi 25 mg / 5 mg film-coated tablets 
- �pale pink, arc triangular, flat-faced, bevel-

edged tablets. One side is debossed with the 
Boehringer Ingelheim company symbol; the 
other side is debossed with "25/5".

The tablets are packed in blister trays. Each package 
containing 7 or 30 film-coated tablets.
Not all pack sizes may be marketed.

•	 Manufacturer's name and address: Boehringer 
Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, Ingelheim am 
Rhein, Germany.

•	 Registration holder's name and address: 
Boehringer Ingelheim Israel Ltd., 89 Medinat 
Ha-Yehudim St., P.O.B. 4124, Hertzliya-Pituach 
4676672.

•	 This leaflet was revised in December 2021 
according to MOH guidelines.

•	 Registration number of the medicine in the 
National Drug Registry of the Ministry of Health: 
Glyxambi 10 mg / 5 mg: 155-76-34531-00
Glyxambi 25 mg / 5 mg: 155-75-34509-00

Patient leaflet in accordance with the Pharmacists' Regulations (Preparations) - 1986
This medicine is dispensed according to physician's prescription only

Glyxambi® 10 mg / 5 mg
Each coated tablet contains 5 mg linagliptin 
and 10 mg empagliflozin.

Glyxambi® 25 mg / 5 mg
Each coated tablet contains 5 mg linagliptin 
and 25 mg empagliflozin.

Glyxambi® 10 mg / 5 mg
Each coated tablet contains 5 mg linagliptin 
and 10 mg empagliflozin.
Glyxambi® 25 mg / 5 mg
Each coated tablet contains 5 mg linagliptin 
and 25 mg empagliflozin.

Glyxambi® 10 mg / 5 mg
Each coated tablet contains 5 mg linagliptin 
and 10 mg empagliflozin.
Glyxambi® 25 mg / 5 mg
Each coated tablet contains 5 mg linagliptin 
and 25 mg empagliflozin.
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טבליות מצופות
*חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר – ראה סעיף 6 

ʺמידע נוסףʺ.

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
גליקסמבי מיועדת, בנוסף לדיאטה ולפעילות גופנית, 

לשיפור השליטה ברמת הסוכר בדם בקרב מבוגרים עם 
סוכרת מסוג 2, כאשר יש צורך בטיפול משולב בשני 

חומרים פעילים, לינגליפטין ואמפגליפלוזין.
גליקסמבי אינה מומלצת לטיפול בסוכרת מסוג 1 או לטיפול 

 .)diabetic ketoacidosis( בחמצת קטוטית סוכרתית
גליקסמבי לא נבדקה במטופלים אשר סבלו בעבר מדלקת 

לבלב. לא ידוע האם מטופלים אשר סבלו בעבר מדלקת 
לבלב הינם בסיכון גבוה יותר לפתח דלקת לבלב במהלך 

הטיפול בגליקסמבי.
קבוצה תרפויטית:

גליקסמבי מורכבת משילוב שני חומרים פעילים: 
אמפגליפלוזין ולינגליפטין.

 SGLT2 אמפגליפלוזין הינו מעכב
.)sodium-glucose co-transporter 2(

  DPP-4 לינגליפטין הינו מעכב אנזים 
.(dipeptidyl peptidase-4)

לפני שימוש בתרופה 	.2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומרים הפעילים אמפגליפלוזין 	• 
ו/ או לינגליפטין או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר 

מכילה התרופה )לרשימת המרכיבים הבלתי פעילים 
ראה סעיף 6 "מידע נוסף"(. תסמיני תגובה אלרגית 

חמורה לגליקסמבי עלולים לכלול:
פריחה עורית, גרד, קילוף בעור 	o

אזורים מוגבהים ואדומים בעור )סרפדת(  	o
נפיחות של הפנים, השפתיים, הלשון והגרון שלך,  	o

אשר עלולה לגרום לקשיים בנשימה או בבליעה
קושי בבליעה או בנשימה  	o

אם הינך חווה אחד מהתסמינים לעיל, הפסק את נטילת 
התרופה ופנה מיידית לרופא המטפל או לחדר המיון 

של בית החולים הקרוב אליך.
הינך סובל מבעיות כליות חמורות, מחלת כליה סופנית  	•

או אם הינך עובר טיפולי דיאליזה.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

לפני הטיפול בגליקסמבי, ספר לרופא על כל המצב 
הרפואי שלך, כולל אם הינך:

סובל מבעיות בכליות. 	•
סובל מבעיות בכבד. 	•

סבלת בעבר מזיהום בנרתיק או בפין.  	•
סבלת בעבר מזיהום בדרכי השתן או בעיות בעת מתן שתן. 	•

עומד לעבור ניתוח. ייתכן שהרופא יחליט על הפסקת  	•
השימוש בגליקסמבי טרם הניתוח. במקרה שבו הינך 
עומד לעבור ניתוח, היוועץ ברופא לגבי מועד הפסקת 
נטילת גליקסמבי ומועד התחלת הטיפול המחודשת. 

אוכל פחות או חל שינוי בתזונתך. 	•
סובל או סבלת מבעיות בלבלב, כולל דלקת לבלב או  	•

ניתוח בלבלב.
נוהג לשתות אלכוהול לעיתים תכופות, או לשתות הרבה  	•

אלכוהול בפרק זמן קצר.
סובל מסוכרת סוג 1. גליקסמבי אינה מיועדת לטיפול  	•

באנשים הסובלים מסוכרת סוג 1.
בהיריון או מתכננת היריון – ראי סעיף 2" היריון והנקה". 	•
מניקה או מתכננת להניק – ראי סעיף 2" היריון והנקה". 	•

בן 75 ומעלה.  	•
ילדים ומתבגרים

לא ידוע אם התכשיר בטוח ויעיל בילדים. התרופה אינה 
מיועדת לשימוש בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל 18. 

בדיקות ומעקב
ייתכן שהרופא יבצע לך בדיקות דם על מנת לבדוק את  	•
תפקודי הכליות שלך לפני ובמהלך הטיפול בגליקסמבי. 

בזמן נטילת התרופה, עלול להופיע סוכר בשתן שלך  	•
אשר יתבטא בבדיקת שתן. 

רגל סוכרתית: חשוב להקפיד על בדיקה תקופתית קבועה  	•
של כפות הרגליים בהתאם להמלצות של המטפל הרפואי.

ספר לרופא אם הינך סובל או סבלת בעבר מאי ספיקת לב 
או מבעיות בכליות. היוועץ ברופא מייד אם הינך חווה אחד 

מהתסמינים הבאים:
קוצר נשימה מתגבר או קשיי נשימה, בייחוד בשכיבה; 	•
התנפחות או אצירת נוזלים, בייחוד בכפות הרגליים,  	•

הקרסוליים או הרגליים;
עלייה מהירה ובלתי רגילה במשקל; 	•

עייפות בלתי רגילה. 	•
אלה עלולים להיות תסמינים של אי ספיקת לב.

 תופעות לוואי שכיחות מאוד )מופיעות ביותר ממשתמש
1 מתוך 10( כוללות:

זיהומים בדרכי השתן, עלייה בליפאזות )אנזימים המפרקים 
שומנים(, זיהומים בדרכי הנשימה העליונות, גודש באף או 

נזלת וכאב גרון.
תופעות לוואי שכיחות )מופיעות ב-1 עד 10 משתמשים 

מתוך 100( כוללות:
רמת סוכר נמוכה בדם )היפוגליקמיה(, זיהומים באיברי המין 
הנשיים והגבריים, זיהום בדרכי הנשימה העליונות, מתן שתן 

מוגבר, דיסליפידמיה, בחילה, שינויים בתוצאות בדיקות דם 
)עלייה ברמות כולסטרול והמטוקריט(, צינון )נזלת וכאבי 

גרון(, שלשול, שיעול, עלייה ברמת החומצה האורית, עלייה 
באנזים אמילאז, צמא, אירועים הנובעים מהתייבשות )לחץ 

דם נמוך וסחרחורת(, כאבי מפרקים )נתון מהמחקרים 
הקליניים של אמפגליפלוזין(.

תופעות לוואי שדווחו לאחר השיווק ולא ניתן להגדיר את 
שכיחותן כוללות:

דלקת לבלב חריפה שאף גרמה למוות, חמצת קטוטית 
 )Pyelonephritis( דלקת כליה ואגן הכליה ,)Ketoacidosis(

 ,)Urosepsis( ואלח דם כתוצאה מזיהום במערכת השתן
תגובות אלרגיות הכוללות אנפילקסיס, התנפחות של הפנים, 

השפתיים, הלשון, הגרון )אנגיואדמה( וקילוף בעור, כאבי 
מפרקים חמורים ומשתקים, פריחה, סרפדת, כיבים בפה, 
סטומטיטיס )דלקת חניכיים(, דלקת נמקית של החיתולית 
)Fournier’s gangrene - necrotizing fasciitis(, תמס 

שריר )Rhabdomyolysis(, פגיעה כלייתית חריפה.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי 

מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צויינה 
בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא. 

דיווח 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 והבליסטר. תאריך התפוגה מתייחס 

ליום האחרון של אותו חודש.
תנאי אחסון:

.25°C-אין לאחסן מעל ל

מידע נוסף 	.6
נוסף על החומרים הפעילים התרופה מכילה גם: 	•

ליבת הטבליה: 	
Mannitol, maize starch, pregelatinized starch, talc, 
copovidone, crospovidone, magnesium stearate.

ציפוי הטבליה )גליקסמבי 10 מ"ג / 5 מ"ג( מכיל:
Opadry® Yellow, hypromellose 2910, mannitol, talc, 
titanium dioxide, Macrogol 400, Iron oxide yellow.

ציפוי הטבליה )גליקסמבי 25 מ"ג / 5 מ"ג( מכיל:
Opadry® Pink, hypromellose 2910, mannitol, talc, 
titanium dioxide, Macrogol 400, Iron oxide red.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:  	•
גליקסמבי 10 מʺג / 5 מʺג טבליות מצופות - טבליות  	-

בצורת משולש קמור, שטוחות, בעלות שוליים משופעים 
בצבע צהוב חיוור. על צידן האחד מוטבע סמל חברת 

Boehringer Ingelheim ועל צידן השני מוטבע "10/5".
גליקסמבי 25 מ"ג / 5 מ"ג טבליות מצופות - טבליות  	-

בצורת משולש קמור, שטוחות, בעלות שוליים משופעים 
בצבע ורוד חיוור. על צידן האחד מוטבע סמל חברת 

Boehringer Ingelheim ועל צידן השני מוטבע "25/5".
האריזות מגיעות במגשיות )בליסטר(. כל אריזה מכילה 7  	

או 30 טבליות מצופות.
ייתכן שלא כל גודלי האריזות משווקים.

שם היצרן וכתובתו: בורינגר אינגלהיים פארמה  	•
GmbH & Co. KG, אינגלהיים אם ריין, גרמניה. 

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

.4676672
עלון זה נערך בדצמבר 2021 בהתאם להנחיות משרד  	•

הבריאות.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד  	•

 הבריאות:
 גליקסמבי 10 מ"ג / 5 מ"ג: 155-76-34531-00

גליקסמבי 25 מ"ג / 5 מ"ג: 155-75-34509-00 
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר.  	•

על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.

רמות הסוכר שלך בדם נמוכות מ-250 מ"ג/דציליטר. 
הפסק ליטול גליקסמבי ופנה מייד לרופא או פנה לחדר 

מיון הקרוב אליך אם אתה חווה את אחד התסמינים 
הבאים: בחילות, הקאות, כאבי בטן )באזור הקיבה(,  

עייפות, קושי בנשימה. אם אתה חווה אחד מהתסמינים 
הנ"ל במהלך הטיפול בגליקסמבי, בדוק המצאות קטונים 

בשתן שלך אם מתאפשר, גם אם רמות הסוכר שלך בדם 
נמוכות מ-250 מ"ג/ד"ל.

התייבשות - גליקסמבי עלולה לגרום לחלק מהמטופלים  	•
להתייבשות )איבוד נוזלים ומלחים מהגוף(. התייבשות 

עלולה לגרום לתחושת סחרחורת, עילפון או חולשה, בעיקר 
במעבר לעמידה. היו דיווחים של החמרה פתאומית בתפקוד 
הכלייתי אצל אנשים הנוטלים גליקסמבי. הסיכון להתייבשות 
הינו גבוה יותר בייחוד אם הינך: נוטל תרופות להורדת לחץ 
הדם, כולל תרופות משתנות, מקפיד על דיאטה דלת מלח 

)נתרן(, סובל מבעיות בכליה, בן 65 שנים ומעלה. 
היוועץ ברופא לגבי מה עליך לעשות על מנת להימנע 

מהתייבשות כולל כמה נוזלים עליך לשתות על בסיס יומי.
יש לפנות לרופא מייד אם צמצמת את כמות האוכל שהינך 
אוכל או את כמות הנוזלים שהינך שותה, לדוגמה אם הינך 

מקיא ואינך מסוגל לאכול או שהינך מתחיל לאבד נוזלים מגופך 
כגון בעקבות הקאות, שלשולים או שהייה ממושכת בשמש.

דלקת לבלב עלולה להיות חמורה ואף מסכנת חיים, עלולה  	•
להופיע במטופלים בגליקסמבי. בעיות רפואיות מסוימות 

עלולות להעלות את הסיכון לפתח דלקת לבלב. לפני 
הטיפול בגליקסמבי, ספר לרופא אם סבלת או אתה סובל 
מאחד המצבים הבאים: דלקת לבלב, אבנים בכיס המרה, 

עבר של אלכוהוליזם, רמות טריגליצרידים גבוהות בדם.
יש להפסיק ליטול גליקסמבי ולהתקשר לרופא מייד אם 

אתה מרגיש כאב בטן חמור שאינו חולף. ייתכן שתרגיש 
שהכאב נע מהבטן עד לגב שלך. הכאב יכול להופיע עם או 

ללא הקאות. ייתכן שאלו תסמינים של דלקת לבלב.
זיהומים חמורים בדרכי השתן: זיהומים חמורים בדרכי  	•
השתן אשר עלולים להביא לאשפוז התרחשו במטופלים 
שנטלו אמפגליפלוזין, אחד המרכיבים בגליקסמבי. ספר 
לרופא אם יש לך סימנים או תסמינים כלשהם של זיהום 

בדרכי השתן כגון הרגשת צריבה במתן שתן, תכיפות 
ודחיפות במתן שתן, כאב באגן הירכיים או דם בשתן. לעיתים 
אנשים עלולים לסבול גם מחום, כאב גב, בחילות או הקאות. 

רמות סוכר נמוכות בדם )היפוגליקמיה(: אם הינך נוטל  	•
גליקסמבי יחד עם תרופה נוספת אשר יכולה לגרום לרמות 

סוכר נמוכות בדם, כגון תרופות ממשפחת הסולפונילאוריאה 
או אינסולין, הסיכון שלך לסבול מרמות סוכר נמוכות בדם גבוה 

יותר. ייתכן שיהיה צורך להוריד את המינון של תרופת 
הסולפונילאוריאה או של האינסולין במהלך השימוש 

בגליקסמבי. סימנים ותסמינים של רמות סוכר נמוכות בדם 
יכולים לכלול: כאב ראש, נמנום, חולשה, רגזנות, רעב, דפיקות 

לב מהירות, בלבול, רעד או עצבנות, סחרחורת, הזעה.
יש לפנות בהקדם האפשרי לרופא אם הינך מבחין באחת  	•

מתופעות הלוואי הבאות: 
אודם, כאב, רגישות או נפיחות באזור הגניטלי עד פי הטבעת, 

בליווי חום מעל 38°C או הרגשה כללית רעה וחולשה. 
תופעות לוואי אלו יכולות להעיד על התפתחות של 

Fournier’s gangrene. מדובר בזיהום חיידקי נדיר אך מסכן 
חיים ברקמות התת עוריות באזור הגניטלי )עד פי הטבעת(. 

קיימים מספר דיווחים אודות היארעות תופעת לוואי זו בנשים 
ובגברים אשר נטלו תרופות לטיפול בסוכרת ממשפחת 

התרופות שאליה שייכת גליקסמבי. תופעת לוואי זו עלולה 
 Fournier’s להוביל לאשפוז, צורך בניתוח ואף למוות. תסמיני

gangrene עלולים להידרדר במהירות, ולכן חשוב לפנות 
לעזרה רפואית במהירות אם הינך חש באחד מתסמינים אלו.

זיהום פטרייתי נרתיקי - תסמינים לזיהום פטרייתי נרתיקי  	•
כוללים: ריח מהנרתיק, הפרשה לבנה או צהבהבה 

מהנרתיק )ההפרשה יכולה להיות גושית או דמויית גבינת 
קוטג'(, גרד בנרתיק.

זיהום פטרייתי של הפין - עלולה להתפתח נפיחות של פין  	•
לא נימול שיכולה לגרום לקושי במשיכה לאחור של העור 

מסביב לקצה הפין.
תסמינים נוספים של הזיהום הפטרייתי של הפין כוללים: 

אדמומיות, גרד או נפיחות של הפין, פריחה על הפין, 
הפרשות בעלות ריח רע מהפין, כאב בעור שמסביב לפין. 
יש להיוועץ ברופא במקרה של הופעת תסמינים של זיהום 
פטרייתי בנרתיק או בפין. ייתכן שהרופא ימליץ על שימוש 
בתרופות אנטי פטרייתיות ללא מרשם. יש להיוועץ ברופא 

מייד אם הינך נוטל תרופה אנטי פטרייתית  ללא מרשם 
והתסמינים אינם חולפים.

תגובות אלרגיות )רגישות יתר(: תגובות אלרגיות חמורות  	•
התרחשו בקרב מטופלים הנוטלים גליקסמבי. התסמינים 

עלולים לכלול: התנפחות של הפנים, השפתיים, הלשון, 
הגרון ואזורים אחרים בעור, קושי בנשימה או בבליעה, 

סרפדת )אזורים אדומים בולטים על העור(, פריחה, גרד או 
קילוף בעור. אם הינך סובל מאחד מהתסמינים האלה, עליך 
להפסיק את נטילת גליקסמבי ולפנות לרופא מייד או לפנות 

מייד לחדר מיון של בית חולים הקרוב אליך.
כאבי מפרקים: ישנם מטופלים אשר נוטלים תרופות  	•

מקבוצת מעכבי DPP-4 )לינגליפטין(, אחד המרכיבים 
בגליקסמבי, העלולים לפתח כאב מפרקים העלול להיות 

חמור. פנה לרופא אם אתה חווה כאב מפרקים חמור. 
תגובות עוריות: מטופלים מסוימים אשר נוטלים תרופות  	•
מקבוצת מעכבי DPP-4, אחד מהמרכיבים בגליקסמבי, 

 bullous עלולים לפתח תגובה עורית הנקראת
pemphigoid )בולוס פמפיגואיד, מחלת עור אוטואימונית 
המתבטאת בהופעת שלפוחיות ובועות על פני העור( אשר 

יכולה לדרוש טיפול בבית חולים. פנה לרופא מייד אם 
מתפתחים שלפוחיות או פצעים בשכבה החיצונית של העור. 

ייתכן שהרופא המטפל יגיד לך להפסיק ליטול גליקסמבי.
אי ספיקת לב הינה מצב שבו הלב שלך אינו מזרים דם  	•
בכמות מספקת. לפני שאתה מתחיל ליטול גליקסמבי 

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. גליקסמבי עלולה להשפיע על הדרך שבה תרופות 

אחרות פועלות, ותרופות אחרות עלולות להשפיע על הדרך 
שבה גליקסמבי פועלת. במיוחד יש ליידע את הרופא או 

הרוקח אם אתה לוקח אחת מן התרופות הבאות:
אינסולין או תרופות אחרות אשר יכולות להוריד את רמת  	•

הסוכר בדם. 
תרופות המשמשות להוצאת נוזלים מהגוף )מְשַׁתֵּנוֹת(.  	•

שילוב של תרופות משתנות יחד עם אמפגליפלוזין )אחד 
המרכיבים בגליקסמבי( גורם לעלייה בנפח השתן ובתדירות 
ההתרוקנויות, אשר עלולות להביא לאיבוד של מלחים ונוזלי 

גוף )התייבשות(.
ריפמפין - אנטיביוטיקה המשמשת לטיפול בשחפת. 	•

יש להכיר את התרופות שאתה נוטל, להחזיק רשימה שלהן 
ולהציג אותה בפני הרופא המטפל והרוקח כאשר הינך מקבל 

תרופה חדשה.
 שימוש בתרופה ומזון 

ניתן ליטול את התרופה עם מזון או בלעדיו.
היריון והנקה

יש להיוועץ ברופא או ברוקח לפני השימוש בתרופה זו אם 
הינך בהיריון, חושבת שהינך בהיריון, מתכננת היריון, מיניקה 

או מתכננת להניק.
גליקסמבי עלולה להזיק לעובר שלך. אם הרית במהלך 

הטיפול עם גליקסמבי, יש להודיע לרופא בהקדם האפשרי. 
דברי עם הרופא בנוגע לדרך הטובה ביותר לאזן את רמות 

הסוכר שלך בדם במהלך ההיריון. 
אין להניק במהלך הטיפול בגליקסמבי.

גליקסמבי עלולה לעבור לחלב האם ולפגוע בתינוקך. היוועצי 
ברופא בנוגע לדרך הטובה ביותר להזין את תינוקך במהלך 

הטיפול עם גליקסמבי. 

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך 

לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן 
השימוש בתרופה.

המינון ואופן הטיפול ייקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון 
המקובל הוא כדור אחד בבוקר פעם ביום עם מזון או בלעדיו.

הרופא יכול להנחות אותך ליטול גליקסמבי בשילוב עם תרופות 
אחרות לטיפול בסוכרת. יכולה להתרחש ירידה ברמת הסוכר 

בדם לעיתים קרובות יותר, כאשר גליקסמבי נלקחת עם תרופות 
אחרות המיועדות לטיפול בסוכרת. למידע נוסף ראה סעיף 2 

"אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות" וסעיף 4 "תופעות לוואי".
אין לעבור על המנה המומלצת.

אסור לכתוש, לחצות או ללעוס את הטבליות.
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 תרופה זו בזמן הקצוב, יש ליטול אותה 

מייד כשנזכרת. אם נזכרת בזמן הסמוך למועד נטילת המנה 
הבאה, דלג על המנה שנשכחה וקח את המנה הבאה בזמן 

הרגיל. אין ליטול מנה כפולה בו זמנית.
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 
אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.
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 בגליקסמבי עלול לגרום לתופעות 

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

גליקסמבי עלולה לגרום לתופעות הלוואי החמורות הבאות: 
חמצת קטוטית )Ketoacidosis - רמות מוגברות של  	•

קטונים בדם או בשתן שלך(: חמצת קטוטית הופיעה 
באנשים עם סוכרת מסוג 2 במהלך הטיפול 

באמפגליפלוזין, אחד המרכיבים של גליקסמבי. חמצת 
קטוטית גם הופיעה באנשים עם סוכרת בזמן שהיו חולים 
או בזמן שעברו ניתוח במהלך הטיפול בגליקסמבי. חמצת 

קטוטית הינה מצב רפואי חמור אשר דורש טיפול בבית 
חולים. חמצת קטוטית עלולה להוביל למוות. חמצת 

קטוטית עלולה להופיע בזמן הטיפול בגליקסמבי גם אם 

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

גליקסמבי® 10 מ"ג / 5 מ"ג
)linagliptin( כל טבליה מצופה מכילה 5 מ"ג לינגליפטין 

.)empagliflozin( ו-10 מ"ג אמפגליפלוזין

גליקסמבי® 25 מ"ג / 5 מ"ג
)linagliptin( כל טבליה מצופה מכילה 5 מ"ג לינגליפטין 

.)empagliflozin( ו-25 מ"ג אמפגליפלוזין

גליקסמבי® 10 מ"ג / 5 מ"ג
 )linagliptin( כל טבליה מצופה מכילה 5 מ"ג לינגליפטין 

.)empagliflozin( ו-10 מ"ג אמפגליפלוזין
גליקסמבי® 25 מ"ג / 5 מ"ג

 )linagliptin( כל טבליה מצופה מכילה 5 מ"ג לינגליפטין 
.)empagliflozin( ו-25 מ"ג אמפגליפלוזין

גליקסמבי® 10 מ"ג / 5 מ"ג
 )linagliptin( כל טבליה מצופה מכילה 5 מ"ג לינגליפטין  

.)empagliflozin( ו-10 מ"ג אמפגליפלוזין
גליקסמבי® 25 מ"ג / 5 מ"ג

 )linagliptin( כל טבליה מצופה מכילה 5 מ"ג לינגליפטין  
.)empagliflozin( ו-25 מ"ג אמפגליפלוזין

ABCD

چليكسامبي® 10 ملغ / 5 ملغ 
)linagliptin( كل قرص مغلفّ يحتوي على 5 ملغ ليناچلپتين

.)empagliflozin( و- 10 ملغ إيمپاچليفلوزين
چليكسامبي® 25 ملغ / 5 ملغ

)linagliptin( كل قرص مغلفّ يحتوي على 5 ملغ ليناچلپتين
.)empagliflozin( و- 25 ملغ إيمپاچليفلوزين

چليكسامبي® 10 ملغ / 5 ملغ 
)linagliptin( كل قرص مغلفّ يحتوي على 5 ملغ ليناچلپتين

.)empagliflozin( و- 10 ملغ إيمپاچليفلوزين
چليكسامبي® 25 ملغ / 5 ملغ

)linagliptin( كل قرص مغلفّ يحتوي على 5 ملغ ليناچلپتين
.)empagliflozin( و- 25 ملغ إيمپاچليفلوزين
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