
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 
)مستحضرات( - 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

ميتفورمين إينوڤامد
أقراص
التركيب

يحتوي كل قرص على:
ميتفورمين هيدروكلوريد 850 ملغ

Metformin hydrochloride 850 mg
المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر ـ أنظر 

الفقرة 6 ـ "معلومات إضافية".
إستعمالك  قبل  نهايتها  حتى  بتمعن  النشرة  إقرأ 

للدواء.
الدواء. إذا  عن  موجزة  معلومات  على  النشرة  هذه  تحتوي 

توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
وُصف هذا الدواء للعلاج من أجلك. لا تعطيه للآخرين فهو قد 
يضرهم حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.

1. لأي غرض مخصص الدواء؟
النوع 2، وخاصة  من  السكري  لمعالجة  الدواء مخصص 
للمتعالجين الذين يعانون من وزن زائد، عندما يكون التغيير 
في النظام الغذائي والتمارين وحدها غير كافية لموازنة نسب 

الچلوكوز في الدم. 
لدى الكبار، ميتفورمين إينوڤامد مخصص كعلاج منفرد أو  	●
بمشاركة أدوية أخرى لمعالجة السكري بالإعطاء الفموي 

أو مع إنسولين.
لدى الأطفال من عمر 10 سنوات والمراهقين، ميتفورمين  	●
إينوڤامد مخصص كعلاج منفرد أو بمشاركة مع إنسولين. 
المتعالجين  لدى  السكري  إختلاطات  في  إنخفاض  لوحظ 
الزائد  النوع 2 والوزن  الذين يعانون من سكري من  الكبار 
بعد فشل  أول  بـ ميتفورمين كخط علاج  تم علاجهم  الذين 

التغيير في النظام الغذائي.
الفصيلة العلاجية: 

أدوية لخفض نسب الچلوكوز في الدم. تنتمي المادة الفعالة 
إلى فصيلة البيچوانيدات.

الإنسولين هو هورمون ينتجه البنكرياس، الذي يجعل الجسم 
جسمك  يستعمل  الدم.  من  )السكر(  الچلوكوز  يستوعب 

الچلوكوز لإنتاج الطاقة أو يخزنه للإستعمال المستقبلي.
إذا كنت تعاني من السكري، فإن البنكرياس لديك لا ينتج ما 
يكفي من الإنسولين أو أن جسمك لا يمكنه أن يستعمل كما 
إرتفاع  إلى  الأمر  هذا  ينتجه. يسبب  الذي  الإنسولين  ينبغي 
على  إينوڤامد  ميتفورمين  الدم. يساعد  في  الچلوكوز  نسبة 
خفض نسبة الچلوكوز في الدم إلى الوضع السليم قدر الإمكان. 
إذا كنت بالغاً ولديك وزن زائد، فإن تناول ميتفورمين إينوڤامد 
على المدى البعيد يساعد أيضاً في خفض الخطورة لحدوث 
ميتفورمين  بين  علاقة  بالسكري. هنالك  تتعلق  إختلاطات 
إينوڤامد وبين ثبات وزن الجسم أو إنخفاض معتدل في الوزن. 

2. قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة أو لكل واحد من  	●
المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء )أنظر الفقرة 

6 "معلومات إضافية"(.  
●	 كنت تعاني من مشاكل في الكبد.

●	 كنت تعاني من خلل شديد في وظيفة الكلى.
سبيل  مع، على  متوازن  غير  سكري  من  تعاني  كنت  	●
مرتفعة  الدم )نسب  لفرط سكر  المثال، حالة شديدة 
الدم(، غثيان، تقيؤ، إسهال، إنخفاض  في  للچلوكوز 
أدناه “خطورة  لبني )أنظر  الوزن، حماض  سريع في 
كيتوني. حماض  لبني”(، أو حماض  حدوث حماض 
كيتوني هو حالة حيث تتراكم المواد التي تسمى “أجسام 
سبات  قبل  ما  إلى  يؤدي  قد  الدم، مما  كيتونية” في 
سكري. الأعراض تشمل: ألم في البطن، تنفس سريع 
وعميق، نعاس أو رائحة فواكه غير عادية في التنفس.

الجسم )تجفاف(  من  سوائل  اللازم  من  أكثر  فقدت  	●
أو  الشديد/المستمر  الإسهال  المثال بسبب  على سبيل 
إلى مشاكل  التجفاف  تقيؤات متواصلة. قد يؤدي  من 
في الكلى، التي قد تؤدي إلى خطورة حدوث حماض 
لبني )أنظر الفقرة “ تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال 

الدواء”(.
كنت تعاني من تلوث خطير مثل تلوث يؤثر على الرئتين/ 	●

جهاز القصبات الهوائية/الكلى لديك. قد تؤدي التلوثات 
إلى  تؤدي  قد  الكلى، التي  في  مشاكل  إلى  الخطيرة 
خطورة حدوث حماض لبني )أنظر الفقرة “ تحذيرات 

خاصة تتعلق بإستعمال الدواء”(.
كنت تعاني من قصور قلبي شديد أو إجتزت مؤخراً نوبة  	●
قلبية، تعاني من مشاكل شديدة في الدورة الدموية )مثل 
صدمة( أو تعاني من صعوبات في التنفس. هذه الحالات 
بالأكسجين،  الأنسجة  تزويد  في  نقص  إلى  تؤدي  قد 
الأمر الذي يمكن أن يؤدي إلى خطورة حدوث حماض 
لبني )أنظر الفقرة “ تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال 

الدواء”(.
كنت تستهلك كميات كبيرة من الكحول. 	●

إذا إنطبقت عليك حالة أو أكثر من الحالات المذكورة أعلاه، 
إستشر الطبيب قبل بدء العلاج بهذا الدواء.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء:
قبل العلاج بـ ميتفورمين إينوڤامد، إحك للطبيب إذا:

أو  رنتچن  تصوير  فحص، مثل  إجتياز  مقدماً على  كنت  	●
مسح، الذي يتطلب حقن مواد ظليلة في دمك تحتوي على 

اليود . 
كنت مقدماً على إجراء عملية جراحية كبيرة. 	●

معينة  لفترة  إينوڤامد  ميتفورمين  تناول  عن  التوقف  عليك 
ما  الجراحية. سيقرر طبيبك  العملية  أو  الفحص  وبعد  قبل 
المهم  الفترة. من  إلى علاج آخر خلال هذه  إذا كنت بحاجة 

أن تتبع تعليمات الطبيب بدقة.

تحذيرات خاصة إضافية
خطورة حدوث حماض لبني

يمكن أن يسبب ميتفورمين إينوڤامد عرضاً جانبياً نادراً جداً 
إذا  اللبني، بالأخص  الحماض  أيضاً خطير جداً، يسمى  لكن 
كانت كليتيك لا تعملان كما ينبغي. أيضاً تزداد خطورة تطور 
حماض لبني في الحالات التالية: عندما يكون السكري غير 
فيه  مبالغ  متوازن، تلوثات خطيرة، صوم مطوّل، إستهلاك 
للكحول، تجفاف )أنظر التفصيل أدناه(، مشاكل في الكبد وأي 
بالأكسجين  أعضاء الجسم  تزويد  ينخفض  حالة طبية حيث 

)مثل مرض حاد وشديد في القلب(. 
إذا انطبقت عليك حالة واحدة أو أكثر من الحالات المذكورة 

أعلاه، استشر الطبيب لمزيد من التعليمات.
يجب التوقف عن تناول ميتفورمين إينوڤامد لفترة 
قصيرة إذا كنت تعاني من حالة التي يمكن أن يكون 
بالتجفاف )فقدان كبير للسوائل(، مثل  لها علاقة 
للحرارة  كثيرة، إسهالات، سخونة، التعرض  تقيؤات 
المعتاد. إستشر  من  أقل  السوائل  إستهلاك  كان  إذا  أو 

الطبيب لمزيد من التعليمات.
إينوڤامد  ميتفورمين  تناول  عن  التوقف  يجب 
والتوجه فوراً إلى الطبيب أو لغرفة الطوارئ في 
أعراض  بعض  من  تقاسي  كنت  المستشفى، إذا 
الحماض اللبني، لأن هذه الحالة قد تؤدي إلى سبات. 

أعراض الحماض اللبني تشمل:
تقيؤات 	●

ألم في البطن 	●
تقلصات عضلية 	●

شعور عام غير جيد يرافقه إرهاق شديد 	●
صعوبات في التنفس 	●

إنخفاض في درجة حرارة الجسم والنبض 	●
يعتبر الحماض اللبني حالة طبية طارئة التي تتطلب علاجاً 
في المستشفى. إذا توجب عليك إجتياز عملية جراحية كبيرة، 
إينوڤامد خلال وفترة  تناول ميتفورمين  التوقف عن  فعليك 
زمنية ما بعد الإجراء. يقرر طبيبك متى عليك التوقف ومتى 

عليك أن تبدأ من جديد العلاج بـ ميتفورمين إينوڤامد.
ميتفورمين إينوڤامد كعلاج منفرد لا يسبب حالة نقص سكر 
الدم )نسبة منخفضة جداً للچلوكوز في الدم(. مع ذلك، إذا كنت 
تتناول ميتفورمين إينوڤامد مع أدوية أخرى لعلاج السكري 
الدم ) مثل:  نقص سكر  حالة  في  التسبب  شأنها  من  التي 
سولفونيل - أوريا، إنسولين، ميچليتينيدات(، هنالك خطورة 
لحدوث حالة نقص سكر الدم. إذا كنت تقاسي من أعراض 
الدم مثل ضعف، دوار، تعرّق زائد، نبض  حالة نقص سكر 
سريع، اضطرابات في الرؤية أو صعوبة في التركيز - عادة 
التي  الأطعمة  تناول  أو  الحالة هو شرب  هذه  في  يساعد  ما 

تحتوي على السكر.
الفحوص والمتابعة

سيجري طبيبك فحوص منتظمة للچلوكوز في الدم ويلائم  	●
المقدار الدوائي لـ ميتفورمين إينوڤامد إلى نسب الچلوكوز 
بشكل  الطبيب  مع  التحدث  على  الحرص  دمك. يجب  في 
روتيني. هذه المراقبة مهمة بشكل خاص في حال معالجة 

الأطفال والمراهقين أو المسنين.

سيقوم الطبيب أثناء العلاج بـ ميتفورمين إينوڤامد بفحص  	●
وظائف كليتيك على الأقل مرة واحدة في السنة أو بوتيرة 
وظائف  في  تدهور  إذا حدث  مسناً و/أو  كنت  إذا  أعلى 

كليتيك. 
التداخلات/التفاعلات بین الأدویة

إذا كنت مقدماً على إجراء حقنة للدم لمادة ظليلة التي تحتوي 
أن  أو مسح، يجب  أجل تصوير رنتچن  اليود، مثلاً من  على 
أثناء الحقن.  إينوڤامد قبل أو  تتوقف عن تناول ميتفورمين 
تستأنف  أن  عليك  ومتى  التوقف  عليك  متى  طبيبك  سيقرر 

العلاج بـ ميتفورمين إينوڤامد.
مؤخراً، أدوية  استعملت  إذا  أو  تستعمل  كنت  إذا 
طبية  وصفة  بدون  أدوية  ذلك  في  بما  أخرى 
عن  الصيدلي  أو  للطبيب  غذائية، إحك  وإضافات 
ذلك. قد تحتاج إلى مراقبة أكثر تواتراً لنسب الچلوكوز 
بملاءمة  يقوم طبيبك  قد  الكلى، أو  الدم ووظائف  في 
المقدار الدوائي لـ ميتفورمين إينوڤامد. إحك للطبيب 

أو للصيدلي بالأخص إذا كنت تتناول:
أدوية تزيد من كمية البول )مدرات بولية(. 	●

ومثبطات   NSAID( والإلتهاب  الألم  لمعالجة  أدوية  	●
COX-2، مثل ايبوپروفين وسيليكوكسيب(.

أدوية معينة لمعالجة إرتفاع ضغط الدم )مثبطات الإنزيم  	●
المستقبل  وحاجبات   ،]ACE[ للأنجيوتنسين  المحوّل 

.)II لأنچيوتنسين
مقلدات المستقبل بيتا-2، مثل سالبوتامول أو تيربوتالين  	●

)لمعالجة الربو(.
كورتيكوستيروئيدات )لعلاج حالات مختلفة، مثل معالجة  	●

إلتهاب شديد في الجلد أو الربو(.
في  إينوڤامد  ميتفورمين  تغير نسب  أن  أدوية من شأنها  	●
متدني )مثل  كلوي  أداء وظيفي  في حال  دمك، بالأخص 
دولوتيچراڤير،  سيميتيدين،  ريفامپيسين،  ڤيراپاميل، 
رانولازين، تريميتوپريم، ڤانديتانيب، إيساڤوكونازول. 

كريزوتينيب، أولاپاريب(.
أدوية أخرى لمعالجة السكري.  	●

إستعمال الدواء والطعام
يجب تناول ميتفورمين إينوڤامد مع وجبة الطعام أو بعدها 

مباشرة من أجل منع أعراض جانبية في الجهاز الهضمي. 
إستعمال الدواء وإستهلاك الكحول

العلاج  أثناء  الكحول  إستهلاك  في  الإفراط  تجنبّ 
الجائز أن تزداد الخطورة  إينوڤامد، لأنه من  بـ ميتفورمين 
اللبني )أنظرالفقرة “ تحذيرات خاصة  بالحماض  للإصابة 

تتعلق بإستعمال الدواء”(.
الحمل والإرضاع 

أخبري الطبيب إذا كنت في فترة الحمل، تعتقدين بأنك حامل 
أو تخططين لحصول حمل، ليقرر فيما إذا هنالك حاجة لتغيير 
علاجك أو القيام بمراقبة نسب الچلوكوز في الدم. لا يوصى 
بإستعمال ميتفورمين إينوڤامد إذا كنت مرضعة أو تخططين 

للإرضاع.

תופעות לוואי 	.4
כמו בכל תרופה, השימוש במטפורמין אינובמד עלול לגרום 
לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא 
רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
מטפורמין אינובמד עלול לגרום לתופעת לוואי נדירה 
מאוד )תופעה שמופיעה בפחות ממשתמש אחד מתוך 
10,000(, אך חמורה מאוד שנקראת חמצת לקטית )ראה 
סעיף 2 ״אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה״(. אם 
תופעה זו מתרחשת יש להפסיק את נטילת מטפורמין 
אינובמד ולפנות מיד לרופא או לבית חולים, מאחר 

וחמצת לקטית עלולה לגרום לתרדמת.
תופעות לוואי נוספות:

תופעות לוואי שכיחות מאוד )תופעות שמופיעות 
ביותר ממשתמש אחד מתוך עשרה(:

הפרעות במערכת העיכול, כגון בחילה, הקאה, שלשול,  	●
כאב בטן ואיבוד תיאבון. תופעות לוואי אלו מתרחשות 
בדרך כלל בתחילת הטיפול עם מטפורמין אינובמד. ניתן 
להקל על תופעות אלו על ידי חלוקת המינון במהלך 
היום וכן על ידי נטילת מטפורמין אינובמד עם או מיד 
אחרי הארוחה. במידה והתסמינים ממשיכים, הפסק 

את נטילת מטפורמין אינובמד והיוועץ ברופא.

תופעות לוואי שכיחות )תופעות שמופיעות ב- 1-10 
משתמשים מתוך 100(:
שינויים בחוש הטעם. 	●

ירידה או רמות נמוכות של ויטמין B12 בדם )התסמינים  	●
עשויים לכלול עייפות קיצונית, לשון כואבת ואדומה 
]דלקת לשון – גלוסיטיס[, תחושת סיכות ומחטים 
הרופא שלך  צהוב(.  או  חיוור  עור  או  ]פרסתזיה[ 
עשוי לערוך מספר בדיקות על מנת לגלות את הגורם 
לתסמינים מכיוון שחלקם עשויים להיגרם גם על ידי 
סוכרת או על ידי בעיות בריאות אחרות שאינן קשורות.

תופעות לוואי נדירות מאוד )תופעות שמופיעות בפחות 
ממשתמש אחד מתוך 10,000(:

חמצת לקטית. סיבוך נדיר מאוד אך חמור מאוד, במיוחד ●●
אם הכליות שלך אינן מתפקדות כראוי. תסמינים של 
חמצת לקטית אינם ספציפיים )ראה בסעיף 2 ״אזהרות 

מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה״(.
חריגות בבדיקות תפקודי כבד או צהבת )דלקת של ●●

הכבד העלולה לגרום לעייפות, איבוד תיאבון, ירידה 
במשקל, עם או ללא הצהבה של העור או לובן העיניים(. 
במידה ואתה חווה תסמינים אלו, הפסק את נטילת 

מטפורמין אינובמד ופנה אל הרופא שלך.
תגובות עוריות, כגון אדמומיות בעור )אריתמה(, גרד ●●

או פריחה מגרדת )סרפדת(.
ילדים ומתבגרים

נתונים מוגבלים לגבי ילדים ומתבגרים הראו תופעות 
לוואי דומות באופיין ובחומרתן לאלו שדווחו במבוגרים.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי 
מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא 

צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

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

מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
.25°C -יש לאחסן במקום יבש, מתחת ל 	●

אין להשליך תרופות לביוב או לאשפה. שאל את הרוקח  	●
כיצד להשמיד תרופות שאינן בשימוש. אמצעים אלו 

יעזרו לשמור על הסביבה.

מידע נוסף 	.6
נוסף על המרכיב הפעיל, התרופה מכילה גם:

 Hypromellose, Povidone (K-90), Magnesium
stearate, Macrogol 400, Macrogol 6000.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה?
טבליה מצופה, עגולה, קמורה, בצבע לבן, בצידה האחד 

מוטבע ׳A׳ ובצידה השני מוטבע ׳61׳.
קרטון  קופסת  בתוך  בבליסטרים  ארוזות  הטבליות 

שתכולתה 30 טבליות.
יצרן: אאורובינדו פארמה בע״מ, מיטריביהר 2, אמירפט, 

הידראבאד – 500038, הודו.
בעל הרישום והיבואן: אינובמד בע״מ, רח׳ באר גנים 

55, ת.ד. 55, אבן יהודה 40500.
נערך ביוני 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי 
במשרד הבריאות: 162-59-35148.

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

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים
)תכשירים( התשמ״ו – 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

מטפורמין אינובמד
טבליות

הרכב
כל טבליה מכילה:

מטפורמין הידרוכלוריד 850 מ״ג
Metformin hydrochloride 850 mg
ראה   – בתכשיר  ואלרגניים  פעילים  בלתי   חומרים 

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 עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. 
היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם 

הרפואי דומה.

למה מיועדת התרופה? 	.1
2, במיוחד  מיועדת לטיפול בסוכרת מסוג  התרופה 
במטופלים עם משקל עודף, כששינוי בתזונה והתעמלות 

לבדם אינם מספיקים לייצוב רמות הגלוקוז בדם.
במבוגרים, מטפורמין אינובמד מותווה כטיפול יחיד  	●
או בשילוב עם תרופות אחרות לטיפול בסוכרת במתן 

דרך הפה או עם אינסולין.
בילדים מגיל 10 ובמתבגרים, מטפורמין אינובמד מותווה  	●

כטיפול יחיד או בשילוב עם אינסולין.
ירידה בסיבוכי סוכרת נצפתה במטופלים מבוגרים עם 
סוכרת מסוג 2 בעלי משקל עודף אשר טופלו במטפורמין 

כקו טיפול ראשון לאחר כשלון בשינוי התזונתי.
קבוצה תרפויטית:

תרופות להורדת רמות הגלוקוז בדם. החומר הפעיל שייך 
לקבוצת הביגואנידים.

אינסולין הוא הורמון המיוצר על ידי הלבלב, הגורם לגוף 
לקלוט גלוקוז )סוכר( מהדם. הגוף שלך משתמש בגלוקוז 

כדי לייצר אנרגיה או אוגר אותו לשימוש עתידי.
אם אתה סובל מסוכרת, הלבלב שלך לא מייצר מספיק 
אינסולין או שגופך אינו יכול להשתמש כיאות באינסולין 
המיוצר על ידו. זה גורם לרמה גבוהה של גלוקוז בדם. 
מטפורמין אינובמד עוזר להוריד את רמת הגלוקוז בדם 

למצב תקין ככל האפשר.
אם אתה מבוגר בעל משקל עודף, נטילת מטפורמין אינובמד 
לטווח ארוך מסייעת גם בהפחתת הסיכון לסיבוכים 
הקשורים לסוכרת. ישנו קשר בין מטפורמין אינובמד 

לבין משקל גוף יציב או לירידה מתונה במשקל.

לפני השימוש בתרופה 	.2

אין להשתמש בתרופה אם:
אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לכל אחד  	●
מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה 

סעיף 6 ״מידע נוסף״(.
הינך סובל מבעיות בכבד. 	●

הינך סובל מליקוי חמור בתפקוד הכליה. 	●
הינך סובל מסוכרת שאינה מאוזנת עם, לדוגמה,  	●
היפרגליקמיה חמורה )רמות גלוקוז גבוהות בדם(, 
ירידה מהירה במשקל,  בחילה, הקאה, שלשול, 
חמצת לקטית )ראה מטה ״סיכון לחמצת לקטית״( 
או קטואצידוזיס. קטואצידוזיס הוא מצב בו חומרים 
הנקראים ״גופי קטון״ מצטברים בדם, העלול להוביל 
לטרום תרדמת סוכרתית. התסמינים כוללים: כאב 
בטן, נשימה מהירה ועמוקה, ישנוניות או ריח פירות 

חריג בנשימה.
איבדת יותר מדי נוזלים מהגוף )התייבשות( לדוגמה  	●
כתוצאה משלשול חמור/מתמשך או מהקאות רצופות. 
התייבשות עלולה להוביל לבעיות בכליות, אשר 
יכולות לגרום לסיכון לחמצת לקטית )ראה סעיף 

״אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה״(.
הינך סובל מזיהום חמור כגון זיהום המשפיע על  	●
הריאות/מערכת הסימפונות/כליה שלך. זיהומים 
חמורים עלולים להוביל לבעיות בכליות, אשר יכולות 
לגרום לסיכון לחמצת לקטית )ראה סעיף ״אזהרות 

מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה״(.
הינך סובל מאי-ספיקת לב חמורה או עברת לאחרונה  	●
התקף לב, אתה סובל מבעיות חמורות במחזור הדם 
)כגון שוק( או סובל מקשיי נשימה. מצבים אלו עלולים 
להוביל למחסור באספקת החמצן לרקמות, אשר יכול 
לגרום לסיכון לחמצת לקטית )ראה סעיף ״אזהרות 

מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה״(.
הינך צורך כמויות גדולות של אלכוהול. 	●

אם אחד או יותר מהמצבים לעיל נכון לגביך, היוועץ 
ברופא לפני התחלת הטיפול בתרופה זו.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

לפני הטיפול במטפורמין אינובמד, ספר לרופא אם:
הינך עומד לעבור בדיקה, כגון צילום רנטגן או סריקה,  	●

הדורשת הזרקת חומרי ניגוד המכילים יוד לדמך.
הינך עומד לעבור ניתוח גדול. 	●

עליך להפסיק את נטילת מטפורמין אינובמד לתקופה 
מסוימת לפני ואחרי הבדיקה או הניתוח. הרופא שלך 
יחליט אם הינך זקוק לטיפול אחר בתקופת זמן זו. חשוב 

שתמלא אחר הוראות הרופא במדויק.

אזהרות מיוחדות נוספות
סיכון לחמצת לקטית

מטפורמין אינובמד עלול לגרום לתופעת לוואי נדירה מאוד 
אך גם חמורה מאוד, הנקראת חמצת לקטית, במיוחד אם 
הכליות שלך אינן מתפקדות כראוי. הסיכון לפתח חמצת 
לקטית עולה גם במצבים הבאים: כאשר הסוכרת אינה 
מאוזנת, זיהומים חמורים, צום ממושך, צריכת אלכוהול 
מופרזת, התייבשות )ראה פירוט מטה(, בעיות בכבד 
ובכל מצב רפואי בו יש ירידה באספקת החמצן לאיברי 

הגוף )כגון מחלת לב חריפה וחמורה(.
אם אחד או יותר מהמצבים לעיל נכון לגביך, היוועץ 

ברופא לקבלת הנחיות נוספות.
יש להפסיק ליטול מטפורמין אינובמד לתקופה קצרה 
אם אתה סובל ממצב שיכול להיות קשור להתייבשות 
)איבוד משמעותי של נוזלים(, כגון הקאות חמורות, 
שלשולים, חום, חשיפה לחום או אם צריכת הנוזלים 
פחותה מהרגיל. היוועץ ברופא לקבלת הנחיות נוספות.
יש להפסיק ליטול מטפורמין אינובמד ולפנות לרופא 
או לחדר מיון של בית חולים מיד, אם אתה חווה חלק 
מהתסמינים של חמצת לקטית, מאחר שמצב זה עלול 

לגרום לתרדמת. התסמינים של חמצת לקטית כוללים:
הקאות 	●

כאב בטן 	●
התכווצויות שרירים 	●

הרגשה כללית לא טובה המלווה בעייפות חמורה 	●
קשיי נשימה 	●

ירידה בטמפרטורת הגוף ובדופק 	●
חמצת לקטית הינה מצב חירום רפואי המחייב טיפול 

בבית חולים.
אם אתה צריך לעבור ניתוח גדול, עליך להפסיק את נטילת 
מטפורמין אינובמד במהלך ולמשך זמן מה אחרי ההליך. 
הרופא שלך יחליט מתי עליך להפסיק ומתי להתחיל 

מחדש את הטיפול במטפורמין אינובמד.
מטפורמין אינובמד כטיפול יחיד אינו גורם להיפוגליקמיה 
הינך  אם  זאת,  עם  בדם(.  מדי  נמוכה  גלוקוז  )רמת 
אחרות  תרופות  עם  ביחד  אינובמד  מטפורמין  נוטל 
לטיפול בסוכרת היכולות לגרום להיפוגליקמיה )כמו 
סולפונילאוריאה, אינסולין, מגליטינידים(, יש סיכון 
להיפוגליקמיה. אם אתה חווה תסמינים של היפוגליקמיה 
כגון חולשה, סחרחורת, הזעה מוגברת, דופק מהיר, 
הפרעות בראיה או קושי להתרכז – שתייה או אכילת 

מזון המכילים סוכר עוזרים בדרך כלל במצב זה.
בדיקות ומעקב

הרופא שלך יבצע בדיקות סדירות של גלוקוז בדם  	●
ויתאים את המינון של מטפורמין אינובמד לרמות 
הגלוקוז בדמך. יש להקפיד לשוחח עם הרופא באופן 
שגרתי. ניטור זה חשוב במיוחד במקרה של טיפול 

בילדים ובמתבגרים או בקשישים.
במהלך הטיפול במטפורמין אינובמד הרופא שלך יבדוק  	●
את תפקודי הכליות שלך לפחות פעם בשנה או בתדירות 
גבוהה יותר אם אתה קשיש ו/או אם יש הרעה בתפקוד 

הכליות שלך.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

אם עליך לעבור הזרקה לדם של חומר ניגוד המכיל יוד, 
לדוגמה לצורך צילום רנטגן או סריקה, עליך להפסיק 
ליטול מטפורמין אינובמד לפני או בזמן ההזרקה. הרופא 
שלך יחליט מתי עליך להפסיק ומתי להתחיל מחדש את 

הטיפול במטפורמין אינובמד.
אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות 
כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך 
לרופא או לרוקח. ייתכן שתזדקק לניטור תכוף יותר של 
רמות הגלוקוז בדם ותפקוד הכליות, או שייתכן שהרופא 
יתאים עבורך את מינון מטפורמין אינובמד. ספר לרופא 

או לרוקח במיוחד אם אתה לוקח:
תרופות שמגדילות את כמות השתן )משתנים(. 	●

ומעכבי  NSAID( ודלקת  בכאב  לטיפול  תרופות  	● 
 COX-2, כמו איבופרופן וסלקוקסיב(.

)מעכבי  תרופות מסוימות לטיפול ביתר לחץ דם  	●
 אנזים המהפך אנגיוטנסין ]ACE], וחוסמי הרצפטור 

.)II לאנגיוטנסין
אגוניסטים לרצפטור בטא-2, כגון סאלבוטאמול או  	●

טרבוטאלין )לטיפול באסטמה(.
קורטיקוסטרואידים )לטיפול במצבים שונים, כגון  	●

טיפול בדלקת עור חמורה או באסטמה(.
●	 תרופות העלולות לשנות את רמת המטפורמין אינובמד 
בדמך, במיוחד במקרה של תפקוד כלייתי ירוד )כגון 
וראפאמיל, ריפאמפיצין, סימטידין, דולוטגראביר, 
איזבוקונאזול,  ונדטניב,  טרימתופרים,  רנולזין, 

קריזוטיניב, אולפריב(.
תרופות אחרות לטיפול בסוכרת. 	●

שימוש בתרופה ומזון
יש ליטול מטפורמין אינובמד עם הארוחה או מיד אחריה, 

על מנת למנוע תופעות לוואי במערכת העיכול.
שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול

הטיפול  בזמן  אלכוהול  מופרזת של  מצריכה  הימנע 
במטפורמין אינובמד, מאחר שתיתכן עליה בסיכון לחמצת 
לקטית )ראה סעיף ״אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש 

בתרופה״(.
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היריון והנקה
ספרי לרופא אם את בהיריון, חושבת שאת בהיריון או 
מתכננת להיכנס להיריון, על מנת שיחליט אם יש צורך 
לשנות את הטיפול שלך או את ניטור רמות הגלוקוז בדם.

מטפורמין אינובמד אינו מומלץ אם את מניקה או מתכננת 
להניק.

נהיגה ושימוש במכונות
מטפורמין אינובמד לבדו אינו גורם להיפוגליקמיה )רמת 
גלוקוז נמוכה מדי בדם(, ולכן התרופה לא אמורה להשפיע 

על היכולת שלך לנהוג או להשתמש במכונות.
עם זאת, יש לנקוט בזהירות אם הינך נוטל מטפורמין 
אינובמד ביחד עם תרופות אחרות לטיפול בסוכרת 
העלולות לגרום להיפוגליקמיה )כגון סולפונילאוריאה, 
אינסולין, מגליטינידים(. תסמינים של היפוגליקמיה כוללים 
חולשה, סחרחורת, הזעה מוגברת, דופק מהיר, הפרעות 
בראיה או קושי להתרכז. אין לנהוג או להשתמש במכונות 

אם אתה מתחיל לחוש בתסמינים אלו.

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 יקבעו על ידי הרופא בלבד.

מטפורמין אינובמד אינו תחליף לקיום אורח חיים בריא. 
יש לעקוב אחר הנחיות התזונה שהמליץ הרופא, ולהקפיד 

על פעילות גופנית סדירה.
המינון המקובל הוא:

ילדים מגיל 10 ומעלה ומתבגרים:
המינון ההתחלתי הוא בדרך כלל 500 מ״ג או 850 מ״ג 
)טבליה אחת( פעם ביום. המינון היומי המקסימלי הינו 
2,000 מ״ג ביום מחולק ל- 2 או 3 מנות. הטיפול בילדים 
בגילאי 10-12 שנים מומלץ רק אם ניתנה הנחיה מפורשת 

מהרופא כיוון שהניסיון בקבוצת גיל זו מוגבל.
מבוגרים:

המינון ההתחלתי המקובל בדרך כלל הינו 500 מ״ג או 
850 מ״ג )טבליה אחת( 2-3 פעמים ביום.

המינון היומי המקסימלי הינו 2,550 מ״ג ביום, מחולק 
ל- 3 מנות.

אם הינך סובל מליקוי בתפקוד הכלייתי, ייתכן שהרופא 
ירשום לך מינון נמוך יותר.

אם הינך מטופל גם באינסולין, הרופא ינחה אותך כיצד 
להתחיל טיפול במטפורמין אינובמד.

אין לחצות את הטבליה של מטפורמין אינובמד. כאשר 
נדרש מינון של 500 מ״ג, יש לאתר תכשיר המכיל מטפורמין 
850 מ״ג שניתן לחצותו )לקבלת מינון של 425 מ״ג(, אשר 

יכול להוות חלופה לטבליה המכילה 500 מ״ג.
אין לעבור על המנה המומלצת.

איך לקחת מטפורמין אינובמד:
יש ליטול מטפורמין אינובמד עם הארוחה או מיד אחריה, 

על מנת למנוע תופעות לוואי במערכת העיכול.
יש לבלוע את הטבליה עם כוס מים.

אם אתה לוקח מנה אחת ביום, קח אותה בבוקר )עם  	●
ארוחת הבוקר(.

אם אתה נוטל את התרופה פעמיים ביום, קח אותה  	●
בבוקר )עם ארוחת הבוקר( ובערב )עם ארוחת הערב(.
אם אתה נוטל את התרופה 3 פעמים ביום, קח אותה  	●
בבוקר )עם ארוחת הבוקר(, בצהריים )עם ארוחת 

הצהריים( ובערב )עם ארוחת הערב(.
כתישה/חצייה/לעיסה:

אין לחצות, ללעוס או לכתוש את הטבליה.
אם, לאחר זמן מה, אתה חושב שההשפעה של מטפורמין 

אינובמד חזקה או חלשה מדי, היוועץ ברופא.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

אם נטלת מנת יתר, אתה עלול לסבול מחמצת לקטית. 
תסמינים של חמצת לקטית אינם ספציפיים, כגון הקאות, 
כאב בטן עם התכווצויות שרירים, הרגשה כללית לא טובה 
המלווה בעייפות חמורה וקשיי נשימה. תסמינים נוספים 
כוללים ירידה בטמפרטורת הגוף ובדופק. אם אתה חווה 
תסמינים אלו, יש לפנות מיד לקבלת טיפול רפואי, 
מאחר שחמצת לקטית עלולה לגרום לתרדמת. הפסק 
מיד את נטילת מטפורמין אינובמד ופנה מיד לרופא 

או לחדר מיון של בית חולים.

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, 
פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת 

התרופה איתך.
אם שכחת ליטול את התרופה

אם שכחת ליטול את התרופה בזמן המיועד, אין ליטול 
מנה כפולה על מנת לפצות על מנה שנשכחה. קח את 

המנה הבאה בזמן הרגיל.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא. גם אם 
חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה 

ללא התייעצות עם הרופא.
 אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה 
בכל פעם שאתה נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם 

אתה זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, 

היוועץ ברופא או ברוקח.

http://www.health.gov.il
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السياقة وإستعمال الماكنات
ميتفورمين إينوڤامد لوحده لا يسبب حالة نقص سكر الدم 
من  ليس  الدم(. لذلك  في  جداً للچلوكوز  منخفضة  )نسبة 
المفترض أن يؤثر الدواء على قدرتك على السياقة أو تشغيل 

ماكنات.
مع ذلك، يجب إتخاذ الحذر إذا كنت تتناول ميتفورمين إينوڤامد 
سوية مع أدوية أخرى لمعالجة السكري التي يمكنها أن تسبب 
الدم ) مثل: سولفونيل-أوريا، إنسولين،  نقص سكر  حالة 
ميچليتينيدات(. أعراض حالة نقص سكر الدم تشمل ضعف، 
أو  الرؤية  في  زائد، نبض سريع، إضطرابات  دوار، تعرّق 
صعوبة في التركيز. لا يجوز السياقة أو إستعمال الماكنات 

إذا بدأت تشعر بهذه الأعراض.
3. كيفية إستعمال الدواء؟

يجب دائماً إستعمال المستحضر بحسب تعليمات الطبيب. 
عليك الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً 

بالنسبة للمقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.

ميتفورمين إينوڤامد لا يشكل بديلاً لإتباع نمط حياة صحي. 
الطبيب،  قبل  بها من  الموصى  التغذية  إرشادات  إتباع  يجب 

والحفاظ على نشاط بدني منتظم.
المقدار الدوائي الإعتيادي هو:

أطفال من عمر 10 وما فوق والمراهقين:
أو 850 ملغ  الإبتدائي عادة هو 500 ملغ  الدوائي  المقدار 
)قرص واحد( مرة في اليوم. المقدار الدوائي الأعظمي هو 
دوائية.  إلى 2 أو 3 مقادير  مقسم  اليوم  في  2٫000 ملغ 
أعمارهم 12 - 10  تتراوح  الذين  الأطفال  بمعالجة  يوصى 
نظراً  الطبيب  من  إعطاء تعليمات صريحة  تم  إذا  فقط  سنة 

لأن التجربة محدودة في هذه الفئة العمرية. 
الكبار:

أو  عادة 500 ملغ  هو  الإبتدائي  الإعتيادي  الدوائي  المقدار 
850 ملغ )قرص واحد( 3-2 مرات في اليوم.

المقدار الدوائي الأعظمي هو 2٫550 ملغ في اليوم، مقسم 
لـ 3 مقادير دوائية.

الممكن أن  الكلى، فمن  إذا كنت تعاني من خلل في وظائف 
يصف لك الطبيب مقداراً دوائياً أقل.

إذا كنت متعالجاً أيضاً بإنسولين، فسيرشدك الطبيب عن كيفية 
بدء تناول ميتفورمين إينوڤامد. 

لا يجوز شطر قرص ميتفورمين إينوڤامد. عندما تكون هناك 
حاجة إلى مقدار دوائي 500 ملغ، يجب العثور على مستحضر 
شطره  بالإمكان  الذي  ميتفورمين 850 ملغ  على  يحتوي 
أن  بإمكانه  دوائي 425 ملغ(، الذي  مقدار  على  )للحصول 

يكون بديلاً لقرص يحتوي على 500 ملغ.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

كيفية تناول ميتفورمين إينوڤامد:
يجب تناول ميتفورمين إينوڤامد مع وجبة الطعام أو مباشرة 

بعدها لتجنب حدوث أعراض جانبية في الجهاز الهضمي. 
يجب بلع القرص مع كأس من الماء.

إذا كنت تتناول مقداراً دوائياً واحداً في اليوم، تناوله في  	●
الصباح )مع وجبة الفطور(.

إذا كنت تتناول الدواء مرتين في اليوم، تناوله في الصباح  	●
)مع وجبة الفطور(، وفي المساء )مع وجبة العشاء(.

إذا كنت تتناول الدواء 3 مرات في اليوم، تناوله في الصباح  	●
)مع وجبة الفطور(، وفي الظهر )مع وجبة الغداء( وفي 

المساء )مع وجبة العشاء(.
السحق/الشطر/المضغ:

لا يجوز شطر، مضغ أو سحق القرص.
إذا كنت تعتقد بعد مدة من الزمن أن تأثير ميتفورمين إينوڤامد 

قوي أو ضعيف أكثر من اللازم، فاستشر الطبيب.
إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر

حماض  من  تعاني  مقداراً دوائياً مفرطاً، فقد  تناولت  إذا 
لبني. أعراض الحماض اللبني غير محددة، مثل تقيؤات، ألم 
في البطن مع تقلصات عضلية، شعور عام غير جيد يترافق 
بإرهاق شديد وصعوبات في التنفس. أعراض إضافية تشمل 
إنخفاض درجة حرارة الجسم والنبض. إذا قاسيت من هذه 
طبياً، لأن  علاجا  فوراً لتلقي  التوجه  الأعراض، يجب 
فوراً عن  سبات. توقف  إلى  يؤدي  قد  اللبني  الحماض 
الطبيب  فوراً إلى  وتوجه  إينوڤامد  ميتفورمين  تناول 

أو لغرفة الطوارئ في المستشفى.
بالخطأ  طفل  بلع  إذا  أو  مقداراً دوائياً مفرطاً  تناولت  إذا 
في  الطوارئ  لغرفة  أو  الطبيب  حالاً إلى  الدواء، توجه  من 

المستشفى وإحضر علبة الدواء معك.
إذا نسيت تناول الدواء 

إذا نسيت تناول الدواء في الوقت المحدد، لا يجوز تناول 
الدوائي  المقدار  عن  مقداراً دوائياً مضاعفاً للتعويض 
المنسي. تناول المقدار الدوائي القادم في الوقت المعتاد.

الطبيب.  توصية  حسب  العلاج  على  المواظبة  يجب 
لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب، 

حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية.
العتمة! يجب تشخيص  الدواء في  تناول  لا يجوز 
طابع الدواء والتأكد من المقدار الدوائي في كل مرة 
تتناول فيها دواء. ضع نظارات إذا كنت بحاجة إليها.

إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال هذا 
الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

4. الأعراض الجانبية
يسبب  قد  إينوڤامد  ميتفورمين  إستعمال  دواء، إن  بكل  كما 

أعراضاً جانبية عند بعض المستعملين. 
لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني 

أياً منها.
قد يسبب ميتفورمين إينوڤامد عرضاً جانبياً نادراً جداً )عرض 
الذي يظهر لدى أقل من مستعمل واحد من بين 10٫000( 
لكنه خطير جداً يسمى حماض لبني )أنظر الفقرة 2 "تحذيرات 
العرض  هذا  حدث  الدواء"(. إذا  بإستعمال  تتعلق  خاصة 
فيجب التوقف عن تناول ميتفورمين إينوڤامد والتوجه 
فوراً للطبيب أو للمستشفى، لأن الحماض اللبني قد يؤدي 

الى سبات. 

أعراض جانبية إضافية:
لدى  تظهر  جداً )أعراض  شائعة  جانبية  أعراض 

أكثر من مستعمل واحد من بين عشرة(‬‬‬:‬
إضطرابات في الجهاز الهضمي، مثل غثيان، تقيؤ، إسهال،  	●
ألم في البطن وفقدان الشهية للطعام. تحدث هذه الأعراض 
إينوڤامد.  بـ ميتفورمين  بدء العلاج  عند  عادة  الجانبية 
بالإمكان التخفيف من هذه الأعراض بواسطة تقسيم المقدار 
ميتفورمين  تناول  بواسطة  وكذلك  اليوم  الدوائي خلال 
حال  في  الطعام.  وجبة  بعد  مباشرة  أو  مع  إينوڤامد 
ميتفورمين  تناول  عن  الأعراض، توقف  استمرار 

إينوڤامد وإستشر الطبيب.
أعراض جانبية شائعة ) أعراض تظهر لدى 1-10 

مستعملين من بين 100(:
تغيرات في حاسة المذاق. 	●

تدني أو إنخفاض نسب ڤيتامين B12 في الدم )الأعراض  	●
من شأنها أن تشمل إرهاق حاد، ألم وإحمرار في اللسان 
وإبر  بدبابيس  اللسان ـ glossitis[، الشعور  ]إلتهاب 
]paresthesia[ أو شحوب أو إصفرار الجلد(. من شأن 
طبيبك أن يجري عدة فحوص من أجل الكشف عن المسبب  
أيضاً عن  ينجم  أن  من شأنه  بعضها  لأن  الأعراض  لهذه 

السكري أو عن مشاكل صحية أخرى ليس لها علاقة.
أعراض جانبية نادرة جداً )أعراض تظهر لدى أقل 

من مستعمل واحد من بين 10٫000(:
حماض لبني. إختلاط نادر جداً لكنه خطير جداً، خاصة  	●
إذا كانت كليتيك لا تعملان كما ينبغي. أعراض الحماض 
اللبني غير محددة )أنظر الفقرة 2 "تحذيرات خاصة تتعلق 

بإستعمال الدواء"(.
شذوذ في فحوص وظائف الكبد أو يرقان )إلتهاب الكبد قد  	●
يسبب إرهاق، فقدان الشهية للطعام، إنخفاض في الوزن، مع 
أو بدون إصفرار الجلد أو بياض العينين(. إذا قاسيت من 
هذه الأعراض، توقف عن تناول ميتفورمين إينوڤامد 

وراجع طبيبك.
ردود فعل جلدية، مثل إحمرار في الجلد )حمامى(، حكة  	●

أو طفح حاك )شرى(.
الأطفال والمراهقون

أظهرت بيانات محدودة بشأن الأطفال والمراهقين أن الأعراض 
الجانبية كانت مماثلة في مدى نوعها وخطورتها لتلك التي 

بلغ عنها لدى البالغين.
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض 
الجانبية أو عندما تعاني من عرض جانبي لم يذكر 

في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة 
أعراض جانبية عقب علاج  عن  الرابط »تبليغ  على  الضغط 
دوائي« الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة 
)www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى النموذج المباشر 

للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

5. كيفية تخزين الدواء؟
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في  	●
مكان مغلق بعيداً عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال 
بالتسمم. لا تسبب  لتفادي إصابتهم  الرضع، وذلك  و/أو 

التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
الصلاحية  إنقضاء تاريخ  الدواء بعد  إستعمال  يجوز  لا  	●
)exp. date( الذي يظهر على ظهر العلبة. يشير تاريخ 

الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
يجب التخزين في مكان جاف، دون 25 درجة مئوية.  	●
المنزلية. للقمامة  أو  المجاري  إلى  الأدوية  لا يجوز رمي  	●

لم تعد قيد  أدوية  التخلص من  الصيدلي عن كيفية  إسأل 
الإستعمال. هذه الوسائل تساعد في الحفاظ على البيئة.

6. معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمركب الفعال أيضاً:

Hypromellose, Povidone (K-90), Magnesium 
stearate, Macrogol 400, Macrogol 6000.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة؟
قرص مطلي، دائري، محدب، بلون أبيض، طبع على جانب 

واحد ‘A’ وطبع على الجانب الثاني ‘61’.
يتم تعبئة الأقراص في لويحات )بليستر( بداخل علبة كرتون 

محتواها 30 قرصاً.
 ،2 مايتريڤيهار  م.ض،  فارما  أوروبيندو  المنتج: 

أميرپيت، حيدرآباد- 500038، الهند.
صاحب الإمتياز والمستورد: إينوڤامد م.ض، شارع 

بئير چنيم 55، ص.ب. 55، إيڤن يهودا 40500.
تم إعدادها في حزيران 2022 بموجب تعليمات وزارة الصحة.

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة 
الصحة: 162-59-35148

النشرة  هذه  القراءة، تمت صياغة  وتهوين  أجل سهولة  من 
الدواء مخصص  ذلك، فإن  من  الرغم  المذكر. على  بصيغة 

لكلا الجنسين.

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE 
WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS 

(PREPARATIONS) – 1986
The medicine is dispensed with  

a doctor’s prescription only

Metformin Inovamed
Tablets
Composition
Each tablet contains:
Metformin hydrochloride 850 mg
For information on inactive and allergenic ingredients in 
the preparation – see section 6 – “Further information”.
Read the leaflet carefully in its entirety before using 
the 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 you. Do not 
pass it on to others. It may harm them, even if it seems to 
you that their medical condition is similar.

1.	 WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
The medicine is intended for treatment of type 2 diabetes 
mellitus, particularly in overweight patients, when dietary 
changes and exercise alone are not sufficient to stabilize 
blood glucose levels.
•	 In adults, Metformin Inovamed is indicated as 

monotherapy or in combination with other oral  
anti-diabetic medicines or with insulin.

•	 In children from age 10 and adolescents, Metformin 
Inovamed is indicated as monotherapy or in combination 
with insulin.

A reduction in diabetes complications has been observed 
in overweight type 2 diabetic adult patients treated with 
metformin as first-line therapy after failed dietary changes.
Therapeutic group:
Blood glucose-lowering medicines. The active ingredient 
belongs to the biguanides group.
Insulin is a hormone produced by the pancreas that 
causes the body to absorb glucose (sugar) from the 
blood. Your body uses glucose to produce energy or to 
store it for future use. 
If you suffer from diabetes, your pancreas does not 
produce enough insulin or your body is unable to properly 
use the insulin it produces. This leads to a high level of 
blood glucose. Metformin Inovamed helps lower blood 
glucose level to as normal a level as possible.
If you are an overweight adult, taking Metformin 
Inovamed in the long term also helps reduce the risk of  
diabetes-related complications. There is a link between 
Metformin Inovamed and stable body weight or moderate 
weight loss.

2.	 BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine if:
•	 You are sensitive (allergic) to the active ingredient or 

to any of the additional ingredients contained in the 
medicine (see section 6 “Further information”).

•	 You are suffering from liver problems.
•	 You are suffering from severely impaired kidney 

function.
•	 You are suffering from uncontrolled diabetes, with, for 

example, severe hyperglycemia (high blood glucose 
levels), nausea, vomiting, diarrhea, rapid weight loss, 
lactic acidosis (see “Risk of lactic acidosis” below) 
or ketoacidosis. Ketoacidosis is a condition in which 
substances called “ketone bodies” accumulate in 
the blood, which may lead to diabetic pre-coma. The 
symptoms include: stomach pains, rapid and deep 
breathing, sleepiness or unusual fruity-smelling 
breath.

•	 You have lost too much fluid from your body 
(dehydration), e.g., due to severe/prolonged diarrhea, 
or persistent vomiting. Dehydration may lead to kidney 
problems, which can lead to risk of lactic acidosis 
(see “Special warnings regarding use of the medicine” 
section).

•	 You have a severe infection, such as an infection 
affecting your lungs/bronchial system/kidneys. Severe 
infections may cause kidney problems, which can lead 
risk of lactic acidosis (see “Special warnings regarding 
use of the medicine” section).

•	 You are suffering from severe heart failure, or have 
recently had a heart attack, you have severe problems 
in the blood circulation (such as shock) or have 
breathing difficulties. These conditions may cause a 
deficiency in oxygen supply to the tissues, which can 
lead to risk of lactic acidosis (see “Special warnings 
regarding use of the medicine” section).

•	 You consume large quantities of alcohol.
If one or more of the above conditions apply to you, 
consult the doctor before starting treatment with this 
medicine.

Special warnings regarding use of the medicine
Before treatment with Metformin Inovamed, tell the 
doctor if:
•	 You are due to undergo an examination, such as an 

X-ray or screening that requires the injection of an  
iodine-containing contrast agents into your blood.

•	 You are about to undergo major surgery.

Stop taking Metformin Inovamed for a certain period of 
time before and after the examination or the surgery. Your 
doctor will decide whether you need a different treatment 
during this period. It is important that you follow the 
doctor’s instructions precisely.
Additional special warnings
Risk of lactic acidosis
Metformin Inovamed may cause a very rare, but very 
serious side effect, called lactic acidosis, particularly 
if your kidneys are not functioning properly. The risk 
of developing lactic acidosis is also increased in the 
following situations: when the diabetes is uncontrolled, 
serious infections, prolonged fasting, excessive alcohol 
consumption, dehydration (see details below), liver 
problems and any medical situation in which there is a 
reduced supply of oxygen to the body organs (such as 
acute severe heart disease).
If one or more of the above conditions apply to you, 
consult the doctor for further instructions.
Stop taking Metformin Inovamed for a short period 
if you have a condition that can be related to 
dehydration (significant fluid loss), such as severe 
vomiting, diarrhea, fever, heat exposure or if fluid intake is 
less than usual. Consult the doctor for further instructions.
Stop taking Metformin Inovamed and refer to a doctor 
or a hospital emergency room immediately if you 
experience some of the symptoms of lactic acidosis, 
as this condition may lead to coma. Symptoms of lactic 
acidosis include:
•	 Vomiting
•	 Abdominal pain
•	 Muscle cramps
•	 Malaise with severe tiredness
•	 Breathing difficulties
•	 Reduced body temperature and pulse
Lactic acidosis is a medical emergency and requires 
treatment in a hospital.
If you have to undergo major surgery, stop taking 
Metformin Inovamed during and for some time after the 
procedure. Your doctor will decide when you should stop 
and when to resume Metformin Inovamed treatment.
Metformin Inovamed as monotherapy does not 
cause hypoglycemia (blood glucose level that is 
too low). However, if you take Metformin Inovamed 
together with other medicines to treat diabetes that 
can cause hypoglycemia (such as sulphonylurea, 
insulin, meglitinides), there is a risk of hypoglycemia. 
If you experience symptoms of hypoglycemia such as 
weakness, dizziness, increased sweating, rapid pulse, 
vision disorders or difficulty concentrating – drinking or 
eating food containing sugar usually helps in this situation.
Tests and follow-up
•	 Your doctor will perform routine blood glucose tests and 

will adjust the Metformin Inovamed dosage to your blood 
glucose levels. Be sure to speak to the doctor regularly. 
This monitoring is particularly important when treating 
children and adolescents or the elderly.

•	 During treatment with Metformin Inovamed, your doctor 
will check your kidney function at least once a year or 
more frequently if you are elderly and/or if you have 
worsening kidney function.

Drug interactions
If you have to receive an injection of an iodine-containing 
contrast agent into your blood, e.g., for an X-ray or 
screening, stop taking Metformin Inovamed before or 
during the injection. The doctor will decide when you 
should stop and when you should resume treatment with 
Metformin Inovamed.
If you are taking, or have recently taken, other 
medicines, including non-prescription medicines 
and nutritional supplements, tell the doctor or 
pharmacist. You may need more frequent monitoring of 
blood glucose levels and kidney function, or the doctor 
may adjust the Metformin Inovamed dosage for you, 
especially tell the doctor or pharmacist if you are taking:
•	 Medicines which increase urine output (diuretics).
•	 Medicines to treat pain and inflammation (NSAID and 

COX-2 inhibitors, such as ibuprofen and celecoxib).
•	 Certain medicines for the treatment of hypertension 

(angiotensin converting enzyme [ACE] inhibitors and 
angiotensin II receptor antagonists).

•	 Beta-2 agonists, such as salbutamol or terbutaline (to 
treat asthma).

•	 Corticosteroids (to treat a variety of conditions, such 
as treatment of a severe inflammation of the skin or in 
asthma).

•	 Medicines that may change the level of Metformin 
Inovamed in your blood, especially in the case of 
poor kidney function (such as verapamil, rifampicin, 
cimetidine, dolutegravir, ranolazine, trimethoprim, 
vandetanib, isavuconazole, crizotinib, olaparib).

•	 Other medicines to treat diabetes. 
Use of the medicine and food
Take Metformin Inovamed with or immediately after a 
meal, to prevent side effects in the digestive system.
Use of the medicine and alcohol consumption
Avoid excessive consumption of alcohol during treatment 
with Metformin Inovamed since there may be an increased 
risk of lactic acidosis (see “Special warnings regarding 
use of the medicine” section).

Pregnancy and breastfeeding
If you are pregnant, think you are pregnant or are planning 
to become pregnant, tell the doctor so he will decide if it 
is necessary to change your treatment or monitoring of 
your blood glucose levels.
Metformin Inovamed is not recommended if you are 
breastfeeding or plan to breastfeed.
Driving and operating machinery
Metformin Inovamed on its own does not cause 
hypoglycemia (a blood glucose level which is too low); 
therefore, the medicine is not supposed to affect your 
ability to drive or operate machinery.
However, exercise caution if you take Metformin Inovamed 
together with other medicines to treat diabetes that may 
cause hypoglycemia (such as sulphonylurea, insulin, 
meglitinides). Symptoms of hypoglycemia include 
weakness, dizziness, increased sweating, fast heartbeat, 
vision disorders or difficulty concentrating. Do not drive 
or operate machinery if you start experiencing these 
symptoms.

3.	 HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the preparation according to the doctor’s 
instructions. Check with the doctor or pharmacist if you are 
uncertain regarding the dosage and treatment regimen 
of the preparation.
The dosage and treatment regimen will be determined 
by the doctor only.
Metformin Inovamed is not a substitute for a healthy 
lifestyle. Follow the diet guidelines recommended by the 
doctor and make sure to exercise regularly.
The usual dosage is:
Children aged 10 years and above and adolescents:
The usual starting dosage is generally 500 mg or 850 mg  
(one tablet), once a day. The maximum daily dosage 
is 2,000 mg a day divided into 2 or 3 doses. Treatment 
of children aged 10-12 years is only recommended on 
explicit instruction from the doctor, as experience in this 
age group is limited.
Adults:
The usual starting dosage is generally 500 mg or 850 mg  
(one tablet), 2-3 times a day. 
The maximum daily dosage is 2,550 mg per day, divided 
into 3 doses.
If you have impaired kidney function, the doctor may 
prescribe a lower dosage for you.
If you are also being treated with insulin, the doctor 
will instruct you how to start treatment with Metformin 
Inovamed.
Do not halve the Metformin Inovamed tablet. When a 
dosage of 500 mg is required, use a 850 mg metformin 
preparation which can be halved (to obtain a dosage of 
425 mg), which can substitute a 500 mg tablet.
Do not exceed the recommended dose.
How to take Metformin Inovamed:
Take Metformin Inovamed with or immediately after a 
meal, to prevent side effects in the digestive system.
Swallow the tablet with a glass of water.
•	 If you are taking one dose per day, take it in the morning 

(with breakfast).
•	 If you are taking the medicine twice a day, take it in 

the morning (with breakfast) and in the evening (with 
dinner).

•	 If you are taking the medicine 3 times a day, take it in the 
morning (with breakfast), in the afternoon (with lunch) 
and in the evening (with dinner).

Crushing/halving/chewing:
Do not halve, chew or crush the tablet.
If, after some time, you think the effect of Metformin 
Inovamed is too strong or too weak, consult the doctor.
If you accidentally took a higher dosage
If you accidentally took an overdose, you may suffer from 
lactic acidosis. The symptoms of lactic acidosis are not 
specific, such as vomiting, abdominal pain with muscle 
cramps, malaise with severe tiredness and breathing 
difficulties. Additional symptoms include reduced body 
temperature and pulse. If you experience these 
symptoms, seek medical treatment immediately, 
since lactic acidosis may cause coma. Stop taking 
Metformin Inovamed immediately and contact 
a doctor immediately or proceed to a hospital 
emergency room.
If you accidentally took an overdose or if a child has 
accidentally swallowed the medicine, refer immediately 
to a doctor or proceed to a hospital emergency room and 
bring the package of the medicine with you. 
If you forgot to take the medicine
If you forgot to take the medicine at the scheduled time, 
do not take a double dose to compensate for the forgotten 
dose. Take the next dose at the usual time.
Adhere to the treatment regimen as recommended by the 
doctor. Even if there is an improvement in your health, do 
not stop treatment with the medicine without consulting 
the doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label 
and the dose each time you take medicine. Wear 
glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of the 
medicine, consult the doctor or pharmacist.

4.	 SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Metformin Inovamed may 
cause side effects in some users. Do not be alarmed when 
reading the list of side effects. You may not suffer from 
any of them.
Metformin Inovamed may cause a very rare serious 
side effect (an effect that occurs in less than one user 
in 10,000), called lactic acidosis (see section 2 “Special 
warnings regarding use of the medicine”). If this effect 
occurs, stop taking Metformin Inovamed and refer to 
a doctor or proceed to a hospital immediately, since 
lactic acidosis may cause coma.
Additional side effects:
Very common side effects (effects that occur in more 
than 1 in 10 users):
•	 Digestive system disturbances, such as nausea, 

vomiting, diarrhea, abdominal pain and loss of appetite. 
These side effects most often occur at the beginning of 
the treatment with Metformin Inovamed. These effects 
can be alleviated by dividing up the dosage during the 
course of the day and by taking Metformin Inovamed 
with or immediately after a meal. If the symptoms 
persist, stop taking Metformin Inovamed and 
consult the doctor.

Common side effects (effects that occur in 1-10 in 
100 users):
•	 Changes in sense of taste.
•	 Reduction of or low blood vitamin B12 levels (symptoms 

may include extreme tiredness, sore and red tongue 
[tongue inflammation – glossitis], pins and needles 
sensation [paresthesia] or pale or yellow skin). Your 
doctor may perform several tests to identify the cause of 
the symptoms since some may be caused by diabetes 
or other unrelated health problems.

Very rare side effects (effects that occur in less than 
one user in 10,000):
•	 Lactic acidosis. A very rare but very serious complication, 

especially if your kidneys are not functioning properly. 
Symptoms of lactic acidosis are not specific (see section 2  
“Special warnings regarding use of the medicine”).

•	 Abnormalities in liver function tests or jaundice (liver 
inflammation that may cause tiredness, loss of appetite, 
weight loss, with or without yellowing of the skin or 
the whites of the eyes). If you experience these 
symptoms, stop taking Metformin Inovamed and 
refer to your doctor.

•	 Skin reactions, e.g., skin redness (erythema), itch or 
itchy rash (urticaria).

Children and adolescents
Limited data in children and adolescents showed that 
side effects were similar in nature and severity to those 
reported in adults.
If a side effect occurs, if one of the side effects 
worsens or if you suffer from a side effect not 
mentioned in the leaflet, consult with the doctor. 
Reporting side effects
Side effects can be reported to the Ministry of Health 
by clicking on the link “Report Side Effects of Drug 
Treatment” found on the Ministry of Health homepage  
(www.health.gov.il) that directs you to the online form for 
reporting side effects, or by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il

5.	 HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
•	 Avoid poisoning! This medicine and any other medicine 

must be kept in a safe place out of the reach and sight 
of children and/or infants in order to avoid poisoning. 
Do not induce vomiting unless explicitly instructed to 
do so by the doctor.

•	 Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) 
that appears on the package. The expiry date refers to 
the last day of that month.

•	 Store in a dry place, below 25°C.
•	 Do not dispose of medicines in the wastewater or waste 

bin. Ask the pharmacist how to dispose of medicines 
that are not in use. These measures will help protect the 
environment.

6.	 FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also 
contains:
Hypromellose, Povidone (K-90), Magnesium stearate, 
Macrogol 400, Macrogol 6000.
What the medicine looks like and the contents of 
the package
A round, convex, white, film-coated tablet, with ‘A’ 
imprinted on one side and ‘61’ on the other side.
The tablets are packaged in blisters, in a carton box 
containing 30 tablets.
Manufacturer: Aurobindo Pharma Ltd., 2 Maitrivihar, 
Ameerpet, Hyderabad – 500038, India.
Registration holder and importer: Inovamed Ltd.,  
55 Be’er Ganim St., P.O.B. 55, Even Yehuda 40500.
Revised in June 2022 according to MOH guidelines.
Registration number of the medicine in the National 
Drug Registry of the Ministry of Health: 162-59-35148.




