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TRAJENTA 
 טרג'נטה

Linagliptin 5 mg 
Film coated tablets 

 

  עלונים ןהנדון: עדכו

 רופא/ה יקר/ה, רוקח/ת יקר/ה, 

של התכשיר  ובעלון לצרכן  בעלון לרופא  ןחברת  בורינגר אינגלהיים ישראל בע"מ מבקשת להודיעכם על עדכו 
 בנדון. ש

 :לתכשיר בישראל  ות הרשומ ות ההתווי

As an adjunct to diet and exercise to improve glycemic control in adults with type 2 diabetes 
mellitus. 
TRAJENTA should not be used in patients with type 1 diabetes or for the treatment of diabetic 
ketoacidosis, as it would not be effective in these settings. 
TRAJENTA 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 for the development of pancreatitis 
while using TRAJENTA. 

 
 יים ביותר בעלונים סומנו מטה. השינויים המשמעות

 
 : הסבר

 מציין טקסט שהוסף לעלון.  ון קו תחת טקסט עם  
 מציין טקסט שהוסר מן העלון.  קו חוצהטקסט עם  

 
 למידע נוסף יש לעיין בעלון לרופא ובעלון לצרכן המאושרים. 

 
 העלונים המעודכנים נשלחו לפרסום במאגר התרופות שבאתר משרד הבריאות.  

 ידי פנייה לבעל הרישום:  -כמו כן, ניתן לקבלם על
 . 09-9730500הרצליה פיתוח, ובטלפון  89בורינגר אינגלהיים ישראל בע"מ, רח' מדינת היהודים 

 ,ב ב ר כ ה
 
 

 כהן מלכה אל -בת
 רוקחת ממונה 

 אינגלהיים ישראל בורינגר  
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 בעלון לרופא מהותיים עדכונים 

 עודכן המידע הבא:  WARNINGS AND PRECAUTIONS .8בסעיף 

[…] 

 

[…] 
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 עודכן המידע הבא:  ADVERSE REACTIONS .9בסעיף 

 

 

 
 
 

9.1. Clinical Trials Experience 
[…] 

 

 

[…] 

 המידע הבא: עודכן   .DRUG INTERACTIONS  10בסעיף 
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 ודכן המידע הבא: ע .USE IN SPECIFIC POPULATIONS 11 בסעיף

 

11.1. Pregnancy 
[…]

 

 

 

 

 עודכן המידע הבא:   OVERDOSAGE .12בסעיף 
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 עודכן המידע הבא:   DESCRIPTION. 31בסעיף 
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 דכן המידע הבא: וע .CLINICAL PHARMACOLOGY 14בסעיף 

 

14.3 Pharmacokinetics 
[…] 

 

 
 

 עדכונים מהותיים בעלון לצרכן
 

 עודכן המידע הבא: . למה מיועדת התרופה?  1בסעיף 

 
[…] 
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 עודכן המידע הבא:   . לפני השימוש בתרופה2בסעיף 
 

 
 

http://www.boehringer-ingelheim.com/


 

Boehringer Ingelheim Israel 
Medinat Ha-Yehudim 89, P.O. Box 4124 

Herzliya-Pituach, Israel 4676672 
 

Phone: +9729-9730500 
Fax: +9729-9730549 

www.Boehringer-Ingelheim.com 
 

 

http://www.boehringer-ingelheim.com/


 

Boehringer Ingelheim Israel 
Medinat Ha-Yehudim 89, P.O. Box 4124 

Herzliya-Pituach, Israel 4676672 
 

Phone: +9729-9730500 
Fax: +9729-9730549 

www.Boehringer-Ingelheim.com 
 

 
 עודכן המידע הבא:  כיצד תשתמש בתרופה? . 3בסעיף 
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 עודכן המידע הבא:   תופעות לוואי. 4בסעיף 
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