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  1986 -עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים (תכשירים) התשמ"ו  
  בלבד  מרשם רופאמשווקת על פי תרופה ה
  

  מ"ג                              50גאלבוס 

  טבליות 

  

  הרכב:  
  Vildagliptin 50 mgכל טבליה מכילה:  
 מ"ג 50וילדגליפטין                           

  
  "מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה". 2סעיף ו "מידע נוסף" 6סעיף  ראה: חומרים בלתי פעילים

  
  

. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך בתרופה תשתמשבעיון את העלון עד סופו בטרם קרא 
  שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח. 

  
יא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי אותה לאחרים. ה  אל תעביר .תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך

  מחלתם דומה.
 
  ? . למה מיועדת התרופה1
  
  .2מיועדת כתוספת לדיאטה ופעילות גופנית בחולים עם סוכרת מסוג לבוס אג
 או יקיםית אינם מספנגופ תילודיאטה ופע, אם טיפול יחידכ , 
  ערכי של לאיזון   מספיק אינו אלה אוראה אם הטיפול בתכשירים , או עם סולפונילמטפורמיןבשילוב עם

 . הגלוקוז בדם
  :בשילוב עםדרך הפה  משולש כטיפול 

 ואינלה, ני תכשירים א שתוספת ב פעילות גופניתו דיאטהב למשהטיפול כש ,מיןאוראה ומטפורסולפוניל 
 ליקמי.איזון גצורך ל קימספ
בנוסף   ,ת גופניתדיאטה ופעילו רכאש ין)(עם או ללא מטפורמ ליןבשילוב עם אינסושימוש לגם  תיועדגלבוס מ

 גליקמי. איזוןלצורך קים ימספאינם  סוליןנשל איקבוע נון מיל
  2כרת סוג וכתוספת לדיאטה ופעילות גופנית בחולים עם ס תיועדגלבוס מ

 ון אינו מתאים.אי ולמי שהשימוש בתיאזוליזינדיאיזון גליקמ ון, עם חולים ללאאדיניזליבשילוב עם תיאזו  
 
  

  טית:י פורת קבוצה
  . )DPP-4(  4-מעכבי האנזים דיפפטידיל פפטידז תרופות המשמשות לטיפול בסוכרת: 

   
  

   .בדם יסות רמת הסוכרולעזור בומיועדת , הדרך הפהתרופה לנטילה הינה גאלבוס  
  

 שמתפתחת כאשר הלבלב אינו מפריש מספיק אינסולין או כשהאינסולין המופרש אינו פועל כנדר 2סוכרת מסוג 
  בלב מייצר יותר מידי גלוקגון. לכשהאו 
  

  אינסולין מסייע להורדת רמת הסוכר בדם, בעיקר לאחר ארוחות.  
ם. הלבלב מייצר את שני החומרים כר בד ות הסגלוקגון מפעיל את יצירת הסוכר על ידי הכבד, וגורם לעלייה ברמ

ית את ייצור הגלוקגון, ובכך מסייעת חלהפין ולון ואינסולין. פעילות גאלבוס גורמת ללבלב ליצור יותר אינסוגגלוק
  לאיזון רמת הסוכר בדם.  

  סיבוכי סוכרת.  במניעתהתרופה הוכחה כמפחיתה את רמות הסוכר בדם, מה שיכול לעזור לך 
ת טיפול תרופתי לסוכרת, חשוב שתמשיך בדיאטה שלך ו/או בפעילות הגופנית כפי יל כעחך מתלמרות שהינ
  שהומלצו לך.
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  שימוש בתרופה ה. לפני 2

  

  : בתרופה אם   אין להשתמש
  

 

  
 

  שימוש בתרופה: לאזהרות מיוחדות הנוגעות  
  

 לפני הטיפול בגאלבוס, ספר לרופא אם: 
   

 מחמצת קטוטית  נך סובליצר אינסולין), או אם הי(מצב שבו הגוף אינו מי 1ת מסוג רסוכ יש לך
   (diabetic ketoacidosis) של הסוכרת

 ל בסוכרת מקבוצת הסולפונילאוריאה (ייתכן והרופא שלך ירצה  פה לטיפווראתה נוטל ת
  במטרה לבוססולפונילאוריאה כאשר היא ניתנת יחד עם גא המכילההתרופה  תמנ להוריד את 

 [היפוגליקמיה]) ם ד ב למנוע רמת גלוקוז נמוכה 
  של גאלבוס)   כהמונ  מנהיש לך מחלת כליות בינונית או חמורה (תצטרך ליטול  
 עובר טיפולי דיאליזה  נךיה 
 כבד ממחלתנך סובל יה 
 נך סובל מאי ספיקת לביה  
  .יש לך או הייתה לך מחלה של הלבלב 

  
, אין לחזור דבשל בעיות בכב vildagliptinילה כה המאם נאלצת בעבר להפסיק נטילת תרופ

 ולהשתמש בתרופה. 
 

א או האחות  צות הרופלמ. מומלץ למלא אחר ה נם סיבוך שכיח של מחלת הסוכרתי נגעים בעור ה
כן מומלץ לשים לב במיוחד להיווצרות שלפוחיות או כיבים -לשמירה על העור וכפות הרגליים. כמו

 א מיידית. פו קורים, עליך להיוועץ ברו ה ואל ד במי חדשים במהלך לקיחת גאלבוס.
 

  ילדים ומתבגרים: 
 

  ינו מומלץ. א 18השימוש בגאלבוס בילדים ומתבגרים עד גיל 
  

  קב:  ומע תבדיקו
  

תעבור בדיקת   שנת הטיפול הראשונהמהלך ב  .בדיקת תפקודי כבדלפני הטיפול בגאלבוס תעבור 
אפשר של הזאת כדי לאפשר גילוי מוקדם ככל  תית.חודשים ובהמשך בדיקה תקופ 3כל   תפקודי כבד

  סימנים לעלייה באנזימי הכבד.
  

 תגובות בין תרופתיות:  קציות/אאינטר
             
 ,תזונהאו אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי  לוקח, אם אתה

  אם אתה לוקח: במיוחד  ספר על כך לרופא או לרוקח.
  אחריםתנים שאו מתיאזידים -
  בדרך כלל משמשים לטיפול בדלקת) (קורטיקוסטרואידים  -
  התריס לבלוטת  תרופות -
  בים צעמשפיעות על מערכת התרופות מסוימות ה -

  
  : ומזון בתרופהשימוש 

 אתה אלרגי ל - vildagliptin   ) ראה או לאחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה
כל לאו  vildagliptin–נך עשוי להיות אלרגי ליחושב כי ה אתה אם "מידע נוסף").  6סעיף 

 א.אחד ממרכיבי התרופה גאלבוס, אין ליטול את התרופה ויש לדבר עם הרופ
  ת בהריון או מניקהאין להשתמש בגאלבוס אם א  
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  ניתן ליטול גאלבוס עם או בלי ארוחה. 

 
  הריון, הנקה ופוריות:  

  
לפני ח קאו הרו, שאלי לעצת הרופא להרות תתכננאם את בהריון או מניקה, חושבת שאת בהריון או מ

  נטילת התרופה. 
  

  משי בגאלבוס במהלך ההריון.  תאל תש
  .   להניקמשי בגאלבוס אם הינך מניקה או מתכננת תאל תש .םלחלב הא  תבוס מועברלא ידוע אם גאל

  
  נהיגה ושימוש במכונות:  

    גאלבוס. נטילתהלך מ ב ורתנך מרגיש סחרחיאם העליך להימנע מנהיגה ומהפעלת מכונות 
  

  על חלק מהמרכיבים של התרופה:    מידע חשוב
  .זטומ"ג לק 47.82מכילה  כל טבליה (סוכר החלב), לקטוז  הגאלבוס מכיל 

  כי יש לך אי סבילות לסוכרים מסוימים, פנה לרופא לפני נטילת התרופה.  ,ידי הרופא-אם נאמר לך על
כן נחשבת  לע) לטבליה, מ"ג23נתרן ( מילימול 1-ת מתרופה זו מכילה פחו גאלבוס מכילה נתרן,

  .נתרן' ת'נטולכ
  
  . כיצד תשתמש בתרופה? 3
  

  .  ראות הרופאתמיד יש להשתמש לפי הו
  בתך לטיפול הרופא יכול להעלות או להוריד את מינון התרופה. ותגל בהתאם

  . סאלבו בנוגע למינון ואופן הטיפול בג עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח
  

או   50הוא  של גאלבוס  בדרך כללהמינון המקובל ידי הרופא בלבד.  להמינון ואופן הטיפול יקבעו ע 
  : וםמ"ג בי 100
 ביום הנלקח במנה אחת מ"ג  50  המינון המקובל הוא לבוס בלבד,גאח במידה ואתה לוק

 בערב מ"ג   50 -בבוקר ומ"ג   50ביום הנלקחים במנה של מ"ג   100בבוקר, או 
 סולפונילאוריאה, המינון  מכילהה נוספת הפלוקח גאלבוס בשילוב עם תרו  ואתה ידהמב

 חת בבוקר ה אבמנ ום הנלקחבי מ"ג 50המקובל הוא 
  בשילוב  גליטזון או מטפורמין מכילהוקח גאלבוס בשילוב עם תרופה נוספת הבמידה ואתה ל ,

ן המקובל הוא  המינוין), של מטפורמין וסולפונילאוריאה, או עם אינסולין (עם/ללא מטפורמ
 בערב מ"ג  50 -בבוקר ומ"ג   50קחים במנה של הנל  ביוםמ"ג  100

  
  .המנה המומלצת  עלאין לעבור 

  
   –ל  משך הטיפו

 הטיפול עשוי להיות ממושך. . לך זאת מורהכל יום כל עוד הרופא  ב גאלבוס  תקחיש ל 
 וי. ן הרצהרופא יבדוק את מצבך באופן קבוע כדי לוודא שהטיפול משפיע באופ  

  
   -צורת הנטילה  

  יש לבלוע את הטבליה בשלמותה עם כוס מים.   עוס!אין לל
  רוחה. ניתן ליטול גאלבוס עם או בלי א

  יש ליטול אותה בבוקר.  -פא הורה לך ליטול את התרופה פעם אחת ביום אם הרו
  

   בטעותו אם נטלת מנת יתר אאם  שלך. לרופאמייד עליך לפנות  גבוה יותר ינוןמ  בטעותאם נטלת 
יד לרופא או לחדר מיון של בית החולים, והבא את אריזת התרופה  מי פנה מן התרופה, ילד בלע 

   איתך.
  

יד כשנזכרת. יש ליטול את המנה הבאה בזמן  י, יש ליטול מנה מתרופהאת הכחת ליטול אם ש
נה טול מאם כמעט הגיע הזמן למנה הבאה, יש לדלג על המנה שנשכחה. אין לי . אולם, מיועדה

  . יש להיוועץ ברופא ,כפולה
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  הרופא.  ידי-להתמיד בטיפול כפי שהומלץ עיש ל
  הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא. אין להפסיק את גם אם חל שיפור במצב בריאותך, 

  
  אם אתה מפסיק את נטילת התרופה 

הטיפול   י משךאם יש לך שאלות לגב ת גאלבוס אלא אם הרופא אומר לך לעשות זאת.אל תפסיק לקח
  . ךלהתרופה פנה לרופא ש

  
הרכב משקפיים  נך נוטל תרופה.  ישה בכל פעםהתווית והמנה   בדוקאין ליטול תרופות בחושך!  

  נך זקוק להם.ים הא
  

  וקח. אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או בר
  
  . תופעות לוואי4
  

. אל תיבהל  םיבחלק מהמשתמשלוואי לתופעות גרום תרופה, השימוש בגאלבוס עלול לבכל כמו 
  .יתכן ולא תסבול מאף אחת מהןילמקרא רשימת תופעות הלוואי. 

  
  :  אם יש לך אחת או יותר מהתופעות הבאות ידית התרופה ולפנות לרופא מלהפסיק ליטול איש 

 כוללים  יםנהתסמי): 10,000מתוך ים משתמש 1-10ות שמופיעות ב תופער: אנגיואדמה (נדי
עה פתאומית של  ן, קושי בבליעה, קשיי נשימה, הופנפיחות של הפנים, הלשון או הגרו

הקרויה  ונדירה   ובה אלרגית קשהתג  המצביעים עלתסמינים פריחה או סרפדת (
 .'אנגיואדמה')

 ) (הפטיטיס) העיניים, ו  צהבה של העורהלים כול התסמינים ): שכיחות אינה ידועהמחלת כבד
  .)הבת(צ בכבדמחלות ל  ע המצביעיםתסמינים  , אבון, שתן כההי, אובדן תהבחיל

 מתוך  ם ימשתמש 1-10ות שמופיעות ב תופע( נדירל הלבלב (פנקראטיטיס) (דלקת ש
גם  כמו   באזור הבטן אשר עלול להקרין לגב מינים כוללים כאב חריף ומתמשךהתס ):10,000

 .בחילות והקאות
  

   :אחרותואי  ותופעות ל

  
    :גאלבוסתופעות לוואי אפשריות במהלך נטילת 

 כאב גרון, נזלת,:  )תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מעשרה(  אודתופעות לוואי שכיחות מ
  .חום
  רעד, מגרדת,פריחה : )100מתוך  יםתמשמש 1-10 ב תושמופיע(תופעות  לוואי שכיחותפעות תו

רסוליים או ם, הקנפיחות של כפות הידיי , עצירות,פרקיםבמ  , כאבכאבי שרירים, חרחורתסכאב ראש, 
 ,ולשלש, כאבים בתוך ומסביב לקיבה (כאב בטני) ,ההקא , ה מוגברתהזע ,ת)(בצק כפות הרגליים

    . ראייה מטושטשת, בחילה צרבת,
עלייה במשקל,  :)1,000שים מתוך משתמ 1-10(תופעות שמופיעות ב   שכיחות שאינןתופעות לוואי  

  . , הצטברות גזים במערכת העיכולמוכה בדםרמת סוכר נ ,חוסר תפקוד מיניות, חולשה, צמרמור
   .דלקת בלבלב :)10,000ך משים מתושתמ 1-10מופיעות ב שתופעות לוואי נדירות (תופעות 

  
  

נתונים ך מהלוואי הבאות בשכיחות לא ידועה (לא ניתן להעריהדווחו תופעות , משווק שהתכשירמאז 
לגרום לפריחה שעשויה   קוליטיס)דם (וסדלקת של כלי , יותקילופי עור מקומיים או שלפוחהקיימים): 

  חבורות. ל מתחת לפני העור או עגולותומות אדו שטוחות,, מורמותנקודות לבעור או 
  

כאשר אתה סובל מתופעת לוואי  הלוואי מחמירה אואחת מתופעות   אם הופיעה תופעת לוואי, אם
  א. הרופ  נה בעלון, עליך להתייעץ עםישלא צוי

  
  ואי דיווח על תופעות לו

 
ור "דיווח על תופעות לוואי  ה על הקישלוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצ על תופעות ניתן לדווח
) המפנה www.health.gov.ilהבריאות ( תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד   עקב טיפול

  לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי,  
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  ר: או ע"י כניסה לקישו
https://sideeffects.health.gov.il  

 
  לאחסן את התרופה? . איך5
  

 !וטווח ידם   ור מחוץ להישגזו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סג תרופה  מנע הרעלה
הוראה  ללא  גרום להקאהאל תידי כך תמנע הרעלה. -ועלשל ילדים ו/או תינוקות ראייתם 

  .רופאהמפורשת מ 
 ך התפוגה (אחרי תארי ן להשתמש בתרופהאיexp. dateתאריך   י האריזה.) המופיע על גב

  .אותו חודש מתייחס ליום האחרון שלהתפוגה 
  

  תנאי איחסון:
  יש להגן מלחות.. C˚30 -תחת ליש לאחסן מ

 אין להשתמש אם האריזה פגומה. 
  .  אין לאחסן תרופות שונות באותה אריזה

  
  . מידע נוסף 6
  

  : גםופה מכילה הפעיל התר מרכיבנוסף על ה 
Microcrystalline cellulose, Lactose anhydrous, Sodium starch glycolate, Magnesium 
stearate. 

 
  אריזה: רופה ומה תוכן הכיצד נראית הת

אחד מוטבע  בצד   משופעים.שוליים ושטוחות בעלת פנים טבליה בגוון לבן עד צהוב בהיר, עגולה,  
“NVR”  השני צד  בו“FB” .  
  .טבליות 56  האריזה: גודל

  , תל אביב. 7126ת.ד ,  ישראל בע"מס נוברטי : ווכתובת והיבואן בעל הרישום

  חיות משרד הבריאות בהתאם להנ 2022בספטמבר ך רנע
  

   31692 87 139:במשרד הבריאות  בפנקס התרופות הממלכתי ההתרופ   שוםמספר רי
  

עדת לבני שני זאת, התרופה מיון זה נוסח בלשון זכר. על אף , עלולשם הפשטות ולהקלת הקריאה
  המינים.

  
  
 
  


