
 نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة
)مستحضرات( - 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

چالڤوس 50 ملغ
أقراص

التركيب:
Vildagliptin 50 mg يحتوي كل قرص على: 

ڤيلداچليپتين 50 ملغ  

المواد غير الفعالة: أنظر الفقرة 6 "معلومات إضافية" والفقرة 2 "معلومات هامة 
عن بعض مركبات الدواء".

إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على 
معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.

وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا 
لك أن مرضهم مشابه لمرضك.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
چالڤوس مخصص كإضافة للحمية الغذائية والنشاط البدني لدى مرضى يعانون 

من سكري من نوع 2.
كعلاج منفرد، إذا لم تكن الحمية الغذائية والنشاط البدني كافيين،   ●

أو
بمشاركة ميتفورمين، أو سولفونيل يوريا إذا لم يكن العلاج بهذه المستحضرات   ●

كاف لموازنة قيم الجلوكوز في الدم.
كعلاج ثلاثي عبر الفم بمشاركة:

سولفونيل يوريا وميتفورمين، عندما لا يكون العلاج الذي يدمج حمية غذائية   ●
ونشاط بدني بالإضافة لهذين المستحضرين، كافياً لموازنة السكر في الدم.

چالڤوس مخصص أيضاً للإستعمال بمشاركة إنسولين )مع أو بدون ميتفورمين( 
عندما تكون الحمية الغذائية والنشاط البدني، بالإضافة لمقدار دوائي ثابت من 

الإنسولين غير كافية لموازنة السكر في الدم.
چالڤوس مخصص كإضافة للحمية الغذائية والنشاط البدني لدى مرضى لديهم 

سكري من نوع 2:
بمشاركة ثيازوليدينديون، لدى مرضى لديهم السكر في الدم غير متوازن   ●

وللأشخاص المناسب لديهم إستعمال ثيازوليدينديون.

الفصيلة العلاجية: 
.)DPP-4( 4 - أدوية تستعمل لعلاج السكري: مثبطات الإنزيم ديپپتيديل پپتيداز
چالڤوس عبارة عن دواء يتم تناوله عبر الفم، مخصص للمساعدة على تنظيم 

نسبة السكر في الدم.
يتطور سكري من نوع 2 عندما لا يفرز البنكرياس ما يكفي من الإنسولين أو عندما 
يكون الإنسولين الذي تم إفرازه لا يعمل كما ينبغي أو عندما ينتج البنكرياس 

چلوكاچون أكثر مما ينبغي.
يساعد الإنسولين على خفض نسبة السكر في الدم، خاصة بعد وجبات الطعام.

يحفز الچلوكاچون على إنتاج السكر عن طريق الكبد، ويؤدي إلى إرتفاع نسبة السكر 
في الدم. ينتج البنكرياس المادتين چلوكاچون وإنسولين. يؤدي نشاط چالڤوس إلى 
أن ينتج البنكرياس المزيد من الإنسولين وإلى خفض إنتاج الچلوكاچون، وبذلك 

يساعد على موازنة نسبة السكر في الدم.

أُثبت بأن الدواء خافض لنسب السكر في الدم، الأمر الذي يمكن أن يساعدك على 
منع مضاعفات السكري.

من المهم أن تواصل إتباعك للحمية الغذائية الخاصة بك و/أو النشاط البدني 
الموصى بهما من أجلك وذلك بالرغم من أنك تبدأ حالياً علاجاً دوائياً لمرض السكري.

2( قبل إستعمال الدواء

لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

كنت حساساً )أليرجي( لـ vildagliptin أو لأحد المركبات الإضافية التي   ●
يحتويها الدواء )أنظر الفقرة 6 "معلومات إضافية"(. إذا كنت تعتقد بأنك 
قد تكون حساساً لـ vildagliptin أو لكل واحد من مركبات الدواء چالڤوس، 

فلا يجوز تناول الدواء ويجب التحدث مع الطبيب.
لا يجوز إستعمال چالڤوس إذا كنت في فترة الحمل أو .الإرضاع.  ●

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

وجد لديك سكري من نوع 1 )حالة لا ينتج فيها الجسم إنسولين(، أو إذا كنت   ●
)diabetic ketoacidosis( تعاني من الحماض الكيتوني السكري

كنت تتناول دواء لعلاج السكري من فصيلة الـ سولفونيل يوريا )من الجائز أن   ●
يرغب طبيبك في خفض المقدار الدوائي للدواء الحاوي على سولفونيل يوريا 
عندما يُعطى سوية مع چالڤوس وذلك بهدف منع إنخفاض نسبة الچلوكوز 

)]hypoglycemia[ في الدم
وجد لديك مرض كلوي متوسط أو خطير )ستحتاج إلى تناول مقدار دوائي   ●

منخفض من چالڤوس(
كنت تجتاز علاج غسيل الكلى  ●

كنت تعاني من مرض كبدي  ●
كنت تعاني من قصور قلبي  ●

وجد لديك أو كان لديك مرض في البنكرياس.  ●
 vildagliptin إذا إضطررت في الماضي إلى التوقف عن تناول دواء يحتوي على

جراء مشاكل في الكبد، لا يجوز معاودة إستعمال الدواء.

إن الآفات الجلدية هو إختلاط شائع لمرض السكري. يوصى بإتباع توصيات الطبيب 
أو الممرضة للحفاظ على الجلد والقدمين. كما أنه من الموصى به الإنتباه بشكل 
خاص لتشكل حويصلات أو تقرحات جديدة خلال فترة تناول چالڤوس. في حال 

حدوثها، عليك إستشارة الطبيب فوراً.

الأطفال والمراهقون:
لا يوصى بإستعمال چالڤوس لدى أطفال ومراهقين حتى عمر 18 سنة.

الفحوص والمتابعة:
قبل العلاج بـ چالڤوس ستجتاز فحص وظائف الكبد. خلال سنة العلاج الأولى 
ستجتاز فحص وظائف الكبد كل 3 أشهر ولاحقاً الخضوع لفحص دوري. وذلك 

لإتاحة الكشف المبكر قدر الإمكان لعلامات زيادة إنزيمات الكبد.

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية:
إذا كنت تستعمل، أو إذا استعملت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون 
وصفة طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. بالأخص إذا 

كنت تستعمل:
تيازيدات أو مدرات بول أخرى  -

كورتيكوستيروئيدات )عادة تستعمل لعلاج الإلتهاب(  -
أدوية للغدة الدرقية   -

أدوية معينة تؤثر على الجهاز العصبي  -

إستعمال الدواء والطعام:
بالإمكان تناول چالڤوس مع أو بدون طعام.

الحمل والإرضاع:
إذا كنت في فترة الحمل أو الإرضاع، تعتقدين بأنك حامل أو تخططين للحمل، 

إستشيري الطبيب أو الصيدلي قبل تناول الدواء.
لا تستعملي چالڤوس خلال فترة الحمل. لا يُعرف فيما إذا كان چالڤوس ينتقل إلى 

حليب الأم. لا تستعملي چالڤوس إذا كنت مرضعة أو تخططين للإرضاع.

السياقة وإستعمال الماكنات:
عليك الإمتناع عن السياقة وعن تشغيل الماكنات إذا شعرت بدوار خلال تناول چالڤوس.

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء:
يحتوي چالڤوس على لكتوز )سكر الحليب(، يحتوي كل قرص على 47.82 ملغ لكتوز.
توجه للطبيب قبل تناول الدواء، إذا قيل لك من قبل الطبيب، بأن لديك عدم 

تحمل لسكريات معينة.
چالڤوس يحتوي على الصوديوم. يحتوي هذا الدواء على أقل من 1 ميليمول 

صوديوم )23 ملغ( في القرص، لذلك يعتبر ׳خالٍ من الصوديوم׳.

3( كيفية إستعمال الدواء؟
يجب دائماً الإستعمال حسب تعليمات الطبيب. 

بإمكان الطبيب رفع أو خفض المقدار الدوائي من الدواء وذلك وفقاً لإستجابتك للعلاج.

 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ"ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

גאלבוס 50 מ"ג
טבליות

הרכב:
Vildagliptin 50 mg :כל טבליה מכילה
    וילדגליפטין 50 מ"ג

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

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.

1. למה מיועדת התרופה?
גאלבוס מיועדת כתוספת לדיאטה ולפעילות גופנית בחולים 

עם סוכרת מסוג 2.
כטיפול יחיד, אם דיאטה ופעילות גופנית אינם מספיקים,   ●

או 
● בשילוב עם מטפורמין, או עם סולפונילאוריאה אם הטיפול 
בתכשירים אלה אינו מספיק לאיזון של ערכי הגלוקוז 

בדם.
כטיפול משולש דרך הפה בשילוב עם:

סולפונילאוריאה ומטפורמין, כשטיפול המשלב דיאטה   ●
ופעילות גופנית בתוספת שני תכשירים אלה, אינו מספיק 

לצורך איזון גליקמי.
גאלבוס מיועדת גם לשימוש בשילוב עם אינסולין )עם או 
ללא מטפורמין( כאשר דיאטה ופעילות גופנית, בנוסף למינון 

קבוע של אינסולין אינם מספיקים לצורך איזון גליקמי.
גאלבוס מיועדת כתוספת לדיאטה ולפעילות גופנית בחולים 

עם סוכרת מסוג 2:
● בשילוב עם תיאזולידינדיון, בחולים ללא איזון גליקמי 

ולמי שהשימוש בתיאזולידינדיון מתאים.
קבוצה תרפויטית:

האנזים  מעכבי  בסוכרת:  לטיפול  תרופות המשמשות 
.)DPP-4( 4-דיפפטידיל פפטידז

גאלבוס הינה תרופה לנטילה דרך הפה, המיועדת לעזור 
בוויסות רמת הסוכר בדם. 

סוכרת מסוג 2 מתפתחת כאשר הלבלב אינו מפריש מספיק 
אינסולין או כשהאינסולין המופרש אינו פועל כנדרש או 

כשהלבלב מייצר יותר מידי גלוקגון. 
אינסולין מסייע להורדת רמת הסוכר בדם, בעיקר לאחר 

ארוחות. 
גלוקגון מפעיל את יצירת הסוכר על-ידי הכבד, וגורם לעלייה 
ברמת הסוכר בדם. הלבלב מייצר את שני החומרים גלוקגון 
ואינסולין. פעילות גאלבוס גורמת ללבלב ליצור יותר אינסולין 
ולהפחית את ייצור הגלוקגון, ובכך מסייעת לאיזון רמת 

הסוכר בדם. 
התרופה הוכחה כמפחיתה את רמות הסוכר בדם, מה שיכול 

לעזור לך במניעת סיבוכי סוכרת.
למרות שהינך מתחיל כעת טיפול תרופתי לסוכרת, חשוב 
שתמשיך בדיאטה שלך ו/או בפעילות הגופנית כפי שהומלצו 

לך.
2. לפני השימוש בתרופה
אין להשתמש בתרופה אם:

vildagliptin או לאחד מהמרכיבים  ●  אתה אלרגי ל- 
הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה סעיף 6 "מידע 
נוסף"(. אם אתה חושב כי הינך עשוי להיות אלרגי ל- 
vildagliptin או לכל אחד ממרכיבי התרופה גאלבוס, 

אין ליטול את התרופה ויש לדבר עם הרופא.
● אין להשתמש בגאלבוס אם את בהריון או מניקה.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
לפני הטיפול בגאלבוס, ספר לרופא אם:

יש לך סוכרת מסוג 1 )מצב שבו הגוף אינו מייצר אינסולין(,   ●
 diabetic( או אם הינך סובל מחמצת קטוטית של הסוכרת

)ketoacidosis
מקבוצת  בסוכרת  לטיפול  תרופה  נוטל  ● אתה 
הסולפונילאוריאה )ייתכן והרופא שלך ירצה להוריד את 
מנת התרופה המכילה סולפונילאוריאה כאשר היא ניתנת 
יחד עם גאלבוס במטרה למנוע רמת גלוקוז נמוכה בדם 

]היפוגליקמיה[(
יש לך מחלת כליות בינונית או חמורה )תצטרך ליטול   ●

מנה נמוכה של גאלבוס(
● הינך עובר טיפולי דיאליזה

● הינך סובל ממחלת כבד
● הינך סובל מאי ספיקת לב

יש לך או הייתה לך מחלה של הלבלב.  ●
 vildagliptin אם נאלצת בעבר להפסיק נטילת תרופה המכילה

בשל בעיות בכבד, אין לחזור ולהשתמש בתרופה.

נגעים בעור הינם סיבוך שכיח של מחלת הסוכרת. מומלץ 
למלא אחר המלצות הרופא או האחות לשמירה על העור 
וכפות הרגליים. כמו-כן מומלץ לשים לב במיוחד להיווצרות 
שלפוחיות או כיבים חדשים במהלך לקיחת גאלבוס. אם 

אלו קורים, עליך להיוועץ ברופא מיידית.
ילדים ומתבגרים:

השימוש בגאלבוס בילדים ובמתבגרים עד גיל 18 אינו מומלץ.
בדיקות ומעקב:

לפני הטיפול בגאלבוס תעבור בדיקת תפקודי כבד. במהלך 
 שנת הטיפול הראשונה תעבור בדיקת תפקודי כבד כל 
3 חודשים ובהמשך בדיקה תקופתית. זאת כדי לאפשר גילוי 

מוקדם ככל האפשר של סימנים לעלייה באנזימי הכבד.
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. במיוחד אם אתה לוקח:
תיאזידים או משתנים אחרים  -

קורטיקוסטרואידים )בדרך כלל משמשים לטיפול בדלקת(  -
תרופות לבלוטת התריס  -

תרופות מסוימות המשפיעות על מערכת העצבים  -
שימוש בתרופה ומזון:

ניתן ליטול גאלבוס עם או בלי ארוחה.
הריון והנקה:

אם את בהריון או מניקה, חושבת שאת בהריון או מתכננת 
להרות, שאלי לעצת הרופא או הרוקח לפני נטילת התרופה.

אל תשתמשי בגאלבוס במהלך ההריון. 
לא ידוע אם גאלבוס מועברת לחלב האם. אל תשתמשי 

בגאלבוס אם הינך מניקה או מתכננת להניק.
נהיגה ושימוש במכונות:

עליך להימנע מנהיגה ומהפעלת מכונות אם הינך מרגיש 
סחרחורת במהלך נטילת גאלבוס.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה:
גאלבוס מכילה לקטוז )סוכר החלב(, כל טבליה מכילה 

47.82 מ"ג לקטוז.
אם נאמר לך על-ידי הרופא, כי יש לך אי סבילות לסוכרים 

מסוימים, פנה לרופא לפני נטילת התרופה.
גאלבוס מכילה נתרן. תרופה זו מכילה פחות מ- 1 מילימול 

נתרן )23 מ״ג( לטבליה, על כן נחשבת כ׳נטולת נתרן׳.
3. כיצד תשתמש בתרופה?

תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא.
בהתאם לתגובתך לטיפול הרופא יכול להעלות או להוריד 

את מינון התרופה.

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

המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד.
 המינון המקובל בדרך כלל של גאלבוס הוא 50 או 100 מ"ג 

ביום:
● אם אתה לוקח גאלבוס בלבד, המינון המקובל הוא 50 
מ"ג ביום הנלקח במנה אחת בבוקר, או 100 מ"ג ביום 

הנלקחים במנה של 50 מ"ג בבוקר ו- 50 מ"ג בערב
● אם אתה לוקח גאלבוס בשילוב עם תרופה נוספת המכילה 
סולפונילאוריאה, המינון המקובל הוא 50 מ"ג ביום הנלקח 

במנה אחת בבוקר
נוספת  תרופה  עם  בשילוב  גאלבוס  לוקח  אתה  ● אם 
המכילה מטפורמין או גליטזון, בשילוב של מטפורמין 
וסולפונילאוריאה, או עם אינסולין )עם/ללא מטפורמין(, 
המינון המקובל הוא 100 מ"ג ביום הנלקחים במנה של 

50 מ"ג בבוקר ו- 50 מ"ג בערב
אין לעבור על המנה המומלצת.

משך הטיפול –
יש לקחת גאלבוס בכל יום כל עוד הרופא מורה לך זאת.   ●

הטיפול עשוי להיות ממושך.
● הרופא יבדוק את מצבך באופן קבוע כדי לוודא שהטיפול 

משפיע באופן הרצוי.
צורת הנטילה -

אין ללעוס! יש לבלוע את הטבליה בשלמותה עם כוס מים.
ניתן ליטול גאלבוס עם או בלי ארוחה.

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

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר עליך לפנות מייד לרופא 
שלך. אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, 
פנה מייד לרופא או לחדר מיון של בית החולים, והבא את 

אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול את התרופה, יש ליטול מנה מייד כשנזכרת. 
יש ליטול את המנה הבאה בזמן המיועד. אולם, אם כמעט 
הגיע הזמן למנה הבאה, יש לדלג על המנה שנשכחה. אין 

ליטול מנה כפולה, יש להיוועץ ברופא.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול 
בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
אל תפסיק לקחת גאלבוס אלא אם הרופא אומר לך לעשות 
זאת. אם יש לך שאלות לגבי משך הטיפול בתרופה פנה 

לרופא שלך.

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.

4. תופעות לוואי
כמו בכל תרופה, השימוש בגאלבוס עלול לגרום לתופעות 
לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת 

תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
יש להפסיק ליטול את התרופה ולפנות לרופא מייד אם 

יש לך אחת או יותר מהתופעות הבאות:
● אנגיואדמה )נדיר: תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים 
מתוך 10,000(: התסמינים כוללים נפיחות של הפנים, 
הלשון או הגרון, קושי בבליעה, קשיי נשימה, הופעה 
פתאומית של פריחה או סרפדת )תסמינים המצביעים 

על תגובה אלרגית קשה ונדירה הקרויה 'אנגיואדמה'(.
● מחלת כבד )הפטיטיס( )שכיחות אינה ידועה(: התסמינים 
כוללים הצהבה של העור והעיניים, בחילה, אובדן תיאבון, 
שתן כהה, תסמינים המצביעים על מחלות בכבד )צהבת(.

● דלקת של הלבלב )פנקראטיטיס( )נדיר: תופעות שמופיעות 
ב- 1-10 משתמשים מתוך 10,000(: התסמינים כוללים 
כאב חריף ומתמשך באזור הבטן אשר עלול להקרין לגב 

כמו גם בחילות והקאות.
תופעות לוואי אחרות:

תופעות לוואי אפשריות במהלך נטילת גאלבוס:
תופעות לוואי שכיחות מאוד )תופעות שמופיעות ביותר 

ממשתמש אחד מעשרה(: כאב גרון, נזלת, חום.
 1-10 ב-  )תופעות שמופיעות  לוואי שכיחות  תופעות 
משתמשים מתוך 100(: פריחה מגרדת, רעד, כאב ראש, 
סחרחורת, כאבי שרירים, כאב במפרקים, עצירות, נפיחות 
של כפות הידיים, הקרסוליים או כפות הרגליים )בצקת(, 
הזעה מוגברת, הקאה, כאבים בתוך ומסביב לקיבה )כאב 

בטני(, שלשול, צרבת, בחילה, ראייה מטושטשת.
תופעות לוואי שאינן שכיחות )תופעות שמופיעות ב- 1-10 
משתמשים מתוך 1,000(: עלייה במשקל, צמרמורות, חולשה, 
חוסר תפקוד מיני, רמת סוכר נמוכה בדם, הצטברות גזים 

במערכת העיכול.
 1-10 ב-  שמופיעות  )תופעות  נדירות  לוואי  תופעות 

משתמשים מתוך 10,000(: דלקת בלבלב.
מאז שהתכשיר משווק, דווחו תופעות הלוואי הבאות 
בשכיחות לא ידועה )לא ניתן להעריך מהנתונים הקיימים(: 
קילופי עור מקומיים או שלפוחיות, דלקת של כלי דם 
)וסקוליטיס( שעשויה לגרום לפריחה בעור או לנקודות 
מורמות, שטוחות, אדומות ועגולות מתחת לפני העור או 

לחבורות.

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי 
מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צויינה 

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 ע"י כניסה לקישור: 
https://sideeffects.health.gov.il

5. איך לאחסן את התרופה?
● 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. תאריך התפוגה מתייחס ליום 

האחרון של אותו חודש.
תנאי איחסון:

יש לאחסן מתחת ל- 30°C. יש להגן מלחות.
6. מידע נוסף

נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם:
Microcrystalline cellulose, Lactose anhydrous, 
Sodium starch glycolate, Magnesium stearate.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
טבליה בגוון לבן עד צהוב בהיר, עגולה, בעלת פנים שטוחות 
ושוליים משופעים. בצד אחד מוטבע “NVR” ובצד השני 

.”FB“
גודל האריזה: 56 טבליות.

 בעל הרישום והיבואן וכתובתו: נוברטיס ישראל בע"מ, 
ת״ד 7126, תל אביב.

נערך בספטמבר 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד 

הבריאות: 31692 87 139
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. 

על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.
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عليك الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار 
الدوائي وطريقة العلاج بـ چالڤوس.

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.

المقدار الدوائي الإعتيادي عادة من چالڤوس هو عادة 50 أو 100 ملغ في اليوم: 
إذا كنت تتناول چالڤوس بمفرده، فإن المقدار الدوائي الإعتيادي هو 50 ملغ   ●
في اليوم الذي يتم تناوله بجرعة دوائية واحدة في الصباح، أو 100 ملغ في 
اليوم الذي يتم تناوله بجرعة دوائية قدرها 50 ملغ في الصباح و- 50 ملغ في 

المساء
إذا كنت تتناول چالڤوس بمشاركة دواء إضافي يحتوي على سولفونيل يوريا،   ●
فإن المقدار الدوائي الإعتيادي هو 50 ملغ في اليوم الذي يتم تناوله بجرعة 

دوائية واحدة في الصباح
إذا كنت تتناول چالڤوس بمشاركة دواء إضافي يحتوي على ميتفورمين أو   ●
چليتازون، بمشاركة ميتفورمين وسولفونيل يوريا، أو مع إنسولين )مع/بدون 
ميتفورمين(، فإن المقدار الدوائي الإعتيادي هو 100 ملغ في اليوم الذي يتم 

تناوله بجرعة دوائية قدرها 50 ملغ في الصباح و- 50 ملغ في المساء

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

فترة العلاج -
يجب تناول چالڤوس كل يوم لطالما أوصاك الطبيب بذلك. قد يكون العلاج   ●

مطولاً.
يفحص الطبيب حالتك بشكل دائم وذلك للتأكد من أن العلاج يؤثر بالشكل   ●

المطلوب.

طريقة التناول - 
لا يجوز المضغ! يجب بلع القرص بشكله الكامل مع كأس من الماء.

بالإمكان تناول چالڤوس مع أو بدون طعام.
إذا أوصاك الطبيب بتناول الدواء مرة واحدة في اليوم - فيجب تناوله في الصباح.

إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر فعليك التوجه فوراً لطبيبك. إذا تناولت مقداراً 
دوائياً مفرطاً أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه حالاً إلى الطبيب أو لغرفة 

الطوارئ في المستشفى، وأحضر معك علبة الدواء.

إذا نسيت تناول الدواء، يجب تناول جرعة دوائية حال تذكرك بذلك. يجب تناول 
الجرعة الدوائية التالية في الموعد المخصص. لكن، إذا حان تقريباً موعد الجرعة 
الدوائية التالية، فيجب تفويت الجرعة الدوائية المنسية. لا يجوز تناول مقداراً 

دوائياً مضاعفاً، يجب إستشارة الطبيب.
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب حتى ولو طرأ تحسن 
على حالتك الصحية.

إذا توقفت عن تناول الدواء
لا تتوقف عن تناول چالڤوس إلا إذا أخبرك الطبيب بفعل ذلك. توجه لطبيبك إذا 

توفرت لديك أسئلة بخصوص مدة العلاج بالدواء.

لا يجوز تناول أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من المقدار 
الدوائي في كل مرة تتناول فيها دواء. ضع النظارات الطبية إذا لزم الأمر ذلك.

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

4( الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال چالڤوس قد يسبب أعراضاً جانبية عند بعض المستعملين. 

لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.

يجب التوقف عن تناول الدواء والتوجه فوراً للطبيب إذا وجد لديك عرض أو 
أكثر من الأعراض التالية:

وذمة وعائية )نادرة: أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 10٫000(:   ●
الأعراض تشمل إنتفاخ الوجه، اللسان أو الحنجرة، صعوبة في البلع، صعوبات 
في التنفس، ظهور مفاجئ لطفح أو شرى )أعراض تدل على رد فعل تحسسي 

شديد ونادر يُسمى ׳وذمة وعائية׳(
مرض كبدي )hepatitis( )شيوع غير معروف(: الأعراض تشمل إصفرار الجلد   ●
والعينين، غثيان، فقدان الشهية للطعام، بول داكن، أعراض التي تدل على 

أمراض في الكبد )يرقان(.
إلتهاب البنكرياس )pancreatitis( )نادر: أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين   ●
من بين 10٫000(: الأعراض تشمل ألم حاد ومستمر في منطقة البطن الذي قد 

يمتد إلى الظهر وكذلك غثيان وتقيؤات.

أعراض جانبية أخرى:
أعراض جانبية محتملة خلال فترة تناول چالڤوس:

أعراض جانبية شائعة جداً )أعراض تظهر لدى أكثر من مستعمل واحدة من عشرة(: 
ألم في الحنجرة، رشح، سخونة.

أعراض جانبية شائعة )أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100(: طفح 
حاك، رجفان، صداع، دوار، آلام عضلية، ألم في المفاصل، إمساك، إنتفاخ راحتي 
اليدين، الكاحلين أو راحتي القدمين )وذمة(، تزايد التعرق، تقيؤ، آلام داخل وحول 

المعدة )ألم في البطن(، إسهال، حرقان، غثيان، تشوش الرؤية.
أعراض جانبية غير شائعة )أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 1٫000(: 
زيادة الوزن، قشعريرة، ضعف، عجز جنسي، إنخفاض نسبة السكر في الدم، تراكم 

لغازات في الجهاز الهضمي.
أعراض جانبية نادرة )أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 10٫000(: 

إلتهاب البنكرياس.

منذ أن سُوّق المنتج، بلغ عن الأعراض الجانبية التالية بشيوع غير معروف )لا يمكن 
التقدير من المعطيات المتوفرة(: تقشر موضعي للجلد أو حويصلات، إلتهاب أوعية 
دموية )vasculitis( الذي من شأنه أن يؤدي إلى طفح جلدي أو إلى نقاط بارزة، 

مسطحة، حمراء ومستديرة تحت سطح الجلد أو إلى كدمات.

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 الضغط على الرابط "تبليغ 
عن أعراض جانبية عقب علاج 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 و/أو الرضع وذلك لتفادي إصابتهم 

بالتسمم. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي يظهر   ●

على ظهر العلبة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

ظروف التخزين:
يجب التخزين دون 30 درجة مئوية. يجب الحماية من الرطوبة. 

6( معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمركب الفعال أيضاً على:

Microcrystalline cellulose, Lactose anhydrous, Sodium starch 
glycolate, Magnesium stearate.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
قرص بلون أبيض حتى أصفر فاتح، مستدير، ذو سطح مسطّح وأطراف مائلة. 

."FB" وعلى الجانب الثاني "NVR" خُتم على جانب واحد
حجم العلبة: 56 قرص.

صاحب الإمتياز والمستورد وعنوانه: نوڤارتيس إسرائيل م.ض.، ص.ب. 7126، تل أبيب.

تم إعدادها في أيلول 2022 بموجب تعليمات وزارة الصحة

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 31692 87 139

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

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE 
WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS 

(PREPARATIONS) - 1986
The medicine is dispensed with a  

doctor’s prescription only

GALVUS® 50 mg
Tablets
Composition:
Each tablet contains: Vildagliptin 50 mg
Inactive ingredients: see section 6 “Further information” 
and section 2 “Important information about some of the 
ingredients of the medicine”.
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 for the treatment of 
your ailment. Do not pass it on to others. It may harm 
them even if it seems to you that their ailment is similar.
1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED fOR?
Galvus is indicated as an adjunct to diet and exercise 
in patients with type 2 diabetes mellitus.
•	As	monotherapy,	if	diet	and	exercise	are	not	sufficient,	

or
•	 In	combination	with	metformin	or	a	sulfonylurea,	if	

treatment with these preparations does not offer 
sufficient control of blood glucose levels.

As a triple oral therapy in combination with:
•	a	 sulfonylurea	 and	 metformin,	 when	 treatment	

combining diet and exercise with two preparations 
do not provide adequate glycemic control.

Galvus is also indicated for use in combination with 
insulin (with or without metformin), when diet and 
exercise, plus a stable dosage of insulin do not provide 
adequate glycemic control.
Galvus is indicated as an adjunct to diet and exercise 
in patients with type 2 diabetes mellitus:
•	 In	combination	with	a	thiazolidinedione,	in	patients	

with insufficient glycaemic control and for whom the 
use	of	a	thiazolidinedione	is	appropriate.

Therapeutic group:
Medicines used to treat diabetes: Dipeptidyl peptidase 
4	(DPP-4)	enzyme	inhibitors.

Galvus is a medicine to be taken orally, intended to help 
regulate blood sugar levels.
Type 2 diabetes develops when the pancreas does not 
secrete enough insulin or when the secreted insulin 
does not work properly or when the pancreas produces 
too much glucagon.
Insulin helps to lower the level of sugar in the blood, 
especially after meals.
Glucagon triggers the production of sugar by the 
liver, and causes the blood sugar level to rise. The 
pancreas produces both substances, glucagon and 
insulin. Galvus activity causes the pancreas to produce 
more insulin and to reduce the production of glucagon, 
thereby helping to control the blood sugar level.
The medicine has been shown to lower blood sugar 
levels, which can help prevent diabetes complications.
Although you are currently starting medicinal treatment 
for diabetes, it is important that you continue to follow 
the diet and/or exercise that has been recommended 
for you.
2. BEfORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine if:
•	you	are	allergic	 to	 vildagliptin	 or	 to	 any	of	 the	

additional ingredients contained in the medicine 
(see section 6 “Further information”). If you think 
you may be allergic to vildagliptin or any of the 
ingredients of Galvus, do not take the medicine 
and talk to the doctor.

•	Do	 not	 use	 Galvus	 if	 you	 are	 pregnant	 or	
breastfeeding.

Special warnings regarding use of this medicine:
Before treatment with Galvus, tell the doctor if:
•	you	have	type	1	diabetes	(a	condition	in	which	your	

body does not produce insulin) or if you are suffering 
from diabetic ketoacidosis

•	you	are	taking	an	anti-diabetes	medicine	from	the	
sulfonylurea group (your doctor may want to lower 
the dose of the sulfonylurea when given together with 
Galvus, in order to prevent a low blood glucose level 
[hypoglycemia])

•	 you	have	moderate	or	severe	kidney	disease	(you	will	
need to take a low dose of Galvus)

•	you	are	undergoing	dialysis	treatment
•	you	have	a	liver	disease
•	you	suffer	from	heart	failure
•	you	have	or	have	had	a	disease	of	the	pancreas.
If you ever had to stop taking a medicine containing 
vildagliptin because of liver problems, do not resume 
use of the medicine.

Skin lesions are a common complication of diabetes. 
It is advisable to follow the doctor’s or nurse’s 
recommendations for skin and foot care. It is also 
advised to pay particular attention to new onset of 
blisters or ulcers while taking Galvus. Should these 
occur, you should promptly consult the doctor.
Children and adolescents:
Use of Galvus in children and adolescents up to the 
age	of	18	is	not	recommended.
Tests and follow-up:
You will undergo a liver function test before treatment 
with Galvus. During the first year of treatment, you 
will undergo a liver function test every 3 months, and 
periodically thereafter. This is to allow for the earliest 
detection	possible	of	signs	of	increased	liver	enzymes.
Drug interactions:
If you are taking, or have recently taken, other 
medicines, including non-prescription medicines 
and nutritional supplements, tell the doctor or 
pharmacist. Especially if you are taking:
-	 thiazides	or	other	diuretics
- corticosteroids (generally used to treat inflammation)
- thyroid medicines
- certain medicines that affect the nervous system
Use of the medicine and food:
Galvus can be taken with or without a meal.
Pregnancy and breastfeeding:
If you are pregnant or breastfeeding, think you are 
pregnant or are planning to become pregnant, consult 
with the doctor or pharmacist before taking the 
medicine.
Do not use Galvus during pregnancy. 
It is not known whether Galvus passes into breast milk. 
Do not use Galvus if you are breastfeeding or plan to 
breastfeed.
Driving and operating machinery:
If	you	feel	dizzy	while	taking	Galvus,	avoid	driving	and	
operating machinery.
Important information about some of the ingredients 
of the medicine:
Galvus contains lactose (milk sugar); each tablet 
contains	47.82	mg	lactose.
If you have been told by the doctor that you have an 
intolerance to certain sugars, refer to the doctor before 
taking the medicine.
Galvus contains sodium. This medicine contains less 
than	1	mmol	sodium	(23	mg)	per	tablet,	and	is	therefore	
considered to be ‘sodium free’.

3. HOW SHOULD yOU USE THE MEDICINE?
Always use according to the doctor’s instructions.
Depending on your response to the treatment, the 
doctor may increase or lower the dosage of the 
medicine.
Check with the doctor or pharmacist if you are uncertain 
regarding the dosage and treatment regimen with 
Galvus.
The dosage and treatment regimen will be determined 
by the doctor only. 
The usual dosage of Galvus is generally either 50 or 
100	mg	per	day:
•	 if	you	are	taking	Galvus	alone,	the	usual	dosage	is	 

50 mg per day, taken as one dose in the morning, or 
100	mg	per	day,	taken	as	a	50	mg	dose	in	the	morning	
and 50 mg in the evening

•	 if	you	are	taking	Galvus	in	combination	with	another	
medicine containing a sulfonylurea, the usual dosage 
is 50 mg per day, taken as one dose in the morning

•	 if	you	are	taking	Galvus	in	combination	with	another	
medicine	 containing	 metformin	 or	 glitazone,	 in	
combination with metformin and a sulfonylurea, or with 
insulin (with/without metformin), the usual dosage is 
100	mg	per	day,	taken	as	a	50	mg	dose	in	the	morning	
and 50 mg in the evening

Do not exceed the recommended dosage.
Duration of treatment -
•	Take	Galvus	every	day	as	long	as	your	doctor	tells	

you to. The treatment may be prolonged.
•	The	doctor	will	check	your	condition	 regularly	 to	

confirm that the treatment is having the desired effect.
Method of administration -
Do not chew! Swallow the tablet whole with a glass of 
water.
Galvus can be taken with or without a meal.
If the doctor has told you to take the medicine once a 
day – take it in the morning.
If you accidentally took a higher dosage, refer to 
your doctor immediately. If you took an overdose, or if 
a child has accidentally swallowed the medicine, refer 
immediately to a doctor or to a hospital emergency 
room, and bring the package of the medicine with you.
If you forgot to take the medicine, take a dose as soon 
as you remember. Take the next dose at the scheduled 
time. However, if it is almost time for the next dose, 
skip the forgotten dose. Do not take a double dose; 
consult the doctor.
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.
If you stop taking the medicine
Do not stop taking Galvus unless the doctor has told you 
to do so. If you have questions regarding the duration 
of treatment with the medicine, refer to your doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label 
and the dose each time you take a 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 Galvus may cause side 
effects in some users. Do not be alarmed by the side 
effects list. You may not suffer from any of them.
Stop taking the medicine and refer to the doctor 
immediately if you have one or more of the following 
effects:
•	Angioedema	(rare:	effects	that	occur	in	1-10	in	10,000	

users): symptoms include swelling of the face, tongue 
or throat, swallowing difficulties, breathing difficulties, 
sudden onset of rash or hives (symptoms of a severe 
and rare allergic reaction called ‘angioedema’).

•	Liver	 disease	 (hepatitis)	 (unknown	 frequency):	
symptoms include yellowing of the skin and eyes, 
nausea, loss of appetite, dark urine, symptoms 
indicative of liver diseases (jaundice).

•	 Inflammation	of	the	pancreas	(pancreatitis)	(rare:	
effects	that	occur	in	1-10	in	10,000	users):	symptoms	
include severe and persistent pain in the abdominal 
area, which might radiate to the back, as well as 
nausea and vomiting.

Other side effects:
Possible side effects while taking Galvus:
Very common side effects (effects that occur in more 
than	1	in	10	user):	sore	throat,	runny	nose,	fever.
Common	side	effects	(effects	that	occur	in	1-10	in	100	
users):	 itchy	rash,	trembling,	headache,	dizziness,	
muscle pains, joint pains, constipation, swelling of the 
hands, ankles or feet (edema), excessive sweating, 
vomiting, pain in and around the stomach (abdominal 
pain), diarrhea, heartburn, nausea, blurred vision.
Uncommon	side	effects	(effects	that	occur	in	1-10	in	
1,000	users):	weight	increase,	chills,	weakness,	sexual	
dysfunction, low blood glucose level, flatulence.
Rare	side	effects	(effects	that	occur	in	1-10	in	10,000	
users): inflammation of the pancreas.

Since this product has been marketed, the following 
side effects have been reported at unknown frequency 
(cannot	be	estimated	from	the	existing	data):	localized	
peeling of skin or blisters, blood vessel inflammation 
(vasculitis) which may result in skin rash or raised, flat, 
red and round spots under the skin surface or bruising.
If a side effect occurs, if any of the side effects 
worsen, or when you suffer from a side effect not 
mentioned in the leaflet, consult the doctor.
Reporting of 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 TO STORE THE MEDICINE?
•	Avoid	 poisoning!	This	 medicine,	 and	 any	 other	

medicine, should be kept in a safe place out of the 
reach and sight of children and/or infants 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.

Storage conditions:
Store below 30°C. Protect from moisture.
6. fURTHER INfORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine 
also contains:
Microcrystalline cellulose, Lactose anhydrous, Sodium 
starch glycolate, Magnesium stearate.
What the medicine looks like and the content of 
the package:
A white to light yellowish, round, flat-faced and beveled-
edge tablet. One side is debossed with “NVR”, and the 
other side with “FB”.
Pack	size:	56	tablets.
Registration Holder and Importer and its address: 
Novartis	Israel	Ltd.,	P.O.B	7126,	Tel	Aviv.
Revised in September 2022 according to MOH guidelines
Registration number of the medicine in the National 
Drug Registry of the Ministry of Health: 
139	87	31692
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