
Inactive ingredients and allergens in the medicine - see section 
2 'Important information about some of the ingredients of the 
medicine' and section 6 ‘Additional information’.

Read the entire leaflet carefully before you start using the 
medicine. This leaflet contains concise information about the 
medicine. If you have further questions, contact your physician 
or pharmacist. This medicine has been prescribed for treating 
your illness. Do not pass it on to others. It may harm them, even 
if it seems to you that their illness is similar.

1.	What is the medicine intended for?
Jardiance is indicated for:
•	 improvement of blood sugar level control in adults with 

type 2 diabetes, along with diet and exercise.
•	 reducing the risk of cardiovascular death in adults with type 

2 diabetes and established cardiovascular disease.
•	 Jardiance 10 mg is intended to reduce the risk of 

cardiovascular death and hospitalization for heart failure in 
adults with heart failure.

Jardiance is not indicated for the treatment of type 1 diabetes or 
diabetic ketoacidosis.
Jardiance is not recommended for use to improve glycemic 
control in adults with type 2 diabetes mellitus and estimated 
glomerular filtration rate (eGFR) less than 30 ml/min/1.73m2.

Therapeutic group: SGLT2 (sodium-glucose co-transporter 2) 
inhibitors.

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

•	 You are sensitive (allergic) to the active ingredient 
empagliflozin or to any of the additional ingredients 
that the medicine contains (please refer to section 
6 – ‘Additional information’, for the list of inactive 
ingredients). Symptoms of a serious allergic reaction to 
Jardiance may include:
o	swelling of your face, lips, throat or other areas of your 

skin
o	difficulty with swallowing or breathing
o	 raised, red areas on your skin (hives)

	 If you experience any of the symptoms on the list, stop 
taking Jardiance and contact your physician right away or 
go to the nearest hospital emergency room.

•	 You are on dialysis.

Special warnings regarding the use of the medicine
Before taking Jardiance, tell your physician about all of your 
previous medical conditions, including if:
•	 You suffer from a kidney problem.
•	 You suffer from liver problems.
•	 You have a history of infection of the vagina or penis.
•	 You have a history of urinary tract infections or problems 

with urination.
•	 You are about to have surgery. If you are about to have 

surgery, your physician may decide to stop Jardiance before 
you have surgery. Consult your physician about when to 
stop taking Jardiance and when to start your treatment 
again.

•	 You are eating less, or there is a change in your diet.
•	 You have type 1 diabetes. Jardiance should not be used to 

treat people with type 1 diabetes.
•	 You are pregnant or plan to become pregnant - see section 2 

‘Pregnancy and breastfeeding’.
•	 You are breastfeeding or plan to breastfeed - see section 2 

‘Pregnancy and breastfeeding’.

In addition to this, tell your physician before you start using 
Jardiance or while you are on Jardiance, if:
•	 You have an acute illness such as flu, a urinary tract 

infection, you are vomiting, have diarrhea or a fever, or 
if you are unable to eat or drink, are eating less or there 
is a change in your diet. Such situations can lead to 
dehydration. Your physician can ask you to stop taking 
Jardiance until you recover to prevent dehydration. 
Dehydration can damage your kidneys.

•	 You have or have had problems with your pancreas, 
including pancreatitis or surgery on your pancreas.

•	 You drink alcohol very often, or drink a lot of alcohol in a 
short space of time (binge drinking).

•	 You are being treated with insulin together with this medicine 
and there has been a sharp drop in your insulin dose.

These conditions may put you at risk of developing diabetic 
ketoacidosis. See section ‘Side effects’.

Children and adolescents
It is not known whether the medicine is safe and effective 
in children. This medicine is not intended for children and 
adolescents under the age of 18.

Tests and follow up
•	 Diet and physical activity can help your body to use its 

blood sugar better. It is important to maintain the diet and 
physical activity plan recommended by the physician during 
the treatment with Jardiance. 
Like other diabetes treatments, it is advisable to monitor 
the response to treatment periodically. The physician may 
recommend treatment with additional medicines to achieve 
your treatment goals.

•	 Your physician may order blood tests to evaluate your renal 
function prior to beginning treatment with Jardiance and 
during the treatment with Jardiance.

•	 Urine test for glucose - During the treatment with Jardiance, 
you may have sugar in your urine, which will show up on a 
glucose urine test.

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

Other medicines and Jardiance
If you are taking or have recently taken other medicines, 
including non-prescription medicines and food supplements, 
tell the physician or the pharmacist, because Jardiance can 
affect the way some medicines work, and certain medicines can 
affect how Jardiance works.
Especially tell your physician if you take any of the following 
medicines:
•	 A medicine used to get rid of fluids from the body 

(diuretic). Co-administration with Jardiance may result in 
increased urine volume and frequency of voids, which may 
increase the risk of dehydration.  
Possible symptoms of excessive loss of body fluids are 
described in section 4 – ‘Side effects’.

•	 Other blood sugar lowering medicines (such as insulin 
or sulfonylurea). Co-administration with Jardiance may 
increase the risk of low blood sugar levels (hypoglycemia).  
Therefore, when blood sugar lowering medicines (such 
as insulin or sulfonylurea) are used in combination with 
Jardiance, lower dosages of these medicines may be 
required to reduce the risk of low blood sugar level.

•	 Lithium. Co-administration with Jardiance may reduce 
lithium concentration in your blood. Therefore, lithium 
levels in the blood should be monitored more frequently 
following initiation and dosage changes.

Know the medicines you take and keep a list of them to show 
your physician and pharmacist when you get a new medicine.

Using the medicine and food
You can take this medicine with or without food.

Pregnancy and breastfeeding
Consult a physician or a pharmacist prior to beginning using 
this medicine, if you are pregnant, think that you may be 
pregnant, plan to become pregnant, or if you are breastfeeding 
or plan to breastfeed.
Do not use Jardiance if you are pregnant. Jardiance may harm 
your unborn baby. If you become pregnant while you are taking 
Jardiance, tell your physician as soon as possible. Consult your 
physician about the best way to control your blood sugar while 
you are pregnant.
Do not use Jardiance if you are breastfeeding. Jardiance may 
pass into your breast milk and harm your baby. Consult your 
physician about the best way to feed your baby while you are 
taking Jardiance.

Driving and using machines
Jardiance has a minor influence on your ability to drive and use 
machines.
Taking this medicine in combination with medicines called 
sulfonylurea or with insulin may cause low blood sugar levels 
(hypoglycemia), which may cause symptoms such as shaking, 
sweating and change in vision, and may affect your ability to 
drive and operate machines.
Do not drive or use any tool or machine, if you suffer from 
dizziness during the treatment with Jardiance.

Important information about some of the ingredients of the 
medicine
Jardiance contains lactose (milk sugar). If the physician has told 
you that you have an intolerance to some sugars, contact the 
physician before taking the medicine.

This medicine contains less than 1 millimole of sodium (23 mg) 
per tablet so it is considered ‘sodium free’.

3.	How should you use the medicine?
Always use according to the physician's instructions. Check 
with the physician or the pharmacist if you are not sure about 
your dose or about how you should take this medicine.
The dosage and treatment will be determined only by the 
physician.
•	 The standard initial dosage is usually one Jardiance 10 mg 

tablet once daily in the morning, taken with or without 
food. If you have type 2 diabetes, the physician will decide 
whether to increase the dosage to Jardiance 25 mg.

•	 Your dosage will be adjusted by the physician. Do not 
change the dosage unless your physician has told you to .

Do not exceed the recommended dose.

Taking the medicine
•	 Swallow the tablet whole with water. There is no 

information about crushing/splitting/chewing.
•	 You may take the medicine with or without food.
•	 You may take the medicine once a day in the morning; try 

to take it at the same time of the day. This will help you to 
remember to take the medicine.

•	 Your physician can tell you to take Jardiance alone or along 
with other diabetes medicines. Low blood sugar level can 
happen more often when Jardiance is taken with certain 
other diabetes medicines. See section 2 ‘Other medicines and 
Jardiance’ and section 4 ‘Side effects’, for more information.

If you have accidentally taken a higher dosage
If you have taken an overdose or a child has accidentally swallowed 
the medicine, refer immediately to a physician or to a hospital 
emergency room and bring the medicine package with you.

If you have forgotten to take the medicine
Take the dose as soon as you remember and the next dose at 
the usual time.
If it is time to take the next dose, skip the forgotten dose and 
take the next dose at the usual time. Do not take a double dose 
to compensate for the forgotten dose.
Persist with the treatment as recommended by the physician. 
Even if the state of your health has improved, do not stop 
treatment with the medicine without consulting the physician.

If you stop taking the medicine
Do not stop the treatment with the medicine without consulting 
the physician. If you stop taking the medicine, your blood sugar 
levels may increase.

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 the use of the medicine, 
consult your physician or the pharmacist.

4.	Side effects
As with any medicine, use of Jardiance may cause side effects 
in some users. Do not be alarmed by reading the list of side 
effects. You may not experience any of them.

Important information regarding Jardiance:
Jardiance can cause serious side effects.
Contact a physician as soon as possible if you experience any of 
the following serious side effects:
•	 Ketoacidosis (increased ketones levels in your blood or 

urine): 
Ketoacidosis has happened in people who have type 
1 diabetes or type 2 diabetes, during treatment with 
Jardiance. Ketoacidosis has also happened in people with 
diabetes who vomited or who had surgery during treatment 
with Jardiance. Ketoacidosis is a serious medical condition 
which require treatment in a hospital. Ketoacidosis can 
lead to death. Ketoacidosis may happen during treatment 
with Jardiance even if your blood sugar levels are less than 
250 mg/dL.

	 Stop using Jardiance and contact your physician right away 
or go to the nearest emergency room if you get any of the 
following symptoms: nausea, vomiting, stomach-area 
(abdominal) pain, tiredness, and trouble breathing. 
If you get any of these symptoms during treatment with 
Jardiance, if possible, check for ketones in the urine, even if 
your blood sugar levels are less than 250 mg/dL.

•	 Dehydration
	 Jardiance may cause some patients to become dehydrated 

(the loss of body fluids and salt). Dehydration may cause 
you to feel dizzy, faint, or weak, especially when you shift 
from sitting or lying down to standing up. There have been 
reports of sudden worsening of kidney function in people 
taking Jardiance.

	 You may be at higher chance of dehydration if you:
•	 take medicines to lower your blood pressure, including 

diuretics
•	 are on a low sodium (salt) diet
•	 have kidney problems
•	 are 65 years of age or older

	 Consult your physician about what you should do to prevent 
dehydration including how much fluid you should drink on 
a daily basis.

	 Contact your physician right away if you reduce the amount 
of food you eat or the amount of liquid you drink, for 
example if you vomit and cannot eat, or start to lose liquids 
from your body, for example after vomiting, having diarrhea 
or being in the sun too long.

•	 Contact your physician as soon as possible if you notice 
any of the following side effects: 
redness, pain, tenderness or swelling of the area between 
and around your anus and genitals with fever over 38°C 
or feeling generally unwell and weak. These side effects 
could be signs of Fournier’s gangrene, a rare but  
life-threatening bacterial infection in the tissues under the 
skin in the area between and around the anus and genitals. 
There are a number of reported cases of this side effect in 
women and men taking diabetes medicines that belong to 
the same group as Jardiance. This side effect may lead to 
hospitalization, may require surgery, and even may lead to 
death. The symptoms of Fournier’s gangrene may get worse 
quickly so it is important to get medical help quickly if you 
get any of these symptoms.

•	 Serious urinary tract infections:
	 Serious urinary tract infections that may lead to 

hospitalization have happened in people who are taking 
Jardiance. Tell your physician if you have any signs or 
symptoms of a urinary tract infection such as a burning 
feeling when passing urine, a need to urinate often, the 
need to urinate right away, pain in the lower part of your 
stomach (pelvis), or blood in the urine. Sometimes people 
also may have a fever, back pain, nausea or vomiting.

•	 Low blood sugar level (hypoglycemia). If you are taking 
Jardiance with another medicine that can cause low blood 
sugar levels, such as insulin or sulfonylurea, your risk of 
suffering from low blood sugar level is increased. The 
dosage of your insulin or sulfonylurea may need to be 
lowered while you take Jardiance. 
Signs and symptoms of low blood sugar level may include 
irritability, sleepiness, dizziness, shaking, sweating, 
confusion, fast heartbeat, hunger, headache, weakness. 
The physician will instruct you how to treat low blood sugar 
levels and what to do if any of the above signs appear. If 
symptoms of low blood sugar level appear, eat glucose 
tablets, a snack with high sugar content or drink fruit juice. 
Measure your blood sugar level if possible and rest.

•	 Vaginal yeast infection. The symptoms of this are vaginal 
odor, white or yellowish vaginal discharge (discharge may 
be lumpy or look like cottage cheese), vaginal itching.

•	 Yeast infection of the penis (infection of the glans only, or 
of the glans and foreskin in uncircumcised men). Swelling 
of the penis in uncircumcised patients may develop that 
makes it difficult to pull back the skin around the tip of the 
penis. Other signs of yeast infection of the penis include 
redness, itching or swelling of the penis, rash on the penis, 
foul smelling discharge from the penis, pain in the skin 
around the penis.

	 Talk to your physician about what you should do if you get 
symptoms of a yeast infection of the vagina or penis. Your 
physician may suggest you use over-the-counter antifungal 
medicines. Contact your physician right away if the use of 
these medicines does not help and your symptoms do not 
go away.

•	 Allergic reactions (hypersensitivity). Serious allergic 
reactions have occurred in patients who took Jardiance. 
Symptoms of an allergic reaction can include:
o	 swelling of the face, lips, throat, or other areas of your skin
o	 difficulty swallowing or breathing
o	 raised, red areas on your skin (hives)

	 If you experience any symptom from the list, stop taking 
Jardiance and contact your physician immediately or go to 
the nearest emergency room.

The most common side effects in patients taking Jardiance 
include:
•	 urinary tract infections
•	 yeast infections in females

Additional common side effects:
•	 low blood sugar level (hypoglycemia)
•	 upper respiratory tract infections
•	 increased urination
•	 changes in blood lipid profile
•	 joint pain
•	 yeast infection of the penis
•	 nausea
•	 thirst

Uncommon side effects:
•	 Decrease in blood volume. The signs of decrease in blood 

volume are:
o	 critical decrease in blood pressure
o	 decrease in blood pressure
o	 dehydration
o	 blood pressure drop upon standing up from the 

sitting/lying position
o	 fainting

Side effects reported after marketing and whose frequency 
cannot be defined:
•	 ketoacidosis (see under "Serious side effects", above)
•	 inflammation of the kidney and renal pelvis (pyelonephritis)
•	 sepsis following a urinary tract infection (urosepsis)
•	 swelling of the face, lips, throat (angioedema)
•	 skin reactions (such as rash or hives)
•	 acute kidney injury
•	 necrotizing fasciitis
•	 constipation

If a side effect occurs, if any side effect gets worse, or if you 
suffer from a side effect not mentioned in the leaflet, you 
should consult the physician.

Reporting side effects
Side effects can be reported to the Ministry of Health (MoH) by 
following the link "Reporting side effects of medication" on the 
MoH home page (www.health.gov.il) which links to the online 
form for reporting side effects, or by following the link:
https://sideeffects.health.gov.il

5.	How to store the medicine?
•	 Store the medicine below 30°C.

•	 Avoid poisoning! This medicine and any other medicine 
should be kept in a closed place out of the sight and reach 
of children and/or infants in order to avoid poisoning. Do 
not induce vomiting without an explicit instruction from 
your physician.

•	 Do not use the medicine after the expiration date (exp. 
date) that appears on the box and blister tray. The 
expiration date refers to the last day of that month.

•	 Do not use this medicine if the package is damaged.

•	 Do not discard medicines in the household trash or sink. 
Ask the pharmacist how to dispose of medicines which are 
no longer used by you. These measures will help to protect 
the environment.

6.	Additional information
•	 In addition to the active ingredient, the medicine also 

contains:
	 lactose monohydrate, cellulose microcrystalline, 

hydroxypropylcellulose, croscarmellose sodium, colloidal 
anhydrous silica, magnesium stearate.

	 The tablet coating is composed of:
	 hypromellose 2910, titanium dioxide, talc, macrogol 400, 

iron oxide yellow.

•	 What does the medicine look like and what does the 
package contain:

	 Jardiance 10 mg are round, pale yellow, biconvex, 
bevel-edged, film-coated tablets. They have “S 10” 
imprinted on one side and the Boehringer Ingelheim 
company logo on the other side.

Jardiance 25 mg are oval, pale yellow, biconvex, film-coated 
tablets. They have “S 25” imprinted on one side and the 
Boehringer Ingelheim company logo on the other side.
The tablets are packed in blisters. Each pack contains 7, 
30, 60 or 90 film-coated tablets. Not all pack sizes may be 
marketed.

•	 Marketing authorization holder’s name and address: 
Boehringer Ingelheim Israel Ltd., 89 Medinat Ha-Yehudim 
St., P.O.B. 4124, Herzeliya Pituach 4676672.

•	 Manufacturer’s name and address: Boehringer Ingelheim 
Pharma, Ingelheim am Rhein, Germany.

•	 This leaflet was revised in November 2022 according to 
Ministry of Health guidelines.

•	 Registration number of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health:

	 Jardiance 10 mg 154-22-34202-00
	 Jardiance 25 mg 154-23-34203-00

Patient leaflet in accordance with the Pharmacists' Regulations (preparations) - 1986
The medicine is to be supplied upon physician’s prescription only
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חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר – ראה סעיף 2 "מידע חשוב על 
חלק מהמרכיבים של התרופה" וסעיף 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 במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. 
היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה. 

למה מיועדת התרופה? 	.1
ג'ארדיאנס מיועדת:

לשיפור השליטה ברמת הסוכר בדם במבוגרים עם סוכרת מסוג 2 בנוסף  	•
לדיאטה ופעילות גופנית.

להפחתת הסיכון לתמותה ממחלת לב וכלי דם בחולים מבוגרים  	•
הסובלים מסוכרת מסוג 2 וממחלת לב וכלי דם קיימת.  

ג'ארדיאנס 10 מ"ג מיועדת להפחתת הסיכון לתמותה ממחלת לב וכלי  	•
דם ואשפוז כתוצאה מאי ספיקת לב במבוגרים עם אי ספיקת לב.

ג'ארדיאנס אינה מיועדת לטיפול בסוכרת מסוג 1 או בחמצת קטוטית של 
.)diabetic ketoacidosis( סוכרת

ג'ארדיאנס לא מומלצת לשימוש לשיפור השליטה ברמת הסוכר במבוגרים 
 )eGFR( עם סוכרת מסוג 2 וערכי הערכת קצב סינון פקעית הכליה

 .30 ml/min/1.73m2 -הקטנים מ
.(sodium-glucose co-transporter 2) SGLT2 קבוצה תרפויטית: מעכבי

לפני השימוש בתרופה 	.2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל אמפגליפלוזין או לכל אחד  	•
מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )לרשימת המרכיבים 

הבלתי פעילים ראה סעיף 6 – "מידע נוסף"(. תסמינים של תגובה 
אלרגית חמורה לג'ארדיאנס עלולים לכלול:

נפיחות בפנים, שפתיים, גרון או באזורי עור אחרים  	o
קושי בבליעה או נשימה 	o

אזורים מוגבהים, אדומים על עורך )סרפדת( 	o
אם הינך חווה תסמין כלשהו מהרשימה, הפסק ליטול ג'ארדיאנס ופנה  	

מיידית לרופא המטפל או לחדר המיון הקרוב אליך.
אתה עובר טיפולי דיאליזה.  	•

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני נטילת ג'ארדיאנס, ספר לרופא על כל מצב רפואי קודם, כולל אם:

הינך סובל מבעיית כליות 	•
הינך סובל מבעיות בכבד 	•

סבלת בעבר מזיהום בנרתיק או בפין 	•
סבלת בעבר מזיהומים בדרכי השתן או מבעיות במתן שתן 	•

הינך עומד לעבור ניתוח. ייתכן שהרופא יחליט על הפסקת השימוש  	•
בג'ארדיאנס טרם הניתוח, במקרה בו הינך עומד לעבור ניתוח; היוועץ 

ברופא שלך לגבי מועד הפסקת נטילת ג'ארדיאנס ומועד התחלת 
הטיפול המחודש 

הינך אוכל פחות או שיש שינוי בתזונה שלך 	•
הינך סובל מסוכרת סוג 1. אין להשתמש בג'ארדיאנס כדי לטפל באנשים  	•

עם סוכרת מסוג 1
הינך בהיריון או מתכננת היריון – ראי סעיף 2 "היריון והנקה" 	•
הינך מניקה או מתכננת להניק – ראי סעיף 2 "היריון והנקה"  	•

כמו כן, לפני הטיפול בג'ארדיאנס או במהלך הטיפול בג'ארדיאנס, ספר 
לרופא אם:

הינך סובל ממחלה חריפה כגון שפעת, זיהום בדרכי השתן, הינך מקיא,  	•
משלשל או יש לך חום או אם אינך מסוגל לאכול או לשתות, אוכל פחות 

או חל שינוי בתזונתך. מצבים אלה יכולים לגרום להתייבשות. הרופא 
שלך יכול לבקש ממך להפסיק ליטול ג'ארדיאנס עד להחלמה על מנת 

למנוע התייבשות. התייבשות עלולה לגרום לנזק לכליות.
הינך סובל או סבלת בעבר מבעיות בלבלב, כולל דלקת הלבלב או ניתוח  	•

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

בפרק זמן קצר.
הינך מטופל במקביל באינסולין וחלה הפחתה חדה במינון האינסולין  	•

אותו הינך נוטל. 
מצבים אלו עלולים להוות גורמי סיכון להתפתחות של חמצת קטוטית 

סוכרתית. ראה סעיף "תופעות לוואי". 
ילדים ומתבגרים 

לא ידוע אם התכשיר בטוח ויעיל בילדים. תרופה זו אינה מיועדת לילדים 
ומתבגרים מתחת לגיל 18.

בדיקות ומעקב
דיאטה ופעילות גופנית יכולות לסייע לגוף שלך להשתמש בסוכר בדם  	•

בצורה טובה יותר. חשוב לשמור על דיאטה ותוכנית פעילות גופנית 
המומלצות על ידי הרופא בזמן הטיפול בג'ארדיאנס.

בדומה לטיפולים נוספים במחלת הסוכרת, מומלץ לעקוב באופן תקופתי  	
אחר התגובה לטיפול. ייתכן שהרופא ימליץ על טיפול בתרופות נוספות 

כדי להגיע ליעדי המטרה בטיפול במחלה.
ייתכן שהרופא שלך יבצע  בדיקות דם על מנת להעריך את תפקודי  	•

הכליות לפני התחלת הטיפול בג'ארדיאנס ובמהלך הטיפול בג'ארדיאנס. 

בדיקת גלוקוז בשתן – בעת הטיפול בג'ארדיאנס ייתכן שיהיה לך סוכר  	•
בשתן ותראה תוצאה חיובית בבדיקת גלוקוז בשתן.

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

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, מכיוון 
שג'ארדיאנס יכולה להשפיע על הדרך בה חלק מהתרופות פועלות וכן 

תרופות מסוימות יכולות להשפיע על הדרך שבה ג'ארדיאנס עובדת. 
במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח אחת מן התרופות 

הבאות:
תרופה המשמשת להפרשת נוזלים מהגוף )משתן(. שימוש משולב עם  	•

ג'ארדיאנס עלול להביא לעלייה בנפח השתן ובתדירות ההתרוקנות, 
 אשר עלולים להגביר את הסיכון להתייבשות.

תסמינים אפשריים לאיבוד רב מדי של נוזלי גוף מופיעים בסעיף 
4 – "תופעות לוואי".

תרופות אחרות להורדת כמות הסוכר בדם )כמו אינסולין או  	•
סולפונילאוראה(. שימוש משולב עם ג'ארדיאנס עלול להגביר את הסיכון 

 לרמות סוכר נמוכות בדם )היפוגליקמיה(. 
לפיכך, בשימוש משולב עם ג'ארדיאנס, ייתכן שיהיה צורך במינון נמוך 

יותר של תרופות להורדת כמות הסוכר בדם )כמו אינסולין או 
סולפונילאוראה( כדי להפחית את הסיכון לרמת סוכר נמוכה בדם.

ליתיום. שימוש משולב עם ג'ארדיאנס עלול להוריד את ריכוז הליתיום  	•
בדם. על כן, לאחר התחלת טיפול בג'ארדיאנס ובשינויי מינון, יש לנטר 

את רמות הליתיום בדם בצורה תדירה יותר. 
יש להכיר ולהחזיק רשימה של התרופות אשר הינך נוטל ולהציג אותה 

בפני הרופא המטפל והרוקח כאשר הינך מקבל תרופה חדשה. 
שימוש בתרופה ומזון 

ניתן ליטול את התרופה עם מזון או בלעדיו.
היריון והנקה  

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

אין להשתמש בג'ארדיאנס אם הינך בהיריון. ג'ארדיאנס עלולה לפגוע 
בעובר שלך. אם הינך נכנסת להיריון בזמן הטיפול בג'ארדיאנס, ספרי 
לרופא שלך בהקדם האפשרי. היוועצי ברופא שלך לגבי הדרך הטובה 

ביותר לאזן את רמות הסוכר בדם במהלך ההיריון.
אין להשתמש בג'ארדיאנס אם הינך מניקה. ג'ארדיאנס עלולה לעבור לחלב 
האם שלך ולפגוע בתינוקך. היוועצי ברופא שלך לגבי הדרך הטובה ביותר 

להזין את תינוקך בזמן הטיפול בג'ארדיאנס.
נהיגה ושימוש במכונות

לג'ארדיאנס השפעה מינורית על יכולתך לנהוג ולהפעיל מכונות.
נטילת תרופה זו בשילוב עם תרופות הנקראות סולפונילאוראה או עם 
אינסולין עלולה לגרום לרמות סוכר נמוכות בדם )היפוגליקמיה(, אשר 

עלולות לגרום לתסמינים כמו רעד, הזעה ושינוי בראייה, ועלולות להשפיע 
על היכולת שלך לנהוג ולהפעיל מכונות.

אין לנהוג או להשתמש בכל כלי או מכונה, אם אתה סובל מסחרחורת 
במהלך הטיפול בג'ארדיאנס.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה 
ג'ארדיאנס מכילה לקטוז )סוכר החלב(. אם הרופא אמר לך שיש לך חוסר 

סבילות לסוכרים מסוימים, פנה לרופא לפני השימוש בתרופה.
תרופה זו מכילה פחות מ-1 מילימול נתרן )23 מ"ג( בכל טבליה ולכן 

נחשבת 'נטולת נתרן'.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
יש להשתמש תמיד לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח 

אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן השימוש בתרופה.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. 

המינון המקובל ההתחלתי בדרך כלל הוא טבלית ג'ארדיאנס 10 מ"ג  	•
פעם ביום בבוקר עם או ללא אוכל. אם יש לך סוכרת סוג 2, הרופא 

יחליט האם להעלות את המינון לג'ארדיאנס 25 מ"ג.
המינון שלך יותאם על ידי הרופא. אין לשנות את המינון ללא הוראה  	•

מרופא. 
אין לעבור על המנה המומלצת.

אופן השימוש
יש לבלוע את הטבליה בשלמותה עם מים. אין מידע לגבי כתישה/חציה/ 	•

לעיסה.
ניתן ליטול את התרופה עם מזון או בלעדיו. 	•

ניתן ליטול את התרופה פעם ביום בשעות הבוקר, השתדל ליטול את  	•
התרופה בשעה קבועה ביום. הדבר יסייע לך לזכור ליטול את התרופה.
הרופא שלך יכול להנחות אותך ליטול ג'ארדיאנס בלבד או בשילוב עם  	•
תרופות אחרות לטיפול בסוכרת. רמת סוכר נמוכה בדם יכולה לקרות 

לעיתים קרובות יותר כאשר ג'ארדיאנס נלקח בשילוב עם תרופות 
מסוימות אחרות לטיפול בסוכרת. למידע נוסף, ראה סעיף 2 

"אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות" וסעיף 4 "תופעות לוואי".
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

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

אם שכחת ליטול את התרופה
קח את המנה מייד כשנזכרת ואת המנה שאחריה בזמן הרגיל. אם הגיע 

הזמן ליטול את המנה הבאה, דלג על המנה שנשכחה וקח את המנה 

הבאה בזמן הרגיל. אין ליטול מנה כפולה כדי לפצות על מנה שנשכחה. 
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא. גם אם חל שיפור במצב 

בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.
אם אתה מפסיק את נטילת התרופה

אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא. אם אתה 
מפסיק את נטילת התרופה, רמות הסוכר בדמך עלולות לעלות.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל 
תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם. 

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או 
ברוקח. 

תופעות לוואי 	.4
כמו בכל תרופה, השימוש בג'ארדיאנס עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 

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

מידע חשוב בנוגע לג'ארדיאנס:
ג'ארדיאנס יכולה לגרום לתופעות לוואי חמורות.

 יש לפנות לרופא בהקדם האפשרי אם הינך חווה את אחת מתופעות
הלוואי החמורות הבאות:

חמצת קטוטית )ketoacidosis - רמות מוגברות של קטונים בדם או  	•
בשתן(:

חמצת קטוטית הופיעה באנשים עם סוכרת מסוג 1 או סוכרת מסוג 2  	
במהלך הטיפול בג'ארדיאנס. חמצת קטוטית גם הופיעה באנשים עם 

סוכרת אשר הקיאו או שעברו ניתוח במהלך הטיפול בג'ארדיאנס. חמצת 
קטוטית היא מצב רפואי חמור אשר דורש טיפול בבית חולים. חמצת 
קטוטית עלולה להוביל למוות. חמצת קטוטית עלולה להופיע בזמן 

 הטיפול בג'ארדיאנס גם אם רמות הסוכר בדם נמוכות מ- 250 מ"ג/ד"ל. 
הפסק להשתמש בג'ארדיאנס ופנה מייד לרופא שלך או פנה לחדר 

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

אם אתה חווה אחד מהתסמינים הנ"ל במהלך הטיפול בג'ארדיאנס,  	
בדוק הימצאות קטונים בשתן אם מתאפשר, גם אם רמות הסוכר שלך 

בדם נמוכות מ- 250 מ"ג/ד"ל.
התייבשות 	•

ג'ארדיאנס עלולה לגרום לחלק מהמטופלים להתייבשות )אובדן נוזלי גוף  	
ומלחים(. התייבשות עלולה לגרום לך לסחרחורת, עילפון או חולשה, 

בייחוד בשינוי תנוחה מישיבה / שכיבה לעמידה. היו דיווחים של החמרה 
פתאומית של תפקוד כלייתי באנשים הנוטלים ג'ארדיאנס.

הסיכוי להתייבשות גדול יותר אם הינך: 	
נוטל תרופות להורדת לחץ הדם שלך, כולל תרופות משתנות 	•

מקפיד על דיאטה דלת נתרן )מלח( 	•
סובל מבעיות בכליה 	•

בן 65 ומעלה 	•
היוועץ ברופא לגבי מה עליך לעשות על מנת להימנע מהתייבשות כולל  	

כמה נוזלים עליך לשתות על בסיס יומי.
יש לפנות לרופא מייד אם צמצמת את כמות האוכל שהינך אוכל או את  	

כמות הנוזלים שהינך שותה, לדוגמה אם  הינך מקיא ואינך מסוגל 
לאכול, או שהינך מתחיל לאבד נוזלים מגופך כגון בעקבות הקאות, 

שלשולים או שהייה ממושכת בשמש.
יש לפנות בהקדם האפשרי לרופא אם הינך מבחין באחת מתופעות  	•

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

מעל 38°C או הרגשה כללית רעה וחולשה. תופעות לוואי אלו יכולות 
להעיד על התפתחות של Fournier’s gangrene. מדובר בזיהום 

חיידקי נדיר אך מסכן חיים ברקמות התת עוריות באזור הגניטלי )עד פי 
הטבעת(. קיימים מספר דיווחים אודות היארעות תופעת לוואי זו בנשים 
ובגברים אשר נטלו תרופות לטיפול בסוכרת ממשפחת התרופות אליה 

שייכת ג'ארדיאנס. תופעת לוואי זו עלולה להוביל לאשפוז, צורך בניתוח 
ואף למוות. תסמיני Fournier’s gangrene עלולים להידרדר במהירות, 

ולכן חשוב לפנות לעזרה רפואית במהירות אם הינך חש באחד 
מתסמינים אלו. 

זיהומים חמורים בדרכי השתן: 	•
זיהומים חמורים בדרכי השתן אשר עלולים להביא לאשפוז, קרו לאנשים  	

שנטלו ג'ארדיאנס. ספר לרופא שלך אם יש לך סימנים או תסמינים של 
זיהום בדרכי השתן כגון צריבה במתן שתן, תכיפות ודחיפות במתן שתן, 

כאב באגן הירכיים או דם בשתן. לפעמים אנשים עלולים לסבול גם 
מחום, כאב גב, בחילות או הקאות.

רמת סוכר נמוכה בדם )היפוגליקמיה(. אם אתה נוטל ג'ארדיאנס עם  	•
תרופה נוספת שיכולה לגרום לרמות סוכר נמוכות בדם, כגון אינסולין או 

סולפונילאוראה, הסיכון שלך לסבול מרמה נמוכה של סוכר בדם גבוה 
יותר. ייתכן שיהיה צורך במינון נמוך יותר של אינסולין או סולפונילאוראה 

 בעת נטילת ג'ארדיאנס.
סימנים ותסמינים לרמת סוכר נמוכה בדם עלולים לכלול עצבנות, 

ישנוניות, סחרחורת, רעד, הזעה, בלבול, קצב לב מהיר, רעב, כאב 
 ראש, חולשה. 

הרופא ינחה אותך איך לטפל ברמות סוכר נמוכות בדם ואיך לפעול אם 
מופיע כל אחד מהסימנים לעיל. אם מופיעים תסמינים של רמת סוכר 

נמוכה בדם, יש לאכול טבליות גלוקוז, חטיף עתיר סוכר או לשתות מיץ 
פירות. מדוד את רמת הסוכר בדמך אם אפשר ונוח.

זיהום פטרייתי בנרתיק. התסמינים לכך הם ריח מהנרתיק, הפרשה  	•
וגינלית לבנה או צהובה )ההפרשה יכולה להיות גושית או דמויית גבינת 

קוטג'(, גירוד בנרתיק.
זיהום פטרייתי בפין )זיהום בעטרת הפין בלבד או בעטרת הפין  	•
 והעורלה בקרב גברים לא נימולים(. נפיחות בפין בקרב מטופלים

לא-נימולים עלולה להתפתח, דבר המקשה על מתיחת העור אחורה 
מסביב לקצה הפין. סימנים נוספים לזיהום פטרייתי בפין כוללים 

אדמומיות, גירוד או נפיחות בפין, פריחה על הפין, הפרשה מהפין בעלת 
ריח רע, כאבים בעור מסביב לפין.

שוחח עם הרופא המטפל מה עליך לעשות אם הינך סובל מתסמינים של 
זיהום פטרייתי בנרתיק או בפין. ייתכן שהרופא יציע על שימוש בתרופות 
אנטי-פטרייתיות הניתנות ללא מרשם. אם שימוש בתרופות אלו לא עוזר 

והתסמינים לא עוברים, פנה לרופא מייד. 

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

abcd  ג'ארדיאנס® 10 מ"ג�
טבליות מצופות

 ג'ארדיאנס® 25 מ"ג
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مواد غير فعاّلة ومُسببة للحساسية في المستحضر – راجع البند 2 "معلومات مهمة عن قسم 
من مركبات الدواء" والبند 6 "معلومات إضافية".

اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها قبل استخدام الدواء. هذه النشرة تحتوي على معلومات 
موجزة عن الدواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافية، توجّه الى الطبيب أو الصيدلي. وُصف هذا 
الدواء لعلاج مرضك. لا تعطِه للآخرين. قد يكون مضرًا لهم حتى إن بدا لك مرضهم مشابه 

لمرضك. 

لم أعُدّ هذا الدواء؟ 	.1
جارديانس مخصص:

لتحسين التحكم بمستوى السكر في الدم لدى البالغين ذوي السكري من النوع 2 بالإضافة  	•
إلى الحمية والنشاط الجسديّ.

لتقليص خطر الموت من مرض قلب وأوعية دمويةّ لدى المرضى البالغين الذين يعانون  	•
من السكري من النوع 2 ومن مرض قلب وأوعية دموية موجود.

جارديانس 10 ملغ مخصص لتقليل اختطار الوفاة جرّاء مرض قلب وأوعية دموية،  	•
والتسرير نتيجة لقصور القلب لدى البالغين المصابين بقصور القلب.

جارديانس غير مخصص لعلاج السكري من النوع 1 أو الحماض الكيتوني السكري 
.)diabetic ketoacidosis(

لا يوصى باستعمال جارديانس لتحسين السيطرة على مستويات السكر لدى البالغين 
 المصابين بالسكري من النوع 2 وقيم تقدير وتيرة تصفية كبيبة الكلية )eGFR( أقل من 

.30 ml/min/1.73m2

.(sodium-glucose co-transporter 2) SGLT2 الفصيلة العلاجية: معيقات

قبل استخدام الدواء 	.2
يمُنع استخدام الدواء إذا:

وُجدت لديك حساسية )حساسًا( للمادة الفعاّلة إيمپاچليفلوزين أو لأحد المركباّت  	•
الأخرى التي يحتويها الدواء )لقائمة المواد غير الفعاّلة أنظر البند 6 – "معلومات 

إضافيةّ"(. قد تتضمّن أعراض ردةّ الفعل التحسسية الشديدة لجارديانس:
انتفاخ الوجه، الشفتين، الحلق أو في مناطق أخرى من الجلد 	o

صعوبة في البلع أو التنفسّ 	o
مناطق بارزة، حمراء على جلدك )شرى( 	o

إذا كنت تشعر بأي عرض من الأعراض المذكورة في القائمة، توقفّ عن تناول  	
جارديانس وتوجّه فورا للطبيب المُعالج أو إلى غرفة الطوارئ القريبة منك.

كنت تخضع لعلاجات غسيل كلى. 	•

تحذيرات خاصة مرتبطة باستخدام الدواء
قبل تناول جارديانس، أخبر الطبيب بأي حالة طبيةّ سابقة، وبضمنها إذا:

كنت تعاني من مشكلة في الكلى 	•
كنت تعاني من مشاكل في الكبد 	•

عانيت في الماضي من حالة تلوّث في المهبل أو في العضو الذكري 	•
عانيت في الماضي من عداوى في المسالك البولية أو من مشاكل خلال التبوّل 	•

كنت على وشك اجتياز عملية جراحية. قد يقرر الطبيب إيقاف استعمال جارديانس قبل  	•
العملية، في حال كنت على وشك اجتياز عملية. استشر طبيبك حول موعد إيقاف تناول 

جارديانس، وموعد بدء العلاج مجددا
كنت تأكل أقل أو حصل تغيير في تغذيتك 	•

كنت تعاني من السكري من النوع 1. يمُنع استعمال جارديانس لعلاج الأشخاص  	•
المصابين بالسكري من النوع 1

كنتِ حاملا أو تخططين للحمل – انظري البند 2 "الحمل والإرضاع" 	•
كنتِ مرضعة أو تخططين للإرضاع – انظري البند 2 "الحمل والإرضاع" 	•

كذلك، قبل العلاج بجارديانس أو خلال العلاج بجارديانس، أخبر الطبيب إذا:
كنت تعاني من مرض حاد مثل الإنفلونزا، عدوى في مجاري البول، كنت تتقيأ، تعاني  	•
من إسهال أو كان لديك سخونة أو إذا لم تكن قادرًا على تناول الطعام أو الشرب، كنت 

تتناول كمية أقل من الطعام أو طرأ تغير على تغذيتك. هذه الحالات ممكن أن تؤدي إلى 
جفاف. من المحتمل أن يطلب منك طبيبك التوقف عن تناول جارديانس حتى شفائك من 

أجل منع حدوث جفاف. ممكن أن يسُببّ الجفاف ضررًا في الكلى. 
كنت تعاني أو عانيت في الماضي من مشاكل في البنكرياس، بما في ذلك التهاب  	•

البنكرياس أو عملية جراحيةّ في البنكرياس.
كنت معتاداً على شرب الكحول في أحيان متقاربة، أو شرب الكثير من الكحول خلال  	•

فترة زمنية قصيرة.
كنت تتعالج بالوقت ذاته بالإنسولين وحدث تقليص حاد بجرعة الإنسولين التي تتناولها. 	•

قد تشُكّل هذه الحالات عوامل خطر لتطوّر حُماض كيتونيّ سكريّ 
)diabetic Ketoacidosis(، أنظر بند "الأعراض الجانبيةّ". 

الأطفال والمراهقون
ليس معروفا إن كان هذا المستحضر آمنا وناجعا للأطفال. هذا الدواء غير مخصص 

للأطفال والمراهقين تحت جيل 18.

فحوص ومتابعة
الحمية والنشاط الجسدي يمكنهما مساعدة جسمك على استخدام سكر الدم بشكل أفضل.  	•

من المهم المحافظة على حمية وبرنامج نشاط جسدي الموصى بها من قبل الطبيب خلال 
العلاج بجارديانس.

كما هو الحال في العلاجات الإضافية لمرض السكري، ينُصح بمتابعة الاستجابة للعلاج  	
بشكل دوري. قد ينصح الطبيب بعلاج بأدوية إضافية من أجل تحقيق مقاصد الهدف في 

علاج المرض.
قد يقوم طبيبك بإجراء فحوصات دم لتقييم وظائف الكلى قبل بدء العلاج بجارديانس  	•

وخلال فترة العلاج بجارديانس.
فحص الجلوكوز في البول – خلال فترة العلاج بجارديانس، قد يكون لديك سكّر في  	•

البول وتلاحظ نتيجة إيجابية لفحص الجلوكوز في البول.
القدم السكريةّ: من المهم المواظبة على إجراء فحص دوريّ لقدميك بصورة دائمة  	•

بحسب توصيات مُعالجك الطبيّ.

التفاعلات/ردود الفعل بين الأدوية
إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخرًا أدوية أخرى، يشمل ذلك أدوية بدون وصفة والمكمّلات 
الغذائية، أخبر الطبيب أو الصيدلي بذلك، لأن جارديانس قد يؤثر على طريقة عمل بعض 

الأدوية كما قد تؤثر بعض الأدوية على طريقة عمل جارديانس.
يجب إبلاغ الطبيب أو الصيدلي، بشكل خاص، إذا كنت تتناول أحد الأدوية التالية: 

دواء يستخدم لإفراز السوائل من الجسم )مدرّ للبول(. الاستخدام المدمج مع جارديانس  	•
 قد يؤدي الى ارتفاع حجم البول ووتيرة الإفراغ، مما يزيد من خطر الجفاف. 

الأعراض المحتملة لفقدان الكثير من سوائل الجسم تظهر في البند 4 – "الأعراض 
الجانبية".

أدوية أخرى لتخفيض كمية السكر في الدم )مثل الإنسولين أو سولفونيليوريا(.  	•
الاستخدام المدمج مع جارديانس قد يزيد من خطر مستويات السكر المنخفضة في الدم 

)هيپوچليكيميا(.
لذلك، لدى الاستخدام المدمج مع جارديانس، قد تكون هنالك حاجة الى جرعة أقل من  	

الأدوية لتخفيف كمية السكر في الدم )مثل الإنسولين أو سولفونيليوريا( من أجل تقليص 
خطر مستوى السكر المنخفض في الدم.

ليثيوم. قد يقلل الاستخدام المدمج مع جارديانس من تركيز الليثيوم في الدم. لذلك، بعد  	•
بدء العلاج بـ جارديانس وفي حالات تغيير الجرعة، يجب رصد مستويات الليثيوم في 

الدم بشكل أكثر تواترا.

يجب معرفة وحيازة قائمة الأدوية التي أنت تتناولها وعرضها على الطبيب المعالج 
والصيدلي عندما تتلقى دواء جديدا.

استعمال الدواء والغذاء
يمكن تناول الدوّاء مع الطعام أو بدونه.

الحمل والإرضاع
يجب استشارة الطبيب أو الصيدلي قبل استعمال هذا الدواء إذا كنت حاملًًا، تعتقدين أنك 

حامل، تخططين للحمل، ترضعين أو تخططين للإرضاع.
لا يجوز استخدام جارديانس إذا كنت حاملا. قد يسُببّ جارديانس ضررًا لجنينك. إذا حملت 

أثناء فترة العلاج بجارديانس، أخبري طبيبك بذلك بأسرع وقت ممكن. استشيري طبيبك 
بالنسبة للطريقة الأفضل لموازنة مستويات السكر في الدم خلال الحمل.

لا يجوز استخدام جارديانس إذا كنت مرضعة. من الممكن أن ينتقل جارديانس إلى حليب 
الأم عندك وأن يسُببّ ضررًا لطفلك. استشيري طبيبك بالنسبة للطريقة الأفضل لإطعام 

طفلك خلال العلاج بجارديانس.

السياقة واستخدام الماكينات
جارديانس له تأثير خفيف على قدرتك على السياقة وتشغيل ماكينات.

تناول هذا الدواء بالدمج مع أدوية تدُعى سولفونيليوريا أو مع الإنسولين قد يؤدي الى 
مستويات سكر منخفضة في الدم )هيپوچليكيميا(، مما يؤدي الى أعراض مثل الارتجاف، 

التعرّق وتغييرات في النظر، وقد يؤثر على قدرتك على السياقة وتشغيل ماكينات.
تمُنع السياقة أو استخدام أي أداة أو ماكينة، إذا كنت تعاني من دوخة خلال العلاج 

بجارديانس.

معلومات مهمة حول قسم من مكوّنات الدواء
جارديانس يحتوي على لاكتوز )سكر الحليب(. إذا أخبرك الطبيب أن لديك عدم احتمال 

لأنواع معينة من السكر، توجّه الى الطبيب قبل استخدام الدواء.
‎يحتوي هذا الدواء على أقل من 1 ميليمول صوديوم )23 ملغ( في كل قرص، ولذلك يعتبر 

"خاليا من الصوديوم".

كيف تستخدم الدواء؟ 	.3
يجب دائمًا استخدام الدواء بحسب تعليمات الطبيب. عليك أن تفحص مع الطبيب أو 

الصيدلي إذا كنت غير متأكد فيما يتعلق بالجرعة وطريقة استعمال الدواء.
الجرعة وطريقة العلاج يتم تحديدهما من قبل الطبيب فقط. 

الجرعة الأولية المقبولة عادة هي قرص جارديانس 10 ملغ مرة في اليوم، صباحًا، مع  	•
أو بدون طعام. إذا كان لديك سكري من نوع 2، فسيقرّر الطبيب إذا كان يجب رفع 

الجرعة الى جارديانس 25 ملغ.
سيقوم الطبيب بملاءمة جرعتك. يمُنع تغيير الجرعة من دون أمر من الطبيب.  	•

يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.‏

طريقة الاستخدام
يجب بلع القرص بأكمله مع الماء. لا توجد معلومات حول سحق/شطر/مضغ الأقراص. 	•

يمكن تناول الدواء مع أو بدون طعام. 	•
يمكن تناول الدواء مرة في اليوم في ساعات الصباح، حاول تناول الدواء في نفس  	•

الساعة من اليوم. هذا الأمر سيساعدك على تذكّر تناول الدواء. 
قد يوصيك طبيبك بتناول جارديانس لوحده أو بالدمج مع أدوية أخرى لعلاج السّكري. قد  	•
يحصل انخفاض مستوى السكر في الدم في أحيان أكثر تقاربا عندما يتم تناول جارديانس 

مدموجا مع أدوية معينة أخرى لعلاج السكري. لمعلومات إضافية، انظر البند 2 
"التفاعلات/ردود فعل بين الأدوية" والبند 4 "أعراض جانبية".

إذا تناولت عن طريق الخطأ جرعة أكبر
إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا قام طفل بابتلاع كميةّ من الدواء عن طريق الخطأ، توجّه 

على الفور الى الطبيب أو الى غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر علبة الدواء معك.

إذا نسيت تناول الدواء
تناول الجرعة فور تذكّرك والجرعة التي بعدها في الوقت الاعتيادي. إذا حان وقت تناول 

الجرعة التالية، تجاوز الجرعة المنسية وتناول الجرعة التالية في الوقت الاعتيادي. لا 
تتناول جرعة مزدوجة من أجل تعويض الجرعة المنسية.

يجب الاستمرار في العلاج حسب توصية الطبيب. حتى لو طرأ تحسّن على حالتك 
الصحية، يمُنع التوقفّ عن العلاج بالدواء بدون استشارة الطبيب.

إذا توقفت عن تناول الدواء
يمُنع التوقفّ عن العلاج بالدواء من دون استشارة الطبيب. إذا توقفت عن تناول الدواء، قد 

ترتفع مستويات السكر في دمك.

يمُنع تناول الأدوية في الظلام! افحص الملصق على العبوة والجرعة في كل مرة تتناول 
فيها الدواء. ضع النظارات الطبية إذا كنت بحاجة إليها.

إذا كانت لديك أسئلة إضافية حول استخدام الدواء، استشر الطبيب أو الصيدلي.

أعراض جانبية 	.4
كما هو الحال في كل دواء، استخدام جارديانس قد يؤدي الى أعراض جانبية لدى بعض 

المستخدمين. لا تصدم عند قراءة قائمة الأعراض الجانبية. قد لا تعاني من أي منها.
معلومات مهمة حول جارديانس:

قد يسبب جارديانس أعراضا جانبية خطيرة.
 يجب التوجه الى الطبيب بأسرع ما يمكن إذا كنت تعاني من إحدى الأعراض الجانبية

الخطيرة التالية:

حُماض كيتونيّ )ketoacidosis – مستويات مرتفعة من الكيتونات في الدم أو في  	•
 البول(:

ظهر الحُماض الكيتونيّ لدى الأشخاص الذين يعانون من السكري من نوع 1 أو 
السكري من نوع 2 خلال العلاج بجارديانس. كذلك ظهر الحُماض الكيتوني لدى 
أشخاص يعانون من السكري ممّن تقيئّوا أو اجتازوا عملية جراحية أثناء العلاج 

بجارديانس. الحُماض الكيتونيّ هو حالة طبية خطيرة تحتاج إلى علاج في المستشفى. 
ممكن أن يسبب الحُماض الكيتوني الوفاة. الحُماض الكيتونيّ ممكن أن يظهر خلال 

العلاج بجارديانس حتى إذا كانت مستويات السكر في الدم أقل من 250 ملغ/ديسيلتر. 
توقف عن استخدام جارديانس وتوجه فورًا إلى طبيبك أو إلى غرفة الطوارئ الأقرب  	

إليك إذا شعرت بأحد الأعراض التالية: غثيان، تقيؤات، أوجاع بطن )في منطقة المعدة(، 
 إرهاق وصعوبة في التنفس. 

إذا شعرت بأحد الأعراض المذكورة أعلاه خلال العلاج بجارديانس، افحص وجود 
الكيتونات في البول في حال كان ذلك ممكناً، حتى إذا كانت مستويات السكر في الدم 

لديك أقل من 250 ملغ/ديسيلتر.

جفاف 	•
قد يؤدي جارديانس إلى جفاف )فقدان سوائل وأملاح الجسم( لدى بعض المتعالجين.  	

 الجفاف قد يسبب لك دوخة، إغماء أو ضعف، خاصة لدى تغيير الوضعية من
الجلوس / النوم إلى الوقوف. كانت هنالك بلاغات عن تفاقم مفاجئ في وظائف الكلى 

لدى الأشخاص الذين يتناولون جارديانس.
يصبح احتمال الجفاف أكبر إذا كنت: 	

تتناول أدوية لتخفيض ضغط الدم لديك، يشمل أدوية مدرّة للبول 	•
تلتزم بنظام غذائي قليل الصوديوم )الملح( 	•

تعاني من مشاكل في الكلى 	•
عمرك 65 وما فوق 	•

استشر الطبيب بشأن ما عليك القيام به لتفادي الجفاف، وبضمن ذلك كمية السوائل التي  	
عليك شربها بصورة يومية.

يجب التوجه للطبيب فورا إذا قلصّت كمية الطعام التي تتناولها أو كمية السوائل التي  	
تشربها، مثلا إذا كنت تتقيأ ولا تستطيع تناول الطعام، أو إذا بدأت بفقدان السوائل من 

جسمك، على سبيل المثال في أعقاب التقيؤ، حالات الإسهال أو المكوث المتواصل تحت 
الشمس.

يجب التوجه للطبيب بأسرع وقت ممكن إذا كنت تلاحظ أحد الأعراض الجانبية التالية: 	•
احمرار، ألم، حساسية أو انتفاخ في منطقة الأعضاء التناسلية وصولا إلى الفتحة  	

الشرجية، مصحوبا بدرجة حرارة تزيد عن C°38 أو شعور عام سيء وضعف. قد 
تشير هذه الأعراض الجانبية إلى حصول Fournier’s gangrene. يدور الحديث عن 
تلوّث بكتيري نادر ولكن يشكل خطرا على الحياة، في الأنسجة تحت الجلدية في منطقة 

الأعضاء التناسلية )وصولا إلى الفتحة الشرجية(. كانت هنالك عدةّ بلاغات بشأن 
حصول هذا العرض الجانبي لدى النساء والرجال ممّن تناولوا أدوية علاج السكري من 

عائلة الأدوية التي ينتمي إليها جارديانس. قد يؤدي هذا العرض الجانبي للتسرير، 
الحاجة لإجراء عملية جراحية، بل وحتى للوفاة. قد تتفاقم أعراض 

Fournier’s gangrene بسرعة، ولذلك من المهم التوجه لتلقي العلاج الطبي بسرعة 
إذا كنت تشعر بأحد هذه الأعراض.  

عداوى خطيرة في مجاري البول: 	• 
عداوى خطيرة في مجاري البول التي ممكن أن تؤدي إلى دخول المستشفى، حدثت 

لأشخاص تناولوا جارديانس. أخبر طبيبك إذا كانت لديك علامات أو أعراض عدوى في 
المجاري البولية مثل حرقة عند التبوّل، تردد وحاجة ملحة في التبوّل، ألم في حوض 

الفخذين أو دم في البول. أحياناً ممكن أن يعاني الأشخاص أيضًا من سخونة، ألم ظهر، 
حالات غثيان أو تقيؤ.

مستوى سكر منخفض في الدم )هيپوچليكيميا(. إذا كنت تتناول جارديانس سوياً مع  	•
دواء آخر الذي ممكن أن يتسبب في انخفاض مستويات السكر في الدم، مثل الإنسولين أو 

سولفونيليوريا، احتمال الخطر لديك بأن تعاني من مستوى سكر منخفض في الدم هو 
أعلى. قد تكون هناك حاجة لجرعة أقل من الإنسولين أو السلفونيليوريا خلال فترة تناول 

 جارديانس.
قد تشمل علامات وأعراض مستوى السكر المنخفض في الدم: عصبية، نعاس، دوار، 

 ارتجاف، تعرّق، ارتباك، وتيرة قلب سريعة، جوع، ألم رأس، ضعف. 
سيرشدك الطبيب حول كيفية علاج مستويات السكر المنخفضة في الدم وكيفية العمل إذا 
ظهر أي من هذه الأعراض أعلاه. إذا ظهرت أعراض مستوى سكر منخفض في الدم، 

يجب تناول أقراص جلوكوز، وجبة خفيفة غنية بالسكر أو تناول عصير فاكهة. قم بقياس 
مستوى السكر في دمك إذا أمكن واسترح.

عدوى فطرية في المهبل. الأعراض لذلك هي رائحة من المهبل، إفراز أبيض أو أصفر  	•
من المهبل )الإفرازات قد تكون متكتلّة أو شبيهة بجبن الكوتج(، حكة في المهبل.

عدوى فطرية في العضو الذكري )عدوى تاج القضيب فقط أو تاج القضيب والغرلة لدى  	•
الرجال غير المختونين(. من الممكن حصول انتفاخ في العضو الذكري لدى المُتعالجين 

غير المختونين، الأمر الذي يزيد من صعوبة شد الجلد للخلف حول طرف العضو 
الذكري. تشمل الأعراض الإضافية للتلوث الفطري في العضو الذكري: احمرار، حكة 
أو انتفاخ في العضو الذكري، طفح على العضو الذكري، إفرازات ذات رائحة كريهة 

من العضو الذكري، آلام في الجلد المحيط بالعضو الذكري.

تحدث مع الطبيب المعالج حول ما يجب عليك القيام به إذا كنت تعاني من أعراض التلوث 
الفطري في المهبل أو العضو الذكري. قد يقترح عليك الطبيب استعمال أدوية مضادة 

للفطريات يتم إعطاؤها دون وصفة طبية. إذا لم يساعد استعمال هذه الأدوية ولم تتلاشَ 
الأعراض، توجّه للطبيب فورا.

ردود فعل تحسسيةّ )فرط الحساسية(. حدثت ردود فعل تحسسيةّ خطيرة لدى المُتعالجين  	•
الذين يتناولون جارديانس.

من الممكن أن تشمل أعراض رد الفعل التحسسيّ: 	
انتفاخ الوجه، الشفتين، الحلق أو مناطق أخرى في جلدك 	o

صعوبات في البلع أو في التنفس 	o
مناطق بارزة، حمراء على جلدك )شرى( 	o

إذا كنت تشعر بأيّ عرض من القائمة أعلاه، توقف عن تناول جارديانس وتوجه فورًا  	
إلى الطبيب المُعالج أو إلى غرفة الطوارئ الأقرب إليك.

تشمل الأعراض الجانبية الأكثر شيوعا لدى المُتعالجين الذين تناولوا جارديانس:
عداوى في المسالك البولية 	•
عداوى فطرية لدى النساء 	•

أعراض جانبية شائعة إضافية:
مستوى سكر منخفض في الدم )هيپوچليكيميا( 	•

عداوى في مسالك التنفس العليا 	•
فرط التبوّل 	•

تغييرات في شاكلة الدهون في الدم 	•
آلام مفاصل 	•

عدوى فطرية في العضو الذكري 	•
غثيان 	•
عطش 	•

أعراض جانبية غير شائعة:
انخفاض في حجم الدم. علامات الانخفاض في حجم الدم هي: 	•

انخفاض حاد في ضغط الدم 	o
انخفاض في ضغط الدم  	o

جفاف 	o
هبوط ضغط الدم عند تغيير الوضعية من الجلوس/النوم الى الوقوف 	o

إغماءات 	o

الأعراض الجانبيةّ التي تمّ التبليغ عنها بعد التسويق ولا يمُكن تعريف تواترها:
حُماض كيتونيّ )ketoacidosis( )أنظر أعراض جانبيةّ خطيرة أعلاه( 	•

)pyelonephritis( ّالتهاب الكلية وحوض الكلية 	•
)urosepsis( تعفن الدم نتيجة عدوى في جهاز البول 	•

)angioedema – ّانتفاخ الوجه، الشفتين، الحلق )وذمة وعائية 	•
ردود فعل جلديةّ )مثلا طفح جلديّ أو شرى( 	•

ضرر شديد في الكلى 	•
)necrotizing fasciitis( التهاب اللفافة الناخر 	•

إمساك 	•

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية، أو عندما تعاني من عرض 
جانبي لم يتم ذكره في النشرة، عليك استشارة الطبيب.

التبليغ عن أعراض جانبية
من الممكن تبليغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبيةّ من خلال الضغط على الرابط "التبليغ 

عن أعراض جانبيةّ نتيجة علاج بالأدوية" الموجود على الصفحة الرئيسية في موقع وزارة 
الصحّة )www.health.gov.il( الذي يحوّلك إلى إستمارة خاصّة معدةّ للتبليغ عن 
https://sideeffects.health.gov.il :الأعراض الجانبيةّ، أو عبر دخول الرابط

كيف يخُزّن الدواء؟ 	.5
.30°C يجب تخزين المستحضر تحت الـ 	•

تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيداً عن مجال  	•
رؤية ومتناول أيدي الأولاد و/أو الأطفال وبذلك تتفادى إصابتهم بالتسمم. لا تسبب التقيؤ 

بدون تعليمات صريحة من الطبيب.

يمُنع استخدام الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية )exp. date( الظاهر على الكرتونة  	•
والشريط )البليستر(. تاريخ انتهاء الصلاحية يشير الى اليوم الأخير من ذلك الشهر.

يمُنع استخدام هذا الدواء إذا كانت العلبة متضررة. 	•

يمُنع إلقاء الأدوية في سلةّ المهملات أو في المغسلة في البيت. اسأل الصيدليّ بالنسبة إلى  	•
كيفية التخلصّ من الأدوية التي لم تعد تستخدمها. هذه الوسائل ستساعد على حماية البيئة.

معلومات إضافية 	.6
بالإضافة الى المركب الفعال يحتوي الدواء أيضا على: 	•

Lactose monohydrate, cellulose microcrystalline, 
hydroxypropylcellulose, croscarmellose sodium, colloidal anhydrous 
silica, magnesium stearate.

غلاف القرص مكون من:
Hypromellose 2910, titanium dioxide, talc, macrogol 400, iron oxide 
yellow.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة: 	•
جارديانس 10 ملغ هي أقراص مغلفة، دائرية، لونها أصفر فاتح، محدبة من كلا الجهتين  	
ذات حواف مائلة. على جهة واحدة من القرص مدموغ "S 10" وفي الجهة الثانية يظهر 

ختم بورينچر إنچلهايم.

جارديانس 25 ملغ هي أقراص مغلفة، بيضاوية، لونها أصفر فاتح، محدبة من كلا  	
الجهتين. على جهة واحدة من القرص مدموغ "S 25" وفي الجهة الثانية يظهر رمز 

بورينچر إنچلهايم.
الأقراص مغلفّة ببليستر. كل علبة تحتوي على 7، 30، 60 أو 90 قرصا مغلفا. قد لا  	

تكون جميع أحجام العلب مسوّقة. 

صاحب التسجيل وعنوانه: بورينچر إينچلهايم إسرائيل م.ض.، شارع مدينات هيهوديم  	•
89، ص.ب. 4124، هرتسليا پيتواح 4676672.

اسم المُنتِج وعنوانه: بورينچر إينچلهايم فارما، إينچلهايم أم راين، ألمانيا. 	•
تم تحرير هذه النشرة في تشرين الثاني 2022 وفق تعليمات وزارة الصحة. 	•

رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسميّ في وزارة الصحة: 	•
جارديانس 10 ملغ 154-22-34202-00 	
جارديانس 25 ملغ 154-23-34203-00 	

لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. مع هذا فالدواء معدّ لكلا 
الجنسين.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( - 1986
هذا الدواء يسُوّق بحسب وصفة طبيب فقط

abcd  جارديانس® 10 ملغ�
أقراص مغلفّة

 جارديانس® 25 ملغ
أقراص مغلفّة

.)empagliflozin 10 mg( كل قرص من جارديانس 10 ملغ يحتوي على 10 ملغ إيمپاچليفلوزين

.)empagliflozin 25 mg( كل قرص من جارديانس 25 ملغ يحتوي على 25 ملغ إيمپاچليفلوزين

תגובות אלרגיות )רגישות יתר(. תגובות אלרגיות חמורות התרחשו  	•
בקרב מטופלים הנוטלים ג'ארדיאנס. תסמיני תגובה אלרגית יכולים 

לכלול:
התנפחות של הפנים, השפתיים, הגרון או אזורים אחרים של העור  	o

שלך
קושי בבליעה או בנשימה 	o

אזורים מוגבהים, אדומים על עורך )סרפדת( 	o
אם הינך חווה תסמין כלשהו מהרשימה, הפסק ליטול ג'ארדיאנס ופנה  	

מייד לרופא המטפל או לחדר המיון הקרוב אליך.
תופעות הלוואי השכיחות ביותר במטופלים שנטלו ג'ארדיאנס כוללות:

זיהומים בדרכי השתן 	•
זיהומים פטרייתיים אצל נשים 	•

תופעות לוואי שכיחות נוספות:
רמת סוכר נמוכה בדם )היפוגליקמיה( 	•

זיהומים בדרכי הנשימה העליונות 	•
השתנה מרובה 	•

שינויים בפרופיל השומנים בדם 	•
כאבי מפרקים 	•

זיהום פטרייתי בפין 	•
בחילה 	•

צמא 	•
תופעות לוואי לא שכיחות:

ירידה בנפח הדם. הסימנים לירידה בנפח הדם הם: 	•
ירידה קריטית בלחץ הדם 	o

ירידה בלחץ הדם 	o
התייבשות 	o

נפילת לחץ דם בזמן שינוי תנוחה מישיבה/שכיבה לעמידה 	o
התעלפויות 	o

תופעות לוואי שדווחו לאחר השיווק ולא ניתן להגדיר את שכיחותן: 
חמצת קטוטית )ketoacidosis( )ראה תופעות לוואי חמורות לעיל( 	•

)pyelonephritis( דלקת כליה ואגן הכליה 	•
)urosepsis( אלח דם כתוצאה מזיהום במערכת השתן 	•

התנפחות של הפנים, השפתיים, הגרון )אנגיואדמה( 	•
תגובות עוריות )למשל פריחה או סרפדת( 	•

פגיעה כלייתית חריפה 	•
)necrotizing fasciitis( דלקת נמקית של החיתולית 	•

עצירות 	•
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר 

אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה 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

איך לאחסן את התרופה? 	.5
.30°C-יש לאחסן את התכשיר מתחת ל 	•

מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ  	•
לשדה ראייתם והישג ידם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע 

הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על  	•

גבי הקרטון ואריזת המגש )בליסטר(. תאריך התפוגה מתייחס ליום 
האחרון של אותו חודש.

אין להשתמש בתרופה זו אם האריזה פגומה. 	•
אין להשליך תרופות דרך האשפה או הכיור. שאל את הרוקח איך לזרוק  	•

את התרופות בהן אינך משתמש יותר. אמצעים אלו יעזרו להגן על 
הסביבה.

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

Lactose monohydrate, cellulose microcrystalline, 
hydroxypropylcellulose, croscarmellose sodium, colloidal 
anhydrous silica, magnesium stearate.

ציפוי הטבליה מורכב מ:
Hypromellose 2910, titanium dioxide, talc, macrogol 400, iron 
oxide yellow.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:  	•
ג'ארדיאנס 10 מ"ג הינן טבליות מצופות, עגולות, בצבע צהוב בהיר,  	

קמורות בשני הצדדים עם שוליים משופעים. על צד אחד של הטבליה 
מוטבע "S 10" ובצידה השני מופיע הלוגו של בורינגר אינגלהיים. 

ג'ארדיאנס 25 מ"ג הינן טבליות מצופות, אובליות, בצבע צהוב בהיר,  	
קמורות בשני הצדדים. על צד אחד של הטבליה מוטבע "S 25" ובצידה 

השני מופיע הלוגו של בורינגר אינגלהיים. 
הטבליות ארוזות בבליסטר. כל אריזה מכילה 7, 30, 60 או 90 טבליות  	

מצופות. ייתכן שלא כל גודלי האריזות משווקים.
בעל הרישום וכתובתו: בורינגר אינגלהיים ישראל בע"מ, מדינת היהודים  	•

89, ת.ד. 4124, הרצליה פיתוח 4676672.
שם היצרן וכתובתו: בורינגר אינגלהיים פארמה, אינגלהיים אם ריין,  	•

גרמניה. 
עלון זה נערך בנובמבר 2022  בהתאם להנחיות משרד הבריאות. 	•

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:  	•
ג'ארדיאנס 10 מ"ג 154-22-34202-00 	
ג'ארדיאנס 25 מ"ג 154-23-34203-00  	

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