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

קומפטקט 15 מ"ג/850 מ"ג
טבליות מצופות 

הרכב חומרים פעילים
כל טבליה מכילה:

Pioglitazone (as hydrochloride) 15 mgפיוגליטאזון )כהידרוכלוריד( 15 מ"ג
Metformin hydrochloride 850 mgמטפורמין הידרוכלוריד 850 מ"ג

למידע על מרכיבים בלתי פעילים 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 מצבם הרפואי דומה.

השימוש בתרופה זו אינו מומלץ בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל 18 שנים.

למה מיועדת התרופה?1. 
התרופה מיועדת לטיפול בסוכרת מסוג 2 )ללא תלות באינסולין( במבוגרים שרמת הסוכר שלהם בדם 

לא ניתנת לאיזון בטיפול עם מטפורמין לבדו.
סוכרת מסוג 2 בדרך-כלל מתפתחת בבגרות, במיוחד כתוצאה מהתפתחות של עודף משקל ובמקרים 
בהם הגוף אינו מייצר מספיק אינסולין )הורמון האחראי לאיזון רמות הסוכר בדם(, או כאשר הגוף אינו 
יכול להשתמש באופן יעיל באינסולין שהוא מייצר. הרופא שלך יבדוק אם קומפטקט פועלת כראוי 3 עד 

6 חודשים לאחר שתתחיל ליטול אותה.
יותר  טוב  שימוש  לעשות  לגוף  שמסייעת  כך  על-ידי  בדם  הסוכר  רמת  את  לאזן  עוזרת  קומפטקט 

מייצר.  הוא  אותו  באינסולין 
קבוצה תרפויטית:

פיוגליטאזון: שייך לקבוצת התיאזולידינדיונים.
מטפורמין: שייך לקבוצת הביגואנידים.

לפני השימוש בתרופה2. 
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומרים הפעילים )פיוגליטאזון ומטפורמין( או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים  •
אשר מכילה התרופה )ראה סעיף 6). 

יש לך אי ספיקת לב או שהיתה לך בעבר אי ספיקת לב. •
היה לך לאחרונה התקף לב, יש לך בעיות חמורות במחזור הדם כולל הלם )שוק(, או קשיי נשימה. •
יש לך מחלת כבד. •
אתה צורך אלכוהול בצורה מוגזמת )שתייה יומיומית או שתייה מעת לעת(. •
בדם(,  • גבוהה  גלוקוז  )רמת  חמורה  היפרגליקמיה  לדוגמה  עם  מאוזנת,  שאיננה  סוכרת  לך  יש 

בחילות, הקאות, שלשול, איבוד משקל מהיר, חמצת לקטית )ראה סעיף "סיכון לחמצת לקטית"( 
או חמצת קטוטית )קטואצידוזיס(. חמצת קטוטית הינה מצב שבו חומרים הנקראים "גופי קטון" 
מצטברים בדם ואשר עלול לגרום לטרום-תרדמת סוכרתית. התסמינים כוללים כאב בטן, נשימה 

מהירה ועמוקה, ישנוניות או ריח מתקתק חריג מהפה.  
יש לך או היה לך בעבר סרטן של שלפוחית השתן. •
יש לך דם בשתן שהרופא טרם בדק. •
יש לך תפקוד כלייתי ירוד באופן חמור. •
יש לך דלקת חמורה או התייבשות. •
אתה עומד לעבור סוג מסוים של  צילום רנטגן )X-ray( הכולל הזרקת חומר צבע - פנה לרופא שכן  •

אתה חייב להפסיק ליטול קומפטקט לפרק זמן מסוים לפני הבדיקה ולאחריה.
את מיניקה. •

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בקומפטקט ספר לרופא אם )ראה גם סעיף 4):

יש לך בעיה בלב. במטופלים מסוימים עם סוכרת מסוג 2 ממושכת ומחלת לב או שבץ מוחי קודם,  •
אשר טופלו בפיוגליטאזון בשילוב אינסולין, התפתחה אי ספיקת לב. יש לדווח לרופא בהקדם האפשרי 
אם אתה חווה סימנים של אי ספיקת לב כגון קוצר נשימה בלתי רגיל או עלייה חדה במשקל הגוף או 

נפיחות מקומית )בצקת(.
יש לך אצירת נוזלים או בעיות של אי ספיקת לב, במיוחד אם גילך מעל 75 שנים. אם אתה נוטל  •

תרופות נוגדות דלקות אשר עלולות גם לגרום לאצירת נוזלים ולנפיחות, עליך גם לדווח לרופא שלך.
•  Macular( מקולרית  בצקת  הנקראת  לסוכרתיים,  האופיינית  עיניים  מחלת  של  מסוים  סוג  לך  יש 

oedema, נפיחות של החלק האחורי של העין(. פנה לרופא שלך אם אתה מבחין בשינוי כלשהו 
שלך. בראייה 

יש לך ציסטות בשחלות )תסמונת השחלות הפוליציסטיות(. ייתכן שיהיה סיכוי מוגבר להיכנס להיריון  •
כי עשוי להיות ביוץ מחדש כאשר את נוטלת קומפטקט. אם זה חל עליך, יש להשתמש באמצעים 

מתאימים למניעת היריון על מנת להימנע מהיריון בלתי מתוכנן.
לבדיקת תפקוד  • דם  בדיקת  לבצע  עליך  יהיה  קומפטקט  ליטול  לפני שתתחיל  בכבד.  בעיה  לך  יש 

הכבד. יש לחזור על בדיקה זו במרווחי זמן. דווח לרופא בהקדם האפשרי אם אתה מפתח תסמינים 
המצביעים על בעיה בכבד )כגון בחילות לא מוסברות, הקאות, כאב בטן, עייפות, חוסר תיאבון ו/או 

שתן כהה(, היות שיש לבדוק את תפקוד הכבד שלך.
ייתכן גם שתהיה לך ירידה בספירת הדם )אנמיה(.

סיכון לחמצת לקטית
במיוחד  לקטית,  בשם חמצת  מאוד  חמורה  אך  מאוד  נדירה  לוואי  לתופעת  לגרום  עלולה  קומפטקט 
אם הכליות שלך אינן מתפקדות כראוי. הסיכון להתפתחות חמצת לקטית עולה גם במצבים הבאים: 
סוכרת שאיננה מאוזנת, זיהומים חמורים, צום ממושך או צריכת אלכוהול, התייבשות )ראה מידע נוסף 
בהמשך(, בעיות בכבד וכל מצב רפואי אחר שבו יש אספקת חמצן מופחתת לחלק מהגוף )כמו מחלת 

לב חמורה וחריפה(. 
אם אחד ממצבים אלה חל עליך, פנה לרופא שלך לקבלת הנחיות נוספות.

יש להפסיק ליטול קומפטקט לפרק זמן קצר אם יש לך מצב העלול להיות קשור להתייבשות )איבוד 
משמעותי של נוזלים מהגוף( כגון הקאות חמורות, שלשול, חום, חשיפה לחום או אם אתה שותה פחות 

נוזלים מהרגיל. פנה לרופא שלך לקבלת הנחיות נוספות.
חלק  חווה  אתה  אם  הקרוב  החולים  לבית  או  לרופא  מיד  ולפנות  קומפטקט  ליטול  להפסיק  יש 
מהתסמינים של חמצת לקטית, היות שמצב זה עלול לגרום לתרדמת. תסמינים של חמצת לקטית 

כוללים: 
הקאות- 
כאב בטן- 
התכווצויות שרירים- 
הרגשה כללית לא טובה עם עייפות חמורה- 
קושי בנשימה- 
ירידה בחום הגוף ובדופק- 

חמצת לקטית הינה מצב חירום רפואי והיא חייבת להיות מטופלת בבית חולים.
לעיתים  או  בשנה  פעם  לפחות  שלך  הכליות  את תפקוד  יבדוק  הרופא  בקומפטקט,  הטיפול  במהלך 

יש לך החמרה בתפקוד הכליות. ו/או אם  יותר אם אתה קשיש  תכופות 
זמן  ולפרק  הניתוח  קומפטקט במהלך  ליטול  להפסיק  עליך  ניתוח משמעותי,  לעבור  עומד  אם אתה 

בקומפטקט. לטיפול  לחזור  עליך  ומתי  להפסיק  עליך  מתי  יחליט  הרופא שלך  אחריו.  מסוים 
היפוגליקמיה

אם אתה נוטל קומפטקט בשילוב עם תרופות אחרות לסוכרת, קיימת סבירות גבוהה יותר שרמת הסוכר 
כגון  היפוגליקמיה  של  תסמינים  חווה  אתה  אם  )היפוגליקמיה(.  התקינה  לרמה  תרד מתחת  שלך  בדם 
חולשה, סחרחורת, הזעה מוגברת, דופק מהיר, הפרעות בראייה או קושי בריכוז, עליך ליטול מעט סוכר 
על מנת להעלות שוב את רמת הסוכר בדם שלך. היוועץ ברופא או ברוקח למידע נוסף אם אינך בטוח כיצד 
לזהות מצב זה. מומלץ שתיקח איתך מספר קוביות סוכר, דברי מתיקה, ביסקוויטים או מיץ פירות מתוק.

שברים בעצמות
פיוגליטאזון.  הנוטלים  בנשים,  במיוחד  מטופלים,  בקרב  נצפה  בעצמות  של שברים  יותר  גבוה  מספר 

טיפול בסוכרת שלך. זאת בחשבון בעת  ייקח  הרופא שלך 
שימוש בילדים ובמתבגרים

השימוש בתרופה זו בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל 18 שנים אינו מומלץ. 
תגובות בין-תרופתיות

אם אתה צריך לקבל זריקה של חומר ניגוד המכיל יוד לתוך מחזור הדם, לדוגמה בהקשר של  צילום 
רנטגן או סריקה, עליך להפסיק ליטול קומפטקט לפני או בעת ההזרקה. הרופא שלך יחליט מתי עליך 

להפסיק ומתי עליך לחזור לטיפול בקומפטקט.
אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, 
כליות בתדירות  ותפקודי  גלוקוז בדם  ייתכן שתצטרך לבצע בדיקות  לרוקח.  או  כך לרופא  ספר על 

גבוהה יותר או שהרופא שלך יצטרך להתאים את המינון של קומפטקט. 
במיוחד יש לדווח לרופא אם אתה נוטל את התרופות הבאות:

גמפיברוזיל )משמש להפחתת כולסטרול( •
ריפאמפיצין )משמש לטיפול בשחפת וזיהומים אחרים( •
סימטידין )משמש להפחתת החומציות בקיבה( •
גלוקוקורטיקואידים )משמשים לטיפול בדלקת( •
אגוניסטים לבטא 2 )משמשים לטיפול באסתמה( •
תרופות המגבירות את ייצור השתן )משתנים( •
ומעכבי  •  )NSAIDS( סטרואידים  שאינם  דלקת  )נוגדי  ובדלקת  בכאב  לטיפול  המשמשות  תרופות 

וסלקוקסיב( איבופרופן  כגון   ,COX-2
תרופות מסוימות לטיפול בלחץ דם גבוה )מעכבי האנזים המהפך אנגיוטנסין )ACE( וחוסמי הקולטנים  •

לאנגיוטנסין 2)
שימוש בתרופה ומזון

יש לבלוע את הטבליות עם כוס מים. ניתן ליטול את הטבליות עם ארוחה או מיד אחריה על מנת להפחית 
את הסיכוי לבעיות עיכול.

שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול
את  להעלות  עלול  קומפטקט, מאחר שזה  נטילת  אלכוהול במהלך  מוגזמת של  להימנע מצריכה  יש 

"סיכון לחמצת לקטית"(.  -  2 )ראה סעיף  הסיכון לחמצת לקטית 
היריון והנקה

עליך ליידע את הרופא אם את בהיריון, חושבת שאת עשויה להיות בהיריון או שאת מתכננת היריון. - 
קומפטקט אינה מומלצת בהיריון. אם את מתכננת להיכנס להיריון, הרופא שלך ייעץ לך להפסיק ליטול 

תרופה זו.
אין להשתמש בקומפטקט אם את מיניקה או מתכננת להניק )ראי סעיף 2 - "אין להשתמש בתרופה - 

אם"(. 

נהיגה ושימוש במכונות
תרופה זו אינה משפיעה על כושר הנהיגה שלך או על היכולת שלך להפעיל מכונות, אך עליך להיזהר 

אם אתה חווה ראייה חריגה.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

תרופה זו מכילה פחות מ-23 מ"ג נתרן בטבליה ולפיכך נחשבת נטולת נתרן.

כיצד תשתמש בתרופה?	. 
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. 

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.
מינון:

המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד. 
המינון המקובל בדרך-כלל הוא:

טבליה אחת של קומפטקט פעמיים ביום. במידת הצורך הרופא יחליט על מינון שונה.
אם יש לך תפקוד כלייתי ירוד, ייתכן שהרופא ירשום מינון נמוך יותר, אשר ייתכן שיהיה עליך לקחת 

ומטפורמין. כטבליות נפרדות של פיוגליטאזון 
אין לעבור על המנה המומלצת.

מנת  על  אחריה  מיד  או  ארוחה  עם  את הטבליות  ליטול  ניתן  מים.  כוס  עם  את הטבליות  לבלוע  יש 
עיכול. לבעיות  הסיכוי  את  להפחית 

אסור לכתוש, לחצות או ללעוס את הטבליה.
אם אתה מקפיד על תזונה מיוחדת לסוכרתיים, עליך להתמיד בה במשך נטילת קומפטקט.

בדיקות ומעקב
יש לעקוב אחר משקל גופך במרווחי זמן קבועים. אם ישנה עלייה במשקל הגוף יש לדווח לרופא. •
הרופא יפנה אותך לבצע בדיקות דם תקופתיות במהלך הטיפול בקומפטקט, על מנת לבדוק שהכבד  •

מתפקד כרגיל.
לפחות פעם בשנה )לעיתים תכופות יותר אם אתה קשיש או שיש לך בעיות בכליות( הרופא יפנה  •

אותך לבדוק אם הכליות שלך מתפקדות כרגיל.
אם נטלת מינון גבוה יותר

אם נטלת בטעות מנת יתר או אם בטעות בלע אדם אחר או ילד מן התרופה, יש לפנות מיד לרופא 
או לחדר מיון של בית חולים ולהביא את אריזת התרופה איתך. 

רמת הסוכר בדם שלך עלולה לרדת מתחת לרמה התקינה וניתן להעלות אותה על-ידי נטילת סוכר. 
מומלץ שתיקח איתך מספר קוביות סוכר, דברי מתיקה, ביסקוויטים או מיץ פירות מתוק.

אם נטלת מינון יתר של קומפטקט, ייתכן שתחווה חמצת לקטית )ראה סעיף 2 - "סיכון לחמצת לקטית"(.
אם שכחת ליטול את התרופה 

יש ליטול קומפטקט כל יום כפי שהרופא רשם. עם זאת, אם שכחת ליטול מנה, דלג על המנה שנשכחה 
וקח את המנה הבאה כרגיל. אין ליטול מנה כפולה על-מנת לפצות על מנה שנשכחה. 

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא. 
אם אתה מפסיק את נטילת התרופה 

יש ליטול קומפטקט בכל יום על-מנת שהוא יפעל כראוי. אם אתה מפסיק ליטול קומפטקט, רמת הסוכר 
בדם שלך תעלה. היוועץ ברופא שלך לפני הפסקת טיפול זה.

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 לוואי4. 
כמו בכל תרופה, השימוש בקומפטקט עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל 

למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
קומפטקט עלולה לגרום לתופעת לוואי נדירה מאוד )משפיעה על עד 1 מתוך 10,000 משתמשים(  •

אך חמורה מאוד הנקראת חמצת לקטית )ראה סעיף 2 - "סיכון לחמצת לקטית"(. אם תופעת לוואי זו 
מופיעה, עליך להפסיק ליטול קומפטקט ולפנות מיד לרופא או לבית החולים הקרוב ביותר, היות 

שחמצת לקטית עלולה לגרום לתרדמת. 
100 משתמשים(  • 1 מתוך  סרטן שלפוחית השתן עלול להופיע באופן שאינו שכיח )משפיע על עד 

במטופלים הנוטלים קומפטקט. סימנים ותסמינים כוללים דם בשתן, כאב במתן שתן או צורך פתאומי 
במתן שתן. אם אתה חש באחד מאלו, היוועץ ברופא בהקדם האפשרי.

שברים בעצמות דווחו באופן שכיח )משפיע על עד 1 מתוך 10 משתמשים( בנשים הנוטלות קומפטקט,  •
ודווחו גם בגברים הנוטלים קומפטקט )לא ניתן להעריך את השכיחות מהנתונים הקיימים(. אם אתה 

חווה תופעת לוואי זו, היוועץ ברופא בהקדם האפשרי.
ראייה מטושטשת עקב נפיחות )או נוזלים( בחלק האחורי של העין )בצקת מקולרית( דווחה )לא ניתן  •

להעריך את השכיחות מהנתונים הקיימים(. אם אתה חווה תסמינים אלה לראשונה היוועץ ברופא 
בהקדם האפשרי. בנוסף, אם אתה כבר סובל מראייה מטושטשת וחלה החמרה בתסמינים היוועץ 

ברופא בהקדם האפשרי.
הקיימים(  • מהנתונים  השכיחות  את  להעריך  ניתן  )לא  ידועה  לא  בשכיחות  דווחו  אלרגיות  תגובות 

במטופלים הנוטלים קומפטקט. אם יש לך תגובה אלרגית חמורה, כולל סרפדת ונפיחות של הפנים, 
השפתיים הלשון או הגרון העלולה לגרום לקושי בנשימה או בבליעה, עליך להפסיק נטילת תרופה 

זו ולהיוועץ ברופא מיד.  
תופעות הלוואי הבאות הופיעו אצל חלק מהמטופלים הנוטלים קומפטקט:

תופעות לוואי שכיחות מאד )משפיעות על יותר מ-1 עד 10 משתמשים(:
כאב בטן- 
בחילות- 
הקאות- 
שלשול- 
חוסר תאבון- 

תופעות לוואי שכיחות )משפיעות על עד 1 מתוך 10 משתמשים(:
נפיחות מקומית )בצקת(- 
עלייה במשקל- 
כאב ראש- 
זיהום במערכת הנשימה- 
ראייה חריגה- 
כאב מפרקים- 
אין-אונות )אימפוטנציה(- 
דם בשתן- 
ירידה בספירת דם )אנמיה(- 
חוסר תחושה - 
הפרעות בחוש טעם- 

תופעות לוואי שאינן שכיחות )משפיעות על עד 1 מתוך 100 משתמשים(:
דלקת של הסינוסים )סינוסיטיס(- 
גזים- 
קשיי שינה )נדודי שינה(- 

תופעות לוואי נדירות מאוד )משפיעות על עד 1 מתוך 10,000 משתמשים(:
ירידה ברמת ויטמין B12 בדם- 
אדמומיות בעור- 
גרד בעור- 
פריחה בולטת ומגרדת )סרפדת(- 

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )לא ניתן להעריך את השכיחות מנתונים הקיימים(:
דלקת של הכבד )הפטיטיס(- 
ליקויים בתפקוד הכבד )שינויים ברמות אנזימי הכבד(- 

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי 
שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

דיווח על תופעות לוואי
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות לוואי 
המפנה   )www.health.gov.il( הבריאות  משרד  אתר  של  הבית  בדף  שנמצא  תרופתי"  טיפול  עקב 

לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או על-ידי כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה?5. 
וטווח ראייתם  ידם  יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג  וכל תרופה אחרת  זו  מנע הרעלה! תרופה 
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 האריזה. תאריך התפוגה 

מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
תנאי אחסון

.25°C-יש לאחסן במקום יבש, מתחת ל
שאינן  מתרופות  להיפטר  יש  כיצד  הרוקח  את  שאל  ביתית.  לפסולת  או  לביוב  תרופות  להשליך  אין 

הסביבה. על  להגן  יסייעו  אלו  אמצעים  בשימוש. 

מידע נוסף6. 
נוסף על המרכיבים הפעילים התרופה מכילה גם:

Microcrystalline cellulose, Povidone, Croscarmellose sodium, Magnesium stearate, 
Hypromellose, Macrogol 8000, Talc, Titanium dioxide. 

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה
טבליה של קומפטקט 15 מ"ג/850 מ"ג הינה טבליה מצופה, קמורה ומוארכת בצבע לבן עד שמנת, 

.'4833M' '850 / 15' ובצידה השני מוטבע  בצידה האחד מוטבע המספר 
האריזה מכילה 14, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 112, 180 טבליות, או אריזה המכילה 196 טבליות 

)שתי אריזות של 98). 
ייתכן שלא כל גודלי האריזות משווקים.

שם בעל הרישום וכתובתו:
אביק שיווק בע"מ, ת.ד. 8077, נתניה )מקבוצת טבע(

שם היצרן וכתובתו:
טקדה פארמה א/ס, דנמרק  

עלון זה נבדק ואושר על-ידי משרד הבריאות בתאריך נובמבר 2013 ועודכן בהתאם להוראות משרד 
הבריאות בתאריך מאי 2019.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:  
150.65.33826

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

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( - 1986
يسُوّق الدواء بموجب وصفة طبية فقط

كومپيتاكت  15  ملغم/ 850  ملغم
أقراص مطلية

تركيب المواد الفعاّلة 
يحتوي كل قرص على:

Pioglitazone (as hydrochloride) 15 mgپيوچليتازون )كهيدروكلوريد(  15  ملغم
Metformin hydrochloride 850 mgميتفورمين هيدروكلوريد 850 ملغم

"معلومات   6 والبند  الدواء"،  مركبات  من  قسم  مهمة عن  "معلومات   2 البند  انظر  الفعاّلة،  غير  المواد  لمعلومات حول 
إضافية".  

اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدّواء. إذا 
كانت لديك أسئلة إضافية، توجّه إلى الطبيب أو الصيدليّ.

هذا الدواء وُصِف لعلاج مرضك. لا تعطِه للآخرين؛ لأنهّ قد يضرّ بهم، حتى لو بدا لك تشابه بين حالتك وحالتهم الصحيةّ.
لا يوصى باستعمال هذا الدواء لدى الأولاد والمراهقين دون سن 18 عامًا.

لمَ أعدّ هذا الدّواء؟1. 
الدواء معد لعلاج السكري من النوع 2 )غير المعتمد على الإنسولين( لدى البالغين الذين لا يمكن موازنة مستوى السكر 

في دمهم أثناء العلاج بميتفورمين وحده.
يتطور السكري من النوع 2 غالبا في سن البلوغ 'لا سيما نتيجة تطور وزن زائد، وفي الحالات التي لا ينُتج فيها الجسم كمية 
كافية من الإنسولين )هرمون مسؤول عن موازنة نسبة السكر في الدم('، أو عندما لا يستطيع الجسم استعمال الإنسولين الذي 

ينتجه استعمالا ناجعا. يفحص طبيبك إذا كان كومپيتاكت يعمل كما ينبغي، وذلك خلال 3 حتى 6 أشهر منذ أن تبدأ بتناوله.
ينُتجه  الذي  الإنسولين  استعمال  الجسم على  الدم، وذلك عبر مساعدة  في  السكر  يساعد كومپيتاكت على موازنة مستوى 

أفضل.  بشكل 
الفصيلة العلاجية: 

پيوچليتازون: ينتمي إلى مجموعة الثيازوليدينديونات.
ميتفورمين: ينتمي إلى مجموعة البيچوانيدات.

قبل استعمال الدواء2. 
يمُنع استعمال الدواء إذا:

يحتويها  • التي  الأخرى  المركّبات  لأحد  أو  وميتفورمين(،  )پيوچليتازون  الفعاّلة  للمواد  حساسيةّ(  )لديك  حساسا  كنت 
 .(6 البند  )انظر  الدواء 

كنت تعاني من قصور القلب أو عانيت في الماضي من قصور القلب. •
عانيت مؤخرا من نوبة قلبية، لديك مشاكل خطيرة في الدورة الدموية تشتمل على صدمة )Shock(، أو صعوبات  •

في التنفُّس.
كنت تعاني من مرض في الكبد. •
كنت تستهلك الكحول بشكل مفرط )استهلاك الكحول يوميا أو أحيانا(. •
الدم  • في  السكر  مستوى  في  حاد  ارتفاع  المثال  سبيل  على  يرافقه  متوازن،  غير  سكري  من  تعاني  كنت 

البند "خطر حدوث  الوزن سريعا، حماض لاكتيكي )انظر  فقدان  تقيؤات، إسهال،  (Hyperglycemia(، غثيان، 
الحماض اللاكتيكي"( أو من الحماض الكيتوني )ketoacidosis(. الحماض الكيتوني السكري هو حالة تتكدس فيها 
مواد تدعى "أجساما كيتونية" في الدم، قد تؤدي إلى حالة تسبق غيبوبة السكري. تشتمل الأعراض على ألم في البطن، 

الفم.   استثنائية من  فواكه  برائحة  رائحة شبيهة  أو  نعاس  تنفس سريع وعميق، 
كنت تعاني أو عانيت في الماضي من السرطان في المثانة. •
كنت تعاني من دم في البول لم يفحصه الطبيب بعد. •
كنت تعاني من أداء كلى منخفض خطير. •
كنت تعاني من التهاب خطير أو جفاف. •
كنت على وشك اجتياز نوع معينّ من صور الأشعة )X-ray( ، تشتمل على حقّْن مادة تباين - توجّه إلى الطبيب، لأن  •

عليك إيقاف تناول كومپيتاكت لفترة محددة قبل الفحص وبعده.
كنتِ مرضعة. •

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء 
قبل بدء العلاج بكومپيتاكت أخبِر الطبيب إذا )انظر أيضا البند 4):

•  2 النوع  من  السكري  لديهم  الذين  المتعالجين  بعض  لدى  القلب  تطور قصور عمل  لقد  القلب.  في  مشكلة  لديك  كانت 
المستمر، ومرض قلبي أو سكتة دماغية سابقا، والذين تمت معالجتهم بپيوچليتازون بالدمج مع الإنسولين. إذا شعرت 
بعلامات قصور عمل القلب، مثل ضيق في التنفس بشكل استثنائي أو ارتفاع حاد في الوزن أو تورم موضعي )وذمة(، 

عليك إبلاغ الطبيب حالا.
كان لديك احتباس سوائل أو مشاكل من قصور القلب، لا سيما إذا كان عمرك أكثر من 75 عاما.  إذا  كنت تتناول أدوية  •

مضادة للالتهابات التي قد تؤدي أيضا إلى احتباس السوائل والتورم، عليك أيضا إبلاغ طبيبك.
بقعية • وذمة  ويدعى  السكري،  بمرض  خاص  العينين  في  مرض  من  معينّ  نوع  من  تعاني   كنت 

 (Macular oedema ، تورم القسم الخلفي من العين(. توجه إلى طبيبك إذا لاحظت أية تغييرات في نظرك.
كانت لديكِ كيسات في المبيضَين )Polycystic ovary syndrome(. ربما هناك احتمال متزايد لديكِ للحمل، إذ  •

قد تحدث إباضة جديدة عندما تتناولين كومپيتاكت. إذا كانت هذه الحال تنطبق عليكِ، عليكِ استعمال وسائل ملائمة لمنع 
الحمل لكي لا تصبحي حاملا بشكل غير مخطط له.

كانت لديك مشكلة في الكبد. قبل بدء العلاج بكومپيتاكت، عليك إجراء فحوص دم لفحص أداء الكبد. يجب إعادة هذا  •
الفحص في فوارق زمنية. أخبرِ الطبيب فورا إذا تطورت لديك أعراض تشير إلى مشكلة في الكبد )مثلا: غثيان غير 

مبرر، تقيؤات، ألم في البطن، تعب، نقص الشهية و/أو بول داكن(، لأنه يجب فحص أداء كبدك.
قد ينخفض تعداد الدم لديك أيضا )فقر الدم(.

خطر حدوث الحماض اللاكتيكي 
قد يؤدي كومپيتاكت إلى عارض جانبي نادر جدا، ولكنه خطير جدا يدُعى الحماض اللاكتيكي، لا سيما إذا كانت كليتك لا 
تعمل كما ينبغي. يزداد خطر حدوث الحماض اللاكتيكي في الحالات التالية أيضا: سكري غير متوازن، تلوثات خطيرة، 
صوم متواصل أو استهلاك الكحول، جفاف )انظر معلومات إضافية لاحقا(، مشاكل في الكبد وأية حالة طبية أخرى تتضمن 

انخفاض تزويد الجسم بالأكسجين )مثلا، مرض قلبي خطير وحاد(. 
إذا كانت إحدى هذه الحالات تنطبق عليك، توجه إلى طبيبك لتلقي إرشادات إضافيةّ.

عليك التوقف عن تناول كومپيتاكت لفترة قصيرة، إذا كانت لديك حالة قد تكون مرتبطة بالجفاف )خسارة كمية كبيرة من 
سوائل الجسم(، مثلا: تقيؤات خطيرة، إسهال، حمى، التعرض للحرارة أو إذا كنت تشرب سوائل أقل من المعتاد. توجّه إلى 

الطبيب لتلقي إرشادات إضافيةّ.

عليك التوقف عن تناول كومپيتاكت والتوجّه إلى الطبيب أو المستشفى القريب حالا، إذا شعرت بأحد أعراض الحماض 
اللاكتيكي، لأن هذه الحالة قد تؤدي إلى الغيبوبة. تشتمل أعراض الحماض اللاكتيكي على: 

تقيؤات- 
ألم في البطن- 
تشنج العضلات- 
شعور عام سيء مع تعب حاد- 
صعوبة في التنفس- 
انخفاض حرارة الجسم والنبض- 

الحماض اللاكتيكي هو حالة طبية طارئة تتطلب علاجا في المستشفى.
أثناء العلاج بكومپيتاكت، يفحص الطبيب أداء كليتيك، على الأقل، مرة في السنة أو في أحيان قريبة أكثر إذا كنت مسنا و/

أو إذا طرأ تفاقم على أداء كليتيك.
إذا كنت على وشك اجتياز عملية جراحية هامة، عليك إيقاف تناول كومپيتاكت خلال العمليةّ الجراحيةّ، ولفترة معينة بعدها. 

يقرر طبيبك متى عليك التوقف عن العلاج بكومپيتاكت، ومتى يمكنك استئنافه.
نقص سكر الدم

إذا كنت تتناول كومپيتاكت بالدمج مع أدوية أخرى للسكري، هناك احتمال أكبر أن ينخفض مستوى السكر في دمك دون 
المستوى السليم )نقص سكر الدم(. إذا شعرت بأعراض نقص سكر الدم، مثلا: ضعف، دوخة، تعرّق مفرط، نبض سريع، 
اضطرابات في الرؤية، أو صعوبة في التركيز، عليك تناول القليل من السكر لرفع مستوى السكر في دمك ثانية. استشر 
الطبيب أو الصيدلي، لمزيد من المعلومات، إذا لم تكن متأكدا كيف يمكنك التعرّف على هذه الحالة. يسُتحسن أن تأخذ معك 

بعض أقراص السكر، الحلويات، البسكويت، أو عصير الفاكهة الحلو.
كسور في العظام 

شُوهد عدد أكبر من كسور العظام لدى المتعالجين، لا سيما، لدى النساء، الذين يتناولن پيوچليتازون.   يأخذ طبيبك هذه الحقيقة 
بعين الاعتبار عند معالجة السكري لديك.

الاستعمال لدى الأطفال والمراهقين
لا يوصى باستعمال هذا الدواء لدى الأولاد والمراهقين دون سن 18 عامًا. 

التفاعلات بين الأدوية
إذا كان يتعين عليك تلقي حقنة مادة تباين، تتضمن يودا، إلى داخل الدورة الدموية، مثلا: عند الحاجة إلى إجراء صور 
أشعة أو مسح، عليك التوقف عن تناول كومپيتاكت قبل الحقن أو أثنائه. يقرر طبيبك متى عليك التوقف عن تناول العلاج 

استئنافه. يمكنك  بكومپيتاكت، ومتى 
إذا كنتَ تتناول، أو تناولتَ مؤخرًا، أدوية أخرى، بما فيها أدوية دون وصفة طبية ومكمّلات غذائيةّ، أخبرِ الطبيب أو 
إلى ملاءمة  قد يحتاج طبيبك  أو  أعلى  بوتيرة  الكلى  الدم، وأداء  السكر في  إنجاز فحوص  إلى  تحتاج  قد  بذلك.  الصيدلي 

كومپيتاكت.  جرعة 
عليك إبلاغ الطبيب تحديدا إذا كنت تتناول الأدوية التالية:

چيمفيبروزيل )يستخدم لخفض الكولسترول( •
ريفامپيسين )يستخدم لعلاج السل وتلوثات أخرى( •
سيميتيدين )يستخدم لخفض الحموضة في المعدة( •
چلوكوكورتيكوئيدات )يستخدم لعلاج الالتهاب( •
مناهضات بيتا 2 )يستخدم لعلاج الربو( •
• (Diuretics( أدوية مدرّة للبول
أدوية تستخدم لعلاج الألم والالتهاب )مضادات الالتهاب غير الستيروئيدية )NSAIDS ( ومثبطات COX-2، مثلا:  •

وسيلكوكسيب( إيبوپروفين 
أدوية معينة لعلاج ضغط الدم المرتفع )مثبطات إنزيم محوّل الأنچيوتنسين )ACE( ومُحصرات مستقبلِات أنچيوتنسين 2)   •

استعمال الدواء والغذاء
التعرض  تقليل خطر  الوجبة أو بعدها فورا بهدف  تناول الأقراص مع  الماء. يمكن  ابتلاع الأقراص مع كأس من  عليك 

الهضمي. الجهاز  في  لمشاكل 
استعمال الدواء واستهلاك الكحول

عليك تجنبّ استهلاك الكحول المبالغ به أثناء تناول كومپيتاكت، لأنه قد يؤدي إلى زيادة خطر حدوث الحماض اللاكتيكي 
)انظر البند 2 - "خطر حدوث الحماض اللاكتيكي"(.

الحمل والإرضاع
عليكِ إبلاغ الطبيب إذا كنتِ حاملا، تعتقدين أنكِ حامل أو تخططين للحمل. لا يوصى باستعمال كومپيتاكت أثناء الحمل. - 

إذا كنتِ تخططين للحمل، سوف يوصي لكِ طبيبك بالتوقف عن تناول هذا الدواء.
يمُنع استعمال كومپيتاكت إذا كنتِ مرضعا أو تخططين للإرضاع )انظري البند 2 - "يمُنع استعمال الدواء إذا"(. - 

السياقة واستعمال الماكينات
لا يؤثر هذا الدواء في قدرتك على السياقة أو في قدرتك على تشغيل الماكينات، ولكن عليك توخي الحذر إذا شعرت بمشكلة 

في النظر.
معلومات مهمّة عن قسم من مركّبات الدواء

يحتوي كل قرص من هذا الدواء على أقل من 23 ملغم صوديوم، لهذا يعتبر خاليا من الصوديوم.

كيف تستعمل الدواء؟	. 
استعمل المستحضر دائمًا حسَب تعليمات الطبيب.  

افحص مع الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة العلاج بالمستحضر.
الجرعة الدوائية:

الجرعة وطريقة العلاج يحدّدهما الطبيب فقط.  
الجرعة المُتبّعة عادة هي:

قرص واحد من كومپيتاكت، مرتين في اليوم. عند الحاجة، يقُرر الطبيب جرعة مختلفة.
من  حدة  على  كأقراص  تناولها  عليك  يتعين  وقد  أقل،  جرعة  طبيبك  لك  يصف  قد  منخفضا،  لديك  الكلى  أداء  كان  إذا 

وميتفورمين. پيوچليتازون 
يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.

التعرض  تقليل خطر  الوجبة أو بعدها فورا بهدف  تناول الأقراص مع  الماء. يمكن  ابتلاع الأقراص مع كأس من  عليك 
الهضمي. الجهاز  في  لمشاكل 

لا يجوز سحق، شطر أو ابتلاع القرص.
إذا كنت تتبع حمية غذائية خاصة بمرضى السكري، عليك المواظبة عليها طوال تناول كومپيتاكت.

الفحوص والمتابعة
يجب متابعة وزن جسمك في فترات زمنية ثابتة. إذا طرأ ارتفاع على الوزن، عليك إبلاغ الطبيب. •
عندها سوف يطلب منك إنجاز فحوص دم دورية أثناء العلاج بكومپيتاكت، للتأكد من أن الكبد يعمل كالمعتاد. •
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سوف يطلب منك الطبيب مرة في السنة، على الأقل، )في أحيان قريبة أكثر إذا كنت مسنا أو إذا كانت لديك مشاكل في  •
الكلى( إجراء فحص لمعرفة إذا كانت كليتاك تعملان كالمعتاد.

إذا تناولت جرعة أعلى 
إذا تناولت جرعة مفرطة عن طريق الخطأ أو إذا ابتلع شخص آخر عن طريق الخطأ أو طفل كمية من الدواء، توجه إلى 

الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ التابعة للمستشفى فورًا، مصطحباً عبوة الدواء معك. 
قد ينخفض مستوى السكر في دمك دون المستوى السليم، إذا حدث ذلك، يمكنك رفعه من خلال تناول السكر. يسُتحسن أن 

تأخذ معك بعض أقراص السكر، الحلويات، البسكويت، أو عصير الفاكهة الحلو.
للحماض  التعرض  "خطر   -  2 البند  )انظر  اللاكتيكي  بالحماض  تصاب  قد  كومپيتاكت،  من  مفرطة  جرعة  تناولت  إذا 

اللاكتيكي"(. 
إذا نسيت تناول الدواء 

المنسية، وتناول  إذا نسيت تناول جرعة، تخطى الجرعة  عليك تناول كومپيتاكت يوميا تبعا لتوصية الطبيب. رغم هذا، 
فوّتها.  التي  تناول جرعة مضاعفة تعويضا عن الجرعة  يمُنع  التالية كالمعتاد.  الجرعة 

عليك المواظبة على العلاج وفقاً لتوصية الطبيب. 
إذا توقفت عن استعمال الدواء 

عليك تناول كومپيتاكت يوميا لكي يعمل كما ينبغي. إذا توقفت عن تناول كومپيتاكت، سوف يرتفع مستوى السكر في دمك. 
استشر طبيبك قبل إيقاف هذا العلاج.

يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائيةّ في كلّ مرّة تتناول فيها دواء. 
ضع النظّارات الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها.

إذا كانت لديكَ أسئلة إضافية تتعلقّ باستعمال الدواء، استشِر الطبيب أو الصيدلي. 

الأعراض الجانبية4. 
كجميع الأدوية، قد يسببّ استعمال كومپيتاكت أعراضًا جانبية لدى بعض المستخدِمين. لا تفزع عند قراءة قائمة الأعراض 

الجانبيةّ. قد لا تعاني من أيٍّ منها.
قد يؤدي كومپيتاكت إلى عارض جانبي نادر جدا )يؤثر في حتى 1 من بين 10,000 مستعمل(، ولكنه خطير جدا، ويدعى  •

الحماض اللاكتيكي )انظر البند 2 - "خطر حدوث الحماض اللاكتيكي"(. إذا ظهر هذا العارض الجانبي، عليك التوقف 
عن تناول كومپيتاكت والتوجّه إلى الطبيب أو المستشفى الأقرب حالا، لأن الحماض اللاكتيكي قد يؤدي إلى الغيبوبة.  

قد يظهر سرطان المثانة بشكل غير شائع )يؤثر في حتى 1 من بين 100 مستعمل( لدى متعالجين يتلقون كومپيتاكت.  •
تشتمل العلامات والأعراض على دم في البول، ألم عند التبوّل أو حاجة فجائية للتبوّل. إذا كان لديك شك بوجود أي من 

هذه الأعراض والعلامات، استشر الطبيب في أسرع وقت ممكن.
يتناولن  • اللواتي  النساء  لدى  10 مستعملين(  بين  من   1 في حتى  )يؤثر  شائع  بشكل  العظام  في  الإبلاغ عن كسور  تم 

كومپيتاكت، وكذلك لدى الرجال الذين يتناولون كومپيتاكت أيضا )لا يمكن تقييم مستوى الانتشار استنادا إلى البيانات 
فورا. الطبيب  استشر  الجانبي،  العارض  لهذا  تعرضت  إذا  المتوفرة(. 

تم الإبلاغ عن رؤية ضبابية بسبب تورم )أو سوائل( في الجزء الخلفي من العين )وذمة بقعية( )لا يمكن تقييم مستوى الانتشار  •
استنادا إلى المعلومات المتوفرة(. إذا تعرضت لهذه الأعراض الجانبية للمرة الأولى، استشر الطبيب حالا. بالإضافة إلى ذلك، 

إذا كنت تعاني من ضبابية في الرؤية، وإذا طرأ تدهور على الأعراض، استشر الطبيب سريعا.
تم الإبلاغ عن ردود فعل أرجيةّ بوتيرة غير معروفة )لا يمكن تقييم مستوى الانتشار استنادا إلى المعلومات المتوفرة(  •

لدى متعالجين يتناولون كومپيتاكت. إذا كان لديك رد فعل تحسسي خطير، يتضمن شرى وتورم الوجه، الشفتين، اللسان 
أو الحنجرة، يمكن أن يسبب صعوبة في التنفس أو الابتلاع، عليك التوقف عن تناول هذا الدواء واستشارة الطبيب فورا.  

ظهرت الأعراض الجانبية التالية لدى قسم من المتعالجين الذين يتناولون كومپيتاكت:
أعراض جانبية شائعة جدا )تؤثر في أكثر من 1 حتى 10 مستعملين(:

ألم في البطن- 
غثيان- 
تقيؤات- 
إسهال- 
فقدان الشهية- 

أعراض جانبية شائعة )تؤثر في حتى 1 من بين 10 مستعملين(:
تورم موضعي )وذمة(- 
زيادة الوزن- 
صداع- 
تلوث في الجهاز التنفسي- 
رؤية شاذة- 
ألم في المفاصل- 
 -(Erectile dysfunction( عدم القدرة على الانتصاب
دم في البول- 
انخفاض تعداد الدم )فقر الدم(- 
فقدان الإحساس - 

اضطرابات في حاسة الطعم- 
أعراض جانبية ليست شائعة )تؤثر في حتى 1 من بين 100 مستعمل(:

 -(Sinusitis( التهاب الجيوب الأنفية
غازات- 
صعوبات في النوم )أرق(- 

أعراض جانبية نادرة جدا )تؤثر في حتى 1 من بين 10,000 مستعمل(:
انخفاض مستوى فيتامين   B12  في الدم- 
احمرار الجلد - 
حكة في الجلد- 
طفح بارز وحكة )شرى(- 

أعراض جانبية وتيرة انتشارها غير معروفة )لا يمكن تقييم مستوى الانتشار استنادا إلى المعلومات المتوفرة(:
 -(Hepatitis( التهاب الكبد
اضطرابات في أداء الكبد )تغييرات في مستويات إنزيمات الكبد(- 

إذا ظهر أحد الأعراض الجانبية، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبية، أو إذا عانيت من عارِض جانبيّ لم يذُكَر في النشرة، 
عليك استشارة الطبيب.

الإبلاغ عن الأعراض الجانبية
العلاج  بسبب  الجانبية  الأعراض  عن  "الإبلاغ  رابط  على  الضغط  عبر  الجانبية  بالأعراض  الصحّة  وزارة  إبلاغ  يمكن 
استمارة  إلى  يوجهك  الذي   ) www.health.gov.il ( الصحّة  وزارة  لموقع  الرئيسية  الصفحة  في  الموجود  الدوائي"، 

الرابط: إلى  الدخول  عبر  أو  الجانبية  الأعراض  عن  للإبلاغ  محوسبة 
https://sideeffects.health.gov.il

كيف يخُزّن الدواء؟5. 
تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن متناول أيدي ومجال رؤية الأولاد و/أو 

الأطفال، وهكذا تتجنبّ التسمّم. لا تسبب التقيؤ دون تعليمات صريحة من الطبيب.
يمُنعَ استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية )Exp. Date( الظاهر على العبوّة. تاريخ انتهاء الصلاحيةّ ينُسب إلى 

اليوم الأخير من نفس الشهر.
شروط التخزين

. 25°C  يجب التخزين في مكان جافّ، بدرجة حرارة أقل من
يمُنع إلقاء الأدوية في مياه الصرف الصحي أو في حاوية النفايات المنزلية. اسأل الصيدلي كيف عليك التخلص من الأدوية 

غير المستعملة. تساعد هذه الوسائل على الحفاظ على البيئة.

معلومات إضافية6. 
إضافة إلى المواد الفعاّلة، يحتوي الدواء أيضًا على:

Microcrystalline cellulose, Povidone, Croscarmellose sodium, Magnesium stearat, 
Hypromellose, Macrogol 8000, Talc, Titanium dioxide.    

كيف يبدو الدواء، وماذا تحوي العبوّة
قرص كومپيتاكت  15  ملغم/ 850  ملغم هو قرص مطلي، محدَّب، ومطوّل، لونه أبيض حتى كريم، مختوم على أحد جانبيه 

. '4833M ' العدد '850 / 15'، أما في الجانب الآخر فمختوم
تحتوي العبوة على  14 ،  28 ،  30 ،  50 ،  56 ،  60 ،  90 ،  98 ،  112 ، و  180  قرصا، أو عبوة تحتوي على  196  قرصا 

)عبوتان يحتوي كل منها على  98 قرصا  )  . 
قد لا يتمّ تسويق جميع أحجام العبوّات.

اسم صاحب التسجيل وعنوانه:
أبيك للتسويق م.ض.، ص. ب.، 8077 ، نتانيا )من مجموعة تيڨع(

اسم المُنتج وعنوانه: 
تاكيدا فارما، أ/س، دنمارك     

تمّ فحص هذه النشرة والتصديق عليها من قبِل وزارة الصحّة في تشرين الثاني 2013، وتم تحديثها وفق تعليمات وزارة 
الصحّة في أيار 2019.

رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسمي في وزارة الصحة:  
 150.65.33826

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

Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’ Regulations  
(Preparations) - 1986

This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Competact 15 mg/850 mg
Film-coated tablets 
Composition of active ingredients
Each tablet contains:
pioglitazone (as hydrochloride) 15 mg
metformin hydrochloride 850 mg
For information about inactive ingredients and allergens see section 2 under ‘Important 
information about some of this medicine’s ingredients’ and section 6 ‘Additional 
information’.  
Read the entire leaflet carefully before you start using this medicine. This leaflet 
contains concise information about this medicine. If you have any further questions, 
consult your doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat your illness. Do not pass it on to others. It 
may harm them, even if it seems to you that their medical condition is similar to yours.
Use of this medicine in children and adolescents under 18 years is not  
recommended.

1. What is this medicine intended for?
This medicine is intended for treating type 2 diabetes mellitus )non-insulin dependent( 
in adults with blood sugar levels that cannot be controlled with metformin treatment 
alone.
Type 2 diabetes usually develops in adulthood particularly as a result of the person 
being overweight and where the body either does not produce enough insulin (a 
hormone that controls blood sugar levels), or cannot effectively use the insulin it 
produces. Your doctor will check whether Competact is working properly 3 to 6 months 
after you start taking it.
Competact helps control the level of sugar in your blood by helping your body make 
better use of the insulin it produces. 
Therapeutic group:
Pioglitazone: thiazolidinedione-type medicine.
Metformin: a biguanide.

2. Before using this medicine
Do not use this medicine if:
 • You are sensitive (allergic) to the active ingredients (pioglitazone and metformin) or 
to any of the other ingredients in this medicine (see section 6). 

 • You have heart failure or have had heart failure in the past.
 • You recently had a heart attack, have severe circulatory problems including shock, 
or breathing difficulties.

 • You have liver disease.
 • You drink alcohol excessively (either every day or only from time to time).
 • You have uncontrolled diabetes, with for example severe hyperglycemia (high 
blood glucose), nausea, vomiting, diarrhea, rapid weight loss, lactic acidosis (see 
the section ‘Risk of lactic acidosis’) or ketoacidosis. Ketoacidosis is a condition 
in which substances called ‘ketone bodies’ accumulate in the blood and which 
can lead to diabetic pre-coma. Symptoms include stomach pain, fast and deep 
breathing, sleepiness or your breath developing an unusual sweet smell.  

 • You have or have had in the past bladder cancer.
 • You have blood in your urine that your doctor has not checked yet.
 • You have severely reduced kidney function.
 • You have a severe inflammation or are dehydrated.
 • You are going to have a certain type of X-ray with an injectable dye: Talk to your 
doctor because you must stop taking Competact for a certain period of time before 
and after the examination.

 • You are breastfeeding.

Special warnings about using this medicine
Talk to your doctor or pharmacist before taking Competact (see also section 4):
 • If you have a problem with your heart. Some patients with long-standing type 2 
diabetes mellitus and heart disease or previous stroke who were treated with 
pioglitazone together with insulin, developed heart failure. Inform your doctor as 
soon as possible if you experience signs of heart failure such as unusual shortness 
of breath or rapid increase in weight or localized swelling (edema).

 • If you have fluid retention or have heart failure problems, particularly if you are over 
75 years old. If you take anti-inflammatory medicines which can also cause fluid 
retention and swelling, you must also tell your doctor.

 • If you have a certain type of eye disease that is typical for diabetics called macular 
edema (swelling of the back of the eye). Consult your doctor if you notice any 
change to your vision.

 • If you have cysts on your ovaries (polycystic ovary syndrome). There may be an 
increased possibility of becoming pregnant because you may ovulate again when 
you take Competact. If this applies to you, use appropriate contraception to avoid 
the possibility of an unplanned pregnancy.

 • If you have a problem with your liver. Before you start taking Competact you will 
have a blood test to check your liver function. This blood test should be repeated at 
intervals. Inform your doctor as soon as possible if you develop symptoms suggesting 
a problem with your liver (like unexplained nausea, vomiting, stomach ache, tiredness, 
loss of appetite and/or dark urine) as your liver function should be checked.

You may also experience a reduction in blood count (anemia).
Risk of lactic acidosis
Competact may cause a very rare, but very serious side effect called lactic acidosis, 
particularly if your kidneys are not working properly. The risk of developing lactic 
acidosis is also increased with the following conditions: uncontrolled diabetes, serious 
infections, prolonged fasting or alcohol intake, dehydration (see further information 
below), liver problems and any medical conditions in which a part of the body has a 
reduced supply of oxygen (such as acute and severe heart disease). 
If any of these conditions apply to you, talk to your doctor for further instructions.
Stop taking Competact for a short time if you have a condition that may be 
associated with dehydration (significant loss of body fluids) such as severe vomiting, 
diarrhea, fever, exposure to heat or if you drink less fluid than normal. Talk to your 
doctor for further instructions.
Stop taking Competact and contact a doctor or the nearest hospital immediately 
if you experience some of the symptoms of lactic acidosis, because this condition 
may lead to coma. Symptoms of lactic acidosis include: 
- vomiting
- stomach ache
- muscle cramps
- a general feeling of not being well with severe tiredness
- difficulty in breathing
- reduced body temperature and heartbeat
Lactic acidosis is a medical emergency and must be treated in a hospital.
During treatment with Competact, your doctor will check your kidney function at least 
once a year or more frequently if you are elderly and/or if you have worsening kidney 
function.
If you are about to have major surgery, you must stop taking Competact during and 
for some time after surgery. Your doctor will decide when you must stop and when to 
restart your treatment with Competact.
Hypoglycemia
If you take Competact with other medicines for diabetes, it is more likely that your blood 
sugar could fall below the normal level (hypoglycemia). If you experience symptoms of 
hypoglycemia such as weakness, dizziness, increased sweating, fast heartbeat, vision 
disorders or difficulty in concentration, you should take some sugar to increase your 
blood sugar level again. Ask your doctor or pharmacist for more information if you are 
not sure how to recognize this condition. It is recommended that you carry some sugar 
lumps, sweets, biscuits or sweet fruit juice.
Broken bones
A higher number of bone fractures was seen in patients, particularly women, taking 
pioglitazone. Your doctor will take this into account when treating your diabetes.
Use in children and adolescents
Use of this medicine in children and adolescents under 18 years is not recommended. 
Other medicines and Competact
If you need to have an injection of a contrast dye that contains iodine into your 
bloodstream, for example in the context of an X-ray or scan, you must stop taking 
Competact before or at the time of the injection. Your doctor will decide when you must 
stop and when to restart your treatment with Competact.
If you are taking or have recently taken other medicines, including nonprescription 
medications and dietary supplements, tell your doctor or pharmacist. You may 
need more frequent blood glucose and kidney function tests, or your doctor may need 
to adjust the dose of Competact. 
It is especially important to tell your doctor if you are taking any of the following  
medicines:
 • gemfibrozil (used to lower cholesterol)
 • rifampicin (used to treat tuberculosis and other infections)
 • cimetidine (used to reduce stomach acid)
 • glucocorticoids (used to treat inflammation)
 • beta-2-agonists )used to treat asthma(
 • medicines which increase urine production (diuretics)
 • medicines used to treat pain and inflammation )nonsteroidal anti-inflammatory drugs 
[NSAIDs] and COX-2-inhibitors, such as ibuprofen and celecoxib(

 • certain medicines for the treatment of high blood pressure )angiotensin-converting 
enzyme (ACE) inhibitors and angiotensin II receptor antagonists)  

Using this medicine and food
Swallow the tablets with a glass of water. You may take your tablets with or just after a 
meal to reduce the chance of an upset stomach.
Using this medicine and alcohol consumption
Avoid excessive alcohol intake while taking Competact since this may increase the 
risk of lactic acidosis (see section 2 under ‘Risk of lactic acidosis’).
Pregnancy and breastfeeding
- You must tell your doctor if you are pregnant, think you may be pregnant or are 

planning to have a baby. Competact is not recommended in pregnancy. If you wish 
to become pregnant, your doctor will advise you to discontinue this medicine.

- Do not use Competact if you are breastfeeding or are planning to breastfeed (see 
section 2 under ‘Do not use this medicine if:’). 

Driving and using machines
This medicine will not affect your ability to drive or use machines, but take care if you 
experience abnormal vision.
Important information about some of this medicine’s ingredients
This medicine contains less than 23 mg of sodium per tablet so it is considered 
sodium-free.

	. How to use this medicine?
Always use this medicine according to your doctor’s instructions. 
Check with your doctor or pharmacist if you are not sure about your dose or about how 
to take this medicine.
Dosage:
Only your doctor will determine your dose and how you should take this medicine. 
The recommended dosage is usually:
one Competact tablet twice a day. If necessary, your doctor may decide to give you 
a different dose.
If you have reduced kidney function, your doctor may prescribe a lower dose, which 
you may need to take as separate tablets of pioglitazone and metformin.
Do not exceed the recommended dose.
Swallow the tablets with a glass of water. You may take your tablets with or just after a 
meal to reduce the chance of an upset stomach.
Do not crush, split, or chew the tablets.
If you are following a special diet for diabetes, you should continue with this while you 
are taking Competact.
Tests and follow-up
 • Your weight must be checked at regular intervals. If your weight increases, inform 
your doctor.

 • Your doctor will ask you to have blood tests periodically during treatment with 
Competact. This is to check that your liver is working normally.

 • At least once a year (more often if you are elderly or have kidney problems) your 
doctor will check that your kidneys are working normally.

If you have taken a higher dose
If you have taken an overdose, or if another person or a child has accidentally 
swallowed some medicine, immediately see a doctor or go to a hospital emergency 
room and bring the medicine package with you. 
Your blood sugar level could fall below the normal level and can be increased by taking 
sugar. It is recommended that you carry some sugar lumps, sweets, biscuits or sweet 
fruit juice.
If you have taken an overdose of Competact, you may experience lactic acidosis (see 
section 2 under ‘Risk of lactic acidosis’).
If you forget to take this medicine
Take Competact every day as prescribed by your doctor. However, if you miss a dose, 
skip the missed dose and take your next dose as usual. Do not take a double dose to 
make up for a missed dose. 
Adhere to the treatment as recommended by your doctor. 
If you stop taking this medicine 
Competact should be used every day to work properly. If you stop taking Competact, 
your blood sugar level may go up. Consult your doctor before stopping this treatment.
Do not take medicines in the dark! Check the label and dose every time you take 
medicine. Wear glasses if you need them.
If you have any further questions about using this medicine, consult your doctor 
or pharmacist. 

4. Side effects
Like with all medicines, using Competact may cause side effects in some users. Do 
not be alarmed by this list of side effects; you may not experience any of them. 

 • Competact may cause a very rare (affects up to 1 in 10,000 users), but very serious 
side effect called lactic acidosis (see section 2 under ‘Risk of lactic acidosis’). If this 
happens you must stop taking Competact and contact a doctor or the nearest 
hospital immediately, because lactic acidosis may lead to coma. 

 • Bladder cancer may occur uncommonly (affects up to 1 in 100 users) in patients 
taking Competact. Signs and symptoms include blood in your urine, pain when 
urinating or a sudden need to urinate. If you experience any of these, talk to your 
doctor as soon as possible.

 • Broken bones have been reported commonly (affect up to 1 in 10 users) in women 
taking Competact and have also been reported in men (frequency cannot be 
estimated from the available data) taking Competact. If you experience this side 
effect, talk to your doctor as soon as possible.

 • Blurred vision due to swelling (or fluid) at the back of the eye (macular edema) 
has been reported (frequency cannot be estimated from available data). If you 
experience these symptoms for the first time, talk to your doctor as soon as possible. 
Also, if you already have blurred vision and the symptoms get worse, talk to your 
doctor as soon as possible.

 • Allergic reactions have been reported with unknown frequency (frequency cannot be 
estimated from available data) in patients taking Competact. If you have a serious 
allergic reaction, including hives and swelling of the face, lips, tongue, or throat that 
may cause difficulty in breathing or swallowing, stop taking this medicine and talk to 
your doctor immediately.  

The following side effects have been experienced by some patients taking  
Competact:
Very common side effects (may affect more than 1 in 10 users):
- stomach ache
- nausea
- vomiting
- diarrhea
- loss of appetite
Common side effects (may affect up to 1 in 10 users):
- localized swelling (edema)
- weight gain
- headache
- respiratory infection
- abnormal vision
- joint pain
- impotence
- blood in urine
- reduction in blood count (anemia)
- numbness 
- taste disturbance
Uncommon side effects (may affect up to 1 in 100 users):
- inflammation of the sinuses (sinusitis)
- gas
- difficulty sleeping (insomnia)
Very rare side effects (may affect up to 1 in 10,000 users):
- reduced blood level of vitamin B12 in the blood
- redness of the skin
- itchy skin
- raised and itchy rash (hives)
Side effects of unknown frequency (frequency cannot be estimated from the  
available data):
- inflammation of the liver (hepatitis)
- impaired liver function (changes in levels of liver enzymes)
If you experience any side effect, if any side effect gets worse, or if you 
experience a side effect not mentioned in this leaflet, consult your doctor.
Reporting side effects
You can report side effects to the Ministry of Health by following the link ‘Reporting 
Side Effects of Drug Treatment’ on the Ministry of Health home page (www.health.gov.il) 
which links to an online form for reporting side effects. You can also use this link: 
https://sideeffects.health.gov.il

5. How to store the medicine?
Prevent poisoning! To prevent poisoning, keep this, and all other medicines, in a 
closed place, out of the reach and sight of children and/or infants. Do not induce 
vomiting unless explicitly instructed to do so by a doctor.
Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) which is stated on the 
package. The expiry date refers to the last day of that month.
Storage conditions
Store in a dry place, below 25°C.
Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. Ask the 
pharmacist how to throw away medicines you no longer use. These measures will 
help protect the environment.

6. Additional information
In addition to the active ingredients, this medicine also contains:
microcrystalline cellulose, povidone, croscarmellose sodium, magnesium stearate, 
hypromellose, macrogol 8000, talc, titanium dioxide. 

What the medicine looks like and contents of the pack
A Competact 15 mg/850 mg film-coated tablet is white to off white, oblong, convex, 
embossed ‘15 / 850’ on one side and ‘4833M’ on the other.
Packs contain 14, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 112, 180 tablets or multipack of 196 
tablets (2 packs of 98). 
Not all pack sizes may be marketed.
Registration holder’s name and address:
Abic Marketing Ltd., POB 8077, Netanya (Teva Group)
Manufacturer’s name and address:
Takeda Pharma A/S, Denmark  
This leaflet was reviewed and approved by the Ministry of Health in November 2013 
and revised in May 2019 in accordance with Ministry of Health guidelines.
Registration number of the medicine in the Ministry of Health’s National Drug 
Registry:  
150.65.33826
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