
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.

1 למה מיועדת התרופה?	.
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.

2 לפני השימוש בתרופה	.
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.

3 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. 

4 תופעות לוואי	.
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

5 איך לאחסן את התרופה?	.
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. 

6 מידע נוסף	.
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.

1 لمَ أعدّ هذا الدّواء؟	.
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.

2 قبل استعمال الدواء	.
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.

3 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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