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 2019 אוקטוברתאריך:  

 רופא/ה, רוקח/ת נכבד/ה                                                                                                    

 של התכשיר העדכונים הבאים בעלון לצרכןמודיעה שמשרד הבריאות אישר את חברת טבע 

 

 Repaglinide Teva tablets   טבליות רפאגליניד טבע

Contains: Repaglinide 0.5mg, 1mg, 2 mg  

 

 עדכונים בעלון לצרכן 

------------------------------------------------------------------------------------------------------------ 

 התוויה כפי שאושרה בתעודת הרישום: 

Treatment of type II diabetes. 

 

, בפירוט שלהלן כלולים העדכונים העיקריים בלבד )תוספות ןעודכ לצרכן ןברצוננו להודיע שהעלו

 (: באדוםמסומנות 

 עלון לצרכן

)...( 
 

 לפני השימוש בתרופה .2

 אין להשתמש בתרופה אם:
  ,או מיניקה.מתכננת הריון הינך בהיריון 

 
)...( 

 
 אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

סוכר בדם )היפוגליקמיה(, במיוחד במהלך  יש לנקוט באמצעי זהירות למניעת התפתחות תת רמת
 נהיגה או הפעלת מכונות.

 

 לפני הטיפול ברפאגליניד טבע ספר לרופא אם: 

 בחולים עם מחלת כבד מתונה עד  צתמומל הרפאגליניד טבע אינ סובל מבעיות בתפקוד הכבד. אתה
"לפני השימוש  2פרק  )ראהבינונית. אין ליטול רפאגליניד טבע אם יש לך מחלת כבד חמורה 

 (.אם" אין להשתמש בתרופהסעיף " בתרופה" תחת

  ,יש ליטול רפאגליניד טבע במשנה זהירותאתה סובל ממחלת כליה. 
)...( 
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 וכה בדם(מאם אתה סובל מהיפוגליקמיה )רמת סוכר נ

 )קיצור להיפוגליקמיה( אם רמת הסוכר בדמך יורדת לרמה נמוכה מדי.  אתה עלול לסבול מהיפו
 מצב זה עלול לקרות:

  טבע. רפאגליניד יאם אתה נוטל יותר מיד •
 .אם אתה מתעמל יותר מהרגיל •
 )ראה סעיפים אחרים ליות או בכבדכאם אתה נוטל תרופות אחרות או אם אתה סובל מבעיות ב •

 .("שימוש בתרופההלפני " 2 בסעיף
עשויים להופיע בפתאומיות, ויכולים לכלול: זיעה קרה, עור חיוור וקר, כאב ראש,  ופסימני האזהרה להי

דופק לב מהיר, בחילה, תחושת רעב גדול, שינויים זמניים בראייה, נמנום, עייפות קיצונית וחולשה, 
 ריכוז. ייקש עצבנות או רעד, חרדה, בלבול,

ר או מאכל או כעליך לאכול טבליות סו :וכה או אם הינך מרגיש אירוע היפומבדמך נ כראם רמת הסו
 ן לנוח.כר ולאחר מכסו משקה עתיר

המשך את הטיפול  ר בדם התאזנו,כאשר רמות הסוכיה נעלמו, או מאשר סימני ההיפוגליקכ
 ברפאגליניד טבע.

כתוצאה מהיפו, יש קרה שאתה מתעלף )אובדן הכרה( מושב רת,כספר לאנשים שאתה חולה בס
לך מזון או משקה אם הינך חסר הכרה. זה עלול  ולהזעיק עזרה רפואית מיד. אין לתתלהשכיבך על הצד 

 לחנוק אותך.
 )זמני או קבוע( ואף למוות.י אינה מטופלת, היא עלולה לגרום לנזק מוח אם היפוגליקמיה חמורה •
הגורמת לך להתעלף, או ממקרים רבים של היפוגליקמיה, עליך לדבר עם  היפומאם אתה סובל  •

, התזונה או הפעילות טבע מות הרפאגלינידכהרופא שלך. יכול להיות שיהיה צורך להתאים את 
 הגופנית.
 ר בדמך גבוהה מידי:כאם רמת הסו

 מצב זה עלול לקרות: ר בדמך עשויה להיות גבוהה מדי )היפרגליקמיה(.כרמת הסו
 טבעאם אתה נוטל מעט מדי רפאגליניד  •
 אם יש לך זיהום או חום •
 אם אתה אוכל יותר מהרגיל •
 אם אתה מתעמל פחות מהרגיל •

, שתן במתן הגברה: כוללים הם. בהדרגה מופיעים מדי בדםר גבוהה כסימני האזהרה של רמת סו
 כמות את להתאים צורך שיהיה ייתכן. שלך הרופא עם לדבר עליך. בפה ויובש יבש עור, צימאון

 .הגופנית הפעילות או התזונהרפאגליניד, ה

 
 תרופתיות-תגובות בין

)...( 

עלולה להשתנות אם אתה נוטל תרופות נוספות, במיוחד התרופות  טבע תגובת הגוף שלך לרפאגליניד
 הבאות:

)...( 

 תרופות אחרות לטיפול בסכרת 

  לטיפול באנמיה או דלקת(  -וקורטיקוסטרואידים ם ייסטרואידים אנבול)סטרואידים 

 )...( 

 )קלופידוגרל )מונע קרישי דם 

 )...( 

 
 וצריכת אלכוהול שימוש בתרופה

שים לב לסימנים להוריד את רמת הסוכר בדם. רפאגליניד טבע אלכוהול עשוי לשנות את היכולת של 
 .להיפו

)...( 

 
ריון והנקהיה  
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ריון, יש להיוועץ ברופא לפני יריון או מתכננת הישאת עלולה להיות בה ריון או מניקה, חושבתיאם הינך בה
.השימוש בתרופה  

 אין להשתמש ברפאגליניד טבע אם את בהיריון או מתכננת היריון.
 אין להשתמש ברפאגליניד טבע במהלך הנקה.

 

 נהיגה ושימוש במכונות
 ר בדמך נמוכה או גבוהה. כת הסוהיכולת שלך לנהוג או להפעיל מכונות עשויה להיות מושפעת אם רמ

עליך להתייעץ עם הרופא שלך לגבי יכולתך לנהוג ן את עצמך או אנשים אחרים. כאתה עלול לס כיזכור 
 ברכב אם אתה:

 היפוגליקמיה תכופים. יסובל מאירוע 
 .סימני האזהרה להיפוגליקמיה אצלך מופחתים או לא קיימים כלל 
)...( 

 

 כיצד תשתמש בתרופה?. 3

)...( 
 אופן השימוש בתרופה:

 אין ללעוס. יש לבלוע הטבליה עם כוס מים.
 תוש/לחצות/ללעוס, מכיוון שפעולה זו עלולה לפורר את הטבליה ולפגום בדיוק המנה.כאסור ל

)...( 
 אם אתה מפסיק את נטילת התרופה 

מצב הסוכרת שלך . ברפאגליניד טבעהאפקט הרצוי אינו מושג אם הפסקת את השימוש  יהיה מודע לכך כ
 עלול להחמיר. במידה ויש צורך בשינוי הטיפול עליך לפנות ראשית לרופא.

 
)...( 

 

 תופעות לוואי . 4

)...( 
 

 היפוגליקמיה
פרק  )ראה מטופלים 10מתוך  1 העשויה להופיע אצל עד, היפוגליקמיהתופעת הלוואי הנפוצה ביותר הינה 

 . ("יהמאם אתה סובל מהיפוגליק" תחת סעיף 2
תגובות היפוגליקמיות בדרך כלל קלות/מתונות, אך עלולות לפעמים להתפתח לאובדן הכרה או תרדמת 

 כתוצאה מההיפוגליקמיה. במידה ומתרחשת תגובה זו, נחוץ סיוע רפואי מידי.
 

 אלרגיה
מו נפיחות, כמטופלים(. סימפטומים  10,000מתוך  1)עשויה להופיע אצל עד  אלרגיה הינה נדירה מאוד

יש לפנות נשימה, דופק לב מהיר, סחרחורת והזעה עלולים להיות סימנים של תגובה אנאפילקטית.  שייק
 . לרופא באופן מידי

 , קשיי נשימה, דופק מהיר...פריחה של העורנפיחות או , אודם, גירוד סימנים של תגובה אלרגית כמו
)...( 

 
 מטופלים(:  10,000מתוך  1)עשויות להופיע אצל עד ( very rareמאוד ) תופעות לוואי נדירות

 הקאות •

 עצירות •

 ראיה טשטוש •

 .תפקוד לא תקין של הכבד כמו עליה ברמת אנזימי הכבד בדמךבעיות חמורות בתפקוד הכבד,  •
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)...( 
 

 דיווח על תופעות לוואי
תופעות לוואי עקב קישור "דיווח על ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על ה

המפנה לטופס המקוון ( www.health.gov.ilהבריאות ) משרד אתר של הבית בדף תרופתי" שנמצא טיפול

  sideeffects.health.gov.il: כניסה לקישור ידי-עלאו  ,לדיווח על תופעות לוואי

)...( 

 

 

 נשלח לפרסום במאגר התרופות שבאתר האינטרנט של משרד הבריאות לצרכן ןהעלו

 http://www.health.gov.ilע"י פניה לחברת טבע. מודפס ו, וניתן לקבל 

http://www.health.gov.il/
http://www.health.gov.il/

