
 
 1986 –الصیادلة (مستحضرات)  أنظمة بموجب للمستھلك نشرة

 فقط طبیب وصفة وفق الدواء یسُوّق
 

 ملغ 500/  ملغ  5™جاردیانس دوأو
إمپاچلیفلوزین ملغ  5كل قرص یحتوي على 

)empagliflozin ( ملغ میتفورمین 500و 
 )metformin HCI(ھیدروكلورید 

 

 ملغ 500/  ملغ 12.5 ™جاردیانس دوأو
إمپاچلیفلوزین ملغ  12.5ي على یحتوكل قرص 

)empagliflozin ( ملغ میتفورمین 500و 
 )metformin HCI(ھیدروكلورید 

 
 ملغ 850ملغ /  5 ™جاردیانس دوأو

إمپاچلیفلوزین ملغ  5كل قرص یحتوي على 
)empagliflozin (ملغ میتفورمین 850 و 

 )metformin HCI( ھیدروكلورید
 

 ملغ 850/  ملغ 12.5 ™جاردیانس دوأو
إمپاچلیفلوزین  ملغ 12.5على كل قرص یحتوي 

)empagliflozin ( ملغ میتفورمین 850و 
 )metformin HCI( ھیدروكلورید

 
  ملغ 1000/  ملغ 5 ™جاردیانس دوأو

إمپاچلیفلوزین ملغ  5كل قرص یحتوي على 
)empagliflozin (ملغ میتفورمین 1000 و 

 )metformin HCI( ھیدروكلورید

  ملغ 1000/  ملغ 12.5 ™جاردیانس دوأو

 إمپاچلیفلوزینملغ  12.5قرص یحتوي على كل 
)empagliflozin ( ملغ میتفورمین 1000و 

 )metformin HCI( ھیدروكلورید

 أقراص مغلفّة 
 

 ".إضافیةّ"معلومات  ،6 البند نظرأ - غیر فعّالة ومثیرة للحساسیّة في المستحضر * مواد
 
. تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. بتمعنّ حتى نھایتھا وذلك قبل البدء باستعمال الدواءالنشرة  قرأا

 ة فتوجّھ إلى الطبیب أو إلى الصیدليّ.إذا كانت لدیك أسئلة إضافیّ 
 

  .حتى لو بدا لك تشابھ بین مرضك ومرضھم لآخرین؛ لأنّھ قد یضرّ بھم،لھذا الدواء وصف لعلاجك. لا تعطِھ 
 السكّريّ  يّ أو مرضى الحماض الكیتون 1لمرضى السكّري من نوع  مخصّصلیس  جاردیانس دوأو

ketoacidosis) diabetic.( 
 

 :ةھمّ ممعلومات 
حُماض  جاردیانس دوأو، ممكن أن یسُببّ عرضًا جانبیًا نادرًا لكن خطیر الذي یدُعىبات في أحد المركّ  میتفورمین،

حُماض ي إلى الموت. م وممكن أن یؤدّ دّ في ال كتیكحمض اللاّ  الذي یظھر من خلال تراكم )lactic acidosis( لاكتیكِيّ 
أوقف العلاج  كتیكِيّ الحُماض اللاّ ھو حالة طبیّة طارئة تتطلب العلاج في المستشفى. إذا كنت تشعر بأعراض  لاكتیكِيّ 

 – 4ة متعلقة باستعمال الدواء" والبند صّ تحذیرات خا" – 2جاردیانس دوأو وتوجھ فورًا إلى الطبیب (أنظر أیضًا البند ب
 ة").یّ "أعراض جانب

 
 لمَ أعدّ ھذا الدّواء؟. 1
 

م لدى البالغین في ر في الدّ كّ م بمستوى السّ تحسین التحكّ لبالإضافة الى الحمیة والنشاط الجسدي،  صجاردیانس دوأو مخصّ 
المرضى الذین یتم علاجھم بمیتفورمین بمفرده أو سویًا :  2ري من النوع كّ الذین یعانون من السّ وعامًا وما فوق،  18سنّ 

ر لدیھم غیر متوازنة، أو للمرضى الذین یحصلون على مزیج من میتفورمین كّ مع أدویة أخرى ومستویات السّ 
 كأقراص منفصلة.إمپاچلیفلوزین و
 

 :ةالعلاجیّ  المجموعة
 .اتالبیچوانید میتفورمین: مجموعة

 ).SGLT2 )sodium-glucose co-transporter 2 طات: مثبّ إمپاچلیفلوزین
 
 
 
 
 ستعمال الدواءاقبل . 2



 
 یمُنع استعمال الدواء إذا:

بات الأخرى التي أو لأي واحد من المركّ  إمپاچلیفلوزین،ة (حسّاسًا) للمواد الفعّالة میتفورمین ویّ وجدت لدیك حساس •
 ).6فعّالة أنظر البند الیحتوي علیھا الدواء (لقائمة المواد غیر 

كنت تعاني من أداء وظائف كلى منخفض بصورة شدیدة (سیعرّف طبیبك ما ھو مستوى الإصابة في أداء وظائف  •
 الكلى لدیك).

 .لعلاجات غسیل كلىكنت تعاني من قصور كلويّ متوسط أو شدید، مرض كلويّ ممیت أو إذا كنت تخضع  •
 diabeticالسكّريّ ( يّ ) أو من الحماض الكیتونmetabolic acidosisكنت تعاني من حُماض أیضيّ ( •

ketoacidosis،  م أو البول). الكیتونات في الدّ زیادة 
  

 
 :كنت قبل العلاج بجاردیانس دوأو، أخبر الطبیب إذا

 كلى متوسطة حتى خطیرة.تعاني من مشاكل  •
 مشاكل في الكبد.تعاني من  •
 قد عانیت في الماضي من حالات عدوى في مجاري البول، أو مشاكل في التبوّل. •
 تعاني من مشاكل في القلب، بما في ذلك قصور في القلب. •
قبل عملیة جراحیة في حال كنت  جاردیانس دوأوكنت على وشك اجتیاز عملیة. قد یقرر الطبیب إیقاف استعمال  •

 وموعد بدء العلاج مجددا. جاردیانس دوأوعلى وشك اجتیاز عملیة. استشر طبیبك حول موعد إیقاف تناول 
 .على تغذیتكتغییر طرأ تأكل أقل أو  •
 ةة جراحیّ تعاني أو عانیت في الماضي من مشاكل في البنكریاس لدیك، وھذا یشمل التھاب في البنكریاس أو عملیّ  •

 فیھ.
 .فترة زمنیة قصیرةتناول الكثیر من الكحول في تمعتادًا على تناول الكحول في أوقات متقاربة، أو  •
من المحتمل أن تكون ھنالك (رنتجن).  ةصورة أشعّ  جراءتباین لإ –على وشك الحصول على حقنة صباغ أو مواد  •

ف عن تناول الدواء وموعد مع طبیبك بخصوص موعد التوقّ  تكلمعن إعطاء الدواء لفترة قصیرة.  حاجة للتوقف
 تجدید تناولھا.

 .1لیس معدًا لعلاج المرضى الذین یعانون من السكّري من النوع  جاردیانس دوأو. 1تعاني من السكّري من النوع  •
 تعاني من أي مشكلة طبیّة أخرى. •
جاردیانس دوأو)، من المحتمل د المركبّات في (أح مپاچلیفلوزینبإفي بدایة العلاج  –تعاني من ضغط دم منخفض  •

، لدى الأشخاص البالغون، ویّةحدوث ضغط دم منخفض عرضي، خاصّة لدى الأشخاص الذي یعانون من مشاكل كل
 .لدى الأشخاص الذین یعانون من ضغط دم انقباضي منخفض ولدى الأشخاص الذین یتناولون أدویة مدرّة للبول

 
 باستعمال الدواءتحذیرات خاصّة متعلقّة 

 ة")یّ "أعراض جانب 4(أنظر التفّصیل في البند  – حُماض لاكتیكِيّ 
حُماض  جاردیانس دوأو، ممكن أن یسُببّ عرضًا جانبیًا نادرًا لكن خطیر الذي یدُعىبات في أحد المركّ  میتفورمین،

. ي إلى الموتم والذي ممكن أن یؤدّ في الدّ  كتیكحمض اللاّ  الذي یظھر من خلال تراكم )lactic acidosis( لاكتیكِيّ 
 ة")."أعراض جانبیّ  - 4ھو حالة طبیّة طارئة تتطلب العلاج في المستشفى (أنظر أیضًا البند  حُماض لاكتیكِيّ 

 
التالیة من الحُماض الأعراض  ىحدإ تإذا ظھر جاردیانس دوأو واستشارة الطبیب فورًاف عن تناول یجب التوقّ 
 :اللاكتیكِيّ 

 ضعیفً جدًا أو متعبًا.أنك شعر كنت ت •
 ة).ة (غیر اعتیادیّ كانت لدیك آلام عضلات شاذّ  •
 س.كانت لدیك صعوبة في التنّفّ  •
 شعر بنعاس.كنت ت •
 .تقیؤات كانت لدیك آلام بطن، حالات غثیان أو •
 و القدمین.أأكف الیدین ة في كنت تشعر بالبرد، خاصّ  •
 كنت تشعر بالدوار. •
 أو وتیرة قلب غیر منتظمة.كان لدیك تباطؤ في وتیرة القلب  •
 
 
 

 جاردیانس دوأو یكون أكبر بكثیر إذا كنت:مع  احتمال تطوّر حُماض لاكتیكيّ 



من مواد الصباغ التي تمّ حقنھا للجسم  الكلى لدیكرت في الكلیة أو إذا تأثّ متوسطة حتى خطیرة تعاني من مشاكل  •
 ة معینة. لغرض فحوصات أشعّ 

 .تعاني من مشاكل في الكبد •
استعمال الدواء "(أنظر البند  فترة زمنیة قصیرةتناول الكثیر من الكحول في تتتناول الكحول في فترات متقاربة، أو  •

 )."واستھلاك الكحول
، حمّىكنت تعاني من جفاف (فقدان كثیر لسوائل الجسم). من الممكن حصول ھذا الأمر حین تكون مریضًا مع  •

 ة بدون شرب سوائل بصورة كافیة.ق الكثیر خلال فعالیة ریاضیّ ء التعرّ إسھال، وأیضًا أثناحالات ؤات أو تقیّ 
 ة جراحیّة.ستجتاز عملیّ  •
 .تعاني نوبة قلبیّة، عدوى خطیرة أو سكتة دماغیّة •
لأنھ في ھذه الأجیال ممكن أن تكون ھنالك مشاكل في أداء عمل الكلیة، الكبد أو القلب. یجب  ،عامًا وما فوق 65تبلغ  •

 لأداء عمل الكلیّة.متكررة فحوصات ى إجراء علیك الحرص عل
 

 الأطفال والمراھقین
 .18ھذا الدواء غیر مخصص للأطفال والمراھقین تحت جیل 

 
 جفاف

ب لك دوخة، عالجین. الجفاف قد یسبّ تي إلى جفاف (فقدان سوائل وأملاح الجسم) لدى بعض المجاردیانس دوأو قد یؤدّ 
 الوقوف. إلىالنوم  / ة من الجلوسالوضعیّ ة عند تغییر إغماء أو ضعف، خاصّ 

إذا ة كافیة من السوائل خلال الیوم. استھلاك كمیّ المواظبة على م. یجب الجفاف قد یزید من خطر انخفاض ضغط الدّ 
 :كنت لجفاف أكبر إذالحتمال الا انخفاض في ضغط الدم، یجب إبلاغ الطبیب. عانیت من

 .تعاني من ضغط دم منخفض •
 .ة للبوللتخفیض ضغط الدم لدیك، یشمل أدویة مدرّ تتناول أدویة  •
 .تلتزم بنظام غذائي قلیل الصودیوم أو الملح •
 .تعاني من مشاكل في الكلیة •
 وما فوق. 65عمرك  •
 

 فحوصات ومتابعة
 ، بحسب تعلیمات الطبیب.مفي الدّ  كّرخلال فترة العلاج یجب فحص مستویات السّ  •
 ر في البول، والذي سیظھر من خلال فحوصات البول.سكّ ي إلى ظھور تناول الدواء ممكن أن یؤدّ  •
  جاردیانس دوأو.ة وبرنامج النشاط الجسدي خلال فترة تناول یّ استمر في برنامج الحمیة الغذائ •
، )Hypoglycemia( یجب استشارة الطبیب حول كیفیّة منع، كشف وعلاج مستویات السكّر المنخفضة في الدم •

 الناتجة عن مرض السكّري.  والمضاعفات)، Hyperglycemiaم (الدّ مستویات السكّر المرتفعة في 
م ر في الدّ كّ ة، وھذا یشمل فحص لمستوى السّ كّري لدیك بواسطة فحوصات دم اعتیادیّ السّ  بمراقبة ومتابعةسیقوم طبیبك  •

 ).C1HbAتي (لایزین چلیكوبوفحص الھیموچلو
 سیطلب منك الطبیب إجراء فحص دم لفحص وظائف الكلى لدیك.قبل البدء في استعمال الدواء وخلال فترة العلاج،  •
 ة قبل البدء في استعمال الدواء وفي فترة العلاج.من المحتمل أن یطلب منك الطبیب إجراء فحوصات دم معینّ  •
 (كولیسترول). LDL ولمستویات 12Bمن المحتمل أن یطلب منك الطبیب إجراء فحص دم لمستوى الفیتامین  •
 بحسب توصیات مُعالجك الطبيّ. بصورة دائمة فحص دوريّ لقدمیك من المھم المواظبة على :قدم السكريّ  •

 التفاعلات/ردود الفعل بین الأدویة
 فأخبر ةالغذائیّ  والمكمّلات طبیّة وصفة بدون الأدویة ذلك في بما أخرى، أدویة مؤخّرًا، تناولت، أو تتناول إذا كنت
ر على الطریقة التي تعمل بھا أدویة أخرى، وأدویة أخرى ممكن ثّ ممكن أن یؤ دوأوجاردیانس . بذلك الصیدليّ  أو الطبیب
  إذا كنت تتناول: علیك إبلاغ الطبیب أو الصیدلي جاردیانس دوأو. بشكل خاص،ر على الطریقة التي یعمل بھا أن تؤثّ 

(أحد المركبّات في  إمپاچلیفلوزینمع  مزدوجاستعمال  –لبول) ل مدرّةستخدم لإخراج السوائل من الجسم (ت یةدوأ •
 ، مما قد یزید خطر الجفاف.التفریغي إلى زیادة في حجم البول وفي وتیرة جاردیانس دوأو) ممكن أن یؤدّ 

(أحد  إمپاچلیفلوزینمع  مزدوجاستعمال  - سلفونیلیوریا)(مثل  إنسولین أو أدویة التي تزید من إفراز الإنسولین •
من  –) Hypoglycemiaم (ر في الدّ كّ ) یزید من خطر مستویات منخفضة من السّ جاردیانس دوأوالمركبّات في 

مستویات لة" لعلامات محتملة "أعراض جانبیّ  4 ر الطبیب بتخفیض جرعة ھذه الأدویة (أنظر البندالمحتمل أن یفكّ 
 م).في الدّ  منخفضة رسكّ 

) ممكن أن تزید من مستویات راڤیرچدولوت، نیباندتاڤ، رانولازین(مثل  أدویة التي تقلل من التخلص من میتفورمین •
 من المحتمل أن یفحص الطبیب إمكانیة العلاج المناسب.  –المیتفورمین في الدم وزیادة الخطر للحماض اللاكتیكي 



الاستعمال  –لورفینامید) كاسیتازولامید أو دی، زونیسامید ،توپیرامات(مثل  كربونيّ الأدویة مثبطة للإنزیم أنھیدراز  •
 .كيّ یممكن أن یزید خطر حدوث حماض لاكت المزدوج

ثیازیدات ومدرّات أخرى للبول،  م:ر في الدّ كّ ي إلى ارتفاع في مستویات السّ الأدویة التي ممكن أن تؤدّ  •
، حامض فینیتوینة، إستروجینات، حبوب منع الحمل، فینوثیازین، أدویة لعلاج الغدّة الدرقیّ  كورتیكوستیرویدات،

  یزونیازید.إمحصرات قنوات الكالسیوم و )،sympathomimetic الوديّ (ةّ مُحاكی أدویةالنیكوتین، 
 

 استعمال الدواء والغذاء
 ص من حدوث اضطرابات في الجھاز الھضمي.یجب تناول الدواء مع الوجبة. تناول الدواء مع الوجبة ممكن أن یقلّ 

 
 ستخدام الدواء واستھلاك الكحولا

یجب الامتناع عن استھلاك كحول بكمیّات عالیة خلال العلاج في ھذا الدواء. یزید استھلاك الكحول خطر حدوث حُماض 
 ة متعلقة باستعمال الدواء"). تحت "تحذیرات خاصّ  2لاكتیكيّ (أنظر أیضًا البند 

 
 الحمل والإرضاع 

یمُنع  استشارة الطبیب قبل استخدام الدواء.طین الارضاع یجب إذا كنت حامل، تخططین للحمل، مرضعة أو تخطّ 
 في الحمل، ممكن أن یسُبب المستحضر ضررًا لجنینك. دوأو جاردیانساستعمال 

 م خلال فترة الحمل.ر في الدّ كّ ، تشاوري مع طبیبك بخصوص الطریقة الأفضل للتحكم بمستویات السّ إذا كنت حاملاً 
  ، لأنّ المستحضر ممكن أن ینتقل عبر الحلیب ویسُببّ ضررًا لجنینك.دوأولا یجوز استخدام جاردیانس إذا كنت مرضعة، 

 .دوأو جاردیانستشاوري مع طبیبك بشأن الطریقة الأفضل لإطعام طفلك إذا كنت تتناولین 
 

 الخصوبة لدى النساء
إطلاقا، تشاوري مع إذا كنت امرأة في جیل ما قبل انقطاع الحیض، حیث لا یظھر الحیض بصورة منتظمة أو لا یظھر 

 جاردیانس، إذا كنت غیر معنیة بأن تحملي، لأن جاردیانس دوأوالطبیب المعالج بشأن وسائل منع الحمل أثناء العلاج ب
 ممكن أن یزید احتمالات حدوث حمل. دوأو

 
 كیف تستعمل الدواء؟. 3

فیما  متأكّدًا تكن لم إذا الصیدليّ  أو یجب علیك الفحص مع الطبیب .دائمًا الطبیب، تعلیمات حسَب الدواء استعمال یجب
 .یتعلق بالجرعة وطریقة استعمال الدواء

فقط. الجرعة المقبولة ھي قرص واحد مرتین في الیوم مع وجبة الطعام.  الطبیب، سیحدّدھما العلاج وطریقة الجرعة
   في الجھاز الھضمي. ص من حدوث اضطراباتلّ ممكن أن یق الطعامتناول الدواء مع 

 
 .بھا الموصى الجرعة تجاوز یمُنع
 الأقراص.أو مضغ  شطر، سحقیمُنع 

 
ري. مستویات كّ جاردیانس دوأو سویًا مع أدویة أخرى لعلاج مرض السّ من الممكن أن یعطیك الطبیب تعلیمات بتناول 

أدویة معینّة  مع تمّ تناول بالتزامن إذا) ممكن أن تظھر في أحیان متقاربة Hypoglycemiaم (سكّر منخفضة في الدّ 
 وصفة بدون الأدویة ذلك في بما أخرى، أدویة مؤخّرًا تناولت أو ،تتناول إذا كنت" 2كّري (أنظر البند لعلاج مرض السّ 

 )."الأعراض الجانبیّة" 4أنظر أیضًا البند  ."بذلك الطبیب فأخبر ةالغذائیّ  والمكمّلات طبیّة
 

 في أداء وظائف الكلى، من المحتمل أن یسجل لك الطبیب جرعة أقل بكثیر. إذا كان لدیك انخفاض
 

ة جراحیةّ، من المحتمل أن تكون یّ ى، صدمة (مثل حادث طرق)، عدوى أو عملعندما یكون جسمك تحت ضغط، مثل: حُمّ 
كنت تعاني من ھذه كّري لدیك. یجب إبلاغ الطبیب فورًا إذا ھنالك ضرورة لتغییر مقدار الأدویة لعلاج مرض السّ 

 بع تعلیمات الطبیب.الحالات واتّ 
 

 إلى فورًا، فتوجّھ، الخطأ طریق عن الدواء من كمّیة بابتلاع طفل قام إذا أو أعلى جرعة الخطأ طریق عن تناولت إذا
  .معك الدواء علبة وأحضر المستشفى، في الطوارئ غرفة إلى أو الطبیب

 تجاوزإذا حان وقت تناول الجرعة التالیة،  .كرفتناول الجرعة فور تذكّ  المحدّد،في الوقت  الدواء ھذا إذا نسیت تناول
 یجب الاستمرار في .مضاعفة جرعة الجرعة التي نسیتھا وتناول الجرعة التالیة في الوقت الاعتیادي. لا یجب تناول

 حسَب توصیة الطبیب. الدواء تناول

 .الصیدليّ  أو الطبیب استشارة بدون بالدواء العلاج عن فالتوقّ  یمُنع الصحّیة، حالتك على تحسّن طرأ إذا حتى
 .مدالكّر في فت عن تناول الدواء، من المحتمل حصول ارتفاع في مستویات السّ إذا توقّ 



 ضع. دواء فیھا تتناول مرّة كلّ  في ةالدوائیّ  الجرعة ومن العبوة على تحققّ من الملصق! الظلام في یةدوالأ تناول یمُنع
 أو الطبیب فاستشِر الدواء استعمال إلى بالنسبة ةإضافیّ  أسئلة لدیك كانت إذا .إلیھا بحاجة كنت إذا الطبّیة اراتالنظّ 

 .الصیدليّ 
 
 ةالجانبیّ  الأعراض. 4

 قائمة قراءة عند تصدم لا. ستخدمینمال من قسم لدى ةجانبیّ  كجمیع الأدویة، قد یسببّ استعمال جاردیانس دوأو أعراضًا
 .منھا أيٍّ  من تعاني ألاّ  المحتمل من. ةالجانبیّ  الأعراض

 
 ة خطیرةأعراض جانبیّ 

 
ر عرض أو أكثر من أعراض الحُماض ھ فورًا إلى الطبیب إذا شعرت بتطوّ ف عن الاستعمال والتوجّ یجب التوقّ  -

، بجدًا أو متع فضعیبأنكّ ة متعلقة باستعمال الدواء"): شعرت تحت "تحذیرات خاصّ  2(أنظر أیضًا البند  اللاكتیكيّ 
س، شعرت بنعاس، كانت لدیك آلام في التنّفّ  اتة)، كانت لدیك صعوبة (غیر اعتیادیّ كانت لدیك آلام عضلات شاذّ 

دوار، و/أو أن لدیك ، كنت تشعر بأكف الیدین والقدمینة في ، كنت تشعر بالبرد، خاصّ تقیؤاتبطن، حالات غثیان أو 
 قلب غیر منتظمة.شعرت بتباطؤ في وتیرة القلب أو وتیرة 

 
 (جفاف): كثیر فقدان سوائل  -

. قد یؤدي الجفاف إلى الأشخاصوأملاح) لدى بعض  الجسم إلى الجفاف (فقدان سوائل جاردیانس دوأوقد یؤدي 
شعورك بدوار، فقدان الوعي، أو ضعف، خاصّة عند الانتقال إلى وضعیّة الوقوف (ضغط دم منخفض عند 

  الوقوف).
وما فوق،  65ط دم منخفض، تعاني من مشاكل في الكلى، تبلغ ضغكنت: تعاني من  إذا متزایداً احتمال الجفاف یكون 

 م بما في ذلك أدویة مدرّة للبول.تستھلك غذاءً قلیل الصودیوم (ملح) و/أو تتناول أدویة لخفض ضغط الدّ 
 
 م أو في البول): دّ ونات في المستویات مرتفعة من الكیت – Ketoacidosisالحُماض الكیتوّني ( -

، مپاچلیفلوزینبإأثناء العلاج  2أو السكّري من النوع  1السكّري من نوع لدى أشخاص مع  ونيّ تظھر الحُماض الكی
ظھر الحُماض الكتیوني لدى أشخاص یعانون من السكري عندما كانوا مرضى  جاردیانس دوأو.بات في أحد المركّ 

ممكن  ونيّ تالحُماض الكی. جاردیانس دوأو، وھو أحد مركبات مپاچلیفلوزینبإ أثناء العلاجأو عندما اجتازوا عملیة 
وقد تكون ھنالك ضرورة للحصول على علاج في المستشفى. من الممكن  ذات خطر على الحیاةحالة  كونیأن 

 250ر في الدم أقل من بجاردیانس دوأو حتى إذا كانت مستویات السكّ أثناء العلاج  ظھور الحُماض الكیتونيّ 
 جاردیانس دوأو وتوجھ فورًا إلى طبیبك إذا كنت تشعر بواحد من الأعراض التالیة:. توقف عن تناول ملغ/دیسیلتر

 س.نفّ م في البطن، إرھاق وصعوبة في التّ ؤات، آلاغثیان، تقیّ 
افحص مستویات الكیتونات كنت تعاني من واحد من الأعراض المذكورة أعلاه خلال العلاج بجاردیانس دوأو،  إذا

 .ملغ/دیسیلتر 250 - م أقل منفي الدّ لدیك ر كّ كان ذلك ممكنًا، حتى أیضًا إذا كانت مستویات السّ  في البول إذا
 

 ة:خطیرة في المجاري البولیّ  ىعداو -
حصلت لأشخاص تناولوا  ي إلى دخول المستشفى،ة التي ممكن أن تؤدّ خطیرة في المجاري البولیّ  ىعداو

كانت لدیك علامات أو أعراض عدوى في  إذا كغ طبیبجاردیانس دوأو. بلّ بات في ، أحد المركّ إمپاچلیفلوزین
ة مثل الشعور بالحرقة أثناء التبوّل، تكرار التبوّل والحاجة المُلحّة للتبوّل، وجع في منطقة الحوض، المجاري البولیّ 

 ؤات.، غثیان أو تقیّ ، ألم في الظھرحمّىمن المحتمل أیضًا أن یعاني الناس من أحیانًا أو وجود دم في البول. 
 

 ): Hypoglycemiaر منخفضة في الدم (مستویات سكّ  -
 ،كّر في الدمإذا كنت تتناول جاردیانس دوأو سویًا مع أدویة أخرى التي ممكن أن تؤدي إلى انخفاض مستویات السّ 

 إنسولین، الخطر لانخفاض مستویات السكّر في الدم لدیك سیكون أعلى بكثیر.مثل مجموعة سولفونیلیوریا أو 
م ممكن أن تكون: وجع رأس، نعاس، ضعف، عصبیّة، جوع، ر منخفضة في الدّ علامات وأعراض مستویات سكّ 

 سریعة، ارتباك، رجفة وشعور بالعصبیّة، دوار وتعرّق.  قلب وتیرة نبض
 
 بیب إذا لاحظت ظھور أحد الأعراض الجانبیة التالیة:یجب التوجھ بأسرع وقت ممكن إلى ط -

أو  C°38 أعلى منسخونة  یصاحب ذلكحتى فتحة الشرج،  في المنطقة التناسلیّةاحمرار، ألم، حساسیة أو انتفاخ 
عدوى . إنھا Fournier’s gangreneتطوّر  ھذه الأعراض الجانبیة ممكن أن تشیر إلىشعور عام سيء وضعف. 

في المنطقة التناسلیة (حتى فتحة الشرج). الموجودة تحت الجلد تشكل خطرًا على الحیاة في الأنسجة  نادرة ولكنھابكتیریّة 
توجد عدة تبلیغات حول حدوث ھذا العارض الجانبي لدى النساء والرجال الذین تناولوا أدویة لعلاج السكري من عائلة 

إلى ضرورة إجراء المستشفى،  في إلى مكوثھذا العارض الجانبي ي . قد یؤددوأو جاردیانسالأدویة التي ینتمي إلیھا 
بسرعة، ولذلك من المھم ممكن ان تتدھور  Fournier’s gangreneأعراض لى الموت. إوحتى عملیة جراحیة، 

 بواحد من ھذه الأعراض.  إذا كنت تشعرالتوجھ للحصول على مساعدة طبیّة بسرعة 



 
  :مشاكل في الكلى -

 . بلغ الطبیب فورًا إذا كنت: جاردیانس دوأوفجائیة في الكلى لدى الأشخاص الذین تمّ علاجھم بحدثت إصابة 
 تقلل من كمیة الطعام أو السوائل التي تشربھا، مثلا إذا كنت مریضًا أو لا تستطیع تناول الطعام، أو •
 الشمس.تفقد سوائل من جسمك، مثلا، نتیجة تقیؤات، إسھال أو نتیجة مكوث متواصل في  •

 
 ة في المھبل: وى فطریّ اعد -

وى فطریّة في المھبل. أعراض العدوى اعد النساء اللواتي یتناولن جاردیانس دوأو من المحتمل أن یعانین من
الفطریّة تشمل: رائحة من المھبل، إفراز أبیض أو أصفر من المھبل (ممكن أن یكون الإفراز كثیر الكتل أو أن یبدو 

 حكّة في المھبل. أو )الكوتاجمثل جبنة 
 

 :ة في العضو الذكريوى فطریّ اعد -
من عدوى فطریّة على الجلد المحیط بالعضو الذكري.  اجاردیانس دوأو من المحتمل أن یعانوالرجال الذین یتناولون 

ي إلى صعوبة في من تورّم العضو الذكري، الأمر الذي سیؤدّ  اممكن أن یعانو ذین لم یتم ختانھمبعض الرجال ال
أعراض أخرى للعدوى الفطریّة في العضو الذكري تشمل  الجلد المحیط بطرف العضو الذكري نحو الوراء.سحب 

العضو الذكري، إفرازات ذات رائحة كریھة من  في منطقةاحمرار، حكّة أو انتفاخ العضو الذكري، طفح جلدي 
 ألم في الجلد المحیط بالعضو الذكري. وأالعضو الذكري 

 
من المحتمل أن یوصي  بأعراض عدوى فطریّة في المھبل أو العضو الذكريّ. ین/كنت تشعرإذا لطبیبك  ي/ھتوجّ 
علاجًا دوائیًا مضادًا  ین/كنت تستعمل إذالطبیبك حالا  ي/ة للعدوى الفطریّة. كذلك، توجھبعلاج بأدویة مضادّ  كطبیب

  للعدوى الفطریّة والأعراض لا تزول.
 
  :الحساسیة)ردود فعل تحسسیّة (فرط  -

من الممكن أن تشمل أعراض رد  دوأو. حدثت ردود فعل تحسسیّة خطیرة لدى المُتعالجین الذین یتناولون جاردیانس
 الفعل التحسسيّ:

o انتفاخ الوجھ، الشفتین، الحلق أو مناطق أخرى في جلدك  
o صعوبات في البلع أو في التنفس 
o (شرى) آفات جلدیة بارزة وحمراء 

دوأو وتوجھ فورًا إلى الطبیب المُعالج أو  بأيّ عرض من القائمة أعلاه، توقف عن تناول جاردیانسإذا كنت تشعر 
 إلى غرفة الطوارئ الأقرب إلى بیتك.

 
 :)12B(نقص في فیتامین  12Bمستوى منخفض من فیتامین  -

) ممكن أن یؤدي إلى ھبوط في مستویات فیتامین جاردیانس دوأوأحد المركبات في ( علاج متواصل في میتفورمین
12B 12ة إذا عانیت في الماضي من مستویات منخفضة من فیتامین ك، خاصّ مّ في دB من المحتمل أن یطلب الطبیب .

 .12Bمستویات فیتامین لإجراء فحص دم 
 

 .في الدم ارتفاع مستویات الكولسترول -
 

م دّ ر منخفضة في التشمل: مستویات سكّ  )10 بین من 1 مستعمل من أكثر لدى تظھر( ادً شائعة ج ةجانبیّ  أعراض
)Hypoglycemia.عدوى في المجاري البولیّة لدى النساء ،(  
 

، عداوى في )نزلة وآلام في الحلقتشمل: زُكام ( )100 بین من مستعملین 10حتى 1  لدى تظھر( شائعة جانبیة أعراض
س العلیا، التبوّل نفّ في الأعضاء الجنسیّة لدى النساء، عدوى في مجاري التّ المجاري البولیّة لدى الرجال، عداوى فطریّة 

ة لدى الرجال، غثیان، م، آلام مفاصل، عداوى فطریّة في الأعضاء الجنسیّ ات في الدّ بكثرة، اضطراب في مستوى الدھنیّ 
فاع في مستوى )، ارتLDLم (ارتفاع في مستوى الكولسترول في الدّ  ،12B عطش، ھبوط في مستوى فیتامین

 الھیماتوكریت في الدم.
 

ضغط دم منخفض، جفاف، انخفاض في  :)1,000 بین من مستعملین 10حتى  1 لدى تظھر( شائعة غیر ةجانبیّ  أعراض
حجم الدم، ھبوط في ضغط الدم عند الانتقال إلى الوقوف، فقدان الوعي، ارتفاع في حجم البول، تكرار مفرط في التبوّل 

 ق القلفة (جلدة العضو الذكري).تبوّل لیلي متزاید وتضیّ خلال النھار، 
 

) ketoacidosisالأعراض الجانبیّة التي تمّ التبلیغ عنھا بعد التسویق ولا یمكن تعریف تواترھا: حُماض كیتونيّ (
لعدوى في م نتیجة ) وتعفّن الدّ pyelonephritisالكلیةّ (الحُویضة و أعلاه)، التھاب "ة خطیرةأعراض جانبیّ "(أنظر 



)، ردود فعل جلدیّة  Angioedema–انتفاخ الوجھ، الشفتین، الحلق (وذمة وعائیّة ، )urosepsisالجھاز البوليّ (
 .)necrotizing fasciitis( –التھاب اللفافة الناخر ، إصابة في الكبد، (مثلا طفح جلديّ أو شرى)

لم یتم ذكره في النشرة،  أو عندما تعاني من عرض جانبيّ ة، إذا ظھر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبیّ 
 علیك استشارة الطبیب. 

 
نتیجة ة عن أعراض جانبیّة من خلال الضغط على الرابط "التبلیغ عن أعراض جانبیّة حّ من الممكن تبلیغ وزارة الص

الذي یحوّلك إلى  )www.health.gov.il(موقع وزارة الصحّة  الصفحة الرئیسیة في " الموجود علىائيعلاج دول
 للتبلیغ عن الأعراض الجانبیّة، أو عبر دخول الرابط:  عبر الإنترنتستمارة ا

 https://sideeffects.health.gov.il 
 
 ن الدواء؟كیف یخزّ  .5
في مكان مغلق بعیدًا عن نظر ومتناول أیدي الأطفال و/أو آخر تجنبّ التسمّم! یجب حفظ ھذا الدواء وكل دواء  •

 ؤ بدون تعلیمات صریحة من الطبیب.ب التقیّ الرضع وذلك لتفادي إصابتھم بالتسمم. لا تسبّ 
 . وةالعب) الظاھر على exp. dateة (استخدام الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیّ  یمنع •

 ة یشیر الى الیوم الأخیر من ذلك الشھر.تاریخ انتھاء الصلاحیّ 
 .C°25الـ خزن تحت الیجب  •
 
 ةإضافیّ  معلومات .6

 
 - الة یحتوي الدواء أیضا علىاد الفعّ وبالإضافة الى الم

copovidone, maize starch, magnesium stearate and silica colloidal anhydrous. 
 

 من: فغلاف القرص مؤلّ 
  :ملغ 1000 / ملغ 5، ملغ 850 / ملغ 5 ملغ، 500 / ملغ 5الجرعات  •

hypromellose 2910, titanium dioxide, macrogol 400, talc, iron oxide yellow. 
   :ملغ 1000 / ملغ 12.5ملغ،  850 / ملغ 12.5ملغ،  500 / ملغ 12.5الجرعات  •

hypromellose 2910, titanium dioxide, macrogol 400, talc, iron oxide red and iron 
oxide black. 

 
 - العبوّة تحوي وماذا الدواء یبدو كیف
–أقراص مغلفّة بصورة بیضویّة، محدبّة الشكل من الجھتین بلون أصفر – ملغ 500 / ملغ 5جاردیانس دوأو  •

وعلى الجھة الثانیّة  ،"S5والرمز "ر إینچلھایم چ. على إحدى جھات القرص مطبوع شعار شركة بورینبرتقالي
 ".500مطبوع الرمز "

–أقراص مغلفّة بصورة بیضویّة، محدبّة الشكل من الجھتین بلون أصفر – ملغ 850 / ملغ 5جاردیانس دوأو  •
وعلى الجھة الثانیّة  ،"S5ر إینچلھایم والرمز "چأبیض. على إحدى جھات القرص مطبوع شعار شركة بورین

 ".850مطبوع الرمز "
–أقراص مغلفّة بصورة بیضویّة، محدبّة الشكل من الجھتین بلون أصفر – ملغ 1000 / ملغ 5 جاردیانس دوأو •

وعلى الجھة الثانیّة مطبوع  ،"S5ر إینچلھایم والرمز "چبنيّ. على إحدى جھات القرص مطبوع شعار شركة بورین
 ".1000الرمز "

. بنفسجيأقراص مغلفّة بصورة بیضویّة، محدبّة الشكل من الجھتین بلون  – ملغ 500 / ملغ 12.5جاردیانس دوأو  •
وعلى الجھة الثانیّة مطبوع  ،"12Sر إینچلھایم والرمز "چعلى إحدى جھات القرص مطبوع شعار شركة بورین

 ".500الرمز "
–يالجھتین بلون زھرأقراص مغلفّة بصورة بیضویّة، محدبّة الشكل من  - ملغ 850 / ملغ 12.5جاردیانس دوأو  •

وعلى الجھة الثانیّة  ،"S12ر إینچلھایم والرمز "چأبیض. على إحدى جھات القرص مطبوع شعار شركة بورین
 ".850مطبوع الرمز "

أقراص مغلفّة بصورة بیضویّة، محدبّة الشكل من الجھتین بلون بنيّ  – ملغ 1000 / ملغ 12.5جاردیانس دوأو  •
وعلى الجھة  ،"S12بنفسجي. على إحدى جھات القرص مطبوع شعار شركة بورینچر إینچلھایم والرمز "–غامق

 ".1000الثانیّة مطبوع الرمز "
 

 أحجام الرزم.قد لا یتمّ تسویق جمیع . قرصا 180، 60، 14 رزم منیتمّ تسویق المستحضر ب
 
ھرتسلیا ، 4124، ص.ب. 89إسرائیل م.ض.، مدینات ھَیھودیم بورینچر إینچلھایم  :وعنوانھ صاحب التسجیل •

 .4676672پیتواح 

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


  :وعنوانھ اسم المُنتِج •
 ، إنچلھایم أم راین، ألمانیاGmbH & Co. KGفارما بورینچر إینچلھایم 

 الیونان، كوروفي، .A.Eإلاس  بورینچر إینچلھایمأو 
وتمّ  2017في تشرین الثاني  یھوالتصدیق عل مضمونھا وقد تمّ فحصصیغة ھذه النشرة من قبِل وزارة الصحّة تحدید تمّ  •

 . 2020آذار تحدیثھا بموجب تعلیمات وزارة الصحة في 

 رقم تسجیل الدواء في سجلّ الأدویة الرسميّ في وزارة الصحّة:  •
 ملغ: 500 / ملغ 5جاردیانس دوأو   159-25-34922
 :ملغ 850 / ملغ 5جاردیانس دوأو  155-26-34512
 :ملغ 1000 / ملغ 5 جاردیانس دوأو 155-28-34533
 :ملغ 500 / ملغ 12.5جاردیانس دوأو  159-26-34923
 :ملغ 850 / ملغ 12.5جاردیانس دوأو  155-29-34534
      ملغ: 1000 / ملغ 12.5جاردیانس دوأو  155-27-34532

 
 .الجنسین لكلا معدّ  فالدواء ھذا مع. المذكّر بصیغة النصّ  ورد وتسھیلھا النشرة ھذه قراءة لتبسیط

 


