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 1986 -نشرة للمستھلك بموجب أنظمة الصیادلة (مستحضَرات) 
 یسُوّق الدواء حسَب وصفة طبیب فقط

 
 ®تراجینتا

 مطلیةّ ملغ أقراص 5
 

 .linagliptin)ملغ لیناچلیپتین ( 5على: ملغ  5تراجینتا یحتوي كلّ قرص مطليّ من 
 ، "معلومات إضافیةّ".6انظر البند  -مواد غیر فعاّلة ومثیرة للحساسیة في المستحضر 

تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا كانت  قرأ النشرة بتمعنّ حتى نھایتھا، وذلك قبل البدء باستخدام الدواء.ا
 لدیك أسئلة إضافیة فتوجّھ إلى الطبیب أو الصیدليّ.

 ھذا الدواء وُصف لك لعلاج مرضك. لا تعطِھ للآخرین، لأنّھ قد یضرّ بھم حتىّ لو بدا لك تشابھ بین مرضك ومرضھم.
 

 ؟لِمَ أعدّ ھذا الدّواء. 1
 

جیم) والتدریب البدنيّ، لموازنة مستویات السكر في الدم لدى البالغین مرضى السكري تراجینتا مُعَدّ، ب الإضافة إلى الحِمْیة الغذائیّة (الرِّ
 . یمكن إعطاء تراجینتا كعلاج وحید أو بإدماج مع مستحضَرات إضافیة لخفض مستویات السكر في الدم.2من النوع 

 
 أو لمعالجة الحماض الكیتونيّ السكريّ  1تا لمعالجة السكري من النوع یمُنع استخدام تراجین :تقییدات الاستخدام

 )diabetic ketoacidosis(ذلك لأنّ تراجینتا غیر ناجع في ھذه الحالات ،. 
في  لیس معروفاً ما إذا كان المرضى الذین عانوا. البنكریاس لم یتمّ فحص تراجینتا على المرضى الذین عانوا في السابق من التھاب

 .بنكریاس خلال العلاج بتراجینتاالھم عرضة لخطر أكبر لتطویر التھاب ، السابق من التھاب البنكریاس
 

 .DPP-4 (dipeptidyl peptidase-4)مثبطات إنزیم  المجموعة العلاجیة:
 

  قبل استخدام الدواء. 2
 

 یمُنع استخدام الدواء إذا:
للمادّة الفعاّلة أو لأيّ واحد من المركّبات الإضافیة التي یحتویھا المستحضَر  )حسّاسًا( وُجدت لدیك حساسیة •

 قد تشمل طفح جلديّ،). أعراض رد فعل تحسسيّ شدید لـ تراجینتا 6(لقائمة المركّبات غیر الفعاّلة، أنظر البند 
اللسان والحلق، التي من  رى (مناطق بارزة وحمراء في الجلد)، انتفاخ الوجھ، الشفتین،شَ حكّة، تقشّر الجلد، 

 الممكن أن تؤدّي إلى صعوبات في التنفس أو في البلع.
 
 

 تحذیرات خاصّة متعلقة باستخدام الدواء
 أخبر الطبیب إذا:، قبل العلاج بتراجینتا

 –كنت تتناول أدویة إضافیة لخفض السكر في الدم: خصوصًا الأدویة التي تدُعى "سلفونیل یوریا" (مثل: چلیمپیرید  •
glimepiride .(ھیپوچلیكمیا) أو إنسولین، فإنّ إدماج ھذه الأدویة مع تراجینتا یزید من خطر ھبوط مستوى السكر في الدم ( 

"الأعراض  – 4لسلفونیل یوریا أو الإنسولین. أنظر التفصیل في البند من المحتمل أن یرغب الطبیب في خفض جرعة ا
 الجانبیة".

من التھاب البنكریاس، حصى المرارة، الإدمان على الكحول، ومستویات مرتفعة من الدھون ، في السابق كنت تعاني أو عانیت •
 الثلاثیة في الدم، أو من أيّ مشاكل صحّیة أخرى.

 ابق من قصور في القلب أو من مشاكل في الكلى. كنت تعاني أو عانیت في الس •
 

 تشاور مع الطبیب فورًا إذا كنت تشعر بواحد من الأعراض التالیة:
 ضیق تنفس أخذ في الإزدیاد أو صعوبات في التنفس، خاصة عند الاستلقاء -
 انتفاخ أو احتباس سوائل، خاصة في كفوف القدمین، الكاحلین أو الساقین -
  غیر اعتیادي في الوزنازدیاد سریع و -
  غیر اعتیاديإرھاق  -

 كل ھذه الأعراض قد تكون أعراض قصور في القلب. قصور القلب ھو حالة التي فیھا لا یقوم قلبك بضخ الدم بكمیة كافیة.
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استشیري  تراجینتا ینتقل عبر حلیب الأم. إذا كنت تتناولین تراجینتا،كنت مرضعة أو تخططین للإرضاع. لیس معروفاً إذا كان  •

 طبیبك المُعالج بالنسبة لأفضل طریقة لإطعام طفلك.
تراجینتا یسُبّب ضررًا لجنینك. إذا كنت حاملا استشیري طبیبك المُعالج كنت حاملا أو تخططین لتحملي. لیس معروفاً إذا كان  •

  بالنسبة لأفضل طریقة للتحكم بمستویات السكر لدیك في ھذه الفترة.
 

"الأعراض الجانبیة") یمكن أن یظھر لدى المتعالجین بتراجینتا، ویمكن أن یكون خطیرًا وحتى  - 4ظر البند (أنالتھاب البنكریاس 
 مھدّدًا للحیاة. مشاكل صحیة معینّة یمكن أن تزید من خطر التعرض لالتھاب البنكریاس. 

عابر. من المحتمل أن تشعر بأنّ الألم ینتقل ظھر ألم بطن شدید وغیر  إذا یجب التوقف عن تناول تراجینتا واستشارة الطبیب فورًا
 من بطنك حتى ظھرك. یمكن أن یظھر الألم مع حالات تقیؤ أو بدونھا. قد تكون ھذه أعراض لالتھاب البنكریاس.

 
 تفاعلات/ ردود فعل بین الأدویة

إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت، مؤخّرًا، أدویة أخرى بما فیھا أدویة بدون وصفة طبیب ومكمّلات غذائیة، فأخبر الطبیب أو الصیدليّ 
 وبشكل خاص إذا كنت تتناول:بذلك. 

 ریفامپیسین (مضادّ حیويّ لمعالجة السلّ): إنّ ھذا الإدماج من الممكن أن یقلّل من نجاعة تراجینتا. •
 أو أدویة أخرى لخفض مستوى السكر في الدم. إنسولین •

 
 

 الأطفال والمراھقون
 سنة. 18لم یتم اختبار نجاعة الدواء وسلامتھ على الأطفال والمراھقین تحت سنّ 

 
 الفحوصات والمتابعة

 في فترة العلاج، یجب فحص مستویات السكر في الدم، بحسب تعلیمات الطبیب.  •
جیم) وبرنامَج النشاط الجسمانيّ أثناء تناول تراجینتا.تابع برنامَجك للحِمْیة  •  الغذائیّة (الرِّ
، مستویات السكر )لیكمیاچوپھیـ( استشِر الطبیب بالنسبة إلى كیفیة منع، تشخیص وعلاج مستویات السكر المنخفضة في الدم •

 .ومضاعفات السكريّ ) لیكمیاچرپھیـ( المرتفعة في الدم
 

 استخدام الدواء والغذاء
 كن تناول الدواء مع الطعام أو بدونھ.یمُ
 

 الحمل، الإرضاع والخصوبة
 إذا كنت حاملاً، تخططین لتحملي أو إذا كنت مرضعة، یجب أن تستشیري الطبیب قبل الاستخدام.

الأفضل لیست ھناك معلومات بالنسبة إلى تأثیر الدواء على الجنین. إذا كنت حاملاً، تحدثي مع طبیبك بالنسبة إلى الطریقة  •
 لموازنة مستویات السكر أثناء الحمل.

لیست ھناك معلومات بالنسبة إلى انتقال الدواء إلى حلیب الأم. استشیري طبیبك حول أفضل طریقة لإطعام طفلك أثناء استخدام  •
 الدواء.

 
 جرعة الدواء. لیست ھناك حاجة إلى ملاءمة لدى فئة المسنیّن، المتعالجین المصابین بقصور كلويّ، أو قصور كبديّ،

 
 ؟كیف تستعمل الدواء. 3
 

یجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعلیمات الطبیب. یجب علیك الفحص مع الطبیب أو الصیدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فیما یتعلق 
 بالجرعة وبطریقة العلاج بالمستحضر.

 الجرعة وطریقة العلاج سیحدّدھما الطبیب، فقط.
 یمُنع تجاوز الجرعة الموصى بھا. في الیوم. واحدة قرص مطليّ واحد مرّةالجرعة المتبعة عادة ھي 

 یجب بلع الدواء مع الماء. لیست ھناك معلومات بالنسبة إلى سحق/شطر/مضغ القرص.
 
 

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

 
التي نسیتھا،  الجرعةالتالیة فتجاوز  الجرعةتذكرك. إذا حان وقت تناول  ریجب تناولھ فو ،في الوقت المحدّد إذا نسیت تناول الدواء

 ین، معاً.وعُد إلى موعد تناول الجرعة المعتاد. یمُنع تناول جرعت
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 یجب الاستمرار في تناول الدواء حسَب توصیة الطبیب.

إذا توقفت عن تناول حتى إذا طرأ تحسّن على وضعك الصحّيّ، یمُنع التوقف عن العلاج بالدواء بدون استشارة الطبیب أو الصیدليّ. 
 فقد ترتفع مستویات السكر في دمك.الدواء، 

 
تتناول فیھا دواء. ضع النظارات  في كلّ مرّةمن الملصق على الدواء ومن الجرعة الدوائیة یمُنع تناول الأدویة في الظلام! تحققّ 

 الطبیةّ إذا كنت بحاجة إلیھا.
 

 .إذا كانت لدیك أسئلة إضافیة بالنسبة إلى استعمال الدواء فاستشِر الطبیب أو الصیدليّ 
 

 الأعراض الجانبیة. 4
 

تراجینتا أعراضًا جانبیة لدى قسم من المستخدمین. لا تصدم عند قراءة قائمة الأعراض الجانبیة. كجمیع الأدویة، قد یسببّ استعمال 
 من المحتمل ألاّ تعاني من أيّ منھا.

 
 أعراضا جانبیة خطیرة تتضمن:تراجینتا یمكن أن یسبب 

 (وتیرة شیوعھ غیر معروفة): التھاب البنكریاس •
أنظر أیضًا، . (أحیان بعیدة لدى المتعالجین بتراجینتا، وقد یكون خطیرًا لا بل مھدّدًا للحیاةیمكن أن یظھر التھاب بنكریاس حاد في 

 ").تحذیرات خاصّة متعلقة باستعمال الدواء" - 2البند 
مع قد ینتقل الألم إلى الظھر وقد یظھر . ظھر وجع بطن شدید غیر عابر یجب التوقف عن تناول تراجینتا واستشارة الطبیب فورًا إذا

  .من المحتمل أن تكون ھذه أعراضًا لالتھاب البنكریاس. حالات تقیّؤ أو بدونھا
 آلام مفاصل (شائعة): •

، مثل تراجینتا، قد تتطور لدیھم آلام مفاصل التي ممكن أن تكون خطیرة  DPP-4بعض المتعالجین الذین تناولوا أدویة من مجموعة مثبطات
 ليّ). یجب استشارة الطبیب فورًا.ألم مفص – arthralgiaومُقیدة للحركة (

 ردود فعل جلدیةّ (وتیرة شیوعھا غیر معروفة): •
 شَبیھُ الفقُاَع الفقَُّاعِيّ ، مثل تراجینتا، قد یتطور لدیھم رد فعل جلديّ یدُعى DPP-4أدویة من مجموعة مثبطات  واالمتعالجین الذین تناول بعض

(bullous pemphigoid) في المستشفى. توجھ إلى الطبیب فورًا إذا تطورت لدیك بثور أو جروح في الطبقة ، الذي قد یحتاج إلى علاج
 العلیا من الجلد (تآكلات). من المحتمل أن یوصي الطبیب المعالج بإیقاف العلاج بتراجینتا.

 (وتیرة شیوعھا غیر معروفة):  )حساسیة مفرطة( ردود فعل تحسّسیة •
 :یمكن أن تشمل الأعراض. تراجینتاظھرت لدى الأشخاص الذین یتناولون ردود فعل تحسّسیة خطیرة 

 انتفاخ الوجھ، الشفتین، الحلق ومناطق أخرى من الجلد. −
 صعوبة في التنفس أو في البلع. −
 شَرى (مناطق بارزة وحمراء في الجلد). −
 طفح جلديّ، حكّة، تقشّر الجلد. −

 .ف العلاج والتوجھ فورًا إلى الطبیب أو إلى غرفة الطوارئإذا تطوّرت أعراض ردّ فعل تحسّسيّ خطیر یجب إیقا
 
 مستویات سكر منخفضة في الدم (ھیپوچلیكمیا) (عرض جانبيّ شائع): •

إذا كنت تتناول تراجینتا مع أدویة إضافیة التي تؤدّي إلى مستویات منخفضة من السكر في الدم، مثل سلفونیل یوریا أو إنسولین، یزید 
خطر حدوث انخفاض في مستویات السكر في الدم. علامات وأعراض السكر المنخفض في الدم یمكن أن تظھر كأعراض مثل: 

شعور بالعصبیة. إذا لاحظت واحدة أو رجفة، و، عدم الھدوء، جوع، نبضات قلب سریعة، تعرّق، صُداع، نعاس، وھن، دوخة، ارتباك
 .أكثر من ھذه العلامات، فافحص مستویات السكر في دمك، عالجھا إذا كانت منخفضة وتوجّھ إلى الطبیب

 
  :100 بین منمستخدمین  10-1شائعة، أعراض تظھر لدى أعراض جانبیة 

سھال، سعال، التھاب في المجاري البولیّة، مستویات دھنیاّت مرتفعة في الدم (شحیمات أو دھون إانسداد الأنف أو زكام ووجع الحلق، 
ثلاثیة)، زیادة في الوزن، إمساك، آلام المفاصل، ألم الظھر، صُداع، عدوى في مجاري التنفس العلویة، ألم في أطراف الأطراف، في 

 اللیباز. إنزیمارتفاع  فاع في حمض الیوریك، ارتفاع في الإنزیمات التي تحلل الدھون (لیباز).فحص المختبر: ارت
 

 أعراض جانبیّة لم یتمّ تحدید تواترھا بعد):أعراض جانبیة نسبة شیوعھا غیر معروفة (
 آلام العضلات. •
 تقرحات في الفم، التھاب في الفم. •
 )).bullous pemphigoid( شَبیھُ الفقُاَع الفقَُّاعِيّ ( ردود فعل جلدیةّ التي تظھر كبثور و/أو جروح •
 ).rhabdomyolysisانحلال الربیدات ( •
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تراجینتا كمستحضر منفرد أو حین تمّ تناول تراجینتا سویاً مع مستحضرات  الأعراض الجانبیّة المسجّلة أعلاه ظھرت حین تمّ استعمال

  أخرى لموزانة السكريّ.
 

إذا ظھر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبیةّ، أو إذا عانیت من عرض جانبيّ غیر مذكور في النشرة فعلیك استشارة 
 الطبیب. 

 
من الممكن تبلیغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبیّة من خلال الضغط على الرابط "التبلیغ عن أعراض جانبیّة نتیجة علاج بالأدویة" 

) الذي یحوّلك إلى إستمارة عبر الإنترنت للتبلیغ www.health.gov.ilفحة الرئیسیة في موقع وزارة الصحّة (الموجود على الص
 عن عن الأعراض الجانبیّة، أو عبر دخول الرابط:

https://sideeffects.health.gov.il 
 

 كیف یخُزن الدواء؟. 5
 

تجنّب التسمّم! یجب حفظ ھذا الدواء وكلّ دواء آخر في مكان مغلق بعیدًا عن متناول أیدي ومجال رؤیة الأولاد و/أو الأطفال، وھكذا 
 تسبّب التقیّؤ بدون تعلیمات صریحة من الطبیب. تتجنّب التسمّم. لا

) الظاھر على العلبة. تاریخ انتھاء الصلاحیة ینسب إلى الیوم الأخیر exp. dateیمُنع استخدام الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیة (
 في نفس الشھر.
 شروط التخزین:

 .C25˚یجب الخزن تحت 
  

 معلومات إضافیة. 6
 

 الفعاّلة، یحتوي الدواء، أیضًا، على الموادّ غیر الفعاّلة التالیة: بالإضافة إلى المادّة
Mannitol, pregelatinized starch, maize starch, copovidone, magnesium stearate, 
hypromellose, titanium dioxide, talc, polyethylene glycol, red ferric oxide. 

 
 :كیف یبدو الدواء وماذا تحوي العلبة

ومن الجھة الأخرى  D5تراجینتا ھو قرص مطليّ باللون الأحمر الفاتح، مدوّر، محدب، وذو انحناء حادّ. ختم علیھ من جھة واحدة 
 ختمت علیھ العلامة لشركة بورنچیر إنچلھایم.

 قرصًا مطلی�ا.  90أو  30على  عبوّةقرصًا مطلی�ا. تحتوي كلّ  30تصل العبوات بشرائط من 
 قد لا یتمّ تسویق جمیع أحجام العبوات. 

 
، ھرتسلیا پیتواح 4124، ص.ب. 89صاحب التسجیل وعُنوانھ: بورنچیر إنچلھایم إسرائیل م.ض.، شارع مدینات ھیھودیم 

4676672. 
 أوھایو، الولایات المتحدة. كولومبوس،، .Inc وورد كولومبوس –ویست اسم المنتجِ: 

 .149-96-33738-00دویة الرسميّ في وزارة الصحّة: رقم تسجیل الدواء في سجلّ الأ
 .2020تم تحریر ھذه النشرة في أیار 

 للتبسیط ولتسھیل قراءة ھذه النشرة ورد النصّّ بصیغة المذكّر، ومع ھذا فالدواء مُعدّ لكلا الجنسین.
 

http://www.health.gov.il/
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsideeffects.health.gov.il%2F&data=02%7C01%7CSigal.Hefetz%40dor-ps.com%7C9140dd99d4bd41bda17308d710ecb55d%7Cd0bb5acf86ff41daa2863814ebf90b18%7C0%7C0%7C636996481157291479&sdata=JWMRcdCsWIkN9trfs2%2FO4u2hdijkw7gbf5DERoBit1M%3D&reserved=0

