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

 

  ®تراجینتا دوأو
 ملغ 500/ملغ 2.5 

  ®تراجینتا دوأو
 ملغ 850/ملغ 2.5 

 ®تراجینتا دوأو
  ملغ 1000/ملغ 2.5

 
 أقراص مطلیة أقراص مطلیة أقراص مطلیة

  تراجینتا دوأو كل قرص مطلي من
 یحتوي على: ملغ 500/ملغ 2.5

  تراجینتا دوأو كل قرص مطلي من
 یحتوي على: ملغ 850/ملغ 2.5

  تراجینتا دوأو كل قرص مطلي من
 یحتوي على: ملغ 1000/ملغ 2.5

 linagliptin)( لیناچلیپتینملغ  2.5
  ھیدروكلورید متفورمینملغ  500

)metformin hydrochloride( 

 linagliptin)( لیناچلیپتینملغ  2.5
 ھیدروكلورید متفورمینملغ  850

)metformin hydrochloride( 

 linagliptin)( لیناچلیپتینملغ  2.5
 ھیدروكلورید متفورمینملغ  1000

)metformin hydrochloride( 

 
 .""معلومات إضافیةّ 6أنظر البند  –في المستحضر  غیر فعاّلة ومثیرة للحساسیةّ مواد

 
شرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا كانت ن. تحتوي ھذه اللنشرة بتمعنّ حتى نھایتھا وذلك قبل البدء باستعمال الدواءا اقرأ

 ،لأنّھ قد یضرّ بھم ؛لآخرینلھ ھذا الدواء وصف لعلاج مرضك. لا تعطِ  فتوجّھ إلى الطبیب أو إلى الصیدليّ. ،ةلدیك أسئلة إضافیّ 
 بین مرضك ومرضھم. حتى لو بدا لك تشابھ

 
 

 لمَ أعدّ ھذا الدّواء؟ .1
 

جیم) والغذائیّة لحِمْیة كونھ معدًا لتراجینتا دوأو بالإضافة إلى  لموازنة مستویات السكر في الدم لدى  مُعَدّ فإنھ  ،لتدریب البدنيّ ل(الرِّ
 تین ومتفورمین ھیدروكلورید. پلیـچلینا :بین مادّتین فعاّلتین الدمج، الذین یناسبھم 2من نوع  يالبالغین مرضى السكر

 (diabeticأو لعلاج الحماض الكیتوني السكريّ  1لعلاج السكري من نوع  تراجینتا دوأویمُنع استعمال  :تقییدات الاستعمال
ketoacidosis(.وذلك لأنّ تراجینتا دوأو غیر ناجع في ھذه الحالات ، 

 المتعالجونالذین عانوا في السابق من التھاب في البنكریاس. لیس معروفاً ما إذا كان  المتعالجینلم یتمّ فحص تراجینتا دوأو على 
 تراجینتا دوأو.ـ خلال العلاج بلدیھم بنكریاس الر التھاب لخطر أكبر لتطوّ  معرضینالذین عانوا في السابق من التھاب البنكریاس 

 
 : المجموعات العلاجیة

 DPP-4 (dipeptidyl peptidase-4).  مثبط الإنزیم: تینپلیـچلینا
 .وانیدچالبیـمجموعة : متفورمین

 
 قبل استعمال الدواء .2
  

 یمُنع استعمال الدواء إذا:
المستحضر (لقائمة المواد التي یحتویھا  الإضافیّةبات المركّ  واحد من لأي الفعاّلة أو للمواد(حسّاسًا)  وجدت لدیك حساسیةّ •

دوأو ممكن أن تشمل طفح جلدي، حكة، تقشّر في  أعراض رد فعل تحسسّي خطیر لـ تراجینتا ).6غیر الفعاّلة، أنظر البند 
الجلد، شرى (مناطق منتفخة وحمراء في الجلد)، انتفاخ الوجھ، الشفتین، اللسان والحلق، التي من الممكن أن تؤدّي إلى 

لاه، توقف عن تناول الدواء واتصل بالطبیب صعوبات في التنفس أو البلع. إذا كنت تعاني من أحد الأعراض المذكورة أع
 غرفة الطوارئ في المستشفى القریب منك، بأسرع وقت ممكن. إلى توجّھالمُعالج أو 

  (جسمك لا ینتج الإنسولین)، أو إذا كنت تعاني من حالة حادة أو مُزمنة من الحماض 1كنت تعاني من سكري من نوع  •
 ، مستویات زائدة من الكیتونات في الدم diabetic ketoacidosisالسكريّ (الأیضيّ، بما في ذلك الحماض الكیتونيّ 

 دوأو غیر ملائم لعلاج ھذه الحالات.   تراجینتا و/أو في البول).
 كنت تعاني من خلل في أداء عمل الكلى بشكل خطیر (سیقوم طبیبك بتقدیر مدى الإصابة في أداء عمل الكلى لدیك). •
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 :باستعمال الدواءتحذیرات خاصّة متعلّقة 
 

  :الحماض اللاكتیكي .1
متفورمین ھیدروكلورید، وھو أحد المركّبات في تراجینتا دوأو، یستطیع أن یؤدّي إلى عارض جانبيّ نادر لكنّ خطیر، الذي 

 في الدم، ومن الممكن أن یؤدّي كتیكلاال حمض)، وھو ینعكس من خلال تراكم lactic acidosisیسُمى الحماض اللاكتیكيّ (
 الحماض بأعراض شعرت إذا. المستشفى في العلاج تستوجب التي طبیة طوارئ حالة ھو اللاكتیكيّ  الحماضإلى الموت. 

 ").الجانبیة الأعراض" – 4 البند في التفصیل أنظر. (فورًا الطبیب إلى وتوجّھ دوأو تراجینتا بـ العلاج فأوقف اللاكتیكيّ 
 
 

ظھر أحد الأعراض التالیة الخاص  واستشارة الطبیب فورًا أو التوجھ إلى غرفة الطوارئ إذایجب التوقف عن تناول تراجینتا دوأو 
بالحماض اللاكتیكي: إحساس بالضعف أو التعب، آلام في العضلات غیر عادیة، صعوبات في التنفس، نعاس غیر عادي أو النوم لفترة 

افقھا غثیان وتقیّؤات أو إسھال، شعور بالبرد، لا سیما في راحتي أطول من المعتاد، مشاكل مجھولة السبب في المعدة أو المعي یر
 ، دوار، وتیرة نظم قلب غیر منتظمة أو بطیئة.ساقینالیدین وال

 
) أثناء العلاج بـ متفورمین ھیدروكلورید lactic acidosisحالة حماض لاكتیكيّ (معظم الأشخاص الذین تطوّرت لدیھم 

كانوا یعانون من مشاكل إضافیةّ، كانت قد أدت بالدمج مع متفورمین ھیدروكلورید إلى حالة حماض لاكتیكيّ. یكون الاحتمال 
 أعلى لتطورّ حماض لاكتیكي إذا كنت: 

 تعاني من مشاكل خطیرة في الكلیة. •
 تعاني من مشاكل في الكبد. •
استخدام الدواء واستھلاك الكحول (في أوقات متقاربة، أو خلال وقت قصیر) (أنظر البند " بیرة منتستھلك كمیة ك •

 الكحول").
یمُكن أن یحدث ھذا الأمر إذا لم تكن تشرب ما فیھ الكفایة من السوائل و/أو تعاني من الجفاف (فقدان كبیر لسوائل الجسم).  •

مكن أن یحدث الجفاف أیضًا، في حالة التعرق الكثیر خلال مزاولة نشاط ، تقیؤات، أو حالات الإسھال. یسخونةفي حالات 
 عاديّ، أو نشاط جسمانيّ.

 .تجتاز فحوصات أشعة سینیة معینة مع حقن مواد صبغ أو مواد عاكسة •
 تجتاز عملیة جراحیة أو إجراءات أخرى تتطلب الحد من كمیة الطعام والشراب التي تأكلھا وتشربھا. •
 ل القلب.تعاني من قصور عم •
 تعاني من نوبة قلب، عدوى حادة أو سكتة دماغیة. •
 وأكثر. 65في عمر  •

 
یجب التوجھ إلى الطبیب إذا كنت تعاني من إحدى المشاكل المذكورة أعلاه. یجب إبلاغ الطبیب إذا كنت تتناول تراجینتا دوأو 

تراجینتا دوأو بصورة مؤقتة إذا كنت ستجتاز  قبل عملیة أو صور أشعة سینیة. من المحتمل أن یقرر الطبیب إیقاف العلاج بـ
 معنیة. عملیة جراحیة أو صور أشعة سینیة

 
 
تراجینتا دوأو، یمكن ممكن أن یظھر لدى المتعالجین بـ  "الأعراض الجانبیة") 4 أنظر التفصیل في البند( التھاب البنكریاس .2

 معینة ممكن أن تزید من خطر التھاب البنكریاس.یكون خطیرًا وحتى قد یشكل خطرًا على الحیاة. مشاكل صحیة  أن
 تراجینتا دوأو إذا انطبقت علیك إحدى ھذه الحالات في الحاضر أو في الماضي:استشر الطبیب قبل العلاج بـ 

 .التھاب البنكریاس •
 حصى في كیس المرارة. •
 ماضٍ من الإدمان على الكحول. وذ •
 مستویات مرتفعة من الدھون الثلاثیة في الدم. •

 
ظھر ألم بطن شدید غیر عابر. قد تشعر بأنّ الألم ینتقل من تراجینتا دوأو واستشارة الطبیب فورًا إذا  جب التوقف عن تناولی

 بطنك حتى ظھرك. قد یظھر الألم مع أو بدون تقیؤات. من الممكن أن تكون ھذه أعراض التھاب في البنكریاس. 
 ھو البنكریاس في بالتھاب تصاب بأن لدیك الاحتمال كان إذا معروفاً لیس إذا عانیت في الماضي من التھاب في البنكریاس،

  تراجینتا دوأو. بـ العلاج أثناء بكثیر أعلى
 

من قصور في القلب أو من  الماضي تراجینتا دوأو، أخبر الطبیب إذا كنت تعاني أو عانیت فيقبل العلاج بـ  :قصور في القلب .3
 مشاكل في الكلى. استشر الطبیب فورًا إذا كنت تشعر بواحد من الأعراض التالیة:

 .ضیق تنفس متزاید أو صعوبات في التنفس، بالأخص أثناء الاستلقاء •
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 .انتفاخ أو احتباس السوائل، بالأخص في أسفل القدمین، الكاحلین أو في القدمین •
 .اعتیادي في الوزنارتفاع سریع وغیر  •
 .تعب غیر اعتیادي •

 كمیة كافیة من الدم.  ھذه جمیعھا قد تكون أعراض لقصور في القلب. قصور في القلب ھو حالة التي لا یقوم قلبك بضخ
 

 ، أخبر الطبیب إذا:تراجینتا دوأوقبل العلاج بـ 
 كنت تعاني أو عانیت في الماضي من التھاب في البنكریاس. •
 مشاكل في الكلیة.كنت تعاني من  •
 كنت تعاني من خلل في أداء عمل الكبد، القلب (بما في ذلك قصور في القلب) أو من كل مشكلة طبیّة أخرى. •
وأكثر.كنت معتادًا على شرب الكحول في أوقات متقاربة، أو شرب الكثیر من الكحول خلال وقت قصیر  65كان عمرك  •

 ).binge drinking -(الشرب بشراھة 
. من المحتمل أن رنتجن)من أجل إجراء صورة أشعة ( عاكسة أو مادة غصبشك الحصول على حقنة مع مادة كنت على و •

تراجینتا دوأو لفترة قصیرة من الزمن. استشر طبیبك المُعالج بالنسبة لموعد التوقف تكون ھنالك حاجة إلى التوقف عن تناول 
تراجینتا دوأو لیس معدًا للاستعمال . 1كنت مریضًا بالسكري من نوع عن تناول تراجینتا دوأو وموعد بدء تناولھ من جدید. 

 . 1للمتعالجین الذین یعانون من سكري من نوع 
 في الدم. 12Bكنت تعاني من مستویات منخفضة من فیتامین  •
 أنظري البند "الحمل، الإرضاع والخصوبة". –كنت حاملاً أو مرضعة أو تخططین للإرضاع  •
لإرضاع، فقد ینتقل تراجینتا دوأو عبر حلیب الأم، وقد یلحق ضررا بطفلكِ. إذا كنت تتناولین ل كنت مرضعة أو تخططین •

 تراجینتا دوأو، استشیري طبیبك المُعالج بالنسبة لأفضل طریقة لإطعام طفلك.
تراجینتا نّ لأ الدورة. انقطاع تعانین من دورتك الشھریة غیر منتظمة أو كنت وكانت كنت امرأة في سن ما قبل سن الیأس، •

دوأو قد یؤدي إلى إطلاق بویضة من المبیض لدى المرأة (إباضة). قد تزید ھذه الحالة من الاحتمال للحمل. بلغي طبیبك فورًا 
 إذا حملت خلال العلاج بـ تراجینتا دوأو.

 
 

 والمراھقون الأطفال
 عامًا. 18لم یتم فحص نجاعة وسلامة الدواء على الأطفال والمراھقین تحت سن 

 
 فحوصات ومتابعة

 في فترة العلاج یجب علیك فحص مستویات السكر في الدم، بحسب تعلیمات الطبیب. •
 قد لھذا الدم، في 12B(أحد المركبات في تراجینتا دوأو) إلى انخفاض مستویات فیتامین  متفورمین ھیدروكلوریدتناول قد یؤدي   •

  .12B فیتامین مستویات لفحص دم فحوصات إنجاز طبیبك منك یطلب
 

 تفاعلات/ ردود فعل بین الأدویة
 أو الطبیب فأخبر ة،الغذائیّ  والمكمّلات طبّیة وصفة بدون الأدویة ذلك في بما أخرى أدویة ،مؤخّرًا تناولت أو تتناول كنت إذا

 :تتناول كنت إذا خاصّ، وبشكل. بذلك الصیدليّ 
یوریا أو إنسولین، الدمج بین ھذه الأدویة  -أدویة سلفونیل وبالأخصالإنسولین أو الأدویة الأخرى لخفض السكر في الدم:  •

). أنظر رجاءً Hypoglycemia–(نقص السكر في الدم وتراجینتا دوأو یزید من خطر انخفاض مستوى السكر في الدم 
 "الأعراض الجانبیّة". 4تحت العنوان "یمُنع استعمال الدواء إذا" أعلاه، والبند  2البند 

 .البولمدرات  •
  (مضاد حیوي لمعالجة السلّ): من الممكن أن یقلل الدمج معھ من نجاعة تراجینتا دوأو. یسینپریفامـ •
تراجینتا  یر وسیمیتیدین: ھذا الدمج قد یزید من مستویات المتفورمین (أحد مركباتڤاندیتانیب، دولوتیجراڤرانولازین،  •

امات (دواء لعلاج نوبات الصرع)، زونیساماید، پیرتوتیكي. دوأو) في الدم وأن یزید من خطر حصول حالة حماض لاك
تحت  2یزید من خطر حصول حالة حماض لاكتیكي (أنظر أیضًا البند فینامید: ھذا الدمج قد راسیتازولاماید أو دیكلو

 العنوان "تحذیرات خاصة متعلقة باستعمال الدواء").
 

 استعمال الدواء والغذاء
 ضم.ھالطعام. التناول مع الطعام ممكن أن یقلل الاضطرابات في جھاز الیجب تناول الدواء مع وجبات 

 
 استعمال الدواء واستھلاك الكحول

الامتناع عن استھلاك الكحول في أحیان قریبة أو بكمیات كبیرة خلال وقت قصیر. إنّ استھلاك الكحول یزید من الخطر یجب 
 لحدوث أعراض جانبیة.
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 الحمل، الإرضاع والخصوبة
 كنت حاملا، تخططین الحمل أو مرضعة، یجب استشارة الطبیب قبل الاستعمال.إذا 
لا تتوفر معلومات بالنسبة لتأثیر الدواء على الجنین. إذا كنت حاملا، تحدثي مع طبیبك بخصوص أفضل طریقة للتحكم  •

 بمستویات السكر أثناء الحمل.
استشیري طبیبك بخصوص أفضل طریقة لإطعام طفلك أثناء استعمال لا تتوفر معلومات بالنسبة لانتقال الدواء إلى حلیب الأم.  •

 الدواء.
 
 

 كیف تستعمل الدواء؟ .3
 

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

قرص واحد مرتین في الیوم، مع وجبات الطعام. إذا كان لدیك انخفاض في أداء عمل الكلى، من المحتمل  ھي عادة، المُتبّعة، الجرعة
 أن یسجل لك الطبیب جرعة أقل.

 اوز الجرعة الموصى بھا.یمُنع تجتناول الدواء مع وجبة الطعام یستطیع أن یساعد في تقلیل خطر أوجاع البطن. 
 یجب بلع الدواء مع الماء. لا توجد معلومات بخصوص السحق/ الشطر/ المضغ.

 
(نقص تراجینتا دوأو مع أدویة إضافیةّ لخفض السكر في الدم، فإن خطر التعرض لمستویات سكر منخفضة في الدم إذا كنت تتناول 
 یقرر طبیبك بأن ھنالك حاجة إلى تغییر جرعات الأدویة.یزید. من المحتمل أن )  Hypoglycemia–السكر في الدم 

 
إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا قام طفل بابتلاع كمّیة من الدواء عن طریق الخطأ فتوجّھ إذا تناولت عن طریق الخطأ، جرعة أعلى: 

  إلى الطبیب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى، وأحضر علبة الدواء معك. فورًا
 

في الوقت المحدّد، فیجب تناولھ مع وجبة طعام فور تذكرك ذلك. إذا حان موعد الجرعة التالیة، تجاوز إذا نسیت تناول الدواء 
 الجرعة التي نسیتھا وعد لموعد التناول الاعتیادي. یمُنع تناول جرعتین معا. یجب الاستمرار في العلاج حسب توصیة الطبیب.

 
إذا توقفّت عن الطبیب أو الصیدلي.  استشارة بدون بالدواء العلاج عن التوقفّ یمُنع الصحّیة أیضًا، كحالت على تحسّن طرأ إذا حتى

 .من الممكن أن ترتفع مستویات السكر في دمك تناول الدواء،
 

 ضع. دواء فیھا تتناول مرّة كلّ  في الدوائیةّ الجرعة ومن عبوّة الدواء على تحققّ من الملصق! الظلام في الأدویة تناول یمُنع
 .الصیدليّ  أو الطبیب فاستشِر الدواء استعمال إلى بالنسبة إضافیةّ أسئلة لدیك كانت إذا .إلیھا بحاجة كنت إذا الطبّیة النظّارات

 
 الأعراض الجانبیة .4

 
 الأعراض قائمة قراءة عند ندھشت لا. المستخدمین من قسم لدى جانبیّة كجمیع الأدویة، قد یسببّ استعمال تراجینتا دوأو أعراضًا

خاصة متعلقة باستعمال تحت العنوان "تحذیرات  2أنظر أیضًا معلومات مھمة في البند  .منھا أيٍّ  من تعاني ألاّ  المحتمل من. الجانبیّة
 الدواء".

 
 ): Hypoglycemiaمستویات سكر منخفضة في الدم (

علامات وأعراض سكر منخفض في الدم ممكن أن تنعكس من خلال الأعراض التالیة: صداع، جوع، نبض قلب سریع، تعرّق، 
تراجینتا دوأو مع أدویة إضافیةّ التي ممكن أن تؤدي إلى عصبیة، نعاس، ضعف، دوار، ارتباك، رجفة وعصبیة. إذا كنت تتناول 

یوریا أو إنسولین، الاحتمال لدیك بأن تعاني من مستویات سكر منخفضة في الدم،  -مستویات سكر منخفضة في الدم، مثل سلفونیل
یكون أعلى بكثیر. إذا لاحظت واحد أو أكثر من ھذه العلامات، افحص مستویات السكر في دمك، عالجھا إذا كانت منخفضة وتوجھ 

 إلى الطبیب.
 

  ردود فعل تحسسیةّ (فرط حساسیة):
 خطیرة لدى الأشخاص الذین یتناولون تراجینتا دوأو. الأعراض یمكن أن تشمل:ظھرت ردود فعل تحسّسیة 

 انتفاخ الوجھ، الشفتین، الحلق ومناطق أخرى من الجلد. •
 صعوبات في التنفس أو في البلع. •
 الشرى (مناطق منتفخة وحمراء في الجلد). •
 طفح جلدي، حكة، تقشّر الجلد. •

إیقاف العلاج والتوجھ فورًا إلى طبیب أو إلى غرفة الطوارئ في أقرب  إذا تطورّت أعراض رد فعل تحسسي خطیر، یجب
 مستشفى.
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 ):12B(نقص فیتامین  12Bمستویات منخفضة من فیتامین 

في الدم، لا سیما إذا عانیت من مستویات  B12وقتا طویلا إلى انخفاض مستویات فیتامین  قد یؤدي تناول متفورمین ھیدروكلورید
 .B12قبل ذلك. قد یطلب منك الطبیب أن تجتاز فحوصات دم لفحص مستویات فیتامین  B12منخفضة من فیتامین 

 
 :مفاصل آلام

تراجینتا دوأو، قد یتطوّر لدیھم آلام مفاصل التي  مركبات أحد ،DPP-4 مثبطات مجموعة من أدویة تناولوا الذین المتعالجین بعض
 ). توجھ إلى الطبیب إذا كنت تعاني من آلام مفاصل شدیدة. arthralgia–ممكن أن تكون شدیدة ومقیدة (ألم مفصلي 

   
 :جلدیة فعل ردود
 الذي جلديّ  فعل رد لدیھم یتطوّر قد دوأو، تراجینتا مركبات أحد ،DPP-4 مثبطات مجموعة من أدویة تناولوا الذین المتعالجین بعض
 تطورت إذا فورًا الطبیب إلى توجھ. المستشفى في علاجا یتطلب قد والذي ،)bullous pemphigoid( الفقَُّاعِيّ  الفقُاَع شَبیھُ  یدعى
 .دوأو تراجینتا بـ العلاج بإیقاف المُعالج الطبیب یوصي أن المحتمل من). تآكل( الجلد من الخارجي الجزء في جروح أو بثور

 
 : التھاب البنكریاس

 أنظر( الحیاة على خطرًا یشكل أن وحتى شدیدًا یكون أن وممكن دوأو تراجینتا بـ المتعالجین لدى یظھر أن ممكن البنكریاس التھاب
 ").الدواء باستعمال متعلقة خاصة تحذیرات" العنوان تحت 2 البند أیضًا
أو بدون  مع یظھر وقد الظھر إلى الألم ینتقل قد. عابر غیر شدید بطن وجع ظھر إذا طبیب إلى فورًا والتوجھ الاستعمال عن التوقف یجب

 .البنكریاس في لالتھاب أعراضًا ھذه تكون قد. تقیّؤات
 

 :حماض لاكتیكي
 أیضًا أنظر( اللاكتیكي الحماض أعراض من أكثر أو واحد لدیك تطوّر إذا طبیب إلى فورًا والتوجھ الاستعمال عن التوقف یجب
 معدل دوار، والساقین، الیدین راحتي في سیما لا بالبرد الشعور"): الدواء باستعمال متعلقة خاصة تحذیرات" العنوان تحت 2 البند

 غیر نعاس التنفس، في صعوبات عادیة، غیر عضلات أوجاع بالتعب، أو بالضعف الشعور ،بطيء أو منتظم غیر القلب نبض
 .إسھال أو وتقیؤات بغثیان مصحوبة المعي أو المعدة في السبب مجھولة مشاكل المعتاد، من أطول الزمن من لفترة نوم أو اعتیادي

 
 ):10بین  من مستعملین 10-1 لدى تظھر شائعة جدا (أعراض جانبیةّ أعراض

 .)Hypoglycemiaمستوى سكر منخفض في الدم (
 

 ):100بین  من مستعملین 10-1 لدى تظھر شائعة (أعراض جانبیةّ أعراض
   .انسداد الأنف أو رشح، وجع حلق وإسھال

سعال، إمساك، ارتفاع في متفورمین): /تینپلیـچلینا( دوأو تراجینتاالأعراض الجانبیة التي شوھدت نتیجة استعمال أحد مركبات 
    .12Bیتامین ڤوانخفاض في مستویات  أمیلاز حامض الیوریك، ارتفاع في الإنزیمات التي تحلل الدھون (لیپاز)، ارتفاع إنزیم

 
 ):1,000بین  من مستعملین 10-1 لدى تظھر (أعراضشائعة غیر  جانبیةّ أعراض

 انخفاض في الشھیة، فرط حساسیة، غثیان، تقیؤ، ضرر في الكبد، طفح جلدي.
 

 ):10,000بین  من مستعملین 10-1 لدى تظھر نادرة (أعراض جانبیةّ أعراض
 )، تقرحات في الفم.) pemphigoidbullous( الفقَُّاعِيّ  الفقُاَع شَبیھُ ( أعراض جلدیة على شكل بثور و/أو جروح

 
 أعراض جانبیةّ نسبة شیوعھا غیر معروفة (أعراض جانبیةّ لم یتمّ تحدید تواترھا بعد):

الارتیاح في البطن وحالات  مالھضم، شعور بعد في اضطراباتحكة، التھاب في البنكریاس، أوجاع عضلات، انتفاخ، ضعف، 
 صداع.

كانت ھناك تبلیغات عن أعراض جانبیة نتیجة استعمال أحد مركبات تراجینتا دوأو من خلال تبلیغات عفویة بعد تسویق الدواء 
 متفورمین): /تینپلیـچ(لینا
 طفح جلدي •
 التھاب بنكریاس حاد الذي أدى حتى إلى الوفاة •
 فرط حساسیة •
 قیَدةمُ أوجاع مفاصل شدیدة و •
 الفمتقرحات في الفم، التھاب في  •
 ))bullous pemphigoid( الفقَُّاعِيّ  الفقُاَع شَبیھُ (أعراض جلدیة على شكل بثور و/ أو جروح  •
 ضرر في الكبد •
 .(rhabdomyolysis) انحلال الربیدات •
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 إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبیةّ أو إذا عانیت من أعراض جانبیةّ غیر مذكورة في النشرة، علیك استشارة إذا ظھر عرض جانبي،

 الطبیب.
 

من الممكن تبلیغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبیّة من خلال الضغط على الرابط "التبلیغ عن أعراض جانبیّة نتیجة لعلاج دوائي" 
الذي یحوّلك إلى استمارة عبر الإنترنت للتبلیغ  )www.health.gov.il(موقع وزارة الصحّة  الصفحة الرئیسیة في الموجود على

 عن الأعراض الجانبیّة، أو عبر دخول الرابط: 
https://sideeffects.health.gov.il 

 
 ؟الدواء یخزن كیف .5

 
تجنّب التسمّم! یجب حفظ ھذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعیدًا عن متناول أیدي ومجال رؤیة الأولاد و/أو  •

 .الطبیب من صریحة تعلیمات بدونتقیّؤ ال تسبّبالأطفال، وھكذا تتجنبّ التسمّم. لا 

تاریخ انتھاء الصلاحیةّ ینسب إلى الیوم . العبوّة ) الظاھر علىExp. Dateیمُنع تناول الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیةّ ( •
 الأخیر من نفس الشھر.

 :التخزین شروط
 .C25° یجب الخزن في درجة حرارة تحت الـ •
 
 

 إضافیّة معلومات .6
 

 بالإضافة إلى الموادّ الفعاّلة، یحتوي المستحضر أیضًا على المواد غیر الفعاّلة التالیة: •
Arginine, maize starch, copovidone, silica colloidal anhydrous, magnesium stearate, 
hypromellose, propylene glycol, titanium dioxide, talc. 

 yellow iron: تحتوي بالإضافة إلى ذلك على ملغ 850/ملغ 2.5 دوأو تراجینتاو ملغ 500/ملغ 2.5 دوأو تراجینتا
oxide. 
 .red iron oxide: تحتوي بالإضافة إلى ذلك على ملغ 1000/ملغ 2.5 دوأو راجینتاتو ملغ 850/ملغ 2.5 دوأو تراجینتا

 
 :كیف یبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة •

من جھة  D2/500ھو قرص ذات لون أصفر فاتح، شكلھ بیضويّ محدّب، ومختوم علیھ  ملغ 500/ملغ 2.5 تراجینتا دوأو
 واحدة، والعلامة التجاریة لشركة بورنغیر إنغلھایم، من الجھة الأخرى.

من جھة  D2/850ھو قرص ذات لون برتقاليّ فاتح، شكلھ بیضويّ محدّب، ومختوم علیھ  ملغ 850/ملغ 2.5 تراجینتا دوأو
 واحدة، والعلامة التجاریة لشركة بورنغیر إنغلھایم، من الجھة الأخرى.

من  D2/1000ھو قرص ذات لون زھريّ فاتح، شكلھ بیضويّ محدّب، ومختوم علیھ  ملغ 1000/ملغ 2.5 أوتراجینتا دو
 جھة واحدة، والعلامة التجاریة لشركة بورنغیر إنغلھایم، من الجھة الأخرى.

 قرص مطلي. 60أو  14أقراص. تحتوي كل عبوّة على  10أو  7تحتوي العبوات على صفائح (بلیسترات) من 
 العبوات. أحجام یتم تسویق جمیعقد لا 

 
 
 : صاحب التسجیل وعنوانھ •

 .4676672، ھرتسلیا پیتواح 4124، ص.ب. 89بورنغیر إنغلھایم إسرائیل م.ض.، شارع "مدینات ھیھودیم" 
 

 م راین، ألمانیا.إ، إنغلھایم 173بورنغیر إنغلھایم فارما، شارع بینغر  :اسم المُنتج •
 .، كوروفي، الیونان.A.Eإلاس  بورنغیر إنغلھایم أو
 أو

 ألمانیا ، تیتمونینغ،GmbHدراچنوفارم أپوتكیر پوشل 
 

 .2020ھذه النشرة في أیار  حریرتم ت
 
 

 :رقم تسجیل الدواء في سجلّ الأدویة الرسميّ في وزارة الصحّة

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
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 33739-17-150: ملغ 500/ملغ 2.5 تراجینتا دوأو
 -18-33740150: ملغ 850/ملغ 2.5تراجینتا دوأو 
 -19-33741150: ملغ 1000/ملغ 2.5 تراجینتا دوأو

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


