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  2013 יולי

  
  רוקח/ת נכבד/ה, רופא/ה נכבד/ה,

  
  Galvus 50mg הנדון:

  מ"ג 50גאלבוס 
  

   
  התכשיר היה מאושר עד כה להתוויה הבאה:. תכשיר שבנדוןאנו שמחים להודיעכם על אישור שתי התוויות נוספות ל

   
Galvus is indicated as an adjunct to diet and exercise in patients with type 2 diabetes mellitus 
- As monotherapy, if diet and exercise are not sufficient, or 
- In combination with metformin or a sulfonylurea if treatment with these oral antidiabetics does 

not offer sufficient control of blood glucose. 
 

  ההתוויות הנוספות שאושרו הינן:
 

As triple oral therapy in combination with: 
- A sulphonylurea and metformin when diet and exercise plus dual therapy with these agents do 

not provide adequate glycaemic control. 
Galvus is also indicated for use in combination with insulin (with or without metformin) when diet and 
exercise plus a stable dose of insulin do not provide adequate glycaemic control. 

  
  

 Vildagliptin 50mg המרכיב הפעיל:
  
  

  :מחיקת טקסט) –תוספת טקסט, קו חוצה  –(קו תחתי  כדלקמן יםשל התכשירלצרכן העלון ולרופא  ןהעלו נועודכ 2013ביוני 
  

  עלון לרופא:
4.1 Therapeutic indications 
Galvus is indicated as an adjunct to diet and exercise in patients with  type 2 diabetes mellitus 
- As monotherapy, if diet and exercise are not sufficient, or 
- In combination with metformin, or a sulfonylurea if treatment with these oral antidiabetics does 

not offer sufficient control of blood glucose. 
As triple oral therapy in combination with 
- a sulphonylurea and metformin when diet and exercise plus dual therapy with these agents do 

not provide adequate glycaemic control.  
Galvus is also indicated for use in combination with insulin (with or without metformin) when diet and 
exercise plus a stable dose of insulin do not provide adequate glycaemic control. 
 
4.2 Posology and method of administration 
….. 

When used in dual combination with metformin, in combination with metformin and a SU or in 
combination with insulin (with or without metformin), the recommended daily dose of vildagliptin is 
100 mg, administered as one dose of 50 mg in the morning and one dose of 50 mg in the evening. 

….. 
 
When used in combination with a sulphonylurea, a lower dose of the sulphonylurea may be 
considered to reduce the risk of hypoglycaemia. 
 
Daily Doses doses higher than 100 mg are not recommended. 
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The safety and efficacy of vildagliptin as triple oral therapy in combination with metformin and a 
sulphonylurea has not been established.  
 

4.4 Special warnings and precautions for use 
….. 
Cardiac failure 
Experience with vildagliptin therapy in patients with congestive heart failure of New York Heart 
Association (NYHA) functional class I-II is limited and therefore vildagliptin should be used cautiously 
in these patients. There is no experience of vildagliptin use in clinical trials in patients with NYHA 
functional class III-IV and therefore use is not recommended in these patients. 

Heart Failure 

Vildagliptin is generally not recommended in patients with NYHA Class III unless the benefits outweigh 
the potential risks: A clinical trial of vildagliptin in patients with NYHA functional class I-III showed that 
treatment with vildagliptin was not associated with a change in left-ventricular function or worsening of 
pre-existing CHF versus placebo. Rates of reported cardiac adverse events were slightly higher in 
patients with NYHA functional class III treated with vildagliptin than with placebo, though a baseline 
imbalance in CV risk favoring the placebo arm and small numbers of patients in the NYHA class III 
sub-group preclude firm conclusions (see section 5.1 Pharmacodynamic properties). 

There is no experience of vildagliptin use in clinical trials in patients with NYHA functional class IV and 
therefore use is not recommended in these patients. 

….. 

4.8 Undesirable effects 

….. 
Combination with metformin and SU 

Table 4        Adverse reactions reported in patients who received Galvus 50mg twice daily in 
combination with metformin and a sulfonylurea (N=157) 

   Metabolism and nutritional disorders 
 Common Hypoglycaemia 
Nervous system disorders 
 Common Dizziness, tremor 
Skin and subcutaneous tissue disorders 
 Common Hyperhidrosis 
General disorders and administration site condition 
 Common Asthenia 

 

There were no withdrawals reported due to adverse reactions in the vildagliptin + metformin + 
glimepiride treatment group. vs. 0.6% in the placebo + metformin + glimepiride treatment group. 

The incidence of hypoglycemia was common in both treatment groups (5.1% for the vildagliptin + 
metformin + glimepiride vs. 1.9 % for the placebo + metformin + glimepiride group). One severe 
hypoglycemic event was reported in the vildagliptin group.  

At the end of the study, effect on mean body weight was neutral (+ 0.6 kg in the vildagliptin group and 
-0.1 kg in the placebo group).  

  
Combination with insulin 

Table 5 Adverse reactions reported in patients who received Galvus 100 mg daily in 
combination with insulin (with or without metformin) in double-blind studies (n=371) 
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   Metabolism and nutrition disorders 
 Common Decrease blood glucose 
Nervous system disorders 
 Common Headache, chills 
Gastrointestinal disorders 
 Common 

Uncommon 
Nausea, gastro-oesophageal reflux desease 
Diarrhoea, flatulence 

 

In controlled clinical trials using vildagliptin 50 mg twice daily in combination with insulin, with or 
without concomitant metformin, the overall incidence of withdrawals due to adverse reactions was 
0.3% in the vildagliptin treatment group and there were no withdrawals in the placebo group. 

The incidence of hypoglycemia was similar in both treatment groups (14.0% in the vildagliptin group vs 
16.4 % in the placebo group). Two patients reported severe hypoglycemic events in the vildagliptin 
group, and 6 patients in the placebo group.  

At the end of the study, effect on mean body weight was neutral (+ 0.6 kg change from baseline in the 
vildagliptin group and no weight change in the placebo group).  

….. 

5.1 Pharmacodynamic properties 

….. 

A 24-week randomized, double-blind, placebo-controlled trial was conducted in 449 patients to 
evaluate the efficacy and safety of vildagliptin (50 mg twice daily) in combination with a stable dose of 
basal or premixed insulin (mean daily dose 41 U), with concomitant use of metformin (N = 276) or 
without concomitant metformin (N = 173). Vildagliptin in combination with insulin significantly 
decreased HbA1c compared with placebo. In the overall population, the placebo-adjusted mean 
reduction from a mean baseline HbA1c 8.8% was -0.72%. In the subgroups treated with insulin with or 
without concomitant metformin the placebo-adjusted mean reduction in HbA1c was -0.63% and -
0.84%, respectively. The incidence of hypoglycemia in the overall population was 8.4% and 7.2% in 
the vildagliptin and placebo groups, respectively. Patients receiving vildagliptin experienced no weight 
gain (+0.2 kg) while those receiving placebo experienced weight reduction (-0.7kg). 
 
A 24-week randomized, double-blind, placebo-controlled trial was conducted in 318 patients to 
evaluate the efficacy and safety of  vildagliptin (50 mg twice daily) in combination with metformin (≥ 
1,500 mg daily) and glimepiride (≥4 mg daily).  Vildagliptin in combination with metformin and 
glimepiride significantly decreased HbA1c compared with placebo. The placebo-adjusted mean 
reduction from a mean baseline HbA1c of 8.8% was -0.76%. 

In another 24-week study in patients with more advanced type 2 diabetes not adequately controlled on 
insulin (short or longer acting, average insulin dose 80 IU/day), the mean reduction in HbA1c when 
vildagliptin (50 mg twice daily) was added to insulin was statistically significantly greater than with 
placebo plus insulin (0.5% vs. 0.2%). The incidence of hypoglycaemia was lower in the vildagliptin 
group than in the placebo group (22.9% vs. 29.6%). 

 
Table  6 Key efficacy results of vildagliptin in placebo-controlled monotherapy trials and in 

add-on combination therapy trials (primary efficacy ITT population) 
Monotherapy placebo 
controlled studies 

Mean 
baseline 

HbA1c (%) 

Mean change 
from baseline in 

HbA1c (%) at 
week 24 

Placebo-
corrected mean 
change in HbA1c 
(%) at week 24 

(95%CI) 
Study 2301: Vildagliptin 50 mg 
twice daily (N=90) 

8.6 -0.8 -0.5* (-0.8, -0.1) 

Study 2384: Vildagliptin 50 mg 8.4 -0.7 -0.7* (-1.1, -0.4) 
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twice daily (N=79) 
  * p< 0.05 for comparison versus 

placebo 
Add-on / Combination studies    
Vildagliptin 50 mg twice daily + 
metformin (N=143) 

8.4 -0.9 -1.1* (-1.4, -0.8) 

Vildagliptin 50 mg daily + 
glimepiride (N=132) 

8.5 -0.6 -0.6* (-0.9, -0.4) 

Vildagliptin 50 mg twice daily + 
pioglitazone (N=136) 

8.7 -1.0 -0.7* (-0.9, -0.4) 

Vildagliptin 50 mg twice daily + 
metformin + glimepiride (N=152) 

8.8 -1.0 -0.8* (-1.0, -0.5) 

  * p< 0.05 for comparison versus 
placebo + comparator 

 

A 52-week multi-center, randomized, double-blind trial was conducted in  patients with type 2 diabetes 
and congestive heart failure (NYHA class I - III) to evaluate the effect of vildagliptin 50 mg bid (N=128) 
compared to placebo (N=126) on left ventricular ejection function (LVEF). Vildagliptin was not 
associated with a change in left-ventricular function or worsening of pre-existing CHF. Adjudicated 
cardiovascular events were overall balanced. There were slightly more cardiac events in vildagliptin 
treated patients with NYHA class III heart failure compared to placebo. However there were 
imbalances in baseline CV risk favoring placebo and the number of events was low, precluding firm 
conclusions. Vildagliptin significantly decreased HbA1c compared with placebo (difference of 0.6%) 
from a mean baseline of 7.8%. The incidence of hypoglycemia in the overall population was 4.7% and 
5.6% in the vildagliptin and placebo groups, respectively. 

Cardiovascular risk 

A meta-analysis of independently and prospectively adjudicated cardiovascular events from 25 phase 
III clinical studies of up to more than 2 years duration was performed. It involved 8956 patients with 
type 2 diabetes treated with vildagliptin and showed that vildagliptin treatment was not associated with 
an increase in cardiovascular risk. The composite endpoint of adjudicated CCV events [acute coronary 
syndrome (ACS), transient ischemic attack (with imaging evidence of infarction), stroke or CCV death], 
was similar for vildagliptin versus combined active and placebo comparators [Mantel–Haenszel risk 
ratio 0.84 (95% confidence interval 0.63-1.12)] supporting the cardiovascular safety of vildagliptin. In 
total, 99 out of 8956 patients reported an event in the vildagliptin group vs 91 out of 6061 patients in 
the comparator group. 

 

  עלון לצרכן:
 
  ?. למה מיועדת התרופה1

.....  
לבד או בשילוב עם תרופה נוספת לטיפול בסוכרת, במידה שתרופה אחת אינה  בגאלבוסהרופא ימליץ על השימוש 

  גאלבוס יכול להנתן:מספקת לאיזון רמת הסוכר בדם. 
 ;כתוספת לתרופה המכילה מטפורמין 
  סולפונילאוריאה;כתוספת לתרופה המכילה 
 ;כתוספת לחולים הנוטלים שילוב של מטפורמין וסולפוניל אוריאה 
 .כתוספת לחולים המטופלים באינסולין, עם / ללא מטפורמין  

.....  
  
  . לפני שימוש בתרופה2

  אין להשתמש בתכשיר אם:
 .....  
  אם נאלצת בעבר להפסיק נטילת תרופה המכילהvildagliptin  בעיות בכבד.בשל 
 .....  
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  אזהרות מיוחדות הנוגעות בשימוש בתרופה:
  לפני התחלת הטיפול, יידע את הרופא:

 .....  
 .אם אתה עובר טיפולי דיאליזה 
  או לא כתלות בדרגת החומרה של  גאלבוסאם הינך סובל מאי ספיקת לב, הרופא שלך יחליט האם לרשום

  מצבך.
 ..... 
 .אם הינך סובל מאי ספיקת לב 

  
, ספר על כך לרופא תזונה מזוןכולל תרופות ללא מרשם ותוספי אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות 

  או לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח תכשירים השייכים לקבוצות הבאות:
............................  

  סולפונילאוריאה (יתכן והרופא ירצה להוריד את מינון הסולפונילאוריאה)לדוגמה  - תרופות אחרות לטיפול בסוכרת

  
  שימוש בגאלבוס בהריון והנקה

הרופא יסביר  ליעוץ לפני נטילת תרופה זו.אם הינך בהריון או חושבת שאת בהריון או אם את מתכננת הריון, פני לרופא 
  בזמן הריון. גאלבוסלך מהם הסיכונים הכרוכים בנטילת 

  השתמש בגאלבוס בזמן הריון.אין ל

  אל תשתמשי בתרופה אם את מניקה או מתכננת להניק.
  

  מידע חשוב הנוגע למרכיבים בלתי פעילים:
  מ"ג לקטוז. 47.82כל טבליה מכילה 
  אשר עשוי להכיל עקבות של גלוטן. Sodium starch glycolateהטבליות מכילות 

  
  . כיצד תשתמש בתרופה?3

.....  
  מ"ג ביום: 100או  50הוא  גאלבוסהמינון המקובל של 

  מ"ג ביום הנלקחים   100מ"ג ביום הנלקחים במנה אחת בבוקר, או   50בלבד,  גאלבוסבמידה ואתה לוקח
 מ"ג בערב.  50 - מ"ג בבוקר ו  50במנה של 

  מ"ג  50ובל הוא בשילוב עם תרופה נוספת המכילה סולפונילאוריאה, המינון המק גאלבוסבמידה ואתה לוקח
 ביום הנלקחים במנה אחת בבוקר.

  בשילוב עם תרופה נוספת המכילה מטפורמין, בשילוב של מטפורמין וסולפוניל  גאלבוסבמידה ואתה לוקח
מ"ג  50מ"ג ביום הנלקחים במנה של   100אוריאה, או עם אינסולין (עם / ללא מטפורמין), המינון המקובל הוא 

 מ"ג בערב. 50 - בבוקר ו
  
  
  . תופעות לוואי4

.....  
  : אם יש לך אחת או יותר מהתופעות הבאות יש להפסיק ליטול את התרופה ולפנות לרופא מיד

  נפיחות של הפנים, הלשון או הגרון, קושי בבליעה, קשיי נשימה, הופעה פתאומית של פריחה או סרפדת
 הקרויה 'אנגיואדמה').  ונדירה(סימנים של תגובה אלרגית קשה 

 נדיר -ה של העור והעיניים, בחילה, אובדן תאבון, שתן כהה (סימנים אפשריים של הפרעות בכבדהצהב .( 
   (לפעמים מקרין לגב) עם או ללא תסמינים של דלקת לבלב חריפה (פנקראטיטיס), כגון כאב בטן קשה מתמשך

  .הקאות
  

  תופעות לוואי נוספות:

.....  
  ואינסולין (עם או ללא מטפורמין):תופעות לוואי עקב שימוש בגאלבוס  

מטופלים): כאב ראש; צמרמורות; בחילה (הרגשת חולי); רמת  100מתוך  10עד  1תופעות לוואי שכיחות (משפיעות על 
 גלוקוז נמוכה בדם; צרבת.

 מטופלים): שלשול;  1,000מתוך  10עד  1תופעות לוואי שאינן שכיחות (משפיעות על 
  כול.הצטברות גזים במערכת העי

  תופעות לוואי עקב שימוש בגאלבוס בשילוב עם מטפורמין וסולפונילאוריאה:
מטופלים): סחרחורת; רעד; חולשה; רמת גלוקוז נמוכה בדם;  100מתוך  10עד  1תופעות לוואי שכיחות (משפיעות על 

  הזעה מוגברת.
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.....  
  
  . מידע נוסף6

.....  
  אשר עשוי להכיל עקבות של גלוטן. Sodium starch glycolateהטבליות מכילות 

 
 
  

ידי פניה לבעל -העלונים לרופא ולצרכן נשלחו לפרסום במאגר התרופות שבאתר משרד הבריאות, וניתן לקבלם מודפסים על
  .הרישום

  
  

  בברכה,
  
  

  עוזרי -אסנת מירון 
 רוקחת ממונה



 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ"ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

גאלבוס 50 מ"ג
טבליות 

הרכב: 
Vildagliptin 50 mg :כל טבליה מכילה
וילדגליפטין 50 מ”ג 	

חומרים בלתי פעילים: ראה סעיף 6 "מידע נוסף".
יש לקרוא בעיון את העלון עד סופו בטרם השימוש בתרופה. 
עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות 

נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח. 
אותה  להעביר  אין  לטיפול במחלתך.  נרשמה  זו  תרופה 
לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי 

מחלתם דומה.
התרופה אינה מומלצת לילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18.

למה מיועדת התרופה? 	.1
התרופה מיועדת לטיפול פומי בסוכרת מסוג 2.

סוכרת מסוג 2 הינה מצב שבו הלבלב אינו מפריש מספיק 
אינסולין או כשהאינסולין המופרש אינו פועל כנדרש או 
כשהלבלב מייצר יותר מידי גלוקגון. אינסולין מסייע להורדת 
רמת הסוכר בדם, בעיקר לאחר ארוחות. גלוקגון גורם לייצור 
סוכר על-ידי הכבד ובכך לעלייה ברמת הסוכר בדם. גאלבוס 
גורם ללבלב ליצור יותר אינסולין ולהפחית את ייצור הגלוקגון, 

ובכך מסייע לאיזון רמת הסוכר בדם. 
הרופא ימליץ על השימוש בגאלבוס לבד או בשילוב עם תרופה 
נוספת לטיפול בסוכרת, במידה שתרופה אחת אינה מספקת 

לאיזון רמת הסוכר בדם. גאלבוס יכול להינתן:
כתוספת לתרופה המכילה מטפורמין; 	•

כתוספת לתרופה המכילה סולפונילאוריאה; 	•
מטפורמין  של  שילוב  הנוטלים  לחולים  כתוספת  	•

וסולפונילאוריאה;
כתוספת לחולים המטופלים באינסולין, עם/ללא מטפורמין. 	•

עם זאת, חשוב להמשיך בתזונה ו/או בפעילות הגופנית בנוסף 
לטיפול בתרופה. 

קבוצה תרפויטית:
.)DPP-4( 4-מעכבי האנזים דיפפטידיל פפטידז

לפני שימוש בתרופה 	.2
אין להשתמש בתכשיר אם: 	X

אתה רגיש )אלרגי( ל- vildagliptin או לאחד מהמרכיבים  	•
הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה סעיף 6 "מידע נוסף"(. 
 vildagliptin – אם הנך חושב כי הנך עשוי להיות אלרגי ל
או לכל אחד ממרכיבי התרופה גאלבוס, אין ליטול את 

התרופה ויש לדבר עם הרופא.
המכילה  תרופה  נטילת  להפסיק  בעבר  נאלצת  אם  	•

vildagliptin בשל בעיות בכבד.
אם הינך מיניקה. 	•

אם הנך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע 
על כך לרופא לפני נטילת התרופה.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
לפני התחלת הטיפול, יידע את הרופא:

אם הינך בהריון או חושבת שאת בהריון או אם את מתכננת  	•
הריון. הרופא יסביר לך מהם הסיכונים הכרוכים בנטילת 

גאלבוס בזמן הריון. 
אם הינך מיניקה. 	•

אם הנך סובל מבעיות בכליות או בכבד. 	•
אם אתה עובר טיפולי דיאליזה.  	•

אם הנך סובל מאי ספיקת לב, הרופא שלך יחליט האם לרשום  	•
גאלבוס או לא כתלות בדרגת החומרה של מצבך.

אם יש לך סוכרת מסוג 1, התלויה באינסולין )מצב שבו הגוף  	•
אינו מייצר אינסולין(, או אם הנך סובל מחמצת סוכרתית 
)diabetic ketoacidosis( שכן גאלבוס אינו מהווה תחליף 

לאינסולין.
אם יש לך אי-סבילות חמורה ללקטוז, אי-סבילות לגאלאקטוז  	•
או ליקוי בספיגת גלוקוז-גאלאקטוז, שכן גאלבוס מכיל לקטוז 

)סוכר החלב(. 
גאלבוס אינו מומלץ בחולים עם הפרעה חמורה בכבד.  	•

במהלך הטיפול בגאלבוס:	
הודע לרופא מיד:

נגעים בעור הנם סיבוך שכיח של מחלת הסוכרת. מומלץ  	•
למלא אחר המלצות הרופא או האחות לשמירה על העור 
וכפות הרגליים. כמו-כן מומלץ לשים לב במיוחד להיווצרות 
שלפוחיות או כיבים חדשים במהלך לקיחת גאלבוס. במידה 

ואלו קורים, עליך להיוועץ ברופא מיידית.
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות  	!
כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא 
או לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה 

לוקח תכשירים השייכים לקבוצות הבאות:
תיאזידים, קורטיקוסטרואידים, תכשירים לבלוטת התירואיד 

ותרופות מסוימות המשפיעות על מערכת העצבים. תרופות 
אחרות לטיפול בסוכרת - לדוגמה סולפונילאוריאה )יתכן והרופא 

ירצה להוריד את מינון הסולפונילאוריאה(.
שימוש בגאלבוס ומזון 	!

ניתן ליטול גאלבוס עם או בלי ארוחה.
שימוש בגאלבוס בהריון והנקה 	!

אם הינך בהריון או חושבת שאת בהריון או אם את מתכננת 
הריון, פני לרופא ליעוץ לפני נטילת תרופה זו. הרופא יסביר לך 

מהם הסיכונים הכרוכים בנטילת גאלבוס בזמן הריון.
אין להשתמש בגאלבוס בזמן הריון.

אל תשתמשי בתרופה אם את מיניקה או מתכננת להניק.
נהיגה והפעלת מכשירים או מכונות 	!

אם הנך מרגיש סחרחורת עליך להימנע מנהיגה ברכב ומהפעלת 
מכונות מסוכנות.

מידע חשוב הנוגע למרכיבים בלתי פעילים: 	!
כל טבליה מכילה 47.82 מ"ג לקטוז.

הטבליות מכילות Sodium starch glycolate אשר עשוי להכיל 
עקבות של גלוטן.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. 

בהתאם לתגובתך לטיפול הרופא יכול להעלות או להוריד 
את מינון התרופה. 

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח.
המינון המקובל של גאלבוס הוא 50 או 100 מ"ג ביום:

במידה ואתה לוקח גאלבוס בלבד, המינון המקובל הוא  	• 
50 מ"ג ביום הנלקחים במנה אחת בבוקר, או 100 מ"ג ביום 

הנלקחים במנה של 50 מ"ג בבוקר ו- 50 מ"ג בערב.
במידה ואתה לוקח גאלבוס בשילוב עם תרופה נוספת  	•
המכילה סולפונילאוריאה, המינון המקובל הוא 50 מ"ג 

ביום הנלקחים במנה אחת בבוקר.
במידה ואתה לוקח גאלבוס בשילוב עם תרופה נוספת המכילה  	•
מטפורמין, בשילוב של מטפורמין וסולפונילאוריאה, או עם 
אינסולין )עם/ללא מטפורמין(, המינון המקובל הוא 100 מ"ג 
ביום הנלקחים במנה של 50 מ"ג בבוקר ו- 50 מ"ג בערב.

אין לעבור את המנה המומלצת.
התרופה אינה מומלצת לילדים ומתבגרים מתחת לגיל 

.18
הרופא ימליץ על טיפול בגאלבוס לבד או בשילוב עם תרופה 
נוספת לטיפול בסוכרת, במידה שתרופה אחת אינה מספיקה 

לאיזון רמת הסוכר בדם.
אם הרופא הורה לך ליטול את התרופה פעם אחת ביום - יש 

ליטול אותה בבוקר.

אין ללעוס! יש לבלוע את הטבליה בשלמותה עם כוס מים. 
ניתן ליטול גאלבוס עם או בלי ארוחה.

יש לקחת גאלבוס בכל יום ולהתמיד בטיפול כפי שהומלץ 
על-ידי הרופא. הטיפול עשוי להיות ממושך. אם יש לך שאלות 

לגבי משך הזמן לטיפול שאל את הרופא.
הרופא יבדוק את מצבך באופן קבוע כדי לוודא שהטיפול 

משפיע באופן הרצוי.
אין להפסיק את הטיפול אלא בהוראה מפורשת מהרופא.

בדיקות ומעקב:
בתקופת הטיפול בתרופה זו עליך לעבור את הבדיקות 

הבאות: 
רמת הסוכר בדם ובשתן.  	•

בדיקת תפקודי כבד, בתחילת הטיפול, כל 3 חודשים במהלך  	•
השנה הראשונה לטיפול ובאופן סדיר לאחר מכן. במידה 
והרופא מורה לך להפסיק ליטול גאלבוס עקב הפרעות 

בכבד, אין לחזור ולהשתמש בגאלבוס שוב. 
אם נטלת בטעות מנת יתר או אם בטעות בלע ילד או 
אדם אחר מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של 
בית חולים, והבא אריזת התרופה אתך. יתכן כי יהיה צורך 

בטיפול רפואי.
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן קצוב, יש ליטול מנה מיד 
כשנזכרת. יש ליטול את המנה הבאה בזמן הקצוב. אולם, אם 
כמעט הגיע הזמן למנה הבאה, יש לדלג על המנה שנשכחה 
ולקחת את המנה הבאה בזמן הקצוב. אין ליטול מנה כפולה 

כדי לפצות על המנה שנשכחה.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.

אין ליטול תרופות בחושך! יש לבדוק התווית והמנה בכל פעם 
שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ 
ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי 	.4
כמו לכל תרופה, השימוש בגאלבוס עלול לגרום לתופעות 
לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות 

הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
יש להפסיק ליטול את התרופה ולפנות לרופא מיד אם 

יש לך אחת או יותר מהתופעות הבאות: 
נפיחות של הפנים, הלשון או הגרון, קושי בבליעה, קשיי  	•
נשימה, הופעה פתאומית של פריחה או סרפדת )תסמינים 

של תגובה אלרגית קשה ונדירה הקרויה 'אנגיואדמה'(.
הצהבה של העור והעיניים, בחילה, אובדן תאבון, שתן כהה  	•

)תסמינים אפשריים של הפרעות בכבד - נדיר(. 

תסמינים של דלקת לבלב חריפה )פנקראטיטיס(, כגון כאב  	•
בטן קשה מתמשך )לפעמים מקרין לגב( עם או ללא הקאות.

תופעות לוואי נוספות:
תופעות לוואי עקב שימוש בגאלבוס ומטפורמין:

תופעות לוואי שכיחות )משפיעות על 1 עד 10 מתוך 100 
מטופלים(: רעד; כאב ראש; סחרחורת; בחילה; רמת גלוקוז 

נמוכה בדם.
תופעות לוואי שאינן שכיחות )משפיעות על 1 עד 10 מתוך 

1,000 מטופלים(: עייפות.
תופעות לוואי עקב שימוש בגאלבוס וסולפונילאוריאה:

תופעות לוואי שכיחות )משפיעות על 1 עד 10 מתוך 100 
מטופלים(: רעד; כאב ראש; סחרחורת; חולשה; רמת גלוקוז 

נמוכה בדם.
תופעות לוואי שאינן שכיחות )משפיעות על 1 עד 10 מתוך 

1,000 מטופלים(: עצירות.
תופעות לוואי נדירות מאוד )משפיעות על פחות ממטופל 1 

מתוך 10,000(: כאב גרון; נזלת.
תופעות לוואי עקב שימוש בגאלבוס ואינסולין )עם או 

ללא מטפורמין(:
תופעות לוואי שכיחות )משפיעות על 1 עד 10 מתוך 100 
מטופלים(: כאב ראש; צמרמורות; בחילה )הרגשת חולי(; 

רמת גלוקוז נמוכה בדם; צרבת.
תופעות לוואי שאינן שכיחות )משפיעות על 1 עד 10 מתוך 1,000 

מטופלים(: שלשול; הצטברות גזים במערכת העיכול.
תופעות לוואי עקב שימוש בגאלבוס בשילוב עם מטפורמין 

וסולפונילאוריאה:
תופעות לוואי שכיחות )משפיעות על 1 עד 10 מתוך 100 
מטופלים(: סחרחורת; רעד; חולשה; רמת גלוקוז נמוכה בדם; 

הזעה מוגברת.
תופעות לוואי אחרות אשר דווחו במטופלים מסויימים 

כאשר לקחו גאלבוס לבד: 
תופעות לוואי שכיחות )משפיעות על 1 עד 10 מתוך 100 

מטופלים(: סחרחורת.
תופעות לוואי שאינן שכיחות )משפיעות על 1 עד 10 מתוך 
1,000 מטופלים(: כאב ראש; עצירות; נפיחות של כפות הידיים, 
הקרסוליים או כפות הרגליים )בצקת(; כאב במפרקים; רמת 

גלוקוז נמוכה בדם.
תופעות לוואי נדירות מאוד )משפיעות על פחות ממטופל 1 

מתוך 10,000(: כאב גרון; נזלת; חום.
מאז שהמוצר משווק, דווחו תופעות הלוואי הבאות )שכיחות 
אינה ידועה(: פריחה מגרדת; דלקת בלבלב; קילופים מקומיים 

של העור או שלפוחיות.

אם אחת או יותר מתופעות לוואי אלו משפיעה עליך באופן 
קשה, פנה לרופא. 

אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל 
עם  להתייעץ  עליך  בעלון,  הוזכרה  לוואי שלא  מתופעת 

הרופא.
איך לאחסן את התרופה? 	.5

מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום  	•
סגור מחוץ להישג ידם של ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי כך תמנע 
הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
 )exp. date( אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה 	•
המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון 

של אותו חודש.
יש להגן  C˚30, באריזה המקורית.  יש לאחסן מתחת ל- 

מלחות.
אין להשתמש אם האריזה פגומה.

אין לאחסן תרופות שונות באותה אריזה. 
מידע נוסף 	.6

נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם: 
 Microcrystalline cellulose, Lactose anhydrous, Sodium
starch glycolate, Magnesium stearate.

כל טבליה מכילה 47.82 מ"ג לקטוז.
הטבליות מכילות Sodium starch glycolate אשר עשוי להכיל 

עקבות של גלוטן.
כיצד נראית התרופה ומהו תוכן האריזה:

טבליה בגוון לבן עד צהוב בהיר, עגולה )בקוטר של 8 מ"מ(, 
בעלת פנים שטוחים ושוליים משופעים. בצד אחד מוטבע 

.”FB“ ומהצד השני ”NVR“
גודל האריזה: 7, 14, 28 ו- 56 טבליות )יתכן שלא כל גדלי 

האריזה משווקים(.
בעל הרישום: נוברטיס פארמה סרויסס איי ג'י, רח' שחם 

36, פתח-תקווה.
היצרן: נוברטיס פארמה שטיין איי ג'י, שוויץ עבור נוברטיס 

פארמה איי ג'י, שוויץ. 
פורמט עלון זה נקבע ע"י משרד הבריאות ותוכנו נבדק ואושר 

על-ידו ביוני 2013.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד 

הבריאות: 00 31692 87 139 
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. 

על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 

1986 )مستحضرات( ـ 
يسُوق الدواء حسب وصفة طبيب فقط

٥٠چالڤوس ‮ ‬ملغ
أقراص‮
التركيب:

Vildagliptin 50 mg ‬:كل قرص‮ ‬يحتوي‮ ‬على‮
ڤيلداچليپتين 50 ملغ

إضافية«. 6 »معلومات  الفقرة  المواد غير الفعالة: أنظر 

يجب قراءة‮ ‬النشرة بإمعان حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء.
تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة 

إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.

وصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يؤذيهم حتى 
ولو بدا لك أن مرضهم مشابه لمرضك.

الدواء‮ ‬١٨غير موصى به للأطفال والمراهقين دون عمر ‮ ‬سنة‮.‬

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
وذلك عن طريق  ‬  ٢ ‮ من نوع  هذا الدواء مخصص لعلاج مرض السكري‮ ‬

الفم‮.‬
إن مرض السكري‮ ‬٢من نوع ‮ ‬هو حالة لا‮ ‬يفرز فيها البنكرياس ما‮ ‬يكفي‮ ‬من 
الإينسولين أو أن الإينسولين المُفرز لا‮ ‬يعمل كالمطلوب أو أن البنكرياس‮ 
زائدة عن الحد‮. ‬يساعد الإينسولين على تخفيض  ‬ينتج چلوكاچون بصورة 

نسبة السكر في‮ ‬الدم،‮ ‬خاصة بعد وجبات الطعام‮. ‬
زيادة نسبة  يسبب الچلوكاچون إنتاج السكر عن طريق الكبد وبالتالي‮ ‬

السكر في‮ ‬الدم‮. ‬
إنتاج  إينسولين بكمية أكبر وتقليل  إنتاج  ن‮ ‬چالڤوس‮ ‬البنكرياس من  يمكِّ

الچلوكاچون وبذلك‮ ‬يساعد على توازن نسبة السكر في‮ ‬الدم‮.‬
إضافي‮  دواء  بمشاركة  أو  لوحده  ‬ چالڤوس‮  يوصيك الطبيب بإستعمال‮ ‬
السكر  واحد لا‮ ‬يكفي‮ ‬لموازنة نسبة  دواء  إذا كان  السكري،‮ ‬وذلك  ‬لعلاج 

يعطى: أن  في‮ ‬الدم‮. ‬وڤلاچس يمكن 
كإضافة لدواء يحتوي ميتفورمين؛ 	•

كإضافة لدواء يحتوي سولفونيل أوريا؛ 	•
كإضافة لمرضى يتناولون مزيجاً من ميتفورمين وسولفونيل أوريا؛ 	•

كإضافة لمرضى يتعالجون بـ اينسولين، مع/بدون ميتفورمين. 	•
بالتغذية و/أو ممارسة النشاط البدني‮  من المهم الإستمرار‮ ‬ مع ذلك،‮ ‬

بالدواء‮. للعلاج  ‬إضافة 
الفصيلة العلاجية: 

‬ .‮‬)DPP-4(‮‬ مثبط للانزيم ديپپتيديل پپتيداز -٤

وأدوية  الدرقية  للغدة  مستحضرات  ‬ كورتيكوستيروئيدات،‮  ‬ تيازيدات،‮  ‬
 - السكري  لمعالجة  أخرى  أدوية  ‬. العصبي‮ الجهاز  على  تؤثر  معينة 
جرعة  بتخفيض  الطبيب  يرغب  أن  الجائز  )من  أوريا  سولفونيل  مثلاً 

سولفونيل أوريا(.

! إستعمال وڤلاچس والطعام
بدونه‮. أو  الطعام  بالإمكان تناول‮ ‬چالڤوس‮ ‬مع 

! إستعمال وڤلاچس أثناء الحمل والرضاعة
عندما تكونين في‮ ‬فترة الحمل أو تعتقدين بوجود الحمل أو إذا كنت تخططين 
للحمل‮، راجعي الطبيب للإستشارة قبل تناول هذا الدواء. ‬يشرح لك الطبيب 

الحمل‮. ‬ ما هي‮ ‬المخاطر الكامنة بتناول‮ ‬چالڤوس‮ ‬أثناء 
الحمل.‮ لا يجوز إستعمال ‬چالڤوس‮ ‬أثناء 

لا تستعملي الدواء إن كنت في فترة الرضاعة أو تخططين للإرضاع.

! السياقة وتشغيل أجهزة أو ماكنات
إذا كنت تشعر‮ بدوار عليك الإمتناع عن قيادة المركبات وتشغيل ماكنات 

خطرة‮. ‬

! معلومات هامة تتعلق بالمركبات الغير فعالة:
كل قرص يحتوي 47.82 ملغ لكتوز.

أن يحتوي  الأقراص تحتوي Sodium starch glycolate حيث من شأنه 
آثار من اولچلتين.

3( كيفية إستعمال الدواء؟
يجب الإستعمال حسب تعليمات الطبيب دائماً. 

الدواء وذلك حسب إستجابتك  أو يخفض جرعة  يمكن للطبيب أن يرفع 
للعلاج.

عليك الإستيضاح من الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً.
اليوم: في  100 ملغ  50 أو  الجرعة الدوائية الإعتيادية لـ وڤلاچس هي 

الدوائية الإعتيادية هي 50 ملغ  إذا كنت تتناول وڤلاچس لوحده، الجرعة  	•
في اليوم تؤُخذ بجرعة واحدة صباحاً، أو 100 ملغ في اليوم تؤُخذ بجرعة 

قدرها 50 ملغ صباحاً و – 50 ملغ مساءً.
أوريا،  إذا كنت تتناول وڤلاچس بمشاركة دواء إضافي يحتوي سولفونيل  	•
فإن الجرعة الدوائية الإعتيادية هي 50 ملغ في اليوم تؤخذ بجرعة 

واحدة صباحاً.
ميتفورمين،  يحتوي  إضافي  دواء  إذا كنت تتناول وڤلاچس بمشاركة  	•
بمشاركة ميتفورمين وسولفونيل أوريا، أو مع اينسولين )مع/بدون 
ميتفورمين(، فإن الجرعة الدوائية الإعتيادية هي 100 ملغ في اليوم 

تؤُخذ بجرعة قدرها 50 ملغ صباحاً و – 50 ملغ مساءً.

لا تتجاوز‮ ‬الجرعة الموصى بها‮.‬

الدواء‮ ‬١٨غير موصى به للأطفال والمراهقين دون عمر ‮ ‬سنة‮.‬
إضافي‮  دواء  بمشاركة  أو  يوصي‮ ‬الطبيب على علاج بـ‮ ‬چالڤوس‮ ‬لوحده 
السكر  واحد لا‮ ‬يكفي‮ ‬لموازنة نسبة  دواء  إذا كان  السكري،‮ ‬وذلك  ‬لعلاج 
يجب  اليوم ـ‮ ‬ الدم‮. إذا أشار لك الطبيب بتناول الدواء مرة واحدة في‮ ‬ في‮ ‬

تناوله صباحاً‮. ‬

2( قبل إستعمال الدواء

X لا يجوز إستعمال المستحضر إذا:
‮ـ ‬nitpilgadliv‮  ‬أو لأحد المركبات الإضافية  كنت حساساً )أليرجي( ل 	•

التي يحتويها الدواء )أنظر الفقرة 6 »معلومات إضافية«(.
لكل  حساساً‮ لـ‮ vildagliptin ‬أو  تكون  قد  تعتقد‮ بأنك  كنت  إذا  	
يجوز لك تناول الدواء ويجب  فلا‮ ‬ ‬ ،‮ واحد من مركبات الدواء چالڤوس‮

عليك التحدث مع الطبيب‮.
 vildagliptin إذا اضطررت في الماضي للتوقف عن تناول دواء يحتوي 	•

بسبب مشاكل في الكبد.   ‬
إذا كنت في فترة الرضاعة.  	•

يجب إبلاغ‮ ‬الطبيب عن أي‮ ‬حساسية لديك لطعام أو عقاقير قبل إستعمالك 
للدواء‮.‬

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء:
قبل البدء بالعلاج، بلغ الطبيب:

إذا كنت في‮ ‬فترة الحمل أو تعتقدين بوجود الحمل أو إذا كنت تخططين  	•
للحمل‮. ‬يشرح لك الطبيب ما هي‮ ‬المخاطر الكامنة بتناول‮ ‬چالڤوس‮ 

الحمل‮. ‬ ‬أثناء 
إذا كنت في‮ ‬فترة الرضاعة‮.‬ 	 •

إذا كنت تعاني‮ من مشاكل في‮ ‬الكلية أو الكبد‮. ‬ 	 •
إذا كنت تجتاز علاجات بالدياليزا. 	 •

إذا كنت تعاني‮ من قصور القلب،‮ سيقرر طبيبك إن كنت بحاجة لأن  	•
وضعك.‬ شدة  بدرجة  يتعلق  وذلك  لا  يوصف لك وڤلاچس أم 

إذا وُجد لديك سكري‮ ‬،‮‬١من نوع ‮ ‬المتعلق بالإينسولين‮ )‬حالة لا‮ ‬ينتج فيها  	•
الجسم إينسولين‮(‬،‮ ‬أو إذا كنت تعاني‮ من الحماض السكري‮ )‬حماض 

بديلاً‮ ‬للإينسولين‮. ‬ خلوني‮ ‬سكري‮( ‬لأن‮ ‬چالڤوس‮ ‬لا‮ ‬يشكل 
إذا وجد لديك عدم تحمل شديد للكتوز،‮ ‬عدم تحمل للچالاكتوز أو خلل  	•
اللكتوز‮ )‬سكر  بإمتصاص چلوكوز ـ چالاكتوز،‮ ‬لأن‮ ‬چالڤوس‮ ‬يحتوي‮ ‬على 

الحليب‮(.‬
چالڤوس‮ ‬غير موصى به للإستعمال لدى مرضى مع إضطراب خطير  	•

في‮ ‬الكبد‮.

أثناء العلاج بـ وڤلاچس:

بلّغ الطبيب حالًا:
من  الجلد من المضاعفات الشائعة لمرض السكري‮. ‬ تعتبر آفات في‮ ‬ 	•
الموصى به إتباع توصيات الطبيب أو الممرضة للمحافظة على الجلد 
وراحتي‮ ‬القدمين‮. ‬كذلك،‮ ‬من الموصى به الإنتباه خاصة لتشكل حويصلات 
إستشارة  ‬عليك  حدثت،‮  ‬فإذا  أو تقرحات جديدة أثناء تناول‮ ‬چالڤوس‮. 

الطبيب حالاً‮. 

أدوية بدون  !  إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك 
وصفة طبية وإضافات غذائية، احك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك.

يجب إبلاغ الطبيب أو الصيدلي بالأخص إذا كنت تتناول مستحضرات 
تنتمي إلى المجموعات التالية:
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PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS' REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986

The medicine is marketed only  
according to a physician's prescription

GALVUS® 50 mg
Tablets
Composition:
Each tablet contains: Vildagliptin 50 mg
Inactive ingredients: see section 6 “Additional 
information”.
Read this leaflet carefully in its entirety before 
using this medicine. This leaflet contains summary 
information regarding the medicine. If you have further 
questions, contact the physician or pharmacist.
This medicine has been prescribed for the treatment of 
your ailment. Do not pass it on to others. It may harm them 
even if it looks to you that their disease is similar. 
This medicine is not recommended for use in 
children and adolescents under 18 years of age.

1.	What is the medicine intended for?
The medicine is intended for oral treatment of type 2 
diabetes.
Type 2 diabetes is a condition in which the pancreas does 
not secrete enough insulin or the secreted insulin does 
not work as well as it should or the pancreas produces too 
much glucagon. Insulin helps to lower the level of sugar 
in your blood, especially after meals. Glucagon triggers 
the production of sugar by the liver, causing the blood 
sugar level to rise. Galvus causes the pancreas to produce 
more insulin and less glucagon, thus helping to control 
the blood sugar level.
Your doctor will recommend use of Galvus alone or in 
combination with another antidiabetic if one medicine 
alone is not sufficient to control your blood sugar level. 
Galvus may be prescribed:
•	As an addition to a medicine containing metformin;
•	As an addition to a medicine containing a 

sulphonylurea;
•	As an addition for patients taking a combination of 

metformin and a sulphonylurea;
•	As an addition for patients treated with insulin, with or 

without metformin.
Nonetheless, it is important that you continue to follow 
a diet and/or to exercise in addition to treatment with 
the medicine.
Therapeutic group:
Dipeptidyl peptidase 4 (DPP-4) enzyme inhibitors.

2.	Before using the medicine
X	Do not use this medicine if:
•	If you are sensitive (allergic) to vildagliptin or any of 

the other ingredients of the medicine (see section 6 
“Additional information”). If you think you may be 
allergic to vildagliptin or any of the ingredients of 
Galvus, do not take this medicine and talk to the doctor.

•	If you ever had to stop taking a medicine containing 
vildagliptin because of liver problems.

•	If you are breast-feeding.
If you are sensitive to any type of food or medicine, 
inform your doctor before commencing treatment with 
this medicine.
Special warnings regarding the medicine’s use:
Before starting treatment, inform the physician:
•	If you are pregnant or you think you may be pregnant 

or if you are planning to become pregnant. The doctor 
will explain to you the potential risks of taking Galvus 
during pregnancy.

•	If you are breastfeeding.
•	If you suffer from kidney or liver problems.
•	If you are on dialysis.
•	If you are suffering from heart failure, your doctor will 

decide whether or not to prescribe Galvus depending 
on the degree of your condition. 

•	If you have type I insulin dependant diabetes (a condition 
in which your body does not produce insulin), or if you 
suffer from diabetic ketoacidosis, since Galvus is not a 
substitute for insulin.

•	If you have severe lactose intolerance, galactose 
intolerance, or glucose-galactose malabsorption, since 
Galvus contains lactose (milk sugar).

•	Galvus is not recommended for patients with severe 
hepatic impairment.

During treatment with Galvus:
Inform the doctor immediately:
•	Skin lesions are a common complication of diabetes. 

It is advised to follow the doctor’s or nurse’s 
recommendations for skin and foot care. Also, paying 
particular attention to new onset of blisters or ulcers 
while taking Galvus, is recommended. Should these 
occur, you should promptly consult the doctor.

!	 If you take or have taken other medicines recently, 
including non-prescription medicines and nutritional 
supplements, inform the doctor or pharmacist. Especially 
inform the physician or pharmacist if you are taking 
medicines belonging to the following groups: 
thiazides, corticosteroids, thyroid products and certain 
medicines that affect the nervous system, other medicines 

used to treat diabetes - for example a sulphonylurea 
(the doctor may want to decrease the dose of the 
sulphonylurea).
!	 Using Galvus with food
Galvus can be taken with or without a meal.
!	 Using Galvus during pregnancy and breast-feeding
If you are pregnant or you think you may be pregnant 
or if you are planning to become pregnant, talk to your 
doctor for advice before taking this medicine. The doctor 
will explain to you the potential risks of taking Galvus 
during pregnancy.
You should not use Galvus during pregnancy.
You should not use the medicine if you are breast-feeding 
or plan to breast-feed.
!	 Driving and operating tools or machines
If you feel dizzy avoid driving a vehicle or operating 
dangerous machinery.
!	 Important information regarding some of the 
medicine's inactive ingredients
Each tablet contains 47.82 mg lactose.
The tablets contain Sodium starch glycolate which may 
contain traces of gluten.

3.	How to use the medicine?
Always use according to the doctor's instructions. 
Depending on your response to the treatment, your doctor 
may recommend a higher or lower dosage.
You should check with the doctor or pharmacist if you 
are not sure. 
The usual dose of Galvus is either 50 or 100 mg daily:
•	if you are taking Galvus alone, the usual dose is 50 mg 

daily taken as one dose in the morning, or 100 mg daily 
taken as 50 mg in the morning and 50 mg in the evening.

•	if you are taking Galvus in combination with another 
medicine containing a sulphonylurea the usual dose is 
50 mg daily taken as one dose in the morning.

•	if you are taking Galvus in combination with another 
medicine containing metformin, with a combination of 
metformin and a sulphonylurea, or with insulin (with/
without metformin) the usual dose is 100 mg daily taken 
as 50 mg in the morning and 50 mg in the evening. 

Do not exceed the recommended dose.
This medicine is not recommended for use in 
children and adolescents under 18 years of age.
Your doctor will prescribe Galvus either alone or in 
combination with other antidiabetics if one medicine alone 
is not sufficient to control your blood sugar level.
If the doctor instructed you to take the medicine once a 
day – take it in the morning.

Do not chew! Swallow the tablet whole with a glass of 
water.
Galvus can be taken with or without a meal.
Take Galvus every day and adhere to the treatment 
regimen recommended by the doctor. Treatment may 
continue for a long period of time. If you have questions 
about the duration of treatment, talk to the doctor.
The doctor will regularly monitor your condition to 
check that the treatment has the desired effect. 
Do not stop treatment unless explicitly instructed to do 
so by the doctor.
Tests and follow-up:
During treatment with this medicine, the following 
tests should be performed: 
•	Sugar level in the blood and urine.
•	Liver function test, at the start of treatment, every 3 

months during the first year of treatment and regularly 
thereafter. If your doctor tells you to stop taking Galvus 
because of liver problems you should never start taking 
Galvus again.

If you have accidently taken an overdose, or if a 
child or any other person has accidentally swallowed the 
medicine, refer immediately to a physician or to a hospital 
emergency room and bring the package of the medicine 
with you. Medical treatment may be necessary.
In case you forget to take the medicine at the 
scheduled time, take a dose as soon as you remember 
and take the next dose at the scheduled time. However, 
if it is almost time for the next dose, skip the missed dose 
and take the next dose at the scheduled time. Do not take 
a double dose to compensate for a missed one.
Adhere to the treatment as recommended by the doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and 
the dose each time you take a medicine. Wear glasses if 
you need them.
If you have further questions about the use of the medicine, 
consult the physician or pharmacist.

4.	Side effects
As with any medicine, using Galvus may lead to side 
effects in some of the users. Do not be alarmed by the side 
effects list. You may not suffer from any of them.
Stop taking the medicine and refer to the doctor 
immediately if you experience one or more of the following 
side effects:
•	Swelling of the face, tongue or throat, difficulty 

swallowing, difficulty breathing, sudden onset of rash 
or hives (symptoms of a severe and rare allergic reaction 
called angioedema).

•	Yellowing of the skin and eyes, nausea, loss of appetite, dark-
colored urine (possible symptoms of liver problems - rare).

•	Symptoms of acute inflammation of the pancreas 
(pancreatitis), such as severe prolonged abdominal pain 
(which sometimes radiates to the back) with or without 
vomiting. 

Additional side effects:
Side effects due to using Galvus and metformin:
Common side effects (affecting 1 to 10 in 100 patients): 
tremor; headache; dizziness; nausea; low blood glucose 
level.
Uncommon side effects (affecting 1 to 10 in 1,000 
patients): tiredness.
Side effects due to using Galvus and a 
sulphonylurea:
Common side effects (affecting 1 to 10 in 100 patients): 
trembling; headache; dizziness; weakness; low blood 
glucose level.
Uncommon side effects (affecting 1 to 10 in 1,000 
patients): constipation.
Very rare side effects (affecting less than 1 patient in 
10,000): sore throat; runny nose.
Side effects due to using Galvus and insulin (with 
or without metformin):
Common side effects (affecting 1 to 10 in 100 patients): 
headache; chills; nausea (feeling sick); low blood glucose 
level; heartburn. 
Uncommon side effects (affecting 1 to 10 in 1,000 
patients): diarrhea; flatulence.
Side effects due to using Galvus in combination 
with metformin and a sulphonylurea:
Common side effects (affecting 1 to 10 in 100 patients): 
dizziness; tremor; weakness; low blood glucose level; 
excessive sweating. 
Other side effects that were reported in some 
patients who took Galvus alone:
Common side effects (affecting 1 to 10 in 100 patients): 
dizziness.
Uncommon side effects (affecting 1 to 10 in 1,000 
patients): headache; constipation; swollen hands, ankle 
or feet (edema); joint pain; low blood glucose level.
Very rare side effects (affecting less than 1 patient in 
10,000): sore throat; runny nose; fever.
Since the product has been marketed the following side 
effects have been reported (frequency not known): itchy 
rash; inflammation of the pancreas; localized peeling of 
skin or blisters.
If one or more of these side effects affects you severely, 
tell the doctor.

If any of the side effects becomes worse, or when you 
suffer from a side effect not mentioned in the leaflet, 
consult the doctor. 

5.	How to store the medicine?
•	Avoid poisoning! This medicine, and all other medicines, 

should be kept in a closed place out of the reach of 
children and/or infants to avoid poisoning. Do not induce 
vomiting unless explicitly instructed to do so by the 
doctor.

•	Do not use this medicine after the expiry date  
(exp. date) stated on the package. The expiry date 
relates to the last day of that month.

Store below 30°C, in the original package. Protect from 
moisture.
Do not use if the package is damaged.
Do not store different medications in the same package.

6.	Additional information
In addition to the active substance the medicine 
also contains:
Microcrystalline cellulose, Lactose anhydrous, Sodium 
starch glycolate, Magnesium stearate.
Each tablet contains 47.82 mg lactose.
The tablets contain Sodium starch glycolate which may 
contain traces of gluten.
How does the medicine look and what is the content 
of the package:
White to light yellowish, round (8 mm diameter),  
flat-faced, bevelled-edge tablet. One side is debossed with 
“NVR”, and the other side with “FB”.
Pack sizes: 7, 14, 28 & 56 tablets (not all pack sizes may 
be marketed).
License Holder: Novartis Pharma Services AG,  
36 Shacham St., Petach-Tikva.
Manufacturer: Novartis Pharma Stein AG, Switzerland, 
for Novartis Pharma AG, Switzerland.
This leaflet was checked and approved by the Ministry of 
Health in June 2013.
Registration number of the medicine in the National 
Drug Registry of the Ministry of Health:
139 87 31692 00

الماء‮.  الكامل مع كأس من  القرص بشكله  إبتلاع  لا‮ ‬يجوز المضغ‮! ‬يجب 
بدونه‮. أو  الطعام  ‬بالإمكان تناول‮ ‬چالڤوس‮ ‬مع 

العلاج حسب تعليمات  يجب تناول‮ ‬چالڤوس‮ ‬في كل‮ ‬يوم والمواظبة على 
إذا توفرت لديك أسئلة  العلاج مطولاً‮. ‬ يكون  الجائز أن‮ ‬ من  الطبيب‮. ‬

حول فترة العلاج، إسأل الطبيب.
العلاج‮  أن  من  التأكد  أجل  يفحص الطبيب وضعك بصورة دائمة من 

المطلوب‮. ‬ بالشكل  ‬يؤثر 
لا‮ ‬يجوز التوقف عن العلاج إلا بتعليمات واضحة من الطبيب‮. ‬

فحوص ومتابعة:

أثناء العلاج بهذا الدواء عليك إجراء الفحوص التالية‮: ‬
نسبة السكر في‮ ‬الدم والبول. 	•

فحص وظائف الكبد،‮ ‬في‮ ‬بداية العلاج،‮ ‬٣كل ‮ ‬أشهر خلال السنة الأولى  	•
إذا أمرك الطبيب  يجُرى الفحص بشكل منتظم‮. ‬ للعلاج وبعد ذلك‮ ‬
الكبد،‮  ‬ في‮  إضطرابات  حدوث  بسبب  ‬ چالڤوس‮  بالتوقف عن تناول‮ ‬

‬لا‮ ‬يجوز معاودة إستعمال‮ ‬چالڤوس‮ ‬ثانية‮.‬
آخر  شخص  أو  ‬ الطفل  بلع  إذا  تناولت بالخطأ جرعة مفرطة أو  إذا ‬
بالخطأ من الدواء،‮ ‬عليك التوجه حالاً‮ إلى الطبيب أو الى‮ ‬غرفة الطوارىء‮ 
علاجاً‮  الأمر  الدواء‮ معك. ‬قد‮ ‬يتطلب  ‬مصطحباً‮ عبوة  ‬في‮ ‬المستشفى 

‬طبياً‮. ‬
تناولها حال تذكرك‮.    الوقت المحدد،‮ ‬فيجب  إذا نسيت تناول الجرعة في‮ ‬
وقت  اقترب  إذا  ‬ لكن،‮  ‬ المحدد‮.  الوقت  ‬ في‮  التالية  الجرعة  تناول  يجب  ‬
تناول الجرعة القادمة تقريباً،‮ ‬يجب تفويت الجرعة الدوائية المنسية وتناول 
الجرعة القادمة في‮ ‬الوقت المحدد‮. ‬لا‮ ‬يجوز تناول جرعة مضاعفة من أجل 

التعويض عن الجرعة المنسية‮. ‬

يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.
العتمة‮!‬ يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من  لا تتناول‮‮ الأدوية في‮ ‬
المقادير الدوائية‮ في‮ ‬كل مرة‮ ‬تتناول‮ فيها دواء‮. ‬ضع‮‮ ‬النظارات الطبية إذا 

لزم الأمر ذلك‮.‬ 

إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر الطبيب 
أو الصيدلي.

4(  الأعراض الجانبية
عند  جانبية  أعراضاً  يسبب  چالڤوس‮ قد  كما بكل دواء، إن إستعمال ‬
الجانبية. من  الأع��راض  قائمة  من  تندهش  المستعملين. لا  بعض 

الجائز ألا تعاني أياً منها. 

بإحدى  يجب التوقف عن تناول الدواء ومراجعة الطبيب حالًا‮  ‬إذا شعرت 
الأعراض التالية أو أكثر‮: 

في‮  صعوبة  ‬ البلع،‮  ‬ في‮  صعوبة  ‬ الحنجرة،‮  أو  اللسان  ‬ الوجه،‮  إنتفاخ  	•‬
فعل تحسسي‮  لرد  أو شرى‮ )أعراض  مفاجىء‮ ‬لطفح  ‬التنفس،‮ ‬ظهور 

وعائية‮«(.  ‬يسمى«وذمة  ‬شديد‮ ونادر 
‬إصفرار الجلد والعينين،‮ ‬غثيان،‮ ‬فقدان الشهية للطعام،‮ ‬بول داكن‮ )‬علامات  	•

محتملة لإضطرابات في‮ ‬الكبد‮ - نادراً(.      

أعراض إلتهاب حاد في البنكرياس، مثل ألم شديد ومتواصل في البطن  	•
تقيؤات. بدون  أو  للظهر( مع  أحياناً  )يمتد 

أعراض جانبية إضافية:

أعراض جانبية نتيجة إستعمال وڤلاچس وميتفورمين:
أعراض جانبية شائعة‮ )‬١تؤثر على ‮ ‬١٠حتى ‮ ‬١٠٠من بين ‮ ‬معالجَ‮(: ‬إرتجاف؛ 

صداع؛ دوار؛‮ ‬غثيان؛ نسبة منخفضة للچلوكوز في‮ ‬الدم‮.‬
أعراض جانبية‮ ‬غير شائعة‮ )‬١تؤثر على ‮ ‬١٠حتى ‮ ‬١٠٠٠من بين ‮ ‬معالجَ‮(: 

‬إرهاق‮.‬
أعراض جانبية نتيجة إستعمال چالڤوس وسولفونيل أوريا:‬‮ ‬

أعراض جانبية شائعة‮ )‬١تؤثر على ‮ ‬١٠حتى ‮ ‬١٠٠من بين ‮ ‬معالجَ‮(: ‬إرتجاف؛ 
صداع؛ دوار؛ ضعف عام؛ نسبة منخفضة للچلوكوز في‮ ‬الدم‮.‬

أعراض جانبية‮ ‬غير شائعة‮ )‬١تؤثر على ‮ ‬١٠حتى ‮ ‬١٠٠٠من بين ‮ ‬معالجَ‮(: 
‬إمساك‮.‬

ً‮ )‬١تؤثر على أقل من معالجَ ‮ ‬١٠٠٠٠من بين ‮ ‬معالجَ‮(:  أعراض جانبية نادرة جدا
رشح‮.‬ في‮ ‬الحنجرة؛  ‬ألم 

أعراض جانبية نتيجة إستعمال وڤلاچس واينسولين )مع أو بدون 
ميتفورمين(:

أعراض جانبية شائعة )تؤثر على 1 حتى 10 من بين  100 معالج(: صداع؛ 
)شعور بوعكة(؛ نسبة منخفضة للسكر في الدم؛  قشعريرة؛ غثيان 

حرقان.
أعراض جانبية غير شائعة )تؤثر على 1 حتى 10 من بين 1000 معالجَ(: 

إسهال؛ تراكم غازات في الجهاز الهضمي.

ميتفورمين  بمشاركة  وڤلاچس  إستعمال  نتيجة  جانبية  أعراض 
وسولفونيل أوريا:

أعراض جانبية شائعة )تؤثر على 1 حتى 10 من بين 100 معالجَ(: دوار؛ 
إرتجاف؛ ضعف عام؛ نسبة منخفضة للچلوكوز في الدم؛ تعرق زائد.

أعراض جانبية أخرى بُلغ عنها لدى معالجين معينين عندما تناولوا 
چالڤوس لوحده‮:‬‮ ‬

أعراض جانبية شائعة‮ )‬١تؤثر على ‮ ‬١٠حتى ‮ ‬١٠٠من بين ‮ ‬معالجَ‮(: ‬دوار‮.‬
أعراض جانبية‮ ‬غير شائعة‮ )‬١تؤثر على ‮ ‬١٠حتى ‮ ‬١٠٠٠من بين ‮ ‬معالجَ‮(: 
أو راحتي‮ ‬القدمين‮ )‬وذمة‮(‬؛  إنتفاخ راحتي‮ ‬اليدين،‮ ‬الكاحلين  ‬صداع؛ إمساك؛ 

ألم في‮ ‬المفاصل؛ نسبة منخفضة للچلوكوز في‮ ‬الدم‮.‬
ً‮ )‬١تؤثر على أقل من معالجَ ‮ ‬١٠٠٠٠من بين ‮(: ‬ألم  أعراض جانبية نادرة جدا

في‮ ‬الحنجرة؛ رشح؛ سخونة‮. ‬
منذ تسويق المستحضر،‮ ‬بلُغ‮ ‬عن الأعراض الجانبية التالية‮ )‬مدى الشيوع‮ 
البنكرياس؛ تقشرات موضعية للجلد  إلتهاب  طفح حاك؛  ‬غير معروف‮(: ‬

أو حويصلات‮.      ‬
إذا أثرت عليك إحدى هذه الأعراض الجانبية أو أكثر بصورة شديدة،‮ ‬راجع‮‮ 

‬الطبيب‮. 
إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية، أو عندما تعاني من عرض جانبي لم 

يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.

5(  كيفية تخزين الدواء؟
 ً‮ تجنب‮‮ ‬التسمم‮!‬‮ يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء في‮ ‬مكان مغلق بعيدا 	•
الرضع،‮ ‬وذلك لتفادي‮ ‬إصابتهم بالتسمم‮.‬  ‬عن متناول أيدي‮ ‬الأطفال و/أو 

لا تسبب‮‮ ‬التقيؤ‮ ‬بدون تعليمات صريحة من الطبيب‮.
 )exp. date( لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية 	•
الذي يظهر على ظهر العلبة. يشير تاريخ الصلاحية الى اليوم الأخير 

من نفس الشهر.
٣٠يجب تخزين الدواء دون ‮ ‬درجة مئوية،‮ ‬في‮ ‬العلبة الأصلية‮. ‬يجب حمايته 

من الرطوبة‮.
لا‮ ‬يجوز الإستعمال إذا كانت العلبة معطوبة‮.

العبوة‮.  في‮ ‬نفس  مختلفة  أدوية  تخزين  ‬لا‮ ‬يجوز 
6(  معلومات إضافية

يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً:

كل قرص يحتوي 47.82 ملغ لكتوز.
أن يحتوي  الأقراص تحتوي Sodium starch glycolate حيث من شأنه 

آثار من اولچلتين.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
)بقطر 8 ملمتر(، ذو سطح  قرص بلون أبيض حتى أصفر فاتح، مدوّر 
الثاني  الجانب  مسطّح وأطراف مائلة. طُبع في جانب واحد “NVR” وفي 

.”FB“
حجم العلبة: 7، 14، 28 و – 56 قرصاً )من الجائز ألاّ تسوّق كافة أحجام 

العلبة(.

صاحب الإمتياز: 
سيرڤيسس‮ ‬ايي‮ ‬جي،‮  ‬ فارما  ‬نوڤارتيس 

،‮‬٣٦شارع شاحام ‮ ‬پيتح ـ تكڤا‮.‬

المنتج: 
‬ايي‮ ‬جي،‮ ‬سويسرا،‮ ‬ شطاينْ  فارما  ‬نوڤارتيس 
من أجل نوڤارتيس فارما‮  ‬ايي‮ ‬جي،‮ ‬سويسرا‮.

أقرت وزارة الصحة صيغة هذه النشرة ومحتواها فُحص ورخُص من قبلها 
في حزيران 2013 

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:
‬١٣٩   ٨٧   ٣١٦٩٢   ٠٠‮‬

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر.
على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

Microcrystalline cellulose, Lactose anhydrous, Sodium 
starch glycolate, Magnesium stearate


