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  2013 ספטמבר

  
  רוקח/ת נכבד/ה, רופא/ה נכבד/ה,

  
    50/500mgEucreasהנדון:

   מ"ג 50/500יוקריאס 
  

  התכשיר שבנדון רשום בישראל להתוויה הבאה:
Eucreas is indicated in the treatment of type 2 diabetes mellitus patients who are unable to achieve sufficient 
glycemic control at their maximally tolerated dose of oral metformin alone or who are already treated with the 
combination of vildagliptin and metformin as separate tablets.  

  
  

 המרכיב הפעיל:
Vlidagliptin 50mg, Metformin hydrochloride 500mg 

 
 –תוספת טקסט, קו חוצה  –(קו תחתי  כדלקמן של התכשירלצרכן העלון עודכן  2013ביולי ולרופא  ןהעלו ןעודכ 2013 במרץ

  :מחיקת טקסט)
  

  .מ"ג 50/1000 - מ"ג ו 50/850הופרד מהמינונים  שבנדוןהמינון 
  

  עלון לרופא:
1. NAME OF THE MEDICINAL PRODUCT  

Eucreas® 50 mg/500 mg film-coated tablets 

Eucreas® 50 mg/850 mg film-coated tablets  

Eucreas® 50 mg/1000 mg film-coated tablets 

2. QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION  

Each film-coated tablet contains 50 mg of vildagliptin and 500 or 850 or 1000 mg of metformin 
hydrochloride (corresponding to 390 or 660 or 780 mg of metformin, respectively).  

….. 

3. PHARMACEUTICAL FORM  

….. 

Eucreas 50 mg/500 mg: light yellow, ovaloid beveled edge, film-coated tablet imprinted with "NVR" on 
one side and "LLO" on the other side.  

Eucreas 50 mg/850 mg: yellow, ovaloid film-coated tablet with beveled edge, imprinted with “NVR” on 
one side and “SEH” on the other side.  

Eucreas 50 mg/1000 mg: dark yellow, ovaloid film-coated tablet with beveled edge, imprinted with 
"NVR" on one side and "FLO" on the other side.  

 

4.2 Posology and method of administration  

….. 

Doses Daily doses higher than 100 mg of vildagliptin are not recommended.  

There is no clinical experience of vildagliptin and metformin 500mg in triple combination with other 
antidiabetic agents.  

….. 
4.4 Special warnings and precautions for use  
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….. 

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.  

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. 
….. 
 

5.1 Pharmacodynamic properties  

….. 

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:
 

  יוקריאס
  מ"ג 50/500

  יוקריאס
  מ"ג 50/850

  יוקריאס
  מ"ג 50/1000

  

    טבליות מצופות  טבליות מצופות  טבליות מצופות
  

 הרכב: 
  כל טבליה מכילה:
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       vildagliptin 50 mg and metformin hydrochloride 500 mgמ"ג:  50/500יוקריאס 
  מ"ג. 500מ"ג ומטפורמין הידרוכלוריד  50וילדגליפטין 

                                  vildagliptin 50 mg and metformin hydrochloride 850 mg מ"ג: 50/850יוקריאס 
                                   vildagliptin 50 mg and metformin hydrochloride 1000 mgמ"ג:  50/1000יוקריאס 

.....  
  .18תרופה זו אינה מומלצת לילדים ומתבגרים מתחת לגיל 

  
  ?                            . למה מיועדת התרופה1

.....  
לגוף לנצל טוב יותר  ת) וכן עוזרvildagliptinללבלב לייצר יותר אינסולין ופחות גלוקאגון (בהשפעת  גורמתגורם  יוקריאס

  ).metformin hydrochloride -את האינסולין המופרש (בהשפעת ה 
  לאזן את רמת הסוכר בדם.  תעוזר יוקריאס

.....  
  
  . לפני שימוש בתרופה:2

  אין להשתמש בתרופה:
.....  

אינו מייצר כלל אינסולין)  כשהגוף כשגופך(כלומר,  1לטיפול בסוכרת מסוג  יוקריאסאינה תחליף לאינסולין. לכן, אין לקבל  יוקריאס
  חמצת הדם בחולי סוכרת. או לטיפול במצב הנקרא

  
  במהלך הטיפול עם יוקריאס:

  יש להפסיק ליטול יוקריאס, ולהיוועץ ברופא מיד 
  /ה באחד או יותר מהתסמינים (סימפטומים) הבאים:אם הינך חש

וחוסר נוחות, כאב שרירים, עייפות, בחילה חמורה או הקאה, כאב בטן, סחרחורת, קצב לב לא  קורהתקררותתחושת 
  ראה גם בפרק :" תופעות לוואי". סדיר או נשימה מהירה (סימנים לחמצת לקטית).

.....  
נמוכה בדם)  )]גלוקוז[(בחילה, הזעה, חולשה, סחרחורת, צמרמורות, כאב ראש (סימנים לרמת סוכר  אם הינך חווה

- שיכולים להיגרם עקב חוסר במזון, פעילות גופנית מאומצת ללא צריכה מספקת של מזון, שתיית אלכוהול מוגזמת (בדרך
  בלבד).  יוקריאסכלל לא קורה בחולים הנוטלים 

.....  
מור ויתכן מקרים של דלקת בלבלב (פנקראטיטיס) דווחו במטופלים המקבלים יוקראס. פנקראטיטיס עלול להוות מצב ח

שאף מסכן חיים. יש להפסיק ליטול יוקראס ולפנות לרופא אם הנך חווה כאב בטן קשה ומתמשך עם או ללא הקאות כיוון 
  שיתכן והנך סובל מפנקראטיטיס (ראה גם סעיף :"תופעות לוואי").

.....  
, ספר על כך תזונה מזוןכולל תרופות ללא מרשם ותוספי אם את/ה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות 

תרופות כלשהן לטיפול במצב רפואי הקשור ללב לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח 
  :או בעיות עם הסוכר בדם, הכליות או לחץ הדם, כגון תרופות המכילות

) המשמשים בדרך כלל beta-2 agonists( 2- גלוקוקורטיקואידים המשמשים בדרך כלל לטיפול בדלקת; אגוניסטים לביתא
המשמשים בדרך כלל לטיפול  ACEמעכבי  ; תרופות משתנות;לטיפול בהפרעות נשימה; תרופות אחרות לטיפול בסוכרת

  ירואיד; תרופות מסוימות שמשפיעות על מערכת העצבים.בלחץ דם גבוה; תרופות מסוימות שמשפיעות על בלוטת הת
  

  ומזון שימוש ביוקריאס
  נוחות בבטן.-לאי הסיכון  הסיכוימומלץ ליטול את הטבליות עם או מיד לאחר הארוחה. הדבר יפחית את 

  
  וצריכת אלכוהול שימוש ביוקריאס

מאחר ואלכוהול עשוי להגביר את  יוקריאס,הטיפול ביש להימנע מצריכת יין או משקאות אחרים המכילים אלכוהול במהלך 
  . (ראה פרק :"תופעות לוואי")הסיכון לחמצת לקטית 

  
  שימוש ביוקריאס בהריון והנקה

התייעצי עם הרופא לפני תחילת טיפול אם את בהריון, אם את חושבת שאת בהריון או אם את מתכננת הריון. הרופא ידון 
  במהלך הריון. יאסיוקרעימך בסיכון הכרוך בנטילת 

  .שימוש ביוקראס בהריון אינו מומלץ
  . יוקריאסאין להניק במהלך הטיפול ב

  
  . כיצד יש להשתמש בתרופה?3

.....  
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  המינון המקובל בדרך כלל הוא שתי טבליות ליום.ידי הרופא בלבד. - המינון ואופן הטיפול יקבעו על
.....  

  . 18מתחת לגיל  ומתבגרים לילדים לתינוקות ולילדיםתרופה זו אינה מומלצת 

.....  
  בכל יום.באותם זמנים  באותו זמןבערב. מומלץ ליטול את התרופה  /אויש ליטול את התרופה בבוקר ו

.....  
  בעת הטיפול יש להמשיך ולהקפיד על הוראות הדיאטה שהרופא נתן לך.

.....  
  ..... מנת יתר בטעותאם נטלת 

.....  
  ע"י הרופא.יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ 

.....  

  אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.
 
  . תופעות לוואי:4

  הבאים: מהתסמינים (סימפטומים)מהסימפטומיםאם יש לך אחד או יותר יש להפסיק לקחת יוקריאס ולפנות לרופא מיד 
 .....  
  ,בחילה חמורה או הקאה, כאב בטן, סחרחורת, קצב לב תחושת התקררות וחוסר נוחות, כאב שרירים, עייפות

מיוחדות הנוגעות בשימוש  לא סדיר או נשימה מהירה (סימנים לחמצת לקטית). ראה גם בפרק:"אזהרות
 ".בתרופה

 ..... 
  לפעמים  ומתמשךמתמשךאם יש לך תסמינים של דלקת לבלב חריפה (פנקראטיטיס), כגון כאב בטן קשה)

  א הקאות.), עם או ללמקרין לגב
  אם הינך חווה בחילה, הזעה, חולשה, סחרחורת, צמרמורות, כאב ראש (סימנים לרמת סוכר (גלוקוז) נמוכה

בדם) שיכולים להיגרם עקב חוסר במזון, פעילות גופנית מאומצת ללא צריכה מספקת של מזון, שתיית אלכוהול 
  ).כלל לא קורה בחולים הנוטלים יוקריאס בלבד-מוגזמת (בדרך

  
  וסף. מידע נ6
  

  מכילות: יוקריאסבנוסף למרכיבים הפעילים, טבליות 
Hydroxypropylcellulose, Magnesium stearate, Hypromellose, Titanium dioxide (E 171), Iron oxide, 
yellow (E 172), Polyethylene glycol 4000, Talc, iron oxide, red (50/500 mg only). 

  האריזה: כיצד נראית התרופה ומה תוכן
 NVRמ"ג: טבליות מצופות בפילם בצבע צהוב בהיר, אובאליות ובעלות שוליים משופעים עם הדפס  50/500 יוקריאס

  בצידו השני. LLO - בצד אחד ו
  טבליות (יתכן שלא כל גדלי האריזה משווקים). 60או  30גדלי אריזה: 

בצד אחד  NVRמ"ג: טבליות מצופות בפילם בצבע צהוב, אובאליות ובעלות שוליים משופעים עם הדפס  50/850 יוקריאס
  בצידו השני. SEH -ו

  טבליות (יתכן שלא כל גדלי האריזה משווקים). 60או  30, 10גדלי אריזה: 
 NVRיים משופעים עם הדפס מ"ג: טבליות מצופות בפילם בצבע צהוב כהה, אובאליות ובעלות שול 50/1000 יוקריאס

  בצידו השני. FLO - בצד אחד ו
  טבליות (יתכן שלא כל גדלי האריזה משווקים). 60או  30גדלי אריזה: 

.....  
  מס' רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:

.....  
  00 32042 88 143מ"ג:  50/850 יוקריאס
  00 33627 90 1470 מ"ג: 50/1000 יוקריאס

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

  .הרישום
  

  בברכה,
  
  

  עוזרי -אסנת מירון 
 רוקחת ממונה
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עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ”ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

יוקריאס
50/500 מ”ג

טבליות מצופות
הרכב: 

כל טבליה מכילה:
יוקריאס 50/500 מ”ג:

vildagliptin 50 mg and metformin hydrochloride 500 mg 
וילדגליפטין 50 מ”ג ומטפורמין הידרוכלוריד 500 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. 
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אין להעביר אותה לאחרים. היא 

עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.
תרופה זו אינה מומלצת לילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18.

1. למה מיועדת התרופה? 
שני המרכיבים הפעילים הינם תרופות אנטי-סוכרתיות למתן דרך 

הפה.
יוקריאס מיועדת לטיפול בסוכרת מסוג 2.

היא ניתנת בשילוב עם דיאטה ופעילות גופנית לחולים שכבר מקבלים 
טיפול משולב ב– vildagliptin ו– metformin hydrochloride, או 
 metformin hydrochloride שהסוכרת שלהם אינה מאוזנת עם

בלבד. 
סוכרת מסוג 2 מתפתחת כאשר הגוף לא מייצר מספיק אינסולין, 
או כשהאינסולין שהגוף מייצר לא עובד כיאות או כאשר הגוף מייצר 

יותר מדי גלוקאגון. 
אינסולין הוא חומר שעוזר להוריד את רמת הסוכר בדם, בעיקר לאחר 
ארוחות. גלוקאגון הוא חומר שמעורר ייצור סוכר על-ידי הכבד, וגורם 

לעליה ברמת הסוכר בדם. שני חומרים אלו מיוצרים בלבלב. 
יוקריאס גורמת ללבלב לייצר יותר אינסולין ופחות גלוקאגון )בהשפעת 
vildagliptin( וכן עוזרת לגוף לנצל טוב יותר את האינסולין המופרש 

.)metformin hydrochloride -בהשפעת ה(
יוקריאס עוזרת לאזן את רמת הסוכר בדם. 

חשוב להמשיך בדיאטה ו/או בפעילות הגופנית שהומלצו לך בזמן 
שהנך מטופל ביוקריאס. 

יש לפנות לרופא אם יש לך שאלות לגבי הסיבות שהתרופה נרשמה 
לך. 

קבוצה תרפויטית:
.)DPP-4( 4-וילדגליפטין – מעכב האנזים דיפפטידיל פפטידאז

מטפורמין – ביגואנידים.

2. לפני שימוש בתרופה
אין להשתמש בתרופה:  X

 metformin hydrochloride -ל ,vildagliptin -אם הנך אלרגי ל  •
או לאחד ממרכיבי התרופה האחרים )ראה סעיף 6 “מידע 
נוסף”(. אם הנך חושב כי הנך אלרגי לאחד ממרכיבים אלו, יש 

לדבר עם הרופא לפני נטילת יוקריאס. 
 vildagliptin אם נאלצת בעבר להפסיק נטילת תרופה המכילה  •

בשל תופעות לוואי כבדיות.
אם יש לך או היו לך סיבוכים רציניים של הסוכרת, כגון חמצת   •
הדם בחולי סוכרת )סיבוך של מחלת הסוכרת הכולל איבוד 

 .diabetic coma משקל מהיר, בחילה ו/או הקאה( או
אם היה לך לאחרונה התקף לב או אם הנך סובל מאי-ספיקת   •
לב או מבעיות חמורות במחזור הדם או מקשיי נשימה שיכולים 

להיות סימן לבעיות בלב. 
אם יש לך בעיות בכליות.   •

אם יש לך זיהום חמור או אם הנך מיובש באופן חמור )איבדת   •
הרבה מים מגופך(. 

אם עליך לעבור סוג מסוים של צילום רנטגן הכולל הזרקת צבע. ראה   •
מידע בסעיף “אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה”.

אם יש לך בעיות בכבד.   •
אם הנך שותה אלכוהול באופן מופרז )בין אם כל יום או רק   •

מפעם לפעם(.
אם את מיניקה.  •

יוקריאס אינה תחליף לאינסולין. לכן, אין לקבל יוקריאס לטיפול   •
בסוכרת מסוג 1 )כלומר, כשהגוף אינו מייצר כלל אינסולין( או 

לטיפול במצב הנקרא “חמצת הדם” בחולי סוכרת.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול ביוקריאס, ספר לרופא אם:  !

את בהריון, אם את חושבת שאת בהריון או אם את מתכננת הריון. 
הרופא ידון עימך בסיכון הכרוך בנטילת יוקריאס במהלך הריון. 

במהלך הטיפול עם יוקריאס:  !
יש להפסיק ליטול יוקריאס, ולהיוועץ ברופא מיד:

אם הנך חש תחושת קור וחוסר נוחות, כאב שרירים, עייפות,   •
בחילה חמורה או הקאה, כאב בטן, סחרחורת, קצב לב לא סדיר 

או נשימה מהירה )סימנים לחמצת לקטית(. 
ראה גם בסעיף: ”תופעות לוואי”.  

לעיתים נדירות מאוד, חולים הנוטלים metformin )אחד החומרים   
הפעילים של יוקריאס( סבלו מחמצת לקטית )רמה גבוהה של 
חומצה לקטית בדם(. סביר שהדבר יקרה בחולים בהם הכליות 

אינן עובדות כיאות.
אם הנך חווה בחילה, הזעה, חולשה, סחרחורת, צמרמורות, כאב   •
ראש )סימנים לרמת סוכר ]גלוקוז[ נמוכה בדם( שיכולים להיגרם 
עקב חוסר במזון, פעילות גופנית מאומצת ללא צריכה מספקת 
של מזון, שתיית אלכוהול מוגזמת )בדרך-כלל לא קורה בחולים 

הנוטלים יוקריאס בלבד(. 

נגעים בעור הינם 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 
נטילת יוקריאס. במידה ואלו קורים, עליך להיוועץ ברופא מיידית. 
מקרים של דלקת בלבלב )פנקראטיטיס( דווחו במטופלים המקבלים 
יוקריאס. פנקראטיטיס עלול להוות מצב חמור ויתכן שאף מסכן 
חיים. יש להפסיק ליטול יוקריאס ולפנות לרופא אם הנך חווה 
כאב בטן קשה ומתמשך עם או ללא הקאות כיוון שיתכן והנך סובל 

מפנקראטיטיס )ראה גם סעיף: ”תופעות לוואי”(.
אם הפסקת להשתמש ביוקריאס עקב ניתוח )יש להפסיק לפחות 
48 שעות לפני ניתוח המתוכנן עם הרדמה כללית ואין להתחיל שוב 
עד לפחות 48 שעות לאחריו( או צילום רנטגן המלווה בהזרקת צבע, 

דבר עם הרופא לפני לקיחת יוקריאס שוב.
אם מצב הסוכרת שלך מחמיר לפתע או אם בדיקות רמת הסוכר 

שלך בדם אינן תקינות או שהנך מרגיש חולה, פנה לרופא. 
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 תרופות 
כלשהן לטיפול במצב רפואי הקשור ללב או בעיות עם הסוכר בדם, 

הכליות או לחץ הדם, כגון תרופות המכילות:
גלוקוקורטיקואידים המשמשים בדרך-כלל לטיפול בדלקת; אגוניסטים 
לביתא-beta-2 agonists( 2( המשמשים בדרך-כלל לטיפול בהפרעות 

נשימה.
 ACE תרופות אחרות לטיפול בסוכרת; תרופות משתנות; מעכבי
המשמשים בדרך-כלל לטיפול בלחץ דם גבוה; תרופות מסוימות 
שמשפיעות על בלוטת התירואיד; תרופות מסוימות שמשפיעות על 

מערכת העצבים. 
שימוש ביוקריאס ומזון  !

מומלץ ליטול את הטבליות עם או מיד לאחר הארוחה. הדבר יפחית 
את הסיכון לאי-נוחות בבטן. 

שימוש ביוקריאס וצריכת אלכוהול  !
יש להימנע מצריכת יין או משקאות אחרים המכילים אלכוהול במהלך 
הטיפול ביוקריאס, מאחר ואלכוהול עשוי להגביר את הסיכון לחמצת 

לקטית )ראה סעיף: ”תופעות לוואי”(. 
שימוש ביוקריאס בהריון והנקה  !

התייעצי עם הרופא לפני תחילת טיפול אם את בהריון, אם את 
חושבת שאת בהריון או אם את מתכננת הריון. הרופא ידון עימך 

בסיכון הכרוך בנטילת יוקריאס במהלך הריון.
שימוש ביוקריאס בהריון אינו מומלץ.

אין להניק במהלך הטיפול ביוקריאס. 
נהיגה והפעלת מכשירים או מכונות  !

אם יש לך סחרחורת עם נטילת יוקריאס, הימנע מנהיגה ברכב, או 
משימוש במכשירים או במכונות עד שאתה חש טוב. 

3. כיצד יש להשתמש בתרופה?
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 ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד. המינון המקובל 
בדרך-כלל הוא שתי טבליות ליום.

אין לעבור את המנה המומלצת.
תרופה זו אינה מומלצת לילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18.

אין ללעוס! הטבליות הינן מצופות. יש לבלוע את הטבליות בשלמותן 
עם כוס מים. 

מומלץ ליטול את הטבליות עם או מיד לאחר הארוחה. הדבר יפחית 
את הסיכוי לאי-נוחות בבטן. 

יש ליטול את התרופה בבוקר ובערב. מומלץ ליטול את התרופה 
באותם זמנים בכל יום.

יש להמשיך ליטול יוקריאס בכל יום, למשך הזמן שהרופא הורה 
לך. יתכן שיהיה צורך בטיפול למשך תקופה ארוכה. בעת הטיפול יש 
להמשיך ולהקפיד על הוראות הדיאטה שהרופא נתן לך. אם יש לך 

שאלות לגבי משך זמן הטיפול ביוקריאס, פנה לרופא.
הרופא ינטר את מצבך באופן קבוע כדי לוודא שהטיפול משיג את 

מטרתו. 
אם הרופא הורה לך להפסיק את הטיפול ביוקריאס עקב בעיות 

בכבד, אין להתחיל לקחת יוקריאס שוב.
בדיקות ומעקב:

יש לערוך את הבדיקות הבאות:
בדיקות רמות הסוכר בדם ובשתן באופן קבוע.  •

בדיקת תפקודי כליה בתחילת הטיפול, לפחות פעם בשנה במהלך   •
הטיפול, ובתדירות גבוהה יותר במטופלים עם בעיות בכליות 

ובקשישים.
בדיקת תפקודי כבד לפני תחילת הטיפול, כל 3 חודשים בשנה   •
הראשונה לטיפול ובאופן קבוע לאחר מכן. אם הרופא אמר לך 
להפסיק את הטיפול ביוקריאס בגלל בעיות בכבד, אין להתחיל 

לקחת יוקריאס שוב. 
בדיקות דם כלליות לפחות אחת לשנה.   •

בדיקת רמות ויטמין B12 לפחות כל שנתיים עד שלוש שנים.   •
במטופלים קשישים )בני 65-74 שנים( הנוטלים יוקריאס יש לבדוק   •
את תפקודי הכליה באופן קבוע. יש לעשות זאת בתדירות גבוהה 
יותר במטופלים קשישים עם בעיות בכליות. יוקריאס לא מומלצת 

לקשישים בגיל 75 ומעלה.
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 את התרופה בזמן הקצוב, יש ליטול מנה מיד 
כשנזכרת ולקחת את המנה הבאה בזמן הקצוב. אולם, אם כמעט 
הגיע הזמן למנה הבאה, יש לדלג על המנה שנשכחה. 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.

4. תופעות לוואי
כמו בכל תרופה, השימוש ביוקריאס עלול לגרום לתופעות לוואי 
בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. 

יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
יש להפסיק לקחת יוקריאס ולפנות לרופא מיד אם יש לך אחד 

או יותר מהתסמינים )סימפטומים( הבאים:
נפיחות של הפנים, הלשון או הגרון, קשיי בליעה, קשיי נשימה,   •
הופעה פתאומית של פריחה או סרפדת )תסמינים של תגובה 

.)angioedema אלרגית חמורה הנקראת
תחושת התקררות וחוסר נוחות, כאב שרירים, עייפות, בחילה   •
חמורה או הקאה, כאב בטן, סחרחורת, קצב לב לא סדיר או 
נשימה מהירה )סימנים לחמצת לקטית(. ראה גם בסעיף: ”אזהרות 

מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה”.
עור ועיניים צהובים, בחילה, איבוד תיאבון, שתן כהה )תסמינים   •

אפשריים של בעיות בכבד(.
אם יש לך תסמינים של דלקת לבלב חריפה )פנקראטיטיס(,   •
כגון כאב בטן קשה ומתמשך )לפעמים מקרין לגב(, עם או ללא 

הקאות.
אם הנך חווה בחילה, הזעה, חולשה, סחרחורת, צמרמורות, כאב   •
ראש )סימנים לרמת סוכר ]גלוקוז[ נמוכה בדם( שיכולים להיגרם 
עקב חוסר במזון, פעילות גופנית מאומצת ללא צריכה מספקת 
של מזון, שתיית אלכוהול מוגזמת )בדרך-כלל לא קורה בחולים 

הנוטלים יוקריאס בלבד(.
תופעות לוואי נוספות:

תופעות לוואי שכיחות מאוד )משפיעות על יותר מאחד מתוך 10 
מטופלים(: בחילה; הקאה; שלשול; כאב בטן; איבוד תיאבון. 

תופעות לוואי שכיחות )משפיעות על 1 עד 10 מכל 100 מטופלים(: 
סחרחורת; כאב ראש; רעד לא רצוני; טעם מתכתי; רמת גלוקוז 

נמוכה בדם. 
תופעות לוואי לא שכיחות )משפיעות על 1 עד 10 מכל 1,000 
מטופלים(: כאב במפרקים; עייפות; עצירות; נפיחות של כפות הידיים, 

הקרסוליים או כפות הרגליים )בצקת(. 
תופעות לוואי נדירות )משפיעות על 1 עד 10 מכל 10,000 מטופלים(: 

סימנים של מחלת כבד. 
תופעות לוואי נדירות מאוד )משפיעות על פחות מאחד מכל 10,000 
מטופלים(: כאב גרון, נזלת, חום; התאדמות של העור, גרד; ירידה 
ברמות ויטמין B12 )חיוורון, עייפות, סימנים נפשיים כגון בלבול או 

בעיות זיכרון(. 
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 הלוואי הללו משפיעה עליך באופן קשה, 
פנה לרופא.

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

5. איך לאחסן את התרופה?
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.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע   •
על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו 

חודש.
יש לאחסן מתחת ל- 30°C ולאחסן באריזה המקורית כדי להגן מלחות. 

אין להוציא את הטבליה מאריזת המגש אלא מיד לפני השימוש.
אין להשתמש בתרופה אם האריזה פגומה. 

אין לאחסן תרופות שונות באותה אריזה.

6. מידע נוסף
בנוסף למרכיבים הפעילים, טבליות יוקריאס מכילות:

Hydroxypropylcellulose, Magnesium stearate, Hypromellose, 
Titanium dioxide )E 171(, Iron oxide, yellow )E 172(, Polyethylene 
glycol 4000, Talc, Iron oxide, red.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
יוקריאס 50/500 מ”ג: טבליות מצופות בפילם בצבע צהוב בהיר, 
 LLO -בצד אחד ו NVR אובאליות ובעלות שוליים משופעים עם הדפס

בצד השני.
האריזה  גדלי  כל  )יתכן שלא  טבליות   60 או   30 אריזה:  גדלי 

משווקים(.
בעל הרישום: נוברטיס פארמה סרויסס איי ג’י, רח’ שחם 36, 

פתח-תקווה.
יצרן: נוברטיס פארמה שטיין איי ג’י, שוויץ עבור נוברטיס פארמה 

איי ג’י, בזל, שוויץ. 
עלון זה נבדק ואושר ע”י משרד הבריאות בתאריך: יולי 2013.

מס’ רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד 
הבריאות:

יוקריאס 50/500 מ”ג: 00 33623 89 147 
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף 

זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.
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نشرة طبية للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 
١٩٨٦ )مستحضرات( ـ 

يسوق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

يوكرياس
50/500 ملغ

أقراص مطلية
التركيب:

قرص يحتوي على: كل 
يوكرياس 50/500 ملغ:

ڤيلداچليپتين 50 ملغ وميتفورمين هيدروكلوريد 500 ملغ.
المواد غير الفعالة: أنظر الفقرة 6 »معلومات إضافية«.
إقرأ 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.
هذا الدواء غير موصى به للأطفال والمراهقين دون عمر ١٨ سنة.

١( لأي غرض مخصص الدواء؟
المركّبيْن الفعّاليْن الإثنين هما دوائين مضاديْن للسكري يعطيان عن طريق 

 .2 نوع  من  السكري  لعلاج  الفم. يوكرياس مخصص 
فهو يعُطى بمشاركة حمية غذائية ونشاط بدني لمرضى يتلقون حالياً علاجاً 
metformin hydrochloride، أو اذا كان السكري  مشتركاً بـ vildagliptin و 

لديهم غير متوازن مع metformin hydrochloride لوحده.
يتطور السكري من نوع 2 عندما لا ينتج الجسم إينسولين بشكل كاف، أو 
إذا كان الإينسولين الذي ينتجه الجسم لا يعمل كما يجب أو عندما ينتج 

الجسم چلوكاچون بصورة زائدة عن الحد. 
الإينسولين هو مادة تساعد على تخفيض نسبة السكر في الدم، خاصة بعد 
الوجبات. چلوكاچون هو مادة تنشط إنتاج السكر من قبل الكبد، ويسبب 

إرتفاع نسبة السكر في الدم. هاتان المادتان تتشكلان في البنكرياس. 
)بتأثير  أقل  وچلوكاچون  أكثر  إينسولين  ينتج  البنكرياس  يوكرياس يجعل 
vildagliptin( وكذلك يساعد الجسم على إستغلال الإينسولين المطروح 

 .)metformin hydrochloride بصورة أفضل )بتأثير الـ
الدم.  في  السكر  نسبة  موازنة  على  يوكرياس يساعد 

من المهم الإستمرار في الحمية الغذائية و/أو النشاط البدني اللذان تمت 
التوصية عليهما أثناء علاجك بـ يوكرياس.

يجب مراجعة الطبيب إذا توفرت لديك أسئلة بخصوص أسباب وصف الدواء لك. 
الفصيلة العلاجية: 

.)DPP-4( 4 ڤيلداچليپتين ـ مثبط الإنزيم ديپپتيديل پپتيداز ـ
ميتفورمين ـ بيچوانيدات.

2( قبل إستعمال الدواء
الدواء:  إستعمال  يجوز  X لا 

إذا كنت حساساً لـ vildagliptin، لـ metformin hydrochloride أو لأحد   •
مركبات الدواء الأخرى )أنظر الفقرة 6 »معلومات إضافية«(. 

التحدث مع  المركبات، يجب  بأنك حساس لأحد هذه  إذا كنت تعتقد   
الطبيب قبل تناول يوكرياس. 

إذا إضطررت في الماضي إيقاف تناول دواء يحوي vildagliptin بسبب   •
أعراض جانبية كبدية. 

إذا وجدت لديك أو إذا كانت لديك مضاعفات جدية للسكري، مثل تحمضن   •
الدم لدى مرضى السكري )إختلاط لمرض السكري يشمل فقدان سريع 

 .diabetic coma للوزن، غثيان و/أو تقيؤ( أو
إذا حدث لك مؤخراً نوبة قلبية أو إذا كنت تعاني من قصور قلبي أو من   •
مشاكل شديدة في الدورة الدموية أو من صعوبات في التنفس التي 

يمكن أن تشكل علامة لمشاكل في القلب. 
إذا وجدت لديك مشاكل في الكلى.   •

إذا وجد لديك تلوث شديد أو تعرضت للجفاف بصورة خطيرة )فقدت   •
الكثير من الماء من جسمك(. 

إذا توجب عليك إجتياز نوع معين من تصوير رنتچن يشمل حقن مادة   •
ملونة. أنظر إلى المعلومات في فقرة » تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال 

الدواء«. 
إذا وجدت لديك مشاكل في الكبد.   •

إذا كنت تشرب كحول بصورة مفرطة )سواء كل يوم أو من حين لآخر فقط(.   •
إذا كنت في فترة الرضاعة.   •

إستعمال  يجوز  لا  لذلك،  للإينسولين.  بديلاً  يشكل  لا  يوكرياس   •
ينتج  لا  جسمك  كان  إذا  1 )أي،  نوع  من  السكري  يوكرياس لعلاج 
إينسولين على الإطلاق( أو لعلاج حالة تسمى: »تحمضن الدم« لدى 

مرضى السكري.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
إذا:  للطبيب  إحك  يوكرياس،  بـ  العلاج  ! قبل 

كنت في فترة الحمل، إذا كنت تعتقدين بأنك حامل أو إذا كنت تخططين 
للحمل. سيناقشك الطبيب بخصوص الخطورة المنوطة بتناول يوكرياس 

أثناء الحمل.
يوكرياس:  بـ  العلاج  ! أثناء 

يجب التوقف عن تناول يوكرياس، وإستشارة الطبيب حالًا:
إذا كنت تشعر ببرد وإنزعاج، ألم في العضلات، إرهاق، غثيان شديد أو تقيؤ،   •
ألم في البطن، دوار، نظم قلب غير منتظم أو تنفس سريع )أعراض لحماض 

لبني(. أنظر أيضاً فقرة: »الأعراض الجانبية«.
المواد  metformin )أحد  يتناولون  الذين  المرضى  جداً،  نادرة  أحيان  في   
لحمض  عالية  )نسبة  لبني  حماض  من  الفعالة في يوكرياس( عانوا 
اللبن في الدم(. من المحتمل حدوث هذا الأمر لدى مرضى لا تعمل الكلى 

لديهم كما يجب.
إذا كنت تقاسي من غثيان، تعرق، ضعف عام، دوار، قشعريرة، صداع )علامات   •
لنسبة سكر ]چلوكوز[ منخفضة في الدم( حيث يمكن أن يحدث ذلك نتيجة 

قلة الطعام، نشاط بدني مجهد دون تناول كمية كافية من الطعام، شرب 
مفرط للكحول )عادة لا يحدث هذا الأمر لدى مرضى يتناولون يوكرياس لوحده(.

آفات جلدية تعتبر إختلاط شائع لمرض السكري. يوصى بالتقيد بتعليمات 
الطبيب أو الممرضة بخصوص المحافظة على الجلد وراحتي القدمين. 
كذلك، من الموصى به الإنتباه بصورة خاصة إلى تشكل حويصلات أو تقرحات 
عليك  الأمور،  هذه  مثل  حدوث  حالة  في  يوكرياس.  جديدة أثناء تناول 

إستشارة الطبيب حالاً.
بلغ عن حالات من التهاب البنكرياس )pancreatitis( لدى معالجَين يتناولون 
أن  الجائز  ومن  خطيرة  حالة  يشكل  قد  البنكرياس  يوكرياس. إلتهاب 
والتوجه  يوكرياس  تناول  التوقف عن  الحياة. يجب  على  يشكل خطراً 
للطبيب إذا كنت تقاسي من ألم شديد ومتواصل في البطن مع أو بدون 
تقيؤات لأنه من الجائز أنك تعاني من إلتهاب البنكرياس )أنظر أيضاً فقرة: 

الجانبية«(. »الأعراض 
التوقف  )يجب  جراحية  عملية  إذا توقفت عن إستعمال يوكرياس نتيجة 
عام  تخدير  مع  لها  مخطط  جراحية  عملية  قبل  48 ساعة  الأقل  على 
ولا يجوز البدء من جديد حتى مرور 48 ساعة على الأقل بعدها( أو تصوير 
رنتچن مترافق بحقن مادة ملونة، تحدث مع الطبيب قبل تناول يوكرياس ثانية. 
إذا تفاقم وضع السكري لديك بصورة مفاجئة أو إذا كانت فحوص نسبة السكر 

في الدم لديك ليست سليمة أو إذا كنت تشعر بالمرض، راجع الطبيب.
أدوية لا تحتاج  ! إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك 

وصفة طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك.
يجب إبلاغ الطبيب أو الصيدلي خاصة إذا كنت تتناول أية أدوية لعلاج حالة 
طبية تتعلق بالقلب أو بمشاكل مع السكر في الدم، الكلى أو ضغط الدم، 

مثل أدوية تحتوي: 
چلوكوكورتيكوئيدات المستعملة عادة لعلاج الإلتهاب؛ مقلدات بيتا 2 

التنفس. إضطرابات  لعلاج  عادة  )beta-2 agonists( المستعملة 
عادة  أدوية أخرى لعلاج السكري؛ مدرات بولية؛ مثبطات ACE المستعملة 
أدوية  لعلاج ضغط الدم المرتفع؛ أدوية معينة تؤثر على الغدة الدرقية؛ 

معينة تؤثر على الجهاز العصبي.
والطعام يوكرياس  ! إستعمال 

من الموصى به تناول الأقراص مع أو حالاً بعد وجبة الطعام. الأمر يقلل من 
خطورة حصول إنزعاج في البطن.

! إستعمال يوكرياس وإستهلاك الكحول
يجب الإمتناع عن شرب النبيذ أو المشروبات الأخرى الحاوية على الكحول 
أثناء العلاج بـ يوكرياس، لأن من شأن الكحول أن يزيد الخطورة لحدوث حماض 

لبني )أنظر فقرة: »الأعراض الجانبية«(.
والإرضاع الحمل  أثناء  يوكرياس  ! إستعمال 

إستشيري الطبيب قبل بدء العلاج إذا كنت حامل،إذا كنت تعتقدين بأنك 
حامل أو إذا كنت تخططين للحمل. سيناقشك الطبيب بخصوص الخطورة 

الحمل.  المنوطة بتناول يوكرياس أثناء 
الحمل.  لا يوصى بإستعمال يوكرياس أثناء 

لا يجوز الإرضاع أثناء العلاج بـ يوكرياس.

vildagliptin 50 mg and metformin hydrochloride 500 mg 



PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS' REGULATIONS )PREPARATIONS( - 1986

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

Eucreas® 
50/500 mg
Film-Coated Tablets
Composition:
Each tablet contains:
Eucreas 50/500 mg: 
Vildagliptin 50 mg and metformin hydrochloride 500 mg.
Inactive ingredients: see section 6 ”Additional information“.
Read this leaflet carefully and in its entirety before using 
this medicine. This leaflet contains summary information 
regarding the medicine. If you have further questions, contact 
the doctor 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 children and 
adolescents under 18 years of age.

1. WHAT IS THE mEDICINE INTENDED fOR?
Both active ingredients are oral antidiabetic agents.
Eucreas is intended for treatment of type 2 diabetes.
It is prescribed together with diet and exercise in patients 
already receiving treatment with vildagliptin and metformin 
hydrochloride together, or whose diabetes is not adequately 
controlled with metformin hydrochloride alone.
Type 2 diabetes develops if the body does not make enough 
insulin or if the insulin that the body makes does not work as well 
as it should or when the body produces too much glucagon.
Insulin is a substance which helps to lower the level of sugar 
in the blood, especially after meals. Glucagon is a substance 
which triggers the production of sugar by the liver, causing the 
blood sugar level to rise. The pancreas makes both of these 
substances.
Eucreas makes the pancreas produce more insulin and less 
glucagon )effect of vildagliptin(, and also helps the body to 
make better use of the secreted insulin )effect of metformin 
hydrochloride(.
Eucreas helps control the blood sugar level.
It is important to continue to follow the diet and/or exercise 
advised for you whilst you are on treatment with Eucreas.
Ask the doctor if you have any questions about why this 
medicine has been prescribed for you.
Therapeutic group:
Vildagliptin – dipeptidyl-peptidase-4 )DPP-4( inhibitor.
Metformin - biguanides.

2. BEfORE uSING THE mEDICINE 
X Do not use this medicine:
• If you are allergic to vildagliptin, metformin hydrochloride or 

to any of the other ingredients of the medicine )see section 
6 ”Additional information“(. If you think you are allergic to 
any of these components, talk to the doctor before taking 
Eucreas.

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

• If you have or have had serious complications of diabetes, 
such as diabetic ketoacidosis )a complication of diabetes 
which includes rapid weight loss, nausea and/or vomiting( 
or diabetic coma.

• If you have recently had a heart attack or if you have heart 
failure or serious problems with the blood circulation or 
difficulties in breathing which could be a sign of heart 
problems.

• If you have kidney problems.
• If you have a severe infection or are seriously dehydrated 

)have lost a lot of water from your body(.
• If you are going to have a specific type of x-ray involving an 

injectable dye. See information in section ”Special warnings 
regarding the medicine’s use“.

• If you have liver problems.
• If you drink alcohol excessively )whether every day or only 

from time to time(.
• If you are breastfeeding.
• Eucreas is not a substitute for insulin. Therefore, you should 

neither receive Eucreas for treatment of type 1 diabetes 
)i.e. the body does not produce insulin at all( nor for the 
treatment of a condition called ”diabetic ketoacidosis“.

Special warnings regarding the medicine’s use
! Before treatment with Eucreas, inform the doctor if:
You are pregnant, if you think you might be pregnant, or if you 
are planning to become pregnant. The doctor will discuss with 
you the potential risk of taking Eucreas during pregnancy.
! During treatment with Eucreas:
Stop taking Eucreas and consult the doctor 
immediately: 
• If you are feeling cold and uncomfortable, muscle pain, 

drowsiness, severe nausea or vomiting, abdominal pain, 
dizziness, irregular heartbeat or rapid breathing )signs of 
lactic acidosis(. 

 See also section: ”Side effects“. 
 Very rarely, patients taking metformin )one of the active 

substances of Eucreas( have experienced lactic acidosis 
)high level of lactic acid in the blood(. This is more likely to 
occur in patients whose kidneys are not working properly.

• If you are experiencing nausea, sweating, weakness, dizziness, 
trembling, headache )signs of a low level of sugar ]glucose[ in 
the blood( which could be due to lack of food, too strenuous 
exercise without sufficient food intake, excessive alcohol intake 
)does not usually occur in patients taking only Eucreas(.

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 Eucreas, is recommended. Should 
these occur, you should promptly consult the doctor.
Cases of inflammation of the pancreas )pancreatitis( have been 
reported in patients receiving Eucreas. Pancreatitis can be a 
serious, potentially life-threatening condition. Stop taking Eucreas 
and refer to your doctor if you experience severe and persistent 
stomach pain, with or without vomiting, because you may be 
suffering from pancreatitis )see also section: ”Side effects“(.
If you have stopped using Eucreas due to surgery )you should 
stop at least 48 hours before planned surgery with general 
anesthesia and should not start again until at least 48 hours 
afterwards( or due to an x-ray involving an injectable dye, talk 
to the doctor before taking Eucreas again.
If your diabetes condition worsens suddenly or if you have 
abnormal blood sugar tests or you feel ill, contact 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 doctor 
or pharmacist if you are taking any medicines for treatment of 
heart condition or problems with your blood sugar, kidneys or 
blood pressure such as medicines containing:
glucocorticoids generally used to treat inflammation; beta-2 
agonists usually used to treat respiratory disorders. 
Other medicines used to treat diabetes; diuretics; ACE inhibitors 
generally used to treat high blood pressure; certain medicines 
affecting the thyroid; certain medicines affecting the nervous 
system.
! using Eucreas with food
It is recommended to take the tablets either with or just after a 
meal. This will reduce the risk of getting an upset stomach.
! using Eucreas and alcohol consumption
Avoid drinking wine or other alcoholic beverages during 
treatment with Eucreas, since alcohol may increase the risk 
of lactic acidosis )see section: ”Side effects“(.
! using Eucreas during pregnancy and breast-feeding
Consult the doctor before starting treatment if you are pregnant, 
if you think you might be pregnant, or if you are planning to 
become pregnant. The doctor will discuss with you the potential 
risk of taking Eucreas during pregnancy.
Using Eucreas during pregnancy is not recommended.
Do not breast-feed during treatment with Eucreas.
! Driving and operating tools or machines
If you feel dizzy while taking Eucreas, avoid driving vehicles or 
using any tools or machines until you are feeling well again.

3. HOW TO uSE THE mEDICINE?
Always use according to the doctor's instructions. 
Depending on your response to the treatment, the doctor may 
increase or lower the medicine dose.

You should check with the doctor or pharmacist if you are not 
sure. 
The dosage and manner of treatment will be determined only by 
the doctor. The usual dosage is usually two tablets a day. 
Do not exceed the recommended dosage.
This medicine is not recommended for children and 
adolescents under 18 years of age.
Do not chew! The tablets are film-coated. Swallow the tablets 
whole with a glass of water.
It is recommended to take the tablets either with or just 
after a meal. This will reduce the chance of getting an upset 
stomach.
The medicine should be taken in the morning and evening. 
It is recommended to take the medicine at the same times 
each day.
Continue taking Eucreas every day for as long as the doctor 
tells you. The treatment might be needed for a long period of 
time. During treatment, continue to follow any advice about diet 
that your doctor has given you. If you have questions about how 
long to take Eucreas, talk to the doctor.
The doctor will regularly monitor your condition to make sure 
that the treatment has the desired effect.
If the doctor told you to stop treatment with Eucreas because 
of liver problems, never start taking Eucreas again.
Tests and follow-up:
The following tests should be performed:
• Blood and urine tested for sugar levels regularly.
• Kidney function tests at the beginning of treatment, at least 

once a year during treatment and more often in patients with 
kidney problems and in the elderly. 

• Liver functions test before starting treatment, every 3 months 
during the first year of treatment and regularly thereafter. If 
the doctor told you to stop treatment with Eucreas because 
of liver problems, never start taking Eucreas again.

• General blood tests at least once a year.
• A vitamin B12 levels test at least every two to three years.
• Elderly patients )65-74 years old( taking Eucreas should have 

their kidney function monitored regularly. This will happen 
more often in elderly patients with kidney problems. Eucreas 
is not recommended for patients aged 75 years or older.

If you have accidently taken an overdose, or if a child or 
any other person has accidentally swallowed the medicine, refer 
immediately to a doctor or to a hospital emergency room and 
bring the package of the medicine with you. Medical treatment 
might be necessary.
If 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. Never 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 doctor or pharmacist.

4. SIDE EffECTS
As with any medicine, using Eucreas 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 Eucreas and refer to the doctor immediately 
if you experience any of the following symptoms:
• Swollen face, tongue or throat, difficulty swallowing, difficulty 

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

• Feeling cold and uncomfortable, muscle pain, tiredness, severe 
nausea or vomiting, abdominal pain, dizziness, irregular heart 
rate or rapid breathing )signs of lactic acidosis(, see also in 
section ”Special warnings regarding the medicine’s use“.

• Yellow skin and eyes, nausea, loss of appetite, dark urine 
)possible symptoms of liver problems(.

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

• If you are experiencing nausea, sweating, weakness, dizziness, 
trembling, headache )signs of a low level of sugar ]glucose[ 
in the blood( which could be due to lack of food, strenuous 
exercise without sufficient food intake, excessive alcohol intake 
)does not usually occur in patients taking only Eucreas(.

Additional side effects:
Very common side effects )affect more than 1 in 10 patients(: 
Nausea; vomiting; diarrhea; abdominal pain; loss of appetite.
Common side effects )affect 1 to 10 patients in 100 patients(: 
dizziness; headache; involuntary trembling; metallic taste; low 
blood glucose level.
Uncommon side effects )affect 1 to 10 in 1,000 patients(: joint 
pain; tiredness; constipation; swollen hands, ankles or feet 
)edema(.
Rare side effects )affect 1 to 10 in 10,000 patients(: signs of 
liver disease. 
Very rare side effects )affect less than 1 in 10,000 patients(: sore 
throat, runny nose, fever; redness of the skin, itching; decreased 
vitamin B12 levels )paleness, tiredness, mental signs such as 
confusion or memory disturbances(. 
Since this product is marketed the following side effects have 
been reported )frequency unknown(: itchy rash; inflammation 
of the pancreas; localized peeling of skin or blisters. 
If any 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 and keep in the original package in order to 
protect from moisture. 
Do not remove the tablet from the blister until immediately 
before use.
Do not use the medicine if the package is damaged.
Do not store different medications in the same package.

6. ADDITIONAl INfORmATION
In addition to the active substances Eucreas tablets contain: 
Hydroxypropylcellulose, Magnesium stearate, Hypromellose, 
Titanium dioxide )E 171(, Iron oxide, yellow )E 172(, Polyethylene 
glycol 4000, Talc, Iron oxide, red.
How does the medicine look and what is the content of 
the package:
Eucreas 50/500 mg: light yellow, ovaloid, film-coated tablets, 
with beveled edges, imprinted with "NVR" on one side and "LLO" 
on the other side.
Pack sizes of 30 & 60 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, Basel, Switzerland.
This leaflet was checked and approved by the Ministry of Health 
in July 2013.
Registration number of the medicine as specified in the 
registry of medicines at the ministry of Health:
Eucreas 50/500 mg: 147 89 33623 00
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! السياقة وتشغيل أجهزة أو ماكنات
إذا شعرت بدوار عند تناول يوكرياس، إمتنع عن قيادة المركبات، أو إستعمال 

أجهزة أو ماكنات إلى أن تشعر بحالة جيدة.

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

بإمكان الطبيب أن يرفع أو يخفض جرعة الدواء حسب إستجابتك للعلاج.
عليك الإستيضاح من الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً.

الجرعة الدوائية وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.
الجرعة الدوائية الإعتيادية عادةً هي قرصين في اليوم.

لا يجوز تجاوز الجرعة الدوائية الموصى بها. 
هذا الدواء غير موصى به للأطفال والمراهقين دون عمر ١٨ سنة.

لا يجوز المضغ! الأقراص مطلية. يجب بلع الأقراص بشكلها الكامل مع كأس 
من الماء. من الموصى به تناول الأقراص مع أو بعد وجبة الطعام مباشرة. 
هذا الأمر يقلل إحتمال الإنزعاج في البطن. يجب تناول الدواء صباحاً ومساء. 
من الموصى به تناول الدواء بنفس الوقت كل يوم. يجب الإستمرار بتناول 
التي أشار لك الطبيب عليها. من الجائز  الزمنية  يوكرياس كل يوم، للفترة 
أن تحتاج علاجاً لفترة طويلة. أثناء العلاج يجب مواصلة الحرص على إتباع 
تعليمات الحمية التي أعطاها لك الطبيب. إذا توفرت لديك أسئلة بخصوص 

فترة العلاج بـ يوكرياس، راجع الطبيب. 
يراقب الطبيب وضعك بصورة دائمة للتأكد من أن العلاج يحقق هدفه. 
في  مشاكل  إذا أشار لك الطبيب بالتوقف عن العلاج بـ يوكرياس جراء 

الكبد، لا يجوز البدء بتناول يوكرياس ثانية.
فحوص ومتابعة:

يجب إجراء الفحوص التالية: 
فحوص نسب السكر في الدم وفي البول بصورة دائمة.   •

فحص وظائف الكلى عند بدء العلاج، على الأقل مرة في السنة خلال العلاج،   •
وبوتيرة أعلى لدى معالجين مع مشاكل في الكلى ولدى المسنين. 

فحص وظائف الكبد قبل بدء العلاج، كل 3 أشهر في السنة الأولى للعلاج   •
وبصورة دائمة بعد ذلك. إذا قال لك الطبيب أن تتوقف عن العلاج بـ يوكرياس 

بسبب مشاكل في الكبد، فلا يجوز البدء بتناول يوكرياس ثانية. 
فحوص دم عامة على الأقل مرة في السنة.   •

3 سنوات.  حتى  سنتين  كل  الأقل  فحص نسب ڤيتامين B12 على   •
لدى معالجين مسنين )بعمر 65 ـ 74 سنة( يتناولون يوكرياس يجب   •
فحص وظائف الكلى بصورة دائمة. يجب إجراء ذلك بوتيرة أعلى لدى 
لدى  به  موصى  معالجين مسنين مع مشاكل في الكلى. يوكرياس غير 

مسنين بعمر 75 وما فوق.
إذا بلع الطفل أو شخص آخر بالخطأ من  إذا تناولت بالخطأ جرعة مفرطة أو 
هذا الدواء، عليك التوجه إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارىء في المستشفى 

حالاً مصطحباً عبوة الدواء معك. من الجائز أن تحتاج لعلاج طبي.
إذا نسيت تناول هذا الدواء في الوقت المعين، يجب تناول جرعة حال تذكرك، 
وتناول الجرعة القادمة في الوقت المحدد. لكن، إذا حان الوقت تقريباً للجرعة 
يجوز تناول جرعة مضاعفة  لا   القادمة، يجب تفويت الجرعة المنسية.

المنسية. الجرعة  عن  للتعويض 

يجب المواظبة على العلاج كما أوصى به من قبل الطبيب.
لا تتناول الدواء في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من المقادير الدوائية 

ذلك. الأمر  لزم  إذا  الطبية  دواء. ضع النظارات  في كل مرة تتناول فيها 

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

4( الأعراض الجانبية
بعض  جانبية عند  أعراضاً  كما بكل دواء، إن إستعمال يوكرياس قد يسبب 
ألا  الجائز  الجانبية. من  الأعراض  قائمة  من  تندهش  المستعملين. لا 

تعاني أياً منها. 
لديك  وجد  يجب التوقف عن تناول يوكرياس ومراجعة الطبيب حالًا اذا 

واحد أو أكثر من الأعراض التالية: 
إنتفاخ الوجه، اللسان أو الحنجرة، صعوبات في البلع، صعوبات في التنفس،   •
ظهور مفاجىء لطفح أو شرى )أعراض لرد فعل تحسسي خطير يسمى 

وذمة وعائية(.
الشعور ببرد وإنزعاج، ألم في العضلات، إرهاق، غثيان شديد أو تقيؤ، ألم في   •
البطن، دوار، نظم قلب غير منتظم أو تنفس سريع )أعراض لحماض لبني(. 

أنظر أيضاً في فقرة: »تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء«.
إصفرار الجلد والعينين، غثيان، فقدان الشهية للطعام، بول داكن )علامات   •

محتملة لمشاكل في الكبد(.
إذا وجدت لديك أعراض لإلتهاب حاد في البنكرياس )pancreatitis(، مثل   •
بدون  أو  مع  للظهر(،  أحياناً  )يمتد  البطن  في  ومتواصل  شديد  ألم 

تقيؤات.
إذا كنت تشعر بغثيان، تعرق، ضعف عام، دوار، قشعريرة، صداع )علامات لنسبة   •
سكر ]چلوكوز[ منخفضة في الدم( حيث يمكن أن يحدث ذلك نتيجة قلة 
الطعام، نشاط بدني مجهد دون تناول كمية كافية من الطعام، شرب مفرط 
للكحول )عادة لا يحدث هذا الأمر لدى مرضى يتناولون يوكرياس لوحده(. 

أعراض جانبية إضافية:
أعراض جانبية شائعة جداً )تؤثر على أكثر من واحد من بين 10 معالجَين(: 

غثيان؛ تقيؤ؛ إسهال؛ ألم في البطن؛ فقدان الشهية للطعام. 
أعراض جانبية شائعة )تؤثر على 1 حتى 10 من كل 100 معالجَ(: دوار؛ صداع؛ 

إرتجاف لا إرادي؛ طعم معدني؛ نسبة منخفضة للچلوكوز في الدم.
أعراض جانبية غير شائعة )تؤثر على 1 حتى 10 من كل 1000 معالجَ(: 
ألم في المفاصل؛ إرهاق؛ إمساك؛ إنتفاخ راحتي اليدين، الكاحلين أو راحتي 

القدمين )وذمة(. 
أعراض جانبية نادرة )تؤثر على 1 حتى 10 من كل 10000 معالجَ(:

علامات لمرض كبدي. 
)تؤثر على أقل من واحد من كل 10000 معالجَ(:  أعراض جانبية نادرة جداً 
ألم في الحنجرة، رشح، سخونة؛ إحمرار الجلد، حكة؛ إنخفاض في نسب 
في  أو مشاكل  إرتباك  مثل  نفسية  أعراض  إرهاق،  ڤيتامين B12 )شحوب، 

الذاكرة(.
منذ أن سوِّق المنتج، بلُغ عن الأعراض الجانبية التالية )بشيوع غير معروف(: 

طفح حاك؛ إلتهاب البنكرياس؛ تقشرات موضعية للجلد أو حويصلات.
إذا أثرت عليك إحدى هذه الأعراض أو أكثر بشكل شديد، توجه للطبيب. 

إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية، أو عندما تعاني من عرض جانبي لم يذكر 
في النشرة، عليك إستشارة الطبيب.

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

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

نفس الشهر.
يجب التخزين دون 30 درجة مئوية والتخزين في العلبة الأصلية لحمايته من 
الرطوبة.لا يجوز إخراج القرص من علبة اللويحة إلا حالاً قبل الإستعمال. لا 

يجوز إستعمال الدواء إذا كانت العلبة معطوبة. 
لا يجوز تخزين أدوية مختلفة في نفس العبوة.

٦( معلومات إضافية
إضافةً للمركبات الفعالة، فإن أقراص يوكرياس تحتوي:

كيف يبدو الدواء وما محتوى العلبة:
يوكرياس50/500 ملغ: أقراص مطلية بفلم بلون أصفر فاتح، بيضوية وذات أطراف 

الثاني. الجانب  LLO في  ـ  و  واحد  جانب  مائلة مع الطبعة NVR في 
أحجام العلبة: 30 أو 60 قرص )من الجائز ألاّ تسُوق كافة أحجام العلبة(.

شاحام  جي، شارع   ايي  سيرڤيسس  فارما  نوڤارتيس   صاحب الإمتياز: 
تكڤا. ـ  ،36 پيتح 

نوڤارتيس  أجل  سويسرا من   جي،   شتاين ايي  فارما  المنتج: نوڤارتيس 
فارما ايي جي، بازل، سويسرا.

أقرت وزارة الصحة صيغة هذه النشرة ومحتواها فُحص ورخُص في تاريخ: 
تموز 2013

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:
يوكرياس 50/500 ملغ:   00  33623  89  147

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

Hydroxypropylcellulose, Magnesium stearate, Hypromellose, 
Titanium dioxide )E 171(, Iron oxide, yellow )E 172(, 
Polyethylene glycol 4000, Talc, Iron oxide, red.


