
 

Direct Healthcare Professional Communication (DHPC) 

15 February 2026 

Empagliflozin SPC 10 mg and 25 mg - Film-Coated Tablets - Important Information 
Regarding Packaging. 

 

Dear Healthcare professional, 

Sudair Pharma Company, in agreement with the Saudi Food and Drug Authority (SFDA), would 
like to inform you of the following: 

 

Summary 

• Multiple complaints have been received regarding difficulty in tablet extraction from 
the currently marketed alu-paper blister packaging. 

• Investigation confirmed that there is no defect in product quality, stability, or efficacy. 
• The issue is related to handling and extraction technique. 
• A card for tablet extraction instructions has been created to be distributed to all health 

care facilities for previously distributed products. 
• Updated tablet extraction instructions have been added to the Patient Information 

Leaflet (PIL) for ongoing products supply. 
• To permanently mitigate this usability issue, Sudair Pharma will initiate a variation to 

replace the alu-paper blister packaging with standard alu-alu blister packaging for 
future batches. 

• No recall is required. 

 

Further information on the concern and the recommendations 

• Following distribution of Empagliflozin SPC 10 mg and 25 mg in alu-paper blister 
packaging, Sudair Pharma Company and SFDA received multiple product complaints from 
patients and healthcare professionals concerning difficulty in extracting tablets from the 
blister cavity. 

• The issue was determined to be related to usability and insufficient clarity of extraction 
instructions. 

• No causal relationship with adverse drug reactions has been established. 
• The DHPC is being disseminated to proactively mitigate potential medication-use errors 

and ensure optimal patient use during the transition period. 
 

 



 

Advice for Healthcare Professionals 

• Counsel patients on the appropriate method of tablet extraction from the current blister 
packaging. 

• Continue prescribing and dispensing the product as usual, as no recall or suspension is 
required. 

 

Placing the risk in the context of the benefit 

• Empagliflozin SPC 10 mg and 25 mg remains an effective and authorized treatment for 
Type 2 diabetes mellitus, heart failure & chronic kidney disease. 

• The identified issue relates solely to packaging usability and does not affect product 
quality, safety, or efficacy. 
 

Call for reporting 

Healthcare professionals are reminded of the importance of reporting suspected adverse drug 
reactions and product complaints through the following contact details: 

 To Saudi Food and Drug Authority (SFDA): 
- Website: https://ade.sfda.gov.sa  
- SFDA Call Center: 19999 
- E-mail: npc.drug@sfda.gov.sa 

 

 To Sudair Pharma Company: 
- Website: https://sudairpharma.com/  
- Phone: +966-920001432 Ext. 107 
- Email: Pharmacovigilance@SudairPharma.com 

 

Sincerely, 
Soliman Alzahrani 
Pharmacovigilance Manager 
 

 

 

Annexes 

- Patient instruction cards.  
- Patient Information Leaflet (PIL). 

https://ade.sfda.gov.sa/
mailto:npc.drug@sfda.gov.sa
https://sudairpharma.com/
mailto:Pharmacovigilance@SudairPharma.com
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Taking this medicine
•	 Swallow the tablet whole with water
•	 You can take the tablet with or without food
•	 You can take the tablet at any time of the day. However, try to take it at the same time each day. This will help 

you to remember to take it.
If you have type 2 diabetes mellitus, your doctor may prescribe Empagliflozin SPC together with another diabetes 
medicine. Remember to take all medicines as directed by your doctor to achieve the best results for your health.
Appropriate diet and exercise help your body use its blood sugar better. It is important to stay on the diet and exercise 
program recommended by your doctor while taking Empagliflozin SPC.
If you take more Empagliflozin SPC than you should
If you take more Empagliflozin SPC than you should, talk to a doctor immediately or go to a hospital immediately. 
Take the medicine pack with you.
If you forget to take Empagliflozin SPC
What to do if you forget to take a tablet depends on how long it is until your next dose:
•	 If it is 12 hours or more until your next dose, take Empagliflozin SPC as soon as you remember. Then take your 

next dose at the usual time.
•	 If it is less than 12 hours until your next dose, skip the missed dose. Then take your next dose at the usual time.
•	 Do not take a double dose of Empagliflozin SPC to make up for a forgotten dose.
If you stop taking Empagliflozin SPC
Do not stop taking Empagliflozin SPC without first consulting your doctor. If you have type 2 diabetes mellitus, your 
blood sugar levels may increase when you stop taking Empagliflozin SPC.
If you have any further questions on the use of this medicine, ask your doctor, pharmacist or nurse.

4. Possible side effects
Like all medicines, this medicine can cause side effects, although not everybody gets them.
Contact a doctor or the nearest hospital straight away if you have any of the following side effects:
Severe allergic reaction, seen uncommonly (may affect up to 1 in 100 people)
Possible signs of severe allergic reaction may include:
•	 Swelling of the face, lips, mouth, tongue, or throat that may lead to difficulty breathing or swallowing.
Ketoacidosis, seen uncommonly (may affect up to 1 in 100 people)
These are the signs of ketoacidosis (see also section 2, ‘Warnings and precautions’):
•	 Increased levels of “ketone bodies” in your urine or blood. 
•	 Rapid weight loss.
•	 Feeling sick or being sick.
•	 Stomach pain.
•	 Excessive thirst.
•	 Fast and deep breathing.
•	 Confusion.
•	 Unusual sleepiness or tiredness.
•	 A sweet smell to your breath, a sweet or metallic taste in your mouth or a different odour to your urine or sweat.
This may occur regardless of blood glucose level. Your doctor may decide to temporarily or permanently stop your 
treatment with empagliflozin.
Contact your doctor as soon as possible if you notice the following side effects:
Low blood sugar (hypoglycaemia), seen very commonly (may affect more than 1 in 10 people)
If you take empagliflozin with another medicine that can cause low blood sugar, such as a sulphonylurea or insulin, 
your risk of getting low blood sugar is higher. The signs of low blood sugar may include:
•	 Shaking, sweating, feeling very anxious or confused, fast heart beat. 
•	 Excessive hunger, headache.
Your doctor will tell you how to treat low blood sugar levels and what to do if you get any of the signs above. If you 
have symptoms of low blood sugar, eat glucose tablets, a high sugar snack or drink fruit juice. Measure your blood 
sugar if possible and rest.
Urinary tract infection, seen commonly (may affect up to 1 in 10 people)
The signs of urinary tract infection are:
•	 Burning sensation when passing urine.
•	 Urine that appears cloudy.
•	 Pain in the pelvis, or mid-back pain (when kidneys are infected).
An urge to pass urine or more frequent urination may be due to the way empagliflozin works, but they can also be 
signs of urinary tract infection. If you note an increase in such symptoms, you should also contact your doctor.
Dehydration, seen very commonly (may affect more than 1 in 10 people)
The signs of dehydration are not specific, but may include:
•	 Unusual thirst.
•	 Lightheadedness or dizziness upon standing.
•	 Fainting or loss of consciousness.
Other side effects while taking empagliflozin:
Common
•	 Genital yeast infection (thrush).
•	 Passing more urine than usual or needing to pass urine more often.
•	 Itching.
•	 Rash or red skin – this may be itchy and include raised bumps, oozing fluid or blisters.
•	 Thirst.
•	 Blood tests may show an increase in blood fat (cholesterol) levels in your blood.
•	 Constipation.
Uncommon
•	 Hives.
•	 Straining or pain when emptying the bladder.
•	 Blood tests may show a decrease in kidney function (creatinine or urea).
•	 Blood tests may show increases in the amount of red blood cells in your blood (haematocrit).
Rare
•	 Necrotising fasciitis of the perineum or Fournier’s gangrene, a serious soft tissue infection of the genitals or the 

area between the genitals and the anus. 
Very rare
•	 Inflammation of the kidneys (tubulointerstitial nephritis).

5. How to store Empagliflozin SPC
Keep this medicine out of the sight and reach of children.
Do not store above 30°C.
Store in the original package.
Do not use this medicine after the expiry date which is stated on the package after “EXP”. The expiry date refers to 
the last day of that month.
Do not use this medicine if you notice any visible signs of deterioration.
Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. Ask your pharmacist how to throw away 
medicines you no longer use. These measures will help protect the environment.

6. Contents of the pack and other information
What Empagliflozin SPC contains
The active ingredient is empagliflozin.
Each film-coated tablet of Empagliflozin SPC 10 mg Film-coated Tablets contains 10 mg empagliflozin.
Each film-coated tablet of Empagliflozin SPC 25 mg Film-coated Tablets contains 25 mg empagliflozin.
The other ingredients are: Copovidone, lactose monohydrate, microcrystalline cellulose, croscarmellose sodium, 
colloidal silicon dioxide, magnesium stearate and Opadry white OY-58900.
What Empagliflozin SPC looks like and contents of the pack
Empagliflozin SPC 10 mg Film-coated Tablets are white to off-white, round, biconvex film-coated tablets, debossed 
with ‘590’ on one side and plain on the other side in blisters.
Empagliflozin SPC 25 mg Film-coated Tablets are white to off-white, oval, biconvex film-coated tablets, debossed 
with ‘591’ on one side and plain on the other side in blisters.
Pack size: 30 Film-coated Tablets.
Marketing Authorization Holder and Manufacturer
Sudair Pharma Company (SPC),
King Fahad Branch Road, King Fahad District, 
Riyadh Gallery Mall, A1 Offices Building, 
Third Floor, Office 305-A, 
P.O. Box 12262, Riyadh 7639, Saudi Arabia
Tel: +966-11-920001432
Fax: +966-11-4622230
Email: info@sudairpharma.com
This leaflet was last revised in 10/2023; version number 2.0.
Reporting of side effects
If you get any side effects, talk to your doctor, pharmacist or nurse. This includes any possible side effects not listed 
in this leaflet. You can also report side effects directly (see details below). By reporting side effects, you can also help 
provide more information on the safety of this medicine. 
•	 Saudi Arabia

	- The National Pharmacovigilance Centre (NPC) 
	- SFDA Call Center: 19999
	- E-mail: npc.drug@sfda.gov.sa
	- Website: https://ade.sfda.gov.sa

•	 United Arab of Emirates

	- Pharmacovigilance & Medical Device Section
	- P.O. Box: 1853
	- Tel: 80011111
	- e-mail: pv@moh.gov.ae
	- Drug Department
	- Ministry of Health & Prevention
	- Dubai

•	 Other GCC States

	- Please contact the relevant competent authority.

This is a Medicament
	- Medicament is a product which affects your health and its consumption contrary to instructions is 

dangerous for you.
	- Follow strictly the doctor’s prescription, the method of use and the instructions of the pharmacist 

who sold the medicament.
	- The doctor and the pharmacist are the experts in medicines, their benefits and risks.
	- Do not by yourself interrupt the period of treatment prescribed for you.
	- Do not repeat the same prescription without consulting your doctor.
	- Keep all medicaments out of reach of children.

Council of Arab Health Ministers
Union of Arab Pharmacists
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Empagliflozin 10 mg and 25 mg 
Film-Coated Tablets

Read all of this leaflet carefully before you start taking this medicine because it contains important information 
for you.

	- Keep this leaflet. You may need to read it again.
	- If you have any further questions, ask your doctor, pharmacist or nurse.
	- This medicine has been prescribed for you only. Do not pass it on to others. It may harm them, even if 

their signs of illness are the same as yours.
	- If you get any side effects, talk to your doctor, pharmacist or nurse. This includes any possible side 

effects not listed in this leaflet. See section 4.

What is in this leaflet
1.	 What Empagliflozin SPC is and what it is used for
2.	 What you need to know before you take Empagliflozin SPC
3.	 How to take Empagliflozin SPC
4.	 Possible side effects
5.	 How to store Empagliflozin SPC
6.	 Contents of the pack and other information

1. What this product is and what it is used for
A.	 What Empagliflozin SPC is

Empagliflozin SPC contains the active substance empagliflozin.
Empagliflozin is a member of a group of medicines called sodium glucose co-transporter-2 (SGLT2) 
inhibitors.

B.	 What Empagliflozin SPC is used for  Type 2 diabetes mellitus
Empagliflozin SPC is used to treat type 2 diabetes in adult patients (aged 18 years and older) that cannot be 
controlled by diet and exercise alone.

•	 Empagliflozin SPC can be used without other medicines in patients who cannot take metformin (another 
diabetes medicine).

•	 Empagliflozin SPC can also be used with other medicines for the treatment of diabetes. These may be medicines 
taken by mouth or given by injection such as insulin.

Empagliflozin SPC works by blocking the SGLT2 protein in your kidneys. This causes blood sugar (glucose) to be 
removed in your urine. Thereby Empagliflozin SPC lowers the amount of sugar in your blood.
This medicine can also help prevent heart disease in patients with type 2 diabetes mellitus.
It is important that you continue with your diet and exercise plan as told by your doctor, pharmacist or nurse.
Heart failure
•	 Empagliflozin SPC is used to treat heart failure in adult patients with symptoms due to impaired heart function, 

It also helps to slow down worsening of kidney function in those patients. It may be used whether or not you 
have type 2 diabetes mellitus.

Chronic kidney disease
•	 Empagliflozin SPC is used to treat chronic kidney disease in adult patients.
What is type 2 diabetes?
Type 2 diabetes is a disease that comes from both your genes and your lifestyle. If you have type 2 diabetes, your 
pancreas does not make enough insulin to control the level of glucose in your blood, and your body is unable to use 
its own insulin effectively. This results in high levels of glucose in your blood which can lead to medical problems like 
heart disease, kidney disease, blindness, and poor circulation in your limbs.
What is heart failure?
Heart failure occurs when the heart is too weak or stiff and cannot work properly. This can lead to serious medical 
problems and need for hospital care. The most common symptoms of heart failure are feeling breathless, feeling tired 
or very tired all the time, and ankle swelling.
Empagliflozin SPC helps protect your heart from getting weaker and improves your symptoms.
What is chronic kidney disease?
Chronic kidney disease is a long-term condition. It might be caused by other diseases such as diabetes and 
hypertension or even by your own immune system attacking the kidneys. When you have chronic kidney disease, your 
kidneys may gradually lose their ability to clean and filter the blood properly.
This can lead to serious medical problems such as swollen legs, heart failure or need for hospital care. Empagliflozin 
SPC helps protect your kidneys from losing their function.

2. What you need to know before you use this product
Do not take Empagliflozin SPC
•	 if you are allergic to empagliflozin or any of the other ingredients of this medicine (listed in section 6).
Warnings and precautions
Contact a doctor or the nearest hospital straight away:
Ketoacidosis
· if you experience rapid weight loss, feeling sick or being sick, stomach pain, excessive thirst, fast and deep breathing, 
confusion, unusual sleepiness or tiredness, a sweet smell to your breath, a sweet or metallic taste in your mouth, or a 
different odour to your urine or sweat, contact a doctor or the nearest hospital straight away. These symptoms could 
be a sign of “ketoacidosis” a serious, sometimes life-threatening problem you can get because of increased levels 
of “ketone bodies” in your urine or blood, seen in tests. The risk of developing ketoacidosis may be increased with 
prolonged fasting, excessive alcohol consumption, dehydration, sudden reductions in insulin dose, or a higher need of 
insulin due to major surgery or serious illness.
Talk to your doctor, pharmacist or nurse before taking this medicine, and during treatment:
•	 if you have “type 1 diabetes”. This type usually starts when you are young and your body does not produce any 

insulin. You should not take Empagliflozin SPC if you have type 1 diabetes.
•	 if you have serious kidney problems – your doctor may limit your dose to 10 mg once a day or ask you to take a 

different medicine (see also section 3, ‘How to take Empagliflozin SPC’).
•	 if you have serious liver problems – your doctor may ask you to take a different medicine.
•	 might be at risk of dehydration, for example:

	- if you are being sick, have diarrhoea or fever, or if you are not able to eat or drink
	- if you are taking medicines that increase urine production [diuretics] or lower blood pressure
	- if you are 75 years old or older.

Possible signs are listed in section 4 under ‘dehydration’. Your doctor may ask you to stop taking 
Empagliflozin SPC until you recover to prevent loss of too much body fluid. Ask about ways to prevent 
dehydration.

•	 if you have a serious infection of the kidney or the urinary tract with fever. Your doctor may ask you to stop 
taking Empagliflozin SPC until you have recovered.

Talk to your doctor immediately if you develop a combination of symptoms of pain, tenderness, redness, or swelling 
of the genitals or the area between the genitals and the anus with fever or feeling generally unwell. These symptoms 
could be a sign of a rare but serious or even life-threatening infection, called necrotising fasciitis of the perineum or 
Fournier´s gangrene which destroys the tissue under the skin. Fournier’s gangrene has to be treated immediately.
Foot care
Like for all diabetic patients it is important to check your feet regularly and adhere to any other advice regarding foot 
care given by your health care professional.
Kidney function
Your kidneys should be checked before you start taking and whilst you are on this medicine.
Urine glucose
Because of how this medicine works, your urine will test positive for sugar while you are taking this medicine.
Children and adolescents

Empagliflozin SPC is not recommended for children and adolescents under 18 years, because it has not been studied 
in these patients.
Other medicines and Empagliflozin SPC
Tell your doctor or pharmacist if you are taking, have recently taken or might take any other medicines.

It is important to tell your doctor:
•	 if you are taking medicines that increase urine production (diuretics). Your doctor may ask you to stop taking 

Empagliflozin SPC. Possible signs of losing too much fluid from your body are listed in section 4.
•	  if you are taking other medicines that lower the amount of sugar in your blood such as insulin or a 

“sulphonylurea” medicine. Your doctor may want to lower the dose of these other medicines, to prevent your 
blood sugar levels from getting too low (hypoglycaemia).

•	  if you are taking lithium because Empagliflozin SPC can lower the amount of lithium in your blood.
Pregnancy and breast-feeding
If you are pregnant or breast-feeding, think you may be pregnant or are planning to have a baby, ask your doctor or 
pharmacist for advice before taking this medicine. Do not use Empagliflozin SPC if you are pregnant. It is unknown 
if Empagliflozin SPC is harmful to the unborn child. Do not use Empagliflozin SPC if you are breast-feeding. It is not 
known if Empagliflozin SPC passes into human breast milk.
Driving and using machines
Empagliflozin SPC has minor influence on the ability to drive and use machines.
Taking this medicine in combination with medicines called sulphonylureas or with insulin can cause blood sugar 
levels to drop too low (hypoglycaemia), which may cause symptoms such as shaking, sweating and change in vision, 
and may affect your ability to drive and use machines. Do not drive or use any tools or machines, if you feel dizzy 
while taking Empagliflozin SPC.
Empagliflozin SPC contains lactose monohydrate and sodium
Lactose monohydrate
Empagliflozin SPC contains lactose monohydrate. If you have been told by your doctor that you have an intolerance 
to some sugars, contact your doctor before taking this medicinal product.
Sodium
Empagliflozin SPC contains sodium. This medicine contains less than 1 mmol sodium (23 mg) per film-coated tablet, 
that is to say essentially ‘sodium-free’.

3. How to use this product.
Always take this medicine exactly as your doctor has told you. Check with your doctor or pharmacist if you are not 
sure.
How much to take
•	 The recommended dose of Empagliflozin SPC is one 10 mg tablet once a day. If you have type 2 diabetes 

mellitus, your doctor will decide whether to increase your dose to 25 mg once a day, if needed to help to control 
your blood sugar.

•	 Your doctor may limit your dose to 10 mg once a day if you have a kidney problem.
•	 Your doctor will prescribe the strength that is right for you. Do not  change your dose unless your doctor has 

told you to.
Proper way to remove the pill from the strip

1

3

2

4

Separate the square part containing the pill from 
the rest of the strip.

Peel the paper off from the folded end.

Fold the end containing the line shown.

Press the pill to pop it out.

Empagliflozin SPC
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الغذاـئـي بورنامــج التمارـيـن الموـصـى ـبـه مــن قِِبـَـل طبيبــك أثـنـاء تـنـاوُُل عـقـار إمباجليفلوزـيـن إس ـبـي ـسـي.

إذا تناولت كمية أكثر مما يجب من عقار إمباجليفلوزين إس بي سي
إذا تناولــت كميــة مــن عــقار إمباجليفلوزــين إس ــبي ــسي أكثــر ممــا يجــب، فتحــدََّث إلــى طبيــب فــورًًا أو اذهــب إلــى المستشــفى فــورًًا. اصطحــب 

معــك عبــوة الــدََّواء.

إذا أغفلت تناوُُل عقار إمباجليفلوزين إس بي سي
ما عليك فعله إذا أغفلت تناوُل قرص يعتمد على كم المدة المتبقية على جرعتك التَّالية:

ــرك. ثــم تــناول الجرعــة التاليــة •	 إذا كان متبقيًــا عــى جرعتــك التَّاليــة 12 ــساعة أو أكــر، فتــناول عــقار إمباجليفلوزــين إس بي سي بمجــرد تذكُّ
في الوــقت الُمعتــاد.

إذا كان متبقيًا على جرعتك التَّالية أقل من 12 ساعة، فتجاوز الجرعة التي أغفلتها. ثم تناول الجرعة التَّالية في الوقت الُمعتاد.•	
لا تتناول جرعة مضاعفة من عقار إمباجليفلوزين إس بي سي لتعويض جرعة أغفلتها.•	

إذا توقفت عن تناوُُل عقار إمباجليفلوزين إس بي سي
ُـس�كََّرِِي مــن الــنوع »2«، دــق ترتفــع  لا تتوــقف عــن تــناول عــقار إمباجليفلوزــين إس ــبي ــسي قبــل استشــارة طبيبــك أولا. إذا كــنت مصاًـب�ا بمــرض ال

ُـس�كََّر فــي دمــك عدــن التََّوــقف عــن تــناوُُل عــقار إمباجليفلوزــين إس ــبي ــسي. مســتويات ال
وَّداء، فاستشر طبيبك أو الصيدلي أو الممرض)ة( الخاص)ة( بك. إذا كانت ليدك أية أسئلة إضافية حول استخدام هذا ال

4. الآثار الجانبية المحتملة 
شأنه شأن الأديوة الأخرى، دق يسبب هذا الوداء آثار جانبية. إلا أنها لا تحدث عدن الجميع.

تحدث مع طبيبك أو توجه إلى أقرب مستشفى على الفور إذا تعرضت لأي من الآثار الجانبية التالية:

تفاعل تحسسي شديد، تم ملاحظته بشكل غير شائع )قد يؤثر على شخص واحد من كل 100 شخص كحد أقصى(
دق تشمل العلامات المحتملة للتفاعل التحسسي الشديد: 

تورم الوجه، الشفتين، الفم، اللسان، أو الحلق والذي من الممكن أن يؤدي إلى صعوبة في التنفس أو البلع. •	
الحماض الكيتوني، تم ملاحظته بشكل غير شائع )دق يؤثر على شخص واحد من كل 100 شخص كحد أقصى(

تكون علامات الحماض الكيتوني كالتالي )راجع أيضاًً القسم 2، ’الاحتياطات والتحذيرات‘(:
ارتفاع مستويات »أجسام الكيتون« في بولك أو دمك.•	
فدقان سريع للوزن. •	
الغثيان أو التقيؤ. •	
ألم المعدة. •	
العطش المفرط. •	
تنفس سريع وعميق. •	
ارتباك. •	
نعاس أو إرهاق غير اعتياديين. •	
رائحة زكية لنفسك، طعم زكي أو معدني في فمك أو اختلاف رائحة بولك أو عرقك.•	

دق يحدث ذلك بغض النظر عن مستوى الجلوكوز في دمك. دق قيرر طبيبك قوف علاج إمباجليفلوزين مؤقتاًً أو نهائياًً. 
تواصل مع طبيبك في أقرب وقت ممكن إذا لاحظت أياًً من الآثار الجانبية التالية:

انخفاض سكر الدم )خفض سكر الدم(، يتم ملاحظته بشكل شائع جداًً )قد يؤثر على ما يزيد عن شخص واحد من كل 10 
أشخاص(

إذا كــنت تتــناول إمباجليفلوزــين مــع دواء آخــر يســبب انخفاضاًــً فــي كــسر الدــم، كالســلفونيل يورــيا أو الإنســولين، فإنــه دــق ــيزداد خطــر إصابتــك 
بانخفــاض ـسـكر ادلــم.

دق تشمل علامات انخفاض كسر الدم ما يلي: 
رجفة، تعرق، الشعور قبلق كبير أو ارتباك، تسارع ضربات القلب. •	
جوع مفرط، دصاع. •	

ــسيخبرك الطبيــب عــن كيفيــة علاج انخفــاض مســتويات كــسر الدــم ومــا نيبغــي عليــك فعلــه عدــن إصابتــك ــبأي مــن العلامــات المذكــورة أعلاه. إذا 
كان لــيدك أعــراض لانخفــاض كــسر الدــم، فتــناول أــقراص الجلوكــوز، وجبــة خفيفــة مرتفعــة السكــر أو اشــرب عصيــر الفواكــه. ــقم قبيــاس كــسر 

ادلــم لدـيـك إن أمكــن خــوذ ــقسطاًً مــن الراحــة.

عدوى المسالك البولية، يتم ملاحظتها بشكل شائع )قد يؤثر على شخص واحد من كل 10 أشخاص كحد أقصى( 
تشمل علامات عودى المسالك البولية: 

الشعور بحرق عدن التبول. •	
مظهر ضبابي للبول.•	
ألم في الحوض، أو في منتصف الظهر )وهذا عدنما تكون العودى في الكليتين(. •	

دــق تــكون الرغبــة فــي التبــول أو التبــول بشكــل أكثــر تــكراراًً بســبب آليــة عمــل إمباجليفلوزــين، دــقو تدــل أيضاًــً هــذه العلامــات علــى الإصاــبة 
ودعــبى المــسالك البوليــة. إذا لاحظــت زـيـادة فــي مثــل هــذه الأعــراض، فعليــك أاًضــيً إخبــار الطبيــب بذلــك. 

الجفاف، يتم ملاحظته بشكل أكثر شيوعاًً )قد يؤثر على ما يزيد عن شخص واحد من كل 10 أشخاص( 
لا يوجد علامات خاصة للجفاف، لكن من الممكن أن تشمل: 

عطش غير اعتيادي. •	
خفة في الرأس أو دوار عدن الوقوف. •	
الإغماء أو فدقان الوعي. •	

آثار جانبية أخرى تحدث أثناء تناول إمباجليفلوزين: 

شائعة 
عودى فطرية في الأعضاء التناسلية )قلاع(. •	
تبول كمية أكبر من المعتاد أو الحاجة إلى التبول بشكل أكثر تكراراً. •	
حكة. •	
طفح جلدي أو احمرار الجلد – دق يسبب ذلك الحكة يوتضمن ظهور بثور بارزة، يتسرب منها سائل أو تقرحات. •	
عطش. •	
فحوصات دموية دق تشير إلى ارتفاع مستوى دهون الدم )الكولستيرول( في دمك. •	
إمساك. •	

غير شائعة 
شرى. •	
إجهاد أو ألم عدن تفريغ المثانة. •	
فحوصات دموية دق تشير إلى انخفاض وظائف اللىك )كرياتينين أو يوريا(. •	
فحوصات دموية دق تشير إلى تزادي عدد خلايا الدم الحمراء في دمك )هيماتوكريت(. •	

نادرة  
التهــاب اللفافــة الناخــر بالعجــان أو غنغرــنية فورنرــ، عودــى خطرــة في الأنســجة الليــنة للأعضــاء التناــسلية أو في المنطــقة نــب الأعضــاء •	

التناــسلية والــرج. 

نادرة جداًً 
التهاب الكليتين )التهاب الكلية الأنبوبي الخلالي(.•	

5. طريقة تخزين إمباجليفلوزين إس بي سي 
احفظ هذا الوداء بعياًدً عن مرأى ومتناول الأطفال.

لا يحفظ عدن درجة حرارة أعلى من 30° مئوية.
يحفظ بالعبوة الأصلية.

لا تســتخدم هــذا الودــاء بعدــ تارــيخ انتهــاء الصلاحيــة المذكــور علــى العبــوة الخارجيــة بعدــ »EXP«. يشــير تارــيخ انتهــاء الصلاحيــة إلــى اليــوم 
الأخيــر مــن ذلــك الشــهر.

لا تستخدم هذا الوداء إذا لاحظت أي علامات تلف واضحة عليه.
لا تتخلــص مــن أي أدــيوة عــن طرــيق ميــاه الصــرف الصحــي أو النفاــيات المنزليــة. اــسأل الصيدلــي عــن كيفيــة التخلــص مــن الأدــيوة التــي لــم تعدــ 

بحاجــة إليهــا. هــذه الإجــراءات ستســاعد فــي الحفــاظ علــى سلامــة البيئــة.

6. محتويات العبوة ومعلومات إضافية
ما هي مكونات إمباجليفلوزين إس بي سي

المادة الفعّّالة هي إمباجليفلوزين. 
يحتوي كل قرص مغلف من إمباجليفلوزين إس بي سي 10 ملغم أقراص مغلفة على 10 ملغم إمباجليفلوزين. 
يحتوي كل قرص مغلف من إمباجليفلوزين إس بي سي 25 ملغم أقراص مغلفة على 25 ملغم إمباجليفلوزين. 

المــواد الأخــرى المســتخدمة فــي التركيبــة التصنيعيــة هــي: كوبوڤيودــن، لاكتــوز أحــادي المــاء، ــسيلليلوز بلــوري مــكروي، كركــسوارمیللوز الصودیــوم، 
.OY - 58900 ثانــي أكســيد الســيليكون الغــروي، ــستيرات المغنيســيوم وأــبوادري أبيــض

ما هو شكل إمباجليفلوزين إس بي سي ومحتويات العبوة
إمباجليفلوزــين إس ــبي ــسي 10 ملغــم أــقراص مغلفــة هــي أــقراص بيضــاء إلــى مائلــة للبيــاض، مســتيدرة، محــبدة الوجهيــن مغلفــة، مرمــزة بالرمــز 

’590‘ علــى جهــة وادحــة وملــساء مــن الجهــة الأخــرى تعبــأ بأشــرطة.
إمباجليفلوزــين إس ــبي ــسي 25 ملغــم أــقراص مغلفــة هــي أــقراص بيضــاء إلــى مائلــة للبيــاض، بيضاــيوة، محــبدة الوجهيــن مغلفــة، مرمــزة بالرمــز 

’591‘ علــى جهــة واحدــة وملســاء مــن الجهــة الأخــرى تعبــأ بأشــرطة.
حجم العبوة: 30 قرص مغلف.

مالك رخصة التسويق والشركة المصنّّعة
شركة سدير فارما،

طريق الملك فهد الفرعي، حي الملك فهد،
،A1 الرياض جاليري مول، مبنى المكاتب

  ،A-305 الطابق الثالث، مكتب
ودنصق بردي 12262، الرياض 7639، السعودية

هاتف: 966-11-920001432+
فاكس: 966-11-4622230+  

info@sudairpharma.com :البردي الإلكتروني
تمت مراجعة هذه النشرة بتاريخ 2023/10؛ رقم النسخة 2.0.

للإبلاغ عن الآثار الجانبية
تحدــث إلــى الطبيــب، الصيدلــي، أو الممــرض إذا عانيــت مــن أــية آثــار جانبيــة. وذلــك يشــمل أي آثــار جانبيــة لــم يتــم ذكرهــا فــي هــذه النشــرة. 
كمــا أنــه يمــنكك الإاــبغ عــن هــذه الآثــار مباشــرةً )انظــر التفاصيــل المذكــورة أدنــاه(. مــن خاــل الإاــبغ عــن الآثــار الجانبيــة، يمــنكك المســاعدة 

بتوفيــر معلومــات مهمــة عــن اــسمة الودــاء. 
المملكة العربية السعودية•	

المركز الوطني للتيقظ الودائي-	
مركز الاتصال الموحد: 19999-	
	-npc.drug@sfda.gov.sa :البردي الإلكتروني
	- https://ade.sfda.gov.sa :الموقع الإلكتروني

الإمارات العربية المتحدة•	

قسم اليقظة الودائية والجهاز الطبي-	
ودنصق بردي: 1853-	
هاتف: 80011111-	
	-pv@moh.gov.ae :البردي الإلكتروني
إدارة الوداء-	
وزارة الصحة قوواية المجتمع-	
دبي-	

دول الخليج العربي الأخرى•	

الرجاء الاتصال بالجهات الوطنية في كل دولة.-	
	

هذا مستحضر دوائي
يؤثر المستحضر الودائي على صحتك واستهلاكه خلافاً للتعليمات الموصى بها يعرضك للخطر.-	
اتبع قدبة تعليمات الطبيب وطرقية الاستخدام الموصى بها وتعليمات الصيدلي الذي قام بصرفه لك.-	
إن الطبيب والصيدلي خبيران بالمستحضرات الودائية نبوفعها وضررها.-	
لا تقطع مدة العلاج المحددة لك من تلقاء نفسك.-	
لا تكرر صرف الوداء ودبن استشارة الطبيب.-	
احفظ جميع الأديوة بعيداً عن متناول الأطفال.-	

مجلس وزراء الصحة العرب
واتحاد الصيادلة العرب

2IEMPT
AW/283/24-00

إمباجليفلوزين 10 ملغم و25 ملغم
أقراص مغلفة

اقرأ هذه النشرة كاملة بعناية قبل البدء بتناول هذا الدواء لأنها تحتوي على معلومات مهمة لك.
احتفظ بهذه الشرنة. دق تحتاج لقراءتها لاحقاً.-	
إذا كان ليدك أي أسئلة إضافية، اسأل طبيبك، الصيدلي أو الممرض.-	
تم صوف هذا الوداء لك فقط. لا تعطه للآخرين. دق يوذيهم، حتى لو تشابهت لكيدم علامات المرض.-	
إذا أصبــت ــبأي آثــار جانبيــة، تحدــث إلى طبيبــك، الصيدــلي أو الممــرض. يشــمل هــذا أي آثــار جانبيــة محتملــة لم يتــم إدراجهــا في هــذه -	

الــنرة. راجــع القســم 4.

ماذا يوجد في هذه النشرة
	1 ما هو إمباجليفلوزين اس بي سي وما هي استخداماته.
	2 ما الذي يجب عليك معرفته قبل تناول إمباجليفلوزين إس بي سي.
	3 طرقية تناول إمباجليفلوزين إس بي سي.
	4 الآثار الجانبية المحتملة.
	5 طرقية تخزين إمباجليفلوزين إس بي سي.
	6 محتويات العبوة ومعلومات إضافية.

1. ما ھو هذا المستحضر وماھي دواعي استعماله
ما هو عقار إمباجليفلوزين اس بي سي؟

يحتوي عقار إمباجليفلوزين اس بي سي على المادة الفعََّالة إمباجليفلوزين.
مَََّسَى مثبطات الناقل المشترك للصوديوم والجلوكوز-2. عقار إمباجلیفلوزین  هو عضو في مجموعة من الأديوة تُُ

فيم يُسُتخدم عقار إمباجليفلوزين اس بي سي؟
مرض السُُّكََّرِِي من النوع »2«

رِي مــن الــنوع »2« في المــرضى مــن البالغنــ )بعُمْــر 18 عامًــا فأكــر( الــذي لا •	 َّكــ م عــقار إمباجليفلوزــين إس بي سي لعاــج مــرض السُّ يُســتَخَد
ــم ــبه عــن طرــيق اتبــاع نظــام غــذائي وممارــسة التمارــين الرياضيــة فــقط. يُُمكِــن التحكُّ

رِيّ(.•	 َّك يُُمكِن استخدام عقار إمباجليفلوزين اس بي سي ودبن أديوة أخرى في المرضى الذين لا يُُمكِنهم تناوُل ميتفورمين )دواء آخر لمرض السُّ
رِي. دــق تــكون هــذه أدــيوة يتــم تناوُلهــا عــن •	 َّكــ م عــقار إمباجليفلوزــين اس بي سي مــع أدــيوة أخــرى لعاــج مــرض السُّ  يُُمكِــن أيضًــا أن يُســتَخَد

قَْــن. طرــيق الفــم أو أنســولين يُعطــى عــن طرــيق الح
يعمــل عقارإمباجليفلوزــين اس ــبي ــسي مــن خلال إحصــار بروتيــن الناــقل المشــترك للصودــيوم والجلوكــوز-2 كُُبليتيــك. ممــا يتســبب فــي التخلــص 

ُــكََّر فــي دمــك. مــن ـسـكََّر )جلوكــوز( الــدََّم عبــر البــول. بذلــك، يخفــض عـقـار إمباجليفلوزـيـن اس ـبـي ـسـي كميــة الس
كََّرِِي من النوع 2 من الأمراض القلبية.  يُُساعد هذا الدََّواء أضًًيا على قواية المرضى المُُصابين بمرض الُسُّ

من المُُهِِم أن تستمر في اتباع خطة نظامك الغذائي وخطة ممارسة التََّمارين حسبما أخبرك طبيبك أو الصيدلي الخاص بك أو الممرض)ة(.

هبوط )فشل( القلب
م عــقار إمباجليفلوزــين اس بي سي لعاــج المــرضى البالغنــ بمــرض فشــل القلــب والأعــراض الناتجــة عــن ضعــف وظيفــة القلــب . •	 يُســتخَد

رِي  َّكــ يســاعد العــقار أيضًــا عــى إبطــاء تدهــور وظاــئف الكُــلى في هــؤلاء المــرضى. بإمكانــك اــستخدام العــقار ــسواء أكــنت مُصابًــا بمــرض السُّ
مــن الــنوع »2« أو لم تــكن مُصابًــا ــبه.

مرض الكلى المزمن
م عقار إمباجليفلوزين إس بي سي لعلاج أمراض اللىك المزمنة عدن المرضى البالغين.•	 يُستخَد

ما هو مرض السُُّكََّرِِي من النوع »2«؟
ُـس�كََّرِِي مــن الــنوع »2«، فلــن يصــنع  ُـس�كََّرِِي مــن الــنوع »2« هــو مــرض يأتــي مــن كل مــن جيناتــك ونمــط حياتــك. إذا كــنت مصاًـب�ا بمــرض ال مــرض ال
البكنرــياس كميــة كافيــة مــن الأنســولين للتحــكم فــي مســتوى الجلوكــوز فــي دمــك، وجســمك غيــر ــقادر علــى اــستخدام الأنســولين الخــاص ــبه 
علــى نحــو فعــال. ُـي�ؤدي هــذا إلــى ارتفــاع مســتويات الجلوكــوز فــي دمــك الأمــر الــذي دــق ُـي�ؤدي إلــى مشــاكل طبيــة مثــل: أمــراض القلــب وأمــراض 

الكُُلــى وفدــقان البصــر وضعــف الــدََّورة الدََّموــية فــي أطرافــك.

ما هو فشل القلب؟
ًـف�ا أو متصلًـب�ا ولا يمــنكه العمــل بشكــل جيدــ. هــذا يمــكن أن ــيؤدي إلــى مشــاكل  يحدــث هــذا الــنوع مــن فشــل القلــب عدنمــا ــكيون القلــب ضعي
طبيــة خطيــرة والحاجــة إلــى رعاــية المستشــفى. أكثــر أعــراض فشــل القلــب شــيوعًًا هــي الشــعور بضيــق التنفــس والشــعور بالتعــب أو التعــب 

الشديدــ طــوال الوــقت وتــورم الكاحــل.
يساعد إمباجليفلوزين إس بي سي على حماية قلبك من الضعف يوحسن الأعراض.

ماهو مرض الكلى المزمن
مــرض الكلــى المزمــن هــو حالــة مزمــنة دــق تــكون ناتجــة عــن أمــراض أخــرى مثــل مــرض السكــري و ارتفــاع ضغــط الدــم أو حتــى بســبب مهاجمــة 
الجهــاز المناعــي للكلــى. عدنمــا ــكيون لــيدك مــرض كلــوي مزمــن فدــق تفدــق كليتــك تدريجياًــً دقرتهــا علــى تنظيــف و تصفيــة الدــم بشكــل صحيــح

يمكن أن يؤدي ذلك إلى مشاكل طبية خطيرة مثل تورم الساقين أو قصور القلب أو الحاجة إلى دخول المستشفى.
يساعد إمباجليفلوزين إس بي سي على حماية كليتيك من فدقان وظيفتهما.

2. ما الذي يجب عليك معرفته قبل استعمال هذا المستحضر
لا تتناول عقار إمباجليفلوزين إس بي سي في الحالات الآتية:

وَّداء )المدرجة في قسم: 6(.•	 إذا كنت تعاني من حساسية تجاه إمباجليفلوزين أو تجاه أي مكون من المكونات الأخرى بهذا ال

تحذيرات واحتياطات
تواصل مع الطبيب أو أقرب مستشفى على الفور:

الحُُماض الكيتوني السُُّكََّرِِي
إذا تعرَّضــت للفدــقان السرــيع للــوزن أو الشــعور بالإعيــاء أو الإصاــبة ــبه، ألم بالمعدــة، عطــش بشكــل زادــئ، سرعــة وعُمْــق التنَّفــس، ارتبــاك، •	

النُّعــاس أو التَّعــب غرــ الُمعتــاد، رائحــة حلــوة لنفســك، مــذاق حلــو أو معدــني في فمــك، أو رائحــة مختلفــة للبــول أو العــرق، فاتصــل بالطبيــب 
رِي« - مشكــلة خطرــة، وفي بعــض الأحيــان مهدــدة  َّكــ أو أــقرب مستشــفى فــوراً. دــق تــكون هــذه الأعــراض علامــة عــى »الحُاــض الكيتــوني السُّ
م، وتتــم ملاحظــة ذلــك في الاختبــارات. دــق يرتفــع  للحيــاة، يُُمكِــن الإصاــبة بهــا بســبب ارتفــاع مســتويات »الأجســام الكيتونيــة« في البــول أو الَّدــ
رِي مــع الصيــام لفرــات طويلــة، التــناوُل الُمفــرطِ للكحوليــات، الجفــاف، الانخفاضــات المفاجئــة في  َّكــ خطــر الإصاــبة بالحُاــض الكيتــوني السُّ

جرعــة الأنســولين، أو وجــود حاجــة أكرــ للأنســولين بســبب الخضــوع لجراحــة كرــى أو الإصاــبة بمــرض خطرــ.
تحدََّث إلى طبيبك أو الصيدلي أو الممرض)ة( قبل تناوُُل هذا الدََّواء وأثناء العلاج:

رِي مــن الــنوع »1«. يبدــأ هــذا الــنوع عــادةً مــنذ الصغــر عدنمــا لا يفــرز جســمك أي أنســولين. نيبغــي ألا تتــناول •	 َّكــ إذا كــنت مصابًــا بمــرض السُّ
رِي مــن الــنوع 1. َّكــ عــقار إمباجليفلوزــين إس بي سي إذا كان لــيدك مــرض السُّ

إذا كنت تُعاني من مشاكل خطيرة بالكُلى أو الكبد - فدق يطلب منك طبيبك تناوُل دواء مختلف.•	
إذا كنت عُرضة للإصابة بجفاف، على سبيل المثال:•	

إذا كنت مصابًا بالإعياء أو الإسِْهال أو الحُمّى، أو إذا لم تكن قادراً على تناوُل الطعام أو الشراب.-	
م.-	 إذا كنت تتناول أديوة تزدي من إنتاج البول ]مُدِرات البول[ أو تخفض ضغط الَّد
إذا كنت بعمر 75 عامًا أو أكثر-	

لــة، تحــت »الجفــاف«. دــق يطلــب مــنك طبيبــك التََّوــقف عــن تــناوُُل عــقار إمباجليفلوزــين إس ــبي ــسي حتــى  َرَدُـم�ج فــي القســم 4 العلامــات المُُحَمََتَ
تتعافــى لمــنع فدــقان كميــة كبيــرة جدًّّــا مــن ــسوائل الجســم. اــسأل عــن طــرق الوقاــية مــن الجفــاف.

إذا كان عُمْركُ 85 عامًا أو أكثر؛ يجب عليك عدم البدء في تناوُل عقار إمباجليفلوزين إس بي سي؛ حيث إن الخبرة العلاجية محوددة.•	
إذا كــنت مُصابًــا بعودــى خطرــة بالكُــلى أو المســالك البوليــة مصحوــبة بحُمّــى. دــق يطلــب مــنك طبيبــك التَّوــقف عــن تــناوُل عــقار •	

إمباجليفلوزــين إس بي سي حتــى تتعــافى.
تحــدََّث إلــى طبيبــك فــورًًا إذا تعرََّضــت لمزــيج مــن الأعــراض مــن ضمنهــا ألــم بالأعضــاء التََّناــسلية أو المنطــقة التــي تــقع بيــن الأعضــاء النّتَّاــسلية 
ّـم�ى أو شــعور بإعيــاء عــام. دــق تــنم هــذه الأعــراض عــن الإصاــبة  والشــرج، ألــم عدــن الضغــط علــى المنطــقة المُُصاــبة، احمرارهــا أو توُرُّمهــا، مــع حُُ
نَْْغَغرَـن�ية فورنييــه التــي تتســبب فــي تلــف الأنســجة  بعودــى نــادرة لــكن خطيــرة أو مهدــدة للحيــاة، تُُدعــى التهــاب اللفافــة الناخــر بالعِِجــان أو 

نَْْغَغرَـن�ية فورنييــه علــى الفــور. الموجــودة تحــت الجلدــ. يجــب علاج 

العناية بالقدم
ُـس�كََّرِِي مــن المهــم أن تتحــقق مــن دقميــك بانتظــام والالتــزام ــبأي نصيحــة أخــرى بشــأن العناــية بالدــقم  كمــا هــو الحــال بالنســبة لجميــع مرضــى ال

التــي دقيمهــا أخصاــئي الرعاــية الصحيــة الخــاص ــبك.

وظيفة الكلى
يجب فحص كليتيك قبل البدء في تناول الوداء وأثناءه.

الجلوكوز في البول
بسبب كيفية عمل هذا الدََّواء، ستكون نتيجة اختبار البول الخاصََّة بك موجبة لوجود سُُكََّر أثناء تناوُُلك هذا الدََّواء.

الأطفال والمراهقون
يُُوصى بعدم استخدام عقار إمباجليفلوزين إس بي سي للأطفال والمراهقين الذين تقل أعمارهم عن 18 عامًًا، لأنه لم يتم دراسته في هذه الفئة.

تناوُُل عقار إمباجليفلوزين إس بي سي مع أدوية أخرى
يُُرجى إبلاغ الطبيب أو الصيدلي الخاص بك إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخرًًا أو دق تتناول أيََّة أديوة أخرى.

من المهم أن تخبر طبيبك:
إذا كــنت تتــناول أدــيوة تزدــي مــن إنتــاج البــول )مُدِــرات البــول(. دــق يطلــب مــنك طبيبــك التَّوــقف عــن تــناوُل عــقار إمباجليفلوزــين إس بي سي. •	

مُدــرَج في القســم 4 العلامــات الُمحتَمَلــة لفدــقان كميــة كبرــة للغاــية مــن ــسوائل الجســم.
ر في دمــك مثــل: الأنســولين أو دواء »ــسلفونيل يورــيا«. دــق يرغــب طبيبــك في خفــض جرعــة •	 َّكــ إذا كــنت تتــناول أدــيوة أخــرى تخفــض كميــة السُّ

م(. ر الَّد ر في دمــك )نــقص سَُّكــ َّكــ هــذه الأدــيوة الأخــرى؛ لمــنع حودــث انخفــاض شديدــ في مســتويات السُّ

الحمل والرضاعة الطبيعية
ًـع�ا، أو تعتــيدقن أنكِِــ حامــل أو تخططيــن لذلــك، فاستشــيري طبيبكِِــ أو الصيدلــي الخــاص كِِــب قبــل تــناوُُل هــذا الــدََّواء.  إذا كتِِــن حــامالًا أو مرض
ا علــى  . مــن غيــر المعــروف مــا إذا كان عــقار إمباجليفلوزــين إس ــبي ــسي ضــاًرًّ لا تســتخدمي عــقار إمباجليفلوزــين إس ــبي ــسي إذا كتِِــن حــامالًا
ًـع�ا. مــن غيــر المعــروف مــا إذا كان يمــر عــقار إمباجليفلوزــين إس  الجنيــن أم لا. لا تســتخدمي عــقار إمباجليفلوزــين إس ــبي ــسي إذا كتِِــن مُُرض

ــبي ــسي فــي لبــن الثدــي لدــى الإنســان أم لا.

القيادة واستخدام الآلات
يُُوجد تأثير طفيف لعقار إمباجليفلوزين إس بي سي في الدقرة على القيادة واستخدام الآلات.

ًـط�ا شدًًيدــا فــي مســتوى كــسر الــدََّم )نــقص كــسر  تــناوُُل هــذا الــدََّواء بمصاحبــة أدــيوة تُُســمى ــسلفونيل يورــيا أو الأنســولين يمــكن أن يُُســبب هبو
ًـض�ا مثــل: ارتجــاف، تعــرق وتغيــر فــي الرؤــية دــقو يُُؤثــر فــي دقرتــك علــى القيــادة واــستخدام الآلات. إذا شــعرت  الدــم(، الــذي دــق يُُســبب أعرا

ودبخــة أثــناء تــناول عــقار إمباجليفلوزــين إس ــبي ــسي، فتجــنب القيــادة أو اــستخدام أي أدوات أو آلات.
یحتوي إمباجليفلوزين إس بي سي على لاكتوز أحادي الماء وصودیوم

لاكتوز أحادي الماء
یحتــوي إمباجليفلوزــين إس ــبي ــسي علــى لاكتــوز أحــادي المــاء. فــي حــال أخبــرك طبیبــك بأنــك غیــر ــقادر علــى تحمــل بعــض أنــواع السكــر، 

فأخبــر طبیبــك قبــل تــناول هــذا الودــاء.

صودیوم
یحتــوي إمباجليفلوزــين إس ــبي ــسي علــى صودیــوم. یحتــوي هــذا الودــاء علــى أــقل مــن 1 مللیمــول صودیــوم ) 23 ملغــم( فــي الــقرص المغلــف 

الواحدــ، بالتالــي یمــكن اعتبــاره ’خــالٍٍ مــن الصودیــوم‘.

 3. ما هي طريقة استعمال هذا المستحضر
تناول دامًًئا هذا الدََّواء كما أخبرك طبيبك بالضبط. يُُرجى مراجعة الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن متأكدًًا من كيفية التََّناول 

ما هي الكمية التي يجب أن تتناولها؟
رِي •	 َّكــ الجرعــة المــوصى بهــا مــن عــقار إمباجليفلوزــين إس بي سي هــي ــقرص واحدــ 10 مجــم مــرة واحدــة يوميــًّا. إذا كــنت مصاــبا بمــرض السُّ

مــن الــنوع »2« ــسيقرر طبيبــك مــا إذا كان رــسفع جرعتــك إلى 25 مجــم مــرة واحدــة يوميــًّا أم لا، إذا كان ذلــك سيُســاعد عــى التحــكم في 
مســتوى السكــر في دمــك.

دق يُحِد طبيبك جرعتك إلى 10 مجم مرة واحدة يوميًّا إذا كنت مُصابًا بمشكلة في الكُلى.•	

سيصف لك طبيبك التركيز المناسب لك. لا تُغيِّرِّ جرعتك إذا لم يخبرك طبيبك بذلك.•	

خطوات إخراج الحبة من الشريط

واء تناوُل هذا الدَّ
ابتلع القرص كاملًًا، مع الماء.•	
نكيمك تناوُل القرص مع الطعام أو ودبنه.•	
يُُمكِــنك تــناوُل الــقرص في أي ــقوت مــن اليــوم. مــع ذلــك، حــاول أن تتــناول الــقرص في نفــس الوــقت مــن كل ــيوم. سيُســاعِدك ذلــك في •	

ــر تناوُلــه. تذكُّ
ُـس�كََّرِِي مــن الــنوع »2«، دــق يصــف لــك طبيبــك عــقار إمباجليفلوزــين إس ــبي ــسي بمصاحبــة دواء آخــر لــعلاج مــرض  إذا كــنت مصاًـب�ا بمــرض ال

َـك�ر تــناوُُل جميــع الأدــيوة حســب توجيهــات طبيبــك؛ لتحقيــق أفضــل النتاــئج لصحتــك. ُـس�كََّرِِيّّ. تذ ال
يمــكن أن يُُســاعد النظــام الغذاــئي والتمارــين جســمك علــى اــستخدام كــسره المتــاح بالــدََّم بشكــل أفضــل. مــن المهــم الاــستمرار فــي اتبــاع النظــام 
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إثن الطرف المحتوي على الخط الموضح.إفصل الجزء المربع المحتوي على الحبة عن باقي الشريط.

اضغط على الحبة من الأسفل لإخراجها.إنزع كامل الورقة البيضاء من الطرف المثني.

إمباجليفلوزين اس بي سي



Please report suspected adverse event:
Saudi Food and Drug Authority (SFDA) via: Website: https://ade.sfda.gov.sa, Email: npc.drug@sfda.gov.sa, Call center: 19999
Sudair Pharma: Telephone on: +920001432-966 ext.107, Email : pharmacovigilance@sudairpharma.com

للإبلاغ عن الآثار الجانبية
إبلاغ الهيئة العامة للغذاء والدواء عن أي أعراض جانبية: الموقع عبر الإنترنت:https://ade.sfda.gov.sa، البريد الإلكتروني: npc.drug@sfda.gov.sa، مركز الاتصال: ١٩٩٩٩

،pharmacovigilance@sudairpharma.com :يرجى أيضًا إبلاغ سدير فارما هاتفيًّا على الرقم: ٩٢٠٠٠١٤٣٢ ٩٦٦+ داخلي ١٠٧، أو عبر البريد الإلكتروني




