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دیانورم  إكس أر
میتفورمین ھیدروكلورید

م

ھذا دواء:
- الدواء مستحضر یؤثر على صحتك، وإستھلاكھ خلافاً للتعلیمات یعرضك للخطر.
الذي  الصیدلاني  وتعلیمات  الإستعمال،  وإرشادات  بدقة،  الطبیب  وصفة  إتبع   -

صرفھا لك.
- إن الطبیب والصیدلاني ھما الخبیران في الأدویة، فوائدھا ومخاطرھا.

- لا تقطع  فترة العلاج المحددة لك من تلقاء نفسك.
-لا تكرر نفس الوصفة دون إستشارة طبیبك.

-إحفظ الأدویة بعیداً عن متناول الأطفال.

قم بقراءة ھذه النشرة بعنایة قبل استعمال ھذا الدواء:
• احتفظ بھذه النشرة. لأنك قد تحتاج الیھا لاحقا.

• في حال كانت لدیك أي أسئلة تتعلق بھذا المستحضر قم باستشارة الطبیب أو الصیدلي.
• ان ھذا الدواء قد تم صرفھ خصیصا لك بناءاّ على وصفة طبیة، ولھذا یجب علیك عدم اعطائھ لأي شخص حتى وان 

كان ھذا الشخص یعاني من نفس الأعراض التي سبق وان عانیت منھا.
• قم بالاتصال بطبیبك المعالج أو الصیدلي في حال زیادة حدة الأعراض الجانبیة أو الاصابة بعرض جانبي لم یتم ذكره 

في ھذه النشرة. راجع القسم ٤ .

تحتوي ھذه النشرة على:
١ .ما ھو دیانورم® إكس أر وما ھي دواعي استعمالھ.

٢. ما علیك معرفتھ قبل تناول دیانورم® إكس أر.
٣ . كیف یتم تناول دیانورم® إكس أر .

٤ . التأثیرات الجانبیة المحتملة .
٥ . كیف یتم تخزین دیانورم® إكس أر.

٦ . محتوى العبوة ومعلومات أخرى.

١ .ما ھو دیانورم® إكس أر وما ھي دواعي استعمالھ
تحتوي أقراص دیانورم® إكس أر على المادة الفعالة میتفورمین ھیدركلورید وتنتمي إلى مجموعة من الأدویة تسمى 

biguanides ، تستخدم في علاج مرض السكري من النوع الثاني (غیر المعتمد على الأنسولین).
یستخدم دیانورم® إكس أر مع النظام الغذائي وممارسة الریاضة لخفض خطر الإصابة بمرض السكري من النوع ٢ 
لدى البالغین الذین یعانون من زیادة الوزن ، عندما لا یكون النظام الغذائي وممارسة الریاضة وحدھا لمدة ٣ إلى ٦ 
أشھر كافیین للسیطرة على جلوكوز الدم (السكر). أنت معرض لخطر الإصابة بمرض السكري من النوع الثاني إذا 
كان لدیك حالات إضافیة مثل ارتفاع ضغط الدم، وعمرك یزید عن ٤٠ سنة، ولدیك كمیة غیر طبیعیة من الدھون في 

الدم أو ھناك تاریخ لمرض السكري أثناء الحمل.
ھذا الدواء فعال بشكل خاص إذا كان عمر المریض أقل من ٤٥ عامًا، أو یعاني من زیادة في الوزن، أو عندما یحتوي 

الدم على مستویات عالیة من الجلوكوز بعد تناول وجبة، أو في حال مرض السكري أثناء الحمل.
إنّ المصابین بمرض السكري من النوع الثاني لا ینتجون كمیة كافیة من الأنسولین في البنكریاس أو لا یستجیب جسمھم 
بشكل صحیح للإنسولین الذي ینتجھ. ھذا یؤدي إلى تراكم الجلوكوز في الدم والذي یمكن أن یسبب عددًا من المشاكل 
الخطیرة على المدى الطویل لذا من المھم أن تستمر في تناول الدواء، على الرغم من أنك قد لا تعاني من أي أعراض 
واضحة. یجعل دیانورم® إكس أر الجسم أكثر حساسیة للأنسولین ویساعد على العودة إلى طبیعتھ بالطریقة التي یستخدم 
بھا الجسم الجلوكوز. یرتبط دیانورم® إكس أر إما بوزن ثابت أو بفقدان وزن متواضع. إنّ أقراص دیانورم® إكس أر 
مصنوعة خصیصا لتحریر الدواء ببطء في جسمك ، وبالتالي فھي تختلف عن الأنواع الأخرى من الأدویة التي تحتوي 

على میتفورمین.
٢. ما علیك معرفتھ قبل تناول دیانورم® إكس أر
لا تتناول دیانورم® إكس أر في الحالات التالیة:

• فرط الحساسیة لمادّة المیتفورمین أو لأي من مكونات ھذا المستحضر المذكورة في القسم ٦.
• مرض الكبد

• القصور الكلوي
الغثیان،  المرتفع)،  الدم  (جلوكوز   hyperglycaemia المثال،  سبیل  مع، على  المنضبط،  غیر  السكري  • مرض 

القيء، الإسھال، فقدان الوزن السریع، الحماض اللبني أو الحماض الكیتوني.
• فقدان الجسم للكثیر من الماء (الجفاف).

• الإصابة بعدوى شدیدة ، مثل العدوى التي تؤثر على نظام الرئة أو الشعب الھوائیة أو الكلیة.
• العلاج من مشاكل قلبیة حادة أو التعرض مؤخراً لنوبة قلبیة أو لمشاكل في الدورة الدمویة أو لصعوبات في التنفس. 

ھذا قد یؤدي إلى نقص في إمدادات الأوكسجین إلى الأنسجة التي یمكن أن تؤدّي لخطر الحماض اللبني.
• الشرب الكثیف للكحول.

• المرضى التي تقل أعمارھم عن ١٨عامًا.
محاذیر والإحتیاطات
خطر الحماض اللبني

قد یتسبب دیانورم® إكس أر في حدوث آثار جانبیة نادرة جدًا ولكنھا خطیرة جدًا تسمى الحماض اللبني، خاصةً إذا كانت 
الكلیتان لا تعملان بشكل صحیح. یزداد خطر الإصابة بالحماض اللبني أیضًا مع مرض السكري غیر المتحكم فیھ، أو 
العدوى الخطیرة، أو الصیام لفترات طویلة أو تناول الكحول، والجفاف، ومشاكل الكبد، وأي حالات طبیة یكون فیھا 

جزء من الجسم بھ نقص في إمدادات الأكسجین (مثل أمراض القلب الحادة).
إذا كان أي من ما ورد أعلاه ینطبق علیك ، استشر طبیبك لمزید من التعلیمات.

توقف عن تناول دیانورم® إكس أر لفترة قصیرة إذا كان لدیك حالة قد تكون مرتبطة بالجفاف (فقدان كبیر لسوائل 
الجسم) مثل القيء الشدید أو الإسھال أو الحمى أو التعرض للحرارة أو إذا كنت تشرب كمیة أقل من السوائل بشكل 

طبیعي. تحدث إلى طبیبك لمزید من التعلیمات.
توقف عن تناول دیانورم® إكس أر واتصل بالطبیب أو أقرب مستشفى على الفور إذا واجھت بعض أعراض الحماض 

اللبني، لأنھ قد یؤدي إلى غیبوبة.
إذا كنت بحاجة إلى إجراء عملیة جراحیة كبرى، فعلیك التوقف عن تناول دیانورم® إكس أر أثناء العملیة وبعدھا. سیقرر 

طبیبك متى یجب علیك التوقف والموعد الجدید لبدء العلاج باستخدام دیانورم® إكس أر.
خلال العلاج بدیانورم® إكس أر، سیتحقق طبیبك من وظیفة الكلى مرة واحدة في السنة على الأقل أو أكثر إذا كنت مسناً 

و / أو إذا كنت تعاني من تدھور وظائف الكلى.
إذا كان عمرك أكثر من ٧٥ عامًا ، فلا یجب بدء العلاج بدیانورم® إكس أر لتقلیل خطر الإصابة بمرض السكري من 

النوع ٢.
قد ترى بعض بقایا الأقراص في البراز. لا تقلق - ھذا أمر طبیعي بالنسبة لھذا النوع من الأقراص.

یجب أن تستمر في اتباع أي نصیحة غذائیة قدمھا لك طبیبك ویجب علیك التأكد من تناولك للكربوھیدرات بانتظام طوال 
الیوم.

لا تتوقف عن تناول ھذا الدواء دون التحدث إلى طبیبك. 
التحذیرات والإحتیاطات الخاصة بالنساء: لا تتناولي دیانورم® إكس أر في حال  الحمل أو الرضاعة.  

التداخلات بین دیانورم® إكس أر والأدویة الأخرى:
إذا احتجت إلى حقنق ملونة، في سیاق الأشعة السینیة أو المسح الضوئي، یجب التوقف عن تناول دیانورم® إكس أر قبل 

أو في وقت الحقن. سیقرر طبیبك متى یجب علیك التوقف والموعد الجدید لبدء العلاج باستخدام دیانورم® إكس أر.
أخبر طبیبك إذا كنت تتناول، أو تناولت مؤخراً أو قد تتناول أي أدویة أخرى. قد تحتاج إلى المزید من اختبارات جلوكوز 
الدم والكلیة بشكل متكرر ، أو قد یحتاج طبیبك إلى ضبط جرعة دیانورم® إكس أر. من المھم بشكل خاص الإشارة إلى 

ما یلي:  
•الأدویة التي تزید من إنتاج البول (مدرات البول مثل فوروسیمید).

• الأدویة المستخدمة لعلاج الألم والالتھاب (مثبطات NSAID و COX-٢ ، مثل الأیبوبروفین وسیلیكوكسیب).
.(II مثبطات الإنزیم المحول للأنجیوتنسین ومضادات مستقبل الأنجیوتنسین) أدویة معینة لعلاج ارتفاع ضغط الدم •

• الستیرویدات مثل بریدنیزولون، مومیتازون، بیكلومیتازون.
• الأدویة السمبثومیة تشمل الإیبینیفرین والدوبامین المستخدم لعلاج النوبات القلبیة وانخفاض ضغط الدم. یتم تضمین 

Epinephrine أیضا في بعض أدویة التخدیر.
• الأدویة التي قد تغیر كمیة دیانورم® إكس أر في الدم، خاصة إذا كنت قد تعاني من القصور الكلوي (مثل فیرابامیل، 
كریزوتینیب،  إسافوكونازول،  فاندیتانیب،  تریمیثوبریم،  رانولازین،  دولوتیجرافیر،  سیمیتیدین،  ریفامبیسین، 

أولاباریب).
دیانورم® إكس أر مع الكحول

تجنب الإفراط في تناول الكحول أثناء تناول دیانورم® إكس أر لأن ذلك قد یزید من خطر الإصابة بالحماض اللبني.
قیادة المركبات وتشغیل الألات 

ان تناول دیانورم® إكس أر لوحده لا یسبب "hypos" (أعراض انخفاض نسبة السكر في الدم أو نقص سكر الدم، مثل 
الضعف، الارتباك وزیادة التعرق) وبالتالي لا ینبغي أن یؤثر على قدرتك على القیادة أو استخدام الآلات. ومع ذلك ، 
یسبب  أن  یمكن  السكري  لمرض  أخرى مضادة  أدویة  مع  أر  إكس  دیانورم®  تناول  بأن  درایة  على  تكون  أن  یجب 

"hypos"، لذا في ھذه الحالة یجب أن تأخذ عنایة إضافیة عند قیادة المركبات أو تشغیل الآلات.  
٣. كیف یتم تناول دیانورم® إكس أر 

قد یصف لك طبیبك دیانورم® إكس أر لتتناولھ لوحده، أو بالاشتراك مع أدویة أخرى مضادة لمرض السكري تؤخذ عن 
طریق الفم أو بالاشتراك مع الأنسولین.

یجب إبتلاع الأقراص كاملة مع كوب من الماء. كما یجب الامتناع عن مضغ الأقراص أو ھرسھا.
الجرعة الموصى بھا

یبدأ العلاج عادة ب٥٠٠ مللیغرام من دیانورم® إكس أر یومیاً. بعد أسبوعین تقریبًا من تناول دیانورم® إكس أر، قد یقوم 
الطبیب بقیاس نسبة السكر في الدم وضبط الجرعة. الجرعة الیومیة القصوى ھي ٢٠٠٠ مللیغرام من دیانورم® إكس 

أر. إذا كنت تعاني من انخفاض وظائف الكلى، یمكن للطبیب ان یصف جرعة أقل.
المساء. في بعض الحالات، قد یوصي طبیبك بأخذ  الیوم، مع وجبة  یجب أن تأخذ الأقراص، عادةً، مرة واحدة في 

الأقراص  مرتین یومیًا. تناول دائمًا الأقراص مع الطعام.
عند تناول جرعة مفرطة من دیانورم® إكس أر

عند تناول جرعة مفرطة من دیانورم® إكس أر عن طریق الخطأ، فلا داعي للقلق، ولكن إذا كانت لدیك أعراض غیر 
اعتیادیة، فاتصل بطبیبك. إذا كانت الجرعة الزائدة كبیرة، فإن التعرض للحماض اللبني یكون أكثر احتمالا.اما أعراض 
الحماض اللبني فلیست محددة، مثل القيء، وجع البطن مع تشنجات العضلات، والشعور العام بعدم الراحة مع التعب 
الشدید، وصعوبة التنفس. بالاضافة الى انخفاض درجة حرارة الجسم وانخفاض نبضات القلب. إذا واجھت بعض ھذه 

الأعراض ، فتوقف عن تناول دیانورم® إكس أر فورًا واتصل بالطبیب أو أقرب مستشفى على الفور. 
في حال نسیان تناول جرعة دیانورم® إكس أر

في حال فوتت موعد تناول أي جرعة علیك تناولھا فور تذكرك لھا. 
إمتنع عن تناول جرعة مضاعفة (أي جرعتین في الوقت نفسھ) للتعویض عن الجرعة الفائتة.  

٤. التأثیرات الجانبیة المحتملة 
على غرار كل الأدویة، یمكن أن یسبب ھذا الدواء تأثیرات جانبیة علماً أنھا لا تصیب الجمیع:

قد یسبب دیانورم® إكس أر، تأثیر جانبي خطیر جدًا یسمى الحماض اللبني ولكن بنسبة نادرة جدًا (یصیب اقل من شخص 
واحد من اصل ١٠٠٠٠ شخص).

قد یتسبب دیانورم® إكس أر في اختلال في وظائف الكبد والتھاب الكبد مما قد یؤدي إلى الیرقان (یصیب اقل من شخص 
واحد من اصل ١٠٠٠٠ شخص). إذا كنت تعاني من اصفرار العینین و / أو الجلد اتصل بطبیبك على الفور.

الآثار الجانبیة الأخرى المحتملة:
شائع جدا (یصیب أكثر من شخص واحد من اصل ١٠ اشخاص ): الإسھال، الغثیان، القيء، آلام المعدة أو فقدان الشھیة. 
إذا عانیت من ھذه الأعراض، لا تتوقف عن تناول الأقراص لأن ھذه الأعراض ستختفي في غضون أسبوعین. ینصح 

بتناول الأقراص مع أو مباشرة بعد تناول الوجبة.
شائع (یصیب أقل من شخص واحد من اصل ١٠ اشخاص، ولكن أكثر من شخص واحد من اصل ١٠٠ شخص): 

اضطراب طعم.
نادرة جدًا (یصیب اقل من شخص واحد من اصل ١٠٠٠٠ شخص): انخفاض مستویات فیتامین ب ١٢ ، الطفح الجلدي 

بما في ذلك الاحمرار والحكة.
٥. كیف یتم تخزین دیانورم® إكس أر

یجب حفظ ھذا الدواء في مكان لا تتعدى الحرارة فیھ ٣٠ درجة مئویة .
یجب حفظ ھذا المستحضر في العبوة الأصلیة بحالة سلیمة.

٦. محتوى العبوة ومعلومات أخرى
دیانورم® إكس أر ٥٠٠: اقراص ملبسة بالفیلم ممتدة المفعول: ٣٠ قرص في العبوة. 
دیانورم® إكس أر ٧٥٠: اقراص ملبسة بالفیلم ممتدة المفعول: ٣٠ قرص في العبوة. 
دیانورم® إكس أر ١٠٠٠: اقراص ملبسة بالفیلم ممتدة المفعول: ٣٠ قرص في العبوة.

التركیب
 دیانورم® إكس أر ٥٠٠: یحتوي كل قرص ملبس بالفیلم ممتد المفعول على ٥٠٠ ملغ من میتفورمین ھیدركلورید.
دیانورم® إكس أر ٧٥٠: یحتوي كل قرص ملبس بالفیلم ممتد المفعول على ٧٥٠ ملغ من میتفورمین ھیدركلورید.

دیانورم® إكس أر ١٠٠٠: یحتوي كل قرص ملبس بالفیلم ممتد المفعول على ١٠٠٠ ملغ من میتفورمین ھیدركلورید.
المواد الغیر الفعالة : ھیدروكسي بروبیل میثیل سلولوز ، كاربوكسي میثیل السلولوز ، كوبولیمر حامض المیثاكریلیك، 
غلیكول بولي ایثیلین ، بوفیدون ، ستیرات المغنیسیوم ، ثاني أكسید التیتانیوم ، التلك ، ثاني أكسید السیلیكون الغروي 

(دیانورم® إكس أر ٥٠٠).

تاریخ المراجعة: حزیران ٢٠١٩.
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