
COMPOSITION AND EXCIPIENTS: 
each film-coated tablet contains:
Empagliflozin  5 mg , Metformin HCl 500 mg.        
Empagliflozin  5 mg , Metformin HCl 1000 mg.        
Empagliflozin  12.5 mg , Metformin HCl 500 mg.        
Empagliflozin  12.5 mg , Metformin HCl 1000 mg.        
Excipients: copovidone, corn starch, colloidal silicon dioxide, magnesium stearate, hypromellose, 
titanium dioxide, polyethylene glycol 400, talc,  colorants.
MECHANISM OF ACTION:
The Combination: Diatamb Plus combines 2 anti-hyperglycemic agents with complementary 
mechanisms of action to improve glycemic control in patients with type 2 diabetes: empagliflozin, 
a sodium-glucose co-transporter 2 (SGLT2) inhibitor, and metformin, a member of the biguanide 
class.
Empagliflozin: Sodium-glucose co-transporter 2 (SGLT2) is the predominant transporter responsi-
ble for reabsorption of glucose from the glomerular filtrate back into the circulation. Empagliflozin 
is an inhibitor of SGLT2. By inhibiting SGLT2, empagliflozin reduces renal reabsorption of filtered 
glucose and lowers the renal threshold for glucose, and thereby increases urinary glucose excretion. 
Metformin hydrochloride: Metformin is an anti-hyperglycemic agent which improves glucose tol-
erance in patients with type 2 diabetes mellitus, lowering both basal and postprandial plasma glucose. 
Metformin decreases hepatic glucose production, decreases intestinal absorption of glucose, and im-
proves insulin sensitivity by increasing peripheral glucose uptake and utilization.
PHARMACOKINETICS:
The Combination: The observed effect of food on empagliflozin and metformin is not considered 
to be clinically relevant. As metformin is recommended to be given with meals, Diatamb Plus is 
also proposed to be given with food.
Empagliflozin :
Absorption: After oral administration, peak plasma concentrations of empagliflozin were reached 
at 1.5 hours post-dose.
Distribution The apparent steady-state volume of distribution was estimated to be 73.8 L based on 
a population pharmacokinetic analysis. 
Metabolism No major metabolites of empagliflozin were detected in human plasma and the most abundant 
metabolites were three glucuronide conjugates.
Elimination The apparent terminal elimination half-life of empagliflozin was estimated to be 12.4 h. 
Following administration of empagliflozin, approximately 95.6% of the drug was eliminated in feces 
(41.2%) or urine (54.4%). The majority of drug recovered in feces was unchanged parent drug and 
approximately half of drug-related radioactivity excreted in urine was unchanged parent drug.
Metformin hydrochloride:
Absorption: After an oral dose of metformin, T.max is reached in 2.5 hours.
Distribution: Metformin is negligibly bound to plasma proteins, in contrast to SUs, which are more than 
90% protein bound. Metformin partitions into erythrocytes, most likely as a function of time. 
Metabolism: Intravenous single-dose studies in normal subjects demonstrate that metformin is excreted 
unchanged in the urine and does not undergo hepatic metabolism (no metabolites have been identified 
in humans) nor biliary excretion. 
Elimination: Renal clearance is approximately 3.5 times greater than creatinine clearance, which
indicates that tubular secretion is the major route of metformin elimination. Following oral administration, 
approximately 90% of the absorbed drug is eliminated via the renal route within the first 24 hours, with 
a plasma elimination half-life of approximately 6.2 hours. In blood, the elimination half-life is approxi-
mately 17.6 hours.
INDICATIONS: 
Diatamb Plus is a combination of empagliflozin and metformin hydrochloride indicated as an adjunct to 
diet and exercise to improve glycemic control in adults with type 2 diabetes mellitus when treatment with 
both empagliflozin and metformin hydrochloride is appropriate. 
Empagliflozin is indicated to reduce the risk of cardiovascular death in adults with type 2 diabetes mellitus 
and established cardiovascular disease. However, the effectiveness of the combination on reducing the 
risk of cardiovascular death in adults with type 2 diabetes mellitus and cardiovascular disease has not 
been established. 
Limitations of Use: the combination is not recommended for patients with type 1 diabetes or for the 
treatment of diabetic ketoacidosis.
CONTRAINDICATIONS: 
Diatamb Plus is contraindicated in patients with: 
• Moderate to severe renal impairment (eGFR less than 45 mL/min/1.73 m2), end stage renal dis-
ease, or dialysis .
• Acute or chronic metabolic acidosis, including diabetic ketoacidosis. Diabetic ketoacidosis 
should be treated with insulin .
• History of serious hypersensitivity reaction to empagliflozin or metformin. 
DOSAGE AND ADMINISTRATION :
 Recommended Dosage :
• In patients with volume depletion not previously treated with empagliflozin, correct this condi-
tion before initiating Diatamb Plus.
Individualize the starting dose of Diatamb Plus based on the patient’s current regimen: 
− In patients on metformin hydrochloride, switch to the combination containing a similar total 
daily dose of metformin hydrochloride and a total daily dose of empagliflozin 10 mg; 
− In patients on empagliflozin, switch to the combination containing the same total daily dose of 
empagliflozin and a total daily dose of metformin hydrochloride 1000 mg;
− In patients already treated with empagliflozin and metformin hydrochloride, switch to the com-
bination containing the same total daily doses of empagliflozin and a similar total daily dose of 
metformin hydrochloride. 
Take the immediate release combination twice daily with meals; with gradual dose escalation to 
reduce the gastrointestinal side effects due to metformin.
• Adjust dosing based on effectiveness and tolerability while not exceeding the maximum recom-
mended daily dose of metformin hydrochloride 2000 mg and empagliflozin 25 mg. 
• The dose of metformin hydrochloride should be gradually escalated to reduce the gastrointestinal 
side effects due to metformin hydrochloride.
• Swallow the product tablets whole. Do not split, crush, dissolve, or chew before swallowing. 
There have been reports of incompletely dissolved tablets being eliminated in the feces for other tablets 
containing metformin hydrochloride. If a patient reports seeing tablets in feces, the healthcare provider 
should assess adequacy of glycemic control. 
Recommended Dosage in Patients with Renal Impairment: 
• Assess renal function prior to initiation of Diatamb Plus and periodically, thereafter. 
• the combination is contraindicated in patients with an eGFR less than 45 mL/min/1.73m2

 

Discontinuation for Iodinated Contrast Imaging Procedures: Discontinue the combination at the time 
of, or prior to, an iodinated contrast imaging procedure in patients with an eGFR between 45 and 60 
mL/min/1.73 m2; in patients with a history of liver disease, alcoholism or heart failure; or in patients 
who will be administered intra-arterial iodinated contrast. Re-evaluate eGFR 48 hours after the imaging 
procedure; restart the combination if renal function is stable.
WARNINGS AND PRECAUTIONS:
Lactic Acidosis: There have been post-marketing cases of metformin-associated lactic acidosis, includ-
ing fatal cases. These cases had a subtle onset and were accompanied by nonspecific symptoms such as 
malaise, myalgias, abdominal pain, respiratory distress, or increased somnolence; however, hypothermia, 
hypotension, and resistant bradyarrhythmias have occurred with severe acidosis. Metformin-associated 
lactic acidosis was characterized by elevated blood lactate concentrations (>5 mmol/Liter), anion gap 
acidosis (without evidence of ketonuria or ketonemia), and an increased lactate: pyruvate ratio; 

metformin plasma levels generally >5 mcg/mL. Metformin decreases liver uptake of lactate increasing 
lactate blood levels which may increase the risk of lactic acidosis, especially in patients at risk. 
If metformin-associated lactic acidosis is suspected, general supportive measures should be instituted 
promptly in a hospital setting, along with immediate discontinuation of the combination. In the com-
bination-treated patients with a diagnosis or strong suspicion of lactic acidosis, prompt hemodialysis 
is recommended to correct the acidosis and remove accumulated metformin (metformin is dialyzable, 
with a clearance of up to 170 mL/minute under good hemodynamic conditions). Hemodialysis has often 
resulted in reversal of symptoms and recovery.
Renal Impairment: The post-marketing metformin-associated lactic acidosis cases primarily occurred in 
patients with significant renal impairment. The risk of metformin accumulation and metformin-associated 
lactic acidosis increases with the severity of renal impairment because metformin is substantially excreted 
by the kidney. 
•Before initiating  the combination, obtain an estimated glomerular filtration rate (eGFR). 
•The combination is contraindicated in patients with an eGFR below 45 mL/min/1.73 m2. 
•Obtain an eGFR at least annually in all patients taking The combination. In patients at increased risk 
for the development of renal impairment (e.g., the elderly), renal function should be assessed more 
frequently. 
Drug Interactions: The concomitant use of the combination with specific drugs may increase the risk of 
metformin-associated lactic acidosis those that impair renal function, result in significant hemodynamic 
change, interfere with acid-base balance or increase metformin accumulation. Therefore, consider more 
frequent monitoring of patients. 
Age 65 or Greater: The risk of metformin-associated lactic acidosis increases with the patient’s age 
because elderly patients have a greater likelihood of having hepatic, renal, or cardiac impairment than 
younger patients. Assess renal function more frequently in elderly patients.
Radiological Studies with Contrast: Administration of intravascular iodinated contrast agents in met-
formin treated patients has led to an acute decrease in renal function and the occurrence of lactic acido-
sis. Stop the combination at the time of, or prior to, an iodinated contrast imaging procedure in patients 
with an eGFR between 45 and 60 mL/min/1.73 m2; in patients with a history of hepatic impairment, 
alcoholism, or heart failure; or in patients who will be administered intra-arterial iodinated contrast. 
Re-evaluate eGFR 48 hours after the imaging procedure, and restart the combination if renal function 
is stable.
Surgery and Other Procedures: Withholding of food and fluids during surgical or other procedures may 
increase the risk for volume depletion, hypotension and renal impairment. the combination should be 
temporarily discontinued while patients have restricted food and fluid intake. 
Hypoxic States: Several of the post-marketing cases of metformin-associated lactic acidosis occurred 
in the setting of acute congestive heart failure (particularly when accompanied by hypoperfusion and 
hypoxemia). Cardiovascular collapse (shock), acute myocardial infarction, sepsis, and other conditions 
associated with hypoxemia have been associated with lactic acidosis and may also cause pre-renal 
azotemia. When such events occur, discontinue the combination. 
Excessive Alcohol Intake: Alcohol potentiates the effect of metformin on lactate metabolism and this 
may increase the risk of metformin-associated lactic acidosis. Warn patients against excessive alcohol 
intake while receiving the combination.
Hepatic Impairment: Patients with hepatic impairment have developed cases of metformin-associated 
lactic acidosis. This may be due to impaired lactate clearance resulting in higher lactate blood levels. 
Therefore, avoid use of the combination in patients with clinical or laboratory evidence of hepatic 
disease. 
Hypotension: Empagliflozin causes intravascular volume contraction. Symptomatic hypotension may 
occur after initiating empagliflozin particularly in patients with renal impairment, the elderly, in pa-
tients with low systolic blood pressure, and in patients on diuretics. Before initiating the combination, 
assess for volume contraction and correct volume status if indicated. Monitor for signs and symptoms 
of hypotension after initiating therapy and increase monitoring in clinical situations where volume 
contraction is expected
Ketoacidosis: Reports of ketoacidosis, a serious life-threatening condition requiring urgent hospital-
ization have been identified in post-marketing surveillance in patients with type 1 and type 2 diabetes 
mellitus receiving sodium glucose co-transporter-2 (SGLT2) inhibitors, including empagliflozin. Fatal 
cases of ketoacidosis have been reported in patients taking empagliflozin. the combination is not indi-
cated for the treatment of patients with type 1 diabetes mellitus.
Patients treated with the combination who present with signs and symptoms consistent with severe 
metabolic acidosis should be assessed for ketoacidosis regardless of presenting blood glucose levels, 
as ketoacidosis associated with the combination may be present even if blood glucose levels are less 
than 250 mg/dL. If ketoacidosis is suspected, the combination should be discontinued, patient should 
be evaluated, and prompt treatment should be instituted. Treatment of ketoacidosis may require insulin, 
fluid and carbohydrate replacement.
Before initiating the combination, consider factors in the patient history that may predispose to ketoac-
idosis including pancreatic insulin deficiency from any cause, caloric restriction, and alcohol abuse. In 
patients treated with the combination consider monitoring for ketoacidosis and temporarily discontinu-
ing the combination in clinical situations known to predispose to ketoacidosis.
Acute Kidney Injury and Impairment in Renal Function: Empagliflozin causes intravascular volume 
contraction and can cause renal impairment. There have been post-marketing reports of acute kidney 
injury, some requiring hospitalization and dialysis, in patients receiving SGLT2 inhibitors, including 
empagliflozin; some reports involved patients younger than 65 years of age. 
Before initiating the combination, consider factors that may predispose patients to acute kidney injury 
including hypovolemia, chronic renal insufficiency, congestive heart failure and concomitant medica-
tions (diuretics, ACE inhibitors, ARBs, NSAIDs). Consider temporarily discontinuing the combination 
in any setting of reduced oral intake (such as acute illness or fasting) or fluid losses (such as gastroin-
testinal illness or excessive heat exposure); monitor patients for signs and symptoms of acute kidney 
injury. If acute kidney injury occurs, discontinue the combination promptly and institute treatment. 
Empagliflozin increases serum creatinine and decreases eGFR. Patients with hypovolemia may be more 
susceptible to these changes. Renal function abnormalities can occur after initiating the combination. 
Renal function should be evaluated prior to initiation of the combination and monitored periodically 
thereafter. More frequent renal function monitoring is recommended in patients with an eGFR below 
60 mL/min/1.73 m2. Use of the combination is contraindicated in patients with an eGFR less than 45 
mL/min/1.73 m2. 

Urosepsis and Pyelonephritis: There have been post-marketing reports of serious urinary tract infections 
including urosepsis and pyelonephritis requiring hospitalization in patients receiving SGLT2 inhibitors, 
including empagliflozin. Treatment with SGLT2 inhibitors increases the risk for urinary tract infections. 
Evaluate patients for signs and symptoms of urinary tract infections and treat promptly, if indicated.
Hypoglycemia with Concomitant Use with Insulin and Insulin Secretagogues:
− Empagliflozin: Insulin and insulin secretagogues are known to cause hypoglycemia. The risk of hy-
poglycemia is increased when empagliflozin is used in combination with insulin secretagogues (e.g., 
sulfonylurea) or insulin. Therefore, a lower dose of the insulin secretagogue or insulin may be required 
to reduce the risk of hypoglycemia when used in combination with the combination. 
− Metformin: Hypoglycemia does not occur in patients receiving metformin alone under usual circum-
stances of use, but could occur when caloric intake is deficient, when strenuous exercise is not compen-
sated by caloric supplementation, or during concomitant use with other glucose-lowering agents (such 
as SUs and insulin) or ethanol. Elderly, debilitated, or malnourished patients, and those with adrenal 
or pituitary insufficiency or alcohol intoxication are particularly susceptible to hypoglycemic effects. 
Hypoglycemia may be difficult to recognize in the elderly, and in people who are taking β-adrenergic 
blocking drugs. Monitor for a need to lower the dose of the combination to minimize the risk of hypo-
glycemia in these patients. 
Genital Mycotic Infections: Empagliflozin increases the risk for genital mycotic infections. Patients 
with a history of chronic or recurrent genital mycotic infections were more likely to develop mycotic 
genital infections. Monitor and treat as appropriate.
Vitamin B12 Levels: A decrease to subnormal levels of previously normal serum vitamin B12 levels, 
without clinical manifestations, was observed in approximately 7% of metformin-treated patients. Such 
decrease, possibly due to interference with B12 absorption from the B12-intrinsic factor complex, is, 
however, very rarely associated with anemia or neurologic manifestations due to the short duration (<1 

year) of the clinical trials. The decrease in vitamin B12 levels appears to be rapidly reversible with 
discontinuation of metformin or vitamin B12 supplementation.
Increased Low-Density Lipoprotein Cholesterol (LDL-C): Increases in LDL-C can occur with empagli-
flozin. Monitor and treat as appropriate. 
ADVERSE REACTIONS:
•Lactic Acidosis. 
•Hypotension. 
•Ketoacidosis.
•Acute Kidney Injury and Impairment in Renal Function.
•Urosepsis and Pyelonephritis. 
•Hypoglycemia with Concomitant Use with Insulin and Insulin Secretagogues.                   
•Genital Mycotic Infections.
•Vitamin B12 Deficiency
•Increased Low-Density Lipoprotein Cholesterol (LDL-C).
•Nasopharyngitis .
•Upper respiratory tract infection.
•Increased urination .
•Dyslipidemia. 
•Arthralgia.
•Nausea.
•Volume Depletion.
DRUG INTERACTIONS: 
- Drug Interactions with Empagliflozin :
Diuretics :Coadministration of empagliflozin with diuretics resulted in increased urine volume and 
frequency of voids, which might enhance the potential for volume depletion. 
Insulin or Insulin Secretagogues: Coadministration of empagliflozin with insulin or insulin secret-
agogues increases the risk for hypoglycemia. 
Positive Urine Glucose Test: Monitoring glycemic control with urine glucose tests is not recommended 
in patients taking SGLT2 inhibitors as SGLT2 inhibitors increase urinary glucose excretion and will 
lead to positive urine glucose tests. Use alternative methods to monitor glycemic control. 
Interference with 1,5-anhydroglucitol (1,5-AG) Assay: Monitoring glycemic control with 1,5-AG assay 
is not recommended as measurements of 1,5-AG are unreliable in assessing glycemic control in patients 
taking SGLT2 inhibitors. Use alternative methods to monitor glycemic control. 
- Drug Interactions with Metformin Hydrochloride:
Drugs that Reduce Metformin Clearance: Concomitant use of drugs that interfere with common renal 
tubular transport systems involved in the renal elimination of metformin (e.g., organic cationic trans-
porter-2 [OCT2] / multidrug and toxin extrusion [MATE] inhibitors such as ranolazine, vandetanib, 
dolutegravir, and cimetidine) could increase systemic exposure to metformin and may increase the risk 
for lactic acidosis. Consider the benefits and risks of concomitant use. 
Carbonic Anhydrase Inhibitors: Topiramate or other carbonic anhydrase inhibitors (e.g., zonisamide, 
acetazolamide or dichlorphenamide) frequently causes a decrease in serum bicarbonate and induce 
non-anion gap, hyperchloremic metabolic acidosis. Concomitant use of these drugs with the combi-
nation may increase the risk of lactic acidosis. Consider more frequent monitoring of these patients.
Drugs Affecting Glycemic Control: Certain drugs tend to produce hyperglycemia and may lead to loss 
of glycemic control. These drugs include the thiazides and other diuretics, corticosteroids, phenothi-
azines, thyroid products, estrogens, oral contraceptives, phenytoin, nicotinic acid, sympathomimetics, 
calcium channel blocking drugs, and isoniazid. When such drugs are administered to a patient receiving 
the combination, the patient should be closely observed to maintain adequate glycemic control. When 
such drugs are withdrawn from a patient receiving the combination, the patient should be observed 
closely for hypoglycemia. 
Alcohol: Alcohol is known to potentiate the effect of metformin on lactate metabolism. Warn patients 
against excessive alcohol intake while receiving the combination. 
Pregnancy: the combination is not recommended during the second and third trimesters of pregnancy. 
Lactation: Because of the potential for serious adverse reactions in a breastfed infant, advise women 
that use of the combination is not recommended while breastfeeding.
Pediatric Use: Safety and effectiveness of the combination in pediatric patients under 18 years of age 
have not been established. 
Geriatric Use: Because renal function abnormalities can occur after initiating empagliflozin, met-
formin is substantially excreted by the kidney, and aging can be associated with reduced renal function, 
renal function should be assessed more frequently in elderly patients.
Renal Impairment: the combination is contraindicated in patients with moderate to severe renal im-
pairment (eGFR less than 45 mL/min/1.73 m2).
Hepatic Impairment: the combination should generally be avoided in patients with clinical or labora-
tory evidence of hepatic disease.
OVERDOSAGE: 
In the event of an overdose with the combination, contact the Poison Control Center. Employ the usual 
supportive measures (e.g., remove unabsorbed material from the gastrointestinal tract, employ clinical 
monitoring, and institute supportive treatment) as dictated by the patient’s clinical status. Removal of 
empagliflozin by hemodialysis has not been studied. However, metformin is dialyzable with a clearance 
of up to 170 mL/min under good hemodynamic conditions. Therefore, hemodialysis may be useful 
partly for removal of accumulated metformin from patients in whom the combination overdosage is 
suspected. 
Metformin hydrochloride: Overdose of metformin hydrochloride has occurred, including ingestion 
of amounts greater than 50 grams. Hypoglycemia was reported in approximately 10% of cases, but no 
causal association with metformin has been established. Lactic acidosis has been reported in approxi-
mately 32% of metformin overdose cases. 
STORAGE CONDITIONS:  Store at room temperature, between 15° - 30°C, away from light and 
moisture .
PACKAGING: 3 blisters, each contains 10 film-coated tablets/carton box.

DIATAMB PLUS               (film-coated tablets)
Empagliflozin/Metformin hydrochloride 
(5 / 500, 5 / 1000, 12.5 / 500, 12.5 / 1000) mg



التركيب و السواغات:
 كل مضغوطة ملبسة بالفيلم تحتوي: 

إيمباغليفلوزين 5 ملغ، ميتفورمين هيدروكلورايد 500 ملغ
إيمباغليفلوزين 5 ملغ ميتفورمين هيدروكلورايد 1000 ملغ

إيمباغليفلوزين 12.5 ملغ ميتفورمين هيدروكلورايد 500 ملغ
إيمباغليفلوزين 12.5 ملغ ميتفورمين هيدروكلورايد 1000 ملغ

الســواغات: كوبوفيــدون، نشــاء الــذرة، ســيليكون دي أوكســيد، شــمعات المغنيزيــوم، هيبروميلــوز، تيتانيــوم دي أوكســيد، بولــي 
إيتيليــن غليكــول 400، تالــك، ملــون.

آلية العمل:
المشــاركة: يجمــع دياتامــب بلــس بيــن اثنيــن مــن العوامــل الخافضــة للضغــط مــع آليــات عمــل تكميليــة لتحســين التحكــم فــي نســبة 
ــوم  ــوز والصودي ــترك للغلوك ــل المش ــط للناق ــن، مثب ــي: إيمباغليفلوزي ــط الثان ــن النم ــكري م ــى الس ــدى مرض ــدم ل ــي ال ــكر ف الس

ــد. ــرة البيغواني ــن، وهــو عنصــر مــن زم (SGLT2(، والميتفورمي
ــب المســؤول عــن إعــادة امتصــاص  ــل الغال ــو الناق ــوم )SGLT2( ه ــوز والصودي ــل المشــترك للغلوك ــن: إن الناق إيمباغليفلوزي
 ،SGLT2 ــط ــق تثبي ــط لـــ SGLT2. عــن طري ــن هــو مثب ــة. إيمباغليفلوزي ــدورة الدموي ــى ال ــة إل الغلوكــوز مــن الرشــاحة الكبيبي
ــد  ــي يزي ــوي، وبالتال ــوز الكل ــة الغلوك ــض عتب ــح ويخف ــوز المرش ــوي للغلوك ــاص الكل ــادة الامتص ــن إع ــن م ــل إيمباغليفلوزي يقل

ــول. ــي الب ــراز الغلوكــوز ف إف
ميتفورميــن هيدروكلورايــد : عامــل مضــاد لفــرط ســكر الــدم , يحســن مــن تحمــل الغلوكــوز فــي المرضــى الذيــن يعانــون مــن داء 
الســكري مــن النمــط الثانــي، خافضــاً كل مــن الغلوكــوز البلازمــي القاعــدي وبعــد الأكل. يقلــل الميتفورميــن مــن إنتــاج الغلوكــوز 
فــي الكبــد، ويقلــل مــن امتصــاص الأمعــاء للغلوكــوز، ويحســن مــن الحساســية للأنســولين عــن طريــق زيــادة امتصــاص الغلوكــوز 

المحيطــي واســتخدامه.
الحركية الدوائية:

المشــاركة: لا يعتبــر التأثيــر الملحــوظ للطعــام علــى الإيمباغليفلوزيــن و الميتفورميــن ذو أهميــة ســريرية, بمــا أنــه ينُصــح بتنــاول 
الميتفورميــن مــع الوجبــات ، يقُتــرح أيضــاً تنــاول دياتامــب بلــس مــع الطعــام.

إيمباغليفلوزين:
ــلال 1.5  ــن خ ــن إيمباغليفلوزي ــة م ــا الذروي ــزات البلازم ــى تركي ــول إل ــم الوص ــم، ت ــق الف ــن طري ــه ع ــد تناول ــاص: بع الامتص

ــد الجرعــة. ســاعة بع
التوزع : تم تقدير حجم التوزع الظاهري في الحالة المستقرة بـ 73.8 ليتر على أساس تحليل الحرائك الدوائية السكانية. 

الاســتقلاب: لــم يتــم الكشــف عــن مســتقلبات رئيســية للـــ إيمباغليفلوزيــن فــي البلازمــا البشــرية وكانــت المســتقلبات الأكثــر وفــرة 
ثلاثــة مقترنــات غلوكورونيــة.

الاطــراح: قـُـدر عمــر نصــف الاطــراح النهائــي الظاهــري للـــ إيمباغليفلوزيــن بـــ 12.4 ســاعة. بعــد تناولــه عــن طريــق الفــم ، تــم 
اطــراح حوالــي 95.6٪ مــن الــدواء فــي البــراز )41.2٪( أو البــول )54.4٪(. يتــم اســتعادة غالبيــة الــدواء فــي البــراز كــدواء 

غيــر متغيــر، و مــا يقــارب نصــف كميــة الــدواء يتــم إفــرازه فــي البــول كــدواء غيــر متغيــر.
ميتفورمين هيدروكلورايد :

ــق  ــي )T.max( يتحق ــز الأعظم ــى التركي ــول ال ــلازم للوص ــن ال ــن , كان الزم ــن ميتفورمي ــة م ــة فموي ــد جرع ــاص: بع الامتص
ــاعة . ــلال 2.5 س خ

التــوزع: ارتبــاط الميتفورميــن ببروتينــات البلازمــا يــكاد لا يذكــر، علــى نقيــض العوامــل المحرضــة لإفــراز الإنســولين، والتــي 
ترتبــط بنســبة أكثــر مــن 90 ٪ بالبروتيــن. يتــوزع الميتفورميــن فــي كريــات الــدم الحمــراء، علــى الأرجــح كدالــة للوقــت.

ــة  ــع لعملي ــول ولا يخض ــي الب ــر ف ــرز دون تغيي ــن يف ــد أن الميتفورمي ــي الوري ــدة ف ــة وحي ــات جرع ــرت دراس ــتقلاب: أظه الاس
ــراوي. ــراز صف ــر( ولا إف ــي البش ــتقلبات ف ــى مس ــرف عل ــم التع ــم يت ــدي )ل ــتقلاب الكب الاس

الاطــراح: التصفيــة الكلويــة أكبــر بمــا يقــارب 3.5 مــرة مــن تصفيــة الكرياتينيــن، ممــا يــدل علــى أن الإفــراز الأنبوبــي هــو الطريــق 
الرئيســي لإطــراح الميتفورميــن. بعــد تناولــه عــن طريــق الفــم، يتــم التخلــص مــن حوالــي 90٪ مــن الــدواء الممتــص عبــر الطريــق 
الكلــوي خــلال الـــ 24 ســاعة الأولــى، مــع عمــر نصــف اطراحــي فــي البلازمــا يقــارب 6.2 ســاعة. فــي الــدم، يكــون عمــر النصــف 

الاطراحــي حوالي 17.6 ســاعة.
الاستطبابات: 

دياتامــب بلــس هــو مزيــج مــن إيمباغليفلوزيــن و ميتفورميــن هيدروكلورايــد, يســتطب كمســاعد للنظــام الغذائــي وممارســة التماريــن 
لتحســين التحكــم فــي نســبة الســكر فــي الــدم لــدى البالغيــن المصابيــن بمــرض الســكري مــن النمــط الثانــي عندمــا يكــون العــلاج مــع 

كل مــن إيمباغليفلوزيــن و ميتفورميــن هيدروكلورايــد  مناســباً.
ــدى البالغيــن المصابيــن بالســكري مــن  ــة ل ــة الدموي ــاة بأمــراض القلــب والأوعي يســتطب إيمباغليفلوزيــن للتقليــل مــن خطــر الوف
النــوع الثانــي ومــرض القلــب والأوعيــة الدمويــة المؤكــد. ومــع ذلــك، فإنــه لــم يتــم تأكيــد فعاليــة المشــاركة علــى الحــد مــن خطــر 

الوفــاة القلبيــة الوعائيــة لــدى البالغيــن الذيــن يعانــون مــن داء الســكري مــن النمــط الثانــي وأمــراض القلــب والأوعيــة الدمويــة.
حــدود الاســتخدام: لا ينصــح بهــذه المشــاركة للمرضــى الذيــن يعانــون مــن مــرض الســكري مــن النمــط الأول أو لعــلاج الحمــاض 

الكيتونــي الســكري.
مضادات الاستطباب: 

دياتامب بلس هو مضاد استطباب لدى المرضى الذين يعانون من:
• اعتــلال كلــوي معتــدل إلــى شــديد )معــدل التصفيــة الكبيبيــة أقــل مــن 45 مــل / دقيقــة / 1.73 م2(، أو مــرض كلــوي فــي مرحلتــه 

النهائيــة، أو غســيل الكلــى.
• الحمــاض الاســتقلابي الحــاد أو المزمــن، بمــا فــي ذلــك الحمــاض الكيتونــي الســكري. ينبغــي عــلاج الحمــاض الكيتونــي الســكري 

بالإنسولين.
• تاريخ من فرط التحسس الخطير لِلـ إيمباغليفلوزين أو ميتفورمين.

الجرعة وطريقة الاستخدام:
ــل  ــة قب ــح هــذه الحال ــن، يجــب تصحي ــم يعالجــوا ســابقاً بـــ إيمباغليفلوزي ــون مــن نضــوب الحجــم و ل ــن يعان ــي المرضــى الذي • ف

ــس. ــب بل ــي اســتخدام دياتام الشــروع ف
جرعة البدء من دياتامب بلس فردية على أساس النظام الحالي للمريض: 

- فــي المرضــى المعالجيــن بـــالميتفورمين هيدروكلورايــد، يتــم الانتقــال إلــى المشــاركة التــي تحتــوي علــى جرعــة يوميــة مماثلــة 
مــن ميتفورميــن هيدروكلورايــد وجرعــة يوميــة إجماليــة مــن إيمباغليفلوزيــن  10ملــغ.

- فــي المرضــى المعالجيــن بِـــ إيمباغليفلوزيــن، قــم بالتبديــل إلــى المشــاركة التــي تحتــوي علــى نفــس الجرعــة اليوميــة الإجماليــة 
مــن إيمباغليفلوزيــن وجرعــة يوميــة إجماليــة مــن ميتفورميــن هيدروكلورايــد 1000 ملــغ .

- فــي المرضــى المعالجيــن بالفعــل بِـــ إيمباغليفلوزيــن و ميتفورميــن هيدروكلورايــد ، قــم بالتبديــل إلــى المشــاركة التــي تحتــوي 
ــد . ــة مــن ميتفورميــن هيدروكلوراي ــة مماثل ــة إجمالي ــة مــن إيمباغليفلوزيــن و جرعــة يومي علــى نفــس مجمــوع الجرعــات اليومي

• تؤخــذ المشــاركة مرتيــن فــي اليــوم مــع الوجبــات مــع رفــع تدريجــي للجرعــة لتقليــل التأثيــرات الجانبيــة المعديــة المعويــة المُسَــببة 
ــن هيدروكلورايد. بالميتفورمي

• ضبــط الجرعــات علــى أســاس الفعاليــة والتحمــل فــي حيــن لا تتجــاوز الجرعــة اليوميــة القصــوى الموصــى بهــا مــن ميتفورميــن 
هيدروكلورايــد 2000 ملــغ و إيمباغليفلوزيــن 25 ملــغ.

• يبتلــع المســتحضر كحبــة كاملــة. لا تقســم أو تســحق أو تــذوب أو تمضــغ قبــل البلــع. كانــت هنــاك تقاريــر عــن أقــراص غيــر ذائبــة 
بالكامــل مطروحــة فــي البــراز لمضغوطــات أخــرى تحتــوي علــى ميتفورميــن هيدروكلورايــد . إذا أبلــغ المريــض عــن مشــاهدة 

أقــراص فــي البــراز، يجــب علــى مقــدم الرعايــة الصحيــة تقييــم مــدى ملائمــة التحكــم بنســبة الســكر فــي الــدم.
الجرعة الموصى بها لمرضى الاعتلال الكلوي:

• تقييم وظائف الكلى قبل بدء المشاركة وبشكل دوري، بعد ذلك.
• المشاركة مضاد استطباب لدى المرضى الذين يملكون معدل تصفية كبيبية أقل من 45 مل / دقيقة / 1.73 م2.

 التوقف عن إجراءات تصوير التباين اليودي:
إيقــاف المشــاركة فــي وقــت أو قبــل إجــراء تصويــر التبايــن اليــودي لــدى المرضــى الذيــن يملكــون معــدل تصفيــة كلويــة بيــن 45 
و 60 مــل / دقيقــة / 1.73 م2؛ فــي المرضــى الذيــن يعانــون مــن تاريــخ لمــرض كبــدي، إدمــان الكحــول أو الفشــل القلبــي ؛ أو فــي 
المرضــى الذيــن ســيتم إعطائهــم محاليــل التبايــن اليوديــة داخــل الشــرايين. إعــادة تقييــم معــدل التصفيــة الكبيبيــة بعــد 48 ســاعة مــن 

إجــراء التصويــر. العــودة لاســتخدام المشــاركة إذا كانــت وظيفــة الكلــى مســتقرة.
المحاذير والاحتياطات:

الحمــاض اللبنــي: كانــت هنــاك حــالات مــا بعــد التســويق مــن الحمــاض اللبنــي المرتبطــة بالميتفورميــن، بمــا فــي ذلــك الحــالات 
المميتــة. كانــت هــذه الحــالات ذات بدايــة بســيطة وكانــت مصحوبــة بأعــراض غيــر محــددة مثــل الشــعور بالضيــق، ألــم عضلــي، 
ألــم بطنــي، ضائقــة تنفســية، أو نعــاس متزايــد. ومــع ذلــك، فقــد حــدث انخفــاض فــي درجــة الحــرارة، انخفــاض ضغــط الــدم، و بــطء 
قلبــي مقــاوم مــع حمــاض شــديد. يتصــف الحمــاض اللبنــي المرتبــط بالميتفورميــن بارتفــاع فــي تركيــز اللاكتــات فــي الــدم )أكثــر 
مــن 5 ميللــي مــول / لتــر(، الفجــوة الأنيونيــة )بــدون دليــل علــى البيلــة الكيتونيــة أو الكيتــون فــي الــدم(, نســبة لاكتــات / بيروفــات 

ــلاكتات ممــا  ــد لـ ــل الميتفورميــن مــن امتصــاص الكب ــز البلازمــي للميتفورميــن عــادة < 5 مكروغرام/مــل .  يقل مرتفعــة ,التركي
يزيــد مــن مســتوى اللاكتــات فــي الــدم والتــي قــد تزيــد مــن خطــر الحمــاض اللبنــي، وخاصــة فــي المرضــى المعرضيــن للخطــر. 
• فــي حــال الاشــتباه بالحمــاض اللبنــي المرتبــط بالميتفورميــن، ينبغــي وضع إجراءات داعمــة عامة علی وجه السرعة في 
المستشفی، بالإضافة إلی الإيقاف الفوري لـ المشــاركة. فــي المرضــى المعالجيــن بالمشــاركة الدوائيــة مــع تشــخيص أو شــك قــوي 
بالإصابــة بالحمــاض اللبنــي، ينصــح بتحــال دمــوي فــوري لتصحيــح الحمــاض وإزالــة الميتفورميــن المتراكــم )ميتفورميــن قابــل 
للتحــال الدمــوي، مــع تصفيــة تصــل إلــى 170 مــل / دقيقــة تحــت ظــروف ديناميكيــة دمويــة جيــدة(. غالبــاً مــا أدى الغســيل الكلــوي 

إلــى عكــس الأعــراض والشــفاء.
الاعتــلال الكلــوي: حدثــت حــالات الحمــاض اللبنــي المرتبطــة بالميتفورميــن فــي المقــام الأول لــدى المرضــى الذيــن يعانــون مــن 
اعتــلال كلــوي كبيــر. يزيــد خطــر تراكــم الميتفورميــن والحمــاض اللبنــي المرتبــط بالميتفورميــن مــع شــدة الاعتــلال الكلــوي لأن 

الميتفورميــن يفــرز بشــكل كبيــر عبــر الكليــة.
.(eGFR( ّقبل البدء في المشاركة، يجب الحصول على معدل الترشيح الكبيبي المقدر •

• هذه المشاركة هي مضاد استطباب لدى المرضى الذين يملكون معدل ترشيح كبيبي أقل من 45 مل / دقيقة / 1.73 م2.
ــم  ــون المشــاركة. ينبغــي تقيي ــن يتناول ــع المرضــى الذي ــى الأقــل فــي جمي ــى معــدل الترشــيح الكبيبــي كل ســنة عل • الحصــول عل
ــال،  ــبيل المث ــى س ــوي )عل ــلال كل ــر اعت ــد لتطوي ــن لخطــر متزاي ــدى المرضــى المعرضي ــراً ل ــر توات ــى بشــكل أكث ــف الكل وظائ

ــار الســن(،  كب
التفاعــلات الدوائيــة: إن الاســتخدام المتزامــن لـــ المشــاركة مــع أدويــة محــددة قــد يزيــد مــن خطــر حــدوث الحمــاض اللبنــي المرتبــط 
بالميتفورميــن, تلــك التــي تضعــف الوظيفــة الكلويــة، وتــؤدي إلــى تغيــر بديناميكيــة الــدم ، وتتداخــل مــع تــوازن القاعــدة الحمضيــة 

أو تزيــد مــن تراكــم الميتفورميــن. لذلــك، يجــب اعتبــار مراقبــة أكثــر تواتــراً للمرضــى.
ســن 65 أو أكبــر: يزيــد خطــر الإصابــة بالحمــاض اللبنــي المرتبــط بالميتفورميــن مــع عمــر المريــض لأن المرضــى المســنين لديهم 
احتمــال أكبــر للإصابــة بالاعتــلال الكبــدي أو الكلــوي أو القلبــي مــن المرضــى الأصغــر ســناً. يجــب تقييــم وظائــف الكلــى بشــكل 

متكــرر أكثــر عنــد المرضــى كبــار الســن.
ــن  ــى المعالجي ــدى المرض ــة ل ــة الدموي ــل الأوعي ــة داخ ــن اليودي ــل التباي ــتخدام عوام ــن: أدى اس ــع التباي ــعاعية م ــات الإش الدراس
ــل إجــراء  ــد أو قب ــاف المشــاركة عن ــي. يجــب إيق ــى وحــدوث الحمــاض اللبن ــف الكل ــي وظائ ــاض حــاد ف ــى انخف ــن إل بالميتفورمي
التصويــر بالتبايــن اليــودي فــي المرضــى الذيــن يملكــون معــدل تصفيــة كبيبيــة بيــن 45 و 60 مــل / دقيقــة / 1.73 م2 ؛ المرضــى 
الذيــن لديهــم تاريــخ مــن الاعتــلال الكبــدي أو الإدمــان علــى الكحــول أو قصــور القلــب ؛ أو فــي المرضــى الذيــن يعطــون وســائط 
ــادة  ــر، وإع ــراء التصوي ــن إج ــاعة م ــد 48 س ــة بع ــة الكبيبي ــدل التصفي ــم مع ــادة تقيي ــرايين. يجــب إع ــل الش ــة داخ ــن اليودي التباي

ــى مســتقرة. ــة الكل اســتخدام المشــاركة إذا كانــت وظيف
ــادة  ــى زي ــا إل ــة أو غيره ــات الجراحي ــاء العملي ــوائل أثن ــام والس ــاول الطع ــد تن ــؤدي تقيي ــد ي ــرى: ق ــراءات الأخ ــة والإج الجراح
ــد المرضــى عــن  ــاء تقيي ــاً أثن ــوي. يجــب إيقــاف المشــاركة مؤقت ــدم والضعــف الكل مخاطــر نضــوب الحجــم وانخفــاض ضغــط ال

ــوائل. ــام والس ــاول الطع تن
حــالات نقــص الأوكســجين: حدثــت العديــد مــن حــالات الحمــاض اللبنــي المرتبــط بالميتفورميــن مــا بعــد التســويق عنــد وجــود فشــل 
قلــب احتقانــي حــاد )خاصــة عندمــا يكــون مصحوبــاً بنقــص الإرواء الدمــوي ونقــص الأوكســجين(. ارتبــط الحمــاض اللبنــي بالوهــط 
ــة القلــب الحــاد، والإنتــان، وغيرهــا مــن الحــالات المرتبطــة بنقــص الأكســجين وقــد  القلبــي الوعائــي )الصدمــة(، احتشــاء عضل

تســبب أيضــاً آزوتيميــة قبــل كلويــة. عنــد حــدوث مثــل هــذه الحــالات، يجــب إيقــاف المشــاركة.
ــد مــن خطــر  ــد يزي ــذا ق ــات وه ــى اســتقلاب اللاكت ــن عل ــر الميتفورمي ــة تأثي ــى تقوي ــل الكحــول عل ــرط: يعم ــاول الكحــول المف تن
حــدوث الحمــاض اللبنــي المرتبــط بالميتفورميــن. يجــب تحذيــر المرضــى مــن الإفــراط فــي تنــاول الكحــول أثنــاء تلقــي المشــاركة.
ــط  ــي المرتب ــاض اللبن ــن الحم ــالات م ــد ح ــف الكب ــي وظائ ــلال ف ــن اخت ــون م ــن يعان ــى الذي ــور المرض ــدي: ط ــلال الكب الاعت
بالميتفورميــن. قــد يكــون هــذا بســبب خلــل بتصفيــة اللاكتــات ممــا يــؤدي إلــى ارتفــاع مســتويات اللاكتــات فــي الــدم. لذلــك، تجنــب 

ــدي. ــى وجــود مــرض كب ــة عل ــة ســريرية أو مخبري ــم أدل ــن ليه ــي المرضــى الذي اســتخدام المشــاركة ف
انخفــاض ضغــط الــدم: يســبب إيمباغليفلوزيــن انكمــاش الحجــم داخــل الأوعيــة. قــد يحــدث هبــوط ضغــط مترافــق بأعــراض بعــد 
البــدء بـــ الإيمباغليفلوزيــن خاصــة عنــد مرضــى الاعتــلال الكلــوي، كبــار الســن، المرضــى الذيــن يعانــون مــن انخفــاض ضغــط 
ــة  ــح حال ــم انكمــاش الحجــم وتصحي ــم بتقيي ــدء المشــاركة، ق ــل ب ــول. قب ــون مــدرات الب ــن يتناول ــدم الانقباضــي، والمرضــى الذي ال
الحجــم إذا اســتطب ذلــك. رصــد علامــات وأعــراض انخفــاض ضغــط الــدم بعــد الشــروع فــي العــلاج وزيــادة مراقبــة الحــالات 

الســريرية حيــث يتوقــع انكمــاش الحجــم.
ــب الاستشــفاء  ــاة تتطل ــدد الحي ــرة ته ــة خطي ــي، وهــي حال ــن الحمــاض الكيتون ــر م ــى تقاري ــم التعــرف عل ــي: ت الحمــاض الكيتون
العاجــل, فــي مراقبــة مــا بعــد التســويق لــدى المرضــى الذيــن يعانــون مــن داء الســكري نمــط 1 أو نمــط 2 الذيــن يتلقــون مثبطــات 
الناقــل المشــترك للغلوكــوز والصوديــوم SGLT2) 2(، بمــا فــي ذلــك إيمباغليفلوزيــن. وقــد أبلــغ عــن حــالات قاتلــة مــن الحمــاض 
الكيتونــي لــدى المرضــى الذيــن يتناولــون إيمباغليفلوزيــن. لا تســتطب المشــاركة لعــلاج المرضــى الذيــن يعانــون مــن داء الســكري 

نمــط 1.
ــاض  ــع حم ــق م ــراض تتواف ــات وأع ــرون علام ــن يظه ــاركة, والذي ــتخدام المش ــم باس ــم علاجه ــن ت ــى الذي ــم المرض ــب تقيي يج
اســتقلابي شــديد, مــن أجــل الحمــاض الكيتونــي بغــض النظــر عــن مســتويات الغلوكــوز الحاليــة فــي الــدم، حيــث قــد يكــون الحمــاض 
الكيتونــي المرتبــط بـــ المشــاركة متواجــداً حتــى إذا كانــت مســتويات الغلوكــوز فــي الــدم أقــل مــن 250 ملــغ / دســل. إذا كان يشــتبه 
بالحمــاض الكيتونــي، يجــب إيقــاف المشــاركة، ويجــب تقييــم حالــة المريــض، وإجــراء العــلاج الفــوري. قــد يتطلــب عــلاج الحماض 

الكيتونــي التعويــض بالإنســولين والســوائل والكربوهيــدرات.
قبــل البــدء بالمشــاركة، يجــب اعتبــار العوامــل فــي تاريــخ المريــض التــي قــد تؤهــب لحــدوث الحمــاض الكيتونــي بمــا فــي ذلــك 
ــار رصــد  ــذ بالاعتب ــول. يجــب الاخ ــتخدام الكح ــاءة اس ــة، وإس ــعرات الحراري ــد الس ــبب، تقيي ــاس لأي س ــولين البنكري ــوز أنس ع
الحمــاض الكيتونــي لــدى المرضــى المعالجيــن باســتخدام المشــاركة و إيقــاف المشــاركة مؤقتــاً فــي الحــالات الســريرية المعروفــة 

ــة للحمــاض الكيتونــي. بكونهــا مؤهب
ــبب  ــن أن يس ــة ويمك ــل الأوعي ــم داخ ــاش الحج ــن انكم ــبب إيمباغليفلوزي ــى: يس ــف الكل ــلال وظائ ــادة واعت ــة الح ــة الكلوي الإصاب
اختــلال كلــوي. كانــت هنــاك تقاريــر مــا بعــد التســويق لإصابــة الكلــى الحــادة لــدى مرضــى تلقــوا مثبطــات SGLT2, بمــا فــي 
ذلــك إيمباغليفلوزيــن، وبعضهــا تطلــب دخــول المستشــفى وغســيل الكلــى. بعــض التقاريــر تتضمــن مرضــى تقــل أعمارهــم عــن 

65 ســنة مــن العمــر.
قبــل البــدء فــي المشــاركة، يجــب اعتبــار العوامــل التــي قــد تؤهــب المرضــى لإصابــة الكلــى الحــادة بمــا فــي ذلــك نقــص حجــم الــدم، 
القصــور الكلــوي المزمــن، فشــل القلــب الاحتقانــي والأدويــة المصاحبــة )مــدرات البــول، مثبطــات الإنزيــم المحــول للأنجيوتنســين، 
حاصــرات مســتقبلات الأنجيوتنســين، مضــادات الالتهــاب غيــر الســتيروئيدية(. يجــب اعتبــار الإيقــاف المؤقــت لـــ المشــاركة فــي 
أي حالــة تقــل فيهــا كميــة التنــاول الفمــوي )مثــل المــرض الحــاد أو الصيــام( أو فقــدان الســوائل )مثــل أمــراض الجهــاز الهضمــي أو 
التعــرض المفــرط للحــرارة( ؛ مراقبــة المرضــى بحثــاً عــن علامــات وأعــراض الإصابــة الكلويــة الحــادة. فــي حالــة حــدوث إصابــة 

حــادة فــي الكلــى، يجــب إيقــاف المشــاركة فــوراً والبــدء بالعــلاج.
يزيــد إيمباغليفلوزيــن مــن كرياتينيــن المصــل ويقلــل معــدل التصفيــة الكبيبيــة. قــد يكــون المرضــى الذيــن يعانــون مــن نقــص حجــم 
الــدم أكثــر عرضــة لهــذه التغييــرات. يمكــن أن تحــدث الشــذوذات فــي الوظيفيــة الكلويــة بعــد بــدء المشــاركة. يجــب تقييــم وظيفــة 
ــن  ــدى المرضــى الذي ــة ل ــر للوظائــف الكلوي ــة أكث ــك. يوصــى بمراقب ــدء المشــاركة ومراقبتهــا بشــكل دوري بعــد ذل ــل ب ــى قب الكل
يملكــون معــدل تصفيــة كبيبيــة أقــل مــن 60 مــل / دقيقــة / 1.73 م2. اســتخدام المشــاركة هــو مضــاد اســتطباب لــدى المرضــى 

الذيــن يملكــون معــدل تصفيــة كبيبيــة أقــل مــن 45 مــل / دقيقــة / 1.73 م2.
خمــج بولــي والتهــاب الحويضــة والكليــة: كانــت هنــاك تقاريــر مــا بعــد التســويق عــن عــدوى المســالك البوليــة الخطيــرة بمــا فــي 
 ،SGLT2 ذلــك خمــج بولــي والتهــاب الحويضــة والكليــة التــي تتطلــب دخــول المستشــفى لــدى المرضــى الذيــن يتلقــون مثبطــات
بمــا فــي ذلــك إيمباغليفلوزيــن. يزيــد العــلاج مــع مثبطــات SGLT2 مــن خطــر انتانــات المســالك البوليــة. تقييــم المرضــى لعلامــات 

وأعــراض انتانــات المســالك البوليــة والعــلاج علــى الفــور، إذا أشــير لذلــك. 
نقص السكر في الدم عند الاستخدام المتزامن للإنسولين ومدرات إفراز الإنسولين:

− إيمباغليفلوزيــن: مــن المعــروف أن الإنســولين و مــدرات إفــراز الإنســولين يســببان نقــص الســكر فــي الــدم. يــزداد خطــر نقــص 
ــا( أو  ــلفونيل يوري ــال، الس ــى ســبيل المث ــراز الإنســولين )عل ــدرات إف ــع م ــن م ــد اســتخدام الـــ إيمباغليفلوزي ــدم عن ــي ال الســكر ف
الإنســولين. لذلــك، قــد تكــون هنــاك حاجــة إلــى جرعــة أقــل مــن مــدرات إفــراز الإنســولين أو الإنســولين للحــد مــن خطــر نقــص 

الســكر فــي الــدم عنــد اســتخدامها مــع المشــاركة.
− الميتفورميــن: لا يحــدث نقــص الســكر فــي الــدم لــدى المرضــى الذيــن يتلقــون الميتفورميــن لوحــده تحــت ظــروف الاســتخدام 
المعتــادة، ولكــن يمكــن أن يحــدث عندمــا يكــون هنــاك نقــص فــي مدخــول الســعرات الحراريــة، عندمــا لا يتــم تعويــض ممارســة 
ــض  ــل أخــرى لخف ــع عوام ــن م ــتخدام المتزام ــة، أو الاس ــعرات الحراري ــلات الس ــق مكم ــن طري ــاقة ع ــة الش ــن الرياضي التماري
ــن  ــون أو الذي ــنون أو الموهن ــول. المرضــى المس ــراز الإنســولين و الإنســولين( أو الإيثان ــزة لإف ــل المحف ــل العوام ــوز )مث الغلوك
ــة أو تســمم الكحــول معرضــون بشــكل  ــة أو الغــدة النخامي ــة والذيــن يعانــون مــن قصــور الغــدة الكظري يعانــون مــن ســوء التغذي
ــي  ــار الســن، وف ــد كب ــدم عن ــي ال ــص الســكر ف ــى نق ــرف عل ــب التع ــن الصع ــون م ــد يك ــدم. ق ــض ســكر ال ــرات خف خــاص لتأثي
الأشــخاص الذيــن يتناولــون الأدويــة الحاصــرة لمســتقبلات بيتــا الأدريناليــة. رصــد الحاجــة لخفــض جرعــة المشــاركة لتقليــل خطــر 

نقــص الســكر فــي الــدم لــدى هــؤلاء المرضــى.
ــن  ــخ م ــم تاري ــن لديه ــلية. المرضــى الذي ــة التناس ــدوى الفطري ــن خطــر الع ــن م ــد إيمباغليفلوزي ــلية: يزي ــة التناس ــدوى الفطري الع
الانتانــات الفطريــة التناســلية المزمنــة أو المتكــررة أكثــر عرضــة للإصابــة بالعــدوى الفطريــة التناســلية. الرصــد والعــلاج حســب 

الاقتضــاء.
ــتوى دون  ــى مس ــابقاً, إل ــة س ــت طبيعي ــن B12 , كان ــة للفيتامي ــتويات مصلي ــي مس ــاض ف ــظ انخف ــن B12: لوح ــتويات فيتامي مس

الطبيعــي، دون مظاهــر ســريرية، فــي حوالــي 7 ٪ مــن المرضــى المعالجيــن بالميتفورميــن. هــذا النقــص، ربمــا بســبب التداخــل 
مــع امتصــاص B12 مــن معقــد عامــل داخلــي -  B12ومــع ذلــك، نــادراً مــا يرتبــط مــع فقــر الــدم أو مظاهــر عصبيــة بســبب قصــر 
مــدة التجــارب الســريرية )>1 ســنة(. يبــدو أن الانخفــاض فــي مســتويات فيتاميــن B12 يمكــن عكســه بســرعة بالتوقــف عــن تنــاول 

.B12 الميتفورميــن أو بمكمــلات الفيتاميــن
زيادة الـ LDL-C: يمكن أن تحدث زيادة في الـ LDL-C مع إيمباغليفلوزين. الرصد والعلاج حسب الاقتضاء.

التأثيرات الجانبية:
• الحماض اللبني.

• انخفاض ضغط الدم.
• الحماض الكيتوني.

• إصابة الكلى الحادة وضعف في وظائف الكلى.
• خمج بولي والتهاب الحويضة والكلية.

• نقص السكر في الدم مع الاستخدام المتزامن للأنسولين ومدرات إفراز الإنسولين. 
. B12 عوز فيتامين •

• العدوى الفطرية التناسلية .
.(LDL-C( زيادة الـ •

• التهاب البلعوم والأنف.
• عدوى الجهاز التنفسي العلوي.

• زيادة التبول.
• عسر شحميات الدم.

• آلام مفصلية.
• الغثيان.

• نضوب الحجم.
التداخلات الدوائية:

- التداخلات الدوائية مع إيمباغليفلوزين:
مــدرات البــول: أدى التنــاول المتزامــن لـــ إيمباغليفلوزيــن مــع مــدرات البــول إلــى زيــادة حجــم البــول وتكــرار التفريــغ، ممــا قــد 

يزيــد مــن احتمــال نضــوب الحجــم.
الإنســولين أو مــدرات إفــراز الإنســولين: يزيــد التنــاول المتزامــن لـــ إيمباغليفلوزيــن مــع الإنســولين أو مــدرات إفــراز الإنســولين 

مــن خطــر نقــص الســكر فــي الــدم.
الاختبــار الإيجابــي للغلوكــوز فــي البــول: لا يوصــى بمراقبــة نســبة الســكر فــي الــدم بواســطة اختبــارات الغلوكــوز فــي البــول لــدى 
المرضــى الذيــن يتناولــون مثبطــات SGLT2 لأن مثبطــات SGLT2 تزيــد إفــراز الغلوكــوز فــي البــول ممــا يــؤدي إلــى اختبــارات 

إيجابيــة للغلوكــوز فــي البــول. اســتخدم طــرق بديلــة لمراقبــة نســبة الســكر فــي الــدم.
 التداخــل مــع اختبــار 1،5-انهيدروغلوكيتــول (AG-1،5): لا يوصــى بمراقبــة نســبة الســكر فــي الــدم بواســطة اختبــار 
ــدى  ــدم ل ــي نســبة ســكر ال ــم ف ــم التحك ــي تقيي ــة ف ــر موثوق ــث أن قياســات AG-1،5 غي ــول )AG-1،5( حي 1،5-انهيدروغلوكيت

ــدم. ــي ال ــكر ف ــبة الس ــة نس ــة لمراقب ــرق بديل ــتخدم ط ــات SGLT2. اس ــون مثبط ــن يتناول ــى الذي المرض
- التفاعلات الدوائية مع الميتفورمين هيدروكلورايد :

الأدويــة التــي تخفــض اطــراح الميتفورميــن: يمكــن أن يزيــد الاســتخدام المتزامــن للأدويــة التــي تتداخــل مــع أنظمــة النقــل الأنبوبــي 
الكلــوي الشــائعة التــي تشــارك فــي الاطــراح الكلــوي للـــ ميتفورميــن )علــى ســبيل المثــال مثبطــات ناقــلات الكاتيــون العضــوي 
-OCT2] 2[ / البثــق متعــدد الأدويــة و الســموم ]MATE[  مثــل رانولازيــن، فانديتانيــب، دولوتيغرافيــر، ســيميتيدين( التعــرض 

الجهــازي للميتفورميــن وقــد يزيــد مــن خطــر الإصابــة بالحمــاض اللبنــي. يجــب اعتبــار فوائــد ومخاطــر الاســتخدام المتزامــن.
مثبطــات كربونيــك أنهيــدراز: يســبب التوبيراميــت أو مثبطــات الأنهيــدراز الكربونيــة الأخــرى )علــى ســبيل المثــال؛ زونيســاميد 
ــة،  ــر أنيوني ــوة غي ــات المصــل ويحــرض فج ــي بيكربون ــاض ف ــان انخف ــن الأحي ــر م ــي كثي ــد( ف ــيتازولاميد, أو ديكلورفينامي ,اس
الحمــاض الاســتقلابي المترافــق بارتفــاع كلــور الــدم. الاســتخدام المتزامــن لهــذه الأدويــة مــع المشــاركة قــد يزيــد مــن خطــر حــدوث 

الحمــاض اللبنــي. اعتبــار المزيــد مــن المراقبــة المتكــررة لهــؤلاء المرضــى . 
ــدم  ــي ال ــكر ف ــاع الس ــي ارتف ــبب ف ــى التس ــة إل ــض الأدوي ــل بع ــدم: تمي ــي ال ــكر ف ــبة الس ــة نس ــى مراقب ــر عل ــي تؤث ــة الت الأدوي
ــرى،  ــول الأخ ــدرات الب ــدات وم ــة الثيازي ــذه الأدوي ــمل ه ــدم. وتش ــي ال ــكر ف ــبة الس ــى نس ــيطرة عل ــدان الس ــى فق ــؤدي إل ــد ت وق
ــض  ــن، حم ــة، الفينيتوئي ــل الفموي ــع الحم ــتروجينات، موان ــة، الاس ــدة الدرقي ــة الغ ــات، أدوي ــتيروئيدات، الفينوثيازين الكورتيكوس
النيكوتينيــك، محاكيــات الــودي، الأدويــة الحاصــرة لقنــوات الكالســيوم، والإيزونيازيــد. عندمــا يتــم إعطــاء هــذه الأدويــة لمريــض 
يتلقــى المشــاركة، يجــب مراقبــة المريــض عــن كثــب للحفــاظ علــى الســيطرة المناســبة علــى نســبة الســكر فــي الــدم. عندمــا يتــم 

ــدم. ــي ال ــب لملاحظــة نقــص الســكر ف ــة المريــض عــن كث ــى المشــاركة، يجــب مراقب ــدى مريــض يتلق ــة ل ســحب هــذه الأدوي
الكحــول: مــن المعــروف أن الكحــول يزيــد مــن تأثيــر الميتفورميــن علــى اســتقلاب اللاكتــات. تحذيــر المرضــى مــن الإفــراط فــي 

تنــاول الكحــول أثنــاء تلقــي المشــاركة.
الحمل: لا ينصح بالمشاركة خلال الثلث الثاني والثالث من الحمل.

الرضاعــة: بســبب احتماليــة حــدوث ردود فعــل ســلبية خطيــرة لــدى الرضيــع، ننصــح النســاء بعــدم اســتخدام المشــاركة أثنــاء 
ــة. الرضاعــة الطبيعي

الاستخدام لدى الأطفال: لم يتم تأكيد سلامة وأمان المشاركة في المرضى الأطفال بسن تحت ال 18 سنة.
 الاســتخدام لــدى كبــار الســن: لأن الشــذوذات فــي وظائــف الكلــى يمكــن أن تحــدث بعــد البــدء بـــ إيمباغليفلوزيــن، يتــم إفــراز 
ــم  الميتفورميــن بشــكل جوهــري عــن طريــق الكلــى، ويمكــن أن تترافــق الشــيخوخة مــع ضعــف فــي وظائــف الكلــى، يجــب تقيي

وظائــف الكلــى بشــكل أكثــر تكــراراً لــدى المرضــى المســنين.
الاعتــلال الكلــوي: المشــاركة هــي مضــاد اســتطباب لــدى مرضــى الاعتــلال الكلــوي المتوســط   إلــى الشــديد )معــدل التصفيــة 

الكبيبيــة أقــل مــن 45 مــل / دقيقــة / 1.73 م2).
الاعتلال الكبدي: ينبغي بشكل عام تجنب المشاركة لدى مرضى يملكون مؤشرات سريرية أو مخبرية على مرض كبدي.

فرط الجرعة: 
فــي حــال حــدوث فــرط جرعــة مــن المشــاركة الدوائيــة، اتصــل بمركــز مراقبــة الســموم. اســتخدام التدابيــر الداعمــة المعتــادة )مثــل 
إزالــة المــواد غيــر الممتصــة مــن القنــاة الهضميــة، واســتخدام المراقبــة الســريرية، والبــدء بالعــلاج الداعــم( وفقــاً لمــا تمليــه الحالــة 
المرضيــة للمريــض. لــم يتــم دراســة إزالــة إيمباغليفلوزيــن عــن طريــق غســيل الكلــى. ومــع ذلــك، فــإن الميتفورميــن قابــل للتحــال 
مــع تصفيــة تصــل إلــى 170 مــل / دقيقــة فــي ظــل ظــروف ديناميكيــة دمويــة جيــدة. لذلــك، قــد يكــون غســيل الكلــى مفيــداً بشــكل 

جزئــي لإزالــة الميتفورميــن المتراكــم لــدى المرضــى الذيــن يشــتبه لديهــم بحــدوث فــرط جرعــة مــن المشــاركة.
ــر مــن  ــات أكب ــلاع كمي ــك ابت ــي ذل ــا ف ــد ، بم ــن هيدروكلوراي ــن الميتفورمي ــرط جرعــة م ــت ف ــد : حدث ــن هيدروكلوراي ميتفورمي
50 غــرام. تــم الإبــلاغ عــن نقــص الســكر فــي الــدم فــي حوالــي 10 ٪ مــن الحــالات، ولكــن لــم يتــم تأكيــد أي ارتبــاط ســببي مــع 

الميتفورميــن. تــم الإبــلاغ عــن الحمــاض اللبنــي فــي حوالــي 32 ٪ مــن حــالات فــرط جرعــة الميتفورميــن.
شروط الحفظ: يحفظ المستحضر بدرجة حرارة الغرفة، بين 15°-30° م، بعيداً عن الرطوبة والضوء .

التعبئة: عبوة كرتونية تحوي بليستر عدد )3(، وكل بليستر يحوي 10 مضغوطات ملبسة بالفيلم. 

دياتامب بلس                 (مضغوطات ملبسة بالفيلم)
إيمباغليفلوزين / ميتفورمين هيدروكلورايد

(5/ 500 ,1000/5 ,12.5 /500 , 12.5 /1000 ) ملغ 


