
Composition: Each Zein (10-25) Film Coated Tablet contains: 
Empagliflozin (10-25) mg.
Mechanism of Action: 
Empagliflozin is an inhibitor of the sodium-glucose co-trans-
porter 2 (SGLT2), the predominant transporter responsible for 
reabsorption of glucose from the glomerular filtrate back into the 
circulation. By inhibiting SGLT2, empagliflozin reduces renal re-
absorption of filtered glucose and lowers the renal threshold for 
glucose, and thereby increases urinary glucose excretion.
Pharmacokinetics:
After oral administration, peak plasma concentrations of empag-
liflozin reach after 1.5 hours. The apparent steady-state volume 
of distribution is about 73.8 liters. The terminal elimination half-
life is 12.4 hours. No major metabolites of empagliflozin have 
been detected in plasma. The most abundant metabolites are the 
glucuronide conjugates. In healthy subjects, 95.6% of the drug is 
eliminated, in feces (41.2%) or urine (54.4%).
Indications:
Zein is used to:
- Treat type 2 diabetes in adult patients (aged 18 years and older) 
that cannot be controlled by diet and exercise alone.
- Reducing the risk of cardiovascular death in adult patients with 
type 2 diabetes who also suffer from cardiovascular disease.
Contraindications:
Hypersensitivity to the active substance or to any of the excip-
ients.
Warnings & Precautions:
- Rare cases of ketoacidosis have been reported in patients with 
diabetes mellitus treated with SGLT2 inhibitors, including em-
pagliflozin.
- Caution should be exercised in patients for whom an empagli-
flozin-induced drop in blood pressure could pose a risk.
- Cases of necrotising fasciitis of the perineum, (also known as 
Fournier’s gangrene), have been reported in female and male pa-
tients with diabetes mellitus taking SGLT2 inhibitors. 
- Hematocrit increase was observed with empagliflozin treatment.
- Patients who take Zein show positive results for glucose in the 
urine.
Pregnancy & Lactation: 
Pregnancy: There are no data from the use of empagliflozin in 
pregnant women. it is preferable to avoid the use of Zein during 
pregnancy.
Lactation: Zein should not be used during breast-feeding.
Driving & Using Machines:
Zein has minor influence on the ability to drive and use machines. 
Patients should be advised to take precautions to avoid hypogly-
cemia while driving and using machines, particularly when Zein 
is used in combination with a sulfonylurea and/or insulin.
Drug Interactions:
- Insulin and insulin secretagogues, such as sulphonylureas, may 
increase the risk of hypoglycaemia. 
- Empagliflozin may add to the diuretic effect of thiazide and 
loop diuretics and may increase the risk of dehydration and hy-
potension.
- Empagliflozin may increase the renal excretion of lithium, 
which may cause low levels of lithium in the blood. Serum lithi-
um concentration should be monitored frequently when initiating 
empagliflozin therapy and when adjusting the dose.
Side Effects:
Common adverse reactions associated with Zein include: thirst, 
constipation, pruritus, rash, increased urination, urinary tract 

infections and female genital mycotic infections, serum lipids 
increased.
Dosage & Administration:  
Type 2 Diabetes mellitus:
- The recommended dose is 10 mg once daily in the morning, 
which may be taken with or without food, for monotherapy and 
combination therapy with other medications.
- For additional glycemic control, dose may be increased to 25 mg 
in patients tolerating Zein.
Heart Failure: 
- The recommended dose is 10 mg once daily. 
- The maximum daily dose is 25 mg.
Renal Impairment:
In patients with type 2 diabetes mellitus, the glycemic efficacy 
of empagliflozin is dependent on renal function. For dose adjust-
ment recommendations according to eGFR or CrCL refer to table.
Table: Dose adjustment recommendations.

Indication
eGFR [ml/min/1.73 

m2]
or CrCL [ml/min]

Total daily dose

Type 2 
diabetes mellitus

≥ 60

Initiate with 10 mg.
In patients tolerating 10 mg 
empagliflozin and requiring 

additional glycaemic 
control, the dose can be 

increased to 25 mg.

45 to < 60

Initiate with 10 mg em-
pagliflozin+.

Continue with 10 mg 
empagliflozin.

30 to < 45+

Initiate with 10 mg em-
pagliflozin.

Continue with 10 mg 
empagliflozin.

< 30 Empagliflozin is not 
recommended.

Empagliflozin should not be used in patients with end stage renal 
disease (ESRD) or in patients on dialysis.

Heart failure (with 
or without type 2 
diabetes mellitus)

≥ 20 Recommended daily dose is 
10 mg empagliflozin.

< 20 Empagliflozin is not 
recommended.

+ patients with type 2 diabetes mellitus and established cardio-
vascular disease.
Overdose:
Symptoms: In clinical studies,single doses of up to 800 mg em-
pagliflozin in healthy volunteers and multiple daily doses of up 
to 100 mg empagliflozin in patients with type 2 diabetes did 
not show any toxicity. Empagliflozin increased urine glucose 
excretion leading to an increase in urine volume. The observed 
increase in urine volume was not dose-dependent and is not of 
clinical significance. 
Treatment: In the event of an overdose, treatment should be initi-
ated as appropriate to the patient‘s clinical status. 
Storage:
Store at a temperature below 30°C. Keep out of reach of children.
Packaging:
Each Zein (10-25) carton box contains 20 or 30  film coated 
tablets in two or three blister strips.
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الحكــة، الطفــح الجلــدي، زيــادة التبــول، إنتانــات المســالك البوليــة، إنتانــات فطريــة 

فــي الأعضــاء التناســلية الأنثويــة، زيــادة نســبة الدهــون فــي الــدم.
الجرعة والاستعمال:

داء السكري من النمط 2:
ــن أن  ــاً، يمك ــاً صباح ــدة يومي ــرة واح ــغ م ــي 10 مل ــا ه ــة الموصــى به - الجرع
ــة  ــام، للعــاج الأحــادي والعــاج المشــترك مــع الأدوي ــدون الطع تؤخــذ مــع أو ب

ــرى. الأخ
- للضبــط الإضافــي لنســبة الســكر فــي الــدم، يمكــن زيــادة الجرعــة إلــى 25 ملــغ 

فــي المرضــى الذيــن يتحملــون زيــن.
قصور القلب:

- الجرعة الموصى بها هي 10 ملغ مرة واحدة يومياً.
- الجرعة اليومية القصوى هي 25 ملغ.

القصور الكلوي:
ــة  ــد فعالي ــط 2، تعتم ــن النم ــكري م ــن داء الس ــون م ــن يعان ــى الذي ــي المرض ف
ــى.  ــف الكل ــى وظائ ــدم عل ــي ال ــى نســبة الســكر ف ــر عل ــي التأثي ــن ف إمباغليفلوزي
ــة  ــدل تصفي ــي أو مع ــيح الكبيب ــدل الترش ــا لـــ مع ــة وفقً ــل الجرع ــات تعدي توصي

الكرياتينيــن، يرجــى الرجــوع إلــى الجــدول.
الجدول: توصيات تعديل الجرعة.

الاستطباب
معدل الترشيح الكبيبي 

)مل/د/1.73 م2( أو معدل 
تصفية الكرياتينين )مل/د(

الجرعة اليومية الإجمالية

الداء السكري من 
النمط 2

60 ≥

جرعة البدء 10 ملغ.
لدى المرضى الذين يتحملون جرعة 
10 ملغ إمباغليفلوزين ويحتاجون 

إلى ضبط إضافي لنسبة السكر الدم، 
يمكن زيادة الجرعة إلى 25 ملغ.

45 إلى > 60

جرعة البدء 10 ملغ 
إمباغليفلوزين +.

تتابع المعالجة بـ 10 ملغ 
إمباغليفلوزين.

30 إلى > 45 +
جرعة البدء 10 ملغ إمباغليفلوزين.

تتابع المعالجة بـ 10 ملغ 
إمباغليفلوزين.

لا ينصح باستخدام إمباغليفلوزين> 30

لا ينبغي استخدام إمباغليفلوزين في المرضى الذين يعانون من قصور الكلى في المرحلة 
الأخيرة  )الداء الكلوي بمراحله الأخيرة( أو في المرضى الذين يخضعون لغسيل الكلى.

قصور القلب )مع 
الإصابة بالداء السكري 
من النوع 2 أو بدون 

الإصابة(

الجرعة اليومية الموصى بها هي ≤ 20
10 ملغ إمباغليفلوزين.

لا ينصح باستخدام إمباغليفلوزين> 20

+ مرضى السكري من النمط 2 وأمراض القلب والأوعية الدموية.
فرط الجرعة:

الأعــراض: فــي الدراســات الســريرية، لــم تظهــر أي ســمية عنــد تنــاول جرعــات 
مفــردة تصــل إلــى 800 ملــغ مــن إمباغليفلوزيــن لــدى المتطوعيــن الاصحــاء أو 
عنــد تنــاول جرعــات يوميــة متعــددة تصــل إلــى 100 ملــغ مــن إمباغليفلوزيــن فــي 
مرضــى داء الســكري مــن النمــط 2. يزيــد إمباغليفلوزيــن مــن إفــراز الغلوكــوز 
ــم  ــي حج ــة ف ــادة الملحوظ ــول. الزي ــم الب ــادة حج ــى زي ــؤدي إل ــا ي ــول مم ــي الب ف

البــول لا تعتمــد علــى الجرعــة وليســت ذات أهميــة ســريرية. 
ــع  ــا يتناســب م ــاج بم ــدء الع ــدة، يجــب ب ــاول جرعــة زائ ــة تن ــي حال العــاج: ف

ــض.  ــريرية للمري ــة الس الحال
الحفظ:

يحفظ في درجة حرارة أقل من 30 °م. يحفظ بعيداً عن متناول أيدي الأطفال.
التعّبئة:

كل عبوة كرتونية زين )10-25( تحتوي على 20 أو30مضغوطة ملبسة بالفيلم 
ضمن شريطين أو ثلاث شرائط بليستر.

الترّكيب:
كل مضغوطــة زيــن )10-25( ملبســة بالفيلــم تحتــوي علــى: إمباغليفلوزيــن 

ملــغ.    )25-10(
آليةّ التأّثير:

 ،)SGLT2( 2 إمباغليفلوزيــن هــو مثبــط للناقــل المشــترك للصوديــوم والغلوكــوز
وهــو الناقــل الرئيســي المســؤول عــن إعــادة امتصــاص الغلوكــوز مــن الرشــاحة 
الكبيبيــة إلــى الــدورة الدمويــة. يقلــل إمباغليفلوزيــن مــن إعــادة امتصــاص الكلــى 
للغلوكــوز المرشــح ويخفــض العتبــة الكلويــة للغلوكــوز عــن طريــق تثبيــط 

ــول. ــي الب ــد مــن إطــراح الغلوكــوز ف ــي يزي SGLT2، وبالتال
الحرائك الدّوائيةّ:

بعــد تناولــه عــن طريــق الفــم، تصــل ذروة تراكيــز إمباغليفلوزيــن فــي البلازمــا 
ــي  ــتقرة حوال ــة المس ــي الحال ــري ف ــوزع الظاه ــم الت ــغ حج ــاعة. يبل ــد 1.5 س بع
ــم  ــم يت ــاعة. ل ــو 12.4 س ــراح ه ــي للإط ــي النهائ ــر النصف ــراً. إن العم 73.8 لت
ــي البلازمــا. المســتقلبات  ــن ف الكشــف عــن أي مســتقلبات رئيســية للإمباغليفلوزي
ــدى الأشــخاص  ــد. ل ــة بالغلوكوروني ــات المقترن ــر هــي المركب ــر الأكب ذات التواف
الأصحــاء، يتــم إطــراح حوالــي 95.6٪ مــن الــدواء، فــي البــراز )41.2٪( وفــي 

ــول )٪54.4(. الب
الاستطبابات:

يستخدم زين لـ:
- معالجــة داء الســكري مــن النمــط الثانــي لــدى المرضــى البالغيــن )الذيــن تبلــغ 
أعمارهــم 18 عامــاً ومــا فــوق(، والــذي لا يمكــن التحكــم فيــه مــن خــال اتبــاع 

النظــام الغذائــي وممارســة الرياضــة وحدهــا.
- التقليــل مــن مخاطــر الوفــاة بأمــراض القلــب والأوعيــة الدمويــة لــدى المرضــى 
البالغيــن المصابيــن بــداء الســكري مــن النمــط الثانــي والذيــن يعانــون أيضــاً مــن 

أمــراض القلــب والأوعيــة الدمويــة.
مضادّات الاستطباب:

فرط الحساسية للمادة الفعالة أو لأي من السواغات.
التحّذيرات والاحتياطات:

ــداء  ــدى مرضــى ال ــي ل ــادرة مــن الحمــاض الكيتون ــاغ عــن حــالات ن ــم الإب - ت
ــن. ــك إمباغليفلوزي ــي ذل ــا ف ــات SGLT2، بم ــوا بمثبط ــن عولج ــكري الذي الس

ــاض ضغــط  ــن يمكــن أن يشــكل انخف ــد المرضــى الذي - يجــب توخــي الحــذر عن
ــن خطــراً عليهــم. ــدم الناجــم عــن إمباغليفلوزي ال

- تــم الإبــاغ عــن حــالات التهــاب اللفافــة الناخــر فــي منطقــة العجــان )المعروفــة 
أيضــاً باســم غرغرينــا فورنييــه( لــدى المرضــى الذكــور والإنــاث المصابيــن بــداء 

.SGLT2 الســكري الذيــن يتناولــون مثبطــات
- لوحظ حدوث زيادة في الهيماتوكريت عند العلاج بـ إمباغليفلوزين.

ــول  ــي الب ــوز ف ــار الغلوك ــم اختب ــر لديه ــن، يظه ــون زي ــن يتناول - المرضــى الذي
ــة. ــج إيجابي نتائ

الحمل والإرضاع:
ــدى النســاء الحوامــل.  ــن ل ــات حــول اســتخدام إمباغليفلوزي الحمــل: لا توجــد بيان

ــاء الحمــل. ــن أثن ــب اســتخدام زي يفضــل تجن
الإرضاع: يجب عدم استعمال زين أثناء الإرضاع. 

القيادة واستخدام الآلات:
ــب  ــتخدام الآلات. يج ــادة واس ــى القي ــدرة عل ــى الق ــاً عل ــراً طفيف ــن تأثي ــك زي يمتل
ــدم  نصــح المرضــى بأخــذ الاحتياطــات اللازمــة لتجنــب انخفــاض الســكر فــي ال
أثنــاء القيــادة واســتخدام الآلات، لا ســيما عنــد اســتخدام زيــن مــع الســلفونيل يوريــا 

ــولين. و/ أو الأنس
التدّاخلات الدّوائيةّ:

ــا، قــد تزيــد مــن  - الأنســولين ومحفــزات إفــراز الأنســولين، مثــل ســلفونيل يوري
ــدم. خطــر الإصابــة بانخفــاض ســكر ال

ــة  ــول الثيازيدي ــدرات الب ــول لم ــدر للب ــر الم ــن التأثي ــن م ــد إمباغليفلوزي ــد يزي - ق
ــط  ــاض ضغ ــاف وانخف ــة بالجف ــر الإصاب ــن خط ــد م ــد يزي ــروة وق ــدرات الع وم

ــدم. ال
ــي  ــبب ف ــد يتس ــا ق ــوم مم ــوي لليثي ــن الإطــراح الكل ــن م ــد إمباغليفلوزي ــد يزي - ق
ــدم  ــي ال ــوم ف ــز الليثي ــة تركي ــدم. يجــب مراقب ــي ال ــوم ف ــاض مســتويات الليثي انخف

ــة. ــل الجرع ــد تعدي ــن وعن ــاج بإمباغليفلوزي ــدء الع ــد ب ــرر عن ــكل متك بش
التأّثيرات الجانبيةّ:

التأثيــرات الجانبيــة الشــائعة المرتبطــة باســتعمال زيــن هــي: العطــش، الإمســاك، 

مضغوطات ملبسة بالفيلمزيـــن
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