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FLETUDHEZIM: INFORMATA PER PERDORUESIN

Maysiglu® 50 mg film tableta té¢ mbéshtjellura
Maysiglu® 100 mg film tableta té mbéshtjellura

sitagliptin

Lexojeni kété fletudhézim té térin me kujdes para se té filloni ta merrni kété bar.

- Ruajeni kété fletudhézim. Mund t’ju duhet ta lexoni pérséri.

- Nése keni pyetje t€ tjera, pyeteni mjekun ose farmacistin tuaj.

- Ky bar éshté pérshkruar pér ju. Mos ua jepni ate t€ tjeréve. Mund t’u b&jé dém atyre edhe nése
simptomat i kan€ té njejta me tuajat.

- Nése ndonjé€ nga efektet anésore pérkeqésohet, ose né€se véreni ndonjé efekt anésor q€ nuk figuron né
kété fletudhézim, ju lutemi tregojini mjekut ose farmacistit tuaj. Shih pjesén 4.

Né kété fletudhézim:

1. Cka &shté Maysiglu dhe pér se pérdoret
2. Para se té merrni Maysiglu

3. Si t€ merrni Maysiglu

4. Efektet e mundshme anésore

5. Si ta ruani Maysiglu

6. Informata shtesé

1. CKA ESHTE MAYSIGLU DHE PER SE PERDORET

Maysiglu pérmban substancé aktive t€ sitagliptings, e cila éshté pjes€ e njé€ klase barnash qé quhen
frenues DPP-4 (frenuesit dipeptidyl peptidase-4) q€ e ulin nivelin e sheqerit né gjak tek pacientét e
rritur me diabet mellitus t€ tipit 2.

Ky bar ndihmon né rritjen e niveleve té insulinés sé prodhuar pas njé vakti t€ ushqimit dhe e ul sasiné
e shegerit g€ e prodhon trupi.

Mjeku juaj jua ka pérshkruar kété€ bar pér t€ ndihmuar n€ uljen e sheqgerit n€ gjak tuaj, i cili €shté
shumé 1 lart€ pér shkak t€ diabetit t€ tipit 2. Ky bar mund t€ pérdoret i vetém ose né kombinim me disa
barna t€ tjera (insulinén, metforminén, sulfonilurené ose glitazonin) qé€ e ulin sheqerin n€ gjak dhe té
cilat ju mund t€ jeni duke i marré€ tashmé pér diabetin tuaj, s€ bashku me njé plan ushqimi dhe
ushtrimesh.

Cfaré€ éshté diabeti i tipit 27

Diabeti i tipit 2 €shté sémundje né té cilén trupi juaj nuk prodhon mjaftueshém insulin€ dhe insulina qé
e prodhon trupi juaj nuk funksionon aq mir€ sa duhet. Edhe trupi i juaj mund t€ prodhojé shumé
sheger. Kur kjo ndodh, shegeri (glukoza) grumbullohet né€ gjak. Kjo mund t€ ¢oj€ n€ probleme serioze
mjekésore si sémundjet e zemré€s, sémundjet e veshkave, verbéria dhe amputimi.

2. PARA SE TE MERRNI MAYSIGLU

Mos merrni Maysiglu
- nése jeni alergjik (hipersensitiv) ndaj sitagliptinés ose ndonjérit prej pérbérésve té tjeré té kétij
bari (t€ renditur né pjesén 6).
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Tregoni kujdes té vecanté me Maysiglu
Jané raportuar raste t€ inflamacionit t€ pankreasit (pankreatitit) tek pacientét q€ marrin Maysiglu (shih
pjesén 4).

Nése keni flluska té 1€kurés, ato mund té jeté shenjé e njé sémundjeje q¢€ quhet pemfigoid buloz.
Mjeku juaj mund t'ju kérkojé nga ju qé€ ta ndérprsini Maysiglu.

Tregoni mjekut tuaj nése keni ose keni pasur:

- ndonjé sémundje t€ pankreasit (si¢ &shté pankreatiti)

- gurét né témth, varésia nga alkooli ose nivelet shumé t€ larta té triglicerideve (njé formé€ yndyre)
né gjakun tuaj. Kéto gjendje shéndeté€sore mund ta rrisin mundésiné qé t€ prekeni nga
pankreatiti (shih pjesén 4).

- diabeti i tipit 1

- ketoacidoza diabetike (nj€ ndérlikim i diabetit me sheqer té larté€ n€ gjak, humbje e shpejté né
peshé, t€ pérziera ose té vjella)

- ¢do problem me veshkat né t€ kaluarén ose t€ tashmen

- ndonjé reaksion alergjik n€ Maysiglu (shih pjesén 4).

Ky bar nuk ka t&€ ngjar€ té shkaktojé ulje té sheqerit né gjak, sepse nuk funksionon kur sheqeri né gjak
&shte i ulét. Megjithaté, kur ky bar pérdoret né kombinim me ndonjé sulfonilure ose me insulin€, mund
té paraqitet niveli i ulét i shegerit né gjak (hipoglikemia). Mjeku juaj mund ta zvogg€lojé dozén e
sulfonilures€ apo insulinés suaj.

Fémijét dhe adoleshentét

Fémijét dhe adoleshentét nén 18 vjec nuk duhet ta pérdorin két€ bar. Nuk éshté efektiv tek fémijét dhe
adoleshentét midis moshés 10 dhe 17 vje¢. Nuk dihet nése ky bar €shté i sigurt dhe efektiv kur
pérdoret tek fémijét mé t& vegjél se 10 vjec.

Marrja e barnave té tjera
Ju lutem tregojini mjekut ose farmacistit tuaj né€se jeni duke marré ose keni marré€ barna té tjera kohéve
té fundit, duke pérfshiré barnat g€ merren pa recetén e mjekut.

Né€ vecanti, tregoni mjekut tuaj nése jeni duke marré digoksin€ (bar qé pérdoret pér trajtimin e rrahjeve
té€ parregullta t€ zemrés dhe problemet té tjera t&€ zemrés). Mund t€ jeté€ e nevojshme g€ niveli i
digoksinés né gjakun tuaj t€ kontrollohet nése e merrni me Maysiglu.

Marrja e Maysiglu me ushqim dhe pije

Shtatzénia dhe gjidhénia
Kérkojini késhillé mjekut ose farmacistit para pérdorimit t€ barnave.

Nése jeni shtatzéné ose ushgeni me gji, mendoni se mund t€ jeni shtatzéné€ ose planifikoni t€ keni
fémijé€, kérkoni késhilla nga mjeku ose farmacisti juaj para se ta merrni kété bar.
Ju nuk duhet ta merrni kété bar gjaté shtatzénisé.

Nuk dihet nése ky bar depérton né€ quméshtin e gjirit. Ju nuk duhet ta merrni két€ bar nése jeni duke
ushqyer me gji ose planifikoni t€ ushgeni me gji.

Ngasja dhe pérdorimi i makinerive

Ky bar nuk ka asnjé ose ka ndikim t€ shpérfillshém né afté€siné pér t€ vozitur dhe pér t’i pérdorur
makinerité. Megjithaté, jané raportuar marramendje dhe pérgjumje, t€ cilat mund t& ndikojné né
aftésiné tuaj pér t€ vozitur ose pér t€ pérdorur makineri.
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Marrja e kétij bari n€ kombinim me barnat e quajtura sulfonilure ose me insulin€ mund t€ shkaktojé
hipoglicemi, e cila mund t€ ndikojé né aft€siné tuaj pér t€ vozitur dhe pér t€ pérdorur makineri ose pér
té punuar pa mbéshtetje t€ sigurt.

Informata té réndésishme pér disa nga pérbérésit e Maysiglu

Maysiglu pérmban natrium

Ky bar pé€rmban mé pak se 1 mmol natrium (23 mg) pér tableté, domethéné€ n€ esencé &shté “pa
natrium”.

3.SI TE MERRET MAYSIGLU

Gjithmoné merrni Maysiglu saktésisht si¢ ju ka udhézuar mjeku. Duhet t€ konsultoheni me mjekun ose
farmacistin n€se nuk jeni t&€ sigurt.

Doza e zakonshme e rekomanduar &shté:

- njé film tableté e mbéshtjellur 100 mg
- njéheré né dité

- pérmes gojés.

Nése keni probleme me veshkat, mjeku juaj mund t’ju pérshkruajé doza mé t€ uléta (si p.sh. 25 mg ose
50 mg).

Kété bar mund ta merrni me ose pa ushqim.

Tabletat Maysiglu 50 mg dhe 100 mg mund té ndahen n€ doza té barabarta. Doza 25 mg merret duke e
ndar€ tabletén 50 mg.

Mjeku juaj mund t’jua pérshkruaj vetém ké&t€ bar ose s€ bashku me disa barna té tjera gé e ulin
sheqerin né gjak.

Dieta dhe ushtrimet mund ta ndihmojné trupin tuaj qé ta pérdoré mé miré sheqerin né gjak. Eshté e
réndésishme t’i pérmbaheni dietés dhe ushtrimeve t€ rekomanduara nga mjeku juaj gjat€ marrjes sé
Maysiglu.

Nése merrni Maysiglu mé shumeé se ¢’duhet
Nése merrni m€ shumé se doza e pérshkruar e kétij bari, kontaktoni menjéheré mjekun tuaj.

Nése harroni té merrni Maysiglu

Mos merrni doz€ t& dyfishté pér ta kompensuar dozén e harruar.

Nése e humbisni njé doz€, merreni até sapo t’ju bie ndérmend. Nése nuk ju bie ndérmend derisa t€ vijé
koha pér dozén tuaj té radhés, anashkalojeni dozén e humbur dhe kthejuni orarin tuaj t€ rregullt.

Nése e ndérprisni marrjen e Maysiglu

Vazhdoni ta merrni két€ bar pér aq koh€ sa t'jua rekomandojé mjeku, né ményré qé t€ mund té
vazhdoni t€ ndihmoni né kontrollin e sheqerit n€ gjakun tuaj. Ju nuk duhet t€ ndérprisni marrjen e kétij
bari pa u konsultuar s€ pari me mjekun tuaj.

Né rast se keni pyetje t€ métejme lidhur me pérdorimin e kétj produkti, drejtohuni mjekut ose farmacistit.
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4. EFEKTET ANKESORE TE MUNDSHME

Sikurse t€ gjitha barnat, Maysiglu mund t€ shkaktojé efekte anésore, megjithése jo te t& gjith€ paraqiten
ato.

NDALOIJENI marrjen e Maysiglu dhe kontaktoni menjéheré me ndonjé mjek nése e véreni cilindo nga

efektet anésore serioze né€ vijim:

- Dhimbjet e forta dhe t€ vazhdueshme né bark (zona e stomakut) t€ cilat mund t€ arrijné deri né
shpin€ me apo té pérziera dhe t€ vjella, pasi kéto mund té jené shenja t€ pankreasit t€ inflamuar
(pankreatitit).

Nése keni ndonjé reaksion alergjik serioz (shpeshtésia nuk dihet - nuk mund té vlerésohet nga té
dhénat n€ dispozicion), duke pérfshiré skugjen, urtikarien, flluskat né 1€kuré/1€kurén e qéruar dhe
énjtjet n€ fytyr€, buzé, gjuhé dhe fyt q€ mund té shkaktojné véshtirési n€ frymémarrje ose gélltitje,
ndalojeni marrjen e kétij bari dhe telefonojeni menjéheré mjekun tuaj. Mjeku juaj mund t’jua
pérshkruaj€ ndonjé bar pér té trajtuar reaksionin tuaj alergjik dhe ndonj€ bar tjetér pér diabetin tuaj.

Disa pacient€ i kané pérjetuar efektet anésore né vijim pas shtimit té sitagliptin€s né metforming:

T& zakonshme (mund té prekin deri né 1 né 10 persona): sheqeri i ulét né gjak, té pérzierat, fryrja, té
vjellat

T&€ pazakonshme (mund t€ prekin deri né 1 n€ 100 persona): dhimbjet e barkut, diarreja, kapslléku,
pérgjumja.

Disa pacienté kané pérjetuar lloje t& ndryshme té shqet€simit né stomak kur e kang filluar kombinimin
e sitagliptin€s me metforminé (shpeshtésia éshté e zakonshme).

Disa pacienté i kané pérjetuar efektet an€sore né vijim gjaté marrjes s€ sitagliptin€s né kombinim me
ndonjé sulfonilure dhe metforminé:

Shumé i zakonshém (mund t’i preké mé shumé se 1 né 10 persona): sheqeri i ulét né gjak

I zakonshém: kapslléku

Disa pacient€ i kané pérjetuar efektet anésore né vijim gjersa kané marr€ sitagliptiné dhe pioglitazon:
T& zakonshme: fryrja, €njtja e duarve ose kémbéve

Disa pacient€ i kané pérjetuar efektet anésore né vijim gjaté marrjes s€ sitagliptinés n€ kombinim me
ndonjé pioglitazon dhe metforminé:
E zakonshme: €njtja e duarve ose kémbéve

Disa pacienté i kané pérjetuar efektet an€sore né vijim gjaté marrjes s€ sitagliptin€s né kombinim me
ndonjé insulin€ (me apo pa metforming):

I zakonshmém: gripi

E pazakonshme: goja e thaté

Disa pacienté i kané pérjetuar efektet anésore né vijim gjaté marrjes s€ vetém sitagliptinés n€ studimet
klinike, ose gjaté pérdorimit té vetém sitagliptinés pas aprovimit dhe/ose me barna t€ kundér diabetit:
T& zakonshme: shegeri i ulét né€ gjak, dhimbjet e kokés, infeksioni i rrugéve respiratore té sipérme,
hundét e mbushura ose t€ zéna dhe dhimbje e fytit, osteoartriti, dhimbjet né€ krahé ose kémbé

T& pazakonshme: marramendja, kapslléku, kruajtja

T& rralla: numri i zvogé€luar i trombociteve

Shpeshtésia e panjohur: problemet me veshka (q€ ndonjéheré kérkojné dializ€), t€ vjellat, dhimbjet e
nyjave, dhimbjet e muskujve, dhimbjet e shpinés, sémundje intersticiale t€ mushkérive, pemfigoidi
buloz (njé€ 1loj i flluskave té 1ékurés)

| PI Text068205 2 | 03.04.2024 - Updated: 07.05.2024 | Page 4 of 6 \




1.3.1 Sitagliptin

SPC, Labeling and Package Leaflet KO-Kosovo

Raportimi i efekteve anésore

Nése keni efekte anésore, bisedoni mjekun apo farmacistin tuaj. Kjo pérfshin ¢do efekt anésor té
mundshém qé nuk pérmendet né kété fletéudhézim. Ju mund té raportoni efektet anésore edhe
drejtpérsédrejti népérmjet sistemit kombétar t€ raportimit. Duke i raportuar efektet anésore, ju mund té
ndihmoni n€ dhénien e mé€ shumé informatave pér siguring e kétij bari.

Nése ndonjé efekt anésor pérkeqésohet, ose nése véreni ndonjé efekt anésor qé nuk figuron né kété
fletudhézim, ju lutemi njoftojeni mjekun ose farmacistin tuaj.

5. SI TE RUHET MAYSIGLU
Mbajeni larg syve dhe duarve t& fémijéve.

Mos e pé€rdorni Maysiglu pas datés s€ skadimit e cila éshté e shénuar n€ karton pas EXP. Data e skadimit
i referohet dité€s sé fundit t€ atij muaji.

T& ruhet né temperaturé deri né€ 25°C.
Ruajeni né paketimin origjinal t€ mbrojtur nga lagéshtia.

Barnat nuk duhet t€ hidhen népérmjet kanalizimit ose mbeturinave t€ sht€pis€. Pyeteni farmacistin se si
t’1 hidhni barnat gé nuk ju duhen mé&. Kéto masa do t€ ndihmojné pér ta mbrojtur mjedisin.

6. INFORMATA SHTESE

Cka pérmban Maysiglu
- Substanca aktive &shté: sitagliptin.
Maysiglu 50 mg film tableta té mbéshtjellura
1 film tableté e mbé&shtjellur pérmban 50 mg sitagliptin.
Maysiglu 100 mg film tableta té mbéshtjellura
1 film tablet€ e mbéshtjellur pérmban 100 mg sitagliptin.

- Pérbérésit e tjeré jané:
Bérthama e tabletés:
celulozg mikrokristaline, hidrogjen fosfat kalciumi, kroskarmelozé natriumi, stearil fumarat
natriumi dhe stearat magnezi
Film mbéshtjellési:
Opadry 85F280010 II HP e bardhé (qé pérmban poli(vinil alkool), makrogol 3350, dioksid titani
(E171), talk), oksid hekuri i kuq (E172) dhe oksid hekuri i verdhé (E172)

Shih pjesén 2 “Maysiglu pérmban natrium”.

Si duket Maysiglu dhe pérbérja e paketimit

Maysiglu 50 mg film tabletat e mbéshtjellura: tableta ngjyré portokalli t€ lehta, t€ rrumbullakéta,
bikonvekse, film tabletat t€ mbéshtjellura me vijé me pika né€ njérén ané té tabletés. Tableta éshté e
gdhendur me shenjén K né njérén ané té vijés s€ partiturés dhe me shenjén 50 n€ anén tjetér té vijés s€
partiturés (diametri péraférsisht 9 mm, trashésia 2,8 — 3,8 mm). Tableta mund t€ ndahet né doza té
barabarta.

Maysiglu 100 mg film tabletat e mbéshtjellura: tableta ngjyré kafe né té portokallét, t€ rrumbullakéta,
bikonvekse, film tabletat t€ mbéshtjellura, me vijé me pika n€ njérén ané té tabletés. Tableta éshté e
gdhendur me shenjén K né njérén ané t€ vijés s€ partiturés dhe me shenjén 100 né anén tjetér t& vijés
sé partiturés (diametri péraférsisht 11 mm, trashésia 3,3 — 4,5 mm). Tableta mund t€ ndahet né doza té
barabarta.
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Maysiglu €shté né dispozicion né kuti g€ pérmbajné 28 film tableta t&€ mbéshtjellura né blistera.

Mbajtési i Autorizimit pér Marketing
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni

Prodhuesi 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strale 5, 27472 Cuxhaven, Gjermani

Ky fletudhézim sé fundmi éshté miratuar né
04/2024.
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