Fletéudhézues pér pacientét

SERGILEX-MET 1mg/500mg

Film Tablet

Repaglinid/Metformin HCI

90 Film Tablet

SERGILEX-Met 1 mg / 500 mg tableta té veshura me film
Pérdorimi Oral.

» Pérbérés aktiv: Cdo tableté e veshur me film pérmban 1 mg repaglinide dhe 500 mg
metformin hydrochloride.

» Ekscipientét: Hydroxypropyl metilcelulozé, celulozé mikrokristaline PH 101, celulozé
mikrokristaline PH 102, povidon K-30, povidon K-25, meglumine, polacrilin kaliumi, stearat
magnezi, poloxamer 188, sorbitol, oksid hekuri i verdhé, glikol polietileni, dioksid titaniumi.

Lexoni té gjithé kété fletéudhézues me kujdes para se té filloni té merrni kété bar,
sepse pérmban informacion té réndésishém pér ju.

* Mbajeni kété fletéudhézues. Ju mund té keni nevojé gé ta lexoni pérséri.

» Nése keni pyetje té tjera, ju lutem pyesni mjekun ose farmacistin.

* Ky bar éshté pérshkruar pér ju, mos ia jepni até té tjeréve.

* Gjaté pérdorimit té kétij bari, tregoni mjekut tuaj gé ju jeni duke marré kété bar, kur
vizitoheni nga mjeku ose shkoni né spital.

* Ndigni udhézimet né kété fletéudhézues né ményreé té sakté. Mos merrni njé dozé mé e
larté ose mé e ulét se sa doza e rekomanduar.

Neé kété fletéudhézues:

1. Cfaré éshté SERGILEX-MET dhe pér ¢faré pérdoret?
2. Para se té merrni SERGILEX-MET

3. Si té merrni SERGILEX-MET?

4. Cilat jané efektet e mundshme anésore?

5. Si te ruani SERGILEX-MET?



1. Cfaré éshté SERGILEX-MET dhe pér ¢faré pérdoret?

SERGILEX-Met pérmban 1 mg repaglinide dhe 500 mg metformin hydrochloride, si
pérbérés aktive.

Repaglinide dhe metformina jané antidiabetiké oralé gé ndihmojné pér té kontrolluar
nivelin e sheqgerit né gjak. Repaglinide ul nivelet e glukozés né gjak duke ndihmuar
sekretimin e insulinés nga pankreasi. Metformin ul prodhimin e glukozés né€ mélci dhe ul
absorbimin e glukozés né zorré.

SERGILEX-MET éshté né dispozicion né PA / Al / PVC-Al paketim me blistera alumini gé
pérmbajné 90 tableta té veshura me film né njé kuti. Tableta jané té verdha, né formé ovale,
bikonvekse, tableta té veshura me film.

SERGILEX-MET indikohet né té rriturit me diabet mellitus tip 2, hiperglicemia e té ciléve nuk
mund té kontrollohet né ményré té kénagshme me dieté, rénie né peshe dhe aktivitet fizik
apo gé kané kontroll té& pamjaftueshém té glicemisé me repaglinide ose metformin vetém.

2. Para se té merrni SERGILEX-MET

MOS E MERRNI SERGILEX

Nése:

* Keni mbindjeshméri ndaj repaglinide, metforminés ose ndonjé pérbérési tjetér pérbérés
né SERGILEX- MET,

* Keni diabet mellitus tip 1 (diabet insuliné-vartés),

* Keni ketoacidozé diabetike (Nivel té larté i acideve shkaktuar nga prodhimi i sasive té
médha té trupave ketoniké) (simptomat pérfshijné dhimbje stomaku, frymémarrje té thellg,
eré aceton(eré e mollévé té thartuara) nga goja.

* Jeni duke pérdorur Gemfibrozil (bar gé pérdoret pér té ulur nivelin e larté t& yndyrnave né
gjak)

* Keni njé sémundje té réndé té meélgisé,

* Keni probleme renale ose hepatike,

* Keni démtim renal ose hepatik dhe funksioni i veshkave tuaja éshté i démtuar (CrCl <

60 ml / min) (nivelet né serum té kreatininés> 1.5 mg / dL te meshkujt dhe > 1.4 mg/ dL te
femrat, né rastin klirensit jo normal té kreatininés),

* Nése keni hiperglicemi té réndé (sheqger té larté né gjak; simptomat: gojé té thaté, etje té
shtuar, lodhje, dhimbje barku, véshtirési né frymémarrje, sheger dhe ketone né urinég),
diabet té pakontrolluar i shogéruar nga té pérziera, té vjella, dehidratim, rénie e shpejté né
peshé ose ketoacidozé,

* Nése ka akumulim té tepért apo humbje té joneve bikarbonat né rastin kur joonet acide
duhet té eleminihen nga veshkat (acidozé metabolike)

Simptomet e acidozés metabolike pérfshijné konfuzion mendor, ¢rregullime té gjumit, té
vjella, nauze dhe dhimbje koke. Nése keni kéto simptoma, ju lutem kontaktoni me mjekun
tuaj.

* Trupi juaj ka humbur shumé ujé (éshté dehidratuar) pér shkak té diarresé sé zgjatur né
kohé ose té réndé ose té vjella té pérséritura,

Dehidrimi mund té ¢ojé né probleme té veshkave, té cilat mund té ¢ojné né zhvillimin e
acidozés laktike . (Ju lutem referojuni seksionit né vijim "Tregoni kujdes té veganté me
SERGILEX- MET ").

* Keni rrezik té larté pér infeksione gé prekin mushkérité ose sistemin bronkial ose veshkat.
Infeksionet e rénda mund té ¢ojné né probleme té veshkave, té cilat mund té ¢ojné né



zhvillimin e acidozés laktike te ju (Ju lutem referojuni seksionit né vijim "Kini kujdes té
veganté me SERGILEX-MET ").

* Jeni duke u trajtuar pér insuficiencé té zemrés, ose ju keni pasur kohét e fundit njé atak né
zemér, keni njé problem serioz né lidhje me qarkullimin e gjakut (p.sh. shoku) ose
véshtirési né frymémarrje, ose keni njé sémundje sistemike (septicemi), e cila shkaktohet
nga rreziku i té paturit s€ mikroorganizmave patogjene né gjak ose inde,

Kjo gjendje mund té ¢ojé né munesé oksigjeni né inde, e cila gjithashtu mund té ¢ojé né
zhvillimin e acidozés laktike te ju (Ju lutem referojuni seksionit né vijim "Kini kujdes té
vec¢anté me SERGILEX-MET ")

* Konsumoni shumé alkool,

Jeni duke ushqgyer foshnjen tuaj me gji
* Jeni duke pérdorur insuliné Neutral Protamine Hagedorn (NPH).

Tregoni kujdes té veganté me SERGILEX-MET

Ju lutem, keni kujdes pér acidozén laktike si njé rrezik

SERGILEX-Met mund té ¢ojé né acidozé laktike, njé komplikacion i rrallé, por serioz gé
mund té ndodhé pér shkak té akumulimit t& Metforminés, njé prej pérbérésve té tij,
vecanérisht né qofté se veshkat tuaja nuk funksionojné. Rreziku i acidozés laktike rritet
gjithashtu nga diabeti i pakontrolluar, sepsis (pérgjigje inflamatore sistematike ndaj
infeksionit), dehidratimi (humbje 1éngjesh), insuficienca hepatike, insuficienca kongjestive
kronike e zemrés, mosushqyerja pér njé kohé té gjaté apo konsumi i alkoolit.
Simptomat e acidozés laktike pérfshijné té vjella, dhimbje barku, dhimbje té muskujve,
lodhje e pérgjithshme trupore, e shogeuar me lodhje ekstreme dhe véshtirési né
frymémarrje. Nése zhvilloni kété gjendje, ju mund té keni nevojé té trajtoheni
menjéheré né spital pér shkak se acidoza laktike mund té ¢ojé né gjendje kome.
Ndaloni SERGILEX-MET menjéheré dhe té kontaktoni mjekun ose spitalin mé té
afért.

* Do t’i nénshtroheni njé operacioni t&€ madh shumeé shpejt, ose ju keni pasur kohét e fundit
njé sémundje té réndé apo infeksion. Né gjéndje té tilla, mund té mos sigurojé kontroll
diabetik.

» Tregoni mjekut tuaj qé ju jeni duke marré SERGILEX-MET, né gofté se ju do i nénshtroheni
ndonjé procedure imazherike gé kérkon administrimin e kontrastit me jod, ose ndonjé bar
né gjakun tuaj.

* Jeni nén moshén 18 vje¢ ose mbi moshén 75. SERGILEX-MET nuk éshté studiuar né kéto
grupe té pacientéve, késhtu gé pérdorimi i tij nuk éshté i rekomanduar.

* Keni hipoglicemi té réndé (nivel i ulét i sheqerit né gjak) (Simptomat: dridhje, mizérime né
buzé dhe gjuhé, zbehje, palpitacione dhe ankth),

* Jeni duke marré njé mjekim gé stimulon sekretimin e insulinés,

*Jeni duke marré njé mjekim me tiazolidinedione (p.sh. troglitazone, rosiglitazone,
pioglitazon),

* Niveli i vitamina B12 éshté i ulét.

Nése ju keni pasur kéto shenja edhe né ¢do kohé né té kaluarén, ju lutemi té konsultoheni
me mjekun tuaj.



SERGILEX-MET I shoqéruar me ushqim dhe pije

Merrni SERGILEX-Met 15-30 minuta para ngrénies.

Mos konsumoni alkool ndérsa merrni SERGILEX-MET. Alkooli mund té rrisé rrezikun e
acidozés laktike veganérisht nése keni probleme hepatike ose kequshqgyerje. Kjo vlen edhe
pér ¢do mjekim.

Shtatzénia

Konsultohuni me mjekun ose farmacistin para se t€ merrni barin.

Nése jeni shtatzéné ose keni ndérmend té nisni shtatzéni, duhet té€ konsultoheni me mjekun
tuaj para se té merrni kété bar.

SERGILEX-MET nuk duhet té pérdoret gjaté shtatzénisé, vetém nése éshté e nevojshme.
Nése véreni se jeni shtatzéné gjaté trajtimit tuaj, kontaktoni menjéheré me mjekun ose
farmacistin tuaj.

Ushqyerja me gji

Konsultohuni me mjekun ose farmacistin para se t€ merrni barin.

Mos e merrni SERGILEX-MET nése ju jeni duke ushqyer foshnjen me gji apo duke po
planifikoni té ushgeni foshnjen tuaj me gji.

Dhénia e makinés dhe pérdorimi i makinerive

Niveli i shegerit né gjak i larté ose i ulét, mund té ndikojé né aftésiné tuaj pér t'i dhéné
makinés apo pérdorimit t& makinerive. Niveli i ulét i sheqerit né gjak mund té shkaktojé
simptoma, si lodhje, marrje mensh, djersitje té shtuar, frekuencé e larté e zemrés, vizion i
pagarté apo véshtirési né pérqgéndrim. Nése ju keni kéto simptoma, shmangni dhénienin e
makinés dhe pérdorimin e makinerive.

Té dhéna té réndésishme né lidhje me disa prej pérbérésve té SERGILEX-MET

Ky produkt mjekésor pérmban sorbitol; né qofté se mjeku juaj ju ka théné mé paré se jeni
intoleranté ndaj disa shegernave, konsultohuni me mjekun tuaj para se té merrni kété
produkt mjekésor.

Ky produkt mjekésor pérmban mé pak se 1 mmol (39 mg) kalium; nuk éshté i nevojshém
paralajmérimi pér kalium pér shkak té& dozés sé saj.

Ndérveprime té barnave

Efekti i SERGILEX-Met mund té ndryshojé nga medikamentet e tjera qé ju jeni duke marré
ose SERGILEX-Met mund té ndryshojé efektet e medikamente té tjera. Ju lutemi keni kujdes
me barnat e méposhtme:

* Frenuesit monoamine oksidazés (MAOI) (pér trajtimin e depresionit)

» Barna beta bllokues (pér trajtimin e presionit té€ larté té gjakut ose sémundjeve kardiake)
» Frenuesit e enzimé konvertuese té angiotensinés (ACE) (pér trajtimin e gjéndjeve
kardiake dhe presionit té larté té gjakut)

« Salicilatet (p.sh. aspirin)

* Octreotide (né trajtimin e kancerit)

» Barna antiinflamatoré josteroidé (NSAIDs) (pér té trajtuar inflamacionin dhe dhimbje)

» Steroid (steroide anaboliké dhe kortikosteroidet - e pérdorur pér té trajtuar aneminé ose
inflamacion)



» Kontraceptivet orale (pilula kontraceptive)

* Diureté

» Danazol (pér trajtimin e kisteve né gji dhe Endometriozé)

* Barna pér tiroiden (pér trajtimin e niveleve té uléta t& hormoneve té tiroides)

* Barna simpathomimetike si salbutamol, terbutalin (pérdoret pér trajtimin e astmés)

* Clarithromyecin, trimethoprim, rifampicin (antibiotiké)

» Itraconazol, ketokonazoli (antifungalé)

* Gemlfibrozil ( pér trajtimin e nivele té larta t€ yndyrés né gjak)

* Cyclosporine (pér té shtypur sistemin imunitar)

* Deferasirox (pér té ulur ngarkesén e tepért e hekurit)

* Fenitoin, carbamazepine, phenobarbital (pér trajtimin e epilepsisé€)

» St.John’s Eort (produkt bimor)

* Grupet e barnave gé pérdoren pér trajtimin e diabetit té tilla si glinide dhe sulfonilure

* Né gofté se do té kryeni njé ekzaminim me rreze X apo do i nénshtroheni ndonjé
procedure imazherike gé kérkon administrimin e njé kontrast me jod, apo barna té tjeré né
gjakun tuaj, ju duhet té€ ndérprisni marrjen e SERGILEX-MET para njé procedure té tillé dhe
pas procedurés.

* Insulina NPH (pér trajtimin e diabetit)

Nése jeni duke marré ose keni marré kohét e fundit ndonjé bar, qofté edhe barna pa receté
OTC, ju lutemi informoni mjekun ose farmacistin.

3. Si té merrni SERGILEX-MET?
Gjithmoné merreni barin tuaj ashtu si edhe mjeku ju ka udhézuar . Konsultohuni me mjekun
tuaj nése ju nuk jeni té sigurté.

Udhézime pér pérdorimin e duhur dhe frekuencén dozé / administratés:
SERGILEX-MET duhet té merret 15-30 minuta para ngrénies.

Merreni SERGILEX-MET rregullisht. Merreni SERGILEX-MET né té njéjtén oré ¢do dité né
ményré gé té mos harroni ta merrni até.

Edhe né gofté se ndiheni miré, vazhdoni ta merrni SERGILEX-MET. Mos kaloni pa marré
dozat tuaja té pércaktuara. Merreni SERGILEX-MET pikérisht si mjeku juaj ju ka théné. Ju
mund té merrni SERGILEX-MET né doza té ndara, 2-3 heré né dité. Mos merrni mé shumé se
5 tableta SERGILEX-MET njé dité.

Metoda dhe rruga e administrimit:

SERGILEX-Met merret nga goja.

SERGILEX-Met duhet t&€ merret 15-30 minuta para ngrénies me njé goté ujé. Mos e pértypni
apo shtypni tabletén.

Grupmosha té ndryshme:
Pérdorimi né fémijé:
SERGILEX-MET nuk rekomandohet né fémijé nén moshén 18 vjeg.



Pérdorni né té moshuarit:
SERGILEX-MET nuk rekomandohet pér pérdorim né pacientét mbi moshén 75 vjegare.

Kushte té veganta pér pérdorim:

Pacientét me démtim té veshkave:

SERGILEX-MET nuk duhet té pérdoret né pacientét me démtim té veshkave.

Ajo nuk duhet té pérdoret né pacientét me funksion té€ démtuar renal (CrCl <60 ml / min)
(nivelet e kreatininés né serum > 1.5 mg / dL te meshkujt dhe > 1.4 mg / dL te femrat).

Né pacientét e moshuar, metformina hydrochloride doza duhet té rregullohet né bazé té
funksionit té veshkave pér shkak se plakja shogérohet me zvogélimim té funksioninit té
veshkave. Funksioni i veshkave duhet té kontrollohet rregullisht.

Pacientét me démtim hepatik:
SERGILEX-MET duhet té shmanget né pacienté me démtim té réndé hepatik.

Nése mendoni se efekti i SERGILEX-MET éshté shumé i forté ose shumé i dobét, njoftoni mjekun
ose farmacistin tuaj.

Né qofté se ju merrni mé shumé SERGILEX-MET se sa duhet

Nése ju keni marré mé shumé SERGILEX-MET se doza e pércaktuar pér ju, mund té
zhvillojné simptoma té hipoglicemisé si té dridhura, djersitje, mizérim né buzé dhe gjuhé,
zbehje, palpitatione dhe ankth. Né kété rast, merrni 2 tableta shegeri ose pini njé pije me
sheqger. Pastaj getésohuni.

Mbidozé nga metformin né SERGILEX-MET mund té ¢ojé né acidozé laktike. Menjéheré
kérkoni kujdes mjekésor nése keni ndonjé simptome té acidozés laktike, si dhimbje té
muskujve ose dobési né muskuj, mpirje né krahé ose kémbé, frymémarrje té parregullt né
inspirim dhe ekspirim, problem né pérgéndrim, nauze té ndjekura nga té vjella, rrahje
zemre té ngadalta ose té parregullta, marrje mendsh, lodhje .

Nése keni marré mé shumé se doza e pérshkruar e SERGILEX-MET, kontaktoni me mjekun apo
farmacistin.

Nése harroni té merrni SERGILEX-MET
Mos merrni njé dozé té dyfishté pér té zévendésuar dozén e harruar.
Kaloni até dozé dhe merreni dozén tjetér né kohé.

Efektet e mundshme pas ndérprerjes sé trajtimit me SERGILEX-MET:

Nése keni ndonjé problem né marrjen e SERGILEX-MET, konsultohuni me mjekun ose
farmacistin.

Nése ju doni té ndérprisni SERGILEX-MET, konsultohuni me mjekun tuaj.

4. Cilat jané efektet e mundshme anésore?



Si té gjithé barnat, SERGILEX-Met mund té shkaktojé efekte anésore te personat e ndjeshém
ndaj njérit prej pérbérésve té SERGILEX-MET.

Nése keni ndonjé nga kéto, ndaloni pérdorimin e SERGILEX-MET dhe menjéheré
informoni mjekun tuaj, ose kontaktoni me urgjen né spitalin meé té aféert.

* Koma dhe humbje e vetédijes té shkaktuara nga rénia e nivelit té shegerit né gjak
(hipoglicemia),

* Nivel I ulét I sheqerit né gjak (hipoglicemia), e cila manifestohet me dridhje, djersitje,
mizérime né buzé dhe gjuhé, zbehje, palpitatione (rrahje zemre pa rrdhé) dhe ankth,

* Reaksione té mbindjeshmérisé duke pérfshiré: kruarje, skugje apo urtikaria, enjtje né fyt,
fytyré, buzé dhe gojé, i véshtirési né frymémarrje, rrahje zemre té shpejté, marrje mendsh
dhe djersitje

* Rritja e nivelit té acidit laktik né gjak (acidozé laktike), njé ndérlikim i rrallé, por serioz gé
mund té ndodhé, sidomos nése veshkat tuaja nuk funksionojné miré. Nése zhvilloni kété
gjendje, ju mund té kérkoni menjéheré trajtim urgjent. Simptomat e acidozés laktike
pérfshijné té vjella, dhimbje barku, dhimbje muskujsh, pafuqgi e pérgjithshme e shogéruar
me lodhje ekstreme dhe véshtirési né frymémarrje.

 Acidoza metabolike karakterizohet nga konfuzioni mendor, ¢rregullime té gjumit, nauze,
té vjellja dhe dhimbje koke.

Kéto jané efekte té rénda anésore. Nése keni ndonjé nga kéto efekte, ju duhet té merrni
kujdes mjekésor urgjent, ose té shtroheni né spital.

Meé té zakonshme

* Probleme me tretjen, duke pérfshiré ndjesil té génit sémuré, té pérziera, té vjella, diarre,
dhimbje barku, bark I fryré, dispepsi, kapsllék dhe humbje oreksi. Kéto efekte anésore
zakonisht shfagen né fillim té trajtimit. Nése do ta ndani dozén gjaté dités dhe do té merrni
tabletén me ushqgim ose pas ngrénies, kéto ankesa do té ulen.

Té zakonshme
+ Shije e keqge né goje (shije metalike né gojé)
* Lodhje (dobési e pérgjithshme trupore), marrje mendsh, konfuzion, dhimbje koke.

Té rralla
* Sindroma akute koronare (nuk ka gjasa té jeté e lidhur me barin).

Shumeé té rralla

» Anemia (anemi hemolitike)

* Niveli i ulét I vitaminés B12 né gjak

» Lékuré me papula té ndritshmé rozé né lejla (Lichen planus), eritemé (skugje), kruarje,
urtikarie (karakterizohet me fillim té papritur té kruarjes, skugjes dhe edemés né 1lékuré)
* Rénie né peshé dhe kaheksia, pakésim té oreksit (anoreksi).

* Crregullime né shikim (t& pérkohshme dhe gé lidhen me ndryshimin e nivelit té sheqerit
né gjak)

* Rritja nivelet té enzimave hepatike



» Hepatit (inflamacion i mélgisé i karakterizuar nga lodhja, humbja e oreksit, rénia né peshe,
zverdhje e lékurés ose bardhemés sé syrit)

* Hepatit kolestazik i karakterizuar nga ikteri (zverdhja e 1ékurés dhe e bardhmés sé syrit),
feces pak té ngjyrosura, kruarje, lodhje, humbje oreksi.

* Reaksione té 1ékurés duke pérfshiré skuqgje né lékuré (eritemé) kruarje, urtikarie.
Grupmosha té ndryshme:

Fémijét dhe adoleshentét:

Informacion i kufizuar pér fémijét dhe té rinjté tregojné se efektet anésore mbi to jané
ngjashme pér nga natyra dhe ashpérsia si edhe i efekteve anésore té raportuara te té
rriturit.

Nése keni ndonjé efekt anésor gé nuk pérmendet né kéto udhézime pér pérdorim, informoni
mjekun ose farmacistin.

5. Si té ruani SERGILEX-MET
Mbani SERGILEX-MET né paketimin e saj, larg fémijéve.

Ruhet né temperaturén e dhomés nén 25 ° C.
Mbajeni né paketimin origjinal pér t& shmangur lagéshtiné.

Pérdorni né pérputhje me afat té skaduar.
Mos pérdorni SERGILEX-MET pas datés sé skadencés né paketim.
Mos pérdorni SERGILEX-MET nése véreni ndonjé defekt té produktit apo né paketim.
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