FLETUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pérdoruesin

GLIBENKLAMID

Tableta — 5 mg
(Glibenklamid)

Lexojeni me kujdes kété fletudhézues pérpara se té filloni
pérdorimin e barit.

Ruajeni kété fletudhézues. Mund té keni nevojé ta lexoni pérséri.

« NEé qofté se keni pyetje t&é métejshme, pyesni mjekun ose farmacistin
tuaj.

Ky bar éshté pérshkruar pér ju. Mos e jepni tek persona té tjeré.
Mund t'i démtojé ata edhe pse mund té kené té njéjtat simptoma si ju.
Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore pérkegésohet ose né qofté
se véreni ndonjé efekt tietér anésor qé nuk pérmendet né kété
fletudhézues, ju lutemi té njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj.

Né kété fletudhézues:

1. Cfaré éshté Glibenklamid dhe pérse pérdoret
2. Pérpara se té merrni Glibenklamid

3. Si ta merrni Glibenklamid

4. Efekte anésore t¢ mundshme

5. Si ta ruani Glibenklamid

6. Informacion i métejshém

1. GFARE ESHTE GLIBENKLAMID DHE PERSE PERDORET
Glibenklamid éshté njé hipoglicemiant oral, derivat i sulfoniluresé. Ulja e
pérgéndrimit t& sheqerit né gjak prej tij lidhet me stimulimin e sekretimit
té insulinés nga pankreasi. Ky veprim kérkon praniné e gelizave beta
funksionale.

Glibenklamid indikohet né diabetin melitus té tipit Il (diabeti
jo-insulinovartés), né rastet kur mbaijtja e nivelit t& duhur té sheqerit né
gjak (glicemia) nuk arrihet me dieté rigoroze, rénie né peshé (pér
personat mbipeshé) dhe aktivitet fizik.

Mjeku juaj mund ta keté dhéné Glibenklamid pér njé géllim tjetér. Pyesni
mjekun tuaj né qofté se doni té dini pse ju éshté dhéné Glibenklamid.

2. PERPARA SE TE MERRNI GLIBENKLAMID

Mos merrni Glibenklamid né qofté se:

keni mbindjeshméri ndaj Iéndés aktive glibenklamid, ndaj
antidiabetikéve té tjeré sulfonilureiké ose ndaj Iéndéve ndihmése té
tabletave Glibenklamid;

keni kaluar ketoacidozé diabetike ose komé / prekomé diabetike;
vuani nga diabeti melitus insulino-vartés;

vuani nga démtime serioze té funksionit t& veshkave;

vuani nga démtime serioze té funksionit hepatik ose adrenokortikal;
kaloni periudha té stresit jo té zakonshém si p.sh.: ndérhyrje
kirurgjikale ose gjaté shtatzénisé dhe gjaté ushqyerjes me gji, atéheré
kur vlerat e insulinés jané shumé té réndésishme;

vuani nga porfiria akute;

jeni duke u trajtuar me bosentan.

Tregoni kujdes té vecanté me Glibenklamid

Pyesni mjekun tuaj pérpara se té€ merrni Glibenklamid né qofté se:

« keni njé démtim té funksionit t& veshkave ose té funksionit hepatik, té
cilét mund té rrisin riskun pér hipoglicemi;

béni pjesé né grupet e pacientéve gé kané njé probabilitet té larté pér
efektin e mésipérm, sic jané: té moshuarit, pacientét e kequshqyer dhe
ata qé vuajné nga insufigienca adrenale ose hipofizare;

konsumoni alkool; duhet ta ndérprisni konsumin e tij gjaté trajtimit me
glibenklamid sepse mund té provokojé hipoglicemi;

vuani nga sémundjet kardiovaskulare;

vuani nga té vjellat, diarrea ose nése pérdorni rregullisht laksativé;
keni pamjaftueshméri té glukozé-6-fosfat dehidrogjenazés.

Marrja e barnave té tjera

Trajtimi i njekohshém me barna té tiera mund té ndikojé ose té ndikohet
nga Glibenklamid. Ju lutemi té kontaktoni me mjekun ose farmacistin
tuaj né qofté se jeni duke marré ose keni marré kohét e fundit barna té
tjera, pérfshiré ato té marra pa receté. Mos harroni té informoni mjekun
tuaj pér trajtimin me Glibenklamid né qofté se ju jepet ndonjé bar tjetér
gjaté trajtimit.

Ndodh njé zvogélim i efektit hipoglicemiant, i cili mund té kérkojé njé
dozé mé té madhe té sulfonilureikut pér té dhéné té njéjtin efekt, nése
administrohet Glibenklamid sé bashku me:

adrenalinén;

barbituratet dhe fenitoinén;

acidin nikotinik;

acetazolamidin;

glukagonin;

laksativét (pas pérdorimit té zgjatur);

fenotiazinat;

aminoglutetimidin;

klorpromazinén;

kortikosteroidét;

diazoksidin;
kontraceptivét oralé;
rifampicinén;
diuretikét tiazidiké;
hormonet e tiroides.

Njé efekt hipoglicemiant i shtuar vihet re ose pritet pas pérdorimit té:
insulinés;

steroideve anabolizanté dhe hormoneve seksuale mashkullore;
disa barnave pér trajtimin e kancerit (ciklofosfamidi);

barnave qé frenojné oreksin (fenfluraminé);

acidit para-aminosalicilik;

probenicidit;

pentoksifilinés (nése administrohet me injeksion dhe né doza té larta);
tritokualinés;

ACE-inhibitoréve;

alkoolit;

alopurinolit;

disa analgjezikéve si: azapropazoni, fenilbutazoni dhe salicilatet;
azoleve si: flukonazoli, ketokonazoli dhe mikonazoli;
kloramfenikolit;

cimetidinés;

klofibratit dhe pérbérjeve té ngjashme;

antikoagulantéve kumariniké;

fluorokinoloneve;

heparinés;

frenuesve t& MAOs;

oktreotidit (megjithése ai mund té shkaktojé edhe hiperglicemi);
ranitidinés;

sulfinpirazonit;

sulfonamideve (duke pérfshiré ko - trimoksazolin);

tetraciklinave;

antidepresivéve tricikliké.

Efekti i glibenklamidit mund té rritet ose té ulet nga barnat e
méposhtém:

+ antagonistét e receptoréve H2;

+ klonidina;

« rezerpina.

Glibenklamidi mund té:

reduktojé ose té rrisé veprimin e derivateve kumariniké;

rrisé toksicitetin e ciklosporinés (nése kéto barna merren
njékohésisht, duhet té pérshtaten dozat);

ndikohet nga kolesevelam, i cili mund té ulé pérthithjen e glibenklamidit
né zorré. Pér kété arsye, glibenklamidi duhet t& merret té paktén 4 oré
para kolesevelamit.

Eshté véné re se beta-bllokuesit mund té rrisin hipogliceminé. Ka patur
raportime sporadike dhe kundérshtuese té njéra-tietrés pérsa i pérket
ndérveprimit me bllokuesit e kanaleve té kalgiumit, por né fund éshté
arritur né konkluzionin se nuk ka ndonjé efekt me réndési klinike.

Marrja e Glibenklamid me ushqgim dhe pije
Glibenklamid nuk duhet marré sé bashku me pije alkoolike sepse marrja
e njékohshme e tyre mund té ¢ojé né hipoglicemi.

Shtatzénia
Glibenklamid nuk rekomandohet té pérdoret gjaté shtatzénisé.

Ushqyerja me gji
Pérdorimi i Glibenklamid gjaté ushqyerjes me gji duhet t&€ shmanget pér
shkak té riskut pér hipoglicemi tek fémijét.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive

Duhet té keni kujdes nga ataku i hipoglicemisé gjaté drejtimit t&
automjetit dhe pérdorimit t& makinerive. Nése nuk arrini t& kontrolloni
atakun ose keni episode té vazhdueshme té hipoglicemisé, nuk duhet té
drejtoni automjetin apo té pérdorni makineri.

Informacion i réndésishém pér disa nga Iéndét ndihmése té
Glibenklamid

Ky bar pérmban laktozé. Né qofté se keni intolerancé ndaj disa
shegernave, kontaktoni me mjekun tuaj pérpara se t& merrni kété bar.

3. SI TA MERRNI GLIBENKLAMID

Gjithmoné merreni Glibenklamid sipas késhillés sé mjekut. Né qofté se
nuk jeni i sigurt, kontaktoni me mjekun ose farmacistin. Né qofté se
ndjeni gé efektet e Glibenklamid jané shumé té forta ose shumé té
dobéta, flisni me mjekun ose farmacistin tuaj. Tabletat duhet té gélltiten
me njé goté ujé (200 - 250 ml ujé), me ushgim ose menjéheré pas
marrjes sé ushqimit.

Dozimi jepet si mé poshté:

Doza fillestare e zakonshme né formulimet tradicionale né diabetin
melitus tip 2 éshté 2.5 — 5 mg né dité me méngjesin dhe rritet gdo 7 dité
me nga 2.5 — 5 mg né dité deri né 15 mg né dité. Megjithése nuk
mendohet se rritja e dozés mbi 15 mg rrit pérfitimet, jepen doza ditore
deri né 20 mg né dité. Dozat ditore mé té larta se 10 mg mund té jepen
té ndara né dy doza té vecanta gjaté dités.

[ SPECIFICATION | i CROPING AREA 15 X 25 cm

Popullatat e veganta

Fémijé dhe adoleshenté: Glibenklamid nuk pérdoret né fémijé dhe
adoleshenté.

Té moshuar: Glibenklamidi, edhe né doza té uléta, mund té shkaktojé
hipoglicemi; doza e duhur pér té moshuarit pércaktohet nga mjeku.
Pér shkak té kohézgjatjes relativisht té gjaté té veprimit, preferohet qé
glibenklamidi t& mos jepet tek t& moshuarit.

Né qofté se keni marré mé shumé Glibenklamid

Né qofté se keni marré mé shumé Glibenklamid se sasia qé duhet té
merrnit, ose né qofté se fémijét e kané marré gabimisht kété bar, ju
lutemi té kontaktoni mjekun tuaj, spitalin ose té telefononi urgjencén pér
té marré njé mendim pér rrezikun dhe késhillé pér veprimet qé duhet té
ndérmerren. Mbidozimi nga sulfonilureikét, pérfshiré glibenklamidin,
mund té shkaktojé hipoglicemi. Hipoglicemia mund té trajtohet tek
pacientét e vetédijshém duke administruar glukozé ose tre - katér kokrra
sheger tavoline (ose sheqer i zakonshém) me ujé. Kjo mund té
pérséritet sa heré té jeté e nevojshme. Nése pacienti &shté né gjendje
kome, glukoza mund té jepet né formén e njé infuzioni intravenoz dhe
pacienti duhet té jeté nén vézhgimin e personelit shéndetésor.
Injeksionet bolus té glukozés nuk rekomandohen pér shkak té
mundésisé sé rikthimit t& hipoglicemisé. Né ményré alternative mund té
administrohet 1 mg glukagon nén Iékuré ose né muskul pér té rikthyer
ndérgjegjen e pacientit.

Né qofté se keni harruar té€ merrni Glibenklamid

Né qofté se harroni njé dozé (ose mé shumé doza), merrni dozén né
vazhdim kur té jeté koha pér marrjen e zakonshme té saj.

Mos merrni njé dozé té dyfishté (ose mé té larté) pér té plotésuar dozén
(dozat) e harruar(a).

Né qofté se keni pyetje t& métejshme mbi pérdorimin e kétij bari, pyesni
mjekun ose farmacistin tuaj.

Né qofté se ndérprisni trajtimin me Glibenklamid

Ndérprerja e trajtimit me Glibenklamid sepse keni pérmirésime, mund té
rikthejé shfagjen e simptomave.

Mijekimi me Glibenklamid nuk ndérpritet pa késhillén e mjekut.

Neé rast se keni pyetje té tjera lidhur me pérdorimin e kétij bari, pyesni
mjekun ose farmacistin tuaj.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

Si té gjitha barnat e tjera, Glibenklamid mund té shkaktojé efekte
anésore, megjithése jo cdokush i manifeston. Glibenklamid tolerohet
miré né dozat e rekomanduara.

Njoftoni mjekun tuaj pér efektet anésore té méposhtme qé mund tju shfagen:

Té zakonshme (mund té shfagen deri né 1 nga 10 persona)

 hipoglicemi (rénia e pérgéndrimit té€ sheqerit né gjak nén 50 mg / dl);
shenjat e saj pérfshijné: dhimbje koke, uri t& pakontrollueshme, té
pérziera, té vjella, té fikét, ¢rregullime té gjumit, axhitim, agresivitet,
humbje pérgéndrimi, vigjilence dhe reagimi, depresion, konfuzion, afazi,
crregullime té shikimit, dridhje, paralizé, ¢rregullime té ndjeshmérisé,
marrje mendsh, ndjesi pafugie, humbje té vetékontrollit, delir, konvulsione,
pérgjumje, humbje té ndérgjegjes deri né koma, frymémarrje sipérfagésore,
bradikardi, djersitje, lekuré té lagésht, ankth, palpitacione, takikardi, aritmi,
hipertension, angina pektoris);

* shtim né peshé.

Té pazakonta (mund té shfagen deri né 1 nga 100 persona)

* Crregullime né I&kuré si:

- eritemé, rash dhe kruarje, skugje e fytyrés;

- mbindjeshméri ndaj drités;

- urtikarie, frymémarrje e véshtirésuar deri né dispne, rénie e
presionit té gjakut deri né shok.

Crregullime gastrointestinale té tilla si:

- nauze;

té vjella;

- urth;

anoreksi;

diarre;

- shije metalike e cila éshté dozé-vartése.

.

Té rralla (mund té shfagen deri né 1 nga 1,000 persona)
* Crregullime té gjakut - trombocitopeni

Shumeé té rralla (mund té shfagen deri né 1 nga 10,000 persona)

* Crregullime té gjakut té tilla si:

eritrocitopeni;

reduktim i numrit té rruazave té bardha té gjakut — leukopeni-
granulocitopeni - agranulocitozé;

pancitopeni — si shkak i reduktimit apo bllokimit té aktivitetit t&
palcés sé kockave;

- anemi aplastike;

anemi hemolitike.

.

Crregullime té mélgisé té tilla si:

- vlera té ndryshuara té enzimave hepatike;
- hepatit;

- ikter kolestatik.

Reaksione mbindjeshmérie qé pérfshijné: sindromén Stevens-Johnson,
dhimbje artikulacionesh dhe muskulare, ethe, proteinuri dhe ¢rregullime
hepatike;

Mbaitje té uijit, hiponatremi dhe efekte né S.N.Q. pér shkak té
sindromit t& sekretimit té papérshtatshém té hormonit antidiuretik
(SIADH).

Inflamacion i enéve té gjakut (vaskulit alergjik), g€ mund té pérbéjé
rrezik pér jetén.

Glibenklamidi mund té rrisé vdekshmériné kardiovaskulare. Ky efekt
éshté ende né diskutim.

Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore pérkegésohet, ose né qofté se
véreni efekte anésore gqé nuk pérmenden né kété fletéudhézues, ju
lutemi té lajméroni mjekun ose farmacistin tuaj. Kur shfaget ndonjé nga
efektet anésore t& mésipérme, mjekimi me Glibenklamid duhet ndérpreré
dhe ju duhet té késhilloheni me mjekun ose me farmacistin tuaj.

5. S| TA RUANI GLIBENKLAMID

Mbajeni larg fémijéve!

Mos e pérdorni Glibenklamid pas datés sé skadencés, e cila éshté e
shénuar né paketim.

Ruajeni nén temperaturén 25°C!

Ruajeni né paketimin origjinal pér ta mbrojtur nga drita dhe nga lagéshtia!

6. INFORMACION | METEJSHEM

Cfaré pérmbajné tabletat Glibenklamid 5 mg

Lénda aktive éshté glibenklamid.

Cdo tableté pérmban 5 mg glibenklamid.

Léndét ndihmése jané: laktozé monohidrat, celulozé mikrokristalore,
stearat magnezi, talk.

Pérmbaijtja e paketimit
Kuti me 60 tableta.

Mbajtési i Autorizimit pér Tregtim dhe Prodhuesi:
PROFARMA sh.a.,
Q Rruga “Skénder Vila”,
Tirané, Shqipéri.
Tel.: +355 4 23 89 602

Ky fletudhézues u rishikua pér heré té fundit né Gusht 2023.
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