FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

METFORMINE

Tableta té veshura me film -
500 mg, 850 mg ose 1000 mg
(Metforminé klorhidrat)

Lexojeni me kujdes kété fletéudhézues pérpara se té filloni

pérdorimin e barit.

o Ruajeni kété fletéudhézues. Mund té keni nevojé ta lexoni
pérséri.

o Né qofté se keni pyetje t& métejshme, pyesni mjekun ose
farmacistin tuaj.

o 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.

o Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore keqésohet ose né
qofté se véreni ndonjé efekt tjetér anésor gé nuk pérmendet né
kété fletéudhézues, ju lutemi té njoftoni mjekun ose farmacistin
tuaj.

Né kété fletéudhézues:

. Cfaré éshté Metformine dhe pérse pérdoret
. Pérpara se té merrni Metformine

. Sita merrni Metformine

. Efekte anésore té mundshme

. Si ta ruani Metformine

. Informacion i métejshém
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1. GFARE ESHTE METFORMINE DHE PERSE PERDORET
Metformine éshté njé antidiabetik & merret nga goja dhe qé

nuk ka lidhje nga ana kimike ose farmakologjike me rriedhésit e
sulfaniluresé. Metformina pérmiréson tolerancén e glukozés né té
sémurét me diabet joinsulinovartés duke ulur nivelin plazmatik té
glukozés, si até bazal, ashtu edhe até pas ngrénies. Metformina
zvogélon prodhimin hepatik té glukozés, ul pérthithjen intestinale té
saj dhe pérmiréson ndjeshmériné e insulinés (rrit rikapjen periferike
té glukozés).

Metformine indikohet né mjekimin e diabetit joinsulinovartés kur ka
déshtuar kontrolli i sémundjes me anén e dietés dhe veganérisht kur
i sémuri éshté me mbipeshé. Metformine mund té pérdoret e vetme
si mjekim fillestar ose e kombinuar me njé rrjedhés té sulfaniluresé.
Né diabetin insulinovartés, Metformine mund té jepet si mjet
ndihmés né té sémurét, simptomat e té ciléve kontrollohen me
véshtirési.

2. PERPARA SE TE MERRNI METFORMINE

Mos merrni Metformine:

o nése keni mbindjeshméri ndaj metforminés ose ndaj ndonjérit

prej pérbérésve té tjeré té Metformine;

né rast té komés diabetike dhe ketoacidozés;

nése keni démtim té funksionit t& veshkave;

nése vuani nga sémundije kronike t& mélgisé;

nése vuani nga insufigienca kardiake dhe né rast infarkti akut

miokardi;

o nése keni histori t& gjendjeve té shogéruara me acidozé laktike,
sic jané shoku ose insufigienca pulmonare, alkoolizmi (akut ose
kronik) dhe gjendje té shogéruara me hipoksi.

Metformine duhet té ndérpritet para administrimit intravaskular t&

Iéndéve té kontrastit té joduara dhe mund té rifillohet jo mé herét

se 48 oré pas administrimit dhe kur funksioni i veshkave té jeté

vlerésuar normal.

Tregoni kujdes té veganté me Metformine

o Metformina mund té shkaktojé njé komplikim shumé té rrallé
por serioz, i quajtur acidozé laktike, veganérisht né qofté se
funksioni i veshkave éshté i démtuar. Simptomat e acidozés
laktike jané: té vjella, dhimbje barku me krampe muskulare,
ndjesi e pérgjithshme jo e miré me lodhje té réndé dhe
véshtirési né frymémarrje. Né qofté se ju shfaget ndonjé nga

kéto simptoma, mund té keni nevojé pér njé trajtim spitalor,
sepse acidoza laktike mund té gojé né gjendje kome.
Ndérprisni menjéheré marrjen e Metformine dhe drejtohuni
te mjeku apo spitali mé i afért.

o Metformine jashtéqitet nga veshkat dhe prandaj késhillohet qé
né té gjithé diabetikét gé mjekohen me kété bar té& mbikqyret
funksioni i veshkave.

o Mjekimi me Metformine duhet ndérpreré 2 - 3 dité para
ndérhyrjes kirurgjikale.

o Pérdorimi i kétij bari nuk késhillohet né patologjité gé mund
té shkaktojné dehidrim ose né té sémurét qé vuajné nga
infeksionet ose traumat.

o Té sémurét gé pérdorin vazhdimisht Metformine duhet qé ¢do
vit t& béjné njé vlerésim té niveleve té vitaminés B, ,, sepse ka té
dhéna qé bari e pakéson pérthithjen e késaj vitamine.

o Gjaté pérdorimit t& njéhershém me njé rrjedhés té sulfaniluresé
dhe / ose insuliné duhen kontrolluar nivelet e glukozés né gjak,
sepse kombinimi i tyre mund té shkaktojé hipoglicemi.

o Stabilizimi i t& sémuréve diabetiké qé mjekohen me metforminé
dhe insuliné duhet kryer né spital pér shkak t& mundésisé sé
hipoglicemisé, derisa té arrihet né pércaktimin e raportit té sakté
midis kétyre dy barnave.

Marrja e barnave té tjera

Trajtimi i njékohshém me barna té tiera mund té ndikojé ose té

ndikohet nga Metformine.

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 t& marra pa receté. Mos harroni té informoni mjekun

tuaj pér trajtimin me Metformine né qofté se ju jepet ndonjé bar
tietér gjaté trajtimit.

Eshté vecanérisht e réndésishme gé mjeku juaj té jeté né dijeni té

faktit qé ju jeni duke u trajtuar me:

o barna kationiké, cimetiding, furosemid, Iéndé kontrasti té
joduara, nifedipiné, topiramat, rilpiviriné pasi jané barna qé
mund té ndikojné te nivelet né gjak t& metforminés;

» furosemid ose klomifen sepse efekti i tyre ndikohet nga
metformina;

o diuretiké tiazidiké dhe diuretiké té ansés, kortikosteroidé,
fenotiazina, produkte té tiroides, estrogjené, kontraceptivé qé
merren nga goja, fenitoiné, acid nikotinik, simpatomimetikeé,
kalcibllokues dhe izoniazid sepse kundérshtojné efektin
hipoglicemiant;

o barna té tjeré antidiabetiké, ACE inhibitoré, steroide anabolike,
inhibitoré t& monoaminooksidazés, dhe alkool, sepse kané prirje
qé té shkaktojné hipoglicemi dhe mund té shpien né humbjen e
kontrollit té glicemisé. Kur kéto barna pérdoren nga té sémurét
qé marrin Metformine, ata duhen mbikqyrur me kujdes me
qéllim gé té mbahet njé kontroll i pérshtatshém i glicemisé;

o ketotifen sepse kur jepet njékohésisht me metforminé ulet numri
i trombociteve.

Marrja e Metformine me ushqim dhe pije
Metformine mund té shkaktojé hipoglicemi nése merret bashké
me alkoolin.

Shtatzénia
Metformine nuk duhet té pérdoret gjaté shtatzénisé.

Ushgimi me gji
Metformina kalon né quméshtin e gjirit prandaj nuk duhet té
pérdoret gjaté késaj periudhe.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive

Drejtuesit e automjeteve ose t& makinerive duhet té vihen né dijeni

pér simptomat e hipoglicemisé dhe pér efektet e saj mbi vigjilencén
kur Metformine pérdoret né kombinim me rrjedhés té sulfaniluresé

dhe / ose insuliné.

3. SI TA MERRNI METFORMINE

Gjithmoné merrni Metformine vetém sipas késhillés sé mjekut. Né
qofté se ndjeni qé efektet e Metformine jané shumé té forta ose
shumé té dobéta, flisni me mjekun ose farmacistin tuaj.

Nuk ekziston njé dozé fikse e metforminés pér mjekimin e diabetit.
Doza duhet individualizuar né bazé té efektshmérisé dhe té

tolerancés, por pa e tejkaluar dozén maksimale ditore prej 3 g.
Fillohet me njé dozé t& vogél, e cila rritet gradualisht, me géllim
qé té pakésohen efektet e padéshirueshme gastrointestinale dhe
té pércaktohet doza minimale e nevojshme pér kontrollin e duhur
té glicemisé.

Dozimi éshté si vijon:

Pér té rriturit: Doza e zakonshme fillestare éshté 500 mg, 2 heré
né dité, ose 850 mg, 2 heré né dité gé jepen né méngjes dhe

né mbrémije gjaté ngrénies. Doza rritet me 500 mg ¢do javé, qé
jepen né doza té ndara, deri né njé maksimum prej 3000 mg né
dité. Metformina mund té pérdoret 2 heré né dité, deri né 1700 —
2000 mg né dité (psh. 1000 mg, 2 heré né dité, né méngjes e né
mbrémije gjaté ngrénies). Né qofté se nevojitet njé dozé prej 2500
mg - 2550 mg ajo mund & tolerohet mé miré, po té jepet 3 heré né
dité gjaté ngrénies.

Pér té moshuarit: Metformine duhet pérdorur me kujdes tek té
moshuarit megenése me kalimin e moshés kemi ulje té funksionit
t& veshkave, si pasojé grumbullohet bari né organizém, cka mund
té rezultojé me acidozé laktike.

Kjo éshté arsyeja pse funksioni i veshkave duhet monitoruar
rregullisht tek kjo kategori pacientésh me qéllim pércaktimin e
sakté té dozés.

Pér fémijét: né fémijét 10 vjeg e sipér, doza e zakonshme fillestare
éshté 500 mg, 2 heré né dité. Doza mund t& rritet me nga 500 mg
né dité né intervale javore derisa té arrihet rezultati i déshiruar dhe
njé maksimum doze prej 2 g.

Né qofté se keni marré mé shumé Metformine

NEé qofté se keni marré mé shumé Metformine 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 t& ndérmerren.

Né qofté se keni harruar té merrni Metformine

Né qofté se keni harruar 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
produkti, pyesni mjekun ose farmacistin tuaj.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME
Si té gjitha barnat e tjera, Metformine mund té shkaktojé efekte
anésore, megjithése jo cdokush i manifeston. Ndonjéheré ato jané
serioze, ndonjéheré jo. Mos u alarmoni nga kjo listé e efekteve té
mundshme anésore. Mund t& mos ju shfaqet asnjé prej tyre.
Efektet e padéshirueshme mé té shpeshta jané:
o crregullime gastrointestinale (anoreksi, té pérziera e té
vjella, shqetésime abdominale, dispepsi, diarre dhe shije
metalike). Kéto ¢rregullime zakonisht jané té lehta dhe mund
té ménjanohen duke e marré barin gjaté ngrénies ose pas
saj. Ndonjéheré mund té jeté e nevojshme ulja e pérkohshme
e dozés sé metforminés. Ka réndési té theksohet qé mjekimi

me Metformine t& mos ndérpritet qé né shenjat e para té

intolerancés, sepse ato mund té zhduken vetvetiu;

acidozé laktike, e cila mund té shogérohet me simptoma

jokarakteristike, si: mialgji, gjendje dobésie, ¢rregullim i

frymémarrjes, pérgjumje, dhe crregullim psikik;

e né raste té rralla jané vérejtur edhe reaksione né lekuré, si:
skugje, té kruajtura ose reaksione té vérteta urtikarioide;

e ulie e pérthithjes s vitaminés B, .

Né qofté se ndonjé prej efekteve anesore pérkegésohet, ose

né qofté se véreni efekte anésore gé nuk pérmenden né kété

fletéudhézues, ju lutemi té lajméroni mjekun ose farmacistin tuaj.

5. SI TA RUANI METFORMINE

Mbajeni larg fémijéve!

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

Mos e ruani mbi 25°C!

Ruajeni né paketimin origjinal pér ta mbrojtur nga drita!

6. INFORMACION | METEJSHEM

Cfaré pérmban Metformine - Tableta té veshura me film
Lénda vepruese éshté metforminé klorhidrat.

Cdo tableté e veshur me film pérmban 500 mg, 850 mg ose 1000
mg metforminé klorhidrat.

Pérbérésit e tjeré pér tabletén e veshur me film 500 mg: celulozé
mikrokristalore, povidon, glikolat natriumi i amidonit, stearat
magnezi, talk, Opadry Il i bardhé.

Pérbérésit e tjeré pér tabletén e veshur me film 850 mg: povidon,
dioksid silici koloidal, stearat magnezi, Opadry Il i bardhé.
Pérbérésit e tjeré pér tabletén e veshur me film 1000 mg: povidon,
dioksid silici koloidal, glikolat natriumi i amidonit, stearat magnezi,
Opadry Il i bardhé.

Pérmbaijtja e paketimit

Tableta té veshura me film 500 mg: kuti me 30 tableta.
Tableta té veshura me film 850 mg: kuti me 30 dhe 60 tableta.
Tableta té veshura me film 1000 mg: kuti me 30 tableta.

Shpjegues i ikonave ilustruese né paketim:

'& Késhillohuni me mjekun ose farmacistin tuaj.

E Pérmbaitia. 'KujdesA
[ ]

Forma e tabletés.
(500 mg)

Mbajtési i autorizimit té tregtimit dhe prodhuesi:

Forma e tabletés.
(850 mg, 1000 mg).

PROFARMA Sh.a.

Rruga ,Myslym Keta"
W Tel.: 00355 4 23 89 602

Tirané - Shqipéri

Ky fletéudhézues u rishikua pér heré té fundit né Néntor 2015.



