Fletéudhézimi i paketimit: Informacion pér pacientin

Januvia 25 mg tableta té veshura me film

Januvia 50 mg tableta té veshura me film

Januvia 100 mg tableta té veshura me film
sitagliptin

Lexoni me kujdes té gjithé kété fletéudhézues pérpara se té filloni té merrni kété ilac, sepse
pérmban informacione té réndésishme pér ju.

- Ruajeni kété flet€udhézues. Mund t'ju duhet ta lexoni pérséri.

- Neése keni pyetje té tjera, pyesni mjekun, farmacistin ose infermieren tuaj.

- Ky ilag éshté pérshkruar vetém pér ju. Mos ua kaloni t€ tjeréve. Mund t'i démtojé ata, edhe nése
shenjat e tyre t€ sémundjes jané t€ njéjta me tuajat.

- Nése keni ndonjé efekt anésor, bisedoni me mjekun, farmacistin ose infermieren tuaj. Kjo pérfshin
¢do efekt anésor t€ mundshém € nuk pérmendet né kété fletéudhézues. Shih seksionin 4.

Cfaré éshté né kété fletéudhézues

Cfaré éshté Januvia dhe pér ¢faré pérdoret
Cfaré€ duhet té dini pérpara se t€ merrni Januvia
Si t&€ merret Januvia

Efektet anésore t¢ mundshme

Si t€ ruhet Januvia

Pérmbajtja e paketés dhe informacione t€ tjera

AN

1. Cfaré éshté Januvia dhe pér cfaré pérdoret

Januvia pérmban substancén aktive sitagliptin, e cila éshté pjesé e njé klase barnash t&€ quajtur
frenues DPP 4 (frenuesit dipeptidyl peptidase 4) g€ ul nivelin e sheqerit né gjak né pacientét e rritur
me diabet mellitus tip 2.

Ky ilag ndihmon né rritjen e niveleve t€ insulinés sé€ prodhuar pas njé vakti dhe ul sasin€ e shegerit t&
prodhuar nga trupi.

Mjeku juaj e ka pérshkruar kété ilac pér t&€ ndihmuar né uljen e sheqerit né gjak, i cili Eshté
shumé i lart€ pér shkak t€ diabetit té tipit 2. Ky medikament mund t€ pérdoret i vet€ém ose i kombinuar
me disa ilage t€ tjera (insulin€, metforming, sulfonilurea ose glitazone) qé ulin shegerin né gjak, té
cilat ju mund t'i merrni tashmé pér diabetin tuaj s€ bashku me nj€ plan ushqimi dhe ushtrimesh.

Cfaré éshté diabeti i tipit 27

Diabeti i tipit 2 €shté nj€ gjendje né t€ cilén trupi juaj nuk prodhon mjaftueshém insulin€ dhe
insulina qé prodhon trupi juaj nuk funksionon aq miré€ sa duhet. Trupi juaj gjithashtu mund té prodhojé
shumé sheqger. Kur kjo ndodh, sheqeri (glukoza) grumbullohet né gjak. Kjo mund té ¢oj€ n€ probleme
serioze mjekésore si sémundje t&€ zemré€s, s€émundje té veshkave, verbéri dhe amputim.

2. Cfaré duhet té dini pérpara se té merrni Januvia

Mos merrni Januvia
- nése jeni alergjik ndaj sitagliptin€s ose ndonjé prej pérbérésve té tjeré té kétij ilaci (t€ renditur né
seksionin 6).

Paralajmérimet dhe masat paraprake
Jané raportuar raste t€ inflamacionit té pankreasit (pankreatiti) né pacientét q¢ marrin Januvia (shih
seksionin 4).



Nése hasni flluska té 1€kurés, mund t€ jeté njé shenjé pér njé gjendje té quajtur pemfigoid buloz.
Mjeku juaj mund t'ju kérkojé t&€ ndaloni Januvia.

Tregojini mjekut tuaj n€se keni ose keni pasur:

- njé sémundje e pankreasit (si pankreatiti)

- gurét né témth, varésia nga alkooli ose nivele shumé t€ larta té triglicerideve (njé formé yndyre) né
gjakun tuaj. Kéto kushte mjekésore mund té rrisin mund€sing tuaj pér t'u prekur nga pankreatiti
(shih seksionin 4).

- diabeti i tipit 1

- Ketoacidoza diabetike (njé ndérlikim i diabetit me sheqer té lart€ n€ gjak, humbje t€ shpejté né
peshé, t€ pérziera ose té vjella)

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

- njé reaksion alergjik ndaj Januvia (shih seksionin 4)

Ky ilag nuk ka gjasa t&€ shkaktoj€ ulje t€ sheqerit né gjak sepse nuk funksionon kur sheqeri né gjak
&shté 1 ulét. Megjithaté, kur ky ilag pérdoret né kombinim me nj€ ilag¢ sulfonilurea ose me insuling,
mund té ndodhé niveli i ulét i shegerit n€ gjak (hipoglikemia). Mjeku juaj mund té zvogélojé dozén e
ilacit tuaj t& sulfoniluresé ose insulinés.

Fémijét dhe adoleshentét

Fémijét dhe adoleshentét nén 18 vjec nuk duhet ta pérdorin kété ilag. Nuk €shté efektiv tek fémijét dhe
adoleshentét midis moshés 10 dhe 17 vje¢. Nuk dihet nése ky ilag €shté i sigurt dhe efektiv kur
pérdoret tek fémijét mé té vegj€l se 10 vjec.

Barna té tjera dhe Januvia
Tregoni mjekut ose farmacistit tuaj nése jeni duke marr€, keni marré€ kohét e fundit ose mund t€ merrni
ndonjé ilag tjetér.

Né€ vecanti, tregoni mjekut tuaj nése jeni duke marré digoksin€ (nj€ ilag q€ pérdoret pér té trajtuar
rrahjet e parregullta t€ zemrés dhe probleme t€ tjera t€ zemrés). Niveli i digoksinés n€ gjakun tuaj
mund t€ duhet t€ kontrollohet nése merrni me Januvia.

Shtatzénia dhe ushqyerja me gji

Nése jeni shtatzéné ose ushqgeni me gji, mendoni se mund t€ jeni shtatzéné ose po planifikoni t&€ keni
njé fémij€, pyesni mjekun ose farmacistin tuaj pér késhilla pérpara se t€ merrni kété ilag.

Ju nuk duhet ta merrni két€ ila¢ gjaté shtatz€nisé.

Nuk dihet nése ky ila¢ kalon n€ qumeéshtin e gjirit. Ju nuk duhet ta mermi kété€ ilag nése jeni duke
ushqyer me gji ose nése planifikoni t&€ ushqgeni me gji.

Drejtimi dhe pérdorimi i makinerive

Ky ilag¢ nuk ka ose ka nj€ ndikim té papérfillshém né afté€siné pér té drejtuar automjete dhe pér t&
pérdorur makineri. Megjithat€, jané raportuar marramendje dhe pérgjumje, té€ cilat mund t&€ ndikojné
né aftésin€ tuaj pér t€ drejtuar makinén ose pér t€ pérdorur makineri.

Marrja e kétij ilagi né kombinim me ilage t€ quajtura sulfonilurea ose me insuliné mund té shkaktojé
hipoglicemi, e cila mund té ndikojé né aftésiné tuaj pér té drejtuar makinén dhe pér t€ pérdorur
makineri ose pér t€ punuar pa mbéshtetje té sigurt.

Januvia pérmban natrium
Ky ila¢ pérmban mé pak se 1 mmol natrium (23 mg) pér tableté, domethéné né thelb "pa natrium".



3. Si té merrni Januvia

Gjithmoné merrni kété ilag saktésisht si¢ ju ka théné mjeku juaj. Kontrolloni me mjekun ose farmacistin
tuaj nése nuk jeni té sigurt.

Doza e zakonshme e rekomanduar éshté:
- njé tableté e veshur me film 100 mg
- njé heré né dité

- ngagoja

Nése keni probleme me veshkat, mjeku juaj mund t€ pérshkruajé doza mé té uléta (si p.sh. 25 mg ose
50 mg).

Ju mund ta merrni két€ ilag me ose pa ushqim dhe pije.
Mjeku juaj mund ta pérshkruaj kété ila¢ vet€ém ose me disa barna té tjera g€ ulin sheqerin né gjak.

Dieta dhe stérvitia mund ta ndihmojné trupin tuaj t& pérdoré mé miré sheqerin né gjak. Eshté e
réndésishme té gé€ndroni né dieté dhe ushtrime t€ rekomanduara nga mjeku juaj gjaté marrjes s€
Januvia.

Nése merrni mé shumé Januvia sesa duhet
Nése merrni mé€ shumé se doza e pérshkruar e kétij ilaci, kontaktoni menjéheré mjekun tuaj.

Nése harroni té merrni Januvia

Nése humbisni njé dozé, merrni até sapo ta mbani mend. Nése nuk e mbani mend derisa t€ vijé koha pér
dozén tuaj té radhés, anashkaloni dozén e humbur dhe kthehuni né orarin tuaj té€ rregullt. Mos
merrni njé dozé t&€ dyfishté t& kétij ilaci.

Nése e ndérprisni marrjen e Januvia

Vazhdoni ta merrni két€ medikament pér aq kohé sa t'jua rekomandojé mjeku, né ményré qé t€ mund t&
vazhdoni t&€ ndihmoni né kontrollin e sheqerit né gjak. Ju nuk duhet t€ ndaloni marrjen e kétij ilagi
pa u konsultuar mé paré me mjekun tuaj.

Nése keni pyetje t€ métejshme mbi p€rdorimin e kétij ilagi, pyesni mjekun ose farmacistin tuaj.
4. Efektet anésore t¢ mundshme

Si t€ gjitha barnat, edhe ky ilag mund t€ shkaktojé efekte anésore, megjithése jo t€ gjithéve u ndodhin
ato.

Ndaloni marrjen e Januvia dhe kontaktoni menjéheré njé€ mjek nése véreni ndonjé nga efektet anésore
serioze t€ méposhtme:

- Dhimbje t€ forta dhe t€ vazhdueshme né bark (zona e stomakut) t€ cilat mund té arrijné deri né
shpiné me ose pa nauze dhe t€ vjella, pasi kéto mund t€ jen€ shenja t€ njé pankreasi t€ pérflakur
(pankreatiti).

Nése keni njé reaksion alergjik serioz (frekuenca e panjohur), duke pérfshiré skugqje, urtikarie, fshikéza
né€ 1€kuré/l€kuré q€ zhvishet dhe énjtje t&€ fytyrés, buzéve, gjuhés dhe fytit g€ mund té shkaktojné
vEshtirési né€ frymémarrje ose gélltitje, ndaloni marrjen e kétij ilagi dhe telefononi menjéheré mjekun
tuaj. Mjeku juaj mund t€ pérshkruajé njé ilag pér té trajtuar reaksionin tuaj alergjik dhe njé ilag tjetér
pér diabetin tuaj.

Disa pacienté kané pérjetuar efektet anésore t&€ méposhtme pas shtimit t€ sitagliptinés né metforminé:
T& zakonshme (mund té prekin deri né 1 né 10 persona): sheqger i ulét né gjak, nauze, fryrje, t€ vjella
Jo t€ zakonshme (mund t& prekin deri né 1 n€ 100 njeréz): dhimbje stomaku, diarre, kapsll€k,
pérgjumje



Disa pacienté kané pérjetuar lloje té ndryshme té shqet€simit né stomak kur kané filluar kombinimin e
sitagliptin€s dhe metforminés sé bashku (frekuenca €shté e zakonshme).

Disa pacienté kané pérjetuar efektet anésore té méposhtme gjaté marrjes sé sitagliptinés né kombinim
me njé sulfonilure dhe metforminé:

Shumé e zakonshme (mund té preké mé shumé se 1 né 10 persona): sheqer i ulét n€ gjak

E zakonshme: kapsllék

Disa pacienté kané pérjetuar efektet anésore t€ méposhtme gjaté marrjes sé€ sitagliptin€s dhe
pioglitazone:
T&€ zakonshme: fryrje, €njtje ¢ duarve ose kémbéve

Disa pacienté kané pérjetuar efektet anésore t€ méposhtme gjaté marrjes sé€ sitagliptinés né kombinim
me pioglitazone dhe metformin:
T&€ zakonshme: €njtje e duarve ose kémbéve

Disa pacienté kané pérjetuar efektet an€sore t€ méposhtme gjaté marrjes sé sitagliptin€s né kombinim
me insuliné (me ose pa metforminé):

T& zakonshme: gripi

Jo t€ zakonshme: goja e thaté

Disa pacienté kané pérjetuar efektet anésore t&€ méposhtme gjaté marrjes sé€ sitagliptin€s vetém né
studimet klinike, ose gjaté pérdorimit t€ vetém pas miratimit dhe/ose me ilage t€ tjera t€ diabetit:

T&€ zakonshme: sheqger i ulét n€ gjak, dhimbje koke, infeksion i rrugéve té sipérme respiratore, hundé
dhe dhimbje té fytit t€ mbytur ose t& 1éngshme, osteoartriti, dhimbje krahu ose kémbé

Jo t€ zakonshme: marramendje, kapsll€k, kruajtje

Té€ rralla: numri i reduktuar i trombociteve

Shpeshtésia e panjohur: probleme me veshkat (ndonjéheré q€ kérkojné dializg), té vjella, dhimbje
kygesh, dhimbje muskujsh, dhimbje shpine, sémundje intersticiale t€ mushkérive, pemfigoid buloz
(njé lloj flluska e 1€kurés)

Raportimi i efekteve anésore

Nése keni ndonjé efekt anésor, bisedoni me mjekun, farmacistin ose infermieren tuaj. Kjo
pérfshin ¢do efekt anésor t&€ mundshém g€ nuk pé€rmendet n€ kété fletéudhézues. Ju gjithashtu mund té
raportoni efektet anésore drejtpérdrejt népérmjet sistemit kombétar t€ raportimit t€ renditur né
Shtojcén V. Duke raportuar efektet anésore ju mund t€ ndihmoni né ofrimin e mé& shumé
informacioneve mbi siguring e kétij ilagi.

5. Si té ruhet Januvia
Mbajeni kété bar larg syrit dhe t€ arritshém t€ fémijéve.

Mos e pérdorni kété bar pas datés s€ skadencés e cila éshté e shénuar né blister dhe né kuti pas 'EXP"'.
Data e skadencés i referohet dités s€ fundit t€ atij muaji.

Ruani nén 25 °C.

Mos 1 hidhni barnat né€ ujérat e zeza ose mbeturinat shté€piake. Pyesni farmacistin tuaj se si t'i hidhni
ilaget € nuk i pérdorni mé. Kéto masa do té€ ndihmojn€ né€ mbrojtjen e mjedisit.

6. Pérmbajtja e paketimit dhe informacione té tjera

Cfaré pérmban Januvia

- Substanca aktive éshté sitagliptina:

o Cdo tableté (tableté) e veshur me film Januvia 25 mg pérmban sitagliptin fosfat monohidrat,
ekuivalent me 25 mg sitagliptin.



o Cdo tabletg (tableté) e veshur me film Januvia 50 mg pérmban sitagliptin fosfat monohidrat,
ekuivalent me 50 mg sitagliptin.

0 Cdo tableté (tableté) e veshur me film Januvia 100 mg pérmban sitagliptin fosfat monohidrat,
ekuivalent me 100 mg sitagliptin.

- Pérbérésit e tjeré jané:

o Bérthama e tabletés: celuloz€ mikrokristaline (E460), hidrogjen fosfat kalciumi, anhidrik (E341),
natriumi kroskarmelozé (E468), stearat magnezi (E470b), stearil fumarat natriumi dhe galat propil.

o Veshje filmike: poli(vinil alkool), makrogol 3350, talk (E553b), dioksid titani (E171), oksid hekuri i
kuq (E172) dhe oksid hekuri i verdhé (E172).

Si duket Januvia dhe pérmbajtja e paketimit

- Tabletat e mbéshtjella me film Januvia 25 mg jané tableta té rrumbullakéta, t€ veshura me film
roz€ me “221” n€ njé€rén ané.

- Tabletat e mbéshtjella me film Januvia 50 mg jané tableta t€ rrumbullakéta, ngjyré bezh€ té hapur,
té veshura me film me “112” né njérén ané.

- Tabletat e mbéshtjella me film Januvia 100 mg jané tableta t&€ rrumbullakéta, ngjyré bezhé té
veshura me film me “277” né njérén ané.

Flluska opake (PVC/PE/PVDC dhe alumini). Paketimet me 14, 28, 30, 56, 84, 90 ose 98 tableta té
mbéshtjella me film dhe 50 x 1 tableta t& veshura me film né€ blistera me njé dozé t& shpuar.

Jo t€ gjitha madhésité e paketimit mund t€ tregtohen.

Mbajtési i Autorizimit pér tregtim dhe Prodhuesi

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holanda

Pér ¢do informacion né lidhje me kété bar, ju lutemi kontaktoni pérfagé€suesin lokal t€ Mbajtésit t&

Autorizimit pér tregtim:
Belgique/Belgié/Belgien
MSD Belgium
Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Bbnarapus

Mepk llapm u Jloym bearapus EOO/]
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika
Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420 233 010 111

dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf.: +45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 0)
e-mail@msd.de

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel.: +370 5 278 02 47
msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Magyarorszag
MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 5300

hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.

Tel.: 0800 9999000 (+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com



Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

EA\rada

MSD A.Q0.E.E

TnA: +30-210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél: +33 (0) 1 8046 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o0.
Tel: +385166 11333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.l.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
dpoc.italy@msd.com

Kvbmpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 80000 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371 67364224
msd_lv@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com

Roménia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +4021 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.o.

Tel: + 386 1 5204 201
msd_slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel.: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700

medinfoNI@msd.com

Ky fletéudhézues éshté rishikuar pér heré t€ fundit né 07/2024.

Informacioni i detajuar pér kété ilag gjendet né fagen e internetit té€ Agjencisé Evropiane t€ Barnave:

http://www.ema.europa.cu.



http://www.ema.europa.eu/
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