I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE
Repaglinide Teva 0,5 mg tabletta
Repaglinide Teva 1 mg tabletta
Repaglinide Teva 2 mg tabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Repaglinide Teva 0,5 mq tabletta
0,5 mg repaglinid tablettanként.

Repaglinide Teva 1 mg tabletta
1 mg repaglinid tablettanként.

Repaglinide Teva 2 mg tabletta
2 mg repaglinid tablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Tabletta
Repaglinide Teva 0,5 mq tabletta

Vildgoskék-kék szinii, kapszula alaku tabletta, az egyik oldalan ,,93”-as, a masik oldalan ,,210”-es
mélynyomasu jelzéssel.

Repaglinide Teva 1 mg tabletta
Séarga-halvanysarga szinli, kapszula alak tabletta, az egyik oldalan ,,93”-as, a masik oldalan ,,211”-es
mélynyomasu jelzéssel.

Repaglinide Teva 2 mg tabletta
Marvanyos barack szinii, kapszula alaku tabletta, az egyik oldalan ,,93”-as, a méasik oldaléan ,,212”-es
mélynyomasu jelzéssel.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Ter4piés javallatok

A repaglinid olyan 2-es tipusu diabetes mellitusban szenved6 felnéttek kezelésére javallott, akik
esetében a hyperglykaemia diétaval, sulycsokkentéssel és fizikai aktivitassal mar nem befolyasolhato
kielégitden. A repaglinid javallott még metforminnal t6rténd kombinacidban, azon 2-es tipusu diabetes
,mellitusban szenvedd felnéttek esetében, akik csak metformin monoterapiaval nem tarthatok
kielégitéen egyensulyban.

A kezelést a diéta és a fizikai aktivitas kiegészitéseként kell elrendelni, hogy az étkezések utani
vércukorszint csdkkenjen.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas
Az optimdlis vércukorszint kialakitasahoz a repaglinidet étkezés el6tt kell bevenni, és egyénileg kell

beallitani. A rendszeres vér és/vagy vizeletcukorszint dnellenérzése mellett a kezel6orvosnak is
rendszeresen ellenériznie kell a beteg vércukorértékét, hogy a beteg szamara a legkisebb hatékony
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adagot meghatarozza. A beteg kezelésre adott valaszanak ellenérzésére a glikozilalt hemoglobinszint
is értékes paraméter. Rendszeres ellendrzést kell végezni annak érdekében, hogy az ajanlott maximalis
adag melletti nem megfeleld vércukorszint-csokkenés (elsédleges rezisztencia), ill. hogy a hatékony
kezdeti periodust kovetéen a megfeleld vércukorszint-csokkentd hatds megsziinése (masodlagos
rezisztencia) felismerheto legyen.

Ro6vid ideig tartd repaglinid kezelés is elegend6 lehet azoknal a 2-es tipusu cukorbetegeknél, akik
egyébként diétaval jol egyensulyban tarthatok, de egy rovid idGszakra felborult a szénhidrat-
anyagcseréjik.

Kezd6 adag
Az adagot az orvos hatdrozza meg a beteg allapotanak megfelelden. Az ajanlott kezd6 adag 0,5 mg.

Az egyes titralasi 1épések kozott 1-2 hétnek kell eltelnie a vércukorvalasztol fiiggden.
Ha a beteget egy masik oralis antidiabetikumrol allitjak at, az ajanlott kezd6 adag 1 mg.

Fenntarté adag
Az ajanlott legnagyobb egyszeri adag 4 mg, amelyet a foétkezeésekkel kell bevenni. A teljes maximalis

napi adag nem haladhatja meg a 16 mg-ot.

Kildnleges betegcsoportok

1dosek
75 ¢év feletti id6sekkel nem végeztek klinikai vizsgalatokat.

Vesekarosodas

A repaglinidet a vesebetegség nem befolyasolja (lasd 5.2 pont).

A repaglinid adagjanak nyolc szazaléka valasztodik ki a vesén keresztill, és a teljes plazma clearance
vesekarosodas esetén csdkkent. Mivel a vesekarosodott cukorbetegek inzulin-szenzitivitasa fokozott,
ezért ezeknél a betegeknél az adag titralasakor korultekinten kell eljarni.

Majkarosodéas
Maijelégtelenségben szenvedo betegeken nem végeztek klinikai vizsgalatokat.

Legyengilt vagy alultaplalt betegek
Legyengult vagy alultaplalt betegek esetén a kezdeti és a fenntarté adag kisd6zisu legyen és az adag
titralasa soran ovatossag sziikséges, hogy a hypoglykaemias reakcio elkeriilheté legyen.

Mas ordlis vércukorcsokkentd gyogyszerrel kezelt betegek

Bar a repaglinid és a tobbi oralis antidiabetikumok kdz6tti pontos adag-6sszefiiggés nem all még
rendelkezéstinkre, a betegeket méas oralis antidiabetikumrél kozvetlendl at Iehet allitani repaglinidre. A
repaglinid-kezelésre atallitott betegeknél a javasolt, maximalis kezd6 adag 1 mg, kozvetleniil a
foétkezések elott bevéve.

A repaglinid metforminnal kombinalva is adhato, ha csak metforminnal nem szabalyozhatd
megfeleléen a vércukorszint. Ebben az esetben a metformin-kezelést valtozatlan adaggal szlikséges
folytatni, és a repaglinidet kiegészitésként kell adni. A repaglinid kezd adagja 0,5 mg f6étkezés elott
bevéve; az adag titralasat a vércukorvalasznak megfelelden kell végezni, a monoterapiahoz hasonldan.

Gyermekek
A repaglinid biztonsagossagat és hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem igazoltak.

Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazas mddja
A repaglinidet a foétkezések elott kell bevenni (azaz preprandialisan).

Az adagokat rendszerint 15 perccel étkezés elott kell bevenni, de a bevétel idopontja az étkezést
megel6z6 30 perctdl a kdzvetleniil az étkezés el6tti bevételig terjedhet (azaz preprandialisan naponta
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2, 3 vagy 4 étkezés alkalméaval). Azoknak a betegeknek, akik kihagynak egy étkezést (vagy beiktatnak
egy tovabbi étkezést) azt az utasitast kell adni, hogy az ahhoz az étkezéshez tartoz6an egy adagot
hagyjanak ki (vagy iktassanak be).

Mas hatéanyagokkal torténd egyiittes alkalmazas esetén az adag megallapitasaval kapcsolatban lasd a
4.4 és 4.5 pontot.

4.3 Ellenjavallatok

. A készitmény hatdéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyaggal szembeni
talérzékenység.

. 1-es tipusu diabetes mellitus, C-peptid negativ.

. Diabeteses ketoacidosis comaval vagy coma nélkul.

. Sulyos majmiikodési zavar.

. Gemfibrozil egyidejii alkalmazasa (lasd 4.5 pont).

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos dvintézkedések

Altalanos tudnivalok
A repaglinid rendelése csak abban az esetben indokolt, ha a vércukorszint nincs egyenstlyban és a
diabetes tiinetei megfeleld étrend, testmozgas és sulycsokkenés ellenére is fennallnak.

Ha a beteget, aki el6zdleg oralis antidiabetikummal egyensulyban volt, valamilyen stresszhatas éri,
mint pl. 1az, trauma, fert6zés vagy sebészeti beavatkozas, a gliikkozanyagcsere felborulhat. Ilyenkor
szlikséges lehet a repaglinid-kezelés megszakitasa, és ideiglenes inzulinkezelés alkalmazéasa.

Hypoglykaemia
A repaglinid, a tobbi inzulinszekréciot serkentd antidiabetikumhoz hasonléan, hypoglykaemiat képes

el6idézni.

Egvyidejt alkalmazds inzulinszekréciot serkentd antidiabetikumokkal

Az oralis antidiabetikumok vércukorcsokkentd hatdsa nagyon sok betegben id6vel csdkken. Ez lehet a
diabetes sulyosbodasanak vagy a gydgyszer iranti érzékenység csokkenésének a kdvetkezmeénye. Ezt a
jelenséget masodlagos rezisztencianak nevezik, megkilonbdztetve az elsédleges rezisztenciatol,
amikor egyes betegeknél mar az elsé gyogyszer hatastalannak bizonyul. Miel6tt a betegnél
masodlagos rezisztenciat allapitananak meg, ellendrizni kell az adag beallitasat, a diéta és a fizikai
aktivitas betartasat.

A repaglinid a B-sejteken egy meghatarozott kotohelyen révid ideig fejti ki hatasat. Inzulinszekréciot
fokoz6 szerekkel szembeni masodlagos rezisztencia esetén a repaglinid hatasanak tanulmanyozésara
nem végeztek klinikai vizsgalatokat. Egyéb inzulinszekréciot fokozo szerekkel vald kombinacios
kezeléssel nem torténtek klinikai vizsgalatok.

Egyidejii alkalmazas Neutral Protamin Hagedorn (NPH) inzulinnal vagy tiazolidindion vegyiiletekkel
NPH inzulinnal vagy tiazolidindion vegytletekkel valé kombinacios kezelésben végeztek
vizsgalatokat. Mindemellett mas kombinacios kezelésekhez viszonyitva a haszon-kockéazat profil
tovabbra is megtartott.

Egyideju alkalmazas metforminnal
Metforminnal val6 kombinécids kezelésben névekszik a hypoglykaemia veszélye.

Akut koronaria szindroma
A repaglinid alkalmazésa ¢sszefuigghet az akut koronaria szindréma (pl. myocardialis infarctus)
gyakorisadganak novekedésével, lasd 4.8 és 5.1 pont.




Egyidejii alkalmazés

A repaglinidet korultekintéssel kell hasznalni, vagy alkalmazasat keriilni kell olyan betegek esetén,
akik a repaglinid metabolizmusat befolyasol6 gyogyszert kapnak (lasd 4.5 pont). Ha az egydittes
alkalmazas elengedhetetlen, gondos vércukorszint monitorozast €s szoros klinikai ellendrzést kell
végezni.

45 Gyogyszerkolecsonhatasok és egyéb interakciok

Szamos olyan gyégyszer ismert, amely a repaglinid metabolizmusat befolyasolja, ezért az orvosnak a
lehetséges gyogyszerkdlcsdnhatasokat figyelembe kell vennie.

In vitro adatok azt mutatjak, hogy a repaglinid metabolizmusaban f6ként a CYP2C8, de a CYP3A4 is
szerepet jatszik. Egészséges onkénteseken végzett klinikai vizsgalatok adatai alapjan a repaglinid
lebontasaban a CYP2CS tlinik a legfontosabb enzimnek, mig a CYP3A4 szerepe kisebb, de a CYP3A4
relativ szerepe megnéhet, ha a CYP2C8 gatolva van. Kovetkezéskeéppen a fenti citokrom P-450
enzimeket befolyasol6 vegylletek gatlas vagy indukcid révén megvaltoztathatjak a repaglinid
metabolizmusat és ezaltal clearance-ét is. Killénds gondossaggal kell eljarni, ha a repagliniddel egyutt
olyan inhibitorokat alkalmaznak, amelyek mind a CYP2C8, mind a CYP3A4 enzimeket gatoljak.

In vitro adatok alapjan ugy ttinik, hogy a repaglinid az aktiv hepatikus felvétel szubsztratja (organic
anion transporting protein OATP1B1). Azok a gy6gyszerek, amelyek gatoljak az OATP1B1-et,
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ciklosporinnal igazoltak (lasd alabb).

A kovetkez6 anyagok fokozhatjak és/vagy elnyujthatjak a repaglinid hypoglykaemizal6 hatasat:
gemfibrozil, klaritromicin, itrakonazol, ketokonazol, trimetoprim, ciklosporin, deferazirox,
klopidogrél, egyéb antidiabetikus hatasu vegytletek, monoaminoxidaz-gatlok (MAO-gatlok), nem
szelektiv béta-blokkolo vegyuletek, angiotenzin konvertald enzim (ACE) gétlok, szalicilatok, nem
szteroid gyulladasgatlok, oktreotid, alkohol és anabolikus szteroidok.

A CYP2C8 gatl6 gemfibrozil (600 mg napi kétszer) és a repaglinid (0,25 mg egyszeri adag) egyuttes
alkalmazasa a repaglinid AUC-jét 8,1-szeresére és a Crmax-0t 2,4-szeresére ndvelte egészséges
onkéntesekben. A felezési id6 1,3 Orardl 3,7 orara nétt, ami a repaglinid fokozott és elnytjtott
vércukorcsokkentd hatasat eredményezte, és a plazma repaglinid koncentracidja az alkalmazast kdvetd
7. Oradban 28,6-szeresére ndtt a gemfibrozil hatasara. A repaglinid és a gemfibrozil egyuttes
alkalmazésa ellenjavallt (lasd 4.3 pont).

A kozepes erdsségit CYP2CS inhibitor trimetoprim (160 mg napi kétszer), és repaglinid (0,25 mg
egyszeri adag) egylittes alkalmazasa emelte a repaglinid AUC, Crax s ty, értékét (1,6-szeresére,
1,4-szeresére illetve 1,2-szeresére), de statisztikailag nem volt szignifikans hatassal a vércukorszintre.
A fenti farmakodinamids hatas hianyat a repaglinid szubteréapias adagjanal figyelték meg. A repaglinid
trimetoprimmal torténd egyiittes alkalmazasat keriilni kell, mivel ennek a kombinacionak a
biztonsagossagi profiljat 0,25 mg repaglinid és 320 mg trimetoprim dozis felett nem vizsgaltak. Ha az
egyuttes alkalmazas elengedhetetlen, gondos vércukorszint monitorozast €s szoros klinikai ellendrzést
kell végezni (lasd 4.4 pont).

A rifampicin, ami egy erés CYP3A4 és CYP2CS8 induktor, egyszerre indukalja és gatolja a repaglinid
metabolizmusat. A repaglinid alkalmazasat megel6z6, 7 napig tarté rifampicin-kezelés (600 mg), majd
a 7. napon mellé adott repaglinid (4 mg egyszeri adag) hatasara az AUC 50%-kal csokkent (az
indukcio6 és a gatlés egyuttes hatdsa). Amikor az utolso rifampicin adag utan 24 éraval adték a
repaglinidet, a repaglinid AUC-je 80%-kal csokkent (csak indukcids hatas). A rifampicin és a
repaglinid egyuttes alkalmazasa éppen ezért szlikségessé teheti a repaglinid adagjanak médositasat — a
vércukor-koncentracié gondos monitorozasa mellett — a rifampicin-kezelés megkezdésekor (akut
gatlas), egydttes alkalmazasukkor (kevert gatlas és indukcid), a rifampicin-kezelés leéllitdsakor (csak
indukcid) és utdna még kb. két hétig, amikor a rifampicin indukcids hatdsa mar nem érvényesil. Nem
zarhato ki, hogy egyéb induktoroknak, pl. fenitoin, karbamazepin, fenobarbital, orbancfii (Hypericum
perforatum) hasonl6 hatésa lehet.



A ketokonazolnak, amely a CYP3A4 enzim erds és kompetitiv inhibitorainak egy prototipusa, a
repaglinid farmakokinetikajara gyakorolt hatasat vizsgaltak egészséges egyéneken. 200 mg
ketokonazol egyuttadasa (4 mg repaglinid egyszeri adag) 1,2-szeresére emelte a repaglinid AUC-jét és
Cmax €rtékét, mig a vércukor-koncentracid profil kevesebb, mint 8%-kal mddosult. 100 mg itrakonazol
(CYP3A4 inhibitor) egyuttadasat szintén vizsgaltak egészséges dnkénteseken, és az AUC
1,4-szeresére emelkedett. Azt tapasztaltak, hogy egészséges 6nkéntesekben a vércukorszint nem
valtozott szignifikansan. Egészséges dnkénteseken végzett gyogyszerkdlcsonhatasi vizsgalatban

250 mg klaritromicin (hatdsmechanizmusa alapjan er6s CYP3A4 inhibitor) kissé emelte a repaglinid
AUC-jet (1,4-szeresére) s Cmax értékeét (1,7-szeresére), megemelte a szerum inzulin névekményi AUC
atlagat 1,5-szeresére és a maximum koncentrécid értékét 1,6-szeresére. Ennek a kdlcsonhatasnak a
pontos mechanizmusa nem ismert.

Egy egészséges dnkénteseken végzett vizsgalatban (egyszeri adagban adott 0,25 mg) repaglinid és
(ismételten adott 100 mg) ciklosporin egyuttes alkalmazasa a repaglinid AUC-jét 2,5-szeresére és a
Cmax-€rtékét 1,8-szeresére ndvelte. Mivel 0,25 mg repaglinid dozisnal nagyobb adagok esetén a
kdlcsonhatast még nem vizsgaltdk, a repaglinid és a ciklosporin egyuttes alkalmazasat kerilni kell.
Amennyiben ugy tiinik, hogy egylittes adagolasra van sziikség, gondos klinikai és vércukor
monitorozast kell végezni (lasd 4.4 pont).

Egy egészséges onkéntesekkel végzett interakcios vizsgalatban, a kozepesen erés CYP2C8- és
CYP3A4-gatlo6 deferazirox (30 mg/kg/nap, 4 napon keresztiil) és a repaglinid (egyetlen 0,5 mg-os
ddzis) egyuttes alkalmazasa a repaglinid szisztémas expozicié (AUC) kontrollhoz viszonyitott
2,3-szeres (90%-os Cl [2,03-2,63]) és a Cmax 1,6-szeres (90%-o0s ClI [1,42-1,84]) emelkedését, valamint
a vércukorértékek kismértékii, szignifikans csokkenését eredményezte. Mivel a 0,5 mg-os repaglinid
adagnal magasabb ddzisoknal a k6lcsonhatast nem vizsgaltak, a deferazirox repagliniddel torténé
egyidejii alkalmazasat keriilni kell. Amennyiben az egyiittadas sziikségesnek tiinik, gondos klinikai
kovetés és vércukorszint monitorozas szukséges (lasd 4.4 pont).

Egy egészséges dnkéntesekkel végzett interakcids vizsgalatban, a CYP2C8-gatld (300 mg telit6 adag)
klopidogréllel torténd egyiittes alkalmazasa a repaglinid expozicidjat (AUCo—o) 5,1-szeresére novelte,
és (75 mg napi adag) folyamatos alkalmazasa a repaglinid expoziciéjat (AUCo—o) 3,9-szeresére
novelte. A vércukorértékek kismérték, szignifikans csokkenését figyelték meg. A Klopidogrél és a
repaglinid egyiittes alkalmazasat keriilni kell, mert az egyidejii kezelés biztonsagossagi profiljat nem
allapitottdk meg ezeknél a betegeknél. Amennyiben egyidejti alkalmazasuk sziikséges, a
vércukorszintet gondosan monitorozni kell, és szoros klinikai kovetésre van sziikség (lasd 4.4 pont).

A béta-blokkol6 gyogyszerek elfedhetik a hypoglykaemia tlineteit.

Cimetidin, nifedipin, 6sztrogén vagy szimvasztatin (mindegyik CYP3A4 szubsztrat) repagliniddel
torténd egylittadasakor a repaglinid farmakokinetikai paraméterei nem valtoztak jelentdsen.

Egészséges onkéntesek esetén a repaglinid kezelésnek nincs klinikailag jelentds hatasa a digoxin,
theophyllin vagy warfarin farmakokinetikai tulajdonsagaira egyensulyi allapotban. Ezért ezen anyagok
repagliniddel val6 egyttadasa esetén nincs szlikség azok adagjanak modositasara.

Az al&bbi gyogyszerek csokkenthetik a repaglinid hypoglikaemizal6 hatasat:
oralis fogamzasgatlok, rifampicin, barbituratok, karbamazepin, tiazidok, kortikoszteroidok, danazol,
pajzsmirigyhormonok és szimpatomimetikumok.

Fokozottan kell ellendrizni a repaglinid kezelés alatt allo beteget, ha a fenti gyogyszerek
valamelyikével kezelést kezdenek, vagy kezelést fejeznek be, mert a gliikbzanyagcsere megvaltozhat.

Ha a repaglinidet olyan gyogyszerekkel egyiitt kivanjak adni, amelyek a repaglinidhez hasonl6an
szintén elsdsorban az epével valasztodnak ki, minden lehetséges kolcsonhatast figyelembe kell venni.



Gyermekek

Gyermekek és serdiil6k korében interakcids vizsgalatokat nem végeztek.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
Terhes nok részvételével nem végeztek klinikai vizsgalatokat. A repaglinid alkalmazasat terhesség

alatt kertilni kell.

Szoptatas
Szoptatd nok részvételével nem végeztek klinikai vizsgalatokat. A repaglinidet nem szabad szoptato

nbéknél alkalmazni.

Termekenység
Az embriofoetalis és utodfejlodésre gyakorolt hatasokat valamint a tejbe torténd kivalasztast

tanulmanyoz6 allatkisérletekb6l szarmazo6 adatok az 5.3 pontban talalhat6ak.
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A repaglinid kézvetlen médon nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szukséges képességeket, de hypoglykaemiat okozhat.

A betegnek javasolni kell, hogy tegyen ovintézkedéseket a vezetés kdzben jelentkezé hypoglykaemia
megeldzése érdekében. Kiilondsen fontos ez azok esetében, akik a hypoglykaemia figyelmeztetd jeleit
nem, vagy csak csokkent mértékben észlelik, vagy gyakran van hypoglykaemias epizodjuk. A
gépjarmiivezetésre vonatkozo ajanlast ezen koriilmények kozott kell meghatarozni.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonségossagi profil §sszefoglalasa

A leggyakrabban jelentett mellékhatas a vércukorszint valtozasa, azaz a hypoglykaemia. Az efféle
reakciok el6fordulasa egyéni tényezoktol fiigg, olyanoktol, mint az étkezési szokasok, az adagolas, a
testmozgés és a stressz.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A repaglinid kezeléssel és méas orélis antidiabetikumokkal szerzett tapasztalatok alapjan az alabbi
mellékhatasok varhatdk: A gyakorisagra vonatkozé jelzok jelentése: gyakori (>1/100-<1/10), nem
gyakori (>1/1000-<1/100), ritka (>1/10 000, <1/1000) és nagyon ritka (<1/10 000) és nem ismert (a
rendelkezésre &l16 adatokbdl nem éllapithatd meg).

Immunrendszeri betegségek és Allergias reakcidok* Nagyon ritka
tlinetek
Anyagcsere- és taplalkozasi Hypoglykaemia Gyakori

betegsegek €s tinetek Hypoglykaemias coma és Nem ismert

hypoglykaemias
eszméletlenség

Szembetegségek és szemészeti Fénytorési rendellenesség* | Nagyon ritka
tinetek

Szivbetegségek és a szivvel Cardiovascularis betegség | Ritka
kapcsolatos tiinetek

Emésztorendszeri betegségek és Hasfajas, hasmenés Gyakori
tinetek Hanyas, székrekedés Nagyon ritka

Hanyinger Nem ismert




Méj- és epebetegségek, illetve Maéjmiikodési zavar, Nagyon ritka
tinetek emelkedett
méjenzimértékek*

A bor és a bor alatti szovet Tulérzékenység* Nem ismert
betegségei és tinetei

* Lasd alabb a ,,Néhany kivalasztott mellékhatas leirasa” cimii szakaszt.

Néhany kivalasztott mellékhatas leirdsa

Allergias reakciok

Altalanos tulérzékenységi reakciok (pl. anaphylaxias reakci6), vagy immunoloégiai reakcidk, mint a
vasculitis.

Fénytorési rendellenességek

Kdzismert, hogy a vércukorszint valtozasa atmeneti lataszavarokat okoz, kiiléngsen a kezeles
kezdetén. A repaglinid-kezelés megkezdése utan csupan néhany esetben szamoltak be errél a
rendellenességrol. A klinikai vizsgalatok soran egyetlen ilyen esetben sem kellett megszakitani a
repaglinid-kezelést.

Majmiikodesi zavar, emelkedett majenzimértékek

A repaglinid-kezelés soran néhany esetben a majenzimértékek emelkedésérél szamoltak be. A legtébb
eset enyhe és atmeneti jellegli volt, és csupan néhany beteg szakitotta meg a kezelést a majenzimek
emelkedése miatt. Nagyon ritka esetekben stulyos majmiikddési zavart jelentettek.

Tulérzékenység
El6fordulhatnak a bor tulérzékenységi reakciodi, mint pl. erythema, viszketés, borkiiitések és urticaria.
Az eltérd kémiai szerkezet miatt nincs ok keresztallergiat feltételezni a szulfonilurea készitményekkel.

Feltetelezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni.

Az egészségugyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fliggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A repaglinid-kezelést 6 héten keresztiil adtak, naponta négyszer, hetenként emelkedé adaggal,

4-20 mg-ig. Biztonsagossagaval kapcsolatos aggalyok nem mertltek fel. Ebben a klinikai vizsgalatban
megndvelt kaldriabevitellel elkertlték a hypoglykaemiat, de egy relativ tuladagolés tulzott
vércukorszint-csokkenést okozhat hypoglykaemias tiinetek kialakuldsaval (szédulés, izzadas, remegés,
fejfajas, stb.). Amennyiben ezek a tiinetek el6fordulnanak, megfeleld intézkedéseket kell tenni az
alacsony vércukorszint korrekcidjara (szajon at bevett szénhidratok). Sulyosabb mértéki
hypoglykaemiat, amely rohammal, eszméletvesztéssel vagy comaval jar, intravénasan adott gliikbzzal
kell kezelni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmiés tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Antidiabetikus terapia, egyéb vércukorszint-csokkenté gyogyszerek, kivéve
inzulinok, ATC kod: A10BX02.



https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Hatadsmechanizmus

A repaglinid egy rdvid hatasu, oralisan alkalmazott, inzulinszekréciot fokozo szer. A repaglinid
azaltal csokkenti a vércukorszintet, hogy serkenti az inzulin felszabadulasat a pancreashbdl, ez a hatés a
pancreas-szigetek mitkodoképes [-szigetsejtjeitol fiigg.

A repaglinid a tobbi szekrécidfokozo célproteinjétdl eltérd célproteinen keresztiil zarja a B-sejt
membréanjaban az ATP-fiiggé kalium-csatornakat. Ez depolarizalja a B-sejtet, és a kalcium-csatornak
megnyitasadhoz vezet. Az ennek kovetkeztében megndvekedett kalcium bedramlas a B-sejt inzulin
szekréciojat indukalja.

Farmakodinamias hatasok

2-es tipusu diabeteses betegeknél az étkezésekre adott inzulinotrop valasz a repaglinid adag bevétele
utdn 30 percen belil jelentkezett. Ez vércukorcsokkentd hatast eredményezett az étkezési periodus
alatt. A megemelt inzulinszint nem tart tovabb, mint az étkezés hatasa. A plazma repaglinid-szintje
gyorsan csokkent, és 4 6réval a bevétel utan alacsony koncentraciot mértek a 2-es tipust cukorbetegek
plazmaéjaban.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

Dozisfliggd vércukorcsokkenést igazoltak 2-es tipust cukorbetegekben 0,5-4 mg repaglinid adagok
alkalmazasa esetén.

Klinikai vizsgalatok azt mutatjak, hogy a repaglinid adagolasa akkor optimalis, ha azt a
foétkezésekhez adjak (preprandialis adagolas).

Az adagot altalaban az étkezést megel6z6 15 percben javasolt bevenni, de a tabletta bevehetd
kozvetleniil az étkezést megelézoen vagy 30 perccel az étkezés elott is.

Az egyik epidemioldgiai vizsgalat szerint felmeril a repagliniddel kezelt csoportban az akut koronaria
szindroma fokozott kockézata a szulfonilureat alkalmazd csoporthoz viszonyitva (lasd 4.4 és 4.8 pont).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

A repaglinid gyorsan felszivodik a gastrointestinalis traktusbdl, ami a hatéanyag
plazmakoncentracidjanak gyors ndvekedéséhez vezet. A plazmaszint a gydgyszer bevétele utan 1 éran
belll éri el a cstcsértéket. A maximum elérése utan a plazmaszint gyorsan csokken.
Farmakokinetikajat atlagosan 63%-os abszolut biohasznosulés (CV 11%) jellemzi.

Nem talaltak klinikailag jelent6s farmakokinetikai kiilonbséget akkor, ha a repaglinidet 0, 15 vagy
30 perccel az étkezés elétt, illetve ha éhgyomorra adtak.

Klinikai vizsgalatok soran a plazmakoncentracioban jelentds interindividualis ingadozast (60%)
talaltak. Az intraindividualis ingadozés csekély vagy kdzepes mértékii (35%), de mivel a repaglinid
adagot az egyéni klinikai valasz fuggvényében kell beéllitani, igy az interindividualis ingadozas a
hatasossagot nem befolyasolja.

Eloszlas

A repaglinid farmakokinetikajat kb. 30 literes, alacsony megoszlasi térfogat jellemzi (megegyezik az
intracellularis folyadékban valé megoszlassal), és emberben nagymértékben (tébb mint 98%-ban)
kotodik a plazmafehérjékhez.

Eliminacio
A repaglinid gyorsan, 4-6 éran beliil kitiriil a vérb6l. A plazma eliminacio felezési ideje kb. 1 6ra.

A repaglinid csaknem teljesen metabolizalddik, és klinikai szemponthol Iényeges hypoglykaemiéas
hatéssal rendelkez6 metabolitot nem azonositottak.

A repaglinid metabolitjai els6dlegesen az epével valasztodnak ki. A bevitt adag kis része (8%-nél
kevesebb) els6sorban metabolit formajaban jelenik meg a vizeletben. Valtozatlan formaban a
repaglinid 1%-anal kisebb része uril ki a széklettel.
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Kilénleges betegcsoportok

A repaglinid expozicié fokozott majelégtelenségben szenved6knél és idésebb 2-es tipusu
cukorbetegeknél. 2 mg egyszeri adag felvétele utan (majelégtelenségben szenvedéknél 4 mg) az AUC
(SD) egészséges onkéntesekben 31,4 ng/ml x éra (28,3) volt, majelégtelenségben szenved6knél

304,9 ng/ml x 6ra (228,0) és 2-es tipust idds cukorbetegeknél 117,9 ng/ml x éra (83,8) volt. Sulyosan
vesekarosodott betegeknél (kreatinin clearance: 20-39 ml/perc) 6t napig tart6 repaglinid-kezelés

(3 x 2 mg/nap) utan az expozicio (gorbe alatti teriilet - AUC) és a felezési id6 (t) a normal
vesefunkcioju betegek értékeihez képest szignifikansan, a kétszeresére emelkedett.

Gyermekek
Nincsenek rendelkezésre all6 adatok

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakoldgiai biztonsagossagi, ismételt dézistoxicitési, genotoxicitasi,
karcinogenitasi —vizsgalatokbdl szarmazo6 nem klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a készitmény
alkalmazésakor huméan vonatkozasban kilénleges kockéazat nem vérhato.

Allatkisérletekben a repaglinid nem mutatott teratogén hatast. A vemhesség utolsé szakaszaban és a
szoptatas alatt nagy adagt repagliniddel kezelt néstény patkanyoknal a patkany foetusban és az
ujsziilott utddokban embriotoxicitast és abnormalis végtagfejlodést figyeltek meg. A repaglinidet
kimutattak az allatok tejében.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Repaglinide Teva 0,5 mg tabletta
Mikrokristalyos cellul6z (E460)
Meglumin

Poloxamer 188

Povidon K-30
Kalcium-hidrogén-foszfat
Vizmentes kolloid szilicium-dioxid
Polakrilin-kalium
Kukoricakeményito
Magnézium-sztearat
Indigékarmin aluminium E132

Repaglinide Teva 1 mq tabletta
Mikrokristalyos cellul6z (E460)
Meglumin

Poloxamer 188

Povidon K-30
Kalcium-hidrogén-foszfat
Vizmentes kolloid szilicium-dioxid
Polakrilin-kalium
Kukoricakeményito
Magnézium-sztearat

Séarga vasoxid (E172)

Repaglinide Teva 2 mg tabletta
Mikrokristalyos cellul6z (E460)
Meglumin

Poloxamer 188
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Povidon K-30
Kalcium-hidrogén-foszfat

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid
Polakrilin-k&lium
Kukoricakeményito
Magnézium-sztearat

Voros vasoxid (E172).

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam
2 év

6.4 Kuldnleges tarolasi eléirasok
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

6.5 Csomagolés tipusa és kiszerelése

Aluminium-aluminium buborékcsomagolas. Kiszerelések: 30 db, 90 db, 120 db, 270 db és 360 db
tabletta.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulonleges 6vintézkedések

Nincsenek kiilonleges eldirasok.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

Repaglinide Teva 0,5 mg tabletta
EU/1/09/530/001-005

Repaglinide Teva 1 mqg tabletta
EU/1/09/530/006-010

Repaglinide Teva 2 mqg tabletta
EU/1/09/530/011-015

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2009. junius 29.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsanak datuma: 2014. junius 19.

11



10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrél részletes informacié az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN

13



A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartési tételek végfelszabaditasaért felelds gyarto(k) neve és cime

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13.

HU-4042 Debrecen

Magyarorszag

TEVA PHARMA S.L.U

C/ C, n° 4, Poligono Industrial Malpica,
50016 Zaragoza

Spanyolorszag

Pharmachemie BV
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem
Hollandia

GALIEN LPS
98 rue Bellocier
89100 Sens
Franciaorszag

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Stralie 3,
89143 Blaubeuren-Weiler
Németorszég

Actavis Ltd.

BLB015-016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN3000

Malta

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gydgyszer

betegtajékoztatojanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében

megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia

idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késGbbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.
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D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

. Kockazatkezelési terv

Nem értelmezheto.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Repaglinide Teva 0,5 mg tabletta
repaglinid

| 2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

0,5 mg repaglinid tablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

30 db tabletta
90 db tabletta
120 db tabletta
270 db tabletta
360 db tabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATI IDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolandé.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/530/001 30 tabletta
EU/1/09/530/002 90 tabletta
EU/1/09/530/003 120 tabletta
EU/1/09/530/004 270 tabletta
EU/1/09/530/005 360 tabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Repaglinide Teva 0,5 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Repaglinide Teva 1 mg tabletta
repaglinid

| 2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 mg repaglinid tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

30 db tabletta
90 db tabletta
120 db tabletta
270 db tabletta
360 db tabletta

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Szajon at torténd alkalmazasra.

GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/530/006 30 tabletta
EU/1/09/530/007 90 tabletta
EU/1/09/530/008 120 tabletta
EU/1/09/530/009 270 tabletta
EU/1/09/530/010 360 tabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer.

[ 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Repaglinide Teva 1 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkdddal ellatva.

| 19. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Repaglinide Teva 2 mg tabletta
repaglinid

| 2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

2 mg repaglinid tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

30 db tabletta
90 db tabletta
120 db tabletta
270 db tabletta
360 db tabletta

MODJA(I)

5 AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Szajon at torténo alkalmazasra.

GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/530/011 30 tabletta
EU/1/09/530/012 90 tabletta
EU/1/09/530/013 120 tabletta
EU/1/09/530/014 270 tabletta
EU/1/09/530/015 360 tabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Repaglinide Teva 2 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkdddal ellatva.

| 20. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Repaglinide Teva 0,5 mg tabletta
repaglinid

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Teva B.V.

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Repaglinide Teva 1 mg tabletta
repaglinid

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Teva B.V.

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Repaglinide Teva 2 mg tabletta
repaglinid

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Teva B.V.

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informéciok a felhasznalé szamara

Repaglinide Teva 0,5 mg tabletta
Repaglinide Teva 1 mg tabletta
Repaglinide Teva 2 mg tabletta

repaglinid

Miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtdjékoztatot, mert

az On szamara fontos informécidkat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezelorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma

Milyen tipust gyogyszer a Repaglinide Teva és milyen betegségek esetén alkalmazhat4?
Tudnivalok a Repaglinide Teva szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Repaglinide Teva tablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Repaglinide Teva tablettat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

ok E

1. Milyen tipusu gydgyszer a Repaglinide Teva és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Repaglinide Teva szdjon at szedhetd, repaglinidet tartalmazo6 vércukorszint-csokkentd gyogyszer,
ami segiti a hasnyalmirigyét abban, hogy az tébb inzulint termeljen és ezaltal csokkentse az On
vércukor- (glukoz-) szintjét.

A 2-es tipusu cukorbetegség (diabétesz) egy olyan betegség, amelyben a hasnyalmirigy nem termel
elegendo inzulint a vércukorszint megfeleld szabalyozasahoz, vagy a szervezet nem a szokasos moédon
reagal az altala termelt inzulinra.

A Repaglinide Teva tabletta a felnéttek 2-es tipusu diabétesz kezelésében a diétat és a testmozgast
egésziti ki: A kezelést rendszerint akkor kezdik el, ha a diéta, a testmozgés és a teststlycsokkentés
dnmagaban mar nem elégséges a vércukorszint szabalyozasahoz (vagy csokkentéséhez). A
Repaglinide Teva metforminnal, egy, a cukorbetegség kezelésére szolgalé masik gydgyszerrel egyditt
is adhato.

A Repaglinide Teva igazoltan csokkenti a vércukor-szintet, ami segit megelézni a cukorbetegség
szovodményeit.
2. Tudnivalék a Repaglinide Teva szedése elott

Ne szedje a Repaglinide Teva-t:

. Ha On allergias a repaglinidre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevijére.
. Ha On 1-es tipust cukorbetegségben szenved.

. Ha vérének savszintje megemelkedett (diabéteszes ketoacidozis).

. Ha Onnek stlyos méajbetegsége van.
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. Ha On gemfibrozilt (egy, a vérzsirok megemelkedett szintjének csokkentésére valo gyogyszert)
szed.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Repaglinide Teva szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval:

. Ha Onnek méajproblémaja van. A Repaglinide Teva szedése kdzepesen stlyos majbetegségben
nem ajanlott. Ha Onnek stlyos majbetegsége van, a Repaglinide Teva tablettat nem szedheti
(lasd a Ne szedje a Repaglinide Teva tablettat pontban).

. Ha Onnek veseproblémaéja van. A Repaglinide Teva tablettat csak koriiltekintéen szabad
szedni.

. Ha Onnél a kdzeljovében komoly sebészeti beavatkozast terveznek, illetve ha Onnél a
kdzelmultban sulyos betegség vagy fertézés zajlott le. A vércukor-anyagcsere ilyenkor
felborulhat.

. Ha On 18 évesnél fiatalabb vagy 75 évesnél idésebb, nem ajanlott a Repaglinide Teva szedése.

A készitményt ezekben a korcsoportokban nem vizsgaltak.

Forduljon kezelorvosahoz, ha a fentiek barmelyike igaz Onre. A Repaglinide Teva nem biztos,
hogy megfelel6 az On szamara. Ilyenkor a kezel6orvos utasitdsanak megfeleléen kell eljarni.

Gyermekek és serdiilok
Ne szedje ezt a gyogyszert, ha 18 évesnél fiatalabb.

Ha Onnek hipoglikémias reakcidja van (vércukorszintje alacsony)

Hipoglikémias reakcidja akkor alakul ki, ha a vércukorszintje talsdgosan lecsdkken. Ez bekdvetkezhet:

. Ha tdl sok Repaglinide Teva tablettat szed.

. Ha a szokésosnal tobb testmozgast végez.

. Ha maés gydgyszert is szed vagy vese- vagy majproblémaja van (Lasd a 2. pont Tudnivaldk a
Repaglinide Teva szedése eldtt egyeb szakaszait).

A hipoglikémia figyelmezteto tiinetei hirtelen jelentkezhetnek, €és a kovetkezokben nyilvanulhatnak
meg: hideg verejtékezés, hlivos és sapadt bor, fejfajas, szapora szivverés, émelygés, rendkiviil erds
éhség, atmeneti lataszavarok, dlmossag, szokatlan faradtsag és gyengeség, nyugtalansag vagy
remegeés, szorongo érzés, zavartsag és koncentraléasi nehézség.

Ha a vércukorszintje alacsony vagy ugy érzi, hogy hipoglikémias reakcidja kezd kialakulni:
egyen szOlocukor tablettat vagy fogyasszon magas cukortartalmi taplalékot vagy italt, majd pihenjen.

Mihelyt a hipoglikémia tlinetei elmultak vagy a vércukorszint stabilizalodott, folytassa a
Repaglinide Teva kezelést.

Tajékoztassa kornyezetét cukorbetegségérél és arrol, hogy ha On elvesztené az eszméletét a
hipoglikémia miatt, fektessék az oldalara és azonnal hivjanak orvosi segitséget. llyenkor tilos ételt
vagy italt adni Onnek, mert megfulladhat.

. Ha a sulyos hipoglikémiat nem kezelik, (dtmeneti vagy tartds) agykarosodast, és akar halalt is
okozhat.
. Ha eszméletvesztéssel jard hipoglikémias reakcidja van, vagy sok hipoglikémias reakcioja

van, forduljon kezel6orvosahoz. Lehet, hogy a Repaglinide Teva, az étel vagy a testmozgas
mennyiségét modositani sziikséges.

Ha a vércukorszintje tll magasra emelkedik
El6fordulhat, hogy az On vércukorszintje tul magasra emelkedik (ezt hiperglikémianak nevezik). Ez
bekdvetkezhet:

. Ha tul kevés Repaglinide Teva tablettat szed.
. Ha fertézése vagy laza van.
. Ha tobbet eszik a megszokottnal.
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. Ha a szokésosnal kevesebb testmozgést végez.

A til magas vércukorszint figyelmezteté tiinetei fokozatosan jelennek meg, és a kovetkezok
lehetnek: megndvekedett vizeletmennyiség, szomjusagérzés, szaraz bor és szajszarazsag. Forduljon
kezeléorvosahoz. Lehet, hogy a Repaglinide Teva, az étel vagy a testmozgas mennyiségét mddositani
szlikséges.

Egyéb gyogyszerek és a Repaglinide Teva

Feltétlentil tijékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszereszét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A Repaglinide Teva készitményt metforminnal, egy masik cukorbetegségre val6 gyogyszerrel egylitt
is szedheti, amennyiben kezel6orvosa azt rendeli. Ha gemfibrozilt (egy, a vérzsirok megemelkedett
szintjének csokkentésére vald gyogyszert) szed, nem szabad Repaglinide Teva tablettat szednie.

Szervezete mashogy reagalhat a Repaglinide Teva tablettara, ha On mas gydgyszert is szed, kiiléndsen
az aldbbiak esetén:

. Monoaminoxidaz-gatlok (MAOI) (depresszio kezelésére valok).

. Béta-blokkolok (magas vérnyomas és szivbetegségek kezelésére valdk).

. ACE-gétlok (szivbetegségek kezelésere valdk).

. Szalicilatok (pl. aszpirin).

. Oktreotid (rak kezelésére valo).

. Nem szteroid gyulladasgatlék (NSAID) (a fajdalomcsillapitdk egy tipusa).

. Szteroidok (anabolikus és kortikoszteroidok — vérszegénysegre vagy gyulladas kezelésére
valok).

. Szajon at szedhetd fogamzasgatlé szerek.

. Tiazidok (diuretikumok vagy ,,vizhajtok™).

. Danazol (a mellben keletkezett cisztak és endometridzis kezelésére valo).

. Pajzsmirigyhormon készitmények (alacsony pajzsmirigyhormonszint kezelésére valdk).

. Szimpatomimetikumok (az asztma kezelésére valok).

. Klaritromicin, trimethoprim, rifampicin (az antibiotikumok kdzé tartozé gyogyszerek).

. Itrakonazol, ketokonazol (gombaellenes gydgyszerek).

. Gemfibrozil (a vérzsirok megemelkedett szintjének kezelésére val6 gyogyszer).

. Ciklosporin (az immunrendszer mitkddésének gatlasara valo).

. Deferazirox (a szervezet tartds vastulterhelésének csokkentésére vald).

. Klopidogrél (megeldzi a vérrogképzodést).

. Fenitoin, karbamazepin, fenobarbital (az epilepszia kezelésére valdk).

. Orbancfil (gyogynovény).
A Repaglinide Teva egyidejii bevétele alkohollal

Az alkohol megvaltoztathatja a Repaglinide Teva vércukorszint-csokkent6 képességét. Vigyazzon,
hogy nem jelentkeznek-e hipoglikémias tiinetek.

Terhesség és szoptatés

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Ne szedjen Repaglinide Teva tablettat, ha On gyermeket var, vagy terhességet tervez.

Ne szedjen Repaglinide Teva tablettat, ha szoptat.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Magas vagy alacsony vércukorszintje befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez vagy a gépek kezeléséhez

sziikséges képességét. Ne feledje, hogy sajat magat vagy méasokat veszélyeztethet. Kérdezze meg

kezelborvosat, hogy vezethet-e, amennyiben:

. Gyakran van hipoglikémias reakcioja.

. Onnél a hipoglikémia jelentkezése el6tt kevés figyelmeztetd jel észlelhetd vagy egyéltalan
semmilyen figyelmeztetd jel sem jelentkezik.

3. Hogyan kell szedni a Repaglinide Teva tablettat?
A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem

biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelGorvosat.
Adagjat kezel6orvosa fogja beallitani.

. A szokasos kezd6 adag 0,5 mg minden f6étkezés eldtt. A tablettat egy pohar vizzel kdzvetleniil
vagy legkorabban 30 perccel a f6étkezések el6tt nyelje le.
. Ezt az adagot kezel6orvosa 4 mg-ig ndvelheti, kdzvetlenil vagy legkorabban 30 perccel a

foétkezések elott bevéve. Az ajanlott maximalis napi adag 16 mg.
Ne vegyen be a kezel6orvosa altal javasolt mennyiségnél tébb Repaglinide Teva tablettat.

Ha az el6irtnal tobb Repaglinide Teva tablettat vett be

Ha tal sok tablettat vesz be, akkor talzott mérték(l vércukorszint-csokkenés kovetkezhet be, ami
hipoglikémiahoz vezethet. Kérjiik olvassa el a Ha Onnek hipoglikémias reakcidja van cimii szakaszt a
hipoglikémiardl és annak kezelésérol.

Ha elfelejtette bevenni a Repaglinide Teva tablettat
Ha kihagy egy adagot, a kovetkezé adagot szokas szerint vegye be. Ne vegyen be kétszeres adagot a
kihagyott adag potléasara.

Ha idé elétt abbahagyja a Repaglinide Teva szedését

Tisztaban kell lennie azzal, hogy a kivant hatast nem éri el, ha abbahagyja a Repaglinide Teva
szedéset. Cukorbetegsége sulyosbodhat. Amennyiben a kezelésben barmilyen valtoztatasra van
sziikség, el6szor forduljon kezeléorvosahoz.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Hipoglikémia

A leggyakoribb mellékhatas a hipoglikémia, ami 10 beteg kdzil legfeljebb 1 beteget érint. (Lasd a

2. pontban a Ha Onnek hipoglikémias reakcidja van cimii szakaszt.) A hipoglikémias reakciok
altalaban enyhék/kozepesen sulyosak, de alkalmanként hipoglikémias eszméletlenségge vagy komava
valhatnak. Ha ez el6fordul, azonnali orvosi segitségre van szlkség.

Allergia
Az allergia nagyon ritka (10 000 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet). A tiinetek, olyanok mint a

duzzanat, nehézlégzés, szapora szivverés, szédulés és verejtékezés anafilaxias reakcio jelei lehetnek.
Azonnal forduljon orvoshoz!
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Eqyéb mellékhatdsok

Gyakori (10 beteg kozul legfeljebb 1 beteget érinthet)
. Gyomorfajdalom
. Hasmenés.

Ritka (1000 beteg kozul legfeljebb 1 beteget érinthet)
. Akut koronaria szindroma (de nem biztos, hogy ez a gyogyszernek tulajdonithatd)

Nagyon ritka (10 000 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet)

Hanyas

. Székrekedés

. Lataszavar

. Sulyos méjprobléma, kéros majfunkcios érték, olyanok, mint a megemelkedett majenzimszint a
vérben.

Ismeretlen gyakorisagu
. Tulérzékenység (mint példaul borkiiités, borviszketés, bérvordsodés, a bor feldagadasa)
. Hényinger.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hat6sag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatd
elérhet6ségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazaséaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Repaglinide Teva tablettat tarolni?
A gybgyszer gyermekektél elzarva tartando!

A dobozon vagy a buborékcsomagoléason feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne szedje ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagoldsban tarolando.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

Mit tartalmaz a Repaglinide Teva

- A készitmény hatdanyaga a repaglinid.

0,5 mg repaglinid Repaglinide Teva 0,5 mg tablettanként.
1 mg repaglinid Repaglinide Teva 1 mg tablettanként.
2 mg repaglinid Repaglinide Teva 2 mg tablettanként.

- Egyéb 6sszetevok: mikrokristalyos celluldéz (E460), meglumin, poloxamer 188, povidon K-30,
kalcium-hidrogén-foszfat, vizmentes kolloid szilicium-dioxid, polakrilin-kalium,
kukoricakeményit6, magnézium-sztearat,
indigékarmin aluminium E132 (csak a 0,5 mg-os tabletta tartalmazza), sarga vas—oxid (E172)
(csak az 1 mg-os tabletta tartalmazza), voros vas—oxid (E172) (csak a 2 mg-os tabletta
tartalmazza).
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Milyen a Repaglinide Teva killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Repaglinide Teva 0,5 mg tabletta vilagoskék-kék szinti, kapszula alak( tabletta, az egyik oldalan
,»937-as, a masik oldalan ,,210”-es mélynyomasu jelzéssel.

A Repaglinide Teva 1 mg tabletta sarga-halvanysarga szinti, kapszula alaku tabletta, az egyik oldalan
,»937-as, a mésik oldalan ,,211”-es mélynyomasu jelzéssel.

A Repaglinide Teva 2 mg tabletta marvanyos barack szinii, kapszula alaku tabletta, az egyik oldalan
,»937-as, a mésik oldalan ,,212”-es mélynyomasu jelzéssel.

A Repaglinide Teva 30 db, 90 db, 120 db, 270 db és 360 db tablettat tartalmazo kiszerelésben kaphatd.
Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Hollandia

Gyarté

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13.

Debrecen H-4042

Magyarorszag

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Hollandia

GALIEN LPS
98 rue Bellocier
89100 Sens
Franciaorszag

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Stral3e 3,
89143 Blaubeuren-Weiler
Németorszag

TEVA PHARMA S.L.U

C/ C, n° 4, Poligono Industrial Malpica,
50016 Zaragoza

Spanyolorszag

Actavis Ltd.

BLB015-016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN3000

Malta

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:
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Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tél/Tel: +32 38207373

Bbarapus
Tesa ®apma EAJ]
Ten.: +359 24899585

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf.: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EAlLada
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

Espafa
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvzpog
TEVA HELLAS AE.
EXada

Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH

Tel: +43 1970070

Polska

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 223459300

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

34



TnA: +30 2118805000

Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

A betegtajékoztato6 legutobbi fellilvizsgalatdnak datuma:
Egyéb informécioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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