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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Repaglinide Teva 0,5 mg tablety

Repaglinide Teva 1 mg tablety

Repaglinide Teva 2 mg tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Repaglinide Teva 0,5 mg tablety
KaZdé tableta obsahuje 0,5 mg repaglinidu.

Repaglinide Teva 1 mq tablety
KaZdé tableta obsahuje 1 mg repaglinidu.

Repaglinide Teva 2 mg tablety
KaZdé tableta obsahuje 2 mg repaglinidu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tableta.
Repaglinide Teva 0,5 mqg tablety

Svetlomodra az modra, podlhovasta tableta s ozna¢enim ,,93“ na jednej strane a ,,210° na druhej
strane.

Repaglinide Teva 1 mq tablety
Z1ta az svetlozlta, podlhovasta tableta s ozna¢enim ,,93“ na jednej strane a ,,211“ na druhej strane.

Repaglinide Teva 2 mg tablety
Mramorovana oranzova, podlhovasta tableta s oznacenim ,,93° na jednej strane a ,,212* na druhej
strane.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikéacie

Repaglinid je indikovany u dospelych s diabetes mellitus 2. typu, u ktorych sa hyperglykémiu uz
nedari uspokojivo lie¢it’ diétou, znizovanim telesnej hmotnosti a cvi¢enim. Repaglinid je tiez
indikovany u dospelych s diabetes mellitus 2. typu v kombinacii s metforminom, ked’ samostatna
lie¢ba metforminom je nedostatocna.

LieGba sa ma zacat’ ako doplnok k diéte a cvieniu na zniZovanie glykémie v zavislosti od prijmu
jedla.

4.2 Déavkovanie a spdsob podavania

Dévkovanie

Repaglinid sa podava pred jedlom a titruje sa individualne tak, aby sa dosiahla optimalna kompenzacia
glykémie. Okrem zvyc¢ajného kontrolovania hladin glukézy v krvi a/alebo v moci, ktoré vykonava
samotny pacient, musi pacientove hladiny glukozy v krvi pravidelne kontrolovat’ lekar, aby mohol pre
pacienta urcit’ minimalnu uc¢innu davku. Pri sledovani odpovede pacienta na liecbu ma taktiez vyznam
kontrolovanie hladin glykovaného hemoglobinu. Pravidelné sledovanie je nevyhnutné, aby sa zistilo
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nedostatocné znizovanie glykémie pri pouzivani odporacanej maximalnej velkosti davky (t.j. primarne
zlyhanie) a aby sa zistila strata dostato¢nej glykemickej odpovede po pociato¢nom obdobi u¢innosti
(t.j. sekundarne zlyhanie).

Kratkodobé podavanie repaglinidu moéze byt postacujice pocas obdobia prechodnej straty
kompenzécie u pacientov s diabetom 2. typu, ktorych stav je zvy¢ajne dostatoéne kompenzovany
diétou.

Pociatocna davka

Davku urcuje lekar podl'a potrieb pacienta. Odportacana pociato¢na davka je 0,5 mg. Medzi
jednotlivymi krokmi titracie ma uplynit’ jeden az dva tyzdne (v zavislosti od glykemickej odpovede).
Ak pacienti prechadzajl z lie¢by inym peroralnym antidiabetikom, odpor¢ana pociato¢na davka je

1 mg.

UdrZiavacia davka
Odporacana maximalna jednorazova davka je 4 mg uzivana s hlavnymi jedlami. Celkova maximalna
denna davka nema prekrocit’ 16 mg.

Osobitné populéacie

Starsi pacienti
Neuskutocnili sa ziadne klinické $tadie u pacientov > 75 rokov.

Poskodenie obliciek

Repaglinid nie je ovplyvneny poruchami obli¢iek (pozri Gast’ 5.2).

Osem percent jednej davky repaglinidu sa vylu¢uje oblickami a celkovy plazmaticky klirens lieku je
u pacientov s poSkodenim obli¢iek znizeny. Ked’Ze u diabetikov s po3kodenim obli¢iek je citlivost’ na
inzulin zvy3sen4, u tychto pacientov sa ma davka titrovat’ opatrne.

Poskodenie pecene
Neuskuto¢nili sa klinické studie u pacientov s hepatalnou insuficienciou.

Oslabeni alebo podvyZiveni pacienti
U zoslabnutych alebo podvyzivenych pacientov sa ma pociatocna a udrziavacia davka urcit’ opatrne
a je potrebnd opatrna titracia davky, aby sa predislo hypoglykemickym reakciam.

Pacienti lieceni inymi peroralnymi antidiabetikami

Pacienti mozu prejst’ z lieCby inymi peroralnymi antidiabetikami priamo na repaglinid. Nie je viak
znadmy presny davkovaci pomer medzi repaglinidom a inymi peroralnymi antidiabetikami.
Odporucana maximalna pociato¢na davka pre pacientov prechadzajucich na repaglinid je 1 mg

a podava sa pred hlavnymi jedlami.

Repaglinid sa moze podavat’ v kombin&cii s metforminom, ked” glykémia nie je dostatocne
kompenzovana samotnym metforminom. V takomto pripade sa ma davka metforminu zachovat’

a repaglinid sa mé podavat’ stibezne. Poéiato¢na davka repaglinidu je 0,5 mg, uZivand medzi hlavnymi
jedlami; titracia davky sa riadi glykemickou odpoved’ou tak, ako pri monoterapii.

Pediatricka populécia
Bezpecénost’ a ucinnost’ repaglinidu u deti mladSich ako 18 rokov neboli stanovené. K dispozicii nie su
Ziadne Udaje.

Spbsob podavania
Repaglinid sa uziva pred hlavnym jedlom (t.j. presne pred jedlom).

Davky sa oby¢ajne uZivaju 15 mintt pred jedlom, ale mozno ich uzivat’ od 30 minut pred jedlom az
tesne pred jedlom (t.j. tesne druhym, tretim alebo Stvrtym dennym jedlom). Pacienti, ktori vynechali



jedlo (alebo si pridali jedlo navy3e), maju byt pouceni o vynechani (alebo pridani) davky pri tomto
jedle.

V pripade stbeZného pouZivania inych lie¢iv, pozri Casti 4.4 a 4.5 na stanovenie davky.

4.3 Kontraindikacie

. Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
. Diabetes mellitus 1. typu, negativny C-peptid.

. Diabeticka ketoaciddza s kdmou alebo bez kémy.

. Tazka porucha funkcie pecene.

. SlUbezZné pouZivanie gemfibrozilu (pozri ¢ast’ 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

VSeobecné

Repaglinid sa ma predpisat’ iba vtedy, ak je kompenzacia glykémie slaba a priznaky diabetu
pretrvavaji, a to aj napriek dostatoénému usiliu venovanému diéte, cvi¢eniu a redukcii telesnej
hmotnosti.

Ked je pacient, stabilizovany na niektorom peroralnom antidiabetiku, vystaveny stresom ako horacka,
trauma, infekcia alebo operacia moéze prist’ ku strate kontroly nad glykémiou. V tomto obdobi méZe
byt potrebné prerusit’ liecbu repaglinidom a docasne prejst’ na liecbu inzulinom.

Hypoglykémia
Repaglinid, ako iné latky ovplyviujice sekréciu inzulinu, méze vyvolat” hypoglykémiu.

Kombinécia so sekretagogami inzulinu

Vplyv peroralnych antidiabetik na zniZzovanie glykémie sa u mnohych pacientov ¢asom znizuje. M6ze
to byt’ dosledok progresie zavaznosti diabetu alebo zniZenej schopnosti reagovat’ na liek. Tento jav je
znamy ako sekundarne zlyhanie a odliSuje sa od primarneho zlyhania, pri ktorom je lick neG¢inny

u jednotlivého pacienta uz pri prvom podani. Skor ako sa konstatuje, Ze u pacienta doslo

k sekundarnemu zlyhaniu, ma sa zvazit uprava davky a postadit’ dodrziavanie diéty a cviéenia.

Repaglinid pdsobi kratkodobo prostrednictvom $pecifického vizobného miesta na B-bunkach. PouZitie
repaglinidu v pripade sekundarneho zlyhania liecby latkami stimulujiicimi sekréciu inzulinu sa

v klinickych studiach neskimalo. Neuskutoénili sa $tadie skumajiice kombinaciu s inymi latkami
podporujucimi vylucovanie inzulinu.

Kombinacia s Neutrdlnym Protaminom Hagedorn (NPH) inzulinom alebo tiazolidindiénmi
Uskutoénili sa $tudie skiimajiace kombinovanu lie¢bu s inzulinom NPH alebo tiazolidindionmi. Avsak
eSte treba stanovit’ pomer medzi prinosom a rizikom v porovnani s inymi kombinovanymi terapiami.

Kombinécia s metforminom
Kombinovana lie¢ba s metforminom sa spaja so zvysenym rizikom hypoglykémie.

Akutny koronarny syndrom
Pouzitie repaglinidu sa moze spajat’ so zvySenym vyskytom akttneho koronarneho syndrému (napr.
infarkt myokardu), pozri ¢asti 4.8 a 5.1.

Stubezna liecba

Pacientom uzivajucim lieky, ktoré ovplyviiuji metabolizmus repaglinidu, sa ma repaglinid podavat’
opatrne alebo sa im nema podavat’ vobec (pozri ¢ast’ 4.5). Ak je stibezné pouzitie nevyhnutné, ma sa
pristapit’ k starostlivému kontrolovaniu glykémie a prisnemu klinickému sledovaniu.



45 Liekové a iné interakcie

Je znamych niekol’ko liekov, ktoré ovplyvituji metabolizmus repaglinidu. Lekar ma preto vziat’ do
Gvahy mozné interakcie:

Udaje in vitro ukazuju, Ze repaglinid sa metabolizuje predovietkym prostrednictvom CYP2CS8, ale aj
CYP3A4. Klinické udaje od zdravych dobrovolnikov podporuju zistenie, ze CYP2CS je najdolezitejsi
enzym podiel’ajici sa na metabolizme repaglinidu a Ze CYP3A4 zohrava menej vyznamna Glohu, ale
relativny podiel CYP3A4 sa pri inhibicii CYP2C8 moze zvysit. Preto mézu latky, ktoré tieto enzymy
cytochrému P-450 ovplyviiuju inhibiciou alebo indukciou, zmenit’ metabolizmus, a tym aj klirens
repaglinidu. Je potrebna zvlastna opatrnost’, ked’ sa obidva inhibitory CYP2C8 a CYP3A4 podavajl
stbezne s repaglinidom.

Na zaklade udajov ziskanych v podmienkach in vitro sa zd, Ze repaglinid je substrat pre aktivne
vychytavanie peceiiou (organicky aniénovy transportny protein OATP1B1). Latky, ktoré inhibuju
OATP1B1, m6zu mat’ tiez potencial zvySovat’ plazmatické koncentrécie repaglinidu, €o sa preukazalo
pri cyklosporine (pozri niZsie).

Nasledujuce lie¢iva mozu zvysit a/alebo predizit hypoglykemicky u¢inok repaglinidu: gemfibrozil,
klaritromycin, itrakonazol, ketokonazol, trimetoprim, cyklosporin, deferasirox, klopidogrel, iné
antidiabetické lie¢iva, inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), neselektivne betablokétory, inhibitory
enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE)-inhibitory, salicylaty, NSAID, oktreotid, alkohol a
anabolické steroidy.

U zdravych dobrovol'nikov stibezné podanie gemfibrozilu (600 mg dvakrat denne), inhibitora
CYP2CS8, a repaglinidu (jednorazova davka 0,25 mg) zvySilo AUC repaglinidu 8,1-nasobne a Cpax
2,4-nasobne. Pol¢as sa predizil z 1,3 hod. na 3,7 hod., o pravdepodobne viedlo k zvy3enému

a predizenému hypoglykemickému uéinku repaglinidu, a plazmaticka koncentrécia repaglinidu
namerana po 7 hod. bola v dosledku pdsobenia gemfibrozilu zvySena 28,6-ndsobne. StbeZné pouzitie
gemfibrozilu a repaglinidu je kontraindikované (pozri Cast’ 4.3).

SUbezné podanie trimetoprimu (160 mg dvakrat denne), stredne silného inhibitora CYP2CS8,

a repaglinidu (jednorazova davka 0,25 mg) zvysilo AUC (1,6-nasobne), Cmax (1,4-nasobne) a ty,
(1,2-nasobne) repaglinidu bez toho, Ze by to malo Statisticky vyznamny vplyv na hladiny gluk6zy

v krvi. Tento nedostato¢ny farmakodynamicky ucinok sa pozoroval pri nizsej davke repaglinidu ako je
terapeuticka. Ked’ze bezpec¢nostny profil tejto kombinacie pre davky vyssie ako 0,25 mg repaglinidu

a 320 mg trimetoprimu nie je stanoveny, sibeZznému pouZitiu trimetoprimu s repaglinidom sa ma
zabranit’. Ak je sibezné pouzitie nevyhnutné, ma sa pristupit’ k starostlivému kontrolovaniu glykémie
a prisnemu klinickému sledovaniu (pozri Cast’ 4.4).

Rifampicin, silny induktor CYP3A4, ale aj CYP2C8, spdsobuje ako indukciu, tak aj inhibiciu
metabolizmu repaglinidu. Ked’ sa po siedmich diioch lieGby samotnym rifampicinom (600 mg) na
siedmy den stibeZne podal repaglinid (jednorazova davka 4 mg), nasledkom bolo 50 % zniZenie jeho
AUC (kombinovany vplyv indukcie a inhibicie). Ked’ sa repaglinid podal 24 hodin po poslednej davke
rifampicinu, pozorovalo sa 80 % zniZenie AUC repaglinidu (vplyv samotnej indukcie). Subezné
pouZitie rifampicinu a repaglinidu preto méze vyzadovat’ tipravu davky repaglinidu, ktord sa ma
zakladat’ na starostlivom kontrolovani koncentracii glukézy v Krvi, a to na zaciatku lie¢by
rifampicinom (akdtna inhibicia), v priebehu naslednej lie¢by (kombinacia inhibicie a indukcie), po
vysadeni rifampicinu (samotna indukcia) a po€as priblizne este dvoch tyZdiiov po vysadeni
rifampicinu, ked’ sa uz induk¢ény ucinok rifampicinu neprejavuje. Nie je mozné vylucit, Ze podobny
ucinok maju aj iné induktory, napr. fenytoin, karbamazepin, fenobarbital, 'ubovnik bodkovany.



U zdravych jednotlivcov sa sledoval vplyv ketokonazolu, ako modelu silnych a kompetitivnych
inhibitorov CYP3A4, na farmakokinetiku repaglinidu. Stbezné podanie 200 mg ketokonazolu zvySilo
expoziciu repaglinidom (AUC a Cmax) 1,2-nasobne, pri¢om pri ich subeznom podani (jednorazova
davka 4 mg repaglinidu) sa profily koncentrécii glukozy v krvi zmenili o menej ako 8 %. U zdravych
dobrovolnikov sa sledovalo aj subezné podanie 100 mg itrakonazolu, inhibitora CYP3A4, ktoré viedlo
k 1,4-ndsobnému zvy3eniu AUC. U zdravych dobrovolnikov sa nepozoroval vyznamny vplyv na
hladinu glukézy. V interakénej $tadii u zdravych dobrovolnikov viedlo siibezné podanie 250 mg
klaritromycinu, silného na mechanizme zaloZeného inaktivatora CYP3A4, k miernemu 1,4-nasobnému
zvySeniu AUC repaglinidu a 1,7-nasobnému zvyseniu jeho Cmax a k 1,5-ndsobnému zvySeniu
priemerného nérastu AUC sérového inzulinu a 1,6-nasobnému zvyseniu maximalnej koncentréacie.
Presny mechanizmus tejto interakcie nie je objasneny.

V §tadii vykonanej u zdravych dobrovolnikov viedlo stibezné podanie repaglinidu (jednorazova davka
0,25 mg) a cyklosporinu (opakovana davka 100 mg) k 2,5-nasobnému zvySeniu AUC repaglinidu

a k 1,8-nasobnému zvyseniu jeho Crmax. Ked'Ze sa nestanovila interakcia pri davkach repaglinidu
vysSich ako 0,25 mg, stibeznému pouzitiu cyklosporinu sa ma zabranit’. Ak je tato kombinacia
nevyhnutna, ma sa pristipit’ k starostlivému klinickému sledovaniu a kontrolovaniu glykémie (pozri

Zast 4.4)

V interak¢nej §tadii so zdravymi dobrovol'nikmi viedlo subezné podavanie deferasiroxu

(30 mg/kg/den, 4 dni), slabého inhibitora CYP2C8 a CYP3A4 a repaglinidu (jednorazova davka,

0,5 mg) k zvySeniu systémovej expozicie repaglinidu (AUC) na 2,3-nasobok (90% IS [2,03-2,63])
kontroly, 1,6-ndsobnému (90% IS [1,42-1,84]) zvySeniu Cmax @ miernemu signifikantnému znizeniu
glykémie. Vzhl'adom na to, Ze interakcia nebola stanovena s davkami repaglinidu vysSimi ako 0,5 mg,
stbeZnému uzivaniu deferasiroxu s repaglinidom sa treba vyhnat. Ak je tato kombinacia nevyhnutnd,

ma sa vykonavat’ starostlivé klinické monitorovanie a monitorovanie glukozy v krvi (pozri Cast’ 4.4).

V interak¢nej §tadii so zdravymi dobrovolnikmi viedlo stibezné podavanie klopidogrelu (300 mg
pociato¢na satura¢na davka), inhibitora CYP2CS8, k zvy3enej expozicii repaglinidu (AUCO0-o)
5,1-nésobne a pri pokracovani davkou (75 mg dennd davka) sa zvysila expozicia repaglinidu
(AUCO0-0) 3,9-nasobne. Bolo pozorované mierne, signifikantné znizZenie glykémie. PretoZe nebol
stanoveny bezpecnostny profil pacientov pri stibeznej liecbe, je potrebné vyhnit sa stibeznému
uzivaniu klopidogrelu a repaglinidu. Ak je nevyhnutné sibezné podavanie, ma sa starostlivo sledovat’
hladina gluk6zy v krvi a ma sa vykonavat’ dosledné klinické sledovanie (pozri ¢ast’ 4.4).

B-blokéatory moézu maskovat priznaky hypoglykémie.

SabeZné podanie cimetidinu, nifedipinu, estrogénu alebo simvastatinu s repaglinidom, ¢o su vsetko
substraty CYP3A4, vyznamne nezmenilo farmakokinetické parametre repaglinidu.

Repaglinid, ked’ sa podal zdravym dobrovol'nikom, nemal klinicky vyznamny vplyv na
farmakokinetické vlastnosti digoxinu, teofylinu alebo warfarinu v rovnovaznom stave. Uprava davky
tychto lie¢iv pri sibeznom podani repaglinidu preto nie je potrebna.

Nasledujuce lie¢iva mézu znizit” hypoglykemicky u¢inok repaglinidu:
peroralne kontraceptiva, rifampicin, barbituraty, karbamazepin, tiazidy, kortikosteroidy, danazol,
tyreoidalne hormony a sympatomimetika.

Ked’ sa tieto lieky podavaju alebo vysadzuji u pacienta lieCeného repaglinidom, pacienta je potrebné
prisne sledovat’ kvoli zmenam kompenzacie glykémie.

Ked’ sa repaglinid pouziva spolu s inymi liekmi, ktoré st, tak ako repaglinid, vylu¢ované hlavne zI¢ou,
ma sa zvazit akdkol'vek moznd interakcia.

Pediatricka populacia
U deti a dospievajlcich sa neuskutoénili ziadne interakéné $tadie.




4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Neuskutocnili sa stadie s repaglinidom u gravidnych zien. Repaglinid sa nema predpisovat’ gravidnym
Zenam.

Dojcenie
U dojciacich zien sa neuskutocnili §tudie s repaglinidom. Repaglinid nemaju uzivat’ dojCiace zeny.

Fertilita
Udaje zo $tdii na zvieratach skimajucich uéinky na embryondlny vyvoj a na vyvoj potomstva, ako aj
vylucovanie do materského mlieka, st popisané v Casti 5.3.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Repaglinid nema priamy vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje, ale méze sposobit’
hypoglykémiu.

Patienti sa maju upozornit’ na to, aby urobili opatrenia, ktorymi zabrania vzniku hypoglykémie pocas
vedenia vozidla. Je to déleZité hlavne u pacientov, u ktorych sa prejavuju varovné priznaky
hypoglykémie v zniZenej miere, resp. neprejavuju sa vobec alebo, u ktorych ¢asto dochadza

K hypoglykemickym zachvatom. Je potrebné zvazit, ¢i je za tychto okolnosti vhodné odporucit’
vedenie vozidla.

4.8 Neziaduce ucinky

Sthrn bezpecnostného profilu

Najcastejsie hlasenymi neziaducimi reakciami st zmeny hladiny glukozy v krvi, napr. hypoglykémia.
Vyskyt tychto reakcii zavisi od individualnych faktorov, ako su stravovacie navyky, davkovanie,
pohybova aktivita a stres.

Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii

Na zéklade skusenosti s repaglinidom a inymi antidiabetikami sa zaznamenali nasledujlce neZiaduce
reakcie: Frekvencie s definované ako: ¢asté (> 1/100 az < 1/10); menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100);
zriedkavé (> 1/10 000 aZ < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezname (z dostupnych Gdajov).

Poruchy imunitného systému Alergické reakcie* Vel'mi zriedkavé
Poruchy metabolizmu a vyZivy Hypoglykémia Casté
Hypoglykemicka koma Nezname
a hypoglykemické
bezvedomie
Poruchy oka Refrakéné poruchy* Velmi zriedkavé
Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti | Kardiovaskularne Zriedkave
ochorenie
Poruchy gastrointestinalneho Bolest’ brucha, hnacka Casté
traktu Vracanie, zdpcha Vel'mi zriedkavé
Nauzea Nezname
Poruchy pecene a zlcovych ciest Abnormalna funkcia Velmi zriedkavé
pecene, zvysenie
pecenovych enzymov*
Poruchy koZe a podkozného Hypersenzitivita* Nezname
tkaniva

* pozri nizSie ¢ast’ Opis vybranych neziaducich reakcii
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Opis vybranych neZiaducich reakcii

Alergické reakcie

Generalizované reakcie z precitlivenosti (napr. anafylakticka reakcia) alebo imunologické reakcie ako
je vaskulitida.

Refrakcné poruchy

Je zndme, Ze hladiny glukézy v krvi moézu viest’ k prechodnym porucham zraku, najmé na zaciatku
lie¢by. Takéto poruchy boli hlasené iba v niekol’kych pripadoch po zacati lie¢by repaglinidom. Ziadny
z takychto pripadov neviedol v klinickych Stadiach k ukonéeniu lie¢by repaglinidom.

Abnormdlna funkcia pecene, zvysené hladiny peceniovych enzymov

Ojedinelé pripady zvySenia hladin peceniovych enzymov boli hlasené pocas lie¢by repaglinidom.
Viésina pripadov bola mierna a prechodnd, a vel'mi malo pacientov ukong¢ilo lie¢bu kvoli zvysenym
hladinam pecenovych enzymov. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch bola hlasena zadvazna dysfunkcia
pecene.

Hypersenzitivita
Mobzu sa objavit’ reakcie z precitlivenosti ako erytém, svrbenie, vyrdZzky a urtikaria. Nie je dévod
obavat’ sa skriZenej alergenity so sulfonylmocovinou v désledku rozdielu v chemickej Struktdre.

Hl&senie podozreni na neZiaduce reakcie

Hl&senie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je d6lezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

Repaglinid sa podaval v davkach zvy$ovanych raz za tyzden, a to od 4 do 20 mg uzivanych Styrikrat
denne pocas 6 tyzdinov. Nevznikli ziadne obavy tykajuce sa bezpecnosti. Ked'ze sa v tejto Studii
hypoglykémii predi§lo zvySenym prijmom kalorii, relativne predavkovanie moze viest' k zosilnenému
hypoglykemickému uéinku s rozvojom hypoglykemickych priznakov (zavraty, potenie, tremor, bolest’
hlavy, atd’.). Ak sa tieto priznaky objavia, ma sa urobit’ vhodné opatrenie na Gpravu nizkej glykémie
(peroralne podanie sacharidov). Zavaznejsia hypoglykémia so zachvatmi ki¢ov, stratou vedomia alebo
komou sa ma lie¢it’ intravendéznym podanim glukézy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antidiabetikd, iné antidiabetiké s vynimkou inzulinov,
ATC kéd: A10BX02

Mechanizmus uéinku

Repaglinid je kratkodobo pbsobiaca peroralna latka stimulujica sekréciu inzulinu. Repaglinid prudko
znizuje hladiny glukdzy v krvi stimulaciou uvolniovania inzulinu z pankreasu, pricom u¢inok zavisi od
funkénych B-buniek v pankreatickych ostrovéekoch.

Repaglinid zatvara od ATP-z4vislé draslikové kanaly v bunkovej membrane B-buniek cielovym
proteinom odliSnym od inych latok stimulujdcich sekréciu inzulinu. To vedie k depolarizacii f-bunky
a otvoreniu vapnikovych kanalov. Vysledny zvyseny prienik vapnika do bunky vyvolava sekréciu
inzulinu z B-bunky.

Farmakodynamické uéinky

U pacientov s diabetom 2. typu nastala inzulinotropna odpoved’ na jedlo v priebehu 30 minut po
peroralnej davke repaglinidu. Vysledkom bol hypoglykemicky uc¢inok pocas konzumacie jedla. Po
skonzumovani jedla zvySené hladiny inzulinu nepretrvavali. Plazmatické hladiny repaglinidu rychlo
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klesali a u pacientov s diabetom 2. typu sa zistili nizke koncentracie v plazme 4 hodiny po podani
davky.

Klinicka téinnost’ a bezpecnost’

Pokles hladin gluk6zy v krvi zavisly od davky sa preukazal u pacientov s diabetom 2. typu, ktorym sa
podali davky repaglinidu od 0,5 do 4 mg.

Vysledky klinickych $tadii ukazali, Ze je optimalne podavat’ repaglinid v zavislosti od hlavnych jedal
(podavanie davky pred jedlom).

Davky sa zvyc€ajne uzivaju 15 minut pred jedlom, ale mozno ich uzit’ aj v ase tesne pred jedlom alebo
az 30 minut pred jedlom.

Jedna epidemiologicka Stidia poukazala na zvysené riziko akitneho koronarneho syndrému
u pacientov lieCenych repaglinidom v porovnani s pacientmi lieGenymi derivatmi sulfonylmocoviny
(pozri Casti 4.4 a 4.8).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Repaglinid sa rychlo absorbuje z gastrointestinalneho traktu, ¢o vedie k rychlemu zvySeniu

plazmatickej koncentracie lie¢iva. Maximalna plazmaticka hladina sa dosahuje v priebehu jednej
hodiny po podani. Po dosiahnuti maxima sa plazmaticka hladina rychlo znizuje.

Farmakokinetika repaglinidu je charakterizovana priemernou absoltatnou biologickou dostupnost’ou
63 % (CV 11 %).

Nezistili sa Ziadne klinicky relevantné rozdiely vo farmakokinetike repaglinidu pri podavani 0, 15
alebo 30 minut pred jedlom alebo nala¢no.

V klinickych Stadiach sa zistila vysoka interindividualna variabilita (60 %) plazmatickej koncentracie
repaglinidu. Intraindividualna variabilita je nizka aZ stredné (35 %) a ked’ze je repaglinid potrebné
titrovat’ s ohl'adom na klinicka odpoved’, ti€innost’ nie je ovplyvnena interindividualnou variabilitou.

Distribdcia

Farmakokinetika repaglinidu je charakteristicka nizkym distribu¢nym objemom, 30 | (zhodnym

s distribdciou v intracelularnej tekutine) a vysokou vadzbou na plazmatické bielkoviny u l'udi (vyssia
ako 98 %).

Elimin4cia
Repaglinid sa z krvi eliminuje rychlo, do 4 — 6 hodin. Pol¢as eliminacie z plazmy je priblizne jedna
hodina.

Repaglinid sa takmer Gplne metabolizuje a neboli identifikované Ziadne metabolity s klinicky
vyznamnym hypoglykemickym tcinkom.

Metabolity repaglinidu sa primarne vylucuju zl¢ou. Mala Cast’ (menej ako 8 %) podanej davky sa
objavi v mo¢i, primarne v podobe metabolitov. Menej ako 1 % repaglinidu sa vylucuje stolicou.

Osobitné skupiny pacientov

Expozicia repaglinidom sa zvySuje u pacientov s hepatalnou insuficienciou a u starSich pacientov

s diabetom 2. typu. AUC (SD) po podani 2 mg jednorazovej davky (4 mg u pacientov s hepatalnou
insuficienciou) bola 31,4 ng/ml x hod. (28,3) u zdravych dobrovolnikov, 304,9 ng/ml x hod. (228,0)
u pacientov s hepatalnou insuficienciou a 117,9 ng/ml x hod. (83,8) u starSich pacientov s diabetom
2. typu. Po 5 dnoch lie¢by repaglinidom (2 mg trikrat denne) u pacientov so stredne t'azkou poruchou
funkcie obliciek (klirens kreatininu: 20 - 39 ml/min) vysledky ukazali vyznamné 2-nasobne zvySenie
expozicie (AUC) a polcasu (t,) v porovnani s pacientmi s normalnou funkciou obli¢iek.

Pediatricka populacia
K dispozicii nie s Ziadne Udaje.



5.3 Predklinické udaje o0 bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity a karcinogénneho potencialu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre
Tudi.

V stadiach na zvieratach sa preukazalo, ze repaglinid nema teratogénny G¢inok. Embryotoxicita

a abnormalny vyvoj koncatin u plodov potkanov a novonarodenych mlad’at bol pozorovany u samic
potkanov vystavenych vysokym davkam v poslednom Stadiu tehotenstva a pocas laktacie. Repaglinid
bol detegovany v materskom mlieku zvierat.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Repaglinide Teva 0,5 mg tablety
Mikrokrystalicka celuldza (E460)
Meglumin

Poloxamér 188

Povidon K-30
Hydrogenfosforecnan vapenaty
Koloidny oxid kremicity
Draselna sol’ polakrilinu
Kukuri¢ny skrob
Magnéziumstearéat

Hlinity lak indigokarminu (E132)

Repaglinide Teva 1 mg tablety
Mikrokrystalicka celuldza (E460)
Meglumin

Poloxamér 188

Povidon K-30
Hydrogenfosfore¢nan vapenaty
Koloidny oxid kremicity
Draselna sol’ polakrilinu
Kukuri¢ny skrob
Magnéziumstearéat

ZIty oxid Zelezity (E172)

Repaglinide Teva 2 mg tablety
Mikrokrystalicka celuldza (E460)
Meglumin

Poloxamér 188

Povidon K-30
Hydrogenfosforecnan vapenaty
Koloidny oxid kremicity
Draselna sol’ polakrilinu
Kukuri¢ny skrob
Magnéziumstearéat

Cerveny oxid zelezity (E172)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.
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6.3 Cas pouZitePnosti

2 roky

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v pdvodnom baleni na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blistre (Alu/Alu). Velkosti balenia: 30, 90, 120, 270 a 360 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poZiadavky.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandsko

8. REGISTRACNE CIiSLA

Repaglinide Teva 0,5 mqg tablety
EU/1/09/530/001-005

Repaglinide Teva 1 mg tablety
EU/1/09/530/006-010

Repaglinide Teva 2 mg tablety
EU/1/09/530/011-015

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 29. jan 2009
Datum posledného predlzenia registracie: 19. jun 2014

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNI ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNI ZA UVODLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovednych za uvolnenie $arze

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

HU-4042 Debrecen

Mad’arsko

TEVA PHARMA S.L.U

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

Spanielsko

Pharmachemie BV

Swensweg 5, 2031 GA Haarlem

Holandsko

GALIEN LPS

98 rue Bellocier

89100 Sens

Francuzsko

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Stral3e 3,

89143 Blaubeuren-Weiler

Nemecko

Tlacena pisomna informacia pre pouZzivatel’a liecku musi obsahovat’ nazov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports,
PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referen¢nych datumov Unie

(zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a v3etkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portéli pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Neaplikovatel'né.
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PRILOHA I11

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Repaglinide Teva 0,5 mg tablety
repaglinid

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta obsahuje 0,5 mg repaglinidu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

30 tabliet
90 tabliet
120 tabliet
270 tabliet
360 tabliet

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
p p yte p pre p

Vnatorné pouZitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v pdvodnom baleni na ochranu pred svetlom.
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11.

NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandsko

12.

REGISTRACNE CISLA

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE
Lot
14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15,

POKYNY NA POUZITIE

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Repaglinide Teva 0,5 mg tablety

| 17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod s jedine¢nym identifikatorom.

| 18

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Repaglinide Teva 1 mg tablety
repaglinid

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta obsahuje 1 mg repaglinidu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

30 tabliet
90 tabliet
120 tabliet
270 tabliet
360 tabliet

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
p p yte p pre p

Vnatorné pouZitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v pdvodnom baleni na ochranu pred svetlom.
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11.

NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandsko

12.

REGISTRACNE CISLA

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE
Lot
14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15,

POKYNY NA POUZITIE

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Repaglinide Teva 1 mg tablety

| 17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod s jedine¢nym identifikatorom.

| 18

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Repaglinide Teva 2 mg tablety
repaglinid

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta obsahuje 2 mg repaglinidu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

30 tabliet
90 tabliet
120 tabliet
270 tabliet
360 tabliet

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
p p yte p pre p

Vnatorné pouZitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v pdvodnom baleni na ochranu pred svetlom.
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11.

NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandsko

12.

REGISTRACNE CISLA

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE
Lot
14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15,

POKYNY NA POUZITIE

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Repaglinide Teva 2 mg tablety

| 17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod s jedine¢nym identifikatorom.

| 18

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

FOLIABLISTRA

|1.  NAZOV LIEKU

Repaglinide Teva 0,5 mg tablety
repaglinid

| 2. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Teva B.V.

[3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

FOLIABLISTRA

|1.  NAZOV LIEKU

Repaglinide Teva 1 mg tablety
repaglinid

| 2. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Teva B.V.

[3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

FOLIABLISTRA

|1.  NAZOV LIEKU

Repaglinide Teva 2 mg tablety
repaglinid

| 2. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Teva B.V.

[3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informécia pre pouZivatel’a

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

Repaglinid

Pozorne si preditajte celit pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre véas dblezité informacie.

- Tuto pisomnd informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu pregitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlaj$ich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Repaglinide Teva a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Repaglinide Teva
Ako uzivat’ Repaglinide Teva

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Repaglinide Teva

Obsah balenia a d’alsie informacie

ok wbdpE

1. Co je Repaglinide Teva a na ¢o sa pouZiva

Repaglinide Teva je peroralne antidiabetikum (liek na diabetes - cukrovku podavanymi cez Usta)
obsahujuce liecivo repaglinid, ktoré pomaha podzaludkovej zl'aze produkovat’ vicSie mnozstvo
inzulinu a tym zniZovat’ hladinu cukru v krvi (glukézu).

Diabetes 2. typu je ochorenie, pri ktorom podzaludkova Zzl'aza nevytvara dostatoéné mnozstvo
inzulinu na regulaciu hladiny cukru v krvi, alebo ked’ telo normalne nereaguje na inzulin, ktory
produkuje.

Repaglinide Teva sa pouziva na kompenzéaciu (Upravu) diabetu 2. typu u dospelych ako doplnok k
diéte a k cviceniu: lieba sa zvy¢ajne zacina vtedy, ked’ samotna diéta, cvicenie a znizenie telesnej
hmotnosti nedokazu regulovat’ (alebo znizovat)) hladinu cukru v krvi. Repaglinide Teva sa tieZ moéze
podavat’ s metforminom, d’al§im liekom proti diabetu.

Bolo dokazané, Ze repaglinid zniZuje hladinu cukru v krvi, a tym pomaha zamedzit’ komplikaciam
diabetu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Repaglinide Teva

NeuZivajte Repaglinide Teva

. ak ste alergicky na repaglinid alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloZiek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

. ak mate diabetes 1. typu.

. ak méte zvySeny obsah kyslych latok v krvi (diabeticka ketoacido6za).

. ak trpite vdZnym ochorenim pecene.

. ak uzivate gemfibrozil (liek pouzivany na znizenie vysokych hladin tukov v krvi).
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat' Repaglinide Teva, obratte sa na svojho lekara:

. ak méte problémy s peceriou. Repaglinide Teva sa neodporaca pre pacientov so stredne
vaznym ochorenim pec¢ene. Repaglinide Teva as neméa uzivat,, ak trpite vdZnym ochorenim
pecene (pozri NeuZivajte Repaglinide Teva).

. ak mate problémy s oblickami. Repaglinide Teva sa ma uzivat’ s opatrnostou.

. ak ste pred vePkym chirurickym zakrokom alebo ste nedavno prekonali zadvazné ochorenie
alebo infekciu. V takomto obdobi méze dojst’ k strate kompenzacie diabetu.

. ak méate menej ako 18 alebo viac ako 75 rokov. Repaglinide Teva sa neodporuéa. V tychto

vekovych skupinach sa jeho pouZitie nesledovalo.

Ak sa vas nieco z vy$Sie uvedeného tyka, povedzte to svojmu lekarovi. Repaglinide Teva nemusi byt
pre vas vhodny. Lekar vam ohl'adom tohto poradi.

Deti a dospievajuci
NeuZivajte tento liek, ak ste mladsi ako 18 rokov.

Ak dostanete ,,hypo* (nizka hladina cukru v krvi)
,Hypo* (skratka pre hypoglykémiu) mozete dostat’ vtedy, ked’ sa vam hladina cukru v krvi prili§ znizi.
Moéze sa to stat’:

. ak uzijete prili§ vel’ké mnozstvo Repaglinidu Teva.
. ak cvicite viac ako obvykle.
. ak uzivate d’alSie lieky, alebo ak mate problémy s peceniou alebo oblickami (pozrite si aj iné

podcasti &asti 2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Repaglinide Teva).

Varovné prejavy ,,hypo* sa mozu objavit’ nahle a mézu zahffiat’: studeny pot; studenu a bledd
pokozku; bolest’ hlavy, rychly tlkot srdca; napinanie na vracanie; pocit vel'kého hladu; do¢asné zmeny
videnia; ospalost’, nezvycajnu Uinava a slabost’; nervozitu alebo chvenie rik; tizkost’; zmétenost’;
tazkosti so sustredenim.

Ak mate nizku hladinu cukru v Krvi alebo citite, Ze nastava ,,hypo*: zjedzte gluk6zové tablety
alebo medzijedlo s vysokym obsahom cukru alebo vypite ndpoj s vysokym obsahom cukru, a potom
odpocivajte.

Ked’ priznaky hypoglykémie vymizni, alebo ked’ sa vam ustalia hladiny cukru v Krvi, pokracujte
Vv liecbe Repaglinidom Teva.

Povedzte Pud’om, Ze mate diabetes, a Ze ak omdliete (upadnete do bezvedomia) v désledku ,,hypo*“,

musia vas polozit’ na bok a okamZite privolat’ lekarsku pomoc. Nesmu vam davat’ najest’ ani napit’.

Mohli by ste sa zadusit'.

. Ak sa vazna hypoglykémia nelie¢i, mbze spdsobit’ (prechodné alebo trvalé) poskodenie mozgu
a dokonca aj smrt’.

. Ak mavate ,,hypo*, pri ktorom omdlievate, alebo ak ,,hypo*“ mavate ¢asto, povedzte to svojmu
lekarovi. Mdzete potrebovat’ upravu mnozstva Repaglinidu Teva, jedla alebo cvicenia.

Ak sa vam hladina cukru v krvi prili§ zvysi
Hladina cukru v krvi sa vam moze prili§ zvysit’ (hyperglykémia). Moze sa to stat:

. ak uZijete prili§ malé mnozstvo Repaglinidu Teva.
. ak mate infekciu alebo horucku.

. ak jete viac ako obvykle.

. ak cvicite menej ako obvykle.

Varovné priznaky vel’'mi vysokej hladiny cukru v Krvi sa objavuji postupne. Zahfiaju: Casté
mocenie; smid; suchu pokozku a suchost’ v tstach. Povedzte to svojmu lekarovi. Mézete potrebovat
Upravu mnoZstva Repaglinidu Teva, jedla alebo cvi¢enia.
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Iné lieky a Repaglinide Teva

Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Repaglinide Teva mozete uzivat' s metforminom, d’al§im liekom proti diabetu, ak vam ho lekar
predpiSe. Ak uZivate gemfibrozil (liek pouZivany na zniZenie vysokych hladin tukov v krvi),
Repaglinide Teva neméte uzivat.

Reakcia vasho tela na liecbu Repaglinidom Teva sa mo6Ze zmenit’, ak uzivate iné lieky, hlavne tieto:

. Inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) (pouZzivaju sa na liecbu depresie).

. Betablokatory (pouzivajt sa na lie¢bu vysokého krvného tlaku alebo srdcovych chordb).

. Inhibitory enzymu konvertujiceho angiotenzin (ACE inhibitory) (pouzivaji sa na lieCbu
srdcovych chordb).

. Salicylaty (napr. kyselina salicylova).

. Oktreotid (pouziva sa na lieCbu rakoviny).

. Nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) (typ liekov proti bolesti).

. Steroidy (anabolické steroidy a kortikosteroidy - pouzivaji sa na lieébu anémie alebo na lie¢bu
z4palu).

. Antikoncepéné tablety (pouZzivaju sa na zabranenie pocatiu).

. Tiazidy (moc¢opudné lieky alebo lieky na ,,odvodnovanie®).

. Danazol (pouZiva sa na lie¢bu cyst v prsnikoch a endometridzy).

. Lieky na stitnu Zl'azu (pouzivaju sa na liecbu nizkych hladin hormonov stitnej zl'azy).

. Sympatomimetika (pouzivaju sa na liecbu astmy).

. Klaritromycin, trimetoprim, rifampicin (antibiotika).

. Itrakonazol, ketokonazol (protiplesiiové lieky).

. Gemfibrozil (pouziva sa na liecbu vysokych hladin tukov v krvi).

. Cyklosporin (pouZziva sa na potlacenie imunitného systému).

. Deferasirox (pouzivany na odstranovanie nadbytku zeleza z tela).

. Klopidogrel (zabratiuje vzniku krvnych zrazenin).

. Fenytoin, karbamazepin, fenobarbital (pouzivaju sa na liecbu epilepsie).

. Lubovnik bodkovany (rastlinny liek).
Repaglinid Teva a alkohol

Alkohol méze menit’ schopnost’ Repaglinidu Teva znizovat’ hladinu cukru v krvi. Davajte si pozor na
prejavy hypo.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Repaglinide Teva nesmiete uzivat’, ak ste tehotna, alebo ak tehotenstvo planujete.

Repaglinide Teva neuzivajte, ak dojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat stroje moze byt ovplyvnena, ak mate nizku alebo vysoki
hladinu cukru v krvi. Majte na paméti, Ze mozete ohrozit’ seba alebo inych. Opytajte sa, prosim,
svojho lekara, ¢i mozete viest’ vozidlo:

. ak mavate ¢asté hypoglykémie,
. ak sa u vas prejavuje malo varovnych prejavov hypoglykémie alebo sa u vas neprejavuji vobec.
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3. Ako uzivat’ Repaglinide Teva

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara.
Davku vam ur¢i lekar.

. Zvycajna pociatoéna davka je 0,5 mg a uZiva sa pred kazdym hlavnym jedlom. Zapite tablety
poharom vody tesne pred kazdym hlavnym jedlom alebo az 30 minat pred kazdym hlavnym
jedlom.

. Vas lekar vam tato davku moze upravit’ na 4 mg, ktoré sa uZivaju tesne pred kazdym hlavnym
jedlom alebo az 30 mintt pred kazdym hlavnym jedlom. Najvys§ia odporti¢ana denna davka je
16 mg.

Neuzivajte vacsie mnozstvo Repaglinidu Teva, ako vam odporucil vas lekar.

Ak uZijete viac Repaglinidu Teva, ako méte
Ak uzijete privela tabliet, hladina cukru v krvi sa vam moéze prili§ znizit’ a vyvolat’ ,,hypo®. Informéacie
0 tom, ¢o je ,,hypo* a ako sa lie¢i, si pozrite, prosim, pod Ak dostanete ,,hypo*“.

Ak zabudnete uzit’ Repaglinide Teva
Ak zabudnete uzit’ davku, uZzite nasledujiicu davku ako obvykle - neuZivajte dvojnasobnu davku, aby
ste nahradili vynechanu davku.

AK prestanete uzivat’ Repaglinide Teva
Uvedomte si, ze poZzadovany G¢inok sa nedosiahne, ak prestanete uzivat’ Repaglinide Teva. Diabetes
sa moze zhorsit'. Ak je nutna akdkol'vek zmena v lie¢be, skontaktujte sa najskor so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajSie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Hypoglykémia

Najcastejsim vedlaj§im uc¢inkom je hypoglykémia, ktora sa méze vyskytnut' u 1 z 10 pacientov (pozri
Ak dostanete ,,hypo* v ¢asti 2). Hypoglykemické reakcie st zvycajne slabé/mierne, ale ob¢as sa mézu
vyvinut’ do hypoglykemického bezvedomia alebo komy. Ak sa tak stane, je potrebna okamZzita
lekarska pomoc.

Alergia
Alergia je vel'mi zriedkava (moze sa vyskytnat' u 1 z 10 000 pacientov). Priznaky ako opuch, tazkosti

s dychanim, buSenie srdca, pocit zavratu a potenie mozu byt’ priznakmi anafylaktickej reakcie
(z&vazna zivot ohrozujtca alergicka reakcia). Volajte ihned’ lekara.

Dalgie vedlajsie Gi&inky

Casté (mozu sa vyskytnut u 1 z 10 pacientov)
. Bolest’ zaludka
. Hnacka.

Zriedkavé (mdzu sa vyskytnat’ u 1 z 1 000 pacientov)
. Akutny koronarny syndrém (ale ten nemusi byt’ spésobeny liekom).
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Velmi zriedkavé (m6zu sa vyskytnut' u 1 z 10 000 pacientov)

. Vracanie

. Zépcha

. Poruchy zraku

. Vazne problémy s pecetiou, porucha funkcie peéene ako zvy$ené hladiny pecetiovych enzymov
Vv Krvi.

Frekvencia nezndma
. Precitlivenost’ (napriklad vyrazka, svrbenie koze, zaCervenanie koze, opuch koze)
. Napinanie na vracanie (nauzea).

Hlasenie vedPajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich ucinkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec€nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Repaglinide Teva
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte v pdvodnom baleni na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Repaglinide Teva obsahuje

- Liecivo je repaglinid.

KaZdé tableta Repaglinide Teva 0,5 mg obsahuje 0,5 mg repaglinidu.
Kazda tableta Repaglinide Teva 1 mg obsahuje 1 mg repaglinidu.
Kazda tableta Repaglinide Teva 2 mg obsahuje 2 mg repaglinidu.

- Dalsie zlozky st: mikrokrystalicka celuldza (E460), meglumin, poloxamér 188, povidon K-30,
hydrogenfosforecnan vapenaty, koloidny oxid kremicity, draselna sol’ polakrilinu, kukuri¢ny
Skrob, magnéziumstearat,
hlinity lak indigokarminu (E132) (iba 0,5 mg tablety), zIty oxid Zelezity (E172) (iba 1 mg
tablety), cerveny oxid zelezity (E172) (iba 2 mg tablety).

Ako vyzera Repaglinide Teva a obsah balenia

0,5 mg tableta Repaglinidu Teva je svetlomodra az modra, podlhovasta tableta s ozna¢enim ,,93“ na
jednej strane a ,,210“ na druhej strane tablety.

1 mg tableta Repaglinidu Teva je ZIta az svetlozlta, podlhovasta tableta s oznacenim ,,93° na jedne;j
strane a ,,211“ na druhej strane tablety.

2 mg tableta Repaglinidu Teva je mramorovana oranzova, podlhovasta tableta s oznacenim ,,93 na
jednej strane a ,,212" na druhej strane tablety.

Repaglinide Teva je k dispozicii vo velkostiach balenia obsahujucich 30, 90, 120, 270 a 360 tabliet.
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Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
TevaB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holandsko

Vyrobca

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company

Pallagi ut 13.
Debrecen H-4042
Mad’arsko

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandsko

GALIEN LPS
98 rue Bellocier
89100 Sens
Franclzsko

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strale 3,
89143 Blaubeuren-Weiler
Nemecko

TEVA PHARMA S.L.U

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

50016 Zaragoza
Spanielsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registrécii:

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tel/Tel: +32 38207373

bbarapus
Tepa ®apma EAJ]
Ten: +359 24899585

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

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

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
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Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

E)ada
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

Espafia
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.1.
Tel: +39 028917981

Kvnpog

Specifar A.B.E.E.
EALGSQ

TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

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 0.0.
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

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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