Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

REGLINID 0,5 mg tablete
REGLINID 1 mg tablete
REGLINID 2 mg tablete

repaglinid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovo procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im S$tetiti, cak i ako su njihovi
znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi, vidjeti dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je REGLINID i za $to se koristi?

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati REGLINID?
3. Kako uzimati REGLINID?

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati REGLINID?

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1.  Sto je REGLINID i za §to se koristi?

REGLINID je lijek protiv Secerne bolesti za primjenu kroz usta, a sadrzi repaglinid koji pomaze gusteraci
da stvori viSe inzulina te tako snizi razinu Secera (glukoze) u krvi.

Secerna bolest tipa 2 jest bolest kod koje gusteraa ne stvara dovoljno inzulina za regulaciju razine $eéera
u krvi ili tijelo ne reagira normalno na inzulin koji stvara.

REGLINID se, uz dijetu i tjelovjezbu, koristi za regulaciju Secerne bolesti tipa 2 u odraslih. S lijeCenjem
se obi¢no zapocCinje kada se samo dijetom, tjelovjezbom i smanjenjem tjelesne tezine ne moze postici
zadovoljavajuca regulacija (ili snizavanje) razine Secera u krvi. REGLINID se moZe primjenjivati i u
kombinaciji s metforminom, drugim lijekom protiv Se¢erne bolesti.

REGLINID snizava razinu Secera u krvi i time pomaZze u sprjeCavanju komplikacija Sec¢erne bolesti.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati REGLINID?

Nemojte uzimati REGLINID tablete:

- ako ste alergi¢ni na repaglinid ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
- ako imate Se¢ernu bolest tipa 1

- ako u krvi imate poviSenu razinu kiselina (dijabeti¢ka ketoacidoza)

- ako imate tesku bolest jetre

- ako uzimate gemfibrozil (lijek za snizavanje povisene razine masnoca u krvi).
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Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku prije nego uzmete REGLINID:

- Ako imate problema s jetrom. REGLINID se ne preporucuje u bolesnika koji imaju srednje tesku
bolest jetre. REGLINID ne smijete uzimati ako imate tesku bolest jetre (vidjeti dio Nemojte uzimati
REGLINID tablete).

- Ako imate problema s bubrezima. Potreban je oprez pri uzimanju REGLINID tableta.

- Ako se spremate na veci operativni zahvat ili ste nedavno preboljeli ozbiljniju bolest ili infekciju. U
tim se slucajevima moZze poremetiti regulacija Se¢erne bolesti.

- Ako ste mladi od 18 ili stariji od 75 godina. Uzimanje lijeka REGLINID nije preporudljivo jer nije
ispitivan u tim dobnim skupinama.

Ako se bilo $to od gore navedenog odnosi na Vas, obratite se svom lije¢niku.
REGLINID Vam moZda neée odgovarati. Lije¢nik ¢e Vam dati savjet.

Djeca i adolescenti
Nemojte uzimati ovaj lijek ako ste mladi od 18 godina.

Ako dobijete hipoglikemiju (niska razina Secera u Kkrvi)

Mozete dobiti hipoglikemiju ako je razina Secera u krvi preniska. To se moze dogoditi:

- ako uzmete previse lijeka REGLINID

- ako vjeZbate vise nego obi¢no

- ako uzimate druge lijekove ili imate problema s jetrom ili bubrezima (vidjeti ostale odjeljke dijela 2.
Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati REGLINID?).

Znakovi koji upozoravaju na hipoglikemiju mogu nastupiti iznenada i mogu obuhvacati: hladan znoj,
hladnu blijedu kozu, glavobolju, ubrzane otkucaje srca, mu¢ninu, osjecaj jake gladi, privremene promjene
vida, omamljenost, neuobicajen umor i slabost, nervozu ili drhtanje, osjecaj tjeskobe, osjecaj smetenosti,
poteskoce s koncentracijom.

AKo je razina Secera u krvi niska ili ako osjetite da pocinje hipoglikemija: pojedite tablete glukoze ili
meduobrok, odnosno napitak, bogat Secerom te se odmorite.

Kad simptomi hipoglikemije nestanu ili Vam se stabilizira razina Sefera u krvi, nastavite terapiju
lijekom REGLINID.

Recite ljudima da imate Secernu bolest i da Vas, ako se onesvijestite (izgubite svijest) zbog

hipoglikemije, moraju okrenuti na bok i odmah zatraziti medicinsku pomo¢. Oni Vam ne smiju davati

nikakvu hranu ni piée jer biste se mogli ugusiti.

- AKko se teSka hipoglikemija ne lijeCi, ona moZe uzrokovati oSteCenje mozga (privremeno ili trajno)
pa ¢ak i smrt.

- Ako imate hipoglikemiju kod koje dolazi do nesvjestice, ili uestale hipoglikemije, obratite se svom
lije¢niku. Mozda ¢e biti potrebno uskladiti dozu lijeka REGLINID, prehranu ili tjelovjezbu.

AKo razina Secera u krvi postane previsoka

Razina Secera u krvi moze biti previsoka (hiperglikemija). To se moze dogoditi:
- ako uzmete premalo lijeka REGLINID

- ako imate infekciju ili vrucicu

- ako jedete vise nego obi¢no

- ako vjezbate manje nego obicno.

Znakovi koji upozoravaju na visoku razinu $ecera u Krvi javljaju se postupno, a ukljuéuju: povecano
mokrenje, osjec¢aj zedi, suhu kozu i suha usta. Obratite se svom lije¢niku. Mozda ¢e biti potrebno

uskladiti dozu lijeka REGLINID, prehranu ili tjelovjezbu. HALMED
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Drugi lijekovi i REGLINID
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

REGLINID mozZete uzimati u kombinaciji s metforminom, drugim lijekom protiv Se¢erne bolesti, ako ga
lije¢nik propise.

Ako uzimate gemfibrozil (koristi se za snizavanje poviSene razine masnoc¢a u krvi) ne smijete uzimati
REGLINID.

Reakcija tijela na REGLINID moze se promijeniti ako uzimate druge lijekove, posebice ove:

- inhibitore monoamino oksidaze (MAO inhibitore) (koriste se za lijeCenje depresije)

- beta-blokatore (koriste se za lijeCenje povisenog krvnog tlaka ili bolesti srca)

- ACE inhibitore (koriste se za lijeCenje bolesti srca)

- salicilate (primjerice aspirin)

- oktreotid (koristi se za lijeCenje karcinoma)

- nesteroidne protuupalne lijekove (NSAIL) (vrsta lijekova protiv bolova)

- steroide (anabolicke steroide i kortikosteroide - koriste se za lijeCenje anemije ili za lijeCenje upale)

- oralne kontraceptive (tablete za sprjeCavanje zaCeca)

- tiazide (diuretici ili lijekovi za izmokravanje)

- danazol (koristi se za lijeCenje cista na dojci i endometrioze)

- hormone S§titnjace (koriste se za lijeCenje niske razine hormona $titnjace)

- simpatomimetike (koriste se za lijeCenje astme)

- Klaritromicin, trimetoprim, rifampicin (vrste antibiotika)

- itrakonazol (Koristi se za lijeenje gljivica)

- ketokonazol (koristi se za lijecenje endogenog Cushingovog sindroma (kada tijelo proizvodi previse
kortizola))

- gemfibrozil (koristi se za sniZavanje poviSenih masnoca u krvi)

- ciklosporin (koristi se za supresiju imunolo§kog sustava)

- deferasiroks (koristi se za snizavanje kroni¢nog preopterecenja zeljezom)

- klopidogrel (sprje¢ava zgruSavanje krvi)

- fenitoin, karbamazepin, fenobarbital (koriste se za lije¢enje epilepsije)

- gospina trava (biljni lijek).

REGLINID s alkoholom
Alkohol moze izmijeniti ucinkovitost lijeka REGLINID u sniZzavanju razine Secera u krvi. Pripazite na
znakove hipoglikemije.

Trudnoda i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se svom lije¢niku
za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ne smijete uzimati REGLINID ako ste trudni ili planirate trudnocu.
Ne smijete uzimati REGLINID ako dojite.

Upravljanje vozilima i strojevima

Ako je razina Secera u krvi niska ili visoka to moze utjecati na sposobnost voznje ili rukovanja strojem.
Imajte na umu da moZete ugroziti sebe ili druge osobe. Upitajte svog lije¢nika smijete li upravljati
vozilom:

- ako imate Ceste hipoglikemije

- ako imate malo znakova hipoglikemije ili oni izostaju.
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3. Kako uzimati REGLINID?

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik. Provjerite s Vasim lije¢nikom ako
niste sigurni.
Lije¢nik ¢e Vam odrediti dozu.

- Uobicajena pocetna doza je 0,5 mg prije svakog glavnog obroka. Tablete uzimajte s ¢asom vode
neposredno prije ili do 30 minuta prije svakog glavnog obroka.

- Lije¢nik Vam moze povecati dozu do 4 mg koju treba uzeti neposredno prije ili do 30 minuta prije
svakog glavnog obroka. Maksimalna preporucena dnevna doza je 16 mg.

Nemojte uzeti vise lijeka REGLINID nego §to Vam je preporucio lijecnik.
REGLINID 1 mg tableta ima urez. Tableta se moze razdijeliti na jednake doze (0,5 mg).
REGLINID 2 mg tableta ima urez. Tableta se moze razdijeliti na jednake doze (1 mg).

AKko uzmete visSe REGLINID tableta nego $to ste trebali

Ako uzmete previse REGLINID tableta, moze do¢i do prevelikog pada razine $ecera u krvi, $to vodi u
hipoglikemiju. Pogledajte dio Ako dobijete hipoglikemiju kako biste znali §to je hipoglikemija i kako se
lijeci.

Ako ste zaboravili uzeti REGLINID tablete
Ako zaboravite uzeti dozu, uzmite sljede¢u dozu kao obi¢no. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste
nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati REGLINID tablete }
Imajte na umu da zeljeni ucinak nije postignut ako prestanete uzimati REGLINID. Sec¢erna bolest moze
se pogorsati. Ako su potrebne bilo kakve promjene u terapiji, najprije se obratite lijecniku.

U slucaju bilo kakvih nejasnoéa ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece razviti kod svakoga.

Hipoglikemija

Najcesca nuspojava je hipoglikemija koja se moze javiti u manje od 1 na 10 osoba (vidjeti dio Ako
dobijete hipoglikemiju u dijelu 2.). Hipoglikemijske reakcije su opéenito blage/umjerene, ali ponekad
mogu uzrokovati nesvjesticu ili komu. Ako se to dogodi, odmah je potrebna medicinska pomo¢.

Alergija

Alergija se javlja vrlo rijetko (moze se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba). Simptomi kao §to su
oticanje, poteSkoce s disanjem, ubrzani otkucaji srca, osje¢aj omaglice i znojenje mogu biti znakovi
anafilakticke reakcije. Odmah se javite lijeCniku.

Druge nuspojave

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
- bol u trbuhu

- proljev.
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Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
- akutni koronarni sindrom (mozda nije uzrokovan lijekom).

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):

- povracanje

- zatvor

- smetnje vida

- teski problemi s jetrom, poremecaji funkcije jetre kao §to je porast jetrenih enzima u krvi.

Nepoznata ucestalost (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
- preosjetljivost (kao $to je osip, svrbez koze, crvenilo koZe, oticanje koze)
- Mmucnina.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje i svaku
moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku \/.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati REGLINID?
Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Lijek ne zahtjeva posebne uvjete cuvanja.
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije
Sto REGLINID sadri?

Djelatna tvar je repaglinid.

REGLINID 0,5 mg tablete: jedna tableta sadrzi 0,5 mg repaglinida.
REGLINID 1 mg tablete: jedna tableta sadrzi 1 mg repaglinida.
REGLINID 2 mg tablete: jedna tableta sadrzi 2 mg repaglinida.

Pomocéne tvari su meglumin; glicerol; povidon; poloksameri; kukuruzni §krob; mikrokristali¢na celuloza;
kalcijev hidrogenfosfat; kalijev polakrilin; magnezijev stearat.

REGLINID 1 mg tablete sadrze i boju zuti Zeljezov oksid (E172).

REGLINID 2 mg tablete sadrze i boju crveni zZeljezov oksid (E172).

Kako REGLINID izgleda i sadrzaj pakiranja?

REGLINID 0,5 mg tableta je bijela, okrugla, bikonveksna tableta, promjera oko 6 mm.

REGLINID 1 mg tableta je zuta, okrugla, bikonveksna tableta, promjera oko 6 mm s urezom na jednoj
strani.

REGLINID 2 mg tableta je boje breskve, okrugla, bikonveksna tableta, promjera oko 6 mm s urezom na
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

90 (9x10) tableta u OPA/AI/PVC/AI blisteru, u kutiji.
90 (6x15) tableta u OPA/AI/PVC/AI blisteru, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
BELUPO lijekovi i kozmetika d.d.

Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u prosincu 2021.
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