FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Repaglinid Stada

0,5 mg, 1 mg och 2mg tabletter
Repaglinide

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till din ldkare eller
apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig personligen. Ge det
inte till andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Repaglinid Stada ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Repaglinid Stada
3. Hur du anvander Repaglinid Stada

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Repaglinid Stada ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Repaglinid Stada ar och vad det anvands for

Repaglinid Stada innehaller repaglinid och ar en tablett for oralt
bruk for behandling av diabetes. Repaglinid Stada hjalper din
bukspottkortel att producera mer insulin och darmed sanka ditt
blodsocker (glukos).

Typ 2-diabetes ar en sjukdom som innebar att bukspottkorteln inte
producerar tillrackligt med insulin for att kontrollera sockernivan i
ditt blod eller dar din kropp inte reagerar normalt pa det insulin
som den producerar (kallades tidigare icke-insulinberoende
diabetes eller aldersdiabetes).

Repaglinid Stada anvands for att kontrollera typ 2-diabetes som ett
komplement till diet och motion. Behandling pabdrjas vanligen om
diet, motion och viktminskning enbart inte ar tillrackligt for att
kontrollera (eller sanka) ditt blodsocker. Repaglinid Stada kan
ocksa ges tillsammans med metformin, ett annat
diabeteslakemedel.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Repaglinid Stada

Anvand inte Repaglinid Stada

® om du ar allergisk mot repaglinid eller nagot annat
innehallséamne i detta Idkemedel (anges i avsnitt 6)
om du har typ 1-diabetes (insulinberoende diabetes mellitus)
om syranivan i kroppen ar forhojd (diabetesketoacidos)

® om du har en svar leversjukdom
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om du tar gemfibrozil (for behandling av hoga blodfetter).

Om nagot av ovanstaende passar in pa dig, tala om det for din
lakare och ta inte Repaglinid Stada.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Repaglinid
Stada. Sarskild om:

du har leverproblem. Repaglinid Stada rekommenderas inte till
patienter med mattlig leversjukdom. Repaglinid Stada ska inte
tas om du har svar leversjukdom (se Ta inte Repaglinid Stada)
du har njurproblem. Repaglinid Stada ska da anvandas med
forsiktighet

du ska genomga en stor operation eller nyligen har haft nagon
svar sjukdom eller infektion. Vid sadana tillfallen kan
diabeteskontrollen bli otillracklig

du ar under 18 ar eller 6ver 75 ar. Repaglinid Stada kan da inte
rekommenderas, eftersom studier pa dessa aldersgrupper
saknas.

Om du far en insulinkdnning

Du far insulinkanning (hypoglykemi) om ditt blodsocker blir for lagt.
Det kan handa:

® om du tar for mycket Repaglinid Stada
® om du motionerar mer an vanligt
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® om du tar andra lakemedel eller har njur- eller leverproblem
(se andra avsnittet under 2. Vad du behéver veta innan du tar
Repaglinid Stada).

Varningssignalerna for lagt blodsocker kan komma plétsligt och
yttra sig som: kallsvett; kall och blek hud; huvudvark;
hjartklappning; illamaende; stark hungerkansla; tillfalliga
synforandringar; dasighet; ovanlig trotthet och svaghet; nervositet
eller darrningar; oroskanslor; forvirring; koncentrationssvarigheter.
Om ditt blodsocker ar lagt eller om du far insulinkanning: at
druvsockertabletter eller ett mellanmal eller en dryck som
innehaller mycket socker och vila sedan.

N&r symtomen pa hypoglykemi har forsvunnit eller nar din
blodsockerniva har stabiliserats kan du fortsatta behandlingen med
Repaglinid Stada.

Tala om for personer i din omgivning att du har diabetes och att
om du blir medvetslos pa grund av for lag blodsocker, ska de lagga
dig pa sidan och omedelbart skaffa lakarhjalp. De far inte ge dig
nagot att ata eller dricka. Da finns det risk for att du kvavs.

® Om svar insulinkdnning inte behandlas, kan den orsaka
hjarnskador (tillfalliga eller bestaende) och till och med
dodsfall.

® Om du far en insulinkanning och forlorar medvetandet, eller
om du far manga insulinkdnningar, ska du tala med din lakare.
Dosen Repaglinid Stada, kosthallning eller motion behover
kanske justeras.

Om ditt blodsocker blir for hogt
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Ditt blodsocker kan bli for hogt (det kallas hyperglykemi). Det kan
ha foljande orsaker:

Du har tagit for liten dos Repaglinid Stada
Du har en infektion eller feber

Du har atit mer an vanligt

Du har motionerat mindre an vanligt.

Varningssignalerna visar sig efter hand. De yttrar sig som: 6kad
urinmangd; torst; torr hud och muntorrhet. Tala med din [akare.
Dosen Repaglinid Stada, kosthallning eller motion behoéver kanske
justeras.

Andra lakemedel och Repaglinid Stada

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Du kan ta Repaglinid Stada tillsammans med metformin, ett annat
diabeteslakemedel, om din Iakare ordinerat dig det. Om du tar
gemfibrozil (for behandling av forhdjda blodfetter) ska du inte ta
Repaglinid Stada.

Din kropp kan reagera annorlunda pa Repaglinid Stada om du tar
andra lakemedel, sarskilt dessa:

MAO-hammare (anvands for att behandla depression)
Beta-receptorblockerare (anvands for att behandla hogt
blodtryck eller hjartsjukdomar)

® ACE-hammare (anvands for att behandla hjartsjukdomar)
Salicylater (ingar i vissa varktabletter)
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Oktreotid (anvands for att behandla cancer)
Icke-steroida anti-inflammatoriska lakemedel (NSAID)
(smartstillande)
® Steroider (anabola steroider och kortikosteroider - anvands vid
blodbrist eller behandling av inflammationer)
Orala preventivmedel (P-piller)
Tiazider (diuretika eller vatskedrivande)
Danazol (anvands for att behandla brostcystor och
livmoderslemhinnevavnad utanfor livmodern, s.k. endometrios)
® Skoldkortelmedel (anvands for att behandla laga nivaer av
skoldkortelhormoner)
Adrenerga medel (anvands for att behandla astma)
Klaritromycin, trimetoprim, rifampicin (antibiotika)
ltrakonazol, ketokonazol (lakemedel mot svamp)
Gemfibrozil (anvands for att behandla hoga blodfetter)
Ciklosporin (anvands for att hamma immunsystemet)
Deferasirox (anvands for att avlagsna ett dverskott av jarn fran
kroppen)
Klopidogrel (forhindrar bildning av blodproppar)
Fenytoin, karbamazepin, fenobarbital (anvands for att
behandla epilepsi)
® Johannesort (naturldkemedel).

Repaglinid Stada med mat, dryck och alkohol

Ta Repaglinid Stada fére huvudmaltider. Alkohol kan forandra
Repaglinid Stadas formaga att sanka blodsockret. Var uppmarksam
pa tecken pa insulinkdnning.

Graviditet, amning och fertilitet
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Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Du ska inte ta Repaglinid Stada om du ar gravid eller planerar att
bli gravid. Du bor kontakta din lakare sa fort som majligt om du blir
gravid eller planerar att bli gravid under behandlingen.

Du ska inte ta Repaglinid Stada om du ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Din formaga att kora bil eller anvanda maskiner kan paverkas om
ditt blodsocker ar for hogt eller for l1agt. Tank pa att du kan utsatta
dig sjalv och andra for fara. Radgor med din lakare om du kan kéra
bil om du:

® ofta har insulinkanningar
® farfa eller inga varningssignaler vid lagt blodsocker.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Repaglinid Stada innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per
tablett, dvs. nast intill "natriumfritt”.
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3. Hur du anvander Repaglinid Stada

Ta alltid detta Iakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Lakaren bestammer din dos.

® Rekommenderad startdos ar 0,5 mg fore varje huvudmaltid.
Svalj tabletterna med ett glas vatten omedelbart fore eller upp
till 30 minuter fore varje huvudmaltid.

® | 3karen kan 6ka dosen upp till 4 mg omedelbart fore eller upp
till 30 minuter fore varje huvudmaltid. Maximal
rekommenderad daglig dos ar 16 mg.

Ta inte mer Repaglinid Stada an din lakare har ordinerat.

Om du anvant for stor mangd av Repaglinid Stada

Om du tar for manga tabletter kan ditt blodsocker bli fér lagt och
leda till insulinkdnning. Se Om du far en insulinkdnning for mer
information om vad detta ar och hur den behandlas.

Om du fatt i dig fér stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att anvanda Repaglinid Stada

Om du missar en dos, ta nasta dos som vanligt. Ta inte dubbel dos
for att kompensera for glomd dos.
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Om du slutar att anvanda Repaglinid Stada

Tank pa att dnskad effekt uteblir om du slutar att ta Repaglinid
Stada. Din diabetes kan forsamras. Om din behandling behover
andras, ska du alltid forst kontakta din lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

® hypoglykemi (se Om du far en insulinkdnning avsnitt 2). Risken
att fa hypoglykemi kan 6ka om du tar andra lakemedel
buksmarta
diarré.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

® akut kranskarlsjukdom (behéver ej ha samband med
lakemedlet).

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare)

® allergi (sasom svullnad, svarighet att andas, hjartklappning,
kansla av yrsel, svettning, vilket kan vara tecken pa
anafylaktisk reaktion). Kontakta lakare omedelbart
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krakningar

forstoppning

synstorningar

svara leverproblem, onormal leverfunktion, 6kning av
leverenzymer i ditt blod.

Ingen kand frekvens (férekommer hos okant antal anvandare)

® Hypoglykemiskt koma eller medvetsloshet (mycket svara
hypoglykemiska handelser - se Om du far en insulinkdnning).
Kontakta lakare omedelbart

® OQverkanslighet (sdsom utslag, kliande hud, hudrodnad,
svullnad i huden)

® J|llamaende.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Repaglinid Stada ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och
blisterfolien efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar repaglinid.
1 tablett innehaller 0,5 mg, 1 mg eller 2 mg repaglinid.

Ovriga innehallsdmnen ar:

Mikrokristallin cellulosa, poloxamer 188, kroskarmellosnatrium,
magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Repaglinid Stada 0,5 mg
Vita, runda, 3,4 mm tjocka och bikonvexa tabletter.

Repaglinid Stada 1 mg
Vita, runda, 3,4 mm tjocka och bikonvexa tabletter med markning

"1"
.

Repaglinid Stada 2 mg
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Vita, runda, 4,2 mm tjocka och bikonvexa tabletter med markning
H2".

Tabletterna finns i féljande forpackningsstorlekar innehallande 15,
30, 90, 120, 180 eller 270 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Tyskland

Ovriga tillverkare

Stada Arzneimittel GmbH, Muthgasse 36, 1190 Wien, Osterrike
Eurogenerics N.V., Heizel Esplanade B22, B-1020 Brussels, Belgien
LAMP SAN PROSPERO S.p.A., Via della Pace, 25/A, 41030 San
Prospero (Modena), Italien

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel andrades senast 2023-07-12

12 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-05 02:36



