Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Repaglinid Stada 0,5 mg table tit
Repaglinid Stada 1 mg table tit
Repaglinid Stada 2 mg table tit

repaglinidi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liikkeen ottamisen, sillé se siséltidi

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmai lddke on médritty vain sinulle eikd siti tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméa
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Repaglinid Stada on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Repaglinid Stada -tabletteja
Miten Repaglinid Stada -tabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Repaglinid Stada -tablettien sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S

1. Miti Repaglinid Stada on ja mihin siti kiyte téin

Repaglinid Stada on repaglinidia siséltavd, suun kautta otettava diabetesliike, joka auttaa haimaasi
tuottamaan enemmaén insuliinia ja alentaa siten veresisokeripitoisuutta (verenglukoosia).

Tyypin 2 diabetes on sairaus, jossa haima ei tuota riittdvésti insuliinia siditelemién verensokeria tai
elimist0si ei reagoi normaalisti sen tuottamaan insuliiniin (tunnettiin aikaisemmin nimilld insuliinista
riippumaton diabetes mellitus taiaikuistyypin diabetes).

Repaglinid Stada -valmistetta kiytetdan ruokavalion ja likunnan lisdnd kontrolloimaan tyypin 2
diabetesta. Hoito aloitetaan yleensa, ellei verensokeria saada tasapainoon (tai alenemaan) yksin
ruokavalion, likunnan ja laihduttamisen avulla. Repaglinid Stada -tabletteja voidaan antaa myos
metformiinin, toisen diabetesldikkeen kanssa.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Repaglinid Stada -table tte ja

ALA ota Repaglinid Stada -table tteja:

. jos olet allerginen repaglinidille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)

. jos sinulla on tyypin 1 diabetes (insuliinista riippuva diabetes)

. jos kehosi happotaso on noussut (diabe e ttinen ketoasidoosi)

. jos sinulla on vaikea maksasairaus

. jos otat gemfibrotsiilia (veren korkeiden rasva-arvojen hoitoon kdytettdvé lidke).

Jos jokin niistd koskee sinua, kerro lddkirillesi 4lika ota Repaglinid Stada -tabletteja.

Varoitukset ja varotoimet



Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Repaglinid Stada -tabletteja.

Erityisesti jos:

. sinulla on maksan toiminnan hiirioitd. Repaglinid Stada -valmistetta ei suositella potilaille,
joilla on kohtalainen maksasairaus. Potilaiden, joilla on vaikea maksasairaus, ei tule ottaa
Repaglinid Stada -valmistetta (katso Ald ota Repaglinid Stada -tabletteja).

. sinulla on munuais ten toiminnan hiiridita, kiytd Repaglinid Stada -valmistetta varoen.

. sinulle tullaan tekeméin suuri leikkaus taisinulla on ollut dskettdin vaikea sairaus taiinfektio.
Naéissa tapauksissa diabeteksen hoitotasapaino saattaa heiketa.

. olet alle 18- taiyli 75-vuotias, Repaglinid Stada -valmistetta ei suositella sinulle. Sitd ei ole
tutkittu ndilld karyhmilla.

Jos verensokerisi laskee liian matalaksi

Joskus verensokeri saattaa laskea liian matalaksi (hypoglykemia eli oireet liian matalasta
verensokerista). Ndin voi tapahtua:

. jos otat likaa Repaglinid Stada -tabletteja

. jos likut tavallista enemmén

. jos otat muita ladkkeitd tai sinulla on munuaisten tai maksan toiminnan hairioitd (katso muita
osioita kohdassa 2. Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Repaglinid Stada -tabletteja).

Liian matalasta verensokerista varoittavat oireet saattavat tulla dkillisesti. Téllaisia oireita ovat
esimerkiksi kylmé hiki, kalpeus ja ihon viileys, padnsirky, syddmentykytys, pahoinvointi, kova nilka,
tilapdiset ndkohéiridt, uneliaisuus, epétavallinen viasymys ja heikkous, hermostuneisuus tai vapina,
ahdistuksen tunne, sekavuus tai keskittymisvaikeudet.

Jos verensokerisi on alhainen tai tunnet liian matalasta verensokerista varoittavia oireita: ota
rypélesokeria tai nauti sokeripitoinen vilipala taijuoma, ja lepdd sen jilkeen.

Kun liian matalan verensokerin oireet ovat hivinneet tai kun verensokeriarvosi ovat
tasaantuneet, jatka Repaglinid Stada -hoitoa.

Kerro muille, etti sinulla on diabetes ja jos pydrryt (menetit tajuntasi) lian matalan verensokerin
seurauksena, heiddn tiytyy kdantda sinut kyljellesi ja toimittaa sinut valittomésti ldédkarin hoitoon. He
eivit saa antaa sinulle syotdvaa tai juotavaa, koska voit tukehtua.

. Jos vaikeaa hypoglykemiaa eihoideta, se saattaa aiheuttaa (tilapdisen tai pysyvin) aivovaurion
ja jopa kuoleman.

. Jos verensokerisi las kee niin matalaksi, ettd pyorryt, tai jos se on toistuvasti lian matala, ota
yhteys hoitavaan lidkariin. Repaglinid Stada -annostasi, ruokavaliotasi tai likuntatottumuksiasi
tdytyy ehkd muuttaa.

Jos verensokerisi nousee liian korkeaksi
Veresisokeripitoisuus saattaa nousta lian korkeaksi (hyperglykemia). Néin voi kdyda:
. jos otat liian vdhén Repaglinid Stada -tabletteja

. jos sinulla on tulehdussairaus tai kuumetta
. jos syot tavallista enemmén
. jos likut tavallista vihemmén.

Tés td varoittavat oireet tulevat véhitellen. Téllaisia oireita ovat esimerkiksi: lisdéntynyt
virtsaaminen, jano ja ihon ja suun kuivuminen. Ota yhteys lddkérin. Repaglinid Stada -annostasi,
ruokavaliotasi tai likuntatottumuksiasi tiytyy ehkd muuttaa.

Muut lééike valmis teet ja Re paglinid Stada
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettiin ottanut tai saatat
ottaa muita lidkkeita.

Voit ottaa Repaglinid Stada -valmistetta metformiinin kanssa, jos lddkérisi on nin maardnnyt.
Metformiini on toinen suun kautta otettava diabeteslidke. Jos otat gemfibrotsiilia (veren korkeiden
rasva-arvojen hoitoon kéytettdva lddke), 414 ota Repaglinid Stada -tabletteja.

Kehosi vaste Repaglinid Stada -tabletteihin voi muuttua, jos otat muita lidkkeitd, erityisesti seuraavia:
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. monoamiinioksidaasin estijiat (MAOI) (kidytetddn masennuksen hoitoon)

. beetasalpaajat (kdytetddn kohonneen verenpaineen tai sydinsairauksien hoitoon)
. ACEmn estdjit (kdytetddn syddnsairauksien hoitoon)

. salisylaatit (esim. aspiriini)

. oktreotidi (kdytetédén syovéan hoitoon)

. tulehduskipulddkkeet (NSAID) (tietynlaisia kipulddkkeitd)

. steroidit (anaboliset steroidit ja kortikosteroidit - kiytetdén anemian tai tulehduksen hoitoon)
. suun kautta otettavat ehkéisyvalmisteet (kdytetddn syntyvyyden sédénnostelyyn)
. tiatsidit (diureetit, nesteenpoistoldikkeet)

. danatsoli (kdytetddn rintojen kystien ja endometrioosin hoitoon)

. kilpirauhasvalmisteet (kdytetddn matalien kilpirauhashormonitasojen hoitoon)

. sympatomimeetit (kiytetdéin astman hoitoon)

. Klaritromysiini, trimetopriimi, rifampisiini (antibiootteja)

. itrakonatsoli, ketokonatsoli (sienilidkkeitd)

. gemfibrotsiili (kdytetddn alentamaan veren korkeita rasva-arvoja)

. siklosporiini (kdytetdan hillitsemddn immuunijirjestelmad)

. deferasiroksi (kdytetdén vihentdimian kroonista raudan likavarastoitumista)

. klopidogreeli (estdd veritulppia)
. fenytoiini, karbamatsepiini, fenobarbitaali (epilepsialddkkeitd)
. mékikuisma (rohdosvalmiste).

Repaglinid Stada -tabletit ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Ota Repaglinid Stada -tabletit ennen pééaterioita. Alkoholi saattaa muuttaa Repaglinid Stada -
tablettien verensokeria alentavaa vaikutusta. Tarkkaile hypoglykemian oireita.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttod.

Ali ota Repaglinid Stada -tabletteja, jos olet raskaana tai suunnittelet tulevasi raskaaksi. Keskustele
ladkarisi kanssa niin pian kuin mahdollista, jos tulet raskaaksitai suunnittelet tulevasi raskaaksihoidon
aikana.

Ali ota Repaglinid Stada -tabletteja jos imetiit.
Ajaminen ja koneiden kiytto

Ajokykysi tai kykysi kdyttdd koneita saattaa heikentyé, jos verensokerisi on matala tai korkea. Pida
miclessd, ettd voit saattaa itsesi tai muut vaaraan. Keskustele lddkéarisi kanssa voitko ollenkaan ajaa

autoa jos:
. sinulla on usein hypoglykemia
. hypoglykemiasta varoittavat oireet ovat sinulla véhaisid tainiitd eiole ollenkaan.

Ladke voi heikentid kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ldédkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Repaglinid Stada sis:ltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3.  Miten Repaglinid Stada -tablette ja otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin IA4kari on méaédrdnnyt. Tarkista ohjeet ld4kériltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.



Laskarisi maarad sinulle sopivan annoksen.

. Suositeltu aloitusannos on 0,5 mg otettuna juuri ennen jokaista pédateriaa. Ota tabletit
vesilasillisen kera juuri ennen tai aikaisintaan 30 minuuttia ennen jokaista péédateriaa.

. Ladkari voi sddtad annokseksi enintdén 4 mg, otettuna juuri ennen tai aikaisintaan 30 minuuttia
ennen jokaista piddateriaa. Suositeltava enimméisannos on 16 mg paivassa.

Ali ota Repaglinid Stada -tabletteja enempii kuin ifikérisi on midrinnyt.

Jos otat enemmiéin Repaglinid Stada -table tte ja kuin sinun pitiisi

Jos otat lian monta tablettia, verensokerisi saattaa laskea liian matalalle ja seurauksena saattaa olla
hypoglykemia. Katso kohdasta Jos verensokerisi laskee liian matalalle mika hypoglykemia on ja
kuinka sitd hoidetaan.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Repaglinid Stada -table tte ja
Jos sinulta ja4 annos viliin, ota seuraava annos tavalliseen tapaan. Ala ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Repaglinid Stada -table ttien oton

Huomaa, ettd et saavuta haluttua hoitovaikutusta, jos lopetat Repaglinid Stada -tablettien oton.
Diabeteksesi voi vaikeutua. Jos haluat muuttaa hoitoasi, on tiarkeda, ettd keskustelet asiasta ensin
ladkarisi kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kiytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Yleinen (saattaa esiintyd enintdédn 1 kayttdjalldi kymmenestd)

. hypoglykemia (katsoJos verensokerisi laskee liian matalaksi kohdassa 2). Hypoglykemian riski
saattaa kasvaa, jos otat muita lddkkeitd

. vatsakipu

. ripuli.

Harvinainen (saattaa esiintyd enintddn 1 kdyttijilli tuhannesta)
. akuutti sepelvaltimotautikohtaus (ei valttAmatta ladkkeestd johtuva).

Hyvin harvinainen (saattaa esiintya enintdén 1 kayttdjalli kymmenestétuhannesta)

. allergia (kuten turvotus, hengitysvaikeudet, syddmen tiheédlyontisyys, huimaus, hikoilu, jotka
voivat olla merkkejd anafylaktisesta reaktiosta). Ota heti yhteyttd ladkariin

. oksentelu

. ummetus

. nakohdiriot

. vaikeat maksan toiminnan hiiridt, epdnormaali maksan toiminta, veren maksaentsyymien
nousu.

Yleisyys tunte maton (saatavissa oleva tieto eiriitd yleisyyden arviointiin)

. hypoglykeeminen kooma tai tajuttomuus (erittdin vaikeita hypoglykeemisia tiloja — katso Jos
verensokerisi laskee liian matalaksi). Ota vilittomésti yhteys ladkériin

. yliherkkyys (kuten ihottuma, kutina, thon punoitus ja turvotus)
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. huonovointisuus (pahoinvointi).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Repaglinid Stada -tablettien siilyttdmine n

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Tamai lddke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ali kilyti titi Eiketti kotelossa ja lipipainopakkauksen foliossa mainitun viimeisen
kayttopaivimaédran (EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeista
paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Repaglinid Stada siséltia

Vaikuttava aine on repaglinidi.

Repaglinid Stada 0,5 mg, 1 mg ja 2 mg
1 tabletti sisdltdd 0,5 mg, 1 mg tai 2 mg repaglinidia.

Muut aineet ovat
Mikrokiteinen selluloosa, poloksameeri 188, kroskarmelloosinatrium, magnesiumstearaatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Repaglinid Stada 0,5 mg
Valkoisia, pyoreitd, 3,4 mm paksuja ja kaksoiskuperia tabletteja.

Repaglinid Stada 1 mg
Valkoisia, pyoreitd, 3,4 mm paksuja ja kaksoiskuperia tabletteja, joissa on merkintd 1.

Repaglinid Stada 2 mg
Valkoisia, pyoreitd, 4,2 mm paksuja ja kaksoiskuperia tabletteja, joissa on merkintd 2.

Saatavana 15, 30, 90, 120, 180 tai 270 tabletin pakkauksissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja



STADA Arzneimittel AG
Stadastr. 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmis tajat
Stada Arzneimittel GmbH, Muthgasse 36, 1190 Wien, Itdvalta

Eurogenerics N.V., Heizel Esplanade B22, B-1020 Brussels, Belgia

LAMP SAN PROSPERO S.p.A., Via della Pace, 25/A, 41030 San Prospero (Modena), Italia
Lisétietoja tisti lidke valmis teesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen e dus taja:
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 10.05.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren

Repaglinid Stada 0,5 mg table tter
Repaglinid Stada 1 mg tabletter
Repaglinid Stada 2 mg tabletter

repaglinid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Repaglinid Stada dr och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Repaglinid Stada
Hur du tar Repaglinid Stada

Eventuella biverkningar

Hur Repaglinid Stada ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Repaglinid Stada ér och vad det anviinds for

Repaglinid Stada innehéller repaglinid och &r en tablett f6r oralt bruk for behandling av diabetes.
Repaglinid Stada hjdlper din bukspottkértel att producera mer nsulin och dédrmed sénka ditt
blodsocker (glukos).

Typ 2-diabetes dr en sjukdom som innebér att bukspottkorteln inte producerar tillrdckligt med insulin
for att kontrollera sockernivén iditt blod eller dir din kropp inte reagerar normalt pa det insulin som
den producerar (kallades tidigare icke-insulinberoende diabetes eller dldersdiabetes).

Repaglinid Stada anvinds for att kontrollera typ 2-diabetes som ett komplement till diet och motion.
Behandling paborjas vanligen om diet, motion och viktminskning enbart inte &r tillrickligt for att
kontrollera (eller sénka) ditt blodsocker. Repaglinid Stada kan ocksé ges tillsammans med metformin,
ett annat diabeteslikemedel.

2. Vad du behéver veta innan du tar Repaglinid Stada

Ta INTE Repaglinid Stada:

. om du &r allergisk mot repaglinid eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

. om du har typ 1-diabetes (insulinberoende diabetes mellitus)

. om syranivan i kroppen &r forhojd (diabe tesketoacidos)

. om du har en svér leversjukdom

. om du tar gemfibrozil (for behandling av hoga blodfetter).
Om négot av ovanstaende passar in pa dig, tala om det for din ldikare och ta inte Repaglinid Stada.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare 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 7a inte Repaglinid

Stada).

. du har njurproblem. Repaglinid Stada ska da anvidndas med forsiktighet

. du ska genomgé en stor operation eller nyligen har haft nigon svar sjukdom eller infektion.
Vid sadana tillfillen kan diabeteskontrollen bli otillrdcklig.

. du dr under 18 ar eller 6ver 75 ar. Repaglinid Stada kan da inte rekommenderas, eftersom

studier pa dessa dldersgrupper saknas.

Om du fir en insulinkiinning

Du fér insulinkénning (hypoglykemi) om ditt blodsocker blir for lagt. Det kan hénda:
. om du tar for mycket Repaglinid Stada

. om du motionerar mer én vanligt

. om du tar andra likemedel eller har njur- eller leverproblem (se andra avsnittet under 2. Vad du
behoverveta innan du tar Repaglinid Stada).

Varningssignalerna for 1agt blods ocker kan komma plotsligt och yttra sig som: kallsvett; kall och
blek hud; huvudvirk; hjartklappning; illamaende; stark hungerkéinsla; tillfilliga synforéndringar;
dasighet; ovanlig trétthet och svaghet; nervositet eller darrningar; oroskénslor; forvirring;
koncentrationssvérigheter.

Om ditt blodsocker éir ligt eller om du fiar insulinkfinning: dt druvsockertabletter eller ett
mellanmédl eller en dryck som innehaller mycket socker och vila sedan.

Nir symtomen pa hypoglyke mi har fors vunnit eller néiir din blods ockerniva har s tabilis erats kan
du fortsdtta 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 ligga dig pé sidan och omedelbart skaffa likarhjilp. De far inte ge dig
nagot att dta eller dricka. D4 finns det risk for att du kvévs.
¢  Omsvérinsulinkinning inte behandlas, kan den orsaka hjirnskador (tillfilliga eller
bestaende) och till och med dodsfall.
e Omdu fir eninsulinkinning och forlorar medvetandet, eller om du far ménga
insulinkdnningar, ska du tala med din likare. Dosen Repaglinid Stada, kosthalining eller
motion behdver kanske justeras.

Om ditt blodsocker blir for hogt
Ditt blodsocker kanbli 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 &tit mer &n vanligt
. Du har motionerat mindre dn vanligt.

Varningssignalerna visar sig efter hand. De yttrar sig som: 6kad urinméngd; torst; torr hud och
muntorrhet. Tala med din likare. Dosen Repaglinid Stada, kosthélning eller motion behdver kanske
justeras.

Andra likemedel och Repaglinid Stada
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Du kan ta Repaglinid Stada tillsammans med metformin, ett annat diabeteslikemedel, om din likare
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, sérskilt dessa:
. MAO-hdmmare (anvénds for att behandla depression)
. Beta-receptorblockerare (anvénds for att behandla hogt blodtryck eller hjartsjukdomar)



. ACE-himmare (anvinds for att behandla hjartsjukdomar)

. Salicylater (ingér i vissa virktabletter)

. Oktreotid (anvdnds for att behandla cancer)

. Icke-steroida anti-inflammatoriska likemedel (NSAID) (smértstillande)

. Steroider (anabola steroider och kortikosteroider — anvénds vid blodbrist eller behandling av
inflammationer)

. Orala preventivmedel (P-piller)

. Tiazider (diuretika eller vitskedrivande)

. Danazol (anvénds for att behandla brostcystor och livmoderslemhinnevdvnad utanfor

livmodern, s.k. endometrios)
. Skoldkortelmedel (anvédnds for att behandla laga nivder av skoldkortelhormoner)
. Adrenerga medel (anvéinds for att behandla astma)

. Klaritromycin, trimetoprim, rifampicin (antibiotika)

. Itrakonazol, ketokonazol (likemedel mot svamp)

. Gemfibrozil (anvédnds for att behandla hoga blodfetter)

. Ciklosporin (anvinds for att hAimma immunsystemet)

. Deferasirox (anviands for att avligsna ett 6verskott av jarn fran kroppen)
. Klopidogrel (forhindrar bildning av blodproppar)

. Fenytoin, karbamazepin, fenobarbital (anvidnds for att behandla epilepsi)

. Johannesort (naturlikemedel).

Repaglinid Stada med mat, dryck och alkohol
Ta Repaglinid Stada fore huvudmaltider. Alkohol kan forandra Repaglinid Stadas formaga att sédnka
blodsockret. Var uppmérksam pa tecken pa insulinkénning,

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

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

Du ska inte ta Repaglinid Stada om du ammar.

Korformaga och anvindning av maskiner

Din formaga att kora bil eller anvinda maskiner kan paverkas om ditt blodsocker ar for hogt eller for
lagt. Tank pé att du kan utsétta dig sjilv och andra for fara. Ra4dgor med din likare om du kan kdora bil
om du:

. ofta har insulinkédnningar

. fér fa eller inga varningssignaler vid lagt blodsocker.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du ér i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som krédver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Repaglinid Stada inne hélle r natrium
Detta likemedel imnehdller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, dvs. nést mtill
’natriumfritt”.

3. Hur du tar Repaglinid Stada

Ta alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Lékaren bestimmer din dos.



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

. Lakaren kan 6ka dosen upp till 4 mg omedelbart fore eller upp till 30 minuter fore varje
huvudmaéltid. Maximal rekommenderad daglig dos dr 16 mg.

Ta nte mer Repaglinid Stada &n din likare har ordinerat.

Om du har tagit for stor méiingd av Repaglinid Stada
Om du tar for manga tabletter kan ditt blodsocker bli for lagt och leda till insulinkdnning. Se Om du
far en insulinkdnning f6r mer information om vad detta 4r och hur den behandlas.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 09 471 977 i Finland) for
bedémning av risken samt rddgivning.

Om du har glomt att ta Re paglinid Stada
Om du missar en dos, ta nésta dos som vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Repaglinid Stada
Ténk pa att dnskad effekt uteblir om du slutar att ta Repaglinid Stada. Din diabetes kan férsdmras. Om
din behandling behdver éndras, ska du alltid forst kontakta din Idkare.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

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

. Hypoglykemi (se Om du fdr en insulinkdnning avsnitt 2). Risken att f4 hypoglykemi kan 6ka om
du tar andra Iikemedel

. Buksmérta

. Diarré.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdndare)
. Akut kranskdrlsjukdom (behdver ej ha samband med likemedlet).

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

. Allergi (sdsomsvullnad, svarighet att andas, hjirtklappning, kéinsla av yrsel, svettning, vilket
kan vara tecken pa anafylaktisk reaktion). Kontakta likare omedelbart

. Krakningar

. Forstoppning

. Synstoérningar

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

Ingen kiind frekvens (férekommer hos oként antal anvéndare)
. Hypoglykemiskt koma eller medvetsloshet (mycket svara hypoglykemiska héndelser —se Om
du far en insulinkdnning). Kontakta likare omedelbart

. Overkinslighet (sidsom utslag, kliande hud, hudrodnad, svulinad i huden)
. Illamaende.

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

i Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA

1 Sverige:

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Repaglinid Stada ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterfolien efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen ér repaglinid.

Repaglinid Stada 0,5 mg, 1 mg och 2 mg
1 tablett innehéller 0,5 mg, 1 mg eller 2 mg repaglinid.

Ovriga innehallsimnen ir:
Mikrokristallin cellulosa, poloxamer 188, kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat.

Likemedlets 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 méarkning 1.

Repaglinid Stada 2 mg
Vita, runda, 4,2 mm tjocka och bikonvexa tabletter med méirkning 2.

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

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

1"



Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
D-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

Kontakta ombudet for innehavaren av godkéinnandet for forséljning om du vill veta mer om
detta likemedel:

i Finland:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

i Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel dndrades senast

i Finland 10.05.2023
i Sverige
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