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POSPRAND®

repaglinida
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES

Comprimidos de 0,5 mg: Embalagens contendo 200, 120, 100, 90, 60, 30 e 20 unidades.
Comprimidos de 1 mg: Embalagens contendo 200, 120, 100, 90, 60, 30 e 20 unidades.
Comprimidos de 2 mg: Embalagens contendo 200, 120, 100, 90, 60, 30 e 20 unidades.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de Posprand®0,5 mg contém:

=T F=To ] 1T a1 o - VSRS 0,5 mg
Lo T o] 1= 01 XS0 T30 o PSP 1 comprimido
*meglumina, poloxamer, povidona, celulose microcristalina, 4gua purificada, repaglinida base granulos,
amido, fosfato dicalcico anidro, polacrilina, estearato de magnésio.

Cada comprimido de Posprand® 1 mg contém:

TEPAGINITA. ...ttt bbbt bt b e b s Sh et b et b Rt bbbt 1mg

Lo T o] 1= 01 XSl o TR0 o USRS 1 comprimido
*meglumina, poloxamer, povidona, celulose microcristalina, agua purificada, repaglinida base granulos,
amido, fosfato dicalcico anidro, polacrilina, 6xido férrico amarelo, estearato de magnésio.

Cada comprimido de Posprand® 2 mg contém:

=T =10 1T o - SR 2 mg
Lo T [=T 01 CE Sl o T3 o SOV RU PO 1 comprimido
*meglumina, poloxamer, povidona, celulose microcristalina, agua purificada, repaglinida base granulos,
amido, fosfato dicélcico anidro, polacrilina, xido férrico vermelho, estearato de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Posprand® é um antidiabético (hipoglicemiante oral) que atua na diminuicéo da glicemia nas refeicdes
em pacientes com diabetes tipo 2 (diabetes que se manifesta na idade madura), cuja hiperglicemia nao
pode ser controlada satisfatoriamente com dieta, reducéo de peso e exercicios fisicos. Também é muito
importante que seja associada uma dieta adequada.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Posprand® é um medicamento usado para o tratamento do diabetes tipo 2. O diabetes mellitus tipo 2 é
uma doenca na qual o pancreas ndo produz insulina suficiente para controlar o nivel de glicose no sangue.
A repaglinida ajuda o pancreas a produzir mais insulina no momento das refei¢ces. O tratamento do
diabetes tipo 2 com repaglinida é um adjuvante da dieta e exercicios fisicos. Para o melhor controle do
diabetes, pode ser necesséria a associacdo da repaglinida com outros medicamentos, como por exemplo a
metformina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posprand® é contraindicado na presenca das seguintes condicoes:

e Alergia conhecida a repaglinida ou a qualquer um dos componentes do produto;
e Diabetes tipo 1, peptideo ¢ negativo;
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e Cetoacidose diabética;

e Gravidez ou amamentacéo;

e Existéncia de disfuncdes renais ou hepaticas graves; e

e Tratamento em conjunto com outros medicamentos que interfiram na acdo da repaglinida (por
exemplo, que inibam ou induzam a enzima CYP3A4).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgiao dentista.
Este medicamento é contraindicado para uso por criancas.

4. 0 QUE DEVO SABRE ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Informe ao seu médico se vocé:

e Utilizar insulina e/ou metformina, pois pode aumentar o risco de hipoglicemia;
e Tiver problemas renais ou hepaticos;

e Esta prestes a se submeter a uma cirurgia de grande porte;

e Apresentou recentemente doenga grave ou infecgéo ou;

e Quando exposto a estresse, tal como febre e trauma.

Em tais casos pode ocorrer perda do controle glicEmico. Se alguma das situa¢des acima aplicar-se a vocé,
pode ser necessario descontinuar o tratamento com repaglinida e administrar temporariamente insulina.
Consulte o seu médico para que ele possa aconselha-lo.

Assim como com uso de outros hipoglicemiantes orais, o uso de repaglinida pode levar a hipoglicemia,
com risco aumentado em pacientes idosos, debilitados ou desnutridos, e naqueles com insuficiéncia
adrenal, pituitaria ou hepatica.

Gravidez e Lactacao

Posprand® ndo deve ser usado:

e Se voceé estiver amamentando;

e Se voce estiver gravida ou planejando engravidar.

N&o ha estudos sobre o uso de repaglinida em mulheres gravidas ou lactantes. Os estudos pré-clinicos
demonstraram que a repaglinida ndo é teratogénica (ndo produz dano ao embrido ou feto durante a
gravidez). Entretanto, estudos com ratos expostos a niveis elevados da repaglinida no Gltimo estagio de
gravidez e durante o periodo de lactacdo apresentaram embriotoxicidade, desenvolvimento anormal dos
membros em fetos e em filhotes recém-nascidos. A repaglinida também foi detectada no leite de animais
de experimento. Portanto, deve-se evitar o uso de repaglinida durante a gravidez e lactacéo.

Categoria de risco na gravidez: C

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido dentista.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por lactantes sem orientacdo médica.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

E aconselhavel que vocé tome as devidas precaucdes para evitar hipoglicemia enquanto estiver dirigindo.
Isto é particularmente importante se vocé tem pouca ou nenhuma percepgdo dos sinais de alerta de
hipoglicemia ou se tiver episédios frequentes de hipoglicemia. A conveniéncia de dirigir nestas
circunstancias deve ser considerada com precaucéo.

Durante o tratamento, o paciente deve se precaver contra hipoglicemia ao dirigir veiculos ou operar
maquinas, pois sua habilidade e atencédo podem estar prejudicadas.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco
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Néo foram realizados ensaios clinicos em pacientes com deficiéncia hepatica, em criangas e adolescentes
com menos de 18 anos e em pacientes com mais de 75 anos de idade. Portanto, o tratamento com
Posprand®ndo é recomendado para estes grupos de pacientes.

PRINCIPAIS INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A necessidade de Posprand® pode se alterar se o paciente estiver tomando outros medicamentos,
portanto, informe ao seu médico caso vocé tome qualquer um destes, ou outros medicamentos que vocé
ndo tem certeza se podem ser tomados junto com repaglinida:

As substancias a seguir podem aumentar o efeito hipoglicemiante da repaglinida:

e Inibidores da enzima monoaminoxidase - IMAO (usados para tratar a depressdo);

e Agentes betabloqueadores ndo-seletivos (usados para tratar hipertensdo arterial e certas doencas
cardiacas);

e Inibidores da ECA ou enzima conversora de angiotensina (usados para tratar determinadas doencas
cardiacas);

e Salicilatos (medicamentos que contém &cido salicilico, por exemplo, aspirina);

e Antiinflamatorios ndo-esteroidais — AINES (medicamentos que controlam a inflamag&o e reduzem a
dor e a febre);

e Octreotida (usada em tumores intestinais ou da hipéfise);

e  Esteroides anabolicos (por exemplo hormdnios masculinos)

As substancias a seguir podem reduzir o efeito hipoglicemiante da repaglinida:

e Anticoncepcionais orais;

e Tiazidas (usados como diuréticos);

e  Corticosteroides (cortisona ou cortisol);

e Danazol (hormdnio anti-estrogénico);

e Horménios tireoidianos (usados para tratar pacientes com baixa producéo de horménio da tireoide);
e  Simpatomiméticos (usados para tratar asma, por exemplo).

Os agentes betabloqueadores podem mascarar os sintomas de hipoglicemia.
O alcool pode intensificar e prolongar o efeito hipoglicemiante da repaglinida.

Agentes antiflingicos, tal como cetoconazol, agentes antibacterianos, tal como eritromicina, ou
medicamentos que elevem o nivel das enzimas hepaticas, tais como rifampicina ou fenitoina, também
estdo contraindicados em combinacdo com a repaglinida, uma vez que ndo se conhece a magnitude do
efeito indutor ou inibidor da combinagdo dessas substancias.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Posprand® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C a 30°C). Proteger da luz e
umidade.

Prazo de Validade: 24 meses a partir da data de fabricag&o.
Namero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Posprand® é um comprimido n&o revestido, circular redondo, biconvexo e de cor amarelo claro. Possui a
marcacdo "G" de um lado e é plano do outro lado.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A repaglinida deve ser tomada por via oral antes de cada refei¢do principal com um copo de agua.

A dose deve ser determinada pelo médico, de acordo com as necessidades de cada paciente.

A dose inicial recomendada é de 0,5 mg, no caso de pacientes submetidos anteriormente a tratamento
com outro agente hipoglicemiante oral, recomenda-se uma dose inicial de 1 mg.

A dose Unica maxima recomendada é de 4 mg.

A dose méxima didria total ndo deve exceder 16 mg.

Além da auto monitoracéo usual da glicemia e/ou glicose urinaria pelo paciente, 0 médico deve monitorar
periodicamente a glicemia do paciente para otimizar a dose e o controle glicémico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se houver esquecimento de uma dose, a dose seguinte deve ser tomada normalmente, sem dobrar a
quantidade.

A interrupcdo do tratamento sem orientagdo médica pode ocasionar perda do controle glicémico. Néo
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Com base na experiéncia com repaglinida e outros agentes hipoglicémicos, as rea¢es adversas abaixo
tém sido observadas:

Hipoglicemia

Assim como com outros agentes hipoglicemiantes usados no tratamento do diabetes, reacdes
hipoglicémicas foram observadas ap6s a administracdo de repaglinida. Essas rea¢fes sdo principalmente
leves e facilmente controladas com a ingestdo de agucares. Se forem graves, pode haver necessidade de
administracdo intravenosa de glicose. A ocorréncia dessas reagdes, como em todas as terapias diabéticas,
depende de fatores individuais, como habitos alimentares, dose, exercicios e estresse.

Disturbios visuais

Sabe-se que as alteragbes dos niveis de glicemia resultam em distirbios visuais transitdrios,
principalmente no inicio do tratamento. Esses distirbios foram relatados apenas em pouquissimos casos
apos inicio do tratamento com repaglinida. Nenhum desses casos resultou em descontinua¢do do
tratamento com repaglinida durante os estudos clinicos.

Disturbios gastrintestinais

Nos estudos clinicos foram relatadas queixas gastrintestinais como dor abdominal, diarréia, nauseas,
vOmitos e constipacdo. A frequéncia e a gravidade desses sintomas ndo foi diferente da observada com
outros secretagogos orais.

Enzimas hepaticas

Durante tratamento com repaglinida, foram relatados casos isolados de aumento das enzimas hepéticas. A
maioria dos casos foi de carater leve e transitorio e pouquissimos pacientes descontinuaram o tratamento
em decorréncia do aumento das enzimas hepaéticas.
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Alergia
Podem ocorrer reacfes alérgicas na pele como coceira, erupcdes e urticaria. Nao ha motivo de suspeita de
alergenicidade cruzada com as sulfoniluréias devido a diferenca de estrutura quimica.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Caso uma grande dose de Posprand® seja tomada, a quantidade de aclicar no seu sangue pode tornar-se
muito baixa, levando a um evento hipoglicémico. Os sintomas incluem:

e Dor de cabega;

e Tontura;

e (Cansaco;

e Batimento cardiaco acelerado;

e Nervosismo e tremores;

e Nausea; enjoo;

e Suor.

Caso ocorram esses sintomas, devem ser tomadas medidas adequadas para corrigir o baixo nivel de
acucar no sangue, como ingerir agicar ou alimentos agucarados. Quando eventos hipoglicémicos ndo sdo
tratados podem tornar-se muito graves.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Registro MS 1.1013.0256

Farmacéutica Responséavel:
Valéria Medeiros Miqueloti
CRF/SP n° 51.236

Fabricado por:
Glenmark Pharmaceuticals Ltd.
Goa, India.

Registrado por:

Glenmark Farmacéutica Ltda.
Séo Paulo/SP

CNPJ n® 44.363.661/0001-57

Importado e distribuido por:
Glenmark Farmacéutica Ltda.
Rua Edgard Marchiori, 255
Distrito Industrial - Vinhedo/SP
CNPJ n° 44.363.661/0005-80
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 04/08/2017.
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HISTORICO DE ALTERAGAO DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da submissao/peti¢ao que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N (.jo Assunto Data do N (_10 Assunto Data d% Itens de bula Versodes Apresentacoes relacionadas
expediente expediente expediente expediente Aprovacao
Comprimidos de 0,5 mg:
Embalagens contendo 200, 120,
Medicamentos e 100, 90, 60, 30 e 20 unidades.
SIMILAR - Inclusédo Insumos Farmacéuticos Inclusdo de Frase de Comprimidos de 1 mg:
04/08/2017 | Versdo Atual | Inicial de Texto de Bula | 09/02/2017 | 0220125/17-1 | - (Alteragdo na AFE) de | 17/04/2017 Intercambialidade VP e VPS Embalagens contendo 200, 120,

—RDC 60/12

Industria do produto -
Endereco da sede

Dizeres legais

100, 90, 60, 30 e 20 unidades.
Comprimidos de 2 mg:
Embalagens contendo 200, 120,
100, 90, 60, 30 e 20 unidades.




