repaglinida
LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

comprimido

2mg




IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

repaglinida
"Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999".

APRESENTACAO
Comprimido 2mg: Embalagem contendo 15, 30, 60*, 120* comprimidos.

* Embalagem Hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:;
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*celulose microcristalina, fosfato de calcio dibasico di-hidratado, carbonato de calcio, amido, povidona,
crospovidona, laurilsulfato de sddio, estearato de magnésio, 6xido de ferro vermelho.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Repaglinida € um hipoglicemiante oral, indicado para pacientes adultos com diabetes mellitus tipo 2,
quando a dieta, reducdo de peso e exercicios fisicos ndo forem suficientes para controlar (ou diminuir) os
niveis de glicose no sangue. A repaglinida também pode ser administrada em combinagéo com metformina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A repaglinida é um antidiabético oral. O diabetes mellitus tipo 2 € uma doenca na qual o pancreas nao
produz insulina suficiente para controlar o nivel de glicose no sangue. A repaglinida ajuda o pancreas a
produzir mais insulina no momento das refeicdes, e € utilizado para controlar o diabetes. O tratamento do
diabetes tipo 2 com repaglinida é um adjuvante da dieta e exercicios fisicos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A repaglinida ndo deve ser usada se vocé:

 Tem alergia conhecida a repaglinida ou a qualquer um dos componentes do produto;
* Tem diabetes tipo 1;

* Apresenta cetoacidose diabética;

« Existéncia de graves disfuncGes hepaticas;

* Esta gravida ou amamentando.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

N&o se esquega de informar o seu médico se voce:

» Utilizar genfibrozila (medicamento redutor de gorduras no sangue), pois isto pode causar aumento e
prolongamento do efeito de repaglinida;

« Utilizar insulina, pois pode aumentar o risco de hipoglicemia;

* Tiver problemas renais ou hepaticos;

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

» Apresentou recentemente doenca grave ou infec¢io ou;

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

Em tais casos pode ocorrer perda do controle glicémico. Se alguma das situacdes acima aplicar-se a vocé,
repaglinida pode ndo ser adequado para seu tratamento. O seu médico ird aconselha-lo.



Assim como com uso de outros hipoglicemiantes orais, 0 uso de repaglinida pode levar a hipoglicemia,
com risco aumentado em pacientes idosos, debilitados ou desnutridos, e naqueles com insuficiéncia
adrenal, pituitaria ou hepaética.

Efeitos sobre a capacidade de conduzir veiculos e utilizar 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 percepcdo dos sinais de alerta de
hipoglicemia ou se tiver episddios frequentes de hipoglicemia. A conveniéncia de dirigir nestas
circunstancias deve ser considerada.

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

Gravidez e Amamentacéo:

A repaglinida ndo deve ser usada:

* Se vocé estiver amamentando;

« Se vocé estiver gravida ou planejando engravidar.

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

Populagdes especiais

N&o foram realizados ensaios clinicos em pacientes com deficiéncia hepética, em criangas e adolescentes
com menos de 18 anos e em pacientes com mais de 75 anos de idade, portanto o tratamento ndo é
recomendado para estes grupos de pacientes.

Este medicamento é indicado para a faixa etaria adulta.

PRINCIPAIS INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Suas necessidades de repaglinida podem mudar se vocé tomar outros medicamentos.

Vocé deve informar o seu medico se tomar quaisquer destes, ou outros medicamentos que vocé ndo tem
certeza se podem ser tomados junto com repaglinida:

« genfibrozila (medicamento redutor de gorduras no sangue);

* trimetoprima (medicamento antibacteriano);

» rifampicina (medicamento antibacteriano);

« inibidores da monoaminoxidase;

+ agentes beta-bloqueadores ndo-seletivos (usados para tratar hipertensdo arterial e certas doengas
cardiacas);

« inibidores da enzima conversora de angiotensina (IECA - utilizados para tratar determinadas doengas
cardiacas);

« salicilatos (por exemplo, aspirina);

* octreotida;

« anti-inflamatérios ndo-esteroidais (AINES);

» esteroides anabolicos e corticosteroides;

« contraceptivos orais (utilizados para evitar gravidez);

« tiazidas;

* danazol,;

+ horménios tireoideanos (usados para tratar pacientes com baixa producéo de hormonios da tireoide);
« simpatomiméticos (usados para tratar asma);

« claritromicina (antibi6tico);

* itraconazol (medicamento antifiingico);

* cetoconazol (medicamento antifingico);

* outros antidiabéticos.

A sua necessidade de repaglinida também pode ser alterada se ingerir bebidas alcodlicas.

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



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

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento: Comprimido circular, avermelhado, biconvexo, com vinco em um dos
lados.

Antes de usar, observe o 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.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

E importante que vocé tome repaglinida de acordo com as instrugdes do seu médico.

N&o tome uma quantidade de repaglinida maior do que a recomendada por seu médico.

Vocé deve tomar repaglinida antes de cada refeicéo principal.

Os comprimidos devem ser ingeridos com um copo de agua. O seu médico determinara a sua dose inicial.

Uma dose inicial normal é de 0,5 mg, tomada entre 15 e 30 minutos antes de cada refeicdo principal. A
dose pode ser ajustada pelo seu médico até 4 mg antes de uma refeigdo principal. A dose méaxima diaria
recomendada é de 16 mg.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horérios, as doses e a duracéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer-se de tomar uma dose, tome a dose seguinte como de costume e ndo duplique a dose.

Em caso de davidas, procure orientacdo 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 reacfes adversas abaixo tém
sido observadas.
As frequéncias sdo definidas como rara (> 1/10.000, < 1/1.000) e muito rara (< 1/10.000).

e Disturbios nutricionais e do metabolismo
Raro: hipoglicemia.
Assim como com outros agentes hipoglicemiantes, reacdes hipoglicémicas foram observadas apo6s a
administracdo de repaglinida. Essas reagbes sdo principalmente leves e facilmente controladas com a
ingestdo de carboidratos. Se forem graves, pode haver necessidade de administracdo intravenosa de glicose.
A ocorréncia dessas reacBes depende, como em todas as terapias diabéticas, de fatores individuais, como
habitos alimentares, dose, exercicios e estresse. Durante a experiéncia de pds-comercializacdo, casos de
hipoglicemia foram relatados em pacientes tratados em associa¢cdo com metformina ou tiazolidinedionas.
Muito raro: distarbios visuais. Sabe-se que as alteragBes dos niveis de glicemia resultam em distdrbios
visuais transitorios, principalmente no inicio do tratamento. Esses distirbios foram relatados apenas em
pouquissimos casos apés inicio do tratamento com repaglinida. Nenhum desses casos resultou em
descontinuagdo do tratamento com repaglinida durante os estudos clinicos.

e Distlrbios gastrintestinais
Raro: dor abdominal e nusea.
Muito raro: diarreia, vmito e constipacéo.
Nos estudos clinicos foram relatadas queixas gastrintestinais como dor abdominal, diarreia, nauseas,
vOmitos e constipagdo. A frequéncia e a gravidade desses sintomas ndo foi diferente da observada com
outros secretagogos orais.

e Distlrbios hepaticos
Muito raro: aumento de enzimas hepaticas.

e Cardiovasculares
Muito Raro e sério: Angina-1,8%; Infarto do Miocardio-1%, Isquemia Miocardica-2%.



Alguns pacientes sdo alérgicos ao medicamento. Nestes casos, 0s sintomas sao erupgdes e coceira na pele.
Se isto acontecer com vocé, informe o seu médico imediatamente.

Vocé também deve informar ao seu médico ou farmacéutico se vocé notar qualquer outro efeito indesejavel
ndo mencionado.

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

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

Se vocé tomar uma superdose de antidiabéticos orais, a quantidade de agUcar no seu sangue pode tornar-se
muito baixa, levando a um evento hipoglicémico. Os sintomas incluem:

* Dor de cabega;

e Tontura;

* Cansago;

« Batimento cardiaco acelerado;

* Nervosismo € tremores;

* Nausea;

* Suor.

Se vocé sentir algum destes sintomas, deverd ingerir aglcar, ou tomar uma bebida agucarada e depois
descansar. Se vocé piorar, consulte seu médico ou servico de pronto socorro do hospital mais proximo.
Quando eventos hipoglicémicos ndo sdo tratados podem tornar-se muito graves e causar dor de cabeca,
nausea, vomito, desidratacdo, inconsciéncia ou mesmo situagdes mais 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 orientagdes.
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Historico de alteragdo para a bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do expediente

. . . . Versoes Apresentacdes
N°. expediente Assunto Data do expediente Ne°. expediente Assunto Data de aprovacgéo Itens de bula .
(VP/VPS) relacionadas
10459 10459 — Né&o houve alteracéo no texto
Genérico Genérico - de bula. Embalagem contendo 15,
L Incluséo Inicial Submissdo eletronica apenas 30, 60 (Emb Hosp) e 120
27/10/2017 2154476/17-0 Incluséo Inicial 27/10/2017 2154476/17-0 27/10/2017 i o VP / VPS .y
de Texto de para disponibilizagdo do (Emb Hosp) comprimidos
de Texto de Bula L.
Bula—-RDC texto de bula no Bulério
—RDC 60/12 -
60/12 eletrénico da ANVISA.
11022 - RDC
73/2016 -
10452- .
. GENERICO -
GENERICO - Inclusiio de Embalagem contendo 15,
Notificagdo de . . 30, 60 (Emb Hosp) e 120
30/10/2018 1043362/18-7 ; 28/09/2018 0955038/18-1 local de N/A Dizeres Legais VP / VPS L.
Alteragio de L (Emb Hosp) comprimidos
fabricagéo de
Texto de Bula — .
medicamento de
RDC 60/12 . .
liberagdo
convencional
10452-
GENERICO - Embalagem contendo 15,
Notificagdo de ~ 30, 60 (Emb Hosp) e 120
N/A N/A . N/A N/A N/A N/A 9. REAGOES ADVERSAS VPS
Alteracdo de

Texto de Bula —
RDC 60/12

(Emb Hosp) comprimidos




