Folheto informativo: Informacao para o doente

Repaglinida Accord 0,5 mg comprimidos
Repaglinida Accord 1 mg comprimidos
Repaglinida Accord 2 mg comprimidos

Repaglinida

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duividas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

O que € Repaglinida Accord e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Repaglinida Accord
Como tomar Repaglinida Accord

Efeitos secundérios possiveis

Como conservar Repaglinida Accord

Conteudo da embalagem e outras informacdes

AN hE WD =

1. O que é Repaglinida Accord e para que ¢ utilizado

Repaglinida Accord € um medicamento antidiabético oral contendo repaglinida, que ajuda o seu
pancreas a produzir mais insulina e, portanto, a baixar o seu agucar no sangue (glicose).

A diabetes tipo 2 ¢ uma doenca na qual o seu pancreas nao produz insulina suficiente para controlar o
0 agdcar no sangue ou em que o seu corpo nao responde de forma normal a insulina que o pancreas
produz.

Repaglinida Accord € utilizado para controlar a diabetes tipo 2 nos adultos, sendo adicionado a dieta e
ao exercicio: o tratamento &, geralmente, iniciado se a dieta, o exercicio fisico e a reducdo de peso por
si s6 ndo foram suficientes para controlar (ou diminuir) o seu agticar no sangue. Repaglinida Accord
também pode ser administrado com metformina, que € outro medicamento para a diabetes.

Foi demonstrado que Repaglinida Accord baixa o agiicar no sangue, o que ajuda a prevenir as
complicagdes da sua diabetes.

2. O que precisa de saber antes de tomar Repaglinida Accord
Nao tome Repaglinida Accord:

. se tem alergia a repaglinida ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccdo 6).

se tiver diabetes tipo 1

se o nivel de acidez no seu sangue for elevado (cetoacidose diabética)

se tiver uma doenca grave do figado

se estiver a tomar gemfibrozil (um medicamento para reduzir os niveis de gordura no sangue)

Adverténcias e precaucoes
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Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Repaglinida Accord.

o Se tiver problemas de figado. Repaglinida Accord nio é recomendado em doentes com doenga
moderada do figado. Repaglinida Accord ndo deve ser tomado se tiver uma doenca grave do
figado (ver Ndo tome Repaglinida Accord)

. Se tiver problemas renais. Repaglinida Accord deve ser tomado com precaucio

. Se estiver em vias de ser submetido a uma grande cirurgia ou se teve recentemente uma
doenca ou infecao graves. Nestas circunstancias, pode falhar o controlo da diabetes

o Se tiver menos de 18 anos ou mais de 75 anos de idade. A utilizacdo de Repaglinida Accord

ndo é recomendada. O medicamento ndo foi estudado nestes grupos etarios.

Informe o seu médico se qualquer das situagdes acima referidas se aplica a si. Repaglinida Accord
pode ndo ser o medicamento adequado ao seu caso. O seu médico aconselhd-lo-a.

Criancas e adolescentes
Nao tome este medicamento se tiver menos de 18 anos de idade.
Se entrar em hipoglicemia (baixo nivel de actcar no sangue)

Pode entrar em hipoglicemia se o seu ac¢ticar no sangue atingir um nivel demasiado baixo. Isto pode
acontecer:

. Se tomar demasiado Repaglinida Accord
o Se fizer mais exercicio do que o normal
o Se tomar outros medicamentos ou sofrer de problemas do figado ou dos rins (ver outras sec¢des

em 2. O que precisa de saber antes de tomar Repaglinida Accord).

Os sinais de aviso de uma hipoglicemia podem surgir rapidamente e podem incluir: suores frios; pele
palida e fria; dor de cabeca; batimento cardiaco rapido; enjoo; sensacio de fome excessiva; alteracdes
tempordarias na visdo; sonoléncia; sensagao invulgar de cansacgo e fraqueza; nervosismo ou tremores;
sensacdo de ansiedade; sensacdo de desorientacdo; dificuldade de concentracao.

Se o seu nivel de acicar no sangue for demasiado baixo ou se sentir que vai entrar em
hipoglicemia: coma rebucados, alimentos ou bebidas muito agucarados e depois descanse.

Depois dos sintomas de hipoglicemia terem desaparecido ou apés estabilizacao dos niveis de
acdcar no sangue, continue o tratamento com Repaglinida Accord.

Informe as pessoas de que tem diabetes e que, se desmaiar (ficar inconsciente) devido a uma
hipoglicemia, devem vird-lo de lado e pedir ajuda médica imediatamente. Nao devem dar-lhe nada
para comer ou beber. Pode sufocé-lo.

. Se a hipoglicemia grave nao for tratada, poderd causar uma lesdo cerebral (temporaria ou
permanente) e até mesmo a morte
o Se entrar em hipoglicemia e desmaiar, ou se entrar frequentemente em hipoglicemia, fale com

o seu médico. A dose de Repaglinida Accord, a quantidade de alimentos ou de exercicio podem
necessitar de ser ajustadas.

Se o seu nivel de aciicar no sangue ficar demasiado elevado

O seu nivel de agiicar no sangue pode ficar demadiado elevado (hiperglicemia). Isto pode acontecer:

o Se tomar pouco Repaglinida Accord

. Se tiver uma infecdo ou febre

. Se comer mais do que o habitual

o Se fizer menos exercicio do que o normal.
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Os sinais de aviso de um nivel de acticar demasiado alto surgem gradualmente. Incluem: aumento
da frequéncia urindria; pele seca e boca seca. Fale com o seu médico. A quantidade de Repaglinida
Accord, de alimentos ou de exercicio pode necessitar de ser ajustada.

Outros medicamentos e Repaglinida Accord

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Pode tomar Repaglinida Accord com metformina, que € outro medicamento para a diabetes, se o seu
médico o prescrever.

Se tomar gemfibrozil (utilizado para baixar os niveis elevados de gordura no sangue), nao deve tomar
Repaglinida Accord.

A resposta do seu corpo a Repaglinida Accord pode mudar se estiver a tomar outros medicamentos,
em especial os seguintes:

. Inibidores de monoaminoxidase (IMAQ) (usados para tratar a depressao)
Beta-bloqueantes (usados para o tratamento da pressdo arterial elevada ou perturbacdes
cardiacas)

Inibidores IECA (usados para o tratamento de perturbacdes cardiacas)

Salicilatos (p. ex. aspirina)

Octreétido (usado para tratar o cancro)

Anti-inflamatérios ndo esteroides (AINES) (com a¢@o semelhante aos analgésicos)
Esteroides (esteroides anabolizantes e corticosteroides — usados na anemia ou no tratamento da
inflamacao)

Contracetivos orais (pilulas para controlo da natalidade)

Tiazidas (diuréticos ou comprimidos de “dgua’)

Danazol (usado para tratar quistos da mama e a endometriose)

Medicamentos para a tiroide (utilizados para o tratamento de baixos niveis de hormonas da
tiroide)

Simpaticomiméticos (utilizados para tratamento da asma)

Claritromicina, trimetoprim, rifampicina (antibiéticos)

Itraconazol, cetoconazol (medicamentos antifiingicos)

Gemfibrozil (usado para tratar niveis elevados de gordura no sangue)

Ciclosporina (usada para suprimir o sistema imunitario)

Deferasirox (usado para reduzir o excesso crénico de ferro)

Clopidogrel (previne os codgulos no sangue)

Fenitoina, carbamazepina, fenobarbital (usados no tratamento da epilepsia)

Erva de S. Jodo (erva medicinal).

Repaglinida Accord com alcool

O dlcool pode alterar a capacidade de Repaglinida Accord para reduzir o agticar no sangue.A resposta
do seu corpo a Repaglinida Accord pode alterar-se se ingerir bebidas alcodlicas. Fique alerta aos
sintomas de hipoglicemia.

Gravidez e amamentacao

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
antes de tomar este medicamento.

Nao deve tomar Repaglinida Accord se estiver gravida ou a tentar engravidar.

Nao deve tomar Repaglinida Accord se estiver a amamentar.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

A sua capacidade para conduzir ou utilizar maquinas pode ser afetada se o seu nivel de acicar no
sangue for baixo ou elevado. Nio se esqueca que pode colocar a sua vida e a vida de outras pessoas
em perigo. Pergunte ao seu médico se pode conduzir caso:

. Tenha hipoglicemias frequentes
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. Tenha poucos ou nenhuns sinais de aviso de hipoglicemia.

3. Como tomar Repaglinida Accord

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver ddvidas.

O seu médico determinard a sua dose.

o A dose inicial normal € de 0,5 mg antes de cada refei¢éo principal. A dose pode ser ajustada
pelo seu médico até 4 mg, antes de cada refeic@o principal. Tome os comprimidos com um copo
de dgua imediatamente antes ou até 30 minutos antes de cada refeicdo principal.

. A dose pode ser ajustada pelo seu médico até 4 mg, para ser tomada imediatamente antes ou até
30 minutos antes de cada refeicao principal. A dose maxima didria recomendada é de 16 mg.

Nao tome mais Repaglinida Accord do que o recomendado pelo médico.

Se tomar mais Repaglinida Accord do que deveria

Se tomar demasiados comprimidos, o seu acticar no sangue pode diminuir acentuadamente ,
conduzindo a uma hipoglicemia. Ver Se entrar em hipoglicemia para obter informacdo sobre o que é
uma hipoglicemia e como traté-la

Caso se tenha esquecido de tomar Repaglinida Accord
Se ndo tomar uma dose, tome a dose seguinte do modo habitual — ndo duplique a dose.

Se parar de tomar Repaglinida Accord
Tenha em conta que o efeito desejado nao serd alcancado se deixar de tomar Repaglinida Accord. A
sua diabetes pode piorar. Caso seja necessdrio alterar o seu tratamento fale primeiro com o seu médico.

Caso ainda tenha didvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes nio se
manifestem em todas as pessoas.

Hipoglicemia

O efeito secundario mais frequente € a hipoglicemia, que pode afetar até 1 em cada 10 doentes (ver Se
entrar em hipoglicemia na seccio 2). As reacdes hipoglicémicas sio, geralmente, ligeiras/moderadas,
mas podem, ocasionalmente, progredir para perda de consciéncia por hipoglicemia ou coma. Se isto
acontecer, € necessdria assisténcia médica imediatamente.

Alergia
A alergia é muito rara (pode afetar até 1 em 10.000 doentes). Sintomas, tais como inchaco, dificuldade

em respirar, ritmo cardiaco acelerado, tonturas e suores, podem ser sinais de reacdo anafilética.
Contacte imediatamente o médico.

Outros efeitos secundarios

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 doentes)
o Dores de estomago
. Diarreia.
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Raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 doentes)
. Sindroma corondrio agudo (mas pode nao estar relacionado com o medicamento).

Muito raros (afetam até 1 em cada 10.000 doentes)

. Voémitos

. Obstipagdo

. Perturbagdes da visao

. Problemas graves do figado, disfuncao do figado, aumento das enzimas hepéticas no sangue

Frequéncia desconhecida
. Hipersensibilidade (tal como erupg¢ao, prurido, vermelhidao e inchago da pele)
o Sensagdo de ma disposicao (nduseas).

Comunicacio de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos secundérios
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Repaglinida Accord

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso, na embalagem exterior, rétulo do
frasco e blister ap6s VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas ajudario a proteger o
ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Repaglinida Accord

- A substancia ativa € a repaglinida.

Repaglinida Accord 0,5 mg: cada comprimido contém 0,5 mg de repaglinida

Repaglinida Accord 1 mg: cada comprimido contém 1 mg de repaglinida

Repaglinida Accord 2 mg: cada comprimido contém 2 mg de repaglinida

- Os outros componentes S3o

celulose microcristalina, hidrogenofosfato de célcio anidro, amido de milho, meglumina,
poloxamero 188, povidona, glicerina, estearato de magnésio, 6xido de ferro amarelo (E172) somente
nos comprimidos de 1 mg e 6xido de ferro vermelho (E172) somente nos comprimidos de 2 mg.

Qual o aspeto de Repaglinida Accord e conteiido da embalagem

O comprimido de Repaglinida Accord 0,5 mg € branco a esbranquigado, redondo, biconvexo, com bor
do em bisel, com a inscri¢do "R" num dos lados e liso no outro lado.

Repaglinida Accord 1 mg é amarelo a amarelo claro, redondo, biconvexo, com bor do em bisel, com a
inscri¢do "R" num dos lados e liso no outro lado, podendo ter um aspeto mosqueado.
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Repaglinida Accord 2 mg € cor de péssego, redondo, biconvexo, com bor do em bisel, com a inscri¢ao
"R" num dos lados e liso no outro lado, podendo ter um aspeto mosqueado.

Repaglinida Accord estd disponivel nos seguintes tamanhos de embalagem:
30, 90, 120, 180 ou 270 comprimidos em blisters.

100 comprimidos num frasco de PEAD.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
Titular da Autorizacdo de Introduc¢io no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introduciao no Mercado

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,

Edifici Est 6* planta,

08039 Barcelona,

Espanha

Fabricante

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polénia

Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,

Paises Baixos

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

QOutras fontes de informacao

Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento, no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu
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