Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Repaglinid HEXAL® 4 mg Tabletten

Wirkstoff: Repaglinid

beginnen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann ande-
ren Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

¢ Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Wie ist Repaglinid HEXAL® einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Repaglinid HEXAL® aufzubewahren?
. Weitere Informationen
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Was ist Repaglinid HEXAL® und
wofiir wird es angewendet?

Repaglinid HEXAL® ist ein orales Antidiabetikum, das
Repaglinid enthélt und das lhrer Bauchspeicheldrlise
hilft, mehr Insulin zu produzieren und damit |hren
Blutzucker (Glucose) zu senken.

Typ 2 Diabetes ist eine Krankheit, bei der lhre
Bauchspeicheldrise nicht mehr ausreichend Insulin
produziert, um den Zucker in lhrem Blut zu regulieren
oder bei der Ihr Kérper nicht normal auf das Insulin rea-
giert (friher auch bekannt als nicht insulinabhéngiger
Diabetes mellitus oder als Altersdiabetes).

Repaglinid HEXAL® wird zur Behandlung des Typ 2
Diabetes angewendet, zusatzlich zu Diat und ausrei-
chend Bewegung. Die Behandlung beginnt gewdhnlich,
wenn die Einhaltung einer Diét, ausreichend Bewegung
und Gewichtsreduktion alleine den Blutzucker nicht aus-
reichend kontrollieren (bzw. senken) konnten.

Was miissen Sie vor der Einnahme
von Repaglinid HEXAL® beachten?

Repaglinid HEXAL® darf nicht eingenommen

werden

e wenn Sie liberempfindlich (allergisch) gegen Repa-
glinid oder einen der sonstigen Bestandteile des
Arzneimittels sind

* wenn Sie Typ 1 Diabetes (insulinabhéngiger Diabetes
mellitus) haben

e wenn der S&aurespiegel in lnrem Kérper erhdht ist (dia-
betische Ketoazidose)

» wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben

e wenn Sie Gemfibrozil (ein Arzneimittel zur Behand-
lung erhdhter Blutfettwerte) einnehmen.

Falls einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, sagen Sie dies
Ihrem Arzt und nehmen Sie Repaglinid HEXAL® nicht
ein.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Repaglinid HEXAL® ist erforderlich

e wenn Sie eine Lebererkrankung haben. Repaglinid
HEXAL® wird fur Patienten mit mittelschweren
Lebererkrankungen nicht empfohlen. Repaglinid
HEXAL® darf bei schweren Lebererkrankungen nicht
eingenommen werden (siehe ,Repaglinid HEXAL®
darf nicht eingenommen werden®).

e wenn Sie eine Nierenerkrankung haben. Repaglinid
HEXAL® muss mit Vorsicht eingenommen werden.

ewenn groBere chirurgische Eingriffe bei lhnen
geplant sind oder Sie kirzlich schwere Krankheiten
bzw. Infektionen hatten. Die diabetische Kontrolle
kann dann verloren gehen.

e Wenn Sie unter 18 oder liber 75 Jahre alt sind, wird
Repaglinid HEXAL® nicht empfohlen. Es wurde in die-
sen Altersgruppen nicht in Studien untersucht.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn einer oder mehre-
re der oben genannten Punkte auf Sie zutreffen. Dann
ist Repaglinid HEXAL® mdglicherweise nicht fur Sie
geeignet. lhr Arzt wird Sie hierzu beraten.

Wenn Sie eine Unterzuckerung (Hypoglykadmie)

bekommen

Sie kénnen eine Unterzuckerung (Hypoglykémie) be-

kommen, wenn lhr Blutzucker zu niedrig wird.

Dies kann passieren

e wenn Sie zu viel Repaglinid HEXAL® einnehmen

e wenn Sie sich mehr als sonst kérperlich anstrengen

e wenn Sie weitere Arzneimittel einnehmen oder anwen-
den oder an Leber- oder Nierenerkrankungen leiden
(siehe weitere Abschnitte in 2. ,Was miissen Sie vor
der Einnahme von Repaglinid HEXAL® beachten?).

Die Warnzeichen einer Unterzuckerung kénnen
plétzlich auftreten und sich duBern als kalter SchweiB3,
kalte blasse Haut, Kopfschmerzen, Herzrasen, Ubelkeit,
groBer Hunger, vorubergehende Sehstérungen, Be-
nommenheit, ungewdhnliche Midigkeit und Schwéche,
Nervositat oder Zittern, Angstgefuhle, Verwirrung,
Konzentrationsschwierigkeiten.

Wenn lhr Blutzucker zu niedrig ist oder Sie erste
Anzeichen einer Unterzuckerung spiiren

Nehmen Sie Traubenzuckertabletten oder eine stark
zuckerhaltige Zwischenmahlzeit oder ein stark zucker-
haltiges Getrénk zu sich und ruhen Sie sich anschlie-
Bend aus.

. Was ist Repaglinid HEXAL® und woflr wird es angewendet?
Was mussen Sie vor der Einnahme von Repaglinid HEXAL® beachten?

Wenn die Symptome der Unterzuckerung ver-
schwunden sind oder sich die Blutzuckerwerte nor-
malisiert haben, fihren Sie l|hre Therapie mit
Repaglinid HEXAL® fort.

Sagen Sie anderen, dass Sie an Diabetes leiden und
dass sie Sie, wenn Sie durch eine Unterzuckerung
bewusstlos werden, in die stabile Seitenlage bringen
und sofort einen Arzt verstandigen missen. Sie dlrfen
Ihnen nichts zu essen oder zu trinken geben. Sie kénn-
ten daran ersticken.
= Wenn eine schwere Unterzuckerung nicht behan-
delt wird, kann das zu (voriibergehenden oder dau-
erhaften) Hirnschéden oder sogar zum Tode flihren.
= Wenn Sie eine Unterzuckerung mit Bewusstlosig-
keit oder sehr viele Unterzuckerungen haben, spre-
chen Sie mit Ihrem Arzt. Méglicherweise missen
Ihre Repaglinid HEXAL®-Dosis, lhre Ernéhrung oder
lhre kérperliche Bewegung angepasst werden.

Wenn lhr Blutzucker zu hoch wird

Ihr Blutzucker kann zu hoch ansteigen (Hyperglykamie).
Dies kann passieren

¢ wenn Sie zu wenig Repaglinid HEXAL® einnehmen

e wenn Sie eine Infektion oder Fieber haben

¢ wenn Sie mehr essen als gewdhnlich

* wenn Sie sich weniger kdrperlich bewegen als Ublich.

Die Warnzeichen treten allméhlich auf. Zu ihnen geho-
ren: verstarkter Harndrang, Durst, trockene Haut und
ein trockener Mund. Sprechen Sie mit lhrem Arzt.
Méglicherweise muss lhre Repaglinid HEXAL®-Dosis,
lhre Ernéhrung oder lhre kérperliche Bewegung ange-
passt werden.

Bei Einnahme von Repaglinid HEXAL® mit
anderen Arzneimitteln

Wenn Sie Gemfibrozil (zur Behandlung erhéhter Blut-
fettwerte) einnehmen, dirfen Sie Repaglinid HEXAL®
nicht einnehmen.

Die Reaktion lhres Korpers auf Repaglinid HEXAL®

kann sich verandern, wenn Sie andere Arzneimittel ein-

nehmen, speziell diese:

¢ Monoaminoxidasehemmer
Depressionen)

¢ Betablocker (zur Behandlung von Bluthochdruck oder
bestimmten Herzerkrankungen)

e ACE-Hemmer (zur Behandlung bestimmter Herzer-
krankungen)

« Salicylate (z. B. Acetylsalicylsaure)

¢ Octreotid (zur Behandlung von Krebs)

¢ nichtsteroidale antiinflammatorisch wirkende Medika-
mente (NSAIM) (bestimmte Schmerzmittel)

e Steroide (anabole Steroide und Corticosteroide - bei
Anémie oder zur Behandlung von Entzlindungen)

¢ orale Kontrazeptiva (Empfangnisverhitungsmittel)

¢ Thiazide (Arzneimittel zur Behandlung bei Wasserein-
lagerung, ,Wassertabletten®)

¢ Danazol (zur Behandlung von Zysten in der Brust und
Endometriose)

¢ Schilddriisenhormone (zur Behandlung einer Schild-
drisenunterfunktion)

¢ Sympathomimetika (zur Behandlung von Asthma)

e Clarithromycin, Trimethoprim, Rifampicin (Antibiotika)

e ltraconazol, Ketoconazol (zur Behandlung von Pilz-
erkrankungen)

e Gemfibrozil (zur Behandlung erhéhter Blutfettwerte)

e Ciclosporin (Immunsuppressivum zur Unterdriickung
von Reaktionen des Immunsystems)

¢ Phenytoin, Carbamazepin, Phenobarbital (Arzneimittel
zur Behandlung von Epilepsie)

¢ Johanniskraut (pflanzliches Arzneimittel).

(zur Behandlung von

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie kirzlich eines
oder mehrere dieser Arzneimittel eingenommen haben
bzw. beabsichtigen, diese einzunehmen, oder irgend-
welche Arzneimittel, die Sie ohne arztliche Verschrei-
bung erhalten haben.

Bei Einnahme von Repaglinid HEXAL® zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Nehmen Sie Repaglinid HEXAL® vor den Hauptmahl-
zeiten ein. Alkohol kann die blutzuckersenkende Wirkung
von Repaglinid HEXAL® beeinflussen. Achten Sie auf
Anzeichen einer Unterzuckerung.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie durfen Repaglinid HEXAL® nicht einnehmen, wenn
Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen.
Gehen Sie so schnell wie méglich zum Arzt, wenn Sie
schwanger werden oder wahrend der Behandlung mit
Repaglinid HEXAL® eine Schwangerschaft planen.

Sie durfen Repaglinid HEXAL® wéhrend der Stillzeit
nicht einnehmen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von

Maschinen

Ihre Fahigkeit, Fahrzeuge zu fuhren und Maschinen zu

bedienen, kann beeintrichtigt sein, wenn lhr Blutzucker

zu niedrig oder zu hoch ist. Denken Sie daran, dass Sie

sich und andere gefahrden kdnnten. Bitte fragen Sie

Ihren Arzt, ob Sie Auto fahren kdnnen, wenn bei Ihnen

¢ haufig Unterzuckerungen auftreten

e die Warnzeichen einer Unterzuckerung vermindert
sind oder fehlen.

Wie ist Repaglinid HEXAL® einzu-
nehmen?

Ihr Arzt legt Ihre Dosis fest.

Die ubliche Dosis zu Beginn der Behandlung ist
0,5 mg Repaglinid vor jeder Hauptmahlzeit. Nehmen Sie
die Tabletten unmittelbar vor oder bis zu 30 Minuten vor
jeder Hauptmahlzeit mit einem Glas Wasser ein.

Die Dosis kann durch lhren Arzt auf bis zu 4 mg (ent-
spricht 1 Tablette Repaglinid HEXAL® 4 mg), einzuneh-
men unmittelbar vor oder bis zu 30 Minuten vor jeder
Hauptmabhlzeit, erhéht werden. Die empfohlene Tages-
héchstdosis ist 16 mg (entspricht 4 Tabletten Repaglinid
HEXAL® 4 mg) .

Sie durfen nicht mehr Repaglinid HEXAL® einnehmen,
als Ihnen |hr Arzt verordnet hat. Nehmen Sie Repaglinid
HEXAL® immer genau so ein, wie es |hr Arzt lhnen
gesagt hat. Falls Sie sich nicht ganz sicher sind, fragen
Sie nochmals lhren Arzt.

Wenn Sie eine gréBere Menge Repaglinid
HEXAL® eingenommen haben als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Tabletten einnehmen, kann Ihr Blut-
zucker zu niedrig werden und dies zu einer Unterzucke-
rung flihren. Weitere Informationen dariber, was eine
Unterzuckerung ist und wie sie behandelt wird, finden
Sie im Abschnitt 2. ,Besondere Vorsicht bei der Einnah-
me von Repaglinid HEXAL® ist erforderlich” unter ,Wenn
Sie eine Unterzuckerung (Hypoglykadmie) bekommen®.

Wenn Sie die Einnahme von Repaglinid
HEXAL® vergessen haben
Wenn Sie die Einnahme einer Tablette vergessen
haben, nehmen Sie die néchste Dosis wie gewohnt ein.
Verdoppeln Sie die Dosis nicht.

Wenn Sie die Einnahme von Repaglinid
HEXAL® abbrechen

Beachten Sie, dass die gewilinschte Wirkung nicht
erzielt wird, wenn Sie die Einnahme von Repaglinid
HEXAL® abbrechen. lhr Diabetes kann sich verschlim-
mern. Falls es nétig sein sollte, Ihre Behandlung zu ver-
andern, sprechen Sie zuerst mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Repaglinid HEXAL® Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Haufig (kann 1 bis 10 Behandelte von 100 betreffen)

e Unterzuckerung (siehe Abschnitt 2. ,Besondere
Vorsicht bei der Einnahme von Repaglinid HEXAL® ist
erforderlich“ unter ,Wenn Sie eine Unterzuckerung
[Hypoglykadmie] bekommen®). Das Risiko eine Unter-
zuckerung zu bekommen kann sich erhéhen, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden.

e Bauchschmerzen

e Durchfall

Selten (kann 1 bis 10 Behandelte von 10.000 betreffen)

¢ akute Durchblutungsstérungen der HerzkranzgefaBBe
mit der Gefahr der Entwicklung zum Herzinfarkt (aku-
tes Koronarsyndrom, muss aber nicht durch das Arz-
neimittel verursacht sein)

Sehr selten (kann weniger als 1 Behandelten von

10.000 betreffen)

¢ Allergische Reaktionen (z. B. Schwellungen, Atemnot,
Herzklopfen, Schwindel, SchweiBausbriche; dies
kénnten Anzeichen einer schweren Uberempfindlich-
keitsreaktion [anaphylaktische Reaktion] sein).
Informieren Sie sofort Ihren Arzt.

e Erbrechen

* Verstopfung (Obstipation)

¢ Sehstérungen

e schwere Lebererkrankungen, Leberfunktionsstérun-
gen, erhdhte Leberenzymwerte im Blut

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage

der verfligbaren Daten nicht abschétzbar)

e Koma oder Bewusstlosigkeit (bedingt durch schwere
Unterzuckerung - siehe Abschnitt 2. ,Besondere
Vorsicht bei der Einnahme von Repaglinid HEXAL® ist
erforderlich“ unter ,Wenn Sie eine Unterzuckerung
[Hypoglykédmie] bekommen®). Informieren Sie sofort
Ihren Arzt.

¢ Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Ausschlag, ju-
ckende Haut, Hautrétung, Schwellung der Haut)

¢ Unwohlsein (Ubelkeit)

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation an-
gegeben sind.

Wie ist Repaglinid HEXAL® aufzu-
bewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem Verfallsdatum,
das auf dem Umkarton und der Blisterpackung angege-
ben ist, nicht mehr anwenden. Das Verfallsdatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr benétigen. Diese MaBnahme hilft, die Umwelt zu
schitzen.

6 Weitere Informationen

Was Repaglinid HEXAL® enthalt
Der Wirkstoff ist Repaglinid.

Jede Tablette enthélt 4 mg Repaglinid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Glycerol 85 %, Meglu-
min, Maisstérke, Calciumhydrogenphosphat, Hyprolose,
Poloxamer (Typ 188), hochdisperses Siliciumdioxid, Ma-
gnesiumstearat (Ph.Eur.), Polacrilin-Kalium, mikrokri-
stalline Cellulose, Eisen(lll)-hydroxid-oxid (E 172),
Eisen(lll)-oxid (E 172).

Wie Repaglinid HEXAL® aussieht und Inhalt
der Packung

Repaglinid HEXAL® 4 mg Tabletten sind orange, leicht
gepunktete, runde Tabletten mit Kerbe. Die Tabletten
sind nicht zur Teilung vorgesehen.

Repaglinid HEXAL® 4 mg ist in Packungen mit 30 (N1),
120 (N2) und 180 (N3) Tabletten erhaltlich.
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
uiberarbeitet im Februar 2010.

lhre Arztin/lhr Arzt, lhre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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