VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Repaglinide Accord 0,5 mg toflur

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur 0,5 mg af repaglinioi.

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tafla.

Hvitar til beinhvitar, kringl6ttar, tvikiptar med sneiddum branum, 6hddadar toflur, med aletruninni
»R*“ & annarri hlidinni og émerktar & hinni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Repaglinid er &tlad til medferdar & sykursyki tegund 2 hja fullordnum pegar ekki er lengur haegt ad
hafa vidunandi stjorn & blédsykri med mataraedi, megrun og likamspjalfun. Repaglinid er einnig haegt
ad nota samhlida metformini hja fullordnum med sykursyki tegund 2, pegar vidunandi
blodsykursstjorn hefur ekki nadst med metformini einu sér.

Hefja skal medferd sem vidbot vid videigandi mataraedi og likamspjalfun til ad leekka blodsykur i
tengslum vid maltidir.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Repaglinio & ad gefa fyrir maltidir og stilla & skammta hvers einstaklings fyrir sig til ad nd sem bestum
arangri vid stjornun blodsykurs. Auk pess sem sjuklingur fylgist sjalfur med sykri i bl6di og/eda pvagi
eins og venjulega & laknir einnig ad fylgjast med blddsykri sjuklingsins reglulega til ad geta akvardad
minnsta virkan skammt handa honum. Einnig getur verid gagnlegt ad meela péttni sykrads bl6drauda
til ad fylgjast med svorun sjuklingsins vid medferdinni. Reglubundid eftirlit er naudsynlegt, baedi til
ad uppgodtva dndga blédsykurslekkun pegar steersti radlagdi skammtur er gefinn (p.e. fyrsta stigs
medferdarprot) og 6ndga blodsykurslekkun eftir arangursrikt upphafstimabil (p.e. annars stigs
medferdarprot).

Skammtimamedferd med repaglinidi getur dugad hja sjuklingum med sykursyki tegund 2, sem
venjulega hafa stjorn & bl6dsykri med mataradi, en hafa timabundid misst stjornina.

Upphafsskammtur

Leeknirinn dkvedur skammtinn med hlidsjon af pérfum sjaklingsins.

Radlagdur upphafsskammtur er 0,5 mg. Ein til tveer vikur attu ad lida milli pess sem skémmtum er
breytt (i samraemi vid bl6dsykurssvorun).

Ef verid er ad skipta um sykursykislyf til inntoku hja sjaklingi er radlagdur upphafsskammtur 1 mg.



Vidhaldsskammtur

Hamarksskammtur, sem malt er med ad gefinn sé i einum skammti, er 4 mg, sem taka & inn i
tengslum vid adalmaltidir.
Hamarksskammtur & sélarhring mé ekki fara yfir 16 mg.

Sérstakir hopar

Aldradir
Engar kliniskar rannséknir hafa verid gerdar & sjuklingum >75 éra.

Skert nyrnastarfsemi

Nyrnasjukdémar hafa ekki ahrif & repaglinid (sja kafla 5.2).

Atta prosent af gefnum skammiti af repaglinidi skiljast Gt um nyrun og heildarplasmadthreinsun lyfsins
er minni hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. bar sem nami fyrir instlini er aukid hja
sykursykisjuklingum med skerta nyrnastarfsemi skal syna geetni pegar verid er ad stilla af skammta

fyrir pa.

Skert lifrarstarfsemi
Kliniskar rannsoknir hafa ekki verid gerdar & sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.

Lasburda eda vannardir sjuklingar

Hja lasburda eda vannaerdum sjuklingum parf ad geeta hofs vid akvoroun a upphafs- og
vidhaldsskommtum og ndkvem skammtastilling er naudsynleg til ad koma i veg fyrir aukaverkanir af
vOldum of lags blodsykurs.

Sjuklingar sem nota 6nnur bl6dsykurslaekkandi lyf til inntoku

Sjuklingar geta skipt beint yfir i repaglinid fra 6drum blédsykurslekkandi lyfjum til inntéku. Pé eru
ekki nein akvedin tengsl & milli skammta repaglinids og annarra blédsykurslaekkandi lyfja til inntoku.
Hamarksskammtur, sem radlagdur er i upphafi hja sjaklingum sem breyta yfir i repaglinid, er 1 mg,
sem er tekid inn fyrir adalmaltioir.

Repaglinid méa gefa samhlida metformini, pegar vidunandi bl6dsykursstjorn hefur ekki nadst med
metformini einu sér. | pessum tilvikum er skémmtum metformins haldid dbreyttum og repaglinid
gefid samhlida. Upphafsskammtur repaglinids er 0,5 mg sem taka & inn fyrir adalmaltidir. Breytingar
& skdmmtum skal akvarda i samraemi vid blodsykurssvérun eins og gildir pegar adeins eitt lyf er
gefid.

Born
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun repaglinids hja bérnum yngri en 18 ara. Engar
upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof
Repaglinid 4 ad taka inn rétt fyrir adalmaltidir (pb.e. preprandially).

Skammtarnir eru venjulega teknir 15 minatum fyrir maltid en timinn getur verid breytilegur allt fra
bvi ad vera rétt fyrir maltio til pess ad vera 30 minGtum fyrir maltid (p.e. fyrir hverja maltio, 2, 3, eda
fjérum sinnum a dag). Sjuklingum sem sleppa Ur maltid (eda beeta vid aukamaltid) 4 ad radleggja ad
sleppa (eda baeta vid) skammti fyrir pa maltio.

Ef um samhlida notkun annarra virkra efna er ad reeda skal studst vio kafla 4.4 og 4.5 til pess ad meta
skammtastaerd.



4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir repaglinidi eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Sykursyki tegund 1, C-peptid neikvaed.

Ketonblodsyring med dai eda an pess.

Verulega skert lifrarstarfsemi.

Samhlida notkun gemfibrozils (sja kafla 4.5).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Almennt
Repaglinid a eingdngu ad gefa ef blédsykursstjorn er enn Iéleg og einkenni sykursyki eru til stadar
préatt fyrir medferd, sem felst i breyttu matareedi, likamspjalfun og megrun.

pegar sjuklingur, sem hefur géda stjorn & bléosykri fyrir tilstilli sykursykislyfs til inntoku, verdur fyrir
alagi eins og sotthita, afalli, sykingu eda skurdadgerd, getur bl6dsykursstjérnin brugdist. Vid slikar
kringumstaedur getur verid naudsynlegt ad hatta notkun repaglinios og beita instlinmedferd
timabundid.

Blodsykursfall
Repaglinid, eins og 6nnur lyf sem auka losun insulins, getur valdid blodsykursfalli (hypoglycemia).

Samhlida medferd med lyfjum sem auka losun insulins

Hja mérgum sjuklingum dregur smam saman Ur bl6dsykurslekkandi verkun sykursykislyfja til
inntdku. bad getur verid vegna pess ad sykursykin fer versnandi eda vegna minnkadrar svérunar vid
lyfinu. betta er kallad annars stigs medferdarprot til adgreiningar fra fyrsta stigs medferdarproti, par
sem lyfid hefur strax i upphafi enga verkun & sjiklinginn. Adur en skorid er Gr um pad, hvort um
annars stigs medferdarprot sé ad raeda hja sjuklingi, er rétt ad leggja mat & breytingar & skémmtum,
mataraedi og likamspjalfun.

Ahrif repaglinids nast fyrir tilstilli sérstaks bindistadar med stutta verkun & p-frumur. Notkun
repaglinids, pegar notkun efna, sem auka losun insulins, hefur ekki komid ad gagni vid annars stigs
medferdarproti, hefur ekki verid rannsdkud i kliniskum rannsoknum.

Ekki hafa verid gerdar rannsoknir & samhlida notkun med 6drum efnum sem auka losun insulins.

Samhlida meoferd meo Neutral Protamine Hagedorn (NPH) insulini eda tiazélidindiénlyfjum

Rannsdknir hafa verid gerdar a notkun samhlida NPH insalini og tiazélidindionlyfjum. Samt sem adur
hafa avinningur og ahaetta ekki verid metin med samanburdi vid adra samsetta medfero.

Samhlida meoferd med metformini

Samhlida medferd med metformini leidir til aukinnar haettu & blodsykursfalli.

Braour kransaedasjikdémur

Notkun repaglinids getur verid tengd haekkadri tidni & bradum kransaedasjukdomi (t.d. hjartadrepi), sja
kafla 4.8 og 5.1.

Samhlida notkun

Fordast skal notkun repaglinids eda nota pad med varud hja sjuklingum sem fa lyf sem hafa ahrif &
umbrot repaglinios (sja kafla 4.5). Ef samhlida notkun lyfjanna er naudsynleg skal fylgjast vel med



bl6dsykri og klinisku astandi.
4.5 Milliverkanir vié énnur lyf og adrar milliverkanir

pekktur er fjoldi lyfja sem hefur ahrif & umbrot repaglinids. Laeknirinn verdur pvi ad gera rad fyrir
hugsanlegum milliverkunum:

In vitro upplysingar benda til pess ad repaglinid umbrotni adallega fyrir tilstilli CYP2CS8, en einnig
CYP3AA4. Kliniskar upplysingar fra heilbrigdum einstaklingum stydja pad ad CYP2C8 sé
mikilvaegasta ensimid sem kemur ad umbroti repaglinids og ad CYP3A4 gegni par minnihattar
hlutverki, en hlutfallslegt veegi CYP3A4 getur po aukist ef CYP2C8 er hamid. pess vegna getur
umbrot, og par af leidandi uthreinsun repaglinids, breyst af voldum lyfja sem hafa ahrif a pessi
cytokrém P-450 ensim med homlun eda 6rvun. Sérstaklega skal gaeta vartudar pegar hemlar & badi
CYP2C8 og 3A4 eru gefnir samhlida repaglinidi.

A grundvelli in vitro upplysinga, virdist repaglinid vera hvarfefni fyrir virka upptoku i lifur (lifreent
anjonaflutningsprétein OATP1B1). Lyf sem hamla OATP1B1 geta & sama hatt mogulega aukid
plasmapéttni repaglinids, eins og synt hefur verid fram a fyrir ciclosporin (sja hér & eftir).

Eftirtalin efni geta aukio og/eda lengt bl6dsykursleekkandi ahrif repaglinios: Gemfibrézil,
Klaritromysin, itrakonazol, ketékonazol, trimetoprim, ciclosporin, deferasirox, clopidogrel, 6nnur lyf
vid sykursyki, ménéaminoxidasahemlar (MAO-hemlar), dsérteekir beta-blokkar, ACE-hemlar
(angiotensin converting enzyme inhibitors), salisyl6t, bolgueydandi gigtarlyf (NSAID), oktredtid,
afengi og vefaukandi sterar.

Vid samhlida notkun gemfibrozils (600 mg tvisvar sinnum & sélarhring), sem er CYP2C8 hemill, og
repaglinids (stakur 0,25 mg skammtur) vard 8,1-féld aukning & AUC repaglinids og 2,4-f6ld aukning
& Cmax hja heilbrigdum sjalfbodalidum. Helmingunartimi lengdist ar 1,3 kist. i 3,7 klst., sem
hugsanlega veldur auknum ahrifum repaglinids og ad bl6dsykurslaekkun vari lengur, og 28,6-féld
haekkun var & plasmapéttni repaglinids eftir 7 klst. vegna gemfibrozils. Ekki mé nota gemfibrozil og
repaglinid samhlida (sja kafla 4.3).

Samhlida notkun trimetéprims (160 mg tvisvar sinnum a sélarhring), sem er i medallagi 6flugur
CYP2C8 hemill, og repaglinids (stakur 0,25 mg skammtur) jok AUC repaglinids, Cmax 0g ti2 (1,6-falt,
1,4-falt og 1,2-falt, talio i sému r6d) en hafdi ekki tolfreedilega marktaek ahrif a blédsykursgildi. Pessi
skortur & lyfhrifum kom fram vid leegri skammta af repaglinidi en medferdarskammta. bar sem 6ryggi
pessarar samsetningar hefur ekki verid metid vid sterri skammta en 0,25 mg af repaglinidi og 320 mg
af trimetoprimi skal fordast notkun trimetoprims samhlida repaglinidi. Ef samhlida notkun lyfjanna er
naudsynleg skal fylgjast vel med bl6dsykri og klinisku astandi (sja kafla 4.4).

Rifampicin, sem er 6flugur 6rvi fyrir CYP3A4, og einnig CYP2C8, verkar badi sem 6rvi og hemill &
umbrot repaglinids. Sjo daga formedferd med rifampicini (600 mg) sem fylgt var eftir med samhlida
notkun repaglinids (stakur 4 mg skammtur) & sjdunda degi olli 50% minnkun AUC (&hrif af badi
orvun og homlun). Pegar repaglinid var gefid 24 kist. eftir sidasta skammt af rifampicini sast 80%
minnkun & AUC fyrir repaglinid (ahrif rvunar einnar sér). Samhlida notkun rifampicins og
repaglinids getur pess vegna valdid pvi ad breyta purfi skommtum repaglinids. Breytingin skal byggd
a blodsykurspéttni sem fylgjast skal vandlega med vid upphaf medferdar med rifampicini (brad
hdémlun), eftir inntdku skammts (baedi hémlun og 6rvun), pegar medferd er heett (6rvun eingéngu) og
loks i allt ad um tveer vikur eftir ad medferd med rifampicini er heett, pegar érvandi ahrif rifampicins
eru ekki lengur til stadar. EKKi er haegt ad Utiloka ad adrir 6rvar, t.d. fenytoin, carbamazepin,
fendbarbital, J6hannesarjurt (St. John’s worth), geti haft svipud ahrif.

Anrif ketokonazols, sem er demigerdur 6flugur samkeppnishemill CYP3A4, 4 lyfjahvorf repaglinids
hafa verid rannsokud hja heilbrigdum einstaklingum. Samhlida notkun 200 mg af ketokonazoli jok



repaglinio (AUC og Cmax) 1,2-falt og bl6dsykurspéttni breyttist um minna en 8% pegar lyfin voru
notud samhlida (stakur 4 mg skammtur af repaglinidi). Samhlida notkun 100 mg af itrakdnazéli, sem
er CYP3A4 hemill, hefur einnig verid rannsdkud hja heilbrigdum sjalfbodalioum og jokst AUC
1,4-falt. Engin marktaek ahrif & blodsykursgildi saust hja heilbrigdum sjalfoodalidum. I rannsékn &
milliverkunum hja heilbrigdum sjalfbodalidum jok samhlida notkun 250 mg af klaritrdmysini, sem
hefur 6flug, hamlandi ahrif & starfsemi CYP3A4, repaglinid (AUC) smavegilega eda um 1,4-falt og
Cmax 1,7-falt og jok 1,5-falt medaltal stigvaxandi haekkun & AUC fyrir insulin i sermi og
hamarkspéttni pess 1,6-falt. Nakvaemur verkunarmati pessarar milliverkunar er ekki ljés.

I rannsokn sem gerd var hja heilbrigdum sjalfbodalidum, jok samhlida notkun repaglinid (stakur
0,25 mg skammtur) og ciclosporins (endurteknir 100 mg skammtar) AUC fyrir repaglinid 2,5-falt og
Cmax 1,8-falt. bar sem milliverkunin hefur ekki verid akvoroud fyrir sterri skammta en 0,25 mg af
repaglinioi, skal fordast samhlida notkun ciclosporins og repaglinids. Ef naudsynlegt virdist ad nota
lyfin samhlida, skal hafa naid kliniskt eftirlit og fylgjast vel med bl6dsykri (sja kafla 4.4).

I rannsokn & milliverkunum sem gerd var hja heilbrigdum sjalfbodalidum, jok samhlida gjof
deferasirox (30 mg/kg/dag, 4 dagar), sem er medal6flugur hemill 8 CYP2C8 og CYP3A4, og
repaglinids (stakur skammtur, 0,5 mg) alteeka Utsetningu fyrir repagliniéi (AUC) 2,3-falt (90% CI
[2,03-2,63]) fr& grunngildi, Cmax jOkst 1,6-falt (90% CI [1,42-1,84]) og glukdsi i bl6di leekkadi litillega
en p6 marktakt. bar sem ekki hefur verid synt fram a pessa milliverkun med skémmtum af repaglinidi
sem eru staerri en 0,5 mg, skal fordast samhlida notkun deferasirox og repaglinids. Ef samsetningin er
talin naudsynleg, skal hafa néid kliniskt eftirlit og eftirlit med glikdsa i blodi (sja kafla 4.4).

I rannsokn & milliverkunum sem gerd var hja heilbrigdum sjalfbodalidum, jok samhlidagjof med
clopidogreli (300 mg hledsluskammti), sem er hemill & CYP2CS8, utsetningu (AUCO—o0) fyrir
repaglinidi 5,1-falt og 4framhaldandi gjof (75 mg & s6larhring) jok utsetningu (AUC0—o0) fyrir
repaglinioi 3,9-falt. Litil, marktaek leekkun & glikdsa i blédi kom fram. par sem ekki hefur verid synt
fram & 6ryggi samhlidamedferdar hja pessum sjuklingum skal fordast samhlidanotkun clopidogrels og
repaglinids. Ef samhlidanotkun er naudsynleg skal fylgjast vel med blodsykri og klinisku astandi (sja
kafla 4.4).

B-blokkar geta dulid einkenni blodsykursfalls.

Samhlida notkun cimetidins, nifedipins, dstrogens eda simvastatins, sem 6ll eru CYP3A4 hvarfefni,
og repaglinios breytti ekki lyfjahvarfabreytum repaglinids marktaekt.

Vid jafnveaegi hafdi repaglinio engin marktaek klinisk ahrif & lyfjahvorf digoxins, te6fyllins eda
warfarins pegar pau voru notud hja heilbrigdum sjalfbodalidum. bvi er ekki naudsynlegt ad breyta
skammti pessara lyfja pegar repaglinid er gefid samhlida.

Eftirtalin efni geta dregid ar blédsykurslaekkandi dhrifum repaglinids:

Getnadarvarnalyf til inntéku, rifampicin, barbitdrét, carbamazepin, tiazid, barksterar, danazdl,
skjaldkirtilshormén og adrenvirk lyf.

Pegar sjuklingar sem taka repaglinid byrja eda hatta toku einhverra pessara lyfja parf ad hafa vakandi
auga med peim med tilliti til breytinga & blédsykursstjorn.

Pegar repaglinid er notad samhlida 6drum lyfjum sem einkum skiljast it med galli, likt og repaglinid,
skal leggja mat & sérhverja hugsanlega milliverkun.

Born

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum hja bérnum og unglingum.



4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar rannsdknar hafa verid gerdar & notkun repaglinids hja pungudum konum. Fordast skal notkun
repaglinids & medgdngu.

Brjostagjof

Engar rannsdknir hafa verid gerdar & notkun repaglinids hja konum med barn & brjoésti. Konur med
barn a brjosti eiga ekki ad nota repaglinio.

Friosemi

Nidurstddum ar dyrarannsoknum & ahrifum & proska fésturs og afkveema sem og rannséknum &
atskilnadi i mjolk er lyst i kafla 5.3.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Repaglinide Accord hefur engin bein &hrif & heefni til aksturs og notkunar véla en getur valdid
blédsykursfalli.

Sjuklingum skal radlagt ad gera radstafanir til ad koma i veg fyrir blédsykursfall & medan peir aka.
petta er sérlega mikilveegt hja peim sem ad litlu eda engu leyti verda varir vid fyrirboda
blédsykursfalls eda fa blédsykursfall oft. Vid pessar adsteedur er rétt ad leggja mat & hve radlegt pad
er ad sjuklingurinn aki bifreid.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryqqgi

Algengustu aukaverkanirnar eru breytingar 4 magni glukésa i bl6di, p.e. blddsykursfall. Tidni slikra
vidbragda er had einstaklingsbundnum pattum, eins og matarvenjum, skdmmtum, likamspjalfun og
alagi.

Tafla med aukaverkunum

Med hlidsjon af reynslu af notkun repaglinids og annarra blddsykurslaekkandi lyfja hafa eftirtaldar
aukaverkanir komid fram. Tidni aukaverkana er skilgreind sem: algengar (> 1/100 til < 1/10);
sjaldgaefar (> 1/1.000 til 1/100); mjdg sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir
(< 1/10.000); og tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tidni Gt fra fyrirliggjandi gégnum).

Onamiskerfi Ofnamisviobrogd™ Koma orsjaldan fyrir
Efnaskipti og naering Blodsykursfall Algengar
D& og medvitundarleysi Tioni ekki pekkt
vegna bl6dsykursfalls
Augu Ljoésbrotskvillar* Koma orsjaldan fyrir
(refraction disorder)
Hjarta Hjarta og @dasjukdémar Mjdbg sjaldgeefar
Meltingarfeeri Kvidverkur, nidurgangur Algengar

Uppkdst, haeegdatregda Koma drsjaldan fyrir




Ogledi Tidni ekki pekkt
Lifur og gall Oedlileg lifrarstarfsemi, Koma orsjaldan fyrir
aukning lifrarensima*
HUd og undirhuo Ofnaemi* Tioni ekki pekkt

*sja kaflann Lysing & véldum aukaverkunum

Lysing & vOoldum aukaverkunum

Ofnhaemisviobrégd
Almenn ofnaemisvidbrégd (t.d. bradaofnaemisvidbrogd) eda dnemisvidbrogd svo sem edabdlga.

Ljosbrotskvillar

Pekkt er ad breytingar & péttni blddsykurs geta leitt til timabundinna sjontruflana, sérstaklega i
upphafi medferdar. Einungis hefur verid greint fra mjog faum slikum tilvikum i upphafi
repaglinidmedferdar. I kliniskum rannséknum hefur ekkert pessara tilvika leitt til pess ad medferd
med repaglinidi veeri hett.

Oedlileg lifrarstarfsemi, aukning lifrarensima

Greint hefur verid fra einstaka tilvikum um aukningu lifrarensima i tengslum vid meoferd med
repaglinidi. Flest voru pau vag og timabundin og mjog fair sjuklingar hattu medferdinni vegna
aukningar lifrarensima. Orsjaldan hefur verid skyrt fra alvarlegum truflunum & lifrarstarfsemi

Ofnaemi

Ofnaemi i had, sem lysir sér med roda, klada, dtbrotum og ofsaklada, getur komid fram. Ekkert bendir
til ad gera megi rao fyrir krossofnaemi vid sulfonylarea, par sem efnafraedileg bygging pessara efna er
olik.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stéougt med sambandinu milli &vinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Repaglinio hefur verid gefid fjérum sinnum & dag i 6 vikur med vikulegri stigvaxandi steekkun
skammta Ur 4 mg i 20 mg. Engar efasemdir um 6ryggi komu fram. bar sem komid var i veg fyrir
blédsykurslaekkun i pessari rannsékn med pvi ad auka neyslu hitaeininga, getur hlutfallsleg
ofskommtun haft aukin einkenni blédsykursfalls i for med sér (svima, svita, skjélfta, hofudverk
o.s.frv.). Komi pessi einkenni fram, parf ad bregdast vid & réttan hatt til ad leiorétta of lagan blddsykur
(borda kolvetni). Alvarlegt bl6dsykursfall med krémpum, medvitundarleysi eda dai er medhéndlad
med glukadsu i blazed.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Sykursykilyf (antidiabetica), 6nnur bléosykurslekkandi lyf nema insalin, ATC
flokkur: A10B X 02.

Verkunarhattur



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Repaglinid er skammvirkt sykursykislyf til inntoku sem eykur losun insulins. Repaglinid laekkar
blédsykur skjott med pvi ad orva losun insulins fré briskirtli. pessi ahrif eru had virkum B-frumum i
Langerhans eyjum.

Repaglinid lokar ATP-hadum kaliumgéngum i frumuhimnu B-frumna med pvi ad bindast
markproteini sem er 6likt bindistddum annarra sykursykislyfja sem 6rva losun insulins. Vid pad
afskautast B-frumurnar og kalsiumgdng opnast. Aukningin & kalsiumflaedi sem fylgir i kjolfarid érvar
losun insulins fra B-frumunum.

Lyfhrif

Hja sjaklingum med sykursyki tegund 2 kom insulinsvérun vio feeduneyslu innan 30 minutna fra
inntoku repaglinids. petta leiddi til leekkunar & blédsykri medan & maltidinni st6d. Haekkud péttni
instlins hélst ekki fram yfir maltidina. péttni repaglinids i plasma féll hratt og fjérum klukkustundum
eftir inntoku var péttni i plasma litil hja sjaklingum med sykursyki tegund 2.

Verkun oqg 6ryqggi

Hja sjaklingum med sykursyki tegund 2 var synt fram & ad leekkun & blodsykri veeri had
skammtastaerd pegar repaglinio var gefid i skémmtum & bilinu 0,5 til 4 mg.

Kliniskar rannséknir hafa synt ad best sé ad gefa repaglinid fyrir adalmaltidir.

Venjulega & ad gefa lyfio 15 minatum fyrir maltio en pessi timasetning getur pé verid breytileg allt fra
bvi ad lyfid sé gefid i upphafi maltidar og upp i allt ad 30 mindtum fyrir maltio.

Nidurstddur Ur einni faraldsfraedilegri rannsékn bentu til aukinnar heettu 4 bradum kransaedasjukdomi
hja sjaklingum sem medhdndladir voru med repaglinidi samanborid vio sjuklinga sem medhondladir
voru med sulfonylurea (sja kafla 4.4 og 4.8).

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Repaglinid frasogast hratt ar meltingarvegi, pannig ad péttni virka efnisins i plasma stigur fljott.
Hamarkspéttni i plasma nast innan einnar kist. eftir inntoku. Eftir ad hdmarki er nad fellur péttni i
plasma hratt.

Lyfjahvorf repaglinids einkennast af medalgildi adgengis sem er 63% (CV 11%).

Enginn Kliniskur munur, sem mali skiptir, sast i lyfjahvorfum repaglinids pegar pad var gefid 0, 15
eda 30 minatum fyrir maltid eda fastandi einstaklingum.

I kliniskum rannséknum hefur komid i 1jos ad péttni repaglinids i plasma er mjog breytileg (60%) fra
einum einstaklingi til annars. Breytileikinn er litill eda i medallagi (35%) hja sama einstaklingi og par
sem stilla @ skammt repaglinids midad vid kliniska svorun hefur breytileiki milli einstaklinga ekki
ahrif & virkni.

Dreifing

Lyfjahvorf repaglinids einkennast af litlu dreifingarrdmmali, 30 | (samreemist dreifingu inn i
innanfrumuvokva) og repaglinid er mikid bundid plasmaprdteinum i ménnum (meira en 98%).

Brotthvarf

Brotthvarf repaglinids ar blddi er hratt, innan vid 4 - 6 kist. Helmingunartimi brotthvarfs Gr plasma er
u.p.b. ein klukkustund.



Repaglinid umbrotnar naer ad fullu og ekki hafa fundist nein umbrotsefni sem hafa kliniskt marktaeka
bl6dsykurslaekkandi verkun.

Umbrotsefni repaglinids skiljast fyrst og fremst Gt med galli. Litill hluti (minna en 8%) af gefnum
skammti finnst i pvagi, einkum sem umbrotsefni. Minna en 1% af repaglinidi skilst it med haegdum.

Sérstakir sjuklingahdpar

Utsetning fyrir repaglinidi eykst hjé sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi og hja 6ldrudum
sjuklingum med sykursyki tegund 2. Eftir gjof 2 mg staks skammts (4 mg hja sjuklingum med skerta
lifrarstarfsemi) var adgengi (AUC) (stadalfravik gefid upp i svigum) 31,4 ng/ml x klst. (28,3) hja
heilbrigdum sjalfbodalidum, 304,9 ng/ml x kist. (228,0) hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi og
117,9 ng/ml x Klst. (83,8) hja 6ldrudum sjuklingum med sykursyki tegund 2.

Eftir 5 daga medferd med repaglinidi (2 mg prisvar sinnum a dag ) hja sjuklingum med alvarlega
skerta nyrnastarfsemi (kreatininathreinsun: 20-39 ml/min.) syndu nidurstédur greinilega tvéfalda
aukningu & adgengi repaglinids (AUC) og helmingunartima (t,,) samanborid vid sjuklinga sem voru
med edlilega nyrnastarfsemi.

Bdrn
Engin gogn eru fyrirliggjandi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Adrar upplysingar en kliniskar hafa ekki gefid til kynna neina sérstaka &hattu fyrir menn, byggt &
hefdbundnum lyfjafredilegum rannséknum & 6ryggi, eiturverkunum af véldum endurtekinna
skammta, eiturverkunum & erfdaefni og krabbameinsvaldandi eiginleikum.

Repaglinid olli ekki vanskdpun i dyrarannséknum. Eiturverkanir & fostur, 6edlileg proskun atlima hja
rottuféstrum og nygotnum ungum, kom fram hja kvenkyns rottum sem fengu stéra skammta & sidasta
hluta medgdngu og & mjdlkurskeidi. Repaglinid fannst i mjolk dyra sem voru rannsokud.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Sellulési, orkristalladur (E460)
Vatnslaust kalsiumhydrégenfosfat
Maissterkja

Povidon

Glyserin

Magnesiumsterat

Megldmin

Péloxamer 188

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.
6.3 Geymslupol

24ar.
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6.4  Sérstakar varudarreglur vioé geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Al/alpynna i pakkningum sem innihalda 30, 90, 120, 180 eda 270 tflur.

HDPE lyfjaglas sem inniheldur 100 t6flur i pakkningum med 1 lyfjaglasi.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmali.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spann

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/11/743/001-004, EU/1/11/743/005, EU/1/11/743/016

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR

MARKABSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 22. desember 2011

Nyjasta dagsetning sidustu endurnyjunar markadsleyfis: 19 September 2016

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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1. HEITI LYFS

Repaglinide Accord 1 mg toflur

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur 1 mg af repaglinidi.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tafla.

Ljosgular til gular, kringléttar, tvikiptar med sneiddum branum, 6hadadar téflur med aletruninni ,,R“
& annarri hlidinni og émerktar & hinni, gaetu verid drofnottar atlits.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Repaglinid er &tlad til medferdar & sykursyki tegund 2 hja fullordnum pegar ekki er lengur haegt ad
hafa vidunandi stjorn & blédsykri med mataraedi, megrun og likamspjalfun. Repaglinid er einnig haegt
ad nota samhlida metformini hja fullordnum med sykursyki tegund 2, pegar vidunandi
blodsykursstjorn hefur ekki nddst med metformini einu sér.

Hefja skal medferd sem vidbot vid videigandi mataraedi og likamspjalfun til ad leekka blodsykur i
tengslum vid maltidir.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Repaglinid & ad gefa fyrir maltidir og stilla & skammta hvers einstaklings fyrir sig til ad nd sem bestum
arangri vid stjornun blodsykurs. Auk pess sem sjuklingur fylgist sjalfur med sykri i bl6di og/eda pvagi
eins og venjulega & laknir einnig ad fylgjast med blddsykri sjuklingsins reglulega til ad geta akvardad
minnsta virkan skammt handa honum. Einnig getur verid gagnlegt ad mela péttni sykrads bl6drauda
til ad fylgjast med svorun sjuklingsins vid medferdinni. Reglubundid eftirlit er naudsynlegt, baedi til
ad uppgodtva dndga blédsykurslekkun pegar steersti radlagdi skammtur er gefinn (p.e. fyrsta stigs
medferdarprot) og 6ndga blodsykurslekkun eftir arangursrikt upphafstimabil (p.e. annars stigs
medferdarprot).

Skammtimamedferd med repaglinidi getur dugad hja sjuklingum med sykursyki tegund 2, sem
venjulega hafa stjorn & bl6dsykri med mataradi, en hafa timabundid misst stjornina.

Upphafsskammtur

Leeknirinn dkvedur skammtinn med hlidsjon af pérfum sjaklingsins.

Radlagdur upphafsskammtur er 0,5 mg. Ein til tveer vikur attu ad lida milli pess sem skémmtum er
breytt (i samraemi vid bl6dsykurssvorun).

Ef verid er ad skipta um sykursykislyf til inntoku hja sjaklingi er radlagdur upphafsskammtur 1 mg.
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Vidhaldsskammtur

Hamarksskammtur, sem malt er med ad gefinn sé i einum skammti, er 4 mg, sem taka & inn i
tengslum vid adalmaltidir.
Hamarksskammtur & slarhring mé ekki fara yfir 16 mg.

Sérstakir hopar

Aldradir
Engar kliniskar rannséknir hafa verid gerdar & sjuklingum >75 éra.

Skert nyrnastarfsemi

Nyrnasjukdémar hafa ekki ahrif & repaglinid (sja kafla 5.2).

Atta prosent af gefnum skammiti af repaglinidi skiljast Gt um nyrun og heildarplasmadthreinsun lyfsins
er minni hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. bar sem nami fyrir instlini er aukio hja
sykursykisjuklingum med skerta nyrnastarfsemi skal syna getni pegar verid er ad stilla af skammta

fyrir pa.

Skert lifrarstarfsemi
Kliniskar rannséknir hafa ekki verid gerdar & sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.

Lasburda eda vannardir sjuklingar

Hjéa lasburda eda vannaerdum sjuklingum parf ad gaeta hofs vid akvordun & upphafs- og
vidhaldsskommtum og ndkveem skammtastilling er naudsynleg til ad koma i veg fyrir aukaverkanir af
voldum of lags bléosykurs.

Sjuklingar sem nota onnur bl6dsykurslaekkandi lyf til inntoku

Sjuklingar geta skipt beint yfir i repaglinid fr& 6drum bldédsykurslekkandi lyfjum til inntdku. Pé eru
ekki nein akvedin tengsl & milli skammta repaglinids og annarra blédsykurslaekkandi lyfja til inntoku.
Hamarksskammtur, sem radlagdur er i upphafi hja sjaklingum sem breyta yfir i repaglinid, er 1 mg,
sem er tekid inn fyrir adalmaltidir.

Repaglinid méa gefa samhlida metformini, pegar vidunandi bl6dsykursstjorn hefur ekki nadst med
metformini einu sér. | pessum tilvikum er skdémmtum metformins haldid dbreyttum og repaglinid
gefid samhlida. Upphafsskammtur repaglinids er 0,5 mg sem taka & inn fyrir adalmaltidir. Breytingar
& skdmmtum skal akvarda i samraemi vid blodsykurssvérun eins og gildir pegar adeins eitt lyf er
gefid.

Born

EkKi hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun repaglinios hja bérnum yngri en 18 &ra. Engar
upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Repaglinid & ad taka inn rétt fyrir adalmaltidir (p.e. preprandially).

Skammtarnir eru venjulega teknir 15 minatum fyrir maltid en timinn getur verid breytilegur allt fra
bvi ad vera rétt fyrir maltio til pess ad vera 30 minatum fyrir maltid (p.e. fyrir hverja maltio, 2, 3, eda

fjérum sinnum a dag). Sjuklingum sem sleppa Ur maltid (eda beeta vid aukamaltid) 4 ad radleggja ad
sleppa (eda beeta vid) skammti fyrir pa maltio.

Ef um samhlida notkun annarra virkra efna er ad reeda skal studst vio kafla 4.4 og 4.5 til pess ad meta
skammtastaerd.
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4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir repaglinidi eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Sykursyki tegund 1, C-peptio neikvaed.

Ketonblodsyring med dai eda an pess.

Verulega skert lifrarstarfsemi.

Samhlida notkun gemfibrozils (sja kafla 4.5).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Almennt
Repaglinid a eingdngu ad gefa ef blédsykursstjorn er enn Iéleg og einkenni sykursyki eru til stadar
préatt fyrir medferd, sem felst i breyttu matareedi, likamspjalfun og megrun.

pegar sjuklingur, sem hefur gdda stjorn & bléosykri fyrir tilstilli sykursykislyfs til inntoku, verdur fyrir
alagi eins og sotthita, afalli, sykingu eda skurdadgerd, getur bl6dsykursstjérnin brugdist. Vid slikar
kringumstaedur getur verid naudsynlegt ad hatta notkun repaglinios og beita instlinmedferd
timabundid.

Blédsykursfall
Repaglinid, eins og 6nnur lyf sem auka losun insulins, getur valdid bl6dsykursfalli (hypoglycemia).

Samhlida medferd med lyfjum sem auka losun insulins

Hja mérgum sjuklingum dregur smam saman Ur bl6dsykurslekkandi verkun sykursykislyfja til
inntdku. bad getur verid vegna pess ad sykursykin fer versnandi eda vegna minnkadrar svérunar vid
lyfinu. betta er kallad annars stigs medferdarprot til adgreiningar fra fyrsta stigs medferdarproti, par
sem lyfid hefur strax i upphafi enga verkun & sjiklinginn. Adur en skorid er Gr um pad, hvort um
annars stigs medferdarprot sé ad raeda hja sjuklingi, er rétt ad leggja mat & breytingar & skémmtum,
mataraedi og likamspjalfun.

Ahrif repaglinids nast fyrir tilstilli sérstaks bindistadar med stutta verkun a p-frumur. Notkun
repaglinids, pegar notkun efna, sem auka losun insulins, hefur ekki komid ad gagni vid annars stigs
medferdarproti, hefur ekki verid rannsdkud i kliniskum rannsoknum.

Ekki hafa verid gerdar rannsoknir & samhlida notkun med 6drum efnum sem auka losun insulins.

Samhlida meoferd med Neutral Protamine Hagedorn (NPH) insulini eda tiazélidindiénlyfjum

Rannsdknir hafa verid gerdar a notkun samhlida NPH insalini og tiazélidindionlyfjum. Samt sem adur
hafa avinningur og ahaetta ekki verid metin med samanburdi vid adra samsetta medfero.

Samhlida meoferd med metformini

Samhlida medferd med metformini leidir til aukinnar haettu & blodsykursfalli.

Pegar sjuklingur, sem hefur goda stjorn a bldosykri fyrir tilstilli sykursykislyfs til inntoku, verdur fyrir
alagi eins og sotthita, &falli, sykingu eda skurdadgerd, getur blédsykursstjornin brugdist. Vio slikar
kringumstaedur getur verid naudsynlegt ad hatta notkun repaglinids og beita insulinmedferd
timabundid.

Braour kransaedasjikdémur

Notkun repaglinids getur verid tengd haekkadri tidni & bradum kransaedasjukdomi (t.d. hjartadrepi), sja
kafla 4.8 0g 5.1.
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Samhlida notkun

Fordast skal notkun repaglinios eda nota pad med varud hja sjuklingum sem fa lyf sem hafa ahrif &
umbrot repaglinios (sja kafla 4.5). Ef samhlida notkun lyfjanna er naudsynleg skal fylgjast vel med
bl6dsykri og klinisku astandi.

4.5 Milliverkanir vié énnur lyf og adrar milliverkanir

pekktur er fjoldi lyfja sem hefur ahrif & umbrot repaglinids. Laeknirinn verdur pvi ad gera rad fyrir
hugsanlegum milliverkunum:

In vitro upplysingar benda til pess ad repaglinid umbrotni adallega fyrir tilstilli CYP2C8, en einnig
CYP3AA4. Kliniskar upplysingar fra heilbrigdum einstaklingum stydja pad ad CYP2C8 sé
mikilvaegasta ensimid sem kemur ad umbroti repaglinids og ad CYP3A4 gegni par minnihattar
hlutverki, en hlutfallslegt veegi CYP3A4 getur pd aukist ef CYP2C8 er hamid. bess vegna getur
umbrot, og par af leidandi Uthreinsun repaglinids, breyst af véldum lyfja sem hafa ahrif a pessi
cytokrom P-450 ensim med hémlun eda érvun. Sérstaklega skal geeta vartdar pegar hemlar a baedi
CYP2C8 og 3A4 hemlar eru gefnir samhlida repaglinidi.

A grundvelli in vitro upplysinga, virdist repaglinid vera hvarfefni fyrir virka upptoku i lifur (lifreent
anjonaflutningsprotein OATP1B1). Lyf sem hamla OATP1B1 geta & sama hatt mogulega aukid
plasmapéttni repaglinids, eins og synt hefur verid fram & fyrir ciclosporin (sja hér 4 eftir).

Eftirtalin efni geta aukid og/eda lengt blddsykurslekkandi ahrif repaglinids: Gemfibrozil,
klaritromysin, itrakonazol, ketékonazol, trimetoprim, ciclosporin, deferasirox, clopidogrel, 6nnur lyf
vid sykursyki, ménéaminoxidasahemlar (MAO-hemlar), dsérteekir beta-blokkar, ACE-hemlar
(angiotensin converting enzyme inhibitors), salisyl6t, bolgueydandi gigtarlyf (NSAID), oktredtio,
afengi og vefaukandi sterar.

Vid samhlida notkun gemfibrézils (600 mg tvisvar sinnum & sélarhring), sem er CYP2C8 hemill, og
repaglinios (stakur 0,25 mg skammtur) vard 8,1-fold aukning & AUC repaglinids og 2,4-féld aukning
& Crax hja heilbrigdum sjalfbodalidum. Helmingunartimi lengdist ar 1,3 klst. i 3,7 klst., sem
hugsanlega veldur auknum ahrifum repaglinids og ad bl6dsykurslaekkun vari lengur, og 28,6-féld
haekkun var & plasmapéttni repaglinids eftir 7 klst. vegna gemfibrozils. Ekki mé nota gemfibrozil og
repaglinid samhlida (sja kafla 4.3).

Samhlida notkun trimetéprims (160 mg tvisvar sinnum a sélarhring), sem er i medallagi 6flugur
CYP2C8 hemill, og repaglinids (stakur 0,25 mg skammtur) jok AUC repaglinids, Cmax 0g ti2 (1,6-falt,
1,4-falt og 1,2-falt, talio i sému r6d) en hafdi ekki tolfreedilega marktaek ahrif a blédsykursgildi. Pessi
skortur & lyfhrifum kom fram vid leegri skammta af repaglinidi en medferdarskammta. bar sem 6ryggi
pessarar samsetningar hefur ekki verid metid vid sterri skammta en 0,25 mg af repaglinidi og 320 mg
af trimetdprimi skal fordast notkun trimetoprims samhlida repaglinioi. Ef samhlida notkun lyfjanna er
naudsynleg skal fylgjast vel med bl6dsykri og klinisku astandi (sja kafla 4.4).

Rifampicin, sem er 6flugur orvi fyrir CYP3A4, og einnig CYP2C8, verkar badi sem 6rvi og hemill &
umbrot repaglinids. Sjo daga formedferd med rifampicini (600 mg) sem fylgt var eftir med samhlida
notkun repaglinids (stakur 4 mg skammtur) & sjdunda degi olli 50% minnkun AUC (&hrif af badi
orvun og homlun). Pegar repaglinid var gefid 24 kist. eftir sidasta skammt af rifampicini sast 80%
minnkun & AUC fyrir repaglinid (ahrif drvunar einnar sér). Samhlida notkun rifampicins og
repaglinids getur pess vegna valdid pvi ad breyta purfi skdmmtum repaglinids. Breytingin skal byggd
a blodsykurspéttni sem fylgjast skal vandlega med vid upphaf medferdar med rifampicini (brad
hdémlun), eftir inntdku skammts (baedi hémlun og 6rvun), pegar medferd er hett (6rvun eingéngu) og
loks i allt ad um tveer vikur eftir ad medferd med rifampicini er hett, pegar érvandi ahrif rifampicins
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eru ekki lengur til stadar. EKKi er haegt ad atiloka ad adrir 6rvar, t.d. fenytoin, carbamazepin,
fendbarbital, J6hannesarjurt (St. John’s worth), geti haft svipud ahrif.

Anrif ketokdonazols, sem er deemigerdur 6flugur samkeppnishemill CYP3A4, & lyfjahvorf repaglinids
hafa verid rannsokud hja heilbrigdum einstaklingum. Samhlida notkun 200 mg af ketokdnazoli jok
repaglinio (AUC og Cmax) 1,2-falt og bl6dsykurspéttni breyttist um minna en 8% pegar lyfin voru
notud samhlida (stakur 4 mg skammtur af repaglinidi). Samhlida notkun 100 mg af itrakénazéli, sem
er CYP3A4 hemill, hefur einnig verid rannsokud hja heilbrigdum sjalfbodalidum og jokst AUC
1,4-falt. Engin marktaek ahrif & blodsykursgildi saust hja heilbrigdum sjalfoodalidum. I rannsokn &
milliverkunum hja heilbrigdum sjalfbodalidum jok samhlida notkun 250 mg af klaritrdmysini, sem
hefur 6flug, hamlandi ahrif & starfsemi CYP3A4, repaglinid (AUC) smavegilega eda um 1,4-falt og
Cmax 1,7-falt og jok 1,5-falt medaltal stigvaxandi haekkun & AUC fyrir insulin i sermi og
hamarkspéttni pess 1,6-falt. Nakvaemur verkunarmati pessarar milliverkunar er ekki ljés.

I rannsokn sem gerd var hja heilbrigdum sjalfbodalidum, jok samhlida notkun repaglinid (stakur
0,25 mg skammtur) og ciclosporins (endurteknir 100 mg skammtar) AUC fyrir repaglinid 2,5-falt og
Cmax 1,8-falt. bar sem milliverkunin hefur ekki verid akvoroud fyrir sterri skammta en 0,25 mg af
repaglinioi, skal fordast samhlida notkun ciclosporins og repaglinids. Ef naudsynlegt virdist ad nota
lyfin samhlida, skal hafa naid kliniskt eftirlit og fylgjast vel med bl6dsykri (sja kafla 4.4).

I rannsokn & milliverkunum sem gerd var hja heilbrigdum sjalfbodalidum, jok samhlida gjof
deferasirox (30 mg/kg/dag, 4 dagar), sem er medal6flugur hemill 4 CYP2C8 og CYP3A4, og
repaglinids (stakur skammtur, 0,5 mg) alteeka Utsetningu fyrir repagliniéi (AUC) 2,3-falt (90% CI
[2,03-2,63]) fr& grunngildi, Cmax jOkst 1,6-falt (90% CI [1,42-1,84]) og glukdsi i blodi leekkadi litillega
en p6 marktakt. bar sem ekki hefur verio synt fram a pessa milliverkun med skémmtum af repaglinioi
sem eru staerri en 0,5 mg, skal fordast samhlida notkun deferasirox og repaglinids. Ef samsetningin er
talin naudsynleg, skal hafa néid kliniskt eftirlit og eftirlit med glikdsa i blddi (sja kafla 4.4).

I rannsokn & milliverkunum sem gerd var hja heilbrigdum sjalfbodalidum, jok samhlidagjof med
clopidogreli (300 mg hledsluskammti), sem er hemill & CYP2CS8, utsetningu (AUCO—o0) fyrir
repaglinidi 5,1-falt og 4framhaldandi gjof (75 mg & s6larhring) jok utsetningu (AUC0—o0) fyrir
repaglinioi 3,9-falt. Litil, marktaek leekkun & glikédsa i blédi kom fram. par sem ekki hefur verid synt
fram & 6ryggi samhlidamedferdar hja pessum sjuklingum skal fordast samhlidanotkun clopidogrels og
repaglinids. Ef samhlidanotkun er naudsynleg skal fylgjast vel med blodsykri og klinisku astandi (sja
kafla 4.4).

B-blokkar geta dulid einkenni blodsykursfalls.

Samhlida notkun cimetidins, nifedipins, dstrogens eda simvastatins, sem 6ll eru CYP3A4 hvarfefni,
og repaglinios breytti ekki lyfjahvarfabreytum repaglinids marktaekt.

Vid jafnveaegi hafdi repaglinio engin marktaek klinisk ahrif & lyfjahvorf digoxins, te6fyllins eda
warfarins pegar pau voru notud hja heilbrigdum sjalfbodalidum. bvi er ekki naudsynlegt ad breyta
skammti pessara lyfja pegar repaglinid er gefid samhlida.

Eftirtalin efni geta dregid ar blédsykurslaekkandi dhrifum repaglinids:
Getnadarvarnalyf til inntéku, rifampicin, barbitdrét, carbamazepin, tiazid, barksterar, danazdl,
skjaldkirtilshormén og adrenvirk lyf.

Pegar sjuklingar sem taka repaglinid byrja eda hatta toku einhverra pessara lyfja parf ad hafa vakandi
auga med peim med tilliti til breytinga & blédsykursstjorn.

Pegar repaglinid er notad samhlida 6drum lyfjum sem einkum skiljast it med galli, likt og repaglinid,
skal leggja mat & sérhverja hugsanlega milliverkun.
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Born

EkKi hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum hja bérnum og unglingum.
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar rannsdknar hafa verid gerdar & notkun repaglinids hja pungudum konum. Fordast skal notkun
repaglinids & medgdngu.

Brjostagjof

Engar rannsdknir hafa verid gerdar & notkun repaglinids hja konum med barn & brjoésti. Konur med
barn a brjosti eiga ekki ad nota repaglinio.

Friosemi

Nidurstddum ar dyrarannsoknum & ahrifum & proska fésturs og afkveema sem og rannséknum &
atskilnadi i mjolk er lyst i kafla 5.3.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Repaglinide Accord hefur engin bein &hrif & heefni til aksturs og notkunar véla en getur valdid
bloédsykursfalli.

Sjuklingum skal radlagt ad gera radstafanir til ad koma i veg fyrir bl6dsykursfall & medan peir aka.
petta er sérlega mikilveegt hja peim sem ad litlu eda engu leyti verda varir vid fyrirboda
blédsykursfalls eda fa blédsykursfall oft. Vid pessar adsteedur er rétt ad leggja mat & hve radlegt pad
er ad sjuklingurinn aki bifreid.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & oryqqgi

Algengustu aukaverkanirnar eru breytingar 4 magni glukésa i bl6di, p.e. blddsykursfall. Tidni slikra
vidbragda er had einstaklingsbundnum pattum, eins og matarvenjum, skdmmtum, likamspjalfun og
alagi.

Tafla med aukaverkunum

Med hlidsjon af reynslu af notkun repaglinids og annarra blddsykurslekkandi lyfja hafa eftirtaldar
aukaverkanir komid fram. Tidni aukaverkana er skilgreind sem: algengar (> 1/100 til < 1/10);
sjaldgaefar (> 1/1.000 til 1/100); mjdg sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir
(< 1/10.000); og tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tidni Gt fra fyrirliggjandi gégnum).

Onamiskerfi Ofnamisviobrogd™ Koma orsjaldan fyrir
Efnaskipti og naering Blodsykursfall Algengar
D& og medvitundarleysi Tioni ekki pekkt

vegna blédsykursfalls

Augu Ljésbrotskvillar* Koma orsjaldan fyrir
(refraction disorder)
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Hjarta Hjarta og edasjukdémar Mjdg sjaldgeefar
Meltingarfeeri Kvidverkur, nidurgangur Algengar
Uppkést, haegdatregda Koma orsjaldan fyrir
Ogledi Tioni ekki pekkt
Lifur og gall Oedlileg lifrarstarfsemi, Koma orsjaldan fyrir
aukning lifrarensima*
HUd og undirhuo Ofnaemi* Tioni ekki pekkt

*sja kaflann Lysing & voldum aukaverkunum

Lysing & vOoldum aukaverkunum

Ofnhaemisviobrégd
Almenn ofnaemisvidbrégd (t.d. bradaofnemisvidbrogd) eda dnemisvidbrogd svo sem edabdlga.

Ljosbrotskvillar

Pekkt er ad breytingar & péttni blddsykurs geta leitt til timabundinna sjontruflana, sérstaklega i
upphafi medferdar. Einungis hefur verid greint fra mjog faum slikum tilvikum i upphafi
repaglinidmedferdar. I kliniskum rannséknum hefur ekkert pessara tilvika leitt til pess ad medferd
med repaglinidi veeri hett.

Oedlileg lifrarstarfsemi, aukning lifrarensima

Greint hefur verid fra einstaka tilvikum um aukningu lifrarensima i tengslum vid meoferd med
repaglinidi. Flest voru pau vag og timabundin og mjog fair sjuklingar hattu medferdinni vegna
aukningar lifrarensima. Orsjaldan hefur verid skyrt fra alvarlegum truflunum & lifrarstarfsemi

Ofnaemi

Ofnaemi i had, sem lysir sér med roda, klada, dtbrotum og ofsaklada, getur komid fram. Ekkert bendir
til ad gera megi rao fyrir krossofnaemi vid sulfonylarea, par sem efnafraedileg bygging pessara efna er
olik.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stéougt med sambandinu milli &vinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Repaglinio hefur verid gefid fjorum sinnum & dag i 6 vikur med vikulegri stigvaxandi steekkun
skammta Ur 4 mg i 20 mg. Engar efasemdir um 6ryggi komu fram. par sem komid var i veg fyrir
blédsykurslaekkun i pessari rannsékn med pvi ad auka neyslu hitaeininga, getur hlutfallsleg
ofskommtun haft aukin einkenni blédsykursfalls i for med sér (svima, svita, skjalfta, hofudverk
o.s.frv.). Komi pessi einkenni fram, parf ad bregdast vid & réttan hatt til ad leiorétta of lagan blddsykur
(borda kolvetni). Alvarlegt bl6dsykursfall med krémpum, medvitundarleysi eda dai er medhéndlad
med glukadsu i blazed.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

51  Lyfhrif
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Flokkun eftir verkun: Sykursykilyf (antidiabetica), 6nnur bléosykurslekkandi lyf nema insalin, ATC
flokkur: A10B X 02.

Verkunarhattur

Repaglinid er skammvirkt sykursykislyf til inntoku sem eykur losun insulins. Repaglinid laekkar
bl6dsykur skjott med pvi ad orva losun insulins fré briskirtli. pessi ahrif eru had virkum B-frumum i
Langerhans eyjum.

Repaglinid lokar ATP-hadum kaliumgéngum i frumuhimnu B-frumna med pvi ad bindast
markproteini sem er 6likt bindistddum annarra sykursykislyfja sem 6rva losun insulins. Vid pad
afskautast B-frumurnar og kalsiumgdng opnast. Aukningin & kalsiumflaedi sem fylgir i kjolfarid drvar
losun insulins fra B-frumunum.

Lyfhrif

Hja sjuklingum med sykursyki tegund 2 kom insulinsvérun vio feeduneyslu innan 30 minutna fra
inntoku repaglinids. petta leiddi til leekkunar & blédsykri medan & maltidinni st6d. Haekkud péttni
instlins hélst ekki fram yfir maltidina. béttni repaglinids i plasma féll hratt og fjérum klukkustundum
eftir inntoku var péttni i plasma litil hja sjaklingum med sykursyki tegund 2.

Verkun oqg 6ryqggi

Hja sjaklingum med sykursyki tegund 2 var synt fram & ad leekkun & blodsykri veeri had
skammtastaerd pegar repaglinio var gefid i skémmtum & bilinu 0,5 til 4 mg.

Kliniskar rannséknir hafa synt ad best sé ad gefa repaglinid fyrir adalmaltidir.

Venjulega & ad gefa lyfio 15 minatum fyrir maltio en pessi timasetning getur pé verid breytileg allt fra
bvi ad lyfid sé gefid i upphafi maltidar og upp i allt ad 30 mindtum fyrir maltio.

Nidurstddur Ur einni faraldsfraedilegri rannsékn bentu til aukinnar heettu 4 bradum kransaedasjukdomi
hja sjaklingum sem medhdndladir voru med repaglinidi samanborid vio sjuklinga sem medhondladir
voru med sulfonylurea (sja kafla 4.4 og 4.8).

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Repaglinid frasogast hratt ar meltingarvegi, pannig ad péttni virka efnisins i plasma stigur fljott.
Hamarkspéttni i plasma nast innan einnar kist. eftir inntoku. Eftir ad hdmarki er nad fellur péttni i
plasma hratt.

Lyfjahvorf repaglinids einkennast af medalgildi adgengis sem er 63% (CV 11%)

Enginn Kliniskur munur, sem mali skiptir, sast i lyfjahvorfum repaglinids pegar pad var gefid 0, 15
eda 30 minatum fyrir maltid eda fastandi einstaklingum.

I kliniskum rannséknum hefur komid i 1jos ad péttni repaglinids i plasma er mjog breytileg (60%) fra
einum einstaklingi til annars. Breytileikinn er litill eda i medallagi (35%) hja sama einstaklingi og par
sem stilla @ skammt repaglinids midad vid kliniska svorun hefur breytileiki milli einstaklinga ekki
ahrif & virkni.

Dreifing

Lyfjahvorf repaglinids einkennast af litlu dreifingarrdmmali, 30 | (samreemist dreifingu inn i
innanfrumuvokva) og repaglinid er mikid bundio plasmaprdteinum i ménnum (meira en 98%).
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Brotthvarf

Brotthvarf repaglinids Gr blddi er hratt, innan vid 4 - 6 kist. Helmingunartimi brotthvarfs Gr plasma er
u.p.b. ein klukkustund.

Repaglinid umbrotnar naer ad fullu og ekki hafa fundist nein umbrotsefni sem hafa kliniskt marktaeka
bl6dsykurslaekkandi verkun.

Umbrotsefni repaglinids skiljast fyrst og fremst Gt med galli. Litill hluti (minna en 8%) af gefnum
skammti finnst i pvagi, einkum sem umbrotsefni. Minna en 1% af repaglinidi skilst it med haegdum.

Sérstakir sjuklingahdpar

Utsetning fyrir repaglinidi eykst hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi og hja 6ldrudum
sjuklingum med sykursyki tegund 2. Eftir gjof 2 mg staks skammts (4 mg hja sjuklingum med skerta
lifrarstarfsemi) var adgengi (AUC) (stadalfravik gefid upp i svigum) 31,4 ng/ml x klst. (28,3) hja
heilbrigdum sjalfbodalidum, 304,9 ng/ml x kist. (228,0) hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi og
117,9 ng/ml x Klst. (83,8) hja 6ldrudum sjuklingum med sykursyki tegund 2.

Eftir 5 daga medferd med repaglinidi (2 mg prisvar sinnum a dag ) hja sjuklingum med alvarlega
skerta nyrnastarfsemi (kreatininGthreinsun: 20-39 ml/min.) syndu nidurstédur greinilega tvofalda
aukningu & adgengi repaglinids (AUC) og helmingunartima (t,,) samanborid vid sjuklinga sem voru
med edlilega nyrnastarfsemi.

Bdrn
Engin gogn eru fyrirliggjandi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Adrar upplysingar en kliniskar hafa ekki gefid til kynna neina sérstaka &hattu fyrir menn, byggt &
hefdbundnum lyfjafredilegum rannséknum & 6ryggi, eiturverkunum af véldum endurtekinna
skammta, eiturverkunum & erfdaefni og krabbameinsvaldandi eiginleikum.

Repaglinio olli ekki vanskdpun i dyrarannsoknum. Eiturverkanir & fostur, 6edlileg proskun atlima hja
rottuféstrum og nygotnum ungum, kom fram hja kvenkyns rottum sem fengu stéra skammta & sidasta
hluta medgdngu og & mjdlkurskeidi. Repaglinid fannst i mjolk dyra.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Sellul6si, orkristalladur (E460)
Vatnslaust kalsiumhydrégenfosfat
Maissterkja

Povidon

Glyserin

Magnesiumsterat

Megldmin

Pdloxamer 188

Jarnoxid, gult (E172)

6.2 Osamrymanleiki
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A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Al/alpynna i pakkningum sem innihalda 30, 90, 120, 180 eda 270 t6flur.

HDPE lyfjaglas sem inniheldur 100 t6flur i pakkningum med 1 lyfjaglasi.
EKkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmaeli.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spann

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/11/743/006-009, EU/1/11/743/010, EU/1/11/743/017

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu tgafu markadsleyfis: 22. desember 2011

Nyjasta dagsetning sidustu endurnyjunar markadsleyfis: 19 September 2016

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfi® eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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1. HEITI LYFS

Repaglinide Accord 2 mg toflur

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur 2 mg af repaglinidi.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tafla.

Ferskjulitar, kringléttar, tvikiptar med sneiddum brinum, 6hadadar t6flur, med aletruninni ,,R* &
annarri hliginni og 6merktar & hinni, geetu verid dréfnottar utlits.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Repaglinid er &tlad til medferdar & sykursyki tegund 2 hja fullordnum pegar ekki er lengur haegt ad
hafa vidunandi stjorn & blédsykri med mataraedi, megrun og likamspjalfun. Repaglinid er einnig haegt
ad nota samhlida metformini hja fullorénum med sykursyki tegund 2, pegar vidunandi
blodsykursstjorn hefur ekki nddst med metformini einu sér.

Hefja skal medferd sem vidbot vid videigandi mataraedi og likamspjalfun til ad leekka blodsykur i
tengslum vid maltidir.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Repaglinid & ad gefa fyrir maltidir og stilla & skammta hvers einstaklings fyrir sig til ad nd sem bestum
arangri vid stjornun blodsykurs. Auk pess sem sjuklingur fylgist sjalfur med sykri i bl6di og/eda pvagi
eins og venjulega & laknir einnig ad fylgjast med blddsykri sjuklingsins reglulega til ad geta akvardad
minnsta virkan skammt handa honum. Einnig getur verid gagnlegt ad meela péttni sykrads bl6drauda
til ad fylgjast med svorun sjuklingsins vid medferdinni. Reglubundid eftirlit er naudsynlegt, baedi til
ad uppgotva 6ndga bléosykurslaekkun pegar steersti radlagdi skammtur er gefinn (p.e. fyrsta stigs
medferdarprot) og 6ndga blodsykurslekkun eftir arangursrikt upphafstimabil (p.e. annars stigs
medferdarprot).

Skammtimamedferd med repaglinidi getur dugad hja sjuklingum med sykursyki tegund 2, sem
venjulega hafa stjorn & bl6dsykri med mataradi, en hafa timabundid misst stjornina.

Upphafsskammtur

Leeknirinn dkvedur skammtinn med hlidsjon af pérfum sjaklingsins.

Radlagdur upphafsskammtur er 0,5 mg. Ein til tveer vikur attu ad lida milli pess sem skémmtum er
breytt (i samraemi vid bl6dsykurssvorun).

Ef verid er ad skipta um sykursykislyf til inntoku hja sjaklingi er radlagdur upphafsskammtur 1 mg.
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Vidhaldsskammtur

Hamarksskammtur, sem malt er med ad gefinn sé i einum skammti, er 4 mg, sem taka & inn i
tengslum vid adalmaltidir.
Hamarksskammtur & sélarhring mé ekki fara yfir 16 mg.

Sérstakir hopar

Aldradir
Engar kliniskar rannséknir hafa verid gerdar & sjuklingum >75 éra.

Skert nyrnastarfsemi

Nyrnasjukdémar hafa ekki ahrif & repaglinid (sja kafla 5.2).

Atta prosent af gefnum skammiti af repaglinidi skiljast Gt um nyrun og heildarplasmadthreinsun lyfsins
er minni hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. bar sem nami fyrir instlini er aukid hja
sykursykisjuklingum med skerta nyrnastarfsemi skal syna getni pegar verid er ad stilla af skammta

fyrir pa.

Skert lifrarstarfsemi
Kliniskar rannséknir hafa ekki verid gerdar & sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.

Lasburda eda vannardir sjuklingar

Hjéa lasburda eda vannardum sjuklingum parf ad gaeta hofs vid akvoroun & upphafs- og
vidhaldsskémmtum og ndkveem skammtastilling er naudsynleg til ad koma i veg fyrir aukaverkanir af
voldum of lags bléosykurs.

Sjuklingar sem nota onnur bl6dsykurslaekkandi lyf til inntoku

Sjuklingar geta skipt beint yfir i repaglinid frd 6drum blédsykurslekkandi lyfjum til inntdku. P6 eru
ekki nein akvedin tengsl & milli skammta repaglinids og annarra blédsykurslaekkandi lyfja til inntoku.
Hamarksskammtur, sem radlagdur er i upphafi hja sjaklingum sem breyta yfir i repaglinid, er 1 mg,
sem er tekid inn fyrir adalmaltidir.

Repaglinid ma gefa samhlida metformini, pegar vidunandi bl6dsykursstjorn hefur ekki nadst med
metformini einu sér. | pessum tilvikum er skémmtum metformins haldid dbreyttum og repaglinid
gefid samhlida. Upphafsskammtur repaglinids er 0,5 mg sem taka & inn fyrir adalmaltidir. Breytingar
& skdmmtum skal akvarda i samraemi vid blodsykurssvorun eins og gildir pegar adeins eitt lyf er
gefid.

Born
EkKki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun repaglinios hja bérnum yngri en 18 &ra. Engar
upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof
Repaglinid 4 ad taka inn rétt fyrir adalmaltidir (p.e. preprandially).

Skammtarnir eru venjulega teknir 15 minatum fyrir maltid en timinn getur verid breytilegur allt fra
bvi ad vera rétt fyrir maltio til pess ad vera 30 mintGtum fyrir maltid (p.e. fyrir hverja maltio, 2, 3, eda
fjérum sinnum a dag). Sjuklingum sem sleppa Ur maltid (eda beeta vid aukamaltid) 4 ad radleggja ad
sleppa (eda beeta vid) skammti fyrir pa maltio.

Ef um samhlida notkun annarra virkra efna er ad reeda skal studst vio kafla 4.4 og 4.5 til pess ad meta
skammtastaerd.
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4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir repaglinidi eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Sykursyki tegund 1, C-peptio neikvaed.

Ketonblodsyring med dai eda an pess.

Verulega skert lifrarstarfsemi.

Samhlida notkun gemfibrozils (sja kafla 4.5).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Almennt

Repaglinid & eingdngu ad gefa ef blédsykursstjorn er enn 1éleg og einkenni sykursyki eru til stadar
préatt fyrir medferd, sem felst i breyttu matareedi, likamspjalfun og megrun.

pegar sjuklingur, sem hefur gdda stjorn & bléosykri fyrir tilstilli sykursykislyfs til inntoku, verdur fyrir
alagi eins og sotthita, afalli, sykingu eda skurdadgerd, getur bl6dsykursstjérnin brugdist. Vid slikar

kringumstaedur getur verid naudsynlegt ad hatta notkun repaglinios og beita instlinmedferd
timabundio.

Blédsykursfall
Repaglinid, eins og 6nnur lyf sem auka losun insulins, getur valdid bl6dsykursfalli (hypoglycemia).

Samhlida medferd med lyfjum sem auka losun insulins

Hja mérgum sjuklingum dregur smam saman Ur bl6dsykurslekkandi verkun sykursykislyfja til
inntdku. bad getur verid vegna pess ad sykursykin fer versnandi eda vegna minnkadrar svérunar vid
lyfinu. betta er kallad annars stigs medferdarprot til adgreiningar fra fyrsta stigs medferdarproti, par
sem lyfid hefur strax i upphafi enga verkun & sjiklinginn. Adur en skorid er Gr um pad, hvort um
annars stigs medferdarprot sé ad raeda hja sjuklingi, er rétt ad leggja mat & breytingar & skémmtum,
mataraedi og likamspjalfun.

Ahrif repaglinids nast fyrir tilstilli sérstaks bindistadar med stutta verkun a p-frumur. Notkun
repaglinids, pegar notkun efna, sem auka losun insulins, hefur ekki komid ad gagni vid annars stigs
medferdarproti, hefur ekki verid rannsdkud i kliniskum rannsoknum.

Ekki hafa verid gerdar rannsoknir & samhlida notkun med 6drum efnum sem auka losun insulins.

Samhlida meoferd med Neutral Protamine Hagedorn (NPH) insulini eda tiazélidindiénlyfjum

Rannsdknir hafa verid gerdar a notkun samhlida NPH insalini og tiazélidindionlyfjum. Samt sem adur
hafa avinningur og ahaetta ekki verid metin med samanburdi vid adra samsetta medfero.

Samhlida meoferd med metformini

Samhlida medferd med metformini leidir til aukinnar haettu & blodsykursfalli.

Braour kransedasjikdémur

Notkun repaglinids getur verid tengd haekkadri tidni & bradum kransaedasjukdomi (t.d. hjartadrepi), sja
kafla 4.8 og 5.1.

Samhlida notkun

24



Fordast skal notkun repaglinios eda nota pad med varud hja sjuklingum sem fa lyf sem hafa ahrif 4
umbrot repaglinios (sja kafla 4.5). Ef samhlida notkun lyfjanna er naudsynleg skal fylgjast vel med
bl6dsykri og klinisku astandi.

4.5 Milliverkanir vié énnur lyf og adrar milliverkanir

pekktur er fjoldi lyfja sem hefur &hrif & umbrot repaglinids. Laeknirinn verdur pvi ad gera rad fyrir
hugsanlegum milliverkunum:

In vitro upplysingar benda til pess ad repaglinid umbrotni adallega fyrir tilstilli CYP2CS8, en einnig
CYP3AA4. Kliniskar upplysingar fra heilbrigdum einstaklingum stydja pad ad CYP2C8 sé
mikilvaegasta ensimid sem kemur ad umbroti repaglinids og ad CYP3A4 gegni par minnihattar
hlutverki, en hlutfallslegt veegi CYP3A4 getur po aukist ef CYP2C8 er hamid. pess vegna getur
umbrot, og par af leidandi Uthreinsun repaglinids, breyst af véldum lyfja sem hafa &hrif & pessi
cytokrom P-450 ensim med hémlun eda érvun. Sérstaklega skal geeta vartdar pegar hemlar a beedi
CYP2C8 og 3A4 eru gefnir samhlida repaglinidi.

A grundvelli in vitro upplysinga, virdist repaglinid vera hvarfefni fyrir virka upptoku i lifur (lifreent
anjonaflutningsprotein OATP1B1). Lyf sem hamla OATP1B1 geta & sama hatt mogulega aukid
plasmapéttni repaglinids, eins og synt hefur verid fram a fyrir ciclosporin (sja hér & eftir).

Eftirtalin efni geta aukid og/eda lengt blddsykurslekkandi ahrif repaglinios: Gemfibrozil,
klaritromysin, itrakonazol, ketékonazol, trimetoprim, ciclosporin, deferasirox, clopidogrel, 6nnur lyf
vid sykursyki, ménéaminoxidasahemlar (MAO-hemlar), dsérteekir beta-blokkar, ACE-hemlar
(angiotensin converting enzyme inhibitors), salisyl6t, bolgueydandi gigtarlyf (NSAID), oktredtid,
afengi og vefaukandi sterar.

Vid samhlida notkun gemfibrézils (600 mg tvisvar sinnum & sélarhring), sem er CYP2C8 hemill, og
repaglinios (stakur 0,25 mg skammtur) vard 8,1-fold aukning & AUC repaglinids og 2,4-féld aukning
& Crax hja heilbrigdum sjalfbodalidum. Helmingunartimi lengdist ar 1,3 klst. i 3,7 klst., sem
hugsanlega veldur auknum ahrifum repaglinids og ad bl6dsykurslaekkun vari lengur, og 28,6-féld
haekkun var & plasmapéttni repaglinids eftir 7 klst. vegna gemfibrozils. Ekki mé nota gemfibrozil og
repaglinid samhlida (sja kafla 4.3).

Samhlida notkun trimetéprims (160 mg tvisvar sinnum a sélarhring), sem er i medallagi 6flugur
CYP2C8 hemill, og repaglinids (stakur 0,25 mg skammtur) jok AUC repaglinids, Cmax 0g t12 (1,6-falt,
1,4-falt og 1,2-falt, talio i sému r6d) en hafdi ekki tolfreedilega marktaek ahrif a blédsykursgildi. Pessi
skortur & lyfhrifum kom fram vid leegri skammta af repaglinidi en medferdarskammta. bar sem Oryggi
pessarar samsetningar hefur ekki verid metid vid sterri skammta en 0,25 mg af repaglinidi og 320 mg
af trimetoprimi skal fordast notkun trimetoprims samhlida repaglinidi. Ef samhlida notkun lyfjanna er
naudsynleg skal fylgjast vel med bl6dsykri og klinisku astandi (sja kafla 4.4).

Rifampicin, sem er 6flugur orvi fyrir CYP3A4, og einnig CYP2C8, verkar badi sem 6rvi og hemill &
umbrot repaglinids. Sjo daga formedferd med rifampicini (600 mg) sem fylgt var eftir med samhlida
notkun repaglinids (stakur 4 mg skammtur) & sjdunda degi olli 50% minnkun AUC (&hrif af badi
orvun og homlun). Pegar repaglinid var gefid 24 Kist. eftir sidasta skammt af rifampicini sast 80%
minnkun & AUC fyrir repaglinid (ahrif drvunar einnar sér). Samhlida notkun rifampicins og
repaglinids getur pess vegna valdid pvi ad breyta purfi skommtum repaglinids. Breytingin skal byggd
a blodsykurspéttni sem fylgjast skal vandlega med vid upphaf medferdar med rifampicini (brad
hdémlun), eftir inntdku skammts (baedi hémlun og 6rvun), pegar medferd er hett (6rvun eingéngu) og
loks i allt ad um tveer vikur eftir ad medferd med rifampicini er heett, pegar rvandi ahrif rifampicins
eru ekki lengur til stadar. EkKi er haegt ad Utiloka ad adrir orvar, t.d. fenytoin, carbamazepin,
fendbarbital, J6hannesarjurt (St. John’s worth), geti haft svipud ahrif.

25



Anrif ketokénazols, sem er demigerdur dflugur samkeppnishemill CYP3AA4, 4 lyfjahvorf repaglinids
hafa verid rannsokud hja heilbrigdum einstaklingum. Samhlida notkun 200 mg af ketokonazoli jok
repaglinio (AUC og Cmax) 1,2-falt og bl6dsykurspéttni breyttist um minna en 8% pegar lyfin voru
notud samhlida (stakur 4 mg skammtur af repaglinidi). Samhlida notkun 100 mg af itrakénazéli, sem
er CYP3A4 hemill, hefur einnig verid rannsokud hja heilbrigéum sjalfbodalidum og jokst AUC
1,4-falt. Engin marktaek ahrif & blodsykursgildi saust hja heilbrigdum sjalfoodalidum. I rannsokn &
milliverkunum hja heilbrigoum sjalfbodalidum jok samhlida notkun 250 mg af klaritrdmysini, sem
hefur 6flug, hamlandi ahrif & starfsemi CYP3A4, repaglinid (AUC) smavegilega eda um 1,4-falt og
Cmax 1,7-falt og jok 1,5-falt medaltal stigvaxandi haekkun & AUC fyrir insulin i sermi og
hamarkspéttni pess 1,6-falt. Nakvaemur verkunarmati pessarar milliverkunar er ekki ljés.

I rannsokn sem gerd var hja heilbrigdum sjalfbodalidum, jok samhlida notkun repaglinid (stakur
0,25 mg skammtur) og ciclosporins (endurteknir 100 mg skammtar) AUC fyrir repaglinid 2,5-falt og
Cmax 1,8-falt. bar sem milliverkunin hefur ekki verid akvordud fyrir sterri skammta en 0,25 mg af
repaglinioi, skal fordast samhlida notkun ciclosporins og repaglinids. Ef naudsynlegt virdist ad nota
lyfin samhlida, skal hafa naid kliniskt eftirlit og fylgjast vel med bl6dsykri (sja kafla 4.4).

I rannsokn & milliverkunum sem gerd var hja heilbrigdum sjalfbodalidum, jok samhlida gjof
deferasirox (30 mg/kg/dag, 4 dagar), sem er medal6flugur hemill 8 CYP2C8 og CYP3A4, og
repaglinids (stakur skammtur, 0,5 mg) alteeka Utsetningu fyrir repagliniéi (AUC) 2,3-falt (90% CI
[2,03-2,63]) fra grunngildi, Cmax jOkst 1,6-falt (90% CI [1,42-1,84]) og glukdsi i bl6di leekkadi litillega
en p6 marktakt. bar sem ekki hefur verid synt fram a pessa milliverkun med skémmtum af repaglinioi
sem eru staerri en 0,5 mg, skal fordast samhlida notkun deferasirox og repaglinids. Ef samsetningin er
talin naudsynleg, skal hafa néid kliniskt eftirlit og eftirlit med glikdsa i blddi (sja kafla 4.4).

I rannsokn & milliverkunum sem gerd var hja heilbrigdum sjalfbodalidum, jok samhlidagjof med
clopidogreli (300 mg hledsluskammti), sem er hemill & CYP2CS8, utsetningu (AUCO—o0) fyrir
repaglinidi 5,1-falt og 4framhaldandi gjof (75 mg & s6larhring) jok utsetningu (AUC0—o0) fyrir
repaglinioi 3,9-falt. Litil, marktaek leekkun & glikédsa i blédi kom fram. par sem ekki hefur verid synt
fram & 6ryggi samhlidamedferdar hja pessum sjuklingum skal fordast samhlidanotkun clopidogrels og
repaglinids. Ef samhlidanotkun er naudsynleg skal fylgjast vel med blodsykri og klinisku astandi (sja
kafla 4.4).

B-blokkar geta dulid einkenni blodsykursfalls.

Samhlida notkun cimetidins, nifedipins, dstrogens eda simvastatins, sem 6ll eru CYP3A4 hvarfefni,
og repaglinias breytti ekki lyfjahvarfabreytum repaglinids marktaekt.

Vid jafnveaegi hafdi repaglinio engin marktaek klinisk ahrif & lyfjahvorf digoxins, te6fyllins eda
warfarins pegar pau voru notud hja heilbrigdum sjalfbodalidum. bvi er ekki naudsynlegt ad breyta
skammti pessara lyfja pegar repaglinid er gefid samhlida.

Eftirtalin efni geta dregid ar blédsykurslaekkandi dhrifum repaglinids:

Getnadarvarnalyf til inntéku, rifampicin, barbitdrét, carbamazepin, tiazid, barksterar, danazdl,
skjaldkirtilshormén og adrenvirk lyf.

Pegar sjuklingar sem taka repaglinid byrja eda hatta toku einhverra pessara lyfja parf ad hafa vakandi
auga med peim med tilliti til breytinga & blédsykursstjorn.

Pegar repaglinid er notad samhlida 6drum lyfjum sem einkum skiljast it med galli, likt og repaglinid,
skal leggja mat & sérhverja hugsanlega milliverkun.

Born
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EkKki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum hja bérnum og unglingum.
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar rannséknar hafa verid gerdar & notkun repaglinids hja pungudum konum. Fordast skal notkun
repaglinids & medgongu.

Brjostagjof

Engar rannséknir hafa verid gerdar & notkun repaglinids hja konum med barn & brjésti. Konur med
barn & brjosti eiga ekki ad nota repaglinid.

Friésemi

Nidurstddum ar dyrarannsoknum & ahrifum & proska fosturs og afkveema sem og rannséknum &
atskilnadi i mjolk er lyst i sja kafla 5.3.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Repaglinide Accord hefur engin bein ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla en getur valdio
blodsykursfalli.

Sjuklingum skal radlagt ad gera radstafanir til ad koma i veg fyrir blodsykursfall & medan peir aka.
petta er sérlega mikilveegt hja peim sem ad litlu eda engu leyti verda varir vio fyrirboda
blodsykursfalls eda fa bléosykursfall oft. Vio pessar adstaedur er rétt ad leggja mat & hve radlegt pad
er ad sjuklingurinn aki bifreid.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6rygqgi

Algengustu aukaverkanirnar eru breytingar & magni glikésa i blodi, p.e. blédsykursfall. Tidni slikra
vidbragda er had einstaklingsbundnum péattum, eins og matarvenjum, skommtum, likamspjalfun og
alagi.

Tafla med aukaverkunum

Med hlidsjon af reynslu af notkun repaglinids og annarra blddsykurslekkandi lyfja hafa eftirtaldar
aukaverkanir komid fram. Tidni aukaverkana er skilgreind sem: algengar (> 1/100 til < 1/10);
sjaldgaefar (> 1/1.000 til 1/100); mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir
(< 1/10.000); og tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tidni at fra fyrirliggjandi gbgnum).

Onamiskerfi Ofnamisviobrogd™ Koma 6rsjaldan fyrir
Efnaskipti og naring Blédsykursfall Algengar
D& og medvitundarleysi Tioni ekki pekkt
vegna blodsykursfalls
Augu Ljosbrotskvillar* Koma orsjaldan fyrir
(refraction disorder)
Hjarta Hjarta og edasjukdémar Mjdg sjaldgeefar
Meltingarfeeri Kvidverkur, nidurgangur Algengar
Uppkést, haegdatregda Koma 6rsjaldan fyrir
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Ogledi Tidni ekki pekkt
Lifur og gall Oedlileg lifrarstarfsemi, Koma orsjaldan fyrir
aukning lifrarensima*
HUd og undirhuo Ofnaemi* Tioni ekki pekkt

*sja kaflann Lysing & véldum aukaverkunum

Lysing & vOoldum aukaverkunum

Ofnhaemisviobrégd
Almenn ofnaemisvidbrégd (t.d. bradaofnemisvidbrogd) eda dnemisvidbrogd svo sem edabdlga.

Ljosbrotskvillar

Pekkt er ad breytingar & péttni blddsykurs geta leitt til timabundinna sjontruflana, sérstaklega i
upphafi medferdar. Einungis hefur verid greint fra mjog faum slikum tilvikum i upphafi
repaglinidmedferdar. I kliniskum rannséknum hefur ekkert pessara tilvika leitt til pess ad medferd
med repaglinidi veeri hett.

Oedlileg lifrarstarfsemi, aukning lifrarensima

Greint hefur verid fra einstaka tilvikum um aukningu lifrarensima i tengslum vid meoferd med
repaglinidi. Flest voru pau vag og timabundin og mjog fair sjuklingar hattu medferdinni vegna
aukningar lifrarensima. Orsjaldan hefur verid skyrt fra alvarlegum truflunum & lifrarstarfsemi

Ofnaemi

Ofnaemi i had, sem lysir sér med roda, klada, dtbrotum og ofsaklada, getur komid fram. Ekkert bendir
til ad gera megi rad fyrir krossofnaemi vid sulfénylarea, par sem efnafraedileg bygging pessara efna er
olik.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stéougt med sambandinu milli &vinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskommtun

Repaglinio hefur verid gefid fjérum sinnum & dag i 6 vikur med vikulegri stigvaxandi steekkun
skammta Ur 4 mg i 20 mg. Engar efasemdir um 6ryggi komu fram. bar sem komid var i veg fyrir
blédsykurslaekkun i pessari rannsékn med pvi ad auka neyslu hitaeininga, getur hlutfallsleg
ofskommtun haft aukin einkenni blédsykursfalls i for med sér (svima, svita, skjélfta, hofudverk
o.s.frv.). Komi pessi einkenni fram, parf ad bregdast vid & réttan hatt til ad leidrétta of lagan blddsykur
(borda kolvetni). Alvarlegt bl6dsykursfall med krémpum, medvitundarleysi eda dai er medhéndlad
med glukosu i blaaed.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Sykursykilyf (antidiabetica), 6nnur bléosykurslekkandi lyf nema insalin, ATC
flokkur: A10B X 02.

Verkunarhattur
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Repaglinid er skammvirkt sykursykislyf til inntoku sem eykur losun insulins. Repaglinid laekkar
blédsykur skjott med pvi ad orva losun insulins fré briskirtli. pessi ahrif eru had virkum B-frumum i
Langerhans eyjum.

Repaglinid lokar ATP-hadum kaliumgéngum i frumuhimnu B-frumna med pvi ad bindast
markproteini sem er 6likt bindistddum annarra sykursykislyfja sem 6rva losun insulins. Vid pad
afskautast B-frumurnar og kalsiumgdng opnast. Aukningin & kalsiumflaedi sem fylgir i kjolfarid drvar
losun insulins fra B-frumunum.

Lyfhrif

Hja sjaklingum med sykursyki tegund 2 kom insulinsvérun vio feeduneyslu innan 30 minutna fra
inntoku repaglinids. petta leiddi til leekkunar & blédsykri medan & maltidinni st6d. Haekkud péttni
instlins hélst ekki fram yfir maltidina. péttni repaglinids i plasma féll hratt og fjérum klukkustundum
eftir inntoku var péttni i plasma litil hja sjaklingum med sykursyki tegund 2.

Verkun oqg 6ryqggi

Hja sjaklingum med sykursyki tegund 2 var synt fram & ad leekkun & blodsykri veeri had
skammtastaerd pegar repaglinio var gefid i skémmtum & bilinu 0,5 til 4 mg.

Kliniskar rannséknir hafa synt ad best sé ad gefa repaglinid fyrir adalmaltidir.

Venjulega & ad gefa lyfio 15 minatum fyrir maltio en pessi timasetning getur pé verid breytileg allt fra
bvi ad lyfid sé gefid i upphafi maltidar og upp i allt ad 30 mindtum fyrir maltio.

Nidurstddur Ur einni faraldsfraedilegri rannsékn bentu til aukinnar heettu 4 bradum kransaedasjukdomi
hja sjaklingum sem medhdndladir voru med repaglinidi samanborid vio sjuklinga sem medhondladir
voru med sulfonylurea (sja kafla 4.4 og 4.8).

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Repaglinid frasogast hratt ar meltingarvegi, pannig ad péttni virka efnisins i plasma stigur fljott.
Hamarkspéttni i plasma nast innan einnar kist. eftir inntoku. Eftir ad hdmarki er nad fellur péttni i
plasma hratt.

Lyfjahvorf repaglinids einkennast af medalgildi adgengis sem er 63% (CV 11%).

Enginn Kliniskur munur, sem mali skiptir, sast i lyfjahvorfum repaglinids pegar pad var gefid 0, 15
eda 30 minatum fyrir maltid eda fastandi einstaklingum.

I kliniskum rannséknum hefur komid i 1jos ad péttni repaglinids i plasma er mjog breytileg (60%) fra
einum einstaklingi til annars. Breytileikinn er litill eda i medallagi (35%) hja sama einstaklingi og par
sem stilla @ skammt repaglinids midad vid kliniska svorun hefur breytileiki milli einstaklinga ekki
ahrif & virkni.

Dreifing

Lyfjahvorf repaglinids einkennast af litlu dreifingarrdmmali, 30 | (samreemist dreifingu inn i
innanfrumuvokva) og repaglinid er mikid bundid plasmapréteinum i ménnum (meira en 98%).

Brotthvarf

Brotthvarf repaglinids dr blddi er hratt, innan vid 4 - 6 kist. Helmingunartimi brotthvarfs Gr plasma er
u.p.b. ein klukkustund.
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Repaglinid umbrotnar naer ad fullu og ekki hafa fundist nein umbrotsefni sem hafa kliniskt marktaeka
bl6dsykurslaekkandi verkun.

Umbrotsefni repaglinids skiljast fyrst og fremst Gt med galli. Litill hluti (minna en 8%) af gefnum
skammti finnst i pvagi, einkum sem umbrotsefni. Minna en 1% af repaglinidi skilst it med haegdum.

Sérstakir sjuklingahdpar

Utsetning fyrir repaglinidi eykst hja sjaklingum med skerta lifrarstarfsemi og hja 6ldrudum
sjuklingum med sykursyki tegund 2. Eftir gjof 2 mg staks skammts (4 mg hja sjuklingum med skerta
lifrarstarfsemi) var adgengi (AUC) (stadalfravik gefid upp i svigum) 31,4 ng/ml x klst. (28,3) hja
heilbrigdum sjalfbodalidum, 304,9 ng/ml x kist. (228,0) hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi og
117,9 ng/ml x Klst. (83,8) hja 6ldrudum sjuklingum med sykursyki tegund 2.

Eftir 5 daga medferd med repaglinidi (2 mg prisvar sinnum a dag ) hja sjuklingum med alvarlega
skerta nyrnastarfsemi (kreatininathreinsun: 20-39 ml/min.) syndu nidurstédur greinilega tvofalda
aukningu & adgengi repaglinids (AUC) og helmingunartima (t,,) samanborid vid sjiklinga sem voru
med edlilega nyrnastarfsemi.

Bdrn
Engin gogn eru fyrirliggjandi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Adrar upplysingar en kliniskar hafa ekki gefid til kynna neina sérstaka &hattu fyrir menn, byggt &
hefdbundnum lyfjafredilegum rannséknum & 6ryggi, eiturverkunum af véldum endurtekinna
skammta, eiturverkunum & erfdaefni og krabbameinsvaldandi eiginleikum.

Repaglinid olli ekki vanskdpun i dyrarannséknum. Eiturverkanir & fostur, 6edlileg proskun atlima hja
rottuféstrum og nygotnum ungum, kom fram hja kvenkyns rottum sem fengu stéra skammta & sidasta
hluta medgdngu og & mjdlkurskeidi. Repaglinid fannst i mjolk dyra sem voru rannsokud.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Sellul6si, orkristalladur (E460)
Vatnslaust kalsiumhydrégenfosfat
Maissterkja

Povidon

Glyserin

Magnesiumsterat

Megldmin

Pdloxamer 188

Jarnoxid, rautt (E172)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.
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6.3 Geymslupol

2ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Al/alpynna i pakkningum sem innihalda 30, 90, 120, 180 eda 270 téflur.

HDPE lyfjaglas sem inniheldur 100 t6flur i pakkningum med 1 lyfjaglasi.
EKkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar vartdarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmali.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spann

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/11/743/011-014, EU/1/11/743/015, EU/1/11/743/018

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu tgafu markadsleyfis: 22. desember 2011

Nyjasta dagsetning sidustu endurnyjunar markadsleyfis: 19 September 2016

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfi® eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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VIPAUKI I

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyragir fyrir lokasampykkt

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Pélland

Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,

Holland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem abyrgur er fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram i Gtprentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

. Samantektir um 0ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
viomidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein

107¢(7) i tilskipun 2001/83 og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i evrépsku
lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aatlun um ahettustjornun

A ekki vid.

. SKYLDA TIL ADGERPA EFTIR UTGAFU MARKADSLEYFIS

Markadsleyfishafi skal ljuka eftirfarandi innan tilgreindra timamarka:

Lysing Timamork

Ef &xtlun um ahattustjornun er 16gd fram hja einhverjum lyfjayfirvoldum parf A ekki vid
markadsleyfishafi ad upplysa umsagnaradila (Rapporteur) um slikt
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR PYNNUR

|1.  HEITILYFS

Repaglinide Accord 0,5 mg toflur
Repaglinid

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 0,5 mg af repaglinidi.

3.  HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Tafla

30 toflur
90 toflur
120 toflur
180 t6flur
270 toflur

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MEDP PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

|9 SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spann

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/11/743/001-004, EU/1/11/743/016

[ 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Repaglinide Accord 0,5 mg

[ 17.  EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

| 18.  EINKVAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A bYNNUM EDPA STRIMLUM

PYNNA

|1.  HEITILYFS

Repaglinide Accord 0,5 mg toflur
Repaglinid

| 2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

Accord

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

[5.  ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

HDPE LYFJAGLAS

|1.  HEITILYFS

Repaglinide Accord 0,5 mg toflur
Repaglinid

[ 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 0,5 mg af repaglinidi.

3.  HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Tafla

100 toflur

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MEDP PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

|9 SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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[ 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spann

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/11/743/005

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Repaglinide Accord 0,5 mg

| 17. EINKVZAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

[ 18.  EINKVAMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

HDPE LYFJAGLAS

|1.  HEITILYFS

Repaglinide Accord 0,5 mg toflur
Repaglinid

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 0,5 mg af repaglinidi.

3.  HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Tafla

100 t6flur

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bPAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MEDP bARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

|9 SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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[11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Accord (firmamerki)

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/11/743/005

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR PYNNUR

|1.  HEITILYFS

Repaglinide Accord 1 mg toflur
Repaglinid

[ 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 1 mg af repaglinidi.

3.  HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Tafla

30 toflur
90 toflur
120 toflur
180 t6flur
270 toflur

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MEDP PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

|9 SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

43



10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spann

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/11/743/006-009, EU/1/11/743/017

[ 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Repaglinide Accord 1 mg

[ 17.  EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

| 18.  EINKVAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A bYNNUM EDA STRIMLUM

PYNNA

1.  HEITILYFS

Repaglinide Accord 1 mg toflur
Repaglinid

| 2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

Accord

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

[5.  ANNADP
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

HDPE LYFJAGLAS

|1.  HEITILYFS

Repaglinide Accord 1 mg toflur
Repaglinid

[ 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 1 mg af repaglinidi.

3.  HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Tafla

100 toflur

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MEDP PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

|9 SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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[ 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spann

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/11/743/010

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Repaglinide Accord 1 mg

| 17. EINKVZEMT AUDPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

[ 18.  EINKVAMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

HDPE LYFJAGLAS

|1.  HEITILYFS

Repaglinide Accord 1 mg toflur
Repaglinid

[ 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 1 mg af repaglinidi.

3.  HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Tafla

100 toflur

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MEDP PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

|9 SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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[ 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Accord (firmamerki)

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/11/743/010

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR PYNNUR

|1.  HEITILYFS

Repaglinide Accord 2 mg toflur
Repaglinid

[ 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 2 mg af repaglinidi.

3.  HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Tafla

30 toflur
90 toflur
120 toflur
180 t6flur
270 toflur

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MEDP PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

|9 SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spann

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/11/743/011-014, EU/1/11/743/018

[ 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Repaglinide Accord 2 mg

[ 17.  EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

| 18.  EINKVAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A bYNNUM EDA STRIMLUM

PYNNA

1.  HEITILYFS

Repaglinide Accord 2 mg toflur
Repaglinid

| 2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

Accord

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

[5.  ANNADP

52



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

HDPE LYFJAGLAS

|1.  HEITILYFS

Repaglinide Accord 2 mg toflur
Repaglinid

[ 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 2 mg af repaglinidi.

3.  HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Tafla

100 toflur

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MEDP PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

|9 SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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[ 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spann

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/11/743/015

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Repaglinide Accord 2 mg

| 17. EINKVZEMT AUDPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

[ 18.  EINKVAMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

HDPE LYFJAGLAS

|1.  HEITILYFS

Repaglinide Accord 2 mg toflur
Repaglinid

[ 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 2 mg af repaglinidi.

3.  HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Tafla

100 toflur

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MEDP PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

|9 SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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[ 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Accord (firmamerki)

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/11/743/015

[ 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Repaglinide Accord 0,5 mg toflur
Repaglinide Accord 1 mg toflur
Repaglinide Accord 2 mg téflur

Repaglinid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad 6orum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Repaglinide Accord og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Repaglinide Accord

Hvernig nota 4 Repaglinide Accord

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a4 Repaglinide Accord

Pakkningar og adrar upplysingar

oM E =™

1. Upplysingar um Repaglinide Accord og vid hverju pad er notad

Repaglinide Accord er sykursykilyf til inntoku sem inniheldur repaglinid sem hefur pau ahrif ad
briskirtillinn framleidir meira instlin og vid pad minnkar sykur (glikésa) i blédinu.

Sykursyki tegund 2 er sjukdomur par sem briskirtillinn framleidir ekki nog af insulini til ad stjérna
sykurmagni i bl6di eda par sem likaminn bregst ekki edlilega vid insalininu sem brisid framleidir.

Repaglinide Accord er notad til medferdar a sykursyki tegund 2 hja fullordnum til vidbdtar vid betri
stjorn & mataraedi og hreyfingu. Medferd med Repaglinide Accord er yfirleitt hafin pegar mataradi,

hreyfing og megrun eingdngu, hafa ekki nagt til ad hafa stjorn a bldédsykri (eda leekka hann). Einnig
er unnt ad gefa Repaglinide Accord samhlida metformini, sem er annad lyf vid sykursyki.

Synt hefur verid fram & ad Repaglinide Accord leekkar blodsykur, sem hjélpar til vid ad koma i veg
fyrir fylgikvilla af véldum sykursyki.

2. Adur en byrjad er ad nota Repaglinide Accord

Ekki ma nota Repaglinide Accord:

o Ef um er ad reeda ofnaemi fyrir repaglinidi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

o Ef b0 ert med sykursyki tegund 1.

o Ef syra hefur aukist i bl6di (ketonbl6dsyring vegna sykursyki).

o Ef pu ert med alvarlegan lifrarsjukdom.

o Ef pa tekur gemfibrazil (lyf sem notad er til ad leekka magn bl6dfitu).

Varnadarord og varudarreglur
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Leitiod rada hja leekninum adur en Repaglinide Accord er notad.

o Ef pu ert med lifrarsjukdom. EKKi er malt med notkun Repaglinide Accord fyrir sjuklinga
med i medallagi alvarlega lifrarsjakdéma. Ef pa hefur alvarlegan lifrarsjukdém attu ekki ad taka
Repaglinide Accord (sja kaflann Ekki ma taka Repaglinide Accord).

o Ef pu ert med nyrnasjukdom. Taka skal Repaglinide Accord med varuad.

Ef fyrirhugad er ad gera & pér stéra skurdadgerd eda ef pa hefur nylega gengid i gegnum
alvarleg veikindi eda sykingu. Pegar pannig er astatt getur verid ad stjorn a sykursykinni fari ar
skoréum.

. Ef pd ert yngri en 18 ara eda eldri en 75 ara. Ekki er malt med notkun Repaglinide Accord.
Notkun pess hefur ekki verid rannsékud hja pessum aldurshopum.

Taladu vid leekninn ef eitthvad af framangreindu & vio um pig. EKKi er vist ad notkun Repaglinide
Accord henti pér. Laeknirinn mun verda til radgjafar.

Bdrn og unglingar
EKkKi taka petta lyf ef pu ert yngri en 18 ara.

Ef pu feerd blodsykursfall (lagur blodsykur)

pu geetir fengid blddsykursfall ef blodsykurinn verdur of lagur. betta getur gerst:

o Ef pa tekur of mikid af Repaglinide Accord.

o Ef b0 stundar meiri likamspjalfun en venjulega.

o Ef pa tekur 6nnur lyf eda hefur lifrar- eda nyrnasjukdém (sja adra kafla i 2. Adur en byrjad er
ad nota Repaglinide Accord).

Vidvorunarmerki blddsykursfalls geta komid skyndilega. bau geta verid: kaldur sviti, kéld og fol
haad, hofudverkur, hradur hjartslattur, 6gledi, mikil hungurtilfinning, timabundnar breytingar & sjon,
syfja, dvenjuleg preyta eda mattleysi, taugadstyrkur eda skjalfti, kvioi, ringlun og
einbeitingarerfidleikar.

Ef blodsykurinn er lagur eda pér finnst blodsykursfall vera ad koma: Fadu pér glukdsatoflur eda
sykurrikan matarbita eda drykk og hvildu pig sidan.

Pegar einkenni blddsykursfalls eru horfin eda pegar blédsykurinn er kominn aftur i jafnveegi
skaltu halda afram Repaglinide Accord medferdinni.

Segdu folki fra pvi ad pu hafir sykursyki og ad ef pu fellur i yfirlid (missir medvitund) vegna
blédsykursfalls verdi ad snua pér & hlidina og fa leeknishjalp an tafar. Segdu peim ad ekki megi gefa
pér mat eda drykk. pad geeti valdid kéfnun.
o Ef ekki er veitt medferd vid alvarlegu blodsykursfalli getur pad valdid heilaskemmdum
(timabundnum eda vidvarandi) og jafnvel verid lifsheettulegt.
o Ef pu faero blodsykursfall sem veldur pvi ad pa fellur i yfirlid eda pa feerd oft blédsykursfall
skaltu tala um pad vid laekninn. Breyta geeti purft skommtum af Repaglinide Accord, mataradi eda
hreyfingu.

Ef bl6dsykurinn verdur of har
Blédsykurinn getur ordid of har (blédsykurshaekkun). betta getur gerst:
o  Ef pl tekur of Iitid af Repaglinide Accord.
e  Ef pl ert med sykingu eda hita.
e  Ef pl bordar meira en venjulega.
e  Ef pu hreyfir pig minna en venjulega.

Viovdorunarmerki blodsykurshaekkunar koma fram smam saman. Pau eru: aukin pvaglat, porsti,
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burr htié og munnpurrkur. Raeddu petta vid laekninn. bad geeti purft ad breyta skdmmtum af
Repaglinide Accord, mataradi eda hreyfingu.

Notkun annarra lyfja samhlida Repaglinide Accord

Latid leekninn eda lyfjafreding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud.

Pu getur tekid Repaglinide Accord samhlida metformini, sem er annad lyf vid sykursyki, ef leeknirinn
avisar pvi.

Ef pa tekur gemfibrozil (sem er notad til ad leekka magn blodfitu) attu ekki ad taka Repaglinide
Accord.

Svorun likamans vid Repaglinide Accord getur breyst ef pa tekur énnur lyf samhlida, sérstaklega
eftirtalin lyf:

. Monoaminoxidasa-hemlar (MAO-hemlar) (notadir til medferdar vid punglyndi).

. Beta-blokkar (notadir til medferdar vid haum blddprystingi eda hjartasjakdémum).
. ACE-hemlar (angiotensin converting enzyme inhibitors (notadir til medferdar vid
hjartasjukdémum)).

Salisylot (t.d. asetylsalisylsyra).

Oktre6tid (notud til medferdar vid krabbameini).

Bdlgueydandi gigtarlyf (dkvedin gerd verkjalyfja).

Sterar (vefaukandi sterar og barksterar — notadir gegn blddleysi eda til medferdar vid bdlgu).
Getnadarvarnalyf til inntdku (getnadarvarnartoflur).

Tiazid (pvagraesilyf eda ,,bjagtoflur®).

Danazol (notad til medferdar & blodrum i brjostum og legslimuflakki).
Skjaldkirtilslyf (notud til medferdar vid of litlu magni skjaldkirtilshormona).
Adrenvirk lyf (notud til medferdar vid astma).

Klaritrémysin, trimetoprim, rifampicin (syklalyf).

itrakonazol, ketokonazol (lyf vid sveppasykingum).

Gemfibrdzil (notad til medferdar vid of mikilli blodfitu).

Ciclosporin (notad til balingar a 6naemiskerfinu).

Deferasirox (notad til ad draga ur langvarandi jarnofhledslu).

Clopidogrel (kemur i veg fyrir bl6dtappa).

Fenytoin, karbamazepin, fendbarbital (notad til medferdar vid flogaveiki).

. Johannesarjurt (jurtalyf).

Notkun Repaglinide Accord med afengi

Afengi getur breytt getu Repaglinide Accord til pess ad laeekka bl6dsykurinn. Fylgstu med einkennum
um bléosykursfall.

Medganga og brjostagjof

Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja lekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Pu att ekki ad taka Repaglinide Accord ef pu ert pungud eda hyggst verda pungud.

pu att ekki ad taka Repaglinide Accord ef pd ert med barn & brjdsti.

Akstur og notkun véla

Ef bl6dsykurinn er lagur eda har getur pad haft &hrif & haefni pina til aksturs og notkunar véla. Hafou i
huga ad pu geetir sett sjalfa/-n pig eda adra i heettu. Spyrdu leekninn hvort pu attir ad aka ef pu:

. feerd oft blodsykursfall
. feerd f& eda engin vidvorunarmerki um blodsykursfall.
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3. Hvernig nota & Repaglinide Accord

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum.
Leeknirinn mun akvarda skammtinn fyrir pig.

. Venjulegur upphafsskammtur er 0,5 mg tekinn fyrir hverja adalmaltid. Gleyptu toéflurnar
med glasi af vatni, rétt fyrir eda allt ad 30 minutum fyrir hverja adalmaltid.
. Laeknirinn getur aukid skammtinn i allt ad 4 mg sem taka a rétt fyrir eda allt ad 30 minatum

fyrir hverja adalmaltid. Radlagdur hamarksskammtur a solarhring er 16 mg.
Ekki & ad taka steerri skammt af Repaglinide Accord en laeknirinn hefur radlagt.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um af Repaglinide Accord
Ef pu tekur of margar téflur getur blédsykurinn ordid of lagur og leitt til blodsykursfalls. Lestu i
kaflanum Ef pu feerd bléoprystingsfall um hvad bl6dsykursfall er og hvernig & ad medhdndla pad.

Ef gleymist ad taka Repaglinide Accord
Ef pa missir ar einn skammt skaltu taka naesta skammt eins og venjulega — ekki taka tvofaldan
skammt.

Ef haett er ad nota Repaglinide Accord

Hafdu i huga ad tiletlud ahrif nast ekki ef pl heettir ad taka Repaglinide Accord. Sykursykin getur
versnad. Ef naudsynlegt er ad breyta medferd pinni parftu fyrst ad hafa samband vid leekninn.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun Repaglinide Accord.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Blodsykursfall
Algengasta aukaverkunin er bléosykursfall sem getur komid fram hja allt ad 1 af hverjum

10 sjuklingum (sja Ef pu feerd blédsykursfall i kafla 2). bessi aukaverkun er yfirleitt veeg/i medallagi
mikil en getur stundum leitt til medvitundarleysis eda das af véldum sykursyki. Ef petta gerist, parf
leeknisadstod samstundis.

Ofnaemi

Ofnami kemur drsjaldan fyrir (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 sjuklingum).
Einkenni eins og proti, dndunarerfidleikar, hradur hjartslattur, svimi og svitamyndun geta verid
einkenni bradaofnemisvidbragda. Hafa skal samband vid leekni samstundis.

Adrar aukaverkanir
Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 sjaklingum)
. Magaverkir.

. Nidurgangur.

Mjog sjaldgaefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 sjuklingum)
. Bratt kransaedaheilkenni (en er e.t.v. ekki af véldum lyfsins).

Koma 6rsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 sjiklingum)
. Uppkost.
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. Haegoatregoa.
. Sjontruflanir.
. Alvarleg ahrif & lifur, 6edlileg lifrarstarfsemi, eins og aukin lifrarensim i bl6di.

Tioni ekki pekkt
. Ofnaemi (svo sem Utbrot, kladi i hug, rodi i hid, proti i hid).
. Ogledi.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Repaglinide Accord

Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Repaglinide Accord eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni, glasinu og
bynnunni & eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Repaglinide Accord inniheldur

Virka innihaldsefnid er repaglinid.

Repaglinide Accord 0,5 mg: Hver tafla inniheldur 0,5 mg repaglinid.

Repaglinide Accord 1,0 mg: Hver tafla inniheldur 1,0 mg repaglinid.

Repaglinide Accord 2,0 mg: Hver tafla inniheldur 2,0 mg repaglinid.

Onnur inniheldsefni eru:

orkristalladur sellul6si, vatnsfritt kalsiumhydrégenfosfat, maissterkja, meglimin, péloxamer 188,
povidon, glyserin, magnesiumsterat, gult jarnoxid (E172) sem er adeins i 1 mg t6flum og rautt
jarnoxid (E172) sem er adeins i 2 mg téflum.

Lysing & atliti Repaglinide Accord og pakkningasteerdir

Repaglinide Accord 0,5 mg tafla er hvit til beinhvit, kringl6tt, tvikdpt, med sneiddum brdnum, med
aletruninni ,,R“ & annarri hlidinni og dmerkt a hinni.

Repaglinide Accord 1,0 mg tafla er ljosgul til gul, kringl6tt, tvikdpt, med sneiddum brdnum, med
aletruninni ,,R* & annarri hlidinni og dmerkt a hinni, geeti verid drofnott Gtlits.

Repaglinide Accord 2,0 mg tafla er ferskjulit, kringlétt, tvikapt, med sneiddum brinum, med
aletruninni ,,R“ & annarri hlidinni og 6merkt a hinni, geeti verid drofnott Gtlits.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Repaglinide Accord feest i eftrifarandi pakkningasteréum:
30, 90, 120, 180 eda 270 téflur i pynnum.

100 toflur i HDPE lyfjaglasi.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi

Accord Healthcare S.L.U.

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

Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spann

Framleidandi

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

Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,

Holland

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu. <par
eru lika tenglar & adra vefi um sjaldgafa sjukdoma og lyf vid peim.>

Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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