Sp.zn.sukls127493/2015, sukls127501/2015, sukls127504/2015

Pribalova informace: informace pro uZzivatele
DIBETIX 0,5 mg tablety
DIBETIX 1 mg tablety
DIBETIX 2 mg tablety
Repaglinidum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

— Ponechte si ptibalovou informaci pro pitipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

— Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékéarnika.

— Tento ptipravek byl pfedepsdn vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Coje Dibetix a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete ptipravek Dibetix uZivat
3. Jak se pripravek Dibetix uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Dibetix uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Dibetix a k ¢emu se pouziva

Dibetix je perordlni antidiabetikum obsahujici repaglinid, které pomaha slinivce biisni produkovat
vice inzulinu a tim snizovat hladinu krevniho cukru (glukozy).

Diabetes 2. typu je onemocnéni, kdy slinivka bfi$ni nevytvari dostatek inzulinu pro Gpravu hladiny
cukru v krvi nebo kdy t€lo nereaguje normalné na inzulin, ktery produkuje.

Dibetix se pouziva u dospélych ke kompenzaci diabetu 2. typu jako doplné€k k dieté a ke cviceni: 1écba
se obvykle zahajuje v pfipad€, kdy samotnou dietou, cvienim a snizenim t€lesné hmotnosti nelze
dosahnout kompenzace (nebo snizeni) cukru v krvi. Dibetix lze také uzivat v kombinaci s
metforminem, dal$im lékem na 1é¢bu diabetu.

U pripravku Dibetix bylo prokdzano, Ze snizuje hladinu cukru v krvi, ¢imz pomaha ptedchazet
komplikacim zptisobenym diabetem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Dibetix uzivat

Neuzivejte Dibetix:

— jestlize jste alergicky(d) na repaglinid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6);

— jestlize mate diabetes 1. typu;

— jestlize je kyselost krve zvySena (diabeticka ketoacidoza);

— jestlize mate zadvazné onemocnéni jater;

— jestlize uzivate gemfibrozil (1€k pouzivany ke snizeni zvysené hladiny tukii v krvi).
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Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Dibetix se porad’te se svym lékafem:

— jestlize mate potize s jatry. Uzivani piipravku Dibetix se nedoporucuje u pacientl se stiedné
zavaznym onemocnénim jater. Dibetix nesmite uzivat, pokud trpite zavaznym onemocnénim
jater (viz bod Neuzivejte Dibetix).

— jestlize mate potiZe s ledvinami. Dibetix se ma uzivat s opatrnosti.

— jestliZze se chystate na velkou operaci nebo jste v posledni dob¢ prod¢lali zavazné onemocnéni
nebo infekei. V takovych ptipadech mize dojit ke ztraté kontroly diabetu.

— je-li Vam méné nez 18 nebo vice nez 75 let, pouzivani piipravku Dibetix se nedoporucuje. Jeho
pouziti v t€chto veékovych skupinach nebylo studovano.

Pokud se Vas cokoliv z vySe uvedeného tyka, oznamte to svému lékafi. Dibetix pro Vas nemusi byt
vhodnou 1é¢bou. Porad’te se se svym lékatem.

Déti a dospivajici
Je-li Vam méné¢ nez 18 let, tento piipravek neuzivejte.

JestliZze dostanete hypoglykemii (nizka hladina cukru v krvi)
Hypoglykemii miZete dostat, je-li Vase hladina krevniho cukru pfili§ nizka. K tomu mize dojit:
— jestlize uzijete prili§ mnoho ptipravku Dibetix;
— jestlize cvicite vice nez obvykle;
—  jestlize uzivate jiné 1éky ¢&i trpite onemocnénim jater nebo ledvin (viz dalsi ¢asti bodu 2. Cemu
musite vénovat pozornost, nez zacnete Dibetix uZzivat).

Varovné priznaky hypoglykemie se mohou objevit ndhle a mohou zahrnovat: studeny pot, chladnou
bledou pokozku, bolest hlavy, rychly srde¢ni rytmus, pocity nevolnosti, pocit velkého hladu, do¢asné
zmény vidéni, ospalost, neobvyklou vycerpanost a slabost, nervozitu nebo tfes, pocit uzkosti, pocit
zmatenosti, potize s koncentraci.

Pokud mate nizkou hladinu cukru v krvi nebo pokud zaznamenate nastup hypoglykemie:
vezméte si glukdzové tablety nebo snézte svacinu s vysokym obsahem cukru nebo vypijte napoj s
vysokym obsahem cukru, pak odpocivejte.

Poté, co priznaky hypoglykemie ustoupi nebo se stabilizuje hladina glukézy v krvi, pokracujte v
1é¢bé piipravkem Dibetix.

Reknéte lidem, 7e mate diabetes a e, pokud omdlite (upadnete do bezvédomi) v dusledku
hypoglykemie, musi Vas polozit na bok a okamzité zajistit Iékarskou pomoc. Nesméji vam davat najist
ani napit. Mohli byste se zadusit.

Pokud se téZzka hypoglykemie neléci, miize zplsobit posSkozeni mozku (docCasné nebo trvalé) nebo
dokonce smrt.

Mate-li hypoglykemii, pfi nichz omdlivate, nebo Casté hypoglykemie, feknéte to svému lékaii. Mozna
bude potfeba upravit mnozstvi ptipravku Dibetix, jidla nebo télesného cviceni.

JestliZe je Vase hladina krevniho cukru p¥ili§ vysoka

Hladina cukru v krvi miize byt prili$ vysoka (hyperglykemie). K tomu muze dojit:
jestlize uzivate ptili§ malo ptipravku Dibetix;

jestlize trpite infekci nebo horeckou;

jestliZe jite vice nez obvykle;

jestlize cvicite méné nez obvykle.
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Varovné priznaky piili§ vysoké hladiny cukru v krvi se objevuji postupné. Zahrnuji: Cast&jsi
moceni, pocit zizn€, suchou kizi a sucho v ustech. Oznamte to svému lékafi. Mozna bude tfeba
upravit mnozstvi piipravku Dibetix, jidla nebo cviceni.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Dibetix
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Dibetix mizete uzivat s metforminem, coz je dalsi 1€k k 1écb¢ diabetu, pokud Vam jej 1ékat predepise.
Pokud uzivate gemfibrozil (I1€k na snizeni vysoké hladiny tukti v krvi), nemate Dibetix uzivat.
Odezva Vaseho organizmu na piipravek Dibetix se miize zménit, uzivate-li dalsi Iéky a to zejména
tyto:

- inhibitory monoaminoxidazy (IMAO) (k 1é¢b¢é depresi)

— beta-blokatory (k 1é€b€ vysokého krevniho tlaku nebo srdecnich onemocnéni)

— ACE inhibitory (k 1écbé srde¢nich onemocnéni)

— salicylaty (napf. kyselina acetylsalicylova - aspirin)

— oktreotid (k 1é¢b¢ rakoviny)

— nesteroidni protizanétlivé ptipravky (NSAID) (l1€ky proti bolesti)

— steroidy (anabolické steroidy a kortikosteroidy - k 1€¢bé chudokrevnosti nebo k 1é¢bé zanétl)

— hormonalni antikoncepci (ke kontrole poceti)

— thiazidy (diuretika nebo ,,vodni pilulky*)

— danazol (k 1é¢bé¢ cyst v prsech a k 1é¢bé endometridzy)

— hormony §titné zlazy (k 1é€b¢€ nizkych hladin téchto hormontt)

— sympatomimetika (k 1écbe astmatu)

— klarithromycin, trimetoprim, rifampicin (antibiotika)

- itrakonazol, ketokonazol (antimykotika)

— gemfibrozil (ke snizeni vysoké hladiny tuk v krvi)

— cyklosporin (k potlaceni imunitniho systému)

— deferasirox (ke snizeni chronického pietizeni zelezem)

- klopidogrel (brani vzniku krevnich srazenin)

— fenytoin, karbamazepin, fenobarbital (k 1écbe¢ epilepsie)

— trezalku te¢kovanou (bylinny ptipravek).

Dibetix s alkoholem
Alkohol mtize zménit schopnost pfipravku Dibetix snizovat hladinu cukru v krvi. Davejte pozor na
ptiznaky hypoglykemie.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez za¢nete tento ptipravek uzivat.

Dibetix nemate uzivat, jste-li t€hotna nebo téhotenstvi planujete.

Dibetix nemate uzivat, jestlize kojite.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Schopnost fidit nebo obsluhovat stroje miize byt ovlivnéna, pokud mate pfili§ nizkou nebo vysokou
hladinu cukru v krvi. Méjte na paméti, Ze byste mohli ohrozit sebe nebo ostatni. Zeptejte se prosim
svého l1ékare, zda mizete fidit auto, pokud:

— mate Casté hypoglykemie,

— mate slabé nebo Zadné varovné ptiznaky hypoglykemie.

Dibetix obsahuje laktozu.

Pokud Vam lékatr tekl, Zze trpite nesnaSenlivosti nékterych cukrfi, kontaktujte svého lékate pred
uzivanim 1é¢ivého piipravku.
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Dibetix 2 mg tablety obsahuje barvivo hlinity lak oranzové Zluti (E110).
Dibetix 2 mg tablety obsahuje barvivo hlinity lak oranzové zluti (E110), které mize zpusobovat
alergickeé reakce.

3. Jak se pripravek Dibetix uziva

Vzdy uzivejte tento pfipravek pfesné podle pokynt svého Iékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Vas lékat Vam nastavi davku.

— Normalni po¢atecni davka je 0,5 mg pfed kazdym hlavnim jidlem. Tablety zapijte sklenici vody a
to bezprostiedné pred jidlem ¢i béhem maximalné 30 minut pied kazdym hlavnim jidlem.

— Lékat Vam muize upravit davku az na 4 mg, jeZ ma byt uzita bezprostfedné ¢i maximaln¢ 30 minut
pred kazdym hlavnim jidlem. Nejvyssi doporucena denni davka je 16 mg.

Neuzivejte vétsi davky ptipravku Dibetix, nez Vam doporucil l1ékaft.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Dibetix, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) ptili§ mnoho tablet, mtize dojit k poklesu hladiny cukru v krvi, coz mlize vést k
hypoglykemii. Pro informaci, co je hypoglykemie a jak ji 1éCit, si prosim piectéte bod Jestlize
dostanete hypoglykemii.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Dibetix
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Dibetix

Uvédomte si, ze pozadovaného vysledku se nedosédhne, pokud pfestanete pripravek Dibetix uzivat.
Vas diabetes se miize zhorsit. Pokud je nutna jakakoliv zme€na ve Vasi 1é¢b¢, kontaktujte nejdiive
svého 1ékare.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci Ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Hypoglykemie

Nejcasteéjsi nezadouci U¢inek je hypoglykemie, ktera se miize projevit az u 1 z 10 pacientl (viz Jestlize
dostanete hypoglykemii v bod¢ 2). Hypoglykemické reakce jsou obecné mirné/stiedni, ale obcas se
mohou rozvinout az do hypoglykemického bezvédomi ¢i kématu. Pokud k tomu dojde, je nutné
vyhledat okamzité l1€kaiskou pomoc.

Alergie

Alergie je velmi vzacna (mtze se projevit az u 1 pacienta z 10 000). Symptomy jsou otoky, dychaci
potize, rychly srde¢ni tep, pocit zavrati a poceni, mohou byt pfiznaky anafylaktické reakce. Okamzité
kontaktujte 1ékare.

Dalsi nezaddouci uéinky

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti)
— Bolest zaludku
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—  Prijem.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientlt)
— Akutni koronarni syndrom (ktery v§ak nemusi mit Zadnou souvislost s timto 1ékem).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10000 pacienti)

— Zvraceni

— Zacpa

— Poruchy vidéni

— Zavazné problémy s jatry, abnormdlni funkce jater, jako je zvySeni hladiny jaternich enzymi v
krvi.

Frekvence vyskytu neni znama
— Precitlivélost (jako vyrazka, svédéni kiize, zarudnuti ktize, otoky ktize).
— Pocity nevolnosti (nauzea).

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému 1ékafi nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad€ jakychkoliv nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich U¢inkli muizete prispét k ziskani vice informaci o bezpeCnosti tohoto
pripravku.
5. Jak pripravek Dibetix uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Dibetix obsahuje
Lécivou latkou je repaglinidum

Dibetix 0,5 mg tablety
Jedna tableta obsahuje repaglinidum 0,5 mg.

Dibetix 1 mg tablety
Jedna tableta obsahuje repaglinidum 1 mg.
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Dibetix 2 mg tablety
Jedna tableta obsahuje repaglinidum 2 mg.

Pomocnymi latkami jsou:

Laktéza, mikrokrystalicka celul6za (E460), draselna stl polakrilinu, povidon K 30, magnesium-
stearat, hlinity lak chinolinové zluti (E104) pouze v 1 mg tablety, hlinity lak oranzové Zluti (E110)
pouze v 2 mg tablety.

Jak Dibetix vypada a co obsahuje toto baleni

Dibetix 0,5 mg tablety jsou kulaté, bilé, konvexni tablety.
Dibetix 1 mg tablety jsou kulaté, zluté, konvexni tablety.
Dibetix 2 mg tablety jsou kulaté, oranzové, konvexni tablety.

Kazdé baleni obsahuje 90 tablet.

DrZitel rozhodnuti o registraci

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.

Jankovcova 1569/2c, 170 00 Praha 7, Ceska republika

Vyrobci

Edmond Pharma S.r.1.

Strada Statale dei Giovi 131, 20037 Paderno Dugnano, Milano, Italie

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne JELFA S.A.
ul. Wincentego Pola 21, 58-500 Jelenia Gora, Polsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 12. 4. 2017.
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