Pribalova informace: informace pro uZivatele

NovoNorm 0,5 mg tablety
NovoNorm 1 mg tablety
NovoNorm 2 mg tablety

Repaglinidum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
Vv této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je pripravek NovoNorm a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek NovoNorm uZivat
Jak se ptipravek NovoNorm pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pfipravek NovoNorm uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Uk wdE

1. Co je pripravek NovoNorm a k ¢emu se pouziva

NovoNorm je perordlni antidiabetikum obsahujici repaglinid, které pomaha slinivce bii$ni
produkovat vice inzulinu a tim snizovat hladinu krevniho cukru (glukozy).

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

NovoNorm se pouziva u dospélych ke kompenzaci diabetu 2. typu jako doplnék k dieté a ke cviceni.
Lécba je obvykle zahajovana v ptipadé, kdy samotnou dietou, cvi¢enim a snizenim hmotnosti nelze
dosahnout kompenzace (nebo snizeni) cukru v krvi. NovoNorm lze také uzivat v kombinaci

s metforminem, dal$im lékem na 1é¢bu diabetu.

U ptipravku NovoNorm bylo prokdzano, ze snizuje cukr v krvi, ¢imz pomaha predchéazet komplikacim
zpusobenym diabetem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek NovoNorm uZivat
Neuzivejte NovoNorm:

. jestlize jste alergicky(a) na repaglinid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6)

. jestlize mate diabetes 1. typu

. jestlize je kyselost (acidita) krve zvysena (diabeticka ketoacidéza)

. jestlize mate zavazné onemocnéni jater

. jestlize uzivate gemfibrozil (1¢k pouzivany ke snizeni zvy$ené hladiny tuka v krvi).

Upozornéni a opatieni



Pted pouzitim ptipravku NovoNorm se porad’te se svym lékafem:

. jestlize mate potiZe s jatry. Uzivani ptipravku NovoNorm neni doporuceno pro pacienty se
stfedné zavaznym onemocnénim jater. NovoNorm neuzivejte, pokud trpite zavaznym
onemocnénim jater (viz bod Neuzivejte NovoNorm).

. jestlize mate potiZe s ledvinami. NovoNorm ma byt uzivan s opatrnosti.

. jestlize se chystate na velkou operaci nebo jste v posledni dobé prodélal(a) zavazné
onemocnéni nebo infekci. V takovych ptipadech mize dojit ke ztraté kontroly hladin cukru
Vv Krvi.

. je-li Vam méné nez 18 nebo vice nez 75 let, pouZivani pfipravku NovoNorm neni doporuceno,

protoze jeho pouziti v téchto vékovych skupinach nebylo studovano.

Pokud pro Vas cokoliv z uvedeného plati, oznamte to svému lékati. NovoNorm pro Vas nemusi byt
vhodnou lécbou. Porad’te se s 1ékarem.

Déti a dospivajici
Je-li Vam méné nez 18 let, tento piipravek neuzivejte.
Jestlize dostanete hypoglykemii (nizka hladina cukru v Krvi)

Hypoglykemii mtizete dostat, je-1i vaSe hladina krevniho cukru pfili§ nizka. K tomu mize dojit:

. pokud uzijete piilis mnoho piipravku NovoNorm,
. 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 NovoNorm uZivat).

Varovné piiznaky 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 tes, pocit tizkosti, pocit
zmatenosti, potize s koncentraci.

Pokud mate nizkou hladinu cukru v Krvi nebo pokud zaznamenate nastup hypoglykemie: snézte
glukozoveé tablety nebo presnidavku s vysokym obsahem cukril ¢i vypijte napoj s vysokym obsahem
cukrd, poté odpocivejte.

Poté co priznaky hypoglykemie ustoupi nebo se stabilizuje hladina glukézy v Krvi, pokracujte

v 1écbe pripravkem NovoNorm.

Reknéte lidem, Ze mate diabetes a Ze pokud omdlite (upadnete do bezvédomi) v disledku
hypoglykemie, musi Vas polozit na bok a okamzité zajistit 1ékaiskou pomoc. Nesméji Vam davat
najist ani napit. Mohl(a) byste se zadusit.

. Pokud tézka hypoglykemie neni IéCena, miize zptisobit poskozeni mozku (doc¢asné nebo
trvalé) nebo dokonce imrti.
. Mate-li hypoglykemie, pfi nichz omdlivate, nebo velké mnozstvi hypoglykemii, pohovoite si

se svym lékafem. Mozna bude potieba upravit mnozstvi pfipravku NovoNorm, jidla nebo
télesného cviceni.

JestliZe je vaSe hladina krevniho cukru prili§ vysoka

Hladina cukru v krvi mize byt piilis vysoka (hyperglykemie). K tomu mize dojit:

. jestlize uzivate prili§ malo ptipravku NovoNorm
. jestlize trpite infekci nebo horeckou

. jestliZe jite vice nez obvykle

. jestlize cvicite méné nez obvykle.

Varovné piiznaky piili§ vysoké hladiny cukru v Krvi se objevuji postupné. Zahrnuji: ¢astéjsi
moceni, pocit Zizné, suchou kizi a sucho v astech. Oznamte to svému lékaii. Mozna bude tfeba
upravit mnozstvi piipravku NovoNorm, jidla nebo cviceni.



Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek NovoNorm

Informujte svého 1ékai‘e nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

NovoNorm muzete uzivat s metforminem, coz je dalsi 1€k na 1écbu diabetu, pokud Véam jej Iékat
predepiSe. Pokud uZzivate gemfibrozil (1ék na snizeni vysoké hladiny tukd v krvi), nesmite NovoNorm
uzivat.

Odezva Vaseho organismu na piipravek NovoNorm se miize zmenit, uzivate-li dalsi Iéky a to zejména
tyto:

. Inhibitory monoaminoxidazy (MAOI) (uzivané k 1écbé depresi)

. Beta-blokatory (uzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo srdeénich onemocnéni)

. ACE inhibitory (uzivané k 1é¢b¢ srdecnich onemocnéni)

. Salicylaty (napft. aspirin)

. Oktreotid (uzivany k 16¢bé rakoviny)

-----

. Steroidy (anabolické steroidy a kortikosteroidy — uzivané k 16€b¢ chudokrevnosti nebo k 16¢bé
zanéti)

. Hormonalni antikoncepci (uzivana ke kontrole poceti)

. Thiazidy (diuretika)

. Danazol (uzivany k 1é¢bé cyst v prsech a k 1é¢bé endometriozy)

. Hormony §titné zlazy (uzivané k 1é¢bé nizkych hladin téchto hormonti)

. Sympatomimetika (uzivana k 16¢b¢ astmatu)

. Klarithromycin, trimetoprim, rifampicin (antibiotika)

. Itrakonazol, ketokonazol (antimykotika)

. Gemfibrozil (uzivany k 1é¢bé vysoké hladiny tukti v krvi)

. Cyklosporin (uzivany k potlaceni imunitniho systému)

. Deferasirox (uzivany ke snizeni chronického pietizeni zelezem)

. Klopidogrel (brani vzniku krevnich srazenin)

. Fenytoin, karbamazepin, fenobarbital (uzivané k 1é¢€bé epilepsie)

. Ttezalku teckovanou (bylinny ptipravek).

Piipravek NovoNorm s alkoholem
Alkohol miize zménit schopnost piipravku NovoNorm snizovat hladinu cukru v Krvi. Davejte pozor na
ptiznaky hypoglykemie.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

NovoNorm nesmite uzivat, jste-li t¢hotna nebo té¢hotenstvi planujete.

NovoNorm nesmite uzivat, jestlize kojite.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Schopnost fidit nebo obsluhovat stroje miize byt ovlivnéna, pokud mate pfili§ nizkou nebo vysokou
hladinu cukru v krvi. Méjte na paméti, Ze byste mohl(a) ohrozit sebe nebo ostatni. Zeptejte se prosim
svého l1ékare, zda muzete Fidit auto, pokud:

. mate ¢asté hypoglykemie
. mate slabé nebo zadné vnimani varovnych znamek hypoglykemie.

3. Jak se pripravek NovoNorm pouziva



Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého lékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem.

Lékai Vam nastavi davku.

. Normalni pocate¢ni davka je 0,5 mg pied kazdym hlavnim jidlem. Tablety zapijte sklenici
vody a to bezprostiedné pied jidlem ¢i béhem maximalné 30 minut pted kazdym hlavnim
jidlem.

. Lékat Vam mtize upravit davku az na 4 mg, jez ma byt uzita bezprostfedné ¢i maximalné

30 minut pfed kazdym hlavnim jidlem. Nejvyssi doporucena denni davka je 16 mg.
Neuzivejte vétsi davky piipravku NovoNorm, nez Vam doporucil 1ékaft.
Jestlize jste uzil(a) vice piipravku NovoNorm, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) ptili§ mnoho tablet, mize dojit k poklesu hladiny cukru v Krvi, coz mize vést
Kk hypoglykemii. Pro informaci, co je hypoglykemie a jak ji 1é€it, si prosim prectéte bod Jestlize
dostanete hypoglykemii.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit NovoNorm
Pokud vynechate davku, vezméte si dalsi davku jako obvykle. Nezdvojnasobujte nasledujici davku.
JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek NovoNorm

Uvédomte si, Ze pozadovaného vysledku nebude dosazeno, pokud piestanete piipravek NovoNorm
uzivat. Vas diabetes se miize zhorsit. Pokud je nutna jakakoliv zména ve Vasi 1é€bé, kontaktujte
nejdiive svého Iékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
1ékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezddouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Hypoglykemie

Nejcastéjsi nezadouci G¢inek je hypoglykemie, ktera se miize projevit az u 1 z 10 pacient (viz Jestlize
dostanete hypoglykemii v bodé 2). Hypoglykemické reakce jsou obecné mirné/sttedni, ale ob¢as se
mohou rozvinout az do hypoglykemického bezvédomi ¢i komatu. Pokud k tomu dojde, je nutné
vyhledat okamzité 1ékaiskou pomoc.

Alergie

Alergie je velmi vzacna (mize se projevit az u 1 pacienta z 10 000). Symptomy jsou otoky, dychaci
potize, rychly srdecni tep, pocit zavrati a poceni, coz mohou byt ptiznaky anafylaktické reakce.
Okamzité kontaktujte 1€kare.

Dalsi nezadouci ucinky

Casté (mohou se projevit az u 1 z 10 pacienti)
. Bolest zaludku

. Prijem.

Vzacné (mohou se projevit az u 1 pacienta z 1 000)
. Akutni korondrni syndrom (ktery vSak nemusi mit zadnou souvislost s timto lékem).



Velmi vzacné (mohou se projevit az u 1 pacienta z 10 000)

. Zvraceni

. Zacpa

. Poruchy vidéni

. Zavazné problémy s jatry, abnormalni funkce jater jako je zvySeni hladiny jaternich enzymut
v krvi.

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

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich u¢inkt, sdélte to svému 1ékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich t€inkt uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich G€inkt mtzete prispét k ziskani
vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek NovoNorm uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a folii blistru za
»Pouzitelné do“. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte jej v puvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek NovoNorm obsahuje

- Lécivou latkou je repaglinid

- Pomocnymi latkami jsou: mikrokrystalicka celuldza (E460), hydrogenfosfore¢nan vapenaty
bezvody, kukufi¢ny Skrob, draselnd stl polakrilinu, povidon, glycerol 85%, magnesium-stearat,
meglumin, poloxamer, Zluty oxid zelezity (E172) — pouze v tabletach 1 mg a ¢erveny oxid
zelezity (E172) — pouze v tabletach 2 mg.

Jak pripravek NovoNorm vypada a co obsahuje toto baleni

Tablety ptipravku NovoNorm jsou kulaté a konvexni s vyrytym logem spolecnosti Novo Nordisk (byk
Apis). Existuji 3 sily ptipravku: 0,5 mg, 1 mga 2 mg.

Tablety 0,5 mg jsou bilé, tablety 1 mg jsou zluté a tablety 2 mg jsou broskvové barvy. Vyrabi se ve
¢tyfech velikostech baleni blistri. Jedno baleni obsahuje 30, 90, 120 nebo 270 tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Novo Nordisk A/S
Novo All¢, DK-2880 Bagsvard, Dansko.

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 09/2017


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

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé pripravky http://www.ema.europa.eu



http://www.emea.europa.eu/

