Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

UPUTSTVO ZA LEK

Enyglid®, tableta, 0,5 mg
Pakovanje: blister 6 x 15 tableta
Enyglid®, tableta, 1 mg
Pakovanje: blister 6 x 15 tableta
Enyglid®, tableta, 2 mg
Pakovanje: blister 6 x 15 tableta

1. KRKA D.D. NOVO MESTO
2. TAD PHARMA GMBH
Proizvoda¢: 3. KRKA FARMA D.O.O.,
1. Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija
2. Heinz-Lohmann-Strafe 5, Cuxhaven, Nemacka
Adresa: 3. V.Holjevca 20/E, Jastrebarsko, Hrvatska
Podnosilac zahteva: KRKA FARMA D.0.0. BEOGRAD

Adresa: Jurija Gagarina 26/V/II, Beograd

Broj reSenja: 515-01-00496-16-001 od 22.09.2016. za lek Enyglid®,tableta, 90 x (0,5 mg)
Broj reSenja: 515-01-00498-16-001 od 22.09.2016. za lek Enyglid®,tableta, 90 x (1 mg)
Broj reSenja: 515-01-00499-16-001 od 22.09.2016. za lek Enyglid®,tableta, 90 x (2 mg)
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Enyglid® 0,5 mg tableta
Enyglid® 1 mg tableta
Enyglid® 2 mg tableta

repaglinid

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto poc¢nete da koristite ovaj lek.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lek propisan je Vama i ne smete ga davati drugima. MoZe da im $kodi, ¢ak i kada imaju
iste znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko neko nezeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko nezeljeno dejstvo koje
nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Enyglid i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Enyglid
Kako se upotrebljava lek Enyglid

Moguca nezeljena dejstva

Kako Cuvati lek Enyglid

Dodatne informacije

AN DN B~ W=

Broj reSenja: 515-01-00496-16-001 od 22.09.2016. za lek Enyglid®,tableta, 90 x (0,5 mg)
Broj reSenja: 515-01-00498-16-001 od 22.09.2016. za lek Enyglid®,tableta, 90 x (1 mg)
Broj reSenja: 515-01-00499-16-001 od 22.09.2016. za lek Enyglid®,tableta, 90 x (2 mg)
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1. STA JE LEK ENYGLID I CEMU JE NAMENJEN

Enyglid je lek za oralnu antidijabeticku terapiju (Iekovi protiv Secerne bolesti) koji sadrzi repaglinid, a koji
potpomaze pankreasu da proizvodi viSe insulina i na taj nacin snizava koncentraciju Secera u krvi (glukoze).

Dijabetes tipa 2 je oboljenje kod koga pankreas ne stvara dovoljno insulina za kontrolu Secera u krvi ili kada Vas
organizam ne reaguje na odgovarajuéi nacin na insulin koji se stvara u organizmu.

Lek Enyglid se koristi za kontrolu dijabetesa tipa 2, kao dopuna uz dijetu i fizicku aktivnost. Terapija se obi¢no
zatpocCinje ako dijeta, fizicka aktivnost i smanjenje telesne mase ne mogu kontrolisati (sniziti) nivo Secera u krvi.
Lek Enyglid se moze davati i u kombinaciji sa metforminom, drugim lekom za dijabetes.

Pokazano je da lek Enyglid snizava novo Secera u krvi, i tako pomaze u spre¢avanju komplikacija Se¢erne
bolesti.

2. STA TREBA DA ZNATE PRE NEGO STO UZMETE LEK ENYGLID

Upozorite lekara ako uzimate druge lekove, imate neku hroni¢nu bolest, neki poremecaj metabolizma,
preosetljivi ste na lekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.

Lek Enyglid ne smete koristiti:

- ako ste alergi¢ni (preosetljivi) na repaglinid ili na neki drugi sastojak leka Enyglid (koji je naveden u
odeljku 6),

- ako imate dijabetes tipa 1,

- ako imate povecanu koncentraciju kiseline u organizmu (dijabeticka ketoacidoza),

- ako imate teSko oboljenje jetre,

- ako uzimate gemfibrozil (lek koji se koristi za snizavanje nivoa masti u krvi).

Kada uzimate lek Enyglid, posebno vodite racuna:

Razgovarajte sa Vasim lekarom pre uzimanja leka Enyglid:

- ako imate oboljenje jetre. Lek Enyglid se ne preporucuje kod pacijenata sa umerenim oboljenjem jetre.
Lek Enyglid ne bi trebalo da uzimate ako imate teSko oboljenje jetre (videti odeljak: Lek Enyglid ne smete
koristiti).

- ako imate oboljenje bubrega. Lek Enyglid treba oprezno uzimati.

- ako se pripremate za veéu hirusku intervenciju ili ako ste nedavno bili te§ko bolesni ili imali infekciju.
U tim slucajevima moze se poremetiti regulacija Secerne bolesti.

- ako imate manje od 18 ili vi§e od 75 godina. Repaglinid nije ispitivan u ovim starosnim grupama, zbog
toga se ne preporucuje.

Ukoliko se bilo §ta od gore navedenog odnosi na Vas, obratite se svom lekaru.. Mozda ne bi trebalo da koristite
lek Enyglid. Potrazite savet od svog lekara.

Deca i adolescenti
Nemojte koristiti ovaj lek, ukoliko imate manje od 18 godina.

Broj reSenja: 515-01-00496-16-001 od 22.09.2016. za lek Enyglid®,tableta, 90 x (0,5 mg)
Broj reSenja: 515-01-00498-16-001 od 22.09.2016. za lek Enyglid®,tableta, 90 x (1 mg)
Broj reSenja: 515-01-00499-16-001 od 22.09.2016. za lek Enyglid®,tableta, 90 x (2 mg)
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Ako se javi hipoglikemija (nizak nivo Seéera u krvi)

Ako Secer u krvi suvise padne, moze se javiti hipoglikemija. To se moZe dogoditi:

- ako uzmete previse leka Enyglid,

- ako vezbate viSe nego uobicajeno,

- ako uzimate druge lekove ili ako imate neko od oboljenja jetre ili bubrega (videti odeljak 2: Sta treba da
znate pre nego Sto uzmete lek Enyglid).

Upozoravajuéi znaci hipoglikemije mogu iznenada da se pojave i ukljucuju: hladan znoj, hladna, bleda koza,
glavobolja, ubrzan rad srca, ose¢aj mucnine, osecaj velike gladi, privremeni poremecaj vida, pospanost,
neuobicajen zamor ili malaksalost, nervoza ili nevoljno podrhtavanje, osecanje uplasenosti (anksioznosti),
osecanje zbunjenosti, problemi sa koncentracijom.

Ako je nivo Secera u krvi nizak ili ako osecate da ¢e nastupiti hipoglikemija, uzmite tabletu sa glukozom
(bombone) ili pojedite meduobrok, ili popijte napitak bogat visokim sadrZajem Secera, a zatim se odmorite.
Kada simptomi hipoglikemije nestanu ili kada se stabilizuje nivo Seéera u krvi, nastavite sa terapijom
repaglinidom.

Recite osobama u svojoj okolini da imate Secernu bolest i da Vas, ukoliko se onesvestite (izgubite svest)
zbog hipoglikemije, moraju okrenuti na stranu i odmah pozvati medicinsku pomo¢. Ne smeju Vam davati bilo
kakvu hranu ni pic¢e. Mozete se ugusiti.

Ako se teSka hipoglikemija ne le¢i, moZe prouzrokovati ostecenje mozga (privremeno ili trajno) pa ¢ak i smrt.
Ako imate hipoglikemiju od koje gubite svest, ili ako Vam se ona Cesto javlja, razgovarajte sa lekarom. Mozda
¢e biti potrebno prilagodi koli¢ina leka Enyglid, hrane ili fizicke aktivnosti.

Ako Secer u krvi suviSe poraste

Nivo Secera u krvi moze da postane suvise visok (hiperglikemija). To se moze dogoditi:
- ako uzmete nedovoljno leka Enyglid,

- ako imate infekciju ili temperaturu,

- ako jedete viSe nego uobicajeno,

- ako vezbate manje nego uobicajeno.

Znaci upozorenja na previse visok nivo Secera u krvi javljaju se postepeno. Oni ukljucuju: ucestalije mokrenje,
osecaj zedi, suvu kozu i suva usta. Razgovarajte sa lekarom. Mozda ¢e morati da se prilagodi kolic¢ina leka
Enyglid, hrane ili fizicke aktivnosti.

Primena drugih lekova

Obavestite svog lekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste donedavno uzimali neki drugi lek, ukljucujuéi i one koji
se nabavljaju bez lekarskog recepta.

Mozete istovremeno koristiti lek Enyglid sa metforminom (drugi lek za dijabetes), ukoliko Vam takvu terapiju
propise Vas lekar.

Ako uzimate gemfibrozil (koristi se za snizavanje nivoa masti u krvi) nemojte uzimati lek Enyglid.

Odgovor organizma na lek Enyglid moze se izmeniti ako uzimate druge lekove, kao $to su:
- Inhibitori monoaminooksidaze (MAOI) (koriste se za leCenje depresije).
- Beta blokatori (koriste se za leCenje visokog krvnog pritiska i bolesti srca).

Broj reSenja: 515-01-00496-16-001 od 22.09.2016. za lek Enyglid®,tableta, 90 x (0,5 mg)
Broj reSenja: 515-01-00498-16-001 od 22.09.2016. za lek Enyglid®,tableta, 90 x (1 mg)
Broj reSenja: 515-01-00499-16-001 od 22.09.2016. za lek Enyglid®,tableta, 90 x (2 mg)
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- Inhibitori angiotenzin konvertuju¢eg enzima (ACE) (koriste za leCenje bolesti srca.
- Salicilati (npr. aspirin).

- Oktreotid (koriste se u terapiji raka).

- Nesteroidni antiinflamatorni lekovi (NSAID), (lekovi protiv bolova)).

- Steroidi (anabolicki steroidi i kotikosteroidi — koriste se kod anemije i u leCenju zapaljenja).
- Oralni kontraceptivi (koriste se za kontrolu radanja).

- Tiazidi (diuretici ili ,.tablete za pojac¢ano izlu¢ivanje mokracée*).

- Danazol (koristi za lecenje cisti na grudima i endometrioze).

- Tiroidni proizvodi (koriste za leCenje male koncentracije hormona $titaste zlezde).
- Simpatomimetici (koriste se za leCenje astme).

- Klaritromicin, trimetoprim, rifampicin (antibiotici).

- Itrakonazol, ketokonazol (antimikotici).

- Gemfibrozil (koristi se za snizavanje povisenih nivoa masti u krvi).

- Ciklosporin (imunosupresivni lek).

- Deferasiroks (koristi se za smanjenje hroni¢nog nakupljanja gvozdem).

- Fenitoin, karbamazepin, fenobarbital (koriste se u leCenju epilepsije).

- Kantarion (biljni lek).

Uzimanje leka Enyglid sa alkoholom

Alkohol moze da izmeni sposobnost leka Enyglid, u smislu smanjenja nivo Secera u krvi. Obratite paznju na
znake hipoglikemije.

Primena leka Enyglid u periodu trudnode i dojenja

Ako ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, pre nego Sto pocnete da uzimate neki lek,
posavetujte se sa svojim lekarom ili farmaceutom.

Nemojte uzimati lek Enyglid, ako ste trudni ili ako planirate trudnocu.
Nemojte uzimati lek Enyglid, ako dojite bebu.
Uticaj leka Enyglid na upravljanje motornim vozilima i rukovanje masinama

Suvise visok ili suviSe nizak nivo Secera u krvi moze uticati na sposobnost upravljanja motornim vozilom i
rukovanje masinama. Imajte na umu da mozete ugroziti sebe i druge. Pitajte lekara da li smete da vozite
automobil:

- ako Cesto imate hipoglikemiju,

- ako imate malo znakova upozorenja za hipoglikemiju ili ih nemate uopste.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LEK ENYGLID
Uvek uzimajte ovaj lek onako kako Vam je propisao lekar.Ako niste sigurni, proverite kod svog lekara.

Lekar ¢e odrediti dozu koja je najbolja za Vas.
- Uobicajena pocetna doza je 0,5 mg pre svakog glavnog obroka. Progutajte tabletu sa caSom vode
neposredno pre svakog glavnog obroka ili do 30 minuta pre njega.

Broj reSenja: 515-01-00496-16-001 od 22.09.2016. za lek Enyglid®,tableta, 90 x (0,5 mg)
Broj reSenja: 515-01-00498-16-001 od 22.09.2016. za lek Enyglid®,tableta, 90 x (1 mg)
Broj reSenja: 515-01-00499-16-001 od 22.09.2016. za lek Enyglid®,tableta, 90 x (2 mg)
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- Ovu dozu lekar moze da poveca i do 4 mg neposredno pre svakog glavnog obroka ili do 30 minuta pre
njega. Maksimalna preporucena dnevna doza je 16 mg.

Nemojte uzimati vise leka Enyglid nego $to Vam je lekar preporucio.

Ako ste uzeli viSe leka Enyglid nego §to je trebalo

Ako ste uzeli viSe tableta nego §to je trebalo, nivo Secera u krvi moze suviSe da padne, i dovede dovede do
hipoglikemije. Pogledajte odeljak Ako se javi hipoglikemija, kako bi ste prepoznali znake hipoglikemije i kako
se leci. .

AKko ste zaboravili da uzmete lek Enyglid

Ako ste zaboravili,propustili da uzmete dozu, slede¢u uzmite u uobicajeno vreme.
Nemojte uzimati duplu dozu ako ste propustili da uzmete prethodnu.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Enyglid

Imajte na umu da Zeljeno rezultat ne moZe da se postigne ako prestanete da uzimate lek Enyglid. Seéerna bolest
mozZe se pogorsati. Ako je neophodna bilo kakva promena terapije, apsolutno je vazno da se prvo obratite lekaru.

Ako imate bilo kakva dodatna pitanja o koriS¢enju ovog leka, obratite se lekaru ili farmaceutu.
4. MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA

Kao svi lekovi, i lek Enyglid moze da izazove neZeljena dejstva, mada se ona ne moraju javiti kod svih.

Hipoglikemija

Najcesce nezeljeno dejstvo je hipoglikemija, koja se moze ispoljiti kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju
lek (videti odeljak: Ukoliko dobijete hipoglikemiju (pad Secera u krvi), u okviru odeljka 2). Hipoglikemijske
reakcije su obi¢no blage ili umerene, ali se povremeno mogu razviti i hipoglikemijski gubitak svesti ili koma.
Ukoliko se to desi, odmah je potrebna medicinska pomoc.

Alergija

Alergija na lek je veoma retka (moze se ispoljiti kod najvise 1 nal0000 pacijenata koji uzimaju lek). Simptomi
kao sto su otok, otezano disanje, ubrzan srcani rad, osecaj vrtoglavice i preznojavanja mogu biti znaci
anafilakticke reakcije. U tom slu¢aju, odmah se obratite lekaru.

Ostala nezeljena dejstva

Cesta (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
- Stomacni bol;
- Dijareja (proliv).

Retka (mogu da se jave kod najviSe 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek ):
- Akutni koronarni sindrom (ne mora da bude posledica uzimanja leka).

Veoma retka (mogu da se jave kod najvise 1na 10000 pacijenata koji uzimaju lek ):

Broj reSenja: 515-01-00496-16-001 od 22.09.2016. za lek Enyglid®,tableta, 90 x (0,5 mg)
Broj reSenja: 515-01-00498-16-001 od 22.09.2016. za lek Enyglid®,tableta, 90 x (1 mg)
Broj reSenja: 515-01-00499-16-001 od 22.09.2016. za lek Enyglid®,tableta, 90 x (2 mg)
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- Povracanje;

- Zatvor;

- Poremecaji vida;

- Teska oboljenja jetre, poremecaj funkcije jetre, koji moZe biti pracen porastom enzima jetre u krvi).

Nepoznata ucestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka):
- Preosetljivost (kao $to su osip, svrab,crvenilo i otok koze);

- Osecaj mucnine.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara, farmaceuta ili
medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem nezeljenih reakcija moZete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezeljene
reakcije moZete da prijavite Agenciji za lekove 1 medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims. gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. KAKO CUVATI LEK ENYGLID

Cuvati van domasaja i vidokruga dece.

Rok upotrebe

3 godine.

Nemojte koristiti lek posle isteka roka upotrebe naznacenog na pakovanju.
Rok upotrebe istice poslednjeg dana navedenog meseca.

Cuvanje

Cuvati u originalnom pakovanju radi zastite od svetlosti.

Lekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kuéni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da uklonite lekove koji
Vam vi$e nisu potrebni. Ove mere pomazu ocuvanju zivotne sredine.
Neupotrebljeni lek se uniStava u skladu sa vaze¢im propisima.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sta sadrZi lek Enyglid

Broj reSenja: 515-01-00496-16-001 od 22.09.2016. za lek Enyglid®,tableta, 90 x (0,5 mg)
Broj reSenja: 515-01-00498-16-001 od 22.09.2016. za lek Enyglid®,tableta, 90 x (1 mg)
Broj reSenja: 515-01-00499-16-001 od 22.09.2016. za lek Enyglid®,tableta, 90 x (2 mg)
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- Aktivna supstanca je repaglinid.
Enyglid 0,5 mg tableta: Jedna tableta sadrzi 0,5 mg repaglinida.
Enyglid 1 mg tableta: Jedna tableta sadrzi 1 mg repaglinida.
Enyglid 2 mg tableta: Jedna tableta sadrzi 2 mg repaglinida.

- Pomocne suspstance u leku Enyglid, 0,5 mg:
celuloza, mikrokristalna (E460); kalcijum-hidrogenfosfat, bezvodni; kroskarmeloza-natrijum; povidon
K25; glicerol; magnezijum-stearat; meglumin; poloksamer.

- Pomocéne suspstance u leku Enyglid, Img:
celuloza, mikrokristalna (E460); kalcijum-hidrogenfosfat, bezvodni; kroskarmeloza-natrijum; povidon
K25; glicerol; magnezijum-stearat; meglumin; poloksamer; gvozde-oksid, zuti (E172).

- Pomocéne suspstance u leku Enyglid, 2 mg:
celuloza, mikrokristalna (E460); kalcijum-hidrogenfosfat, bezvodni; kroskarmeloza-natrijum; povidon
K25; glicerol; magnezijum-stearat; meglumin; poloksamer; gvozde-oksid, crveni (E172).

Kako izgleda lek Enyglid i sadrZaj pakovanja

Tableta leka Enyglid, 0,5 mg: okrugle, bikonveksne tablete bele boje

sa zaobljenim ivicama.

Tableta leka Enyglid,1 mg: okrugle, bikonveksne tablete svetlo smede-zute boje sa zaobljenim ivicama
1 moguéim tamnijim tackama.

Tableta leka Enyglid, 2 mg: okrugle, bikonveksne, mramorirane tablete ruzicaste boje sa zaobljenim
ivicama i moguéim tamnijim tackama.

Unutrasnje pakovanje: Blister (OPA/Al/PVC-Al blister) sa 15 tableta.
Spoljnje pakovanje: Sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 6 blistera od po 15 tableta (ukupno 90 tableta) i
Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i Proizvodac

Nosilac dozvole:
KRKA FARMA D.O.0. BEOGRAD, Jurija Gagarina 26/V/Il, Beograd, Srbija

Proizvodac:

1. KRKA D.D. NOVO MESTO , Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija
2. TAD PHARMA GMBH, Heinz-Lohmann-StraBe 5, Cuxhaven, Nemacka
3. KRKA FARMA D.O.0., V.Holjevca 20/E, Jastrebarsko, Hrvatska

Napomena:

Stampano Uputstvo za lek u konkretnom pakovanju leka mora jasno da oznaci onog proizvodaca koji je
odgovoran za pustanje u promet upravo te serije leka o kojoj se radi, tj. da navede samo tog proizvodaca, a
ostale da izostavi.

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Jun, 2016.god.

Broj reSenja: 515-01-00496-16-001 od 22.09.2016. za lek Enyglid®,tableta, 90 x (0,5 mg)
Broj reSenja: 515-01-00498-16-001 od 22.09.2016. za lek Enyglid®,tableta, 90 x (1 mg)
Broj reSenja: 515-01-00499-16-001 od 22.09.2016. za lek Enyglid®,tableta, 90 x (2 mg)
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Rezim izdavanja leka:
Lek se moze izdavati samo uz lekarski recept.
Broj i datum dozvole:

515-01-00496-16-001 od 22.09.2016.god.
515-01-00498-16-001 od 22.09.2016.god.
515-01-00499-16-001 od 22.09.2016.god.

Broj reSenja: 515-01-00496-16-001 od 22.09.2016. za lek Enyglid®,tableta, 90 x (0,5 mg)
Broj reSenja: 515-01-00498-16-001 od 22.09.2016. za lek Enyglid®,tableta, 90 x (1 mg)
Broj reSenja: 515-01-00499-16-001 od 22.09.2016. za lek Enyglid®,tableta, 90 x (2 mg)
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	Lek Enyglid ne smete koristiti:

