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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Vatinid 0,5 mg tablety
Vatinid 1 mg tablety
Vatinid 2 mg tablety

repaglinid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1€kaie nebo 1€karnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkt, sd€lte to svému 1ékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je ptipravek Vatinid a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Vatinid uzivat
Jak se pripravek Vatinid uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Vatinid uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek Vatinid a k ¢emu se uziva

Vatinid je peroralni antidiabetikum obsahujici repaglinid, které pomaha slinivce bfisni produkovat
vice inzulinu a tim snizovat hladinu krevniho cukru (glukozy).

Diabetes 2. typu je onemocnéni, kdy slinivka btisni nevytvaii dostatek inzulinu pro tpravu hladiny
cukru v krvi nebo kdy télo nereaguje normalné na inzulin, ktery produkuje.

Vatinid 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, cvicenim a snizenim hmotnosti nelze dosdhnout
kompenzace (nebo snizeni) cukru v krvi. Vatinid Ize také uzivat v kombinaci

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

U ptipravku Vatinid bylo prokézano, Ze snizuje cukr v krvi, ¢imz pomaha pfedchazet komplikacim
zpusobenym diabetem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Vatinid uZivat

Neuzivejte Vatinid:

. jestlize jste alergicky(4) na repaglinid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6)



. jestlize mate diabetes 1. typu

. jestlize je kyselost (acidita) krve zvySena (diabeticka ketoacid6za)

. jestlize mate zavazné onemocnéni jater

. jestlize uzivate gemfibrozil (I€k pouzivany ke snizeni zvySené hladiny tukd v krvi).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim pripravku Vatinid se porad’te se svym lékatem:

. jestlize mate potiZe s jatry. Uzivani pfipravku Vatinid neni doporuceno pro pacienty se
sttedné zdvaznym onemocnénim jater. Vatinid neuzivejte, pokud trpite zdvaznym
onemocnénim jater (viz bod Neuzivejte Vatinid).

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

. jestlize se chystate na velkou operaci nebo jste v posledni dob¢ prodélal(a) zavazné
onemocnéni nebo infekei. V takovych pripadech mtze dojit ke ztrate kontroly hladin cukru
v krvi.

. je-li Vam méné neZ 18 nebo vice neZ 75 let, pouzivani piipravku Vatinid neni doporuc¢eno,

protoZze jeho pouziti v téchto vékovych skupinach nebylo studovano.

Pokud pro Vas cokoliv z uvedeného plati, oznamte to svému lékari. Vatinid pro vas nemusi byt
vhodnou 1é€bou. Porad’te se s 1¢kafem.

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

JestliZe dostanete hypoglykemii (nizka hladina cukru v krvi)

Hypoglykemii mtzete dostat, je-li vaSe hladina krevniho cukru pfili$ nizka. K tomu miize dojit:

. pokud uzijete ptili§ mnoho ptipravku Vatinid
. 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 Vatinid uzivat).

Varovné priznaky hypoglykemie se mohou objevit nahle 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 tres, pocit tizkosti, pocit
zmatenosti, potize s koncentraci.

Pokud mate nizkou hladinu cukru v krvi nebo pokud zaznamenate nastup hypoglykemie: snézte
gluk6zové tablety nebo piesnidavku s vysokym obsahem cukri ¢i vypijte napoj s vysokym obsahem
cukrd, poté odpocivejte.

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

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

. Pokud tézka hypoglykemie neni 1é¢ena, miize zptsobit poskozeni mozku (docasné nebo
trvalé) nebo dokonce smrt.
. Mate-li hypoglykemie, pii nichz omdlivate, nebo velké mnozstvi hypoglykemii, pohovoite si

se svym lékafem. Mozna bude potieba upravit mnozstvi ptipravku Vatinid, jidla nebo
télesného cviceni.



JestliZe je vaSe hladina krevniho cukru prili§ vysoka

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

. jestlize uzivate pftili§ malo ptipravku Vatinid
. jestlize trpite infekci nebo horeckou

. jestlize jite vice neZ obvykle

. jestlize cvicite méné nez obvykle.

Varovné piiznaky prili§ vysoké hladiny cukru v krvi se objevuji postupné€. Zahrnuji: Castéjsi
moceni, pocit zizn€, suchou kiizi a sucho v ustech. Oznamte to svému l¢kaii. Mozna bude tieba
upravit mnozstvi pfipravku Vatinid, jidla nebo cviceni.

DalSi 1écivé pripravky a pripravek Vatinid

Informujte svého l1ékai‘e nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Vatinid miizete uzivat s metforminem, coz je dalsi 1ék na 1écbu diabetu, pokud Vam jej 1ékat
predepise. Pokud uzivate gemfibrozil (I€k na snizeni vysoké hladiny tukii v krvi), nesmite Vatinid
uZzivat.

Odezva Vaseho organismu na piipravek Vatinid se miize zménit, uzivate-li dalsi léky a to zejména
tyto:

. Inhibitory monoaminoxidazy (MAOI) (uzivané k 1é¢be depresi)

. Beta-blokatory (uzivané k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku nebo srde¢nich onemocnéni)

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

. Salicylaty (napf. aspirin)

. Oktreotid (uzivany k 1écbé rakoviny)

~~~~~

. Steroidy (anabolické steroidy a kortikosteroidy — uzivané k 1é€bé chudokrevnosti nebo k 1é¢be
zanéti)

. Hormonalni antikoncepci (uzivana ke kontrole poceti)

. Thiazidy (diuretika)

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

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

. Sympatomimetika (uzivana k 1é€b¢ astmatu)

. Klarithromycin, trimetoprim, rifampicin (antibiotika)

. Itrakonazol, ketokonazol (antimykotika)

. Gemfibrozil (uzivany k 1é¢b¢é vysoké hladiny tukd v krvi)

. Cyklosporin (uzivany k potlaceni imunitniho systému)

. Deferasirox (uzivany ke snizeni chronického pfetizeni Zelezem)

. Klopidogrel (brani vzniku krevnich srazenin)

. Fenytoin, karbamazepin, fenobarbital (uzivané k 1écb¢ epilepsie)

. Ttezalku teckovanou (bylinny piipravek)

Piipravek Vatinid s alkoholem
Alkohol miize zménit schopnost ptipravku Vatinid snizovat hladinu cukru v krvi. Davejte pozor
na ptiznaky hypoglykemie.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotnd, nebo planujete otchotnét,
porad’te se se svym lékafem diive, nez za¢nete tento piripravek uzivat.



Vatinid nesmite uzivat, jste-li t€hotna nebo t€hotenstvi planujete.

Vatinid nesmite uzivat, jestlize kojite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Schopnost fidit nebo obsluhovat stroje miize byt ovlivnéna, pokud mate ptili§ nizkou nebo vysokou

hladinu cukru v krvi. Méjte na paméti, ze byste mohl(a) ohrozit sebe nebo ostatni. Zeptejte se prosim
svého l1ékare, zda mizete fidit auto, pokud:

. mate Casté hypoglykemie
. mate slabé nebo zadné vnimani varovnych znamek hypoglykemie.
3. Jak se pripravek Vatinid uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokyni svého Iékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad'te
se se svym lékarem.

Lékatr Vam nastavi davku.

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

. Lékat vam muze upravit davku aZ na 4 mg, jeZ ma byt uzita bezprostiedné ¢i maximalné

30 minut pted kazdym hlavnim jidlem. Nejvyssi doporucend denni ddvka je 16 mg.
Neuzivejte vétsi davky pripravku Vatinid, nez vam doporucil 1ékaft.
JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Vatinid, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) pfilis mnoho tablet, miZe dojit k poklesu hladiny cukru v krvi, coz mlize vést
k hypoglykemii. Pro informaci, co je hypoglykemie a jak ji 1€€it, si prosim pfectéte bod 4 Jestlize
dostanete hypoglykemii.
JestliZe jste zapomnél(a) uzit Vatinid
Pokud vynechate davku, vezméte si dalsi davku jako obvykle. Nezdvojujte nasledujici davku.
JestliZe jste prestal(a) pouZivat pripravek Vatinid
Uveédomte si, ze pozadovaného vysledku nebude dosazeno, pokud piestanete pripravek Vatinid
uzivat. Vas diabetes se miize zhorsit. Pokud je nutna jakakoliv zména ve Vasi 1écbé, kontaktujte
nejdiive svého l1ékare.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani pripravku Vatinid, zeptejte se svého 1ékate nebo
lékarnika.
4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i Vatinid nezadouci G€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Hypoglykemie



Nejcastéjsi nezadouci ucinek je hypoglykemie, kterd se mtize projevit az u 1 z 10 pacienti (viz
Jestlize dostanete hypoglykemii v bodé 2). Hypoglykemické reakce jsou obecné mirné/stiedni, ale
obcas se mohou rozvinout az do hypoglykemického bezvédomi ¢i kdmatu. Pokud k tomu dojde, je
nutné vyhledat okamzité l1ékatskou pomoc.

Alergie

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

Dalsi nezadouci uéinky

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

Vzacné (mohou se projevit az u 1 pacienta z 1000)
. Akutni koronarni syndrom (ktery vSak nemusi mit Zadnou souvislost s timto 1ékem).

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 enzymu
v krvi.

Neni znamo (Cetnost nelze odhadnout z dostupnych udaji)

. Precitlivélost (jako vyrazka, svédéni kiize, zarudnuti kize, otoky kuize)

. Pocity nevolnosti (nauzea).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému lékafti nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich Gc¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku..
5. Jak pripravek Vatinid uchovavat

Uchovavejte pripravek mimo dohled a dosah déti.

Vatinid nepouzivejte po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na krabicce a folii blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi..

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Vatinid obsahuje

Lécivou latkou je repaglinid.

Vatinid 0,5 mg: Jedna tableta obsahuje 0,5 mg repaglinidu.
Vatinid 1 mg: Jedna tableta obsahuje 1 mg repaglinidu.
Vatinid 2 mg: Jedna tableta obsahuje 2 mg repaglinidu.

Pomocnymi latkami jsou:

Mikrokrystalickd celulosa 101, hydrogenfosfore¢nan vapenaty, kukufi¢ny Skrob, meglumin,
poloxamer 188, povidon K30, glycerol, mikrokrystalicka celulosa 102, magnesium-stearat,
zluty oxid zelezity (E172) — pouze v tabletach 1 mg a Cerveny oxid Zelezity (E172) — pouze v
tabletach 2 mg.

Jak pripravek Vatinid vypada a co obsahuje toto baleni

Vatinid 0,5 mg tablety jsou bilé az témér bilé, kulaté, o priméru piiblizné¢ 6 mm, bikonvexni se
zkosenymi hranami a vyrazenym oznacenim ,,R* na jedné stran¢ a bez oznaceni na druhé strané.

Vatinid 1 mg tablety jsou svétle zluté az zluté, kulaté, o priméru pfiblizné 6 mm, bikonvexni se
zkosenymi hranami a vyrazenym oznacenim ,,R* na jedné stran¢ a bez oznaceni na druhé stran¢, které
mohou mit skvrnity

povrch.

Vatinid 2 mg tablety jsou svétle oranzové, kulaté, o priméru pfiblizné 6 mm, bikonvexni se zkosenymi
hranami a vyraZenym oznacenim ,,R“ na jedné strané a bez oznaceni na druhé stran¢, které mohou mit
skvrnity povrch.

Velikost baleni: 30, 90, 120 nebo 270 tablet v blistrech.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni. DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Driitel rozhodnuti

Novatin Limited

230, Second floor, Eucharistic Congress Road,
Mosta, MST 9039

Malta

Vyrobce

LABORATORI FINDACIO DAU
Pol.Ind.Consorci Zona Franca ¢/C, 12-14
08012 Barcelona

Spanélsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Nazev ¢lenského statu Néazev produktu
Ceska republika Vatinid
Chorvatsko Vatinid 0.5/ 1 /2 mg tablete




Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 2. 11. 2022



