PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

NovoNorm 1 mg comprimate
Repaglinida

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament.
Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala cu ale dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este NovoNorm si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati NovoNorm
Cum sa luati NovoNorm

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza NovoNorm

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wnE

1.  Ce este NovoNorm si pentru ce se utilizeaza
NovoNorm este un medicament antidiabetic oral care contine repaglinida care va ajuta pancreasul
sa produca mai multd insulind, scdzand astfel cantitatea de zahar (glucoza) din sange.

Diabetul zaharat de tip 2 este o boala in care pancreasul nu produce suficientad insulind pentru a
controla cantitatea de zahar din sangele dumneavoastra, sau in care corpul nu prezinta un raspuns
normal fata de insulina secretata.

NovoNorm este folosit pentru a controla diabetul zaharat de tip 2 la adulti ca o completare a dietei
si a exercitiului fizic: tratamentul cu NovoNorm se initiaza de regula daca dieta, exercitiul fizic si
scaderea in greutate singure nu au reusit sa controleze (sau sa reduca) cantitatea de zahar din
sangele dumneavoastra. NovoNorm poate fi administrat Tn asociere cu metformina, tiazolidinedione
sau un alt medicament folosit in diabet.

S-a demonstrat ca NovoNorm scade cantitatea de zahar din sangele dumneavoastra, ceea ce previne
aparitia complicatiilor cauzate de diabet.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati NovoNorm
Nu luati NovoNorm

. Daca sunteti alergic la repaglinida sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament.

. Daca aveti diabet zaharat de tip 1

. Daci aciditatea din sange este crescutd (cetoacidoza diabetica).

. Daca aveti o afectiune severa a ficatului

. Daca luati gemfibrozil (un medicament cu rol de reducere a cantitatii de grasimi din sange)

Atentionari si precautii



. Daca aveti probleme cu ficatul. NovoNorm nu este recomandat pacientilor cu afectiuni
moderate ale ficatului. NovoNorm nu trebuie luat daca aveti o afectiune severa a ficatului
(vezi pct. Nu luati NovoNorm).

. Daca aveti probleme cu rinichii. NovoNorm trebuie luat cu prudenta.

. Daca sunteti programat pentru o interventie chirurgicala majora sau ati avut recent o boala
sau o infectie gravi. Tn aceste cazuri se poate pierde controlul asupra diabetului zaharat.

. Daca aveti varsta sub 18 sau peste 75 de ani, NovoNorm nu va este recomandat, deoarece nu
a fost studiat la pacienti din cadrul acestor grupe de varsta.

Spuneti medicului dumneavoastra daca va incadrati intr-una dintre situatiile de mai sus. S-ar
putea ca NovoNorm s nu fie potrivit pentru dumneavoastra. Medicul dumneavoastrd va va sfatui in
acest sens.

Copii si adolescenti
Nu luati acest medicament daca aveti varsta sub 18 ani.

Daca aveti un episod de hipoglicemie (scaderea concentratiei zaharului din singe)

Aveti hipoglicemie daca valoarea zaharulului din sange este prea mica. Aceasta se poate intampla in

urmatoarele situatii:

. Daca luati prea mult NovoNorm

. Daca depuneti un efort fizic mai mare decat de obicei

. Daca luati alte medicamente sau daca suferiti de afectiuni ale ficatului sau rinichilor (vezi pct.
2 Ce trebuie sa stiti inainte sa luagi NovoNorm)

Semnele de avertizare a hipoglicemiei pot sa apara brusc si pot include: transpiratii reci, piele
palida si rece, dureri de cap, batai rapide ale inimii, senzatie de rau, senzatie intensa de foame,
tulburari de vedere trecatoare, oboseala si senzatie de slabiciune neobisnuite, nervozitate sau
tremor, stare de neliniste, confuzie, dificultdti de concentrare.

Daca glicemia dumneavoastra scade sau simtiti cad urmeaza un episod hipoglicemic: mancati
tablete de glucoza sau alimente care contin zahar (dulciuri, biscuiti, suc de fructe), apoi odihniti-va.
Céand simptomele hipoglicemiei au disparut sau cind valorile glicemiei s-au stabilizat,
continuati tratamentul cu NovoNorm.

Informati-i pe cei din jur ca aveti diabet zaharat si ca, in cazul in care va pierdeti constienta
datorita unui episod hipoglicemic, trebuie sa va aseze pe o parte si sa va acorde imediat asistenta
medicala. Nu trebuie sa va administreze mancare sau bauturi pentru ca va puteti ineca.

. Daca hipoglicemia severa nu este tratata, aceasta poate provoca leziuni ale creierului
(temporare sau permanente) si chiar moarte.
. Daca ati avut un episod hipoglicemic si v-ati pierdut constienta sau aveti frecvent episoade

de hipoglicemie, informati-1 pe medicul dumneavoastra. Doza de NovoNorm, dieta sau exercitiul
fizic pot necesita ajustari.

Daca zaharul din singe creste prea mult

Zaharul din sange poate creste prea mult (hiperglicemie). Aceasta se poate intampla in urmatoarele
situatii:

. Dacd va administrati prea putin NovoNorm

. Daca aveti o infectie sau febra
. Daca mancati mai mult decat de obicei
. Dacé depuneti mai putin efort fizic decat de obicei.

Semnele de avertizare ale concentratiilor mari de zahar in sange apar treptat. Acestea includ:
urinare frecventa, senzatie de sete, piele uscata, gura uscata. Adresati-va medicului. Doza de
NovoNorm, dieta sau exercitiul fizic pot necesita ajustari.



NovoNorm impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente.

Puteti sa luati NovoNorm in asociere cu metformina, tiazolidinedione sau un alt medicament pentru
diabet, daca medicul dumneavoastra v-a prescris acest tratament.

Daca urmati un tratament cu gemfibrozil (utilizat pentru reducerea cantitatii de grasimi din sange),
nu trebuie sa luati NovoNorm.

Raéspunsul organismului dumneavoastra fatd de NovoNorm se poate modifica daca utilizati alte
medicamente §i 1n special dintre cele enumerate mai jos:

. Inhibitori ai monoaminooxidazei (IMAO) (utilizati in tratamentul depresiilor)

. Beta-blocante (utilizate in tratamentul hipertensiunii arteriale sau al anumitor afectiuni
cardiace)

. Inhibitori ai ECA (utilizati in tratamentul anumitor afectiuni cardiace)

. Salicilati (de exemplu acidul acetilsalicilic)

. Octreotida (utilizat n tratamentul cancerului)

. Antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) (utilizate in diminuarea durerii)

. Steroizi (steroizi anabolizanti si corticosteroizi — utilizagi in anemie sau pentru tratarea
inflamatiilor)

. Contraceptive orale (folosite pentru prevenirea sarcinii)

. Tiazide (diuretice sau medicamente pentru eliminarea apei)

. Danazol (utilizat in tratamentul chisturilor mamare si al endometriozei)

. Produsi tiroidieni (folositi in tratamentul cantitagilor scdzute de hormoni tiroidieni)
. Simpatomimetice (folosite in tratamentul astmului bronsic)

. Claritromicind, trimetoprim, rifampicina (antibiotice)

. Itraconazol, ketoconazol (medicamente antifungice)

. Gemfibrozil (utilizat in tratamentul valorilor crescute de grasimi din sange)
. Ciclosporina (folosita pentru suprimarea sistemului imunitar)

. Deferasirox (utilizat pentru a reduce acumularea cronica de fier)

. Clopidogrel (previne formarea cheagurilor de sange)

. Fenitoina, carbamazepina, fenobarbital (utilizate in tratamentul epilepsiei)
. Sunatoare (medicament din plante medicinale)

NovoNorm impreuna cu alcool
Alcoolul poate modifica actiunea NovoNorm de reducere a cantitatii de zahar din sange. Fiti atenti
la semnele de avertizare a hipoglicemiei.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu trebuie sd va administrati NovoNorm daca sunteti gravida sau doriti sa deveniti.

Nu trebuie sd luati NovoNorm daca alaptati.

Conducerea vehiculelor sau folosirea utilajelor

Capacitatea dumneavoastra de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje poate fi afectata in cazul in
care cantitatea de zahar din sdnge este crescuta sau scazuta. Tineti cont de faptul ca v-ati putea pune
in pericol pe dumneavoastra sau pe cei din jur. Intrebati-va medicul daca puteti conduce vehicule in
urmatoarele situatii:

. Daca prezentati des episoade de hipoglicemie



. Daca aveti putine semne de avertizare a hipoglicemiei sau daca acestea sunt absente

3. Cum sa luati NovoNorm
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul daca nu sunteti sigur.

Medicul dumneavoastra va va stabili doza.

. Doza initiala uzuala este de 0,5 mg administratd inainte de fiecare masa principala.
Comprimatele trebuie inghitite cu un pahar de apa, cu cel mult 30 de minute nainte de masa.
. Doza poate fi ajustata de catre medicul dumneavoastra cu pana la 4 mg, iar administrarea se

va efectua imediat inainte sau cu cel mult 30 de minute Tnaintea fiecarei mese principale.
Doza maxima recomandata zilnic este de 16 mg.

Nu luati mai mult NovoNorm decét v-a recomandat medicul dumneavoastra.

Daca luati mai mult NovoNorm decat trebuie

Daca ati luat prea multe comprimate, glicemia dumneavoastra poate deveni prea mica,
ducéand la un eveniment hipoglicemic. Vezi pct. Daca aveti un episod de hipoglicemie pentru
descrierea hipoglicemiei si a tratamentului acesteia.

Daca uitati sa luati NovoNorm
Daca ati uitat sa luati o doza, administrati urmatoarea doza ca de obicei - nu dublati doza.

Daca incetati sa luati NovoNorm

Tineti cont de faptul ca efectul dorit nu poate fi atins daca intrerupeti tratamentul cu NovoNorm.
Diabetul dumneavoastra se poate agrava. Daca este nevoie de modificarea tratamentului, contactati-
| intai pe medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Hipoglicemia

Cea mai frecventa reactie adversa este hipoglicemia, care poate afecta pana la 1 din 10 pacienti
(vezi pct. 2 Daca aveti un episod de hipoglicemie). Reactiile hipoglicemice sunt de reguld usoare
sau moderate dar ocazional pot evolua la inconstientd sau coma hipoglicemica. In acest caz aveti
nevoie de asistentd medicala imediat.

Alergia

Alergia apare foarte rar (poate afecta 1 din 10000 pacienti). Simptome cum sunt umflaturile,
dificultate la respiratie, ritm rapid al batailor inimii, ameteala si transpiratiile pot fi semne ale unei
reactii anafilactice. Adresati-va imediat mediculului.

Alte reactii adverse

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 pacienti)
. Dureri abdominale

. Diaree



Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 pacienti)
. Sindrom coronarian acut (dar poate sa nu fie cauzat de medicament)

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 pacienti)

. Varsaturi

. Constipatie

. Tulburari de vedere

. Probleme severe la nivelul ficatului, functionare anormala a ficatului cum este cresterea

valorilor enzimelor hepatice in sénge.

Cu frecventa necunoscuta
. Hipersensibilitate (eruptii trecatoare pe piele, mancarime, roseata, umflaturi)
. Senzatie de rau (greata)

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoasta sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md
sau email:farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza NovoNorm

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe blister dupa EXP. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra in ambalajul original la 15°C — 25°C pentru a fi protejat de umiditate.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine NovoNorm

Substanta activa este repaglinida 1 mg.

Alte componente sunt: celuloza microcristalina (E460), hidrogenofosfat de calciu anhidru, amidon
de porumb, polacrilin potasic, povidona (polividona), glicerol 85%, stearat de magneziu,
meglumind, poloxamer, oxid galben de fer (E172) numai in comprimatele de 1 mg si oxid rosu de
fer (E172) numai in comprimatele de 2 mg.

Cum arata NovoNorm si continutul ambalajului

Comprimatele de NovoNorm sunt rotunde si convexe, inscriptionate cu logo-ul Novo Nordisk
(boul Apis). Comprimatele de 1 mg sunt galbene.

Sunt disponibile cutii cu blistere a cate 90 comprimate .

Detinitorul Certificatului de inregistrare si Fabricantul



Detinitorul Certificatului de inregistrare
Novo Nordisk A/S
Novo Alle, DK-2880 Bagsvaerd, Danemarca.

Fabricantul
Novo Nordisk A/S
Novo Alle, DK-2880 Bagsvaerd, Danemarca.

Acest prospect a fost revizuit in: Aprilie 2018

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



