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1.  NAZEV PRiPRAVKU

STARLIX 60 mg potahovane tablety

STARLIX 120 mg potahované tablety

STARLIX 180 mg potahované tablety

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

STARLIX 60 mg potahované tablety

Jedna potahovana tableta obsahuje nateglinidum 60 mg.

Pomocna latka se zndmym ucinkem ‘®~Q

Monohydrat laktozy: 141,5 mg v tableté. A
STARLIX 120 mg potahované tablety &O
Jedna potahovana tableta obsahuje nateglinidum 120 mg. . é\'
Pomocna latka se zndmym ucinkem Q\
Monohydrat laktézy: 283 mg v tableté. @

STARLIX 180 mqg potahované tablety

Jedna potahovana tableta obsahuje nateglinidum 180 mg. @Q

Pomocna latka se zndmym ucinkem .%Q

Monohydrat laktézy: 214 mg v tableté. o

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6. \

3. LEKOVAFORMA &
Potahované tableta. q K

J \
STARLIX 60 mg potahované agetv
60 mg rizové, kulatg tablety se zkosenymi hranami s ozna¢enim ,,STARLIX* na jedné stran a ,,60
na strané drlihé.

"
STARL‘tIX(I\Z.B\nq potahované tablety
12%%(%, ovalné tablety s ozna¢enim ,,STARLIX‘ na jedné strané a ,,120* na stran¢ druhé.

STARLIX 180 mqg potahované tablety

180 mg Cervené, ovalné tablety s oznacenim ,,STARLIX* na jedné stran€ a ,,180° na stran¢ druhé.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Nateglinid je indikovan u pacientl s diabetem typu 2 v kombinaci s metforminem, u kterych byl
nedostateény terapeuticky ucinek, piestoze dobie snaseli maximalni davky samotného metforminu.



4.2 Davkovani a zptusob podani
Déavkovani

Dospeéli
Nateglinid se uziva 1 az 30 minut pted jidlem (obvykle snidang, obéd a veceie).

Dévkovani nateglinidu vzdy stanovi 1ékaf na zaklad¢ stavu pacienta.

Doporucena zahajovaci davka je 60 mg tiikrat denné pied jidlem, zejména u pacientt, ktefi jsou blizko
cilové hodnoty HbA1c. Davka muze byt zvySena na 120 mg tiikrat denné.

Uprava davky by méla byt provedena na zakladé vysledkid pravidelného méfeni glykosylovapé Q
hemoglobinu (HbA1c). Vzhledem k tomu, Ze primarnim 1é¢ebnym tcinkem Starlixu je sniz inu
glukozy po jidle (ptispiva HbAjc), je mozné lé¢ebnou odpoved’ Starlixu, stanoveni hladi ukozy,
monitorovat 1 az 2 hodiny po jidle.

Doporucend maximalni denni davka je 180 mg tfikrat denné€ uzivana pred tfam@ﬂimi jidly.

Zvlastni populace @Q

Starsi pacienti |
Klinické zkusenosti s pacienty ve véku nad 75 rokt jsou omez®

ZhorsSena funkce ledvin

U pacientl s mirn¢ az sttedné zhorSenou funkci ledvin néniNgutna uprava davkovani. Ackoliv u

dialyzovanych pacientl je 49 % pokles Cmax nateghihidu, Byla systémova dostupnost a polocas u

pacientl s diabetem se stfedni az zavaznou ned0§§ e¢nosti ledvin (clearance kreatininu 15-50 ml/min)
Ky

mezi pacienty vyzadujicimi hemodialyzu a zdra b jedinci srovnatelna. Ackoliv nebylo nutné z
hlediska bezpec¢nosti u této populace d€lat ,<dze byt nutna Gprava davky z divodu nizké Cmax.

Zhorsena funkce jater
U pacientl s mirn¢ az sttedné zhor$enotfunkci jater neni nutna uprava davkovani. Protoze pacienti se
zavaznym onemocnénim jater n& dovani, je nateglinid u této skupiny kontraindikovan.

Pediatricka populace . ‘\g
Nejsou dostupné udaje davani nateglinidu pacientim mlad$im neZ 18 let, a proto se jeho podavani
v této veékové skupiné porucuje.

Ostatni ;ﬂ
U oslabel]jc‘l*\ podvyzivenych pacientti by mély byt pocatecni a pokracovaci davky opatrné a
vyzaduje s@: ivé titrovani, aby se zabranilo hypoglykemickym reakcim.

4, traindikace

Starlix je kontraindikovan u pacientd s:

o Hypersenzitivitou na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1
Diabetem typu 1 (C-peptid negativni)

Diabetickou ketoacidozou s nebo bez komatu

Té&hotenstvi a kojeni (viz bod 4.6)

Zavaznym onemocnénim jater



4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Obecné

Nateglinid by nemél byt uzivan jako monoterapie.

Hypoglykémie

Podobné jako ostatni 1éCiva zvySujici sekreci inzulinu je nateglinid schopen vyvolat hypoglykémii.

Hypoglykémie byla pozorovana u pacientd s diabetem typu 2, ktefi drzeli dietu a cvicili, a u pacientu,
kteti byli [éCeni peroralnimi antidiabetiky (viz bod 4.8). Starsi, podvyziveni a pacienti s adrenalni nebo

pituitarni nedostateCnosti nebo se zdvaznym ledvinovym postizenim jsou citlivéjsi k
hypoglykemizujicimu ucinku této 1é¢by. Riziko hypoglykémie u pacientd s diabetem typu 2%mmize, byt
zvySeno usilovnym fyzickym cvicenim nebo pozitim alkoholu. A

Pacienti s t€Zkou poruchou funkce ledvin (viz bod 5.2), u nichz neni provadéna he za, jsou
mnohem citlivéjsi na sniZzeni hladiny glukézy vlivem Starlixu. U pacientt s tézko chou funkce
ledvin, u nichz jsou béhem 1é¢by Starlixem znamky potenciace hypoglykemnc inku, je nutné

zvazit preruseni 1éCby.

Projevy hypoglykémie (nepotvrzené hladinami glukézy v krvi) byly @% U pacientq, jejichz
vychozi hodnota HbA;. byla blizko terapeutickému cili (HbA1ic 7, 5%

Kombinace s metforminem je v porovnani s monoterapii spoj¢e zvysenym rizikem hypoglykémie.
U jedinct uZivajicich beta-blokatory mize byt obtlzne lE kémii rozpoznat.

Kdyz je pacient stabilizovany jakymkoliv perom %poglykemlckym pripravkem vystaven stresu,
jako je horecka, poranéni, infekce nebo chirurgic k, mize dojit ke ztraté regulace glykémie. V
tomto obdobi miize byt nezbytné prerusit p@ oglykemickou 1écbu a do¢asné ji nahradit
inzulinem. @

Pomocné latky A

galaktézy, uplnym nedosg K ktazy nebo malabsorpci glukdzy a galaktdzy nemaji tento piipravek

Starlix obsahuje monohydrat y. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
uZivat. {

Tento 1éCivy pr1 o ahuJe méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné tableté, to znamena, ze je
V podstaté ,,be

Silné zhorSend funkce jater, déti a dospivajici
U pacientli se zavaznym onemocnénim jater nebo u déti a mladistvych nebyly provedeny zadné
klinické studie. Proto se u této skupiny pacienti tato 1é¢ba nedoporucuje.




4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Metabolismus glukozy je ovlivnén mnozstvim lé¢ivych ptipravkd, a proto by lékat mél myslet na
moznost interakei.

Y T

1éky, salicylaty, inhibitory monoaminooxidazy, neselektivnimi betablokétory a anabolickymi hormony

Hypoglykemicky ucinek nateglinidu mohou zvySovat nésledujici latky: inhibitory angiotensin-

konvertujiciho enzymu (ACEIl), nesteroidni protizanétlivé 1éky, salicylaty, inhibitory
monoaminooxidazy, neselektivni betablokatory a anabolické hormony (napf. metandienon).

Diuretika, kortikosteroidy, beta2 agonisté, somatropin, analogy somatostatinu, rifampicin, fen a
tiezalka teCkovana (Hypericum perforatum) '

Hypoglykemicky ucinek nateglinidu mohou sniZzovat nasledujici latky: diuretika, korti idy,
beta2 agonisté, somatropin, analogy somatostatinu (napf. lanreotid, oktreotid), rifa fenytoin a
tiezalka teckovana (Hypericum perforatum). K

L 2
Kdyz jsou tyto 1é¢ivé pripravky - ty které zesiluji nebo zeslabuji hypoglyke @éinek nateglinidu -
podany nebo vysazeny pacientovi, ktery uziva nateglinid, musi byt paci %\/é sledovan pro
mozné zmeény v regulaci glykémie.

]
Substraty CYP2C9 a CYP3A4

Udaje ziskané jak v in vitro tak i in vivo experimentech naz@&e nateglinid je metabolizovan
prevazné CYP2C9 a v malém rozsahu pomoci CYP3A:

pozorovano mirné zvySeni AUC nateglinidu (~288), beze zmén byly praimérné Cmax a polocas
vylucovani. U pacientt, kterym je nateglin davan soucasné s inhibitory CYP2C9, nelze vyloucit
prodlouzeni ucinku a ptipadné riziko hy; cmie.

"
Pti hodnoceni interakce se sulfinpyrazonem, inhﬁg% CYP2C9, bylo u zdravych dobrovolnikii
a

Jestlize je nateglinid podavan spoleg *Aialéimi vice uc¢innymi inhibitory CYP2C9 (napf.
flukonazolem, gemfibrozilem n@inpyrazonem) nebo u pacientll, o kterych je znamo, ze Spatné
metabolizuji substraty CY}"ZQ doporucuje zvlastni opatrnost.

N
Studie interakci s inhi@‘}( A4 nebyly in vivo provedeny.
In vivo nema nateglinid Klinicky vyznamny G¢inek na farmakokinetiku 1é¢ivych piipravku
metabolizovany P2C9 a CYP3A4. Farmakokinetika warfarinu (substratu pro CYP3A4 a
CYP2C9)JdQ1$Aa (substrat pro CYP2C9) a digoxinu nebyla soubéznym podavanim nateglinidu
ovlivngna. eng, tyto 1écivé ptipravky nemély vliv na farmakokinetiku nateglinidu. Proto pfi
soubéi@podéni se Starlixem neni nutna uprava davkovani digoxinu, warfarinu nebo jinych 1éku,
ktm ubstraty pro CYP2C9 nebo CYP3A4. Podobné nebyla klinicky vyznamna
farm ineticka interakce Starlixu s jinymi peroralnimi antidiabetiky, jako je metformin nebo
glibenclamid.

V in vivo studiich mél nateglinid nizky potencial pro vytésnéni latek z vazby na proteiny.



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
T¢hotenstvi

Studie na zvitatech prokdzaly vyvojovou toxicitu (viz bod 5.3). S podavanim t€hotnym zendm nejsou
zkuSenosti, a proto nemohla byt bezpecnost Starlixu u t€¢hotnych Zen posouzena. Starlix, podobné jako
ostatni peroralni antidiabetika, se nesmi uzivat v t€hotenstvi.

Kojeni

Nateglinid je po peroralnim podani vylu¢ovan do mléka kojicich potkanich samic. Ackoliv neni
znamo, zda je nateglinid vylu¢ovan do huméanniho matetského mléka, miize existovat moznost vzniku
hypoglykémie kojenci, a proto nesmi byt nateglinid podavan kojicim zenam. Q

Fertilita A

Nateglinid neovliviioval fertilitu u saméich nebo sami¢ich potkanti (viz bod 5.3). O
4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje 0
Utinek piipravku Starlix na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje neby.

@y zabranili vzniku

Pacientm by mélo byt doporuceno, aby ud¢lali takova opatieni, kter

hypoglykémie pfi fizeni. Toto je zvlast’ dilezité u téch, kteti majd Zene nebo chybéjici vnimani
varovnych ptiznakil hypoglykémie nebo maji Casté piihody hypoglykémie. Za téchto okolnosti by se
vhodnost fizeni méla dobte zvazit. Q

4.8 Nezadouci ulinky J?
>
Na zaklad¢ zkuSenosti s nateglinidem a s daléirm‘%J glykemickymi latkami mohou byt pozorovany
nasledujici nezddouci t€inky. Frekvence u jsdu definovany jako: velmi ¢asté (>1/10); Casté
(=21/100 az <1/10); méné ¢asté (=1/1 000 100); vzéacné (=1/10 000 az <1/1 000); velmi vzacné
(<1/10 000), neni zndmo (z dostupn}'lQ nelze urdit).

Hypoglykémie

Podobné jako s Jlnyml Qky byly po podani nateglinidu pozorovany ptiznaky hypoglykémie.
Mezi tyto prlznaky pat 1 res, zavraté, zvysena chut’ k jidlu, palpitace, nausea, tinava a slabost.

Byly obecné rn1 0 a snadno zvladnutelné pozmm cukrti, pokud to bylo nutné. V dokoncenych
klinickych studl 1znaky hypoglykémie pfi monoterapii nateglinidem hlaseny u 10,4 %, v
kombinaci rLat metformm u 14,5 %, u 6,9 % se samotnym metforminem, u 19,8 % se
samotnymj amldem au4,1% splacebem.

Poruch nltnlho systému

Vzacné€: Hypersensitivni reakce jako je vyrdzka, svédeni a kopfivka.

Poruchy metabolismu a vyzivy

Casté: Ptiznaky provézejici hypoglykémii.

Gastrointestinalni poruchy

Casté: bolest biicha, prijem, dyspepsie, nauzea.
Méng¢ Casté: zvraceni.



Poruchy jater a zlu¢ovych cest

Vzacné: Zvyseni jaternich enzymd.
Jiné ptihody

Jiné nezadouci piihody pozorované v klinickych studiich mély podobny vyskyt u pacientd 1é¢enych
Starlixem jako u pacientt, kteti dostavali placebo.

Postmarketingové Udaje

Postmarketingové udaje odhalily velmi vzacné ptipady multiformniho erytému.

HlaSeni podezieni na nezddouci u¢inky ‘Q.Q

HI4seni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. U je to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravo pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hl &teiédoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V. .

4.9 Predavkovani @ b

V Klinickych studiich byl Starlix podavan pacientim ve zvySujicich s&évkéch az do 720 mg denné
po dobu 7 dnti a byl dobfe tolerovan. V pribéhu klinickych stu "\nevyskytl ptipad predavkovani
Starlixem. Predavkovani v§ak mize vyustit v piehnany ﬁéinek@:iieni hladiny glukézy s rozvojem
symptomt hypoglykémie. Projevy hypoglykémie bez ztrat omi nebo neurologického nalezu by
mély byt 1éCeny peroralnim podanim glukozy a upravowldawky a/nebo potravy. Zavazné
hypoglykemické reakce s vyskytem kématu, kie¢iadgbo jifyych neurologickych projevii by mély byt
léCeny intravendznim podani glukézy. Protoze sé@nid siln€ vaze na proteiny, neni dialyza

ucinna k jeho odstranéni z krve. \
5. FARMAKOLOGICKE VLA@TI

5.1 Farmakodynamickévla@

Farmakoterapeuticka skup{\Qrivét D-fenylalaninu, ATC kod: A10 BX 03

Mechanismus ﬁéi‘nku Q

Nateglinid j ¢ diﬁ‘ninokyseliny (fenylalaninu), ktery je chemicky a farmakologicky odlisny od
jinych antidiabetiekyCh latek. Nateglinid je rychld, kratkodobé t€inkujici peroralni latka vyvolavajici
sekreciinzlinu® Jeho u€inek je zavisly na funkei beta bunék ostriivkdl pankreatu.

Cdspa se@ece inzulinu je mechanismus, kterym je udrzovana normalni regulace glykémie. Nateglinid,
pokud¥e podan pred jidlem, obnovuje ¢asnou nebo prvni fazi sekrece inzulinu, ktera u pacientti s
diabetem typu 2 chybi a vysledkem je snizeni glukozy a HbA1c po jidle.

Nateglinid uzavird ATP-dependentni kaliové kanaly v membran¢ beta-bunék, odlisnym zptisobem nez
receptorové ligandy pro sulfonylureu. Tim dochazi k depolarizaci beta bunék a nasledné k otevieni
kalciovych kanalti. Vysledny ptiliv kalcia zvySuje sekreci inzulinu. Elektrofyziologické studie
prokazaly, ze nateglinid ma 45-300nasobnou selektivitu k beta butikam pankreatu proti
kardiovaskularnim K*arp kanalim.



Farmakodynamické 0¢inky

U pacientti s diabetem typu 2 se inzulinotropni odpovéd’ na jidlo dostavi béhem prvnich 15 minut po
peroralnim podani nateglinidu. Vysledkem je snizeni glukdzy v krvi béhem jidla. Hladiny inzulinu se
vraci k vychozi hodnoté béhem 3 az 4 hodin, redukuji hyperinzulinémii po jidle.

Nateglinidem indukovana sekrece inzulinu pankreatickymi beta bunikami je gluk6zo-senzitivni, takze
pti poklesu hladiny glukdzy je secernovano méne inzulinu. Naopak pii soucasném piijmu jidla nebo
infuzi glukdzy je sekrece inzulinu zvysena.

V kombinaci s metforminem, ktery hlavné ovlivituje glukoézu v plazmé v dob€ hladovéni, byl ucinek
nateglinidu na HbA. aditivni, pfi srovnani obou latek samostatné.

Klinickd i¢innost a bezpecnost ‘Q.Q

Ucinnost nateglinidu byla pii monoterapii niZsi nez pti monoterapii metforminem (snize Alc (%),
s metforminem 500 mg tfikrat denné v monoterapii: —1,23 [95 % CI: —1,48; —0,99] ass ﬁi 2glinidem
120 mg tiikrat denné v monoterapii —0,90 [95 % CI: —-1,14; —0,66]).

L 2
Uginnost nateglinidu v kombinaci s metforminem byla srovnavana s kombi lazidu a
metforminu v 6mésiéni randomizované, dvojité zaslepené studii na 262 ch pti hypotéze
nadfazenosti. Snizeni vychozi hodnoty HbA:c bylo —0,41 % ve skuping Inidem a metforminem
a—0,57 % ve skupiné s gliklazidem a metforminem (rozdil 0,17 %, [95%0 Cl1 —0,03, 0,36]). Obé 1é¢by
byly dobie snaseny.

Klinické studie nebyla s nateglinidem provedena, a proto dl %}'f prospéch spojeny se zlepSenou
kontrolou glykémie nebyl prokéazan.

N
5.2 Farmakokinetické vlastnosti .‘<\/

Absorpce \k \

Nateglinid je po peroralnim podani Staﬁ@fed jidlem rychle absorbovan, primérné vrcholové
koncentrace 1éku bylo obvykle dosaz a mén€ nez 1 hodinu. Nateglinid je rychle a témét
kompletné (> 90 %) absorbovén& alniho roztoku. Absolutni peroralni biologicka dostupnost byla

stanovena na 72 %. ‘
JK\Q

Distribuce

Rovnovazny stav'd%tribgniho objemu nateglinidu zalozeny na hodnotach po intravenéznim podani

byl stanoven pfi ¢ na 10 litrt. In vitro studie ukazaly, Ze nateglinid se silné vaze (97-99 %) na

plazmaticBé’ 7 hlavné na plazmaticky albumin a v mens$im rozsahu na alfa;-kysely
glykopiot zsah vazby na plazmatické proteiny je pii testovaném rozmezi 0,1-10 pg Starlixu/ml
nezavi oncentraci léku.

Biot formace

Nateglinid je silné metabolizovan. Hlavni metabolity nalezené u lidi jsou vysledkem hydroxylace
postranniho isopropylového fetézce, bud’ na uhliku methinu nebo na jedné z metylovych skupin;
ucinnost hlavnich metabolitli je pfiblizné 56 a 3 krat niz$i nez nateglinidu. Vedlejsi identifikované
metabolity byly diol, isopren a acyl glukuronid(y) nateglinidu; pouze isopren, vedlejsi metabolit,
vykazoval aktivitu, kterd byla témé&f stejné u¢inna jako nateglinid. Udaje dostupné jak z in vitro tak i z
in vivo experimentti naznacuji, Ze nateglinid je prevazné metabolizovan CYP2C9 a v malém rozsahu
také CYP3A4.



Eliminace

Nateglinid a jeho metabolity jsou rychle a kompletné vylu€ovany. Vétsina [14C] nateglinidu je
vylu€ovana moci (83 %), a dalSich 10 % je vyluCovano stolici. P¥iblizné& 75 % podaného [**C]
nateglinidu bylo nalezeno v mo¢i béhem $esti hodin po podani. Pfiblizné¢ 6-16 % podané davky bylo
vylou€eno moci v nezménéné formeé. Koncentrace v plazmé rychle klesala a priimérny polocas
vylu€ovani nateglinidu byl ve vSech studiich Starlixu, u dobrovolnikil i u pacientt s diabetem typu 2
1,5 hodiny. V souladu s jeho kratkym polo¢asem vylu¢ovani nebyla po opakovaném podani davek az
240 mg tiikrat denné pozorovana akumulace nateglinidu.

Linearita/nelinearita

U pacienti s diabetem typu 2, kterym byl podavéan Starlix v davce od 60 mg do 240 mg pted j Jl
tiikrat denné po dobu jednoho tydne, vykazoval nateglinid linedrni farmakokinetiku pro A
Tmax DYl nezavisly na davce.

Zvlastni populace @

Starsi pacienti 6
Vék neovliviiuyje farmakokinetické vlastnosti nateglinidu. Q\

Zhorsend funkce jater
Systémova dostupnost a polocas nateglinidu se u nediabetickychjedi& s mirnym az stiedné tézkym
postizenim jater klinicky vyznamné nelisi od zdravych jedincﬁo\

Zhorsena funkce ledvin

Systémova dostupnost a polocas nateglinidu se u diabeti pacientl s mirnym az stfedné zavaznym
(kreatininova clearance 31-50 ml/min) a zévain}'lndggea inova clearance 15—-30 ml/min) postizenim

ledvin (pacienti, ktefi nejsou na dial}'Ize) klinicky” ¢ nelisi od zdravych jedinct. U
dialyzovanych diabetickych pacienti je 49 max nateglinidu. Systémova dostupnost a poloc¢as
u dialyzovanych diabetickych pacientti bﬂ% Iné se zdravymi jedinci. Ackoliv bezpecnost
nebyla v této populaci srovnavana, mize ediska nizké Cmax NUtna Uprava davky.

Opakované podani davky 90 mg je Aenne po dobu 1 az 3 mésict u diabetickych pacientt

Vv kone¢né fazi choroby ledvin ( namenalo vyraznou akumulaci metabolitu M1 az na
koncentraci 1,2 ng/ml pres nizené davky. Koncentrace M1 vyznamné poklesla po
hemodialyze. Ackoliv m,g M1 vykazuji pouze mirnou hypoglykemickou aktivitu (pfiblizné
5kréat nizsi nez nateglinj l by akumulace metaboliti zvysit hypoglykemicky u¢inek podané
davky. Proto se u aci se zavaznou poruchou funkce ledvin, u nichZ jsou béhem 1écby Starlixem
znamky potencia %ypo ykemického ucinku, doporucuje preruseni 1écby.

Pohlavi _g *
Nebylyy po@ ny Klinicky vyznamné rozdily ve farmakokinetice nateglinidu mezi muzi a zenami.

%kgﬁetlcky/farmakodynamlckv vztah

Vliv jidla

Pokud je nateglinid podan po jidle, zistava rozsah jeho absorpce (AUC) nezménén. AvSak dochazi ke
snizeni rychlosti absorpce charakterizované poklesem Cmax a prodlouzenim doby dosazeni vrcholové
koncentrace v plazmé (tmax). Doporucuje se, aby byl Starlix podavan pred jidlem. Obvykle je podavan
bezprostiedné (1 minutu) pred jidlem, ale mtiZze byt uzit az 30 minut pred jidlem.



5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvenénich farmakologickych studii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potenciélu, toxicity pro ovlivnéni
fertility a postnatalniho vyvoje neodhalily zddné zvlastni riziko pro ¢lovéka. Nateglinid nebyl pro
potkany teratogenni. U kralika byl ovlivnén vyvoj embrya a Cetnost ageneze zlucniku nebo malého
zluéniku byla zvySena pii davkach 300 a 500 mg/kg (ptiblizné 24 a 28 nasobek terapeutické davky u
lidi pii maximalni doporuc¢ené davce nateglinidu 180 mg tiikrat denné pied jidlem), nikoliv vSak pfi
davce 150 mg/kg (pfiblizné 17 nasobek terapeutické davky u lidi pti maximalni doporucené davce
nateglinidu 180 mg tfikrat denné pied jidlem).

6. FARMACEUTICKE UDAJE . Q

6.1 Seznam pomocnych latek A

STARLIX 60 mg potahovane tablety @
Monohydrét laktozy .
Mikrokrystalicka celuldza \6

Povidon Q
Sodna sil kroskarmelozy @
Magnesium-stearéat ‘ K
Cerveny oxid Zelezity (E172)

N\
Hypromelosa @Q

Oxid titanicity (E171)

Mastek Q
Makrogol o
Koloidni bezvody oxid kiemicity .’@
STARLIX 120 mg potahované tablety \&\

Monohydréat laktézy A
Mikrokrystalicka celul6za

Magnesium-stearat 4‘
Zluty oxid Zelezity (E1
Hypromelosa

Oxid titaniity (E1A)

Mastek . A

Makrogoly

Koloidpi b@ ¥ oxid kiemiity

Povidon &
Sodna stl kroskarmelozy Q

m{&mo mg potahované tablety

Monohydrét laktézy
Mikrokrystalicka celul6za
Povidon

Sodna stl kroskarmelozy
Magnesium-stearat

Cerveny oxid Zelezity (E172)
Hypromelosa

Oxid titanicity (E171)
Mastek

Makrogol

Koloidni bezvody oxid kiemicity
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6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Uchovavejte v piivodnim obalu. Q

6.5 Druh obalu a obsah baleni !
Blistry: PVC/PE/PVDC blistry s teplem fixovanou lakovanou hlinikovou kryci folii O
Obsah baleni 12, 24, 30, 60, 84, 120 a 360 tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni nebo sily tablet. @Q

Veskery nepouzity 1écivy piipravek nebo odpad musi byt zhkx@n v souladu s mistnimi

pozadavky.
5 ¥

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGIST&@/
Novartis Europharm Limited @

Vista Building @

Elm Park, Merrion Road A

Dublin 4

Irsko @

8. REGISTRACNI &EGISTRACNI CISLA
STARLIX 60 mq%lho né tablety

EU/1/01/JJZ

STAR mg potahované tablety

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku ]

EU/1/01/174/008-014

STARLIX 180 mg potahované tablety

EU/1/01/174/015-021

11



9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 3. dubna 2001
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 24. dubna 2006

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu
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PRILOHA II ' \
A.  VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROP @%Ni SARZI
B. PODMINKY NEBO OMEZENi A POUZITI
C. DALSI PODMINKY A PQ@NKY REGISTRACE
D. PODMINKY NEBO&FBI’ S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCI OUZIiVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A.  VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Novartis Farma S.p.A.

Via Provinciale Schito 131
80058 Torre Annunziata (NA)
Italie

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1écivého piipravku je vazan na lékaisky predpis. Q
C. DALSi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE OA
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR) \$

Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ koli nasledné zmény

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1écivy prlpravek jsou uvedeny @ mu referencnich dat
jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1éCivé prlpravky

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM N ECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

Neuplatiuje se. ") Q
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PRILOHA III ‘

OZNACENI NA OBALU A PHBAL@Q\NFORMACE

AN






UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Starlix 60 mg potahované tablety
nateglinidum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

) \\
Jedna potahovana tableta obsahuje nateglinidum 60 mg. AQ.
3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK x\*~
Rl
Obsahuje monohydrat lakt6zy. \

) 2
4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI . é

AN
Potahovana tableta @Q

12 potahovanych tablet Q
24 potahovanych tablet 4
30 potahovanych tablet ¢ /l/

60 potahovanych tablet \\
84 potahovanych tablet %

120 potahovanych tablet
360 potahovanych tablet A

{

| 5. ZPUSOB A CESTA/QESTY PODANI

NS
Pred pouzitim si prectg alovou informaci.

Peroralni podani

*Q

UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
OHLED A DOSAH DETI

<
U(Mejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited ') Q
Vista Building @»
Elm Park, Merrion Road A
Dublin 4 O

Irsko 56

N\
12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA JAON
O~
EU/1/01/174/001 12 potahovanych tablet ‘ K
EU/1/01/174/002 24 potahovanych tablet N\
EU/1/01/174/003 30 potahovanych tablet Q
EU/1/01/174/004 60 potahovanych tablet @
EU/1/01/174/005 84 potahovanych tablet Q
EU/1/01/174/006 120 potahovanych tablets
EU/1/01/174/007 360 potahovanych tapt

13. CISLO SARZE \‘%
Lot ,048
N

L |
| 14.  KLASIFIKACE® &DEJ

3\ Q

| 15, NAYQD:&%UZITi
O
O

| 164, INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

v

Starlix 60 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.
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| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN



MINIMALNi UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTRY

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Starlix 60 mg tablety
nateglinidum

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

PN
1 \\
Novartis Europharm Limited : @»

3.  POUZITELNOST x\*~

EXP ‘\6"

‘g) b
4. CISLO SARZE LR

O
Lot 00

5. JINE e

20




UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Starlix 120 mg potahované tablety
nateglinidum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

) \\
Jedna potahovana tableta obsahuje nateglinidum 120 mg. AQ.
3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK x\*~
Rl
Obsahuje monohydrat lakt6zy. \

) 2
4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI . é

AN
Potahovana tableta @Q

12 potahovanych tablet Q
24 potahovanych tablet 4
30 potahovanych tablet ¢ /l/

60 potahovanych tablet \\
84 potahovanych tablet %

120 potahovanych tablet
360 potahovanych tablet A

{

| 5. ZPUSOB A CESTA/QESTY PODANI

o ANS
Pred pouzitim si prects alovou informaci.

Peroralni podani

*Q

UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
OHLED A DOSAH DETI

<
U(Mejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited ') Q
Vista Building @»
Elm Park, Merrion Road A
Dublin 4 O

Irsko 56

N\
12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA JAON
O~
EU/1/01/174/008 12 potahovanych tablet ‘ K
EU/1/01/174/009 24 potahovanych tablet \
EU/1/01/174/010 30 potahovanych tablet Q
EU/1/01/174/011 60 potahovanych tablet @
EU/1/01/174/012 84 potahovanych tablet Q
EU/1/01/174/013 120 potahovanych tablets
EU/1/01/174/014 360 potahovanych tapt

13. CISLO SARZE \‘%
Lot ,048
N

L |
| 14.  KLASIFIKACE® &DEJ

L Q
UZITI

| 15. NAVOD
L 2
RN
N -
| 16. I‘@R’MACE V BRAILLOVE PiSMU
Star 20 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.
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| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN



MINIMALNi UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTRY

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Starlix 120 mg tablety
nateglinidum

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

2N
1 \\
Novartis Europharm Limited : @»

3.  POUZITELNOST x\*~

EXP ‘\6"

‘g) b
4. CISLO SARZE .,

O
Lot @Q

5. JINE A

24




UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Starlix 180 mg potahované tablety
nateglinidum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

) \\
Jedna potahovana tableta obsahuje nateglinidum 180 mg. AQ.
3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK x\*~
Rl
Obsahuje monohydrat lakt6zy. \

) 2
4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI . é

AN
Potahovana tableta @Q

12 potahovanych tablet Q
24 potahovanych tablet 4
30 potahovanych tablet ¢ /l/

60 potahovanych tablet \\
84 potahovanych tablet %

120 potahovanych tablet
360 potahovanych tablet A

{

| 5. ZPUSOB A CESTA/QESTY PODANI

NS
Pred pouzitim si prects alovou informaci.

Peroralni podani

*Q

UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
OHLED A DOSAH DETI

<
U(Mejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited ') Q
Vista Building @»
Elm Park, Merrion Road A
Dublin 4 O

Irsko 56

N\
12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA JAON
O~
EU/1/01/174/015 12 potahovanych tablet ‘ K
EU/1/01/174/016 24 potahovanych tablet N\
EU/1/01/174/017 30 potahovanych tablet Q
EU/1/01/174/018 60 potahovanych tablet @
EU/1/01/174/019 84 potahovanych tablet Q
EU/1/01/174/020 120 potahovanych tablets
EU/1/01/174/021 360 potahovanych tapt

13. CISLO SARZE \‘%
Lot ,048
N

L |
| 14.  KLASIFIKACE® &DEJ

L Q
UZITI

| 15. NAVOD
L 2
RN
i\ .
| 16. I‘@R’MACE V BRAILLOVE PiSMU
Star 80 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.
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| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTRY

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Starlix 180 mg tablety
nateglinidum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited

3.  POUZITELNOST . G,\\"

EXP @Q\

4. CISLO SARZE \

Lo %

5. JINE ‘AV
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Pf¥ibalova informace: informace pro uzivatele

Starlix 60 mg potahované tablety

Starlix 120 mg potahované tablety

Starlix 180 mg potahované tablety
nateglinidum

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

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat pieéist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek 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 neZadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékaii, |6kappikoyi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, k jsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této p¥ibalové informaci . 6
1. Co je Starlix a k ¢emu se pouziva \

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Starlix uZivat Q

3. Jak se Starlix uziva @

4, Mozné nezadouci ucinky ] K

5. Jak Starlix uchovavat

6.

Obsah baleni a dalsi informace Q
1. Co je Starlix a k ¢emu se pouZziva %Q

<
>
Co je Starlix x
Léciva latka piipravku Starlix, nateglinid, p@o upiny 1€kt nazyvanych peroralni antidiabetika.

Starlix je uzivan k 1é¢bé dospélych paci diabetem typu 2. Pomaha kontrolovat hladinu cukru v
krvi. Lékat Vam predepiSe Starlix ¢ s metforminem, pokud neni hladina cukru v krvi
dostatecné kontrolovana pti maximglni tolerované davce metforminu.

Jak Starlix tginkuje s ‘\Q
Inzulin je latka produkoyaha V tele pankreatem. Pomaha snizovat hladinu krevniho cukru, zv1asté po
jidle. Pokud trpite diaB @ typu 2, nemuze Vase télo po jidle zahajit dostate¢né rychle produkci
inzulinu. Starlix pt8obi tak, Ze stimuluje pankreas k rychlejsi produkci inzulinu, coz pomaha udrzovat
hladinu Vaéghm iho cukru po jidle pod kontrolou.

N

Starlix gabletyyzacinaji ucinkovat béhem velice kratke doby po jejich uZiti a jsou také rychle
vyluco Z téla.

v
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Starlix uzZivat

Dodrzujte peclivé viechny pokyny, které Vam dal Vas 1ékat, 1ékarnik nebo zdravotni sestra, i kdyz se
budou lisit od toho, co je uvedeno v této ptibalové informaci.

NeuZivejte Starlix

- jestlize jste alergicky(a) na nateglinid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

- jestlize mate diabetes typu 1 (tj. VaSe télo neprodukuje zadny inzulin).

- jestlize pozorujete jakékoli ptiznaky zavazné hyperglykémie (velmi vysoka hladina krevniho
cukru a/nebo diabetické ketoaciddza). Tyto pfiznaky zahrnuji nadmérnou Zizen, ¢asté moceni,
slabost nebo Unavu, nevolnost, dychavi¢nost nebo zmatenost.

- jestlize vite, ze trpite zavaznym onemocnénim jater.

- jestliZe jste téhotna nebo planujete té¢hotenstvi. ' Q

- jestlize kojite. @'
Pokud se Vés tyka cokoli z vySe uvedeného, neuZivejte pripravek Starlix a porad’ lékafem.

Upozornenl a opatrenl x

Pted uzitim pfipravku Starlix se porad’te se svym lékaifem, 1ékarnikem nebo zd sestrou.

U diabetickych pacientti se mohou objevit pfiznaky spojené s nizkou hladi niho cukru (také
nazyvaného hypoglykémie). Peroralni antidiabetika, v¢etné Starhxu, mo %vyvolat projevy
hypoglykémie.

)
Pokud mate nizkou hladinu krevniho cukru, miZete mit pocit p N tfesu, uzkosti, obtizné
koncentrace, zmatenosti, slabosti nebo zavrati nebo mit jiné aky uvedené v bodé 4, ,,Mozné
nezadouci G&inky*. é)

Pokud k tomu u Vas dojde, snézte nebo vypijte ,&)sahuje cukr, a porad’te se s 1ékai‘em.
<

>
U nékterych lidi jsou pravdépodobnéjsi projevy Q lykémie. Bud'te proto opatrny/a:
- je-li Vam vice nez 65 rokd.

- jestlize jste podvyziveny/a

- jestlize mate jiné zdravotni pro%&deré mohou byt pfi¢inou nizkého krevniho cukru (napf.
snizena ¢innost podvesku oveho nebo nadledvinek).

Pokud se Vas tyka cokoli z vy$ eného, sledujte peclivé hladinu svého krevniho cukru.

- jestlize jste cvicil(a

@‘admy krevniho cukru, zv1asté:
sifovngji nez obvykle
- jestlize ]ste pil( aj

Pied uzitim pri %(u Starlix se porad’te se svym lékai'em
- jesﬂ;" pdtize s jatry.

- J‘:stl e fiiate zavazné ledvinové problémy.

- ¢ mate problém s metabolismem 1éku.

jestlize mate byt operovan(a).

festlize jste mel(a) nedavno horecku, uraz nebo infekéni onemocnéni.
Muze byt nutné upravit Vasi 1écbu.

Peclivé pozorujte projevy

Q

Déti a dospivajici
U déti a dospivajicich (mladSich nez 18 let) se Starlix nedoporucuje, protoze jeho ucinky nebyly u této
vékové skupiny studovany.

Starsi lidé
Starlix mize byt uzivan i lidmi star$imi nez 65 roku. Tito pacienti musi dbat zvlastni opatrnosti, aby
zabranili vyskytu nizké hladiny krevniho cukru.
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Dalsi 1é¢ivé pripravky a Starlix
Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Potfebna davka Starlixu se muze zménit, pokud uzivate jiné 1éky, protoze ty mohou zvysit nebo snizit
hladinu krevniho cukru.

Zejména je dulezité, abyste informoval(a) 1ékate, lékarnika nebo zdravotni sestru, pokud uzivate:

- Nesteroidni protizanétlivé Iéky (uzivané napiiklad k 16bé bolesti svali nebo kloubi).

- Salicylaty jako aspirin (uzivany k 1é¢bé bolesti).

- Inhibitory monoaminoxidazy (uzivané k 1é¢b¢ deprese).

- Betablokatory nebo ACE inhibitory (inhibitory angiotensin-konvertujiciho enzymu) (uzivané
napf. k 1écbé vysokého krevniho tlaku a nekterych srdecnich obtizi).

- Diuretika (uzivana k 1é¢be vysokého krevniho tlaku). ' Q

- Kortikosteroidy jako napt. prednison a kortison (uzivané k 1é¢b¢ zanétlivych onemo

- Inhibitory metabolismu 1ékti jako napt. flukonazol (uzivany k 1é¢bé plistiovych i
gemfibrozil (uzivany k 1é¢b¢ dyslipidemie) nebo sulfinpyrazon (uzivany k 1&¢ onické dny).

- Sympatomimetika (uzivana napiiklad k 1écbe astmatu). {

- Anabolické hormony (napf. metandienon). .

- Ttezalku teCkovanou, znamou téz jako Hypericum perforatum (rostli

- Somatropin (rtstovy hormon)

- Analogy somatostatinu jako lanreotid a oktreotid (uzivané k 1é @o cgalie).

- Rifampicin (uziva se naptiklad k 1é¢b¢ tuberkul6zy). {

- Fenytoin (uziva se napiiklad k 1écbé epileptickych zachv

Vas lékat miize upravit davkovani téchto 1ékt. @6

Starlix s jidlem, pitim a alkoholem 9
Starlix uzivejte pted jidly (viz oddil 3, “Jak se Star iXuziva®); jeho t¢inek by mohl byt opozdény, pokud
je piipravek uzit béhem jidla nebo po jidle.  ,*

alkoholu s 1ékarem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost A

Neuzivejte Starlix, pokud jste @ﬁ nebo téhotenstvi planujete. Pokud béhem 1é¢by otehotnite,
vyhledejte co nejdiive leka{e

Alkohol miize rozvratit regulaci Vaseho W c , takze pokud uzivate Starlix, porad’te se o piti

Béhem lécby Starlixe

Pokud jste tehotnf jite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lek karnlkem nebo zdravotni sestrou, nez za¢nete tento pripravek uZivat.

Rlzenl‘do@ ich prosti‘edkii a obsluha stroji
¢ krevniho cukru (hypoglykemie) miize byt Vase schopnost koncentrace nebo reagovat

Pfi niz
&te to na paméti, pokud fidite motorové vozidlo nebo obsluhujete stroje, protoze mtizete
ohro ebe nebo ostatni.

Porad’te se ohledné fizeni s lékafem, pokud se u Vas hypoglykemické piihody vyskytuji ¢astéji nebo
pokud si neuvédomujete prvni projevy hypoglykemie.

Starlix obsahuje laktozu
Tablety ptipravku Starlix obsahuji monohydrat laktdzy. Pokud Vam 1ékat sdélil, Ze nesnasite nékteré
cukry, porad’'te se se svym lé¢kafem, nez zacnete tento léCivy pfipravek uzivat.

Starlix obsahuje sodik

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné tableté, to znamena, ze je
Vv podstaté ,,bez sodiku®.
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3. Jak se Starlix uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého 1ékare, lékarnika nebo zdravotni sestry.
Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Doporuéend davka ptipravku Starlix pfi zahajeni 1é¢by je 60 mg tiikrat denné, uzita pied kazdym ze tii
hlavnich jidel. V43 1ékaf muze pravidelné kontrolovat davku piipravku Starlix, kterou uzivate a maze
davku upravit podle Vasich potieb. Doporu¢ena maximalni denni davka je 180 mg tfikrat denné
uzivana pted tfemi hlavnimi jidly.

Uzivejte Starlix pred jidlem. Jeho uc¢inek mize byt opozdén, pokud ho uZzijete béhem jidla nebmo

jidle. ]
Uzivejte Starlix pred tfemi hlavnimi jidly, obvykle: @'
- 1 davku pred snidani A

- 1 davku pred obédem O

- 1davku ped velefi 5\&

L 2
Nejlépe je uzivat Starlix bezprostiedné pied hlavnim jidlem, ale muZzete jej “@10 30 minut pred
jidlem. Q

Starlix neuzivejte, pokud nebudete jist hlavni jidlo. Jestlize jidlo v&&éte, vynechte i davku Starlixu

a vyckejte do dalsiho jidla. Q

Tabletu spolknéte celou a zapijte ji sklenici vody.

Prestoze uzivate 1éky na Vas diabetes, je velmi di “'té,astte dodrzoval(a) dietu a/nebo cviceni, jak
Vam doporugil 1ékaf. ¢

>
JestliZe jste uzil(a) vice Starlixu, nez jste@)\
Jestlize jste ndhodné uzil(a) vice tablet, n@ mél(a), nebo pokud nékdo jiny uzil Vase tablety,
feknéte to ihned lékati nebo Iékémik% wze byt nutna Iékarska pomoc. Jestlize se u Vas vyskytnou
projevy nizké hladiny krevniho cu denych v odstavci 4, ,,Mozné nezadouci G¢inky*), snézte
nebo vypijte néco, co obsahuje @

‘ ‘ 1(a) mit zavazny hypoglykemicky zachvat (ktery mtze vést ke ztraté
védomi nebo kiec¢im), zayele) chlou Iékatskou pomoc — nebo zajistéte, Ze to nékdo jiny pro Vas
udéla. Pokud jdete k 18 @ nebo do nemocnice, vezméte s sebou baleni pfipravku a tuto pribalovou

informaci. %
Jestlize jge’a@nn I(a) uzit Starlix
I

Jestlizgsi fablgth zapomenete vzit, jednoduSe si ji vezméte pred dal$im jidlem. Nezdvojnasobujte
nasled vku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize se citite, jako kd

&)

JeMste prestal(a) uzivat Starlix
Pokracujte v uzivani tohoto ptipravku tak dlouho, jak Vam Iékat piedepsal, aby byla zajisténa
kontrolovana hladina krevniho cukru. Nepiestavejte uzivat Starlix, dokud Vam to 1ékaf nenafidi.

Mate-li jakékoliv dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie, lékarnika
nebo zdravotni sestry.
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4, Mozné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny léky mlize mit i tento ptfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky vyvolané Starlixem jsou obvykle mirné az sttedné zavazné.

Casté (mohou postihnout az 1 pacienta z 10):

Témito Gcinky jsou projevy nizké hladiny krevniho cukru (hypoglykémie), které jsou obvykle mirné.
Mezi n¢€ patii:

poceni

zavraté

ties Q
slabost ‘®.
hlad A

pocit rychlého tlukotu srdce KO

Unava
pocit nevolnosti (nausea). . é\'

Tyto ptfiznaky mohou byt rovnéz vyvolany nedostatkem piijmu potravy nep
jakéhokoliv antidiabetického ptipravku, ktery uzivate. JestliZe se u Vas
krevniho cukru, snézte nebo vypijte néco, co obsahuje cukr. ‘ K

Jiné nezadouci u¢inky mohou zahrnovat: \
o Casté (mohou postihnout az 1 pacienta z 10): bolesti , travici potize, prijem, nevolnost

o Mén¢ casté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100); 2wfaceni

o Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1900): Mjrné zmény hodnot jaternich funk&nich
testd, alergické reakce (pirecitlivélost), ]ako azka a svédéni

o Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 pa WOOOO): kozni vyrazka s puchyiky postihujici
rty, o¢i a/nebo usta, obcas S bolesti , hoteckou a/nebo prijjmem

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli doucwh udinkt, sdélte to svému lékafii, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupuj ad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny

Vv této piibalové informaci. Nezadeuci uc¢inky mutizete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni neZadougi ki uvedeného v Dodatku V. Nahla§enim nezadoucich G¢inkti muzete
ptispét k ziskani vice infq bezpecnosti tohoto ptipravku.

|
5. Jak Starl' ovavat

Nepou ento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabic¢ce za EXP. Doba

p ti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchoyavejte v ptivodnim obalu.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Nepouzivejte Starlix, pokud si v§imnete, Ze baleni je poskozené nebo vykazuje zndmky manipulace.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostfedi.

Uchov%vejgj\to ptipravek mimo dohled a dosah déti.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Starlix obsahuje

° Lécivou latkou je nateglinidum. Jedna tableta obsahuje 60, 120 nebo 180 mg nateglinidu.

. Dalsimi slozkami jsou monohydrat lakt6zy, mikrokrystalicka celul6za, povidon, sodna stl
kroskarmel6zy, magnesium-stearat a koloidni bezvody oxid kiemicity.

. Potah tablety obsahuje hypromel6zu, oxid titani¢ity (E171), mastek, makrogol a ¢erveny (60 a
180 mg tablety) nebo zluty (120 mg tablety) oxid zelezity (E172).

Jak Starlix vypada a co obsahuje toto baleni
Starlix 60 mg potahované tablety jsou rtizové, kulaté tablety s oznacenim ,,STARLIX na jedné strané
a,,060° na strané€ druhé.

Starlix 120 mg potahované tablety jsou zluté, ovalné tablety s ozna¢enim ,,STARLIX* na je@lé
a,,120% na strané druhé. A

Starlix 180 mg potahované tablety jsou Cervené, ovalné tablety s oznacenim ,,STA

stran€ a ,,180 na stran€ druhé. \‘\

L 2
Jedno baleni obsahuje 12, 24, 30, 60, 84, 120 nebo 360 tablet. Na trhu mm%&éechny sily ani

velikosti baleni. K@

Drzitel rozhodnuti o registraci !

Novartis Europharm Limited \
Vista Building @Q

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4 Q
Irsko S

Vyrobce

N
Novartis Farma S.p.A. %

ajedné

Via Provinciale Schito, 131
80058 Torre Annunziata (NA) A

Italie ®

Dalsi informace o tomto piip iskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/BeIgique/BeIgQ&\ Lietuva

Novartis Pharma,N.V: SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +32 2 23%@ 1 Tel: +370 5 269 16 50

L
Bharapufie\ Luxembourg/Luxemburg
Novartj aria EOOD Novartis Pharma N.V.
Ten.: 2976 98 28 Tél/Tel: +32 2 246 16 11
C&epublika Magyarorszag
Novartis s.r.o. Novartis Hungaria Kft.
Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta
Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
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Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911 2730 Tel: +31 88 04 52 111

Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

Tel: +372 66 30 810 TIf: +47 23 05 20 00

EALGda Osterreich

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH

Tnk: +30210281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espafia Polska ‘ Q
Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0. @
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888 A
France Portugal O

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produto céuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8606\

Hrvatska Romania g&

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis P arn& ices Romania SRL

Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 2 29

Ireland SIove@?

Novartis Ireland Limited N% harma Services Inc.

Tel: +353 1 260 12 55 3 o TelNt+386 1 300 75 50

Island lovenska republika

- \
Vistor hf. N\ l \ Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia A Suomi/Finland
Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy
Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
P Q
Kvbztpog Sverige
Novartis Pharma Ser@ Inc. Novartis Sverige AB
Ti: +357 22 691)*0 Tel: +46 8 732 32 00
Latvija : A United Kingdom (Northern Ireland)
SIA NovaktisjBaltics Novartis Ireland Limited
Tel: +®7 887 070 Tel: +44 1276 698370

v

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

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

36



	SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
	A. VÝROBCE ODPOVĚDNÝ ZA PROPOUŠTĚNÍ ŠARŽÍ
	B. PODMÍNKY NEBO OMEZENÍ VÝDEJE A POUŽITÍ
	C. DALŠÍ PODMÍNKY A POŽADAVKY REGISTRACE
	D. PODMÍNKY NEBO OMEZENÍ S OHLEDEM NA BEZPEČNÉ A ÚČINNÉ POUŽÍVÁNÍ LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU
	A. OZNAČENÍ NA OBALU
	B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE



