


1. LAGEMIDLETS NAVN

STARLIX 60 mg filmovertrukne tabletter

STARLIX 120 mg filmovertrukne tabletter

STARLIX 180 mg filmovertrukne tabletter

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

STARLIX 60 mg filmovertrukne tabletter

Hver filmovertrukket tablet indeholder 60 mg nateglinid.

Hijzlpestof, som behandleren skal vaere opmarksom pa

Lactosemonohydrat: 141,5 mg per tablet. é
STARLIX 120 mg filmovertrukne tabletter ‘\\%
Hver filmovertrukket tablet indeholder 120 mg nateglinid. \Q

Hjaelpestof, som behandleren skal vaere opmarksom pa @.0
Lactosemonohydrat: 283 mg per tablet.

STARLIX 180 mg filmovertrukne tabletter

Hver filmovertrukket tablet indeholder 180 mg nateglinid. Q

Hjeelpestof, som behandleren skal veere opmarksom ?@
Lactosemonohydrat: 214 mg per tablet.

Alle hjeelpestoffer er anfart under pkt. 6.1. l @
*

3. LAGEMIDDELFORM &

Filmovertrukket tablet. \'

STARLIX 60 mg filmo%}M ne tabletter
‘\

60 mg lyserade, r@oletter med skra kant praeget med "STARLIX” pa den ene side og med 607

pa den anden s@

STARLI oy g filmovertrukne tabletter

12Q mg ‘gale, ovale tabletter preeget med "STARLIX” pé den ene side og med 120" p& den anden
side.

STARLIX 180 mg filmovertrukne tabletter

180 mg rade, ovale tabletter preeget med "STARLIX” pa den ene side og med 180" pa den anden
side.



4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Nateglinid er indiceret som kombinationsbehandling med metformin til patienter med utilstreekkelig
kontrolleret type 2 diabetes pa trods af en maksimal tolerabel dosis af metformin alene.

4.2 Dosering og administration

Dosering

Voksne
Nateglinid ber indtages 1-30 minutter far maltiderne (normalt morgenmad, frokost og aftensm%

Dosis af nateglinid afgeres af leegen pa baggrund af patientens behov.

Den rekommenderede startdosis er 60 mg 3 gange daglig fer maltiderne, specielt ho’ﬁ@.ter der er
naer HbA;. malet. Denne dosis kan gges til 120 mg 3 gange daglig for méltiderneO{

Justering af dosis bgr baseres pa regelmassige malinger af glykosyleret haengo in (HbAxc). Da den
primere behandlingseffekt af Starlix er at reducere prandial glukose (so ger til HbA1c), kan den
terapeutiske reaktion pa Starlix ogsa males med 1-2 timer postprandial glukose.

Den anbefalede maksimale daglige dosis er 180 mg tre gange d@q’ndtaget far hvert af de tre

hovedmaéltider. Q

Searlige patientpopulationer
/Eldre @

Den kliniske erfaring med patienter over 75 ar @egraenset.

Nedsat nyrefunktion . &

Der kraeves ingen dosisjustering hos pa r med let til moderat nedsat nyrefunktion. Selv om der er
et fald pa 49 % i Cmax for nateglinid hgs dialysepatienter, kunne den systemiske tilgeengelighed og
halveringstiden hos diabetikere m@ derat til sveert nedsat nyrefunktion (kreatininclearance

15-50 ml/min) sammenlignes & heemodialysekraevende nyrepatienter og raske personer. Selv om
sikkerheden ikke var ko r@t ret hos denne patientgruppe kan dosisjustering set i lyset af lavt Crax
blive ngdvendig. n&

Nedsat leverfunkti
Dosisjustering

ngdvendig til patienter med let til moderat nedsat leverfunktion. Da patienter

ger ingen data om brugen af nateglinid til patienter under 18 ar, og det anbefales derfor ikke
til dewrie aldersgruppe.

Andre
Hos sveekkede eller underernaerede patienter bar initial- og vedligeholdelsesdosis veere konservativ, og
der kraeves omhyggelig titrering for at undga hypoglykaemisk reaktion.




4.3 Kontraindikationer

Starlix er kontraindiceret til patienter med:

o Overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfart i
pkt. 6.1

Type 1-diabetes (C-peptid-negativ)

Diabetisk ketoacidose med eller uden koma

Graviditet og amning (se pkt. 4.6)

Sveert nedsat leverfunktion

4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen
Generelt é\'

Nateglinid ber ikke anvendes som monoterapi. é

Hypoaglykemi K\%

Som andre insulinsekretionsfremkaldende stoffer kan nateglinid fremkalde hy; &mi.

Der er observeret hypoglykami hos patienter med type 2 diabetes i behar@g med digt og motion og
hos patienter i behandling med orale antidiabetika (se pkt. 4.8). /Eldm[d erngrede patienter og
patienter med nedsat adrenal- eller hypofysefunktion eller alvorlig nyrefunktion er mere
modtagelige for disse behandlingers glukosenedsattende virkni tsikoen for hypoglykaemi hos
type 2 diabetikere kan gges ved kraftig motion eller alkoholi se.

ikke har veeret i heemodialyse, er mere fglsomme enne effekt. Det bar overvejes at seponere
behandlingen hos patienter med sveert nedsat nyrefuhktion, hvor ggning af den hypoglykamiske effekt
er til stede.

Symptomer pa hypoglykaemi (ikke bek«@blodglukosekoncentrationen) blev observeret hos
patienter, hvis baseline HbA var taeQa terapuetiske mal (HbA1. <7,5%).

Starlix har en glukose-senkende effekt, og patienter m?%t nedsat nyrefynktion (se pkt 5.2), som

Kombination med metformin sso@es med gget risiko for hypoglykaemi sammenlignet med
monoterapi. e\,

Hypoglykemi kan Vzer@bkehg at genkende hos patienter i behandling med B-blokkere.

Tab af den glyka@kontrol kan forekomme, hvis en patient, som er stabiliseret med et hvilket som
misk stof, udsattes for stress i form af f.eks. feber, traume, infektion eller
e tilfeelde kan det vaere ngdvendigt at standse behandlingen med orale
praeparater og midlertidigt erstatte behandlingen med insulin.

operation. |
hypogly

Starlix indeholder lactosemonohydrat. Bgr ikke anvendes til patienter med hereditaer
galactoseintolerans, total lactasemangel eller glucose/galactosemalabsorption.

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
veaesentlige natriumfrit.

Searlige patientpopulationer

Nedsat leverfunktion
Nateglinid bgr anvendes med forsigtighed til patienter med moderat nedsat leverfunktion.




Sveert nedsat leverfunktion, bgrn og unge
Der er ikke udfert kliniske studier hos patienter med sveert nedsat leverfunktion eller hos bgrn og
unge. Behandling anbefales derfor ikke til disse patientgrupper.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Flere legemidler har indvirkninger pa glukosemetabolismen, og mulige interaktioner som falge af
dette bor derfor tages i betragtning af laegen.

Kombination med ACE-ha&mmere, NSAID-praeparater, salicylater, monoaminoxidase-h&emmere, non-
selektive beta-blokkere og anaboliske hormoner

Falgende legemiddelgrupper kan gge nateglinids hypoglykamiske virkning:
Angiotensinkonverterende enzymhaemmere (ACE-h&mmere), non-steroide antunflammator@
midler, salicylater, monoaminooxidase-h&mmere, non-selektive beta-blokkere og anaboli
hormoner (f.eks. methandrostenolon).

Diuretika, kortikosteroider, B.-agonister, somatropin, somatostatin-analoger, rlfamﬂ&n\ phenytoin og
perikon (Hypericum perforatum) \

Falgende leegemiddelgrupper kan reducere nateglinids hypoglykaemiske v@kg Diuretika,
kortikosteroider, B.-agonister, somatropin, somatostatin-analoger (f. &a eotid, octreotid),

rifampicin, phenytoin og perikon (Hypericum perforatum).

Hvis behandling med disse leegemidler, der gger eller reduce gllnlds hypoglykeemiske virkning,
pabegyndes eller seponeres hos patienter i behandling m @md skal patienten observeres

omhyggeligt for endringer i den glykaemiske kontrol.
CYP2C9 og CYP3A4-substrater \(g

Tilgeengelige data fra bade in vitro og in vi @g indikerer, at nateglinid overvejende metaboliseres
af CYP2C9 med CYP3A4 involveret i m(EL rad.

| et interaktionsstudie med sulfinp ra%n, en CYP2C9 haammer, blev der observeret en moderat
ggning af nateglinid AUC (~28% aske frivillige, uden andring i den gennemsnitlige Cmax 09
eI|mlnerlngshalverlngstlden mere langvarig effekt og muligvis risiko for hypoglykaemi kan ikke
udelukkes hos patienter r\ inid administreres sammen med CYP2C9-ha&mmere.

Serlig forsigtighed ar Qs nar nateglinid administreres ssmmen med andre mere potente CYP2C9-
heemmere (f.eks. f ol, gemfibrozil eller sulfinpyrazon), eller hos patienter, der er kendt for at
vaere darlige tiI® etabolisere CYP2C9-substrater.

Der har i et udfart in vivo interaktionsstudier med CYP3A4-ha&mmere.

glinid har in vivo ingen klinisk relevant virkning pa farmakokinetikken af leegemidler der
metahdliseret af CYP2C9 og CYP3A4. De farmakokinetiske egenskaber af warfarin (et substrat for
CYP3A4 og CYP2C9), diclofenac (et substrat for CYP2C9) og digoxin er uforandret ved samtidig
indgift af nateglinid. Omvendt havde disse stoffer ingen virkning pa nateglinids farmakokinetiske
egenskaber. Det er derfor ikke er ngdvendigt med dosisjustering af digoxin, warfarin eller andre
leegemidler, der er substrater for CYP2C9 eller CYP3A4, ved samtidig indgift af Starlix. Ligeledes var
der ingen Klinisk signifikant farmakokinetisk interaktion mellem Starlix og andre orale antidiabetiske
leegemiddelstoffer sasom metformin og glibenclamid.

Nateglinid har vist lavt potentiale for proteindeplacering i in vitro-undersggelser.



4.6  Fertilitet, graviditet og amning
Graviditet

Dyrestudier har vist udviklingstoksicitet (se pkt. 5.3). Der er ingen erfaring med anvendelse af
nateglinid til gravide kvinder, hvorfor Starlix” sikkerhed hos gravide kvinder ikke kan vurderes.
Ligesom andre orale antidiabetika ma Starlix ikke anvendes under graviditet.

Amning

Efter oral dosering til diegivende rotter udskiltes nateglinid i meelken. Selv om det ikke vides, om
nateglinid udskilles i human melk, kan der vare risiko for hypoglykemi hos det ammede barn,
nateglinid bar derfor ikke gives til ammende kvinder. éi'

Fertilitet @

Hos han- eller hunrotter svaekkede nateglinid ikke fertiliteten (se pkt. 5.3). {\%
4.7  Virkning pa evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner \9

Der er ikke foretaget undersggelser af Starlix’ virkning pa evnen til at for, rkaretgj eller betjene
maskiner.

Patienterne bgr rades til at tage sarlige forholdsregler for at und@gpoglykaemi under bilkarsel.
Dette er isaer vigtigt for patienter, som har reduceret eller ma opmarksomhed pa
advarselssymptomerne pa hypoglykeami eller for de patie ofte oplever hypoglykaemiske
perioder. I disse tilfeelde bar det overvejes, om bilkerse Ifades.

4.8 Bivirkninger \

Falgende bivirkninger baseret pa erfaring m% glinid og andre hypoglykemiske leegemidler er
blevet observeret. Frekvenserne defmeg%l. es: Meget almindelig (>1/10); almindelig (>1/100 til
<1/10); ikke almindelig (>=1/1.000 til <1/%00); sjeelden (>1/10.000 til <1/1.000); meget sjelden
(<1/10.000); ikke kendt (kan ikke @eres ud fra forhandeveerende data).

Hypoglykaemi \

r der observeret symptomer pa hypoglykaemi efter indtagelse af
r omfatter sveden, rysten, svimmelhed, sultfornemmelse, palpitation,
ed. Symptomerne var generelt lette og nemme at behandle ved indtagelse af

nateglinid. Disse sy
kvalme, treethed
kulhydrat om
rapporteret o af tilfeeldene med nateglinid monoterapi, 14,5% med nateglinid og metformin i

% med metformin alene, 19,8% med glibenclamid alene og 4,1% med

ImmoAnsystemet

Sjeeldne: Overfalsomhedsreaktioner som udslat, klge og urticaria.

Metabolisme og ernaring

Almindelige: Symptomer pa hypoglykaemi.

Mave-tarm-kanalen

Almindelige: Abdominalsmerter, diarré, dyspepsi, kvalme.
Useedvanlig: Opkastning.



Lever og galdeveje

Sjeeldne: Stigning i leverenzymer.

Andre handelser

@vrige bivirkninger i kliniske undersggelser havde samme incidens hos Starlix-behandlede som hos
placebobehandlede patienter.

Post-marketing erfaring

Post-marketing data har vist meget sjeeldne tilfeelde af erythema multiforme.

N
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Indberetning af formodede bivirkninger @

Nar lzegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det ’s@ar lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for l&egemidlet. Sundhedspersoner anmode t'indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfart i Appen

4.9 Overdosering @

| et klinisk studie med patienter blev Starlix indgivet i stigende dosg@til 720 mg dagligt i 7 dage,

hvilket var veltoleret. Der er ingen erfaring med overdosering a ix i kliniske undersggelser.
Overdosering kan dog medfare kraftig glukosenedseettende vj med udvikling af
hypoglykaemisymptomer. Hypoglykaemisymptomer uden edstab eller neurologiske
symptomer bgr behandles med oral glukose og justerin %I og/eller af spisemgnsteret. Kraftige
hypoglykemiske reaktioner med koma, kramper e Ie@e neurologiske symptomer bar behandles
med intravengs glukose. Da nateglinid er kraftigt p bundet, elimineres det ikke effektivt fra
blodet ved dialyse. @

*
5. FARMAKOLOGISKE EGEN%ER

5.1 Farmakodynamiske egi@&er

Farmakoterapeutisk klass{iR@) : D-phenylalaninderivat, ATC-kode: A 10 BX 03

Virkningsmekanisme \

syrederivat (phenylalanin), som kemisk og farmakologisk er forskelligt fra
. Nateglinid er hurtigt, korttidsvirkende oralt insulinsekretionsfremkaldende stof.
anger af tilstedevaerelsen af fungerende B-celler i de Langerhansske ger i pankreas.

Tidlig instlinsekretion er en mekanisme til opretholdelse af normal blodglukosekontrol. Nar nateglinid
indt for et maltid, genetableres den tidlige eller farstefase insulinsekretion, som ikke eksisterer hos
patienter med type 2 diabetes, hvilket medfarer reduktion af postprandial glukose og HbA .

Nateglinid lukker ATP-afhangige kaliumkanaler i den B-cellemembran, der har karakteristika, der
adskiller den fra andre sulfonylurinreceptorligander. Dette depolariserer p-cellerne og medferer en
abning af calciumkanalerne. Det resulterende calciuminflux forgger insulinsekretionen.
Elektrofysiologiske undersggelser viser, at nateglinid har 45-300 gange starre selektivitet for
pankreatiske pB-celler i forhold til kardiovaskulaere K*arp-kanaler.



Farmakodynamisk virkning

Hos type 2 diabetikere indtraeder den insulinotrope reaktion pa et maltid inden for de farste

15 minutter efter oral indgift af nateglinid. Resultatet er en blodglukosenedsgttende virkning under
hele maltidet. Insulinniveauerne returnerer til udgangsniveauet i lgbet af 3—4 timer og reducerer
postprandial hyperinsulinaemi.

Nateglinidinduceret insulinsekretion ved pankreatiske B-celler er glukosesensitiv, saledes at der
udskilles mindre insulin, efterhdnden som glukosekoncentrationerne falder. Omvendt medfarer
samtidig fadeindtagelse eller glukoseinfusion en forggelse af insulinsekretionen.

| kombination med metformin, som primeert pavirker fasteplasmaglukose, var virkningen pa HbA .
additiv sammenlignet med begge stoffer hver for sig. \

4

Klinisk virkning oq sikkerhed @

Nateglinids virkning i monoterapi var mindre end metformins (fald i HbA1c (%) me%‘s@wg

metformin 3 gange daglig i monoterapi: —1,23 [95% CI: -1,48; —0,99] og med na id 120 mg
3 gange daglig i monoterapi: —0,90 [95% CI: -1,14; —0,66]). \

Nateglinids virkning i kombination med metformin er blevet sammenligrf@gkombinationen af
gliclazid og metformin i et 6 maneders randomiseret, dobbelt-blindt studie%262 patienter, hvor et
superiority design blev anvendt. Formindskelsen af HbA;. fra baseli r —0,41% i nateglinid plus
metformin gruppen og —0,57% i gliclazid plus metformin grupp@rskel 0,17%, [95% K1 -0,03,
0,36]). Begge behandlinger var veltolererede.

Et langtidsstudie med nateglinid er ikke blevet udfm%@b;er langtidsfordelene associeret med

forbedret glykeemisk kontrol ikke blevet vist. \

Absorption o\ l k

Nateglinid absorberes hurtigt efter oral administration af Starlix tabletter far et maltid, og maksimal
legemiddelkoncentration optraede@r alt inden for mindre end 1 time. Nateglinid absorberes hurtigt
og naesten fuldstaendigt (2900/3{(@ en oral oplgsning. Absolut oral biotilgeengelighed estimeres til
72%.

<
Fordeling ’\6\

Nateglinids steﬁie distributionsvolumen baseret pa intravengse data vurderes til ca. 10 liter. In
vitro-under viser, at nateglinid er kraftigt bundet (97-99%) til serumproteiner, overvejende
serumalb, i mindre grad surt a;-glykoprotein. Omfanget af serumproteinbindingen er

uafhee f Tegemiddelkoncentrationen i et testomrade pa 0,1-10 mikrogram Starlix/ml.

BiMformation

Nateglinid metaboliseres kraftigt. Hovedmetabolitterne hos mennesker skyldes hydroxylation af
isopropylsidekeaden enten pa methincarbon eller pa en af methylgrupperne; hovedmetabolitternes
aktivitet er henholdsvis ca. 5-6 og 3 gange mindre potent end nateglinid. Mindre identificerede
metabolitter var en diol, en isopropen og acylglukuronide(r) af nateglinid; kun den mindre
isoprenmetabolit har en aktivitet, der er nasten lige sa potent som nateglinid. Tilgengelige data fra
bade in vitro og in vivo forsgg indikerer, at nateglinid overvejende metaboliseres af CYP2C9 med
CYP3A4 involveret i mindre grad.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber




Elimination

Nateglinid og dets metabolitter elimineres hurtigt og fuldsteendigt. Sterstedelen af *4C nateglinid
udskilles i urinen (83%), mens yderligere 10% elimineres gennem feaeces. Ca. 75% af det indgivne *C
nateglinid findes i urinen inden for seks timer efter administration. Ca. 6-16% af den indgivne dosis
blev udskilt med urinen i ugendret form. Plasmakoncentrationerne falder hurtigt, og nateglinids
elimineringshalveringstid var gennemsnitligt typisk pa 1,5 timer i alle undersggelser af Starlix med
frivillige forsggspersoner og type 2 diabetikere. Konsistent med den korte elimineringshalveringstid er
der ingen tilsyneladende akkumulation af nateglinid efter multiple doser pa indtil 240 mg tre gange
dagligt.

Linearitet/non-linearitet

Hos patienter med type 2 diabetes, der fik en dosis Starlix pa 60-240 mg fer et maltid 3 gan igt
i en uge, viste nateglinid lineaere farmakokinetiske egenskaber for bade AUC 0g Cmax, 09 %r

uafhaengig af dosis. .
N

Searlige patientpopulationer

O
Zldre &'

Alder havde ingen indflydelse pa nateglinids farmakokinetiske egenskabq\b

Nedsat leverfunktion
Der var ingen klinisk signifikant forskel mellem nateglinids sy@A e tilgengelighed og

halveringstid hos ikke-diabetikere med let til moderat nedsat nktion og hos raske personer.

Nedsat nyrefunktion

Der var ingen klinisk signifikant forskel mellem nat s systemiske tilgengelighed og
halveringstid hos diabetikere med let, moderat (kr& clearance 31-50 ml/min) og sveert
(kreatininclearance 15-30 ml/min) nedsat nyrefapktion (ikke i dialyse) og hos raske personer. Der er
et fald pd 49% i Crmax for nateglinid hos diaig<§[Z ende diabetikere. Den systemiske tilgeengelighed
og halveringstiden hos dialysekreevendgdigb&tikere kunne sammenlignes med raske personer. Selvom
sikkerheden ikke var kompromiteret i d population, kan dosisjustering veere ngdvendig set i lyset
af den lave Crax.

Pa trods af den reducerede do@kglste gentagen dosering af 90 mg en gang dagligt i 1 til 3 maneder

hos diabetiske patienter me sygdom i slutstadiet (ESRD), udtalt akkumulering af M1-metabolit
op til 1,2 ng/ml. M1-ko ionen faldt markant efter haeemodialyse. Selvom M1-metabolitter kun
udviser svag hypogl aktivitet (omkring 5 gange lavere end nateglinid), kan akkumuleringen
poglykaemiske effekt af den administrerede dosis. Derfor tilrades

tienter med svaert nedsat nyrefunktion, hvor ggning af den hypoglykaemiske

effekt er til Q nder behandling med Stalix.
Det er ikke blevet observeret klinisk signifikante forskelle i nateglinids farmakokinetisk mellem mand
og kvirder.

Farmakokinetiske/farmakodynamiske forhold

Effekt af fgdeindtagelse

Nar nateglinid indgives postprandialt, pavirkes absorptionen (AUC) af stoffet ikke. Der er dog en
forsinkelse i absorptionshastigheden karakteriseret ved et fald i Cmax Samt en forsinkelse i opnaelse af
maksimal plasmakoncentration (tmax). Det anbefales, at Starlix indgives far maltiderne. Det bar
normalt indtages umiddelbart (1 minut) far et maltid, men kan indtages indtil 30 minutter far
maltiderne.




5.3  Non-kliniske sikkerhedsdata

Preekliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af
sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser, genotoksicitet, karcinogenicitet samt
reproduktions- og udviklingstoksicitet. Nateglinid viste ikke teratogenicitet hos rotter. Hos kaniner
blev fosterudviklingen pavirket negativt, og hyppigheden af galdebleare-agenesi eller lille galdebleaere
var forgget ved doser pa 300 og 500 mg/kg (ca. 24 og 28 gange den humane eksponering ved den
maksimalt anbefalede dosis pa 180 mg nateglinid tre gange daglig for et maltid), men ikke ved

150 mg/kg (ca. 17 gange den humane eksponering ved den maksimalt anbefalede dosis pa 180 mg
nateglinid tre gange daglig fer et maltid).

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER \

6.1 Hjeelpestoffer @

STARLIX 60 mg filmovertrukne tabletter ’\%

Lactosemonohydrat \O\

Cellulose, mikrokrystallinsk 0

Povidon @
Croscarmellosenatrium

Magnesiumstearat \Q

Jernoxid, red (E 172)

Hypromellose @
Titandioxid (E 171) Q@

Talcum
Macrogol @
Silica, kolloid vandfri \

STARLIX 120 mg filmovertrukne tabletter, l @

*
Lactosemonohydrat A\
Cellulose, mikrokrystallinsk &
Povidon
Croscarmellosenatrium \'

Magnesiumstearat
Jernoxid, gul (E 172) \

Hypromellose \
Titandioxid (E 17

Talcum
Macrogol @
Silica, ko ndfri

STRARLEX 180 mg filmovertrukne tabletter

Lactosemonohydrat
Cellulose, mikrokrystallinsk
Povidon
Croscarmellosenatrium
Magnesiumstearat
Jernoxid, red (E 172)
Hypromellose
Titandioxid (E 171)
Talcum

Macrogol

Silica, kolloid vandfri
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6.2 Uforligeligheder

Ikke relevant

6.3 Opbevaringstid

3ar

6.4  Seerlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Opbevares i den originale yderpakning.

N
6.5 Emballagetype og pakningssterrelser é@
Blisterpakninger: PVC/PE/PVDC blister bagbeklaedt med varmeforseglet, lakeret a{ msfolie.
Pakninger med 12, 24, 30, 60, 84, 120 og 360 tabletter. \O

Ikke alle pakningsstarelser eller tabletstyrker er ngdvendigvis markedsfranﬂb,0

6.6 Regler for bortskaffelse &Q

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i &d til lokale retningslinjer.

1. INDEHAVER AF MARKEDSFQRINGST\@DELSEN
Novartis Europharm Limited @

Vista Building N\ l

Elm Park, Merrion Road o\ l

Dublin 4 K\

Irland
8. MARKEDSF@RI@LLADELSESNUMMER (-NUMRE)

STARLIX 60 mg filﬁngukne tabletter

EU/1/01/174/0@

STARLI oy g filmovertrukne tabletter

El4/1/02474/008-014

STARLIX 180 mg filmovertrukne tabletter

EU/1/01/174/015-021
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9. DATO FOR FZRSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsfaringstilladelse: 03 april 2001
Dato for seneste fornyelse: 24 april 2006

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europaeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu
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BILAG I1 @

FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BA‘@GRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRA
VEDRZRENDE UDLEVERING

ANDRE FORHOLD OG BE
MARKEDSFZRINGSTI DELSEN

BETINGELSERE kB‘EGRﬁENSNINGER MED
HENSYN TIL SIK OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
L/EGEMIDLE'IK

e

N\
.\b

N

O
N2
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A.  FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd den fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse

Novartis Farma S.p.A.

Via Provinciale Schito 131
80058 Torre Annunziata (NA)
Italien

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRJRENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE \

Leegemidlet er receptpligtigt. &Q

)

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFQRINGST@ELSEN
. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er) \Q

Kravene for fremsendelse af PSUR ’er for dette l&egemiddel fremgar af Iix@r EU-referencedatoer
(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, qg alle‘efterfalgende opdateringer
offentliggjort pa Det Europeeiske Lagemiddelagenturs hjemmesid&{%/www.ema.europa.eu.

%)

D. BETINGELSER ELLER BEGRAENSNINGER ENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAEGEMID

Ikke relevant. \

14









MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

Starlix 60 mg filmovertrukne tabletter
nateglinid

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver filmovertrukket tablet indeholder 60 mg nateglinid.

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER xV |
N\
Indeholder laktosemonohydrat. @
<

4, LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSF}@N?'RELSE)
\Y4

Filmovertrukket tablet QQ

12 filmovertrukne tabletter @

24 filmovertrukne tabletter \

30 filmovertrukne tabletter @

60 filmovertrukne tabletter %

84 filmovertrukne tabletter .%

120 filmovertrukne tabletter \

360 filmovertrukne tabletter é

RN

5. ANVENDELSE 0G ADMINISTRATIONSVEJ(E)

*
Lees indlaegssedlen j rug.
Oral anvendelse.

Z

6. S ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
G/ZAENGELIGT FOR BZRN

«

Opbevares utilgaengeligt for barn.

’ 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP
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9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Opbevares i den originale yderpakning.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Novartis Europharm Limited
Vista Building \Q
Elm Park, Merrion Road @
Dublin 4 X%)
Irland O&\
N
12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) (x\f
(O

EU/1/01/174/001 12 filmovertrukne tabletter @

EU/1/01/174/002 24 filmovertrukne tabletter K

EU/1/01/174/003 30 filmovertrukne tabletter @

EU/1/01/174/004 60 filmovertrukne tabletter Q

EU/1/01/174/005 84 filmovertrukne tabletter

EU/1/01/174/006 120 filmovertrukne tablet

EU/1/01/174/007 360 filmovertrukne tabl

13. BATCHNUMMER .%E
N

<
52

Lot

>

| 14. GENEREL KL;%@KATION FOR UDLEVERING

’ 15.  INSTRUK: NER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

@‘

16. RMATION | BRAILLESKRIFT

v

SIMO mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder entydig identifikator.
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‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN



MINDSTEKRAYV TIL MZARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

Starlix 60 mg tabletter
nateglinid

‘ 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Novartis Europharm Limited

3. UDL@BSDATO

EXP

4, BATCHNUMMER

&

5.  ANDET NY
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

Starlix 120 mg filmovertrukne tabletter
nateglinid

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver filmovertrukket tablet indeholder 120 mg nateglinid.

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER xV |
N\
Indeholder laktosemonohydrat. @
<

4, LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSF}@N?'RELSE)
\Y4

Filmovertrukket tablet QQ

12 filmovertrukne tabletter @

24 filmovertrukne tabletter \

30 filmovertrukne tabletter @

60 filmovertrukne tabletter %

84 filmovertrukne tabletter .%

120 filmovertrukne tabletter \

360 filmovertrukne tabletter é

RN

5. ANVENDELSE 0G ADMINISTRATIONSVEJ(E)

*
Lees indlaegssedlen j rug.
Oral anvendelse.

Z

6. S ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
G/ZAENGELIGT FOR BZRN

«

Opbevares utilgengeligt for barn.

’ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP
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9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Opbevares i den originale yderpakning.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@ZRINGSTILLADELSEN

Novartis Europharm Limited
Vista Building KQ
Elm Park, Merrion Road @
Dublin 4 X%)
Irland O&\
N
12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) &f
(O

EU/1/01/174/008 12 filmovertrukne tabletter @

EU/1/01/174/009 24 filmovertrukne tabletter K

EU/1/01/174/010 30 filmovertrukne tabletter @

EU/1/01/174/011 60 filmovertrukne tabletter Q

EU/1/01/174/012 84 filmovertrukne tabletter

EU/1/01/174/013 120 filmovertrukne tablet

EU/1/01/174/014 360 filmovertrukne tabl

13. BATCHNUMMER .%E
N

<
52

Lot

>

| 14. GENEREL KL;%@XATION FOR UDLEVERING

’ 15.  INSTRUK: NER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

@‘

16. RMATION | BRAILLESKRIFT

v

Stho mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder entydig identifikator.
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‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MZARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

Starlix 120 mg tabletter
nateglinid

‘ 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Novartis Europharm Limited

3. UDL@BSDATO

EXP

4, BATCHNUMMER

&

5.  ANDET NY
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

Starlix 180 mg filmovertrukne tabletter
nateglinid

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver filmovertrukket tablet indeholder 180 mg nateglinid.

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER xV |
N\
Indeholder laktosemonohydrat. @
<

4, LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSF}@N?'RELSE)
\Y4

Filmovertrukket tablet QQ

12 filmovertrukne tabletter @

24 filmovertrukne tabletter \

30 filmovertrukne tabletter @

60 filmovertrukne tabletter %

84 filmovertrukne tabletter .%

120 filmovertrukne tabletter \

360 filmovertrukne tabletter é

RN

5. ANVENDELSE 0G ADMINISTRATIONSVEJ(E)

*
Lees indlaegssedlen j rug.
Oral anvendelse.

Z

6. S ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
G/ZAENGELIGT FOR BZRN

«

Opbevares utilgaengeligt for barn.

’ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP
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9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Opbevares i den originale yderpakning.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@ZRINGSTILLADELSEN

Novartis Europharm Limited
Vista Building KQ
Elm Park, Merrion Road @
Dublin 4 X%)
Irland O&\
N
12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) &f
(O

EU/1/01/174/015 12 filmovertrukne tabletter @

EU/1/01/174/016 24 filmovertrukne tabletter K

EU/1/01/174/017 30 filmovertrukne tabletter @

EU/1/01/174/018 60 filmovertrukne tabletter Q

EU/1/01/174/019 84 filmovertrukne tabletter

EU/1/01/174/020 120 filmovertrukne tablet

EU/1/01/174/021 360 filmovertrukne tabl

13. BATCHNUMMER .%E
N

<
52

Lot

>

| 14. GENEREL KL;%@XATION FOR UDLEVERING

’ 15.  INSTRUK: NER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

@‘

16. RMATION | BRAILLESKRIFT

v

SIMSO mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder entydig identifikator.
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‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN



MINDSTEKRAYV TIL MZARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

Starlix 180 mg tabletter
nateglinid

‘ 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Novartis Europharm Limited

3. UDL@BSDATO

EXP

4, BATCHNUMMER

&

5.  ANDET NY
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Indleegsseddel: Information til brugeren

Starlix 60 mg filmovertrukne tabletter

Starlix 120 mg filmovertrukne tabletter

Starlix 180 mg filmovertrukne tabletter
nateglinid

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, h er
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4. Q{

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk ‘\%
Oversigt over indlaegssedlen 05\'0

Virkning og anvendelse @
Det skal du vide, fer du begynder at tage Starlix

Sadan skal du tage Starlix @
Bivirkninger K

S~

Opbevaring @
Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger QQ

1. Virkning og anvendelse \(g
Hvad Starlix er \b@

Det aktive stof i Starlix, nateglinid, tilm ruppe af lzegemidler, der kaldes orale antidiabetika.
Starlix bruges til at behandle voksne‘patienter med type 2-diabetes. Det hjelper med at kontrollere
meengden af sukker i blodet. Din | vil ordinere Starlix sammen med metformin, hvis kontrollen
ikke er tilstraekkelig, pa trods QQ't u far den maksimale tolererede dosis af metformin.

Hvordan Starlix virke \

Insulin er et stof prod af kroppen i bugspytkirtlen. Det hjeelper med at senke
blodsukkerniveaugtiSeet efter maltiderne. Hvis du har type 2-diabetes, begynder din krop maske ikke
at producere in rtigt nok, efter at du har spist. Starlix fungerer ved at stimulere bugspytkirtlen,

sa den pron nsulin hurtigere, og det bidrager til at holde dit blodsukker under kontrol efter

méltid(er@
Starlix tabletterne begynder at virke meget kort tid efter at du har slugt dem, og stoffet udskilles
hu%@vfra kroppen.
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2. Det skal du vide, far du begynder at tage Starlix

Folg ngije alle instruktioner som du modtager fra leegen, apoteket eller sundhedspersonalet, ogsa
selvom de maske afviger fra oplysningerne i denne indleegsseddel.

Tag ikke Starlix

- hvis du er allergisk over for nateglinid eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

- hvis du har type 1-diabetes (dvs. at din krop overhovedet ikke producerer insulin).

- hvis du oplever symptomer pa alvorlig hyperglykeemi (meget hgijt blodsukker og/eller diabetisk
ketoacidose). Disse symptomer omfatter stor tarst, hyppig vandladning, svaghed, traethed,
kvalme, andengd eller forvirring.

- hvis du ved, at du har en sver leverlidelse.

- hvis du er gravid eller patenker at blive det. \

- hvis du ammer. KQ

Hvis du oplever noget af ovenstaende, ma du ikke tage Starlix. Kontakt lzegen. @

Advarsler og forsigtighedsregler ‘\%
Kontakt legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet fer du tager Starlix.
Diabetikere kan udvikle symptomer som haenger sammen med lavt blodsukkegc@ kaldet

hypoglykami). Orale anidiabetika, herunder Starlix, kan ogsa give sympto ypoglykaemi.

forvirring, svaghed, at du besvimer eller opleve andre af de sympto er er nevnt i pkt. 4,
”Bivirkninger”. @

Hvis du oplever nogen af disse symptomer, skal du spit@drikke noget, der indeholder

Hvis du har lavt blodsukker, kan du opleve at svede, rysten (tremor), gggs,&)ncentrationsbesvaer,

sukker og kontakte din lzege.

Nogle mennesker har stgrre sandsynlighed for at UN symptomer pa lavt blodsukker end andre.
Veer forsigtig:

- hvis du er over 65 ar. \ l @

- hvis du er underernaret. .

- hvis du har andre lidelser, som kafgive lavt blodsukker (f.eks. nedsat hypofyse- eller
binyrefunktion). g

Hvis du er omfattet af et eller fI@ disse forhold, bgr du kontrollere dit blodsukkerniveau

meget omhyggeligt.

Hold ngje gje med sym Qpé lavt blodtryk, iseer
- hvis du har moti t hardere end normalt.
- hvis du har t alkohol.

r du tager Starlix
d, at du har en leverlidelse.
ar alvorlige nyreproblemer.

- hwis du har problemer med nedbrydning af medicin.

- \'K/is du skal opereres.

- hvis du for nylig har haft feber, har veeret ude for en ulykke eller har haft en infektion.
Det kan veere ngdvendigt at justere behandlingen.

Bgrn og unge
Starlix anbefales ikke til bgrn og unge (under 18 ar), da dets virkning i denne aldersgruppe ikke er
blevet undersggt.

/Eldre

Starlix kan anvendes af personer over 65 ar. Disse patienter skal veere serligt opmaerksomme pa at
undga lavt blodsukker.
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Brug af anden medicin sammen med Starlix
Fortael altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden
medicin eller planlaegger at tage anden medicin.

Ved indtagelse af andre leegemidler kan dit behov for Starlix endres. Dette kan medfare stigning eller
fald i blodsukkerniveauet.

Det er iser vigtigt, at du giver laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet besked, hvis du pa

nuvarende tidspunkt tager:

- Non-steroide antiinflammatoriske midler (bruges f.eks. til at behandle muskel- eller ledsmerter).

- Salicylater sa som aspirin (bruges som smertestillende midler).

- Monoaminooxidase-heemmere (bruges til at behandle depression).

- Betablokkere eller ACE-h&mmere (angiotensin konverterings-enzymhammere) (anvend
f.eks. til behandling af for hgjt blodtryk og visse hjertesygdomme).

- Diuretika (anvendes til at behandle for hgjt blodtryk). K

- Kortikosteroider som prednison og kortison (anvendes til behandling af inflamm '@ilstande).

- Medicinnedbrydningshemmere, sasom fluconazol (anvendes til behandling a \
svampeinfektioner), gemfibrozil (anvendes til behandling af forstyrrelser i fedt- og
kolesterolindhold) og sulfipyrazon (anvendes til behandling af kronisk gi

- Sympatomimetika (bruges f.eks. til at behandle astma). &'

- Anaboliske hormoner (fx methandrostenolon).

- Perikon, ogsa kendt som Hypericum perforatum (et naturleegemidd

- Somatropin (vaeksthormon).

- Somatostatin-analoger som lanreotid og octreotid (bruge ® behandle akromegali).

- Rifampicin (bruges fx til at behandle tuberkulose).

- Phenytoin (bruges fx til at behandle krampeanfald) %

Det er muligt, at laegen justerer dosis af disse leegemidl

Brug af Starlix sammen med mad, drikke og al
Tag Starlix inden et maltid (se afsnit 3, “Sdan du tage Starlix”). Dets virkning kan forsinkes, hvis
det tages under eller efter et maltid. \ l

Alkohol kan forstyrre kontrollen af dit b\k kker, sa du rades til at tale med din leege vedrgrende
indtagelse af alkohol, mens du tagerﬁ@rllx

Graviditet, amning og frugt
Tag ikke Starlix, hvis d |d eller planleegger at blive gravid. Kontakt leegen sa hurtigt som
muligt, hvis du bliver g& der behandlingen.

Du ma ikke amn@s s du er i behandling med Starlix.

Hvis du er IIer ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du spm{gg’ e, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet til rads, fer du tager dette legemiddel.

fik-‘eg arbejdssikkerhed
D|n e til at koncentrere sig eller reagere kan veere nedsat, hvis du har lavt blodsukker
(hypoglykami). Hav dette i tankerne, hvis du skal kere bil eller betjene maskiner, da du kan udseette
dig selv eller andre for fare.

Du skal sparge din laege til rads vedrarende bilkersel, hvis du hyppigt har hypoglykemi, eller hvis du
ikke er opmaerksom pa de farste symptomer pa hypoglykaemi.

Starlix indeholder lactose

Starlix tabletter indeholder lactosemonohydrat. Kontakt lzegen, for du tager dette leegemiddel, hvis
leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.
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Starlix indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
veaesentligste natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Starlix

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter legens, apotekspersonalets eller sunhedspersonalets anvisning. Er
du i tvivl, sa sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet.

Den anbefalede startdosis af Starlix er 60 mg tre gange daglig, taget far hvert af de tre hovedmaltider.
Din leege vil muligvis regelmassigt tjekke den meangde af Starlix du tager, og vil muligvis tilrette
dosis i forhold til dine behov. Den maksimale anbefalede dosis er 180 mg tre gange daglig, tage[%q'
hvert af de tre hovedmaltider. K

Tag Starlix inden et maltid. Dets virkning kan forsinkes, hvis det tages under eller ef}er altid.
Starlix skal tages for de 3 hovedmaltider, normalt: \

- 1 dosis fer morgenmaden K

- 1 dosis far frokosten O

- 1 dosis far aftensmaden &'

Det er bedst at tage Starlix umiddelbart fer et hovedmaltid, men det k: t&inden for 30 minutter,

for et maltid pabegyndes. K
Hvis du ikke spiser et af hovedmaltiderne, skal du ikke tage ? Hvis du springer et hovedmaltid
over, skal du ikke tage den tilsvarende dosis Starlix, men naeste maltid.
Synk tabletterne hele, med et glas vand. @
Selvom om du er i behandling for din diabetes,ﬁiet vigtigt fortsat at falge diseten og/eller
motionsprogrammet, som din laege har anbefdleteig.

*

Hvis du har taget for meget Starlix

Sgg straks din laege eller apoteksper&%alet, hvis du kommer til at tage for mange tabletter, eller hvis
en anden tager dine tabletter. Det ere ngdvendigt med leegehjaelp. Hvis du far symptomer pa lavt
blodsukker (beskrevet i pkt. 45Qi'v1rkninger”), skal du spise eller drikke noget, der indeholder sukker.

Sgg omgaende lege ell
hypoglykaemisk episo
denne indlaegssed

gen til at tilkalde leegehjeelp for dig hvis du kan marke, at en kraftig
a vej (som kan medfare bevidsthedstab eller kramper). Tag pakken og
hvis du er ngdt til at tage til leegen eller pa hospitalet.

Hvis du ha at tage Starlix
Hvis du at tage en tablet, skal du blot tage den naste far det neste maltid. Du ma ikke tage
en dob siS som erstatning for den glemte dosis.

Hvi holder op med at tage Starlix

Fortsaet med at tage dette leegemiddel s leenge din leege udskriver dette, sadan at det fortsat kan
bidrage til at kontrollere dit blodsukker. Du ma ikke stoppe med at tage Starlix med mindre din leege
beder dig om det.

Sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget du er i tvivl om.
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4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Bivirkningerne ved Starlix er normalt lette til moderate.

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

Folgende er symptomer pa lavt blodsukker (hypoglykaemi), som normalt er lette. Disse symptomer
omfatter:

sveden

svimmelhed

rysten

svaghed \
sultfornemmelse K@

hjertebanken
traethed . %Q
N\

kvalme

Disse symptomer kan ogsa veere forarsaget af mangel pa mad eller en for hgj dosisaf et eventuelt
andet antidiabetikum. Hvis du far symptomer pa lavt blodsukker, skal e eller drikke noget,
der indeholder sukker.

Andre bivirkninger kan veere: x@

o Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 perso @n vesmerter, forstoppelse, diarré,
kvalme

o Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af{0 oner): opkastning

o Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.0 oner): let unormale prgvesvar ved
leverfunktionspraver, overfﬂlsomhedsreaktm@rgiske reaktioner) sasom udslet og klge

o Meget sjelden (kan forekomme hos op til=l ud*af 10.000 personer): hududsleet med
blisterdannelse, som rammer laeber, gj ller mund, sommetider med hovedpine, feber

og/eller diarré RN l

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bﬂr@e med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, somkke™er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkningen e til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfert i Appendiks V. drapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere
information om sikké& af dette lsegemiddel.

5. Opbe @

Opbev@@dlet utilgaengeligt for barn.

Brug i @gemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dég i den navnte maned.

Opbevares i den originale yderpakning.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Anvend ikke Starlix, hvis emballagen er beskadiget eller brudt.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.
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6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Starlix indeholder:

- Aktivt stof: nateglinid. Hver tablet indeholder 60, 120 eller 180 mg nateglinid.

- @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat; cellulose, mikrokrystallinsk; povidon;
croscarmellosenatrium; magnesiumstearat og silica, kolloid vandfri.

- Tabletovertreekket indeholder hypromellose; titandioxid (E171); talcum; macrogol og rgd (60
0g 180 mg tabletters) eller gul (120 mg tabletter) jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstarrelser
Starlix 60 mg filovertrukne tabletter er lyserade, runde tabletter med ”STARLIX” indprintet pé én side

og 760" pa den anden. \

Starlix 120 mg filovertrukne tabletter er gule, ovale tabletter med "STARLIX” indprintet pa @e og
”120” pa den anden.

Starlix 180 mg filovertrukne tabletter er rade, ovale tabletter med "STARLIX” indp "3@5 én side og
”180” pa den anden. O{

Hver blisterpakning indeholder 12, 24, 30, 60, 84, 120 eller 360 tabletter. Ikke pakningstarrelser
eller tabletstyrker er ngdvendigvis markedsfert i dit land. @

Indehaver af markedsfgringstilladelsen @
Novartis Europharm Limited K

Vista Building @
Elm Park, Merrion Road QQ

Dublin 4

Irland \(g
Fremstiller @
Novartis Farma S.p.A. N\ l

Via provinciale Schito 131 o\ l

80058 Torre Annunziata (NA) A\

Italien

<

Hvis du ensker yderligere oply§ninger om dette lzegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehavna\ arkedsfaringstilladelsen:

Belgié/BeIgique/BeT i Lietuva
Novartis Pharma \ SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +32 11 Tel: +3705 269 16 50
Boara Luxembourg/Luxemburg
Nova Igaria EOOD Novartis Pharma N.V.

.. +359 2 976 98 28 Tél/Tel: +32 2 246 16 11
Ceska republika Magyarorszag
Novartis s.r.o. Novartis Hungéria 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
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

EXAaoa
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

Espafia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 155 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

N

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1

S
%)
o
Kvnpog . Q\
Novartis Pharma Se V\ nc.

Tn: +357 22 69

Latvija @

SIA No Itics
Tel: 87 070

A%

Denne indlaegsseddel blev senest eendret

Andre informationskilder

%,
NS

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

N

Polska @
Novartis Poland Sp. z 0.0. K
Tel.: +48 22 375 4888 @

)
Portugal

Novartis Farma - Produigi' acéuticos, S.A.

Tel: +351 21 000 86000

Romania
Novartis Phar ervices Romania SRL

Tel: +40 %{ 01

6 1300 7550

Slover%
Nov@s arma Services Inc.
&~

lovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Novartis Ireland Limited
Tel: +44 1276 698370

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.eu
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