


1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

STARLIX 60 mg 6hukese polumeerikattega tabletid

STARLIX 120 mg Shukese pollimeerikattega tabletid

STARLIX 180 mg 6hukese polumeerikattega tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

STARLIX 60 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

Iga 6hukese polumeerikattega tablett sisaldab 60 mg nategliniidi (nateglinidum).

Teadaolevat toimet omav abiaine 06

Tablett sisaldab 141,5 mg laktoosmonohtidraati.

STARLIX 120 mg 6hukese polimeerikattega tabletid Q

Iga 6hukese polumeerikattega tablett sisaldab 120 mg nategliniidi (nategliniduNQ

Teadaolevat toimet omav abiaine 7

Tablett sisaldab 283 mg laktoosmonohidraati. \

STARLIX 180 mg 6hukese polimeerikattega tabletid (b.

Iga 6hukese polumeerikattega tablett sisaldab 180 mg nat(%@w(nateglinidum).
*

Tablett sisaldab 214 mg IaktoosmonohUdraati.‘

Teadaolevat toimet omav abiaine \
< ( D

Abiainete tiielik loetelu vt I5ik 6.1. 0’0

3. RAVIMVORM @

Ohukese poliimeerikattega t

STARLIX 60 mg GhWNolumeerikatteqa tabletid

60 mg tabletid ’ony&véirvi, iimara kuju ja kaldservaga, tahistusega “STARLIX” iihel ja “60” teisel

kiljel. \
STARLI@Q Ohukese polimeerikattega tabletid

1Z%etid on kollast vérvi, ovaalse kujuga, téhistusega “STARLIX” tihel ja “120” teisel kiiljel.

STARLIX 180 mg 6hukese polimeerikattega tabletid

180 mg tabletid on punast vérvi, ovaalse kujuga, tidhistusega “STARLIX” iihel ja “180” teisel kiiljel.

4, KLIINILISED ANDMED
4,1 Naidustused

Nategliniid on kombinatsioonis metformiiniga naidustatud Il tilipi diabeedi raviks patsientidel, kelle
haigus ei allu ravile metformiini maksimaalse talutava annusega.



4.2 Annustamine ja manustamisviis
Annustamine

Téiskasvanud
Nategliniid tuleb sisse votta 1 kuni 30 minutit enne sooki (tavaliselt hommiku-, Iduna- ja 6htusooki).

Nategliniidi annuse peab madrama arst vastavalt patsiendi vajadustele.
Soovitatav algannus on 60 mg kolm korda 66pédevas enne sooki, seda eriti patsientidel kellel HbA .

vaartus on normildhedane. Annust v6ib suurendada kuni 120 mg kolm korda 60péevas.

mddtmistulemused. Et STARLIX’i esmane ravitoime on s6ogiaegse gliikkoositaseme tdus imine

Annuse kohandamisel tuleb aluseks v6tta perioodilised gliikostleeritud hemoglobiini (HbAlj 6
ar
(mdjutab HbAc-d), vBib STARLIX’i toimet hinnata ka 1-2 tundi pérast s6oki mc”)c”)det@

gliikoositaseme vahendusel.

Suurim soovitatav 66paevane annus on 180 mg kolm korda péaevas vGetuna en kolme peamist
soogikorda.

3
Patsientide eririhmad \O

Eakad @.
Kliiniline kogemus (le 75 aastaste patsientidega on vahene.

Neerukahjustus . 0
Kerge kuni médduka neerukahjustusega patsientide aja annust kohandada. Kuigi diallilisravi
saavatel patsientidel esineb nategliniidi Crmax vah n@@% vOrra, oli médduka kuni raske
neerupuudulikkusega diabeetikutel (kreatinlin’ I ...50 ml/min) ravimi biosaadavus ja

poolvéértusaeg vorreldav hemodialliisi vaja je’tervete uuritavatega. Kuigi ohutuse osas nimetatud
patsientide riihmas probleeme ei olnud, y@ibwahenenud Crax arvestades olla vajalik annuse
kohandamine. &

Maksakahjustus
Kerge kuni médduka maksa usega patsientidel ei ole vaja annust kohandada. Et raske
9

maksahaigusega patsiente ei uritud, on nategliniidi manustamine nendele vastundidustatud.
L 2

Lapsed
Puuduvad andme@iniidi kasutamisest alla 18-aastastel patsientidel, seetbttu ei soovitata ravimit

selles vanus& kasutada.
Muud

NG 0i alatoitunud patsientidel tuleb alg- ja séilitusannus valida konservatiivselt ning
hi miliste reaktsioonide véltimiseks annust ettevaatlikult kohandada.

4.3 Vastunaidustused

STARLIX on vastunéidustatud patsientidele, kellel esineb:

o Ulitundlikkus toimeaine vdi I13igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes
| tlupi diabeet (negatiivne tulemus C-peptiidi uuringul)

Diabeetiline ketoatsidoos, koomaga vi ilma

Rasedus vGi imetamisperiood (vt 101k 4.6)

Raske maksakahjustus



4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel
Uldised

Nategliniidi ei tohi kasutada monoteraapiana.

Hipoglikeemia

Sarnaselt teiste insuliini sekretsiooni soodustavate ainetega vdib nategliniid kutsuda esile
hipogliikeemia.

Hupoglikeemiat on taheldatud 11 tlitpi diabeediga patsientidel, kellel rakendatakse dieeti ja fllsilist
koormust ning patsientidel, keda ravitakse suukaudsete diabeedivastaste ravimitega (vt 16ik 4.8
Eakad patsiendid, alatoitumusega patsiendid ning neerupealise v8i hiipoflisi puudulikkuseg

raske neerukahjustusega patsiendid on nimetatud gliikoosisisaldust langetavate meetmete 9@
tundlikumad. Hipogliukeemia risk vdib Il tudipi diabeediga patsientidel suureneda seos@ iivse
fudsilise koormuse voi alkoholi tarvitamisega.

Raske neerukahjustusega patsiendid (vt 18ik 5.2), kes ei ole hemodialiiiisi saan b STARLIX’i
glukoosisisaldust langetava toime suhtes tundlikumad. Raske neerukahjust @ patsientidel, kellel
potentseerub hiipogliikeemiline toime, tuleb kaaluda ravi katkestamist.

Hipoglikeemia simptomeid (mida ei kinnitanud veresuhkru tase) "%ti patsientidel, kelle
ravieelne HbA. oli l&hedane ravieesmérgile (HbA:. <7,5%).

Vaorreldes monoteraapiaga esineb ravimi kasutamisel koo@@ﬂiiniga suurem risk hiipoglikeemia
tekkeks. .

_oritega ravitavatel patsientidel.

. . . R . " - .. .
Stressi korral (palavik, trauma, infektsioor v atsioon) vdib patsiendil, kelle stabiilne seisund on

saavutatud Ukskdik millise suukaudse hi likéemilise ravimiga, kaduda kontroll veresuhkru taseme
tle. Taolistel juhtudel v6ib osutuda v&s suukaudse hlipoglikeemilise ravi katkestamine ja selle

Hupoglikeemia vGib olla raskesti dratuntav bget

ajutine asendamine insuliiniga.

Abiained Q

STARLIX sisaldab lak onohudraatl Harvaesineva périliku galaktoositalumatusega, taieliku
Iaktaasmuudullkk& lukoos-galaktoosi malabsorptsiooniga patsiendid ei tohi seda ravimit
kasutada

Ravim smald@em kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pShimdtteliselt

,,naatrlur%

Pal erirthmad

Maksakahjustus
Md6duka maksakahjustusega patsientidel tuleb nategliniidi kasutamisel olla ettevaatlik.

Raske maksakahjustus, lapsed ja noorukid
Kliinilisi uuringuid raske maksakahjustusega patsientide, laste ja noorukitega ei ole 1abi viidud.
Nendes patsientide rihmades ei soovitata ravimit kasutada.




4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mitmed ravimpreparaadid mojutavad gliikoosi ainevahetust ja seetdttu peab arst votma arvesse
vOimalikke koostoimeid.

Kombinatsioonravi AKE-inhibiitorite, MSPVA-de, salitsiilaatide, monoamiinoksiidaasi inhibiitorite,
mitteselektiivsete beeta-adrenoretseptorite blokaatorite ja anaboolsete hormoonidega

Jargmised ravimid vbivad tugevdada nategliniidi hiipoglikeemilist toimet: angiotensiini konverteeriva
enstiumi (AKE) inhibiitorid, mittesteroidsed pdletikuvastased ained, salitstilaadid,

monoamiinoksidaasi inhibiitorid, mitteselektiivsed beeta-adrenoretseptorite blokaatorid ja anaboolsed
hormoonid (nt metandrostenoloon).

Diureetikumid, kortikosteroidid, beeta-2-adrenomimeetikumid, somatropiin, somatostatiini a
rifampiin, fendtoiin ja naistepunaiirt (Hypericum perforatum)

Jargmised ained vdivad langetada nategliniidi hlipoglukeemilist toimet: diureetikumi Q
kortikosteroidid, beeta-2-adrenomimeetikumid, somatropiin, somatostatiini anal lanreotiid,
oktreotiid), rifampiin, fendtoiin ja naistepunadirt (Hypericum perforatum).

Kui neid ravimeid, mis tugevdavad vdi langetavad nategliniidi hiipogli toimet, manustatakse
vBi nende manustamine IGpetatakse patsientidel, kes tarvitavad nateé& leb patsiente hoolikalt
veresuhkru taseme muutuste suhtes jélgida.

CYP2C9 ja CYP3A4 substraadid @

Nii in vitro kui in vivo uuringute andmed néitavad, ek@d metaboliseerub peamiselt CYP2C9
vahendusel, CYP3A4 on vahem haaratud. ;\

*
Koostoimeuuringus CYP2C9 inhibiitori sulfii’r%i ga esines tervetel vabatahtlikel nategliniidi
AUC tagasihoidlik tbus (~28%), millega eﬁ< ud muutusi keskmises Crax ja eliminatsiooni
poolvéartusajas. Patsientide puhul, kelle iniidi manustakse koos CYP2C9 inhibiitoritega, ei saa
valistada pikaajalisemat toimet ja voinpalikku hiipogliikeemiat.

Erilist ettevaatust soovitatakse r dada juhtudel, kui nategliniidi manustatakse koos teiste tugevate
CYP2C9 inhibiitoritega (néi konasool, gemfibrosiil v8i sulfinplrasoon) v8i kui tegemist on
patsientidega, kellel on CY ahendatud substraatide metabolism teadaolevalt puudulik.

*
Koostoimeuuringui %&4 inhibiitoritega ei ole in vivo labi viidud.

In vivo puudu Y liniidil Kliiniliselt oluline toime CYP2C9 ja CYP3A4 vahendusel
metabolisee e Yavimite farmakokineetikale. Varfariini (CYP3A4 ja CYP2C9 substraat),

diklofen% 2C9 substraat) ja digoksiini farmakokineetikat ei mdjutanud samaaegne

ma miRg’koos nategliniidiga. Samuti ei m@jutanud nimetatud ravimid nategliniidi

far eetikat. Seega ei ole samaaegsel manustamisel STARLIX’iga vaja kohandada digoksiini,
varfariini ega teiste CYP2C9 vdi CYP3A4 substraatide annuseid. Samuti ei ilmnenud kliiniliselt
olulist farmakokineetilist koostoimet STARLIX’i ja teiste suukaudsete diabeedivastaste ravimite nagu
metformiini voi glibenklamiidi vahel.

In vitro uuringutes on naidatud, et nategliniid on madala potentsiaaliga ravimite tdrjumise osas
plasmavalkudelt.



4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine
Rasedus
Loomkatsed on nédidanud kahjulikku toimet loote arengule (vt 18ik 5.3).
Puudub kogemus ravimi kasutamisega rasedatel naistel, seetdttu ei saa STARLIX’1 ohutust rasedatele
hinnata. Sarnaselt teiste suukaudsete diabeedivastaste ravimitega ei tohi STARLIX’it raseduse ajal
kasutada.
Imetamine
Nategliniid eritub suukaudsel manustamisel imetavate rottide piima. Kuigi ei ole teada, kas natggliniid
eritub inimese rinnapiima, esineb vdimalus hiipoglikeemia tekkeks rinnapiimaga toidetaval i a
seetdttu ei tohi nategliniidi imetamise ajal kasutada.
Fertiilsus
Nategliniid ei omanud kahjulikku m@ju isaste ega emaste rottide fertiilsusele \Q 5.3).
4.7  Toime reaktsioonikiirusele
STARLIX’i toimet autojuhtimisele ja masinate k&sitsemise v0|me|z e| 0 uurltud
valtimiseks sGidukijuhtimise voi

Ukeemia hoiatavate ndhtude kohta
esinevad sageli. Taolistes olukordades

Patsiente tuleb hoiatada, et nad kasutaksid abindusid hiipoghi
ajal. See on eriti oluline patsientide puhul, kelle teadlikkus i
on ebapiisav voi puudub, ning kellel hiipogliikeemia €pi
tuleb kaaluda sdidukijuhtimisest loobumist. :

4.8 Korvaltoimed . ’0

L 2
Tuginedes nategliniidi ja teiste hiipogli @e ainete kasutamisel saadud kogemustele, on
téheldatud jargmisi korvaltoimeid. Esif@gissagedus on defineeritud jargmiselt: vdga sage (>1/10);
sage (>1/100 kuni <1/10); aeg-ajalt (> 0 kuni <1/100); harv (>1/10 000 kuni <1/1000); vdga harv
(<1/10 000); teadmata (ei saa hi olemasolevate andmete alusel).

O

Hipogliikeemi

0\
Sarnaselt teiste diab \‘. aste ravimitega on pérast nategliniidi manustamist tdheldatud
hUpogIUkeemiaIe d simptomeid, mille hulka kuuluvad higistamine, varisemine, uimasus, isu

suurenemlne S|oon|d iiveldus, vasimus ja ndrkus. Need stimptomid olid enamasti
kergeku;ull Jadusel susivesikute tarbimisega holpsasti leevendatavad. Lopetatud kliinilistes
urin ut esid hiipoglikeemia sumptomid 10,4% nategliniidi monoteraapiat, 14,5% nategliniidi

I kombinatsioonravi, 6,9% ainult metformiini, 19,8% ainult glibenklamiidi ja 4,1%
pla ot'Saanud patsientidest.

Immuunsisteemi haired

Harv: tlitundlikkusreaktsioonid nagu 166ve, nahastgelus ja urtikaaria.

Ainevahetus- ja toitumishéired

Sage: hiipogliikeemiale viitavad simptomid.



Seedetrakti haired

Sage: kdhuvalu, kbhulahtisus, diispepsia, iiveldus.
Aeg-ajalt: oksendamine.

Maksa- ja sapiteede héired

Harv: maksaenstiimide aktiivsuse tous.

Muud kdrvaltoimed

platseebogrupi patsientidel.

Turuletulekujargne kogemus 0

Turuletulekujargselt on ilmnenud tksikud multiformse eriiteemi juhud. @Q

Muude kliinilistes uuringutes ilmnenud koérvaltoimete esinemissagedus oli sarnane STARLIX’:’ i'a

Voimalikest korvaltoimetest teatamine

Ravimi vBimalikest kbrvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi % valjastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotaj takse koigist voimalikest

kdrvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V _lisa) kau?.

49 Uleannustamine Q

Uhes kliinilises uuringus manustati patsientidele STA drjest suurenevates annustes kuni
720 mg paevas 7 paeva jooksul ning seda taluti hastj Ilstest uuringutest puuduvad kogemused
STARLIX i ileannustamise kohta. Uleannustam'n @ D angetada liigselt gliikoosi taset, millega
seoses tekivad hiipogliikeemia simptomid. 1—| oglilkeemia simptomeid, millega ei kaasne teadvuse
kadu ega neuroloogilist leidu, tuleb ravida*su e glukoosiga ning annuse ja/voi toidukordade

kohandamisega. Raskeid hupoglukeemiljsi ioone, millega kaasnevad kooma, krambid v&i muud
neuroloogilised stimptomid, tuleb rav@avenoosselt manustatava gliikoosiga. Et nategliniid

seondub suures ulatuses plasmavalkudega, ei ole dialliiis ravimi eemaldamiseks verest tGhus abindu.

5. FARMAKOLOX D OMADUSED

5.1 Farmakodi d omadused

Uhm: D-fenldlalaniini derivaat, ATC-kood: A10 BX 03

Na@m on aminohappe (fenudlalaniini) derivaat, erinedes keemiliselt ja farmakoloogiliselt teistest
diabeetlivastastest ravimitest. Nategliniid on Kiire- ja lihitoimeline suukaudne insuliini sekretsiooni
stimulaator. Selle toime sbltub pankreasesaarekeste funktsioneerivatest beetarakkudest.

Normaalse veresuhkru taseme séilitamise iks mehhanisme on varane insuliini sekretsioon. Enne sgoKki
manustatud nategliniid taastab varase v6i esimese faasi insuliini sekretsiooni, mis puudub Il tiupi
diabeediga patsientidel. Tulemuseks on soogijargse glikoosi- ja HbAsc-sisalduse langus.

Nategliniid sulgeb ATP-s8ltuvad kaaliumikanalid beetarakkude membraanis viisil, mis eristab seda
koigist teistest sulfonutluurea retseptorite liganditest. See pdhjustab beetaraku depolarisatsiooni ja
kaltsiumikanalite avanemise. Tekkiv kaltsiumi sissevool suurendab insuliini sekretsiooni.
Elektroflsioloogilised uuringud néitavad, et nategliniidi valikulisus pankrease beetarakkude suhtes on
45-300 korda suurem kui sidame-veresoonkonna K*arp-kanalite suhtes.



Farmakodiinaamilised toimed

Il tulpi diabeediga patsientidel ilmneb insulinotroopne reaktsioon toidule esimese 15 minuti jooksul
pérast nategliniidi suukaudset annust. Selle tulemusel langeb veresuhkru tase; toime pisib kogu
sOdgiaja valtel. Esialgne insuliinitase taastub 3 kuni 4 tunniga, vahendades sddgijargset
hiperinsulineemiat.

Nategliniidi poolt indutseeritud insuliini sekretsioon pankrease beetarakkudest on glikoositundlik, mis
tdhendab, et glikoositaseme langedes toodetakse vahem insuliini. S66misel v6i gliikoosiinfusiooni
manustamisel insuliini tootmine suureneb.

Kombineerituna metformiiniga, mis mdjutab peamiselt tiihja kdhuga esinevat plasma gliikoosi ,on
nategliniidi toime HbA.-le aditiivne, vorreldes kummagi aine eraldi manustamisega. 0

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

monoteraapiaga annuses 500 mg kolm korda péevas: —1,23 [95% CI: —1 48' -0 @ nategliniidi

Nategliniidi efektiivsus monoteraapiana oli vaiksem kui metformiinil (HbA. lang @ metformiini
monoteraapiaga annuses 120 mg kolm korda péevas: —0,90 [95% CI: -1 *

Randomiseeritud 6-kuulises, topeltpimedas Ulekaalukuse disainiga ume orreldi 262 patsiendil
nategliniidi-metformiini ning gliklasiidi-metformiini kombinatsio ktiivsust. HbAc langus
algvéaartusest oli —0,41% nategliniidi-metformiini grupis ja —0,57@»@9|di-metformiini grupis
(erinevus 0,17%, [95% CI -0,03, 0,36]). Mdlema kombinatSi tavus oli hea

Nategliniidiga ei ole tehtud uuringut, mis nditaks pam@resuhkru kontrolliga kaasnevaid
pikaajalisi soodsaid toimeid.
*
5.2 Farmakokineetilised omadused | 0@
Imendumine 0

Nategliniid imendub Kiiresti péarast S IX’1 tablettide suukaudset manustamist enne s60ki,
maksimaalne ravimi plasmasisanneb keskmiselt vahem kui tunni aja jooksul. Nategliniid

imendub suukaudsest lahuse sti ja peaaegu tdielikult (>90%). Absoluutne biosaadavus
suukaudsel manustaml eI 0 anguliselt 72%

Jaotumine
Nategllnudl uumala tasakaalukontsentratsiooni tingimustes oli intravenoossel manustamisel
umbes 10 lii itro uuringud on néidanud, et nategliniid seondub ulatuslikult plasmavalkudega

(97...99%, k |ge albumiini ja vahemal méaaral alfa;-glukoproteiiniga. Plasmavalkudega
set% atus ei soltunud ravimi plasmasisaldusest uuritud vahemikus 0,1...10 ug STARLIX/mI.

Biotransformatsioon

Nategliniid metaboliseerub ulatuslikult. Peamised inimesel leitud metaboliidid tekivad isopropuil-
kdrvalahela hiidrokstleerimisest kas metiinstsiniku voi Ghe metudlriihma kaudu. Peamiste
metaboliitide aktiivsus on vastavalt umbes 5-6 ja 3 korda vaiksem kui nategliniidil. Vdhemoluliste
metaboliitidena tehti kindlaks nategliniidi diool, isopropeen ja atsttlglikuroniid(id). Toimet omab
neist ainult isopropeenmetaboliit ja selle toime on vorreldav nategliniidiga. Nii in vitro kui in vivo
uuringute andmed néitavad, et nategliniid metaboliseerub peamiselt CYP2C9 vahendusel, CYP3A4 on
kaasatud vahemal maaral.



Eritumine

Nategliniid ja selle metaboliidid erituvad Kiiresti ja taielikult. Enamus [**C]-nategliniidist eritus
uriiniga (83%), 10% eritus valjaheitega. Umbes 75% manustatud [**C]-nategliniidist oli uriinist leitav
kuue tunni jooksul parast annuse manustamist. Umbes 6...16% manustatud annusest eritus uriiniga
muutumatul kujul. Sisaldus plasmas langes Kiiresti ja nategliniidi eliminatsiooni poolvéartusaeg oli
keskmiselt 1,5 tundi kdigis STARLIX’1 uuringutes, milles osalesid vabatahtlikud vai II tlupi
diabeediga patsiendid. Lihikese eliminatsiooni poolvééartusaja tottu ei teki ravimi akumulatsiooni, kui
nategliniidi voetakse kuni 240 mg kolm korda paevas.

Lineaarsus/mittelineaarsus

Il tiitipi diabeediga patsientidel, kellele anti STARLIX’i annuses 60 kuni 240 mg enne s60giko
kolm korda pdevas uhe nédala jooksul, oli nategliniidi farmakokineetika nii AUC kui Cpax 0
lineaarne ja tmax €i s6ltunud annusest. @

Patsientide eririhmad Q
Eakad
Vanus ei mdjuta nategliniidi farmakokineetilisi omadusi. Q

Maksakahjustus O
Nategliniidi biosaadavus ja poolvéartusaeg kerge kuni médduka EEE justusega mittediabeetikutel

ei erinenud kliiniliselt olulisel maaral tervetel uuritavatel tahelda

Neerukahjustuss

Nategliniidi biosaadavus ja poolvéaértusaeg kerge, m@o eatiniinikliirens 31...50 ml/min) ja
raske (kreatiniinikliirens 15...30 ml/min) neerukahjus diabeetikutel (mittedialtiusitavad) ei
erinenud Kliiniliselt olulisel maéral tervetel uuritav eldatust. Dialulsist sGltuvatel diabeediga
patsientidel oli nategliniidi Cimax 49% vdrra vahenegud,Kuid biosaadavus ja poolvéartusaeg
vOrreldavad tervete uuritavate vastavate nditajatege. Kuigi ohutusega ei olnud nimetatud patsientide
riihmas probleeme, v8ib Cmax vahenemis N& vottes olla vajalik annuse kohandamine.

Kui I6ppstaadiumis neeruhaigusega d eedipatsientidele manustati 90 mg nategliniidi tks kord
06péevas 1 kuni 3 kuu Jooksul dati valjendunud M1-metaboliidi kuhjumist kuni 1,2 ng/ml,
vaatamata vahendatud annu ontsentratsioon vahenes méarkimisvaarselt parast hemodialtdisi.
Kuigi M1 metaboliitidel on @ vahene hlpogliukeemiline aktiivsus (ligikaudu 5 korda madalam kui
nategliniidil), voib met uhjumine suurendada manustatud annuse hipoglikeemilist toimet.
Seetdttu on raske ne stusega patsientidele soovitatav katkestada annustamine, et valtida
potentseeritud bu@emlllst toimet STARLIX’i kasutades.

Meestej A/ordlemlsel ei tdheldatud nategliniidi farmakokineetikas kliiniliselt olulisi erinevusi.

Fa@ﬁneetlI|sed/farmakodUnaamiIised toimed

Toidu mdju

Pérast so0ki manustamisel ei muutu nategliniidi imendumise ulatus (AUC). Siiski vaheneb
imendumiskiirus, mida iseloomustab Cmax Vahenemine ja maksimaalse plasmakontsentratsiooni (tmax)
saabumise hilinemine. STARLIX’i soovitatakse manustada enne s66ki. Ravimit vOetakse tavaliselt
vahetult (1 minut) enne so6ki, kuid seda vaib vétta ka kuni 30 minutit enne s60ki.




5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse, genotoksilisuse, kartsinogeensuse, fertiilsus- ja
stinnijargse arengu toksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.
Nategliniid ei avaldanud rottidele teratogeenset toimet. Kidlikutel esines embriionaalse arengu héireid
ja sapipdie ageneesi vdi vaikese sapipdie suuremat esinemissagedust, kui neile manustati annuseid 300
ja 500 mg/kg (umbes 24- ja 28-korda suurem ravimi ekspositsioon, kui inimesel maksimaalse
soovitusliku nategliniidi annuse juures, mis on 180 mg kolm korda 66péevas enne sdoki), aga mitte
siis, kui manustati annust 150 mg/kg (umbes 17-korda suurem ekspositsioon, kui inimesel
maksimaalse soovitusliku nategliniidi annuse juures, mis on 180 mg kolm korda 66péevas enne
sO0Ki).

6. FARMATSEUTILISED ANDMED 06
6.1 Abiainete loetelu Q

STARLIX 60 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

Laktoosmonohiidraat Q
Mikrokristalliline tselluloos {O

Povidoon
Naatriumkroskarmelloos

Magneesiumstearaat @.
Punane raudoksiid (E172) Q
Hupromelloos

Titaandioksiid (E171) .\0

Talk N\

Makrogool .
Kolloidne veevaba ranidioksiid . ’0
*

STARLIX 120 mg 6hukese poliimeerik letid

LaktoosmonohUidraat
Mikrokristalliline tselluloos
Povidoon

Naatriumkroskarmel IO&O

Magneesiumstearaat *

Kollane raudoksiid N
HUpromeIIoos.@
Titaandioksiid

Talk 4

Makrogo
Ko e \gevaba ranidioksiid
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STARLIX 180 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

LaktoosmonohUidraat
Mikrokristalliline tselluloos
Povidoon

Naatriumkroskarmelloos
Magneesiumstearaat
Punane raudoksiid (E172)
Hupromelloos
Titaandioksiid (E171)
Talk

Makrogool

Kolloidne veevaba ranidioksiid 6
6.2 Sobimatus 0

Ei kohaldata. @Q

6.3 Kadlblikkusaeg

3 aastat ?OQQ

6.4  Sailitamise eritingimused \

Hoida temperatuuril kuni 30°C.

Hoida originaalpakendis. 0
*

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu %

*
Blisterpakend: PVC/PE/PVDC blistrid, mis ongka umsuletava lakitud alumiiniumkattega.

Kdik pakendi suurused voi tableti tugevMused ei pruugi olla miugil.

TS
Pakend sisaldab 12, 24, 30, 60, 84, 1%@abletti.

6.6 Erihoiatused ravimp adi havitamiseks

Kasutamata ravimprepﬁvm jaatmematerjal tuleb héavitada vastavalt kohalikele nduetele.

*

7. MUU% OIDJA
Novartis rm Limited
Vis i

El “Merrion Road

Dubli

lirimaa

11



8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

STARLIX 60 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

EU/1/01/174/001-007

STARLIX 60 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

EU/1/01/174/008-014

STARLIX 60 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

EU/1/01/174/015-021 b

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE V

\”QQ
Tapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravi @Julehel
http://www.ema.europa.eu 0

0\

©
000

Miugiloa esmase viljastamise kuupaev: 3. aprill 2001
Miugiloa viimase uuendamise kuupéev: 24. aprill 2006

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

12
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Il LISA <OQQ

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS %MISE EEST
VASTUTAV TOOTJA

.
HANKE- JA KASUTUSTING XD VOI PIIRANGUD

.
MUUGILOA MUUD II‘ D JANOUDED
.

RAVIMPREPAR UTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE USED JA PIIRANGUD
RN

13
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A.  RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Novartis Farma S.p.A.

Via Provinciale Schito 131
80058 Torre Annunziata (NA)
Itaalia

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim. b
C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED 00

. Perioodilised ohutusaruanded

No6uded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on séteg
direktiivi 2001/83/EU artikli 107c punkti 7 kohaselt liidu kontrollpaevdd
iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

S

actelus (EURD loetelu) ja

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVS AMISE TINGIMUSED JA

0%0

Ei kohaldata.
QY
)
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Starlix 60 mg 6hukese polimeerikattega tabletid
nateglinidum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 60 mg nategliniidi.

%, |
“%or

3. ABIAINED

Sisaldab laktoosmonohiidraati. ?O

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS ;2}
Ohukese poliimeerikattega tablett 0

12 Bhukese poliimeerikattega tabletti

24 Bhukese polimeerikattega tabletti R Q
30 Bhukese polimeerikattega tabletti . 0

60 dhukese polliimeerikattega tabletti ’0

84 Bhukese polimeerikattega tabletti
120 Ghukese polimeerikattega tablet@

360 6hukese polimeerikattega tabletti

N\
5. MANUSTAMISYIISNA'-TEE(D)

Enne ravimi kasut ege pakendi infolehte.
Suukaudne

ATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
ESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

’ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

17



9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30°C.
Hoida originaalpakendis.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novartis Europharm Limited 6
Vista Building 0
Elm Park, Merrion Road

Dublin 4 @Q

lirimaa
12.  MUUGILOA NUMBER(NUMBRID) ?,\Q N
\\J v
EU/1/01/174/001 12 6hukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/01/174/002 24 dhukese poliimeerikattega tabletti (b.
EU/1/01/174/003 30 6hukese polimeerikattega ta
EU/1/01/174/004 60 6hukese polimeerikattega ta
EU/1/01/174/005 84 dhukese polimeerikatt %I
EU/1/01/174/006 120 6hukese polimeerika bletti
EU/1/01/174/007 360 dhukese poIUrrleeri tabletti

0

13.  PARTII NUMBER
»
Lot
A

A 4

| 14, RAVIMI VALJQMSHNGH\AUSED

| 15. KASU END

| 16@5; BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)
Starlixx60 mg

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v06tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

BLISTRID

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Starlix 60 mg tabletid
nateglinidum

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI é |

Novartis Europharm Limited Q

3. KOLBLIKKUSAEG |

EXP \?O
4. PARTII NUMBER ;b.
Lot

§0

L J

5. MUU RIN

RS it
&
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Starlix 120 mg dhukese polumeerikattega tabletid
nateglinidum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 120 mg nategliniidi.

%, |
“%or

3. ABIAINED

Sisaldab laktoosmonohiidraati. ?O

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS ;2}
Ohukese poliimeerikattega tablett 0

12 Bhukese poliimeerikattega tabletti

24 Bhukese polimeerikattega tabletti R Q
30 Bhukese polimeerikattega tabletti . 0

60 dhukese polliimeerikattega tabletti ’0

84 Bhukese polimeerikattega tabletti
120 Ghukese polimeerikattega tablet@

360 6hukese polimeerikattega tabletti

N\
5. MANUSTAMISYIISNA'-TEE(D)

Enne ravimi kasut ege pakendi infolehte.
Suukaudne

ATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
ESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

’ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30°C.
Hoida originaalpakendis.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novartis Europharm Limited 6
Vista Building 0
Elm Park, Merrion Road

Dublin 4 @Q

lirimaa
12.  MUUGILOA NUMBER(NUMBRID) ?,\Q N
\\J v
EU/1/01/174/008 12 6hukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/01/174/009 24 dhukese poliimeerikattega tabletti (b.
EU/1/01/174/010 30 6hukese polimeerikattega ta
EU/1/01/174/011 60 6hukese polimeerikattega ta
EU/1/01/174/012 84 dhukese polimeerikatt %l
EU/1/01/174/013 120 6hukese polimeerika bletti
EU/1/01/174/014 360 dhukese poIUrrleeri tabletti

0

13.  PARTII NUMBER
»
Lot
A

A 4

| 14, RAVIMI VALJQMSHNGH\AUSED

| 15. KASU END

| 16@5; BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)
Starlixs120 mg

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v06tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

BLISTRID

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Starlix 120 mg tabletid
nateglinidum

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI é |

Novartis Europharm Limited Q

3. KOLBLIKKUSAEG |

EXP \?O
4. PARTII NUMBER ;b.
Lot

§0

L J

5. MUU RIN

RS it
&
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Starlix 180 mg dhukese polumeerikattega tabletid
nateglinidum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 180 mg nategliniidi.

%, |
“%or

3. ABIAINED

Sisaldab laktoosmonohidraati. ?O

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS ;2}
Ohukese poliimeerikattega tablett 0

12 Bhukese poliimeerikattega tabletti

24 Bhukese polimeerikattega tabletti R Q
30 Bhukese polimeerikattega tabletti . 0

60 dhukese polliimeerikattega tabletti ’0

84 Bhukese polimeerikattega tabletti
120 Ghukese polimeerikattega tablet@

360 6hukese polimeerikattega tabletti

N\
5. MANUSTAMISYIISNA'-TEE(D)

Enne ravimi kasut ege pakendi infolehte.
Suukaudne

ATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
ESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

’ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30°C.
Hoida originaalpakendis.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novartis Europharm Limited 6
Vista Building 0
Elm Park, Merrion Road

Dublin 4 @Q

lirimaa
12.  MUUGILOA NUMBER(NUMBRID) ?,\Q N
\\J v
EU/1/01/174/015 12 6hukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/01/174/016 24 dhukese poliimeerikattega tabletti (b.
EU/1/01/174/017 30 6hukese polimeerikattega ta
EU/1/01/174/018 60 6hukese polimeerikattega ta
EU/1/01/174/019 84 dhukese polimeerikatt %I
EU/1/01/174/020 120 6hukese polimeerika bletti
EU/1/01/174/021 360 dhukese poIUrrleeri tabletti

0

13.  PARTII NUMBER
»
Lot
A

A 4

| 14, RAVIMI VALJQMSHNGH\AUSED

| 15. KASU END

| 16@5; BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)
Starlixs180 mg

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v06tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

BLISTRID

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Starlix 180 mg tabletid
nateglinidum

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI é |

Novartis Europharm Limited Q

3. KOLBLIKKUSAEG |

EXP \?O
4. PARTII NUMBER ;b.
Lot

§0

*

5. MUU RIN

RN it
O
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Starlix 60 mg 6hukese polimeerikattegatabletid
Starlix 120 mg 6hukese poltimeerikattega tabletid
Starlix 180 mg dhukese polumeerikattega tabletid

nategliniid (nateglinidum)

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

- Ravim on valja kirjutatud tksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinigega.
Kdrvaltoime vaib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 15ik 4. 0

Infolehe sisukord @Q

Mis ravim on Starlix ja milleks seda kasutatakse

Mida on vaja teada enne Starlix’i kasutamist

Kuidas Starlix’it kasutada e
Voimalikud korvaltoimed O

Kuidas Starlix’it sdilitada
Pakendi sisu ja muu teave @.

S

1. Mis ravim on Starlix ja milleks seda kasutata\

ok~ E

Mis ravim on Starlix
Starlix’i toimeaine nategliniid kuulub ravmyte@ da kutsutakse suukaudseteks
diabeediravimiteks.

Starlix’i kasutatakse II tlipi diabeedi asvanud patsientide raviks. Ravim aitab veresuhkru
sisaldust kontrollida. Arst mdérab teil ta lix’i koos metformiiniga, juhul kui haigus ei allu ravile
metformiini maksimaalse taluta nusega.

Kuidas Starlix toimib 9
Insuliin, mida orgam pankreas (kShunadre), aitab alandada veresuhkru sisaldust, eriti

parast s6oki. Kui % iUpi diabeet, ei pruugi organism pérast sooki hakata pusavalt kiiresti

insuliini tootma. Xt toime stimuleerib pankreast tootma insuliini kiiremini, mis aitab veresuhkru
sisaldust péras 9& ontrolli all hoida.

Starlix’i 1 akkavad toimima vaga lihikese aja jooksul pérast alla neelamist ja erituvad

@ est|
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2. Mida on vaja teada enne Starlix’i kasutamist

Jargige hoolikalt k&iki arsti, apteekri ja meditsiinide poolt antud juhiseid, isegi kui need erinevad
kdesolevas infolehes toodud teabest.

Starlix’i ei tohi kasutada

- kui olete nategliniidi voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud l18igus 6) suhtes
allergiline.

- kui teil on I tidpi diabeet (st teie organism ei tooda insuliini).

- kui teil esinevad tdsise huperglilkeemia sumptomid (vdga korge veresuhkru sisaldus ja/voi
diabeetiline ketoatsidoos). Nendeks simptomiteks on tugev janu, sage urineerimine, ndrkus voi
vasimus, iiveldus, hingeldus v6i segasusseisund.

- kui teate, et teil esineb raske maksahaigus. 6

- kui olete rase vdi plaanite rasestuda.
- kui imetate last. Q
Kui teil esineb moni nimetatud juhtudest, irge votke Starlix’i ja raidkige sellest or@ ga.

Enne Starlix’i votmist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Diabeedipatsientidel vdivad tekkida sumptomid, mis on seotud madala vgr isaldusega
(nimetatakse ka hipoglikeemiaks). Suukaudsed diabeediravimid, seal% rlix, voivad

pbhjustada hipoglikeemia simptomeid.

Hoiatused ja ettevaatusabindud @
QI

Kui teil on madal veresuhkru sisaldus, vdite kogeda higistamist, @aid (varisemistunne), drevust,
keskendumisraskust, segasust, nérkust v8i minestust vdi m digus 4 (,,Voimalikud
korvaltoimed*) toodud siimptomitest.

Kui see peaks teiega juhtuma, s66ge voi Jooge mi b\ is sisaldab suhkrut ja raakige sellest
oma arstiga.

Mdnedel inimestel esineb suurem kalduvm t veresuhkru tasemest tingitud siimptomite
tekkeks. Eriline ettevaatus on vaJallk

- kui olete Ule 65 aasta vana.

- kui olete alatoitunud.

- kui teil esineb mdni teine Qnd mis vBib kutsuda esile madalat veresuhkru taset (néiteks

hipoflusi vdi neerupe latalitlus).
Kui moni neist tlnglmiE tib teie kohta, jalgige oma veresuhkru taset hoolikamalt.
L 2
Jalgige hoolikalt ma suhkru suimptomeid, eriti:

pingutanud rohkem kui tavaliselt
alkoholi

1
=~
=3
=3
[9°]
—

otmist pidage nou oma arstiga.

Enne St ’i
- % e, et teil esinevad maksaprobleemid.
i

il on raske neeruhaigus.
i teil on probleeme ravimite ainevahetusega.
kui teil on kavas operatsioon.
kui teil on hiljuti olnud palavik, trauma vdi nakkushaigus.
Nendel juhtudel vdib osutuda vajalikuks raviskeemi kohandamine.

Lapsed ja noorukid
Starlix’it ei soovitata kasutada lastel ja noorukitel (vanuses alla 18 aasta), sest ravimi toimeid ei ole
selles vanuseriihmas uuritud.
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Eakad
Starlix’it voivad kasutada ka iile 65-aastased inimesed. Sellised patsiendid peavad olema hoiatavate
simptomite suhtes eriti tdhelepanelikud, et valtida madalat veresuhkru sisaldust.

Muud ravimid ja Starlix
Teatage oma arstile vGi apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.

Raviks vajalik Starlix’i annus v3ib muutuda, kui te kasutate lisaks teisi ravimeid, mis suurendavad vOi
vahendavad veresuhkru taset.

Eriti oluline on informeerida oma arsti, apteekrit vdi meditsiinidde, kui te kasutate:

- Mittesteroidseid plletikuvastaseid aineid (kasutatakse niteks lihas- ja liigesevalu raviks

- Salitstlaate nagu aspiriin (kasutatakse valuvaigistina).

- Monoamiinoksiidaasi inhibiitoreid (kasutatakse depressiooni raviks).

- Beetablokaatoreid vdi AKE inhibiitoreid (angiotensiini konverteeriva enstiimi |@ eid)
(kasutatakse naiteks korge verer6hu ja mdnede stidamehaiguste raviks).

- Diureetikume (kasutatakse kdrge vererdhu raviks).

- Kortikosteroide, nagu nditeks prednisoon ja kortisoon (kasutatakse poleti e haiguste
raviks).

- Ravimite metabolismi inhibiitoreid, nagu nditeks flukonasool kf seenhaiguste raviks),
gemfibrosiil (kasutatakse duslipideemia raviks) véi sulfiinpira: asUtatakse kroonilise

podagra raviks).
- Slimpatomimeetikumid (kasutatakse naiteks astma raviks).
- Anaboolsed hormoonid (nt metandrostenoloon).

- Naistepuna, tuntud ka kui Hypericum perforatum (ta vim).
- Somatropiin (kasvuhormoon). N
- Somatostatiini analoogid nagu lanreotiid ja oktregthid tkasutatakse akromegaalia raviks).

- Rifampiin (kasutatakse nt tuberkuloosi ra\iik !
- Fen(toiin (kasutatakse nt krambihoogude rav
Arst vdib kohandada nende ravimite annusei

Starlix koos toidu, joogi ja alkoholi
Votke Starlix’i enne sooki (vt 16ik 3 ,,Kwidas Starlix’i kasutada); selle toime voib hilineda, kui
Starlix’i voetakse s60gi ajal voi t sooki.

Alkoholi tarbimise ja S arlix@utamise kohta pidage ndu oma arstiga, sest alkohol vdib hairida
kontrolli veresuhkru lﬂ%

Rasedus, imetamifigjaviljakus
Arge kasut ix’it, kui olete rase voi plaanite rasestuda. Kui jaate rasedaks ravi ajal, pidage

ag X
vc”)imalikult@&s ndu arstiga.

StzaQa~ al ei tohi last imetada.

Kui te'elete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiinidega.

Autojuhtimine ja masinatega t6gtamine

Madala veresuhkru korral (hiipoglikeemia) vdib kontsentratsiooni- v8i reaktsioonivdime langeda.
Autoga sdites vBi masinatega tootades pidage seda meeles, sest vdite ennast ja teisi ohtu seada.

Sagedaste hlpogliikeemia episoodide korral voi kui te ei ole teadlik hlioglukeemia esmastest
tunnustest, pidage autojuhtimise osas néu oma arstiga.
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Starlix sialdab laktoosi
Starlix sisaldab laktoosmonohidraati. Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te
enne ravimi kasutamist konsulteerima arstiga.

Starlix sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tahendab p&himétteliselt
,,haatriumivaba“.

3. Kuidas Starlix’i kasutada

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst, apteeker vdi meditsiinidde on teile selgitanud. Kui te
ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Starlix’i soovitatav algannus on 60 mg kolm korda paevas, enne iga pGhistdgikorda. Arst v@
regulaarselt kontrollida ja vastavalt vajadusele Starlix’i annuseid muuta. Maksimaalne jteslik
annus on 180 mg kolm korda 60péevas, enne iga pdhisddgikorda.

Votke Starlix’i enne sd6ki. Ravimi toime voib hilineda kui votta ravimit s60gi 01 peale sooki.
Votke Starlix’it enne kolme peamist s60gikorda, tavaliselt:

- 1 annus enne hommikus6oki 7

- 1 annus enne 16unasooki O

- 1 annus enne Bhtusooki

Kdige parem on ravimit v@tta vahetult enne suuremat s6dgi @5 te vdite seda teha ka kuni
30 minutit varem.

*
Arge votke ravimit, kui teil ei ole plaanis suuremat

vahele ka see Starlix’i annus ning oodake jérg{nife @

Tabletid tuleb alla neelata tervelt koos klaagi i

Korda. Kui teil jaab s66gikord vahele, jatke

ga.

Kuigi tarvitade diabeediravimeid, on inévjargida dieeti ja treeningprogrammi, mille arst on teile
maaranud.

viivitamatult ndu arstiryOiapteekriga. Vajalikuks vdib osutuda arstiabi. Kui tekivad madala veresuhkru
taseme stimptomid (@i
mis sisaldab syh

Kui te votate Starlix’it rohkemNkul ette nahtud
Kui olete kogemata vétgji @ palju tablette vOi kui keegi teine votab teie tablette, pidage

“Voimalikud kdrvaltoimed* toodud siimptomid), s6oge voi jooge midagi,

Kui teile tu etteil voib tekkida tsine hiipogliikeemia (mis vdib pdhjustada teadvusekadu voi
krampe), kiirabi voi paluge, et keegi teine seda teeks. Kui peate arsti juurde voi haiglasse
\ ravimipakend ja see infoleht endaga kaasa.

mi

Kui te\unustate Starlix’it votta )

Kui unustasite tableti votta, votke see lihtsalt enne jargmist sdogikorda. Arge vatke kahekordset
annust, kui tablett jai eelmisel korral vGtmata.

Kui te lopetate Starlix’i votmise )
Jatkake selle ravimi vBtmist seni, kuni arst seda teile maarab, et veresuhkrut kontrolli all hoida. Arge

1dopetage Starlix’i vOtmist, vélja arvatud juhul kui arst seda {itleb.

Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.
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4. Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, voib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Tavaliselt on Starlix’i k6rvaltoimed kerged kuni mddduka raskusega.

Sage (vdivad esineda kuni 1-1 inimesel 10-st):

Nendeks on madalast veresuhkru tasemest (hlipoglikeemiast) tingitud simptomid, mis on tavaliselt
kerged. Nendeks on:

- higistamine

- uimasus

- vérisemine

- ndrkus

- naljatunne

- stidamepekslemine 0

- vasimus Q

- iiveldus @

Nimetatud simptome v@ib pdhjustada ka vahene toit v6i mdne kasutatava diabstase ravimi liiga

suur annus. Kui teil tekivad madala veresuhkru taseme simptomid, s66 1'7Qoge midagi, mis
sisaldab suhkrut.

Teised korvaltoimed vodivad olla jargmised: \

. sage (vdivad esineda kuni 1-l inimesel 10-st): kdhuvalu, s@éired, kGhulahtisus, iiveldus;

o aeg-ajalt (vBivad esineda kuni 1-l inimesel 100-st): o@ ne;

o harv (vBivad esineda kuni 1-1 inimesel 1000-st): kerg valekalded maksafunktsiooni testi
tulemustes, allergilised reaktsioonid (Glitundli x ioonid) nagu l166ve ja sugelus;

o véga harv (voivad esineda kuni 1-1 inimesel ): nahaldove koos huultel, silmadel ja/vdi
suus esinevate villidega, mdnikord koogps%alaviku ja/vdi kbhulahtisusega

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib Ukskoik milline kdrvaltoi
Korvaltoime voib olla ka selline, mi

teatada riikliku teavitussusteemi (vt VV
ohutusest.

5. Kuidas Starlix"\\'litada

Hoidke seda rwi@ eest varjatud ja kattesaamatus kohas.
Arge kasutageE vimit parast kélblikkusaega, mis on margitud karbil parast EXP. Kdlblikkusaeg

viitab selle iimasele péaevale.

ge nbu oma arsti, apteekri v6i meditsiinidega.
infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi

3 M alpakendis.
Haida temperatuuril kuni 30°C.

Arg&asutage iihtegi Starlix’i pakendit, mis on kahjustatud vdi eelnevalt avatud.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
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6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Starlix sisaldab

- Toimeaine on nategliniid. lga tablett sisaldab 60, 120 vdi 180 mg nategliniidi.

- Teised koostisosad on laktoosmonohiidraat, mikrokristalliline tselluloos, povidoon,
naatriumkroskarmelloos, magneesiumstearaat, kolloidne veevaba ranidioksiid.

- Tableti kate sisaldab hiipromelloosi, titaandioksiidi (E171), talki, makrogooli ja punast (60 ja
180 mg tabletid) vdi kollast (120 mg tabletid) raudoksiidi (E172).

Kuidas Starlix valja ndeb ja pakendi sisu

Starlix 60 mg Shukese poliimeerikattega tabletid on roosat varvi, immargused, téhistusega
“STARLIX” iihel ja “60” teisel kiiljel.

Starlix 120 mg dhukese poliimeerikattega tabletid on kollast vérvi, ovaalsed, tihistusega “ST @
ithel ja “120” teisel kiiljel.

Starlix 180 mg dhukese poliimeerikattega tabletid on punast virvi, ovaalsed, téhis QARLIX”
ithel ja “180” teisel kiiljel.

Igas blisterpakendis on 12, 24, 30, 60, 84, 120 vdi 360 tabletti. Kdik paﬁn@gd VvOi tableti

tugevused ei pruugi teie riigis olla madigil.

Mutgiloa hoidja \

Novartis Europharm Limited @.
Vista Building Q
Elm Park, Merrion Road
Dublin 4 .\0
lirimaa \

*
Tootja . ’0@

Novartis Farma S.p.A. *

Via Provinciale Schito 131

80058 Torre Annunziata (NA)

Itaalia

Lisakisimuste tekkimisel sel imi kohta pédrduge palun milgiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Tel/Tel: +3222 Tel: +370 5 269 16 50

Belgié/BeIgique/Belg\ Lietuva
Novartis Pharma Ng\ SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis‘@arla EOOD Novartis Pharma N.V.

T 582 976 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
Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911 2730 Tel: +31 88 04 52 111
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Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

EXAdoa
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

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

Kvnpog @

Novartis Pharma Services Inc.

Tn\: +357 22 690 690 O
Latvija 0\
SIA “Novartis Balti \
Tel: +371 67 ﬁS@
Infoleht @aﬁ uuendatud

M eabeallikad

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

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska

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

Portugal Q
Novartis Farma - Produtos Farmacét@ A,

Tel: +351 21 000 8600 Q
Romania

Novartis Pharma Service 1a SRL
Tel: +40 21 31299 01
Slovenija Q 2
Novartis Pharma 1ces Inc.

Tel: +386 7550

Slov epublika

. rti$Slovakia s.r.o.
‘ +221 2 5542 5439

mi/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

Téapneteave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel http://www.ema.europa.eu
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