


1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

STARLIX 60 mg kalvopé&allysteiset tabletit

STARLIX 120 mg kalvopaéllysteiset tabletit

STARLIX 180 mg kalvopaallysteiset tabletit

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

STARLIX 60 mg kalvopaallysteiset tabletit

Yksi kalvopééllysteinen tabletti sisaltdd 60 mg nateglinidia.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan (b{b
Laktoosimonohydraatti: 141,5 mg per tabletti.

STARLIX 120 mg kalvopaéllysteiset tabletit ,\\

Yksi kalvopééllysteinen tabletti sisaltdd 120 mg nateglinidia. @Q

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan
Laktoosimonohydraatti: 283 mg per tabletti. .

STARLIX 180 mg kalvopaallysteiset tabletit ¢

Yksi kalvopééllysteinen tabletti sisaltdad 180 mg nateglinidi@Q

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan \@
Laktoosimonohydraatti: 214 mg per tabletti.

Tdaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

\\‘b

3. LAAKEMUOTO
Kalvopaallysteinen tablettl S@

STARLIX 60 mq kalvo@teuset tabletit

Vaaleanpunameu@a viistoreunainen 60 mg:n tabletti, jossa toisella puolen merkintd ”STARLIX”

b

ja toisella 60’ @

STARLL g kalvopaallysteiset tabletit

K%In(b soikea 120 mg:n tabletti, jossa toisella puolen merkintd "STARLIX” ja toisella ”120”.

STARLIX 180 mg kalvopaéllysteiset tabletit

Punainen, soikea 180 mg:n tabletti, jossa toisella puolen merkintd "STARLIX” ja toisella 180”.



4. KLIINISET TIEDOT
41 Kayttoaiheet

Nateglinidin kayttdaihe on yhdistelméahoito metformiinin kanssa tyypin 2 diabetespotilaille, joiden
diabetes ei ole hallinnassa suurimmalla siedetylld metformiiniannoksella yksindan.

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Aikuiset
Nateglinidi tulisi ottaa 1-30 minuuttia ennen aterioita (yleensd ennen aamiaista, lounasta ja @,
paivallistd).

Laakarin tulee maarata nateglinidin annostus potilaan tarpeen mukaan. . OQ
Suositettu aloitusannos on 60 mg kolme kertaa vuorokaudessa ennen aterioita, eri ’% potilailla,
joiden HbA:c-arvot ovat lahella hoitotavoitetta. Annosta voidaan suurentaa 12 an kolmesti
vuorokaudessa.

Annoksen muuttamisen tulee perustua saannéllisiin glykosyloitunegn h lobiinin (HbA()
madrityksiin. Koska Starlix vaikuttaa ensisijaisesti vahentamalla yugKailuun liittyvan veren
glukoosipitoisuuden nousua (HbAsc:hen vaikuttava tekija), Starli apeuttista vastetta voidaan
seurata myods maarittamalla glukoosi 1-2 tuntia aterian jélkeeQ

Suositettu péivittdinen enimmaéisannos on 180 mg kol e% vuorokaudessa otettuna ennen kolmea

péaateriaa.
o

Erityisryhmét

Vanhukset
Kliiniset kokemukset yli 75—vuotiai|la‘q\K€aﬂa ovat vahaisia.

)

illa on lieva tai keskivaikea munuaisten vajaatoiminta ei ole
nateglinidin Cmax-arvo pienenee 49 %, keskivaikeaa tai vaikeaa
eatiniinipuhdistuma 15-50 ml/min) sairastavilla diabetespotilailla
systeeminen hy6tyos puoliintumisaika olivat samankaltaiset hemodialyysia tarvitsevilla

munuaispotilaillaji@illé vapaaehtoisilla. Vaikka tdméan potilasryhman turvallisuus ei ollut

Munuaisten vajaatoiminta

Annoksen muuttaminen potilai
tarpeen. Vaikka dialyysipati
munuaisten vajaatoimin

vaarantunut, a n tarkistaminen saattaa olla tarpeen alhaisen Cmax-arvon huomioon ottaen.

Maksan 4/aj iminta

Lievaé kivaikeaa maksan vajaatoimintaa sairastavien potilaiden annoksen tarkistaminen ei ole
takpeenCKoska potilaita, joilla oli vaikea maksasairaus, ei tutkittu, nateglinidi on kontraindisoitu t&ssé
ryhmassa.

Pediatriset potilaat
Tietoja nateglinidin kaytosta alle 18-vuotiaille ei ole saatavilla, eikd sen kaytt6a talle ikdryhmalle siksi
suositeta.

Muut
Heikkokuntoisten tai aliravittujen potilaiden alku- ja yllapitoannosten tulisi olla konservatiivisia, ja
annosten tarkka sovittelu on tarpeen hypoglykeemisten reaktioiden valttdmiseksi.



4.3 Vasta-aiheet

Starlixin vasta-aiheet ovat seuraavat:

o Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille
Tyypin 1 diabetes (C-peptidinegatiivinen)

Diabeettinen ketoasidoosi, johon voi liittyd kooma

Raskaus ja imetys (ks. kohta 4.6)

Vaikea maksan vajaatoiminta

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Yleista

&
;\\\0

Kuten muut insuliinin eritysta lisdavét aineet, nateglinidi voi aiheuttaa hypogl;@a.
kavalio ja liikunta

Nateglinidia ei pida kayttdd monoterapiana.

Hypoglykemia

Hypoglykemiaa on todettu tyypin 2 diabetespotilailla, joiden hoitoon kuul

sekd potilailla, jotka saavat oraalisia diabeteslaakkeité (ks. kohta 4.8). V. set, aliravitut potilaat ja
potilaat, joilla on lissamunuaisen tai aivolisakkeen vajaatoiminta tai vaikeasmunuaisten vajaatoiminta,
ovat alttiimpia ndiden veren glukoosia alentavalle hoitovaikutuksell poglykemian riski tyypin 2
diabeteksessa voi suurentua ankaran fyysisen rasituksen tai alk nauttimisen yhteydessa.

Paotilaat, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta (ks. koh@. ) ja jotka eivét ole saaneet
hemodialyysihoitoa, ovat alttiimpia Starlixin glukoosi tavalle vaikutukselle. Starlix-hoidon
lopettamista on harkittava potilaille, joilla on vaike@gisten vajaatoiminta ja joilla ilmenee
hypoglykeemisen vaikutuksen voimistumista. «

Hypoglykemian (ei vahvistettu veren glukoos@bisuusmittauksiIIa) oireita havaittiin potilailla, joiden
HbA:.-1&htbarvo oli lahelld terapeuttist\thitetta (HbA <7,5 %).

Nateglinidin yhdistaminen metfor i@n lisdd hypoglykemian riskid verrattuna
metformiinimonoterapiaan. 5@

>
Hypoglykemian tunnistami %%eetasalpaajia saavilla henkil6illa voi olla vaikeaa.

Kun potilas, jonka aalisilla hypoglykeemisilla aineilla on vakaa, altistuu stressille, kuten
kuumeelle, trauma lehdukselle tai leikkaukselle, glukoositasapaino saattaa jarkkyd. Tallgin
oraalisen hypo misen hoidon keskeyttdminen ja sen korvaaminen valiaikaisesti insuliinihoidolla
saattaa ol]
*

*
Apuamg@.
StMiséltéé laktoosimonohydraattia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinndllinen galaktoosi-

intoleranssi, taydellinen laktaasinpuutos tai glukoosi-galaktoosi-imeytymishéirio, ei pida kayttaa tata
ladkevalmistetta.

Tama laékevalmiste sisaltad alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

Erityisryhmét

Maksan vajaatoiminta
Nateglinidia on kéytettdva varoen potilaille, joilla on keskivaikea maksan vajaatoiminta.




Vaikea maksan vajaatoiminta, lapset ja nuoret
Kliinisia tutkimuksia potilaille, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta, tai lapsille ja nuorille ei ole
tehty. Né&iden potilasryhmien hoitoa nateglinidilla ei tdmén takia suositeta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Monet la&kevalmisteet vaikuttavat glukoosin aineenvaihduntaan ja tdman takia ladkéarin olisi otettava
huomioon mahdolliset yhteisvaikutukset.

Y hteiskayttd ACE-estéjien, tulehduskipuladkkeiden, salisylaattien, monoamiinioksidaasin estgjien,
epaselektiivisten beetasalpaajien ja anabolisten steroidien kanssa

Seuraavat ladkeaineet saattavat voimistaa nateglinidin hypoglykeemista vaikutusta:
angiotensiinikonvertaasin (ACE) estdjat, tulenduskipuladkkeet, salisylaatit, monoamiinioksidgasi
(MADO) estajat, epaselektiiviset beetasalpaajat, anaboliset steroidit (esim. metandrostenolo@

Diureetit, kortikosteroidit, beeta-2-agonistit, somatotropiini, somatostatiinianalogit L siini,
fenytoiini ja makikuisma (Hypericum perforatum) Q

Seuraavat l4&keaineet saattavat véhentad nateglinidin veren glukoosipitoisuutta algntavaa vaikutusta:
diureetit, kortikosteroidit, beeta-2-agonistit, somatotropiini, somatostatiini it (esim. lanreotidi,
oktreotidi), rifampisiini, fenytoiini ja méakikuisma (Hypericum perfqratung):

*

*
Kun néité nateglinidin veren glukoosipitoisuutta alentavaa vaikdw.@ﬁhostavia tai heikentdvia
ladkevalmisteita annetaan nateglinidia saaville potilaille tai ni@ aytto lopetetaan, potilaita tulee
seurata huolellisesti glukoositasapainon muutosten varalta. @

CYP2C9:n ja CYP3A4:n substraatit \@

Seké in vitro ja in vivo kokeista saadut tulokset’O\o%vat, ettd nateglinidi metaboloituu padasiallisesti
CYP2C9:n kautta, CYP3A4:n osallistuessa v@nmassé madrin metaboliaan.

Sulfiinipyratsonilla, CYP2C9:n estéjé@itetussa yhteisvaikutustutkimuksessa, terveill&
vapaaehtoisilla havaittiin pieni nategfinidin AUC:n kasvu (~28 %). Keskimaaraisessa
huippupitoisuudessa ja eliminagti oliintumisajassa ei havaittu muutoksia. Vaikutusajan
pitenemistd ja mahdollista hy; emian riskid ei voida pois sulkea annettaessa potilaille nateglinidia
yhdessa CYP2C9:n estéjan’

Erityistd varovaisuut sitetaan annettaessa nateglinidia yhdessa muiden tehokkaampien CYP2C9:n
estdjien (kuten flu olin, gemfibrotsiilin tai sulfiinipyratsonin) kanssa tai annettaessa nateglinidia
potilaille, joide 2C9-metabolia on heikentynyt.

Yhteisvaqghz!ia CYP3AA4:n estdjan kanssa ei ole tutkittu in vivo.

*

*
In ivo%eglinidilla ei ole Kkliinisesti merkitsevad vaikutusta CYP2C9:n ja CYP3A4:n vilitykselld
m%&hﬂoituvien la&kkeiden farmakokinetiikkaan. Nateglinidin ja varfariinin (CYP3A4:n ja CYP2C9:n
substraatti), diklofenaakin (CYP2C9:n substraatti) ja digoksiinin samanaikainen kéaytt6 ei vaikuttanut
naiden farmakokinetiikkaan. Nailla 1a4kkeill& ei mydskadn ollut vaikutusta nateglinidin
farmakokinetiikkaan. Niinpa digoksiinin, varfariinin tai muiden ld&kkeiden, jotka ovat CYP2C9:n tai
CYP3AA4:n substraatteja, annostusta ei tarvitse muuttaa, kun niitd annetaan samanaikaisesti Starlixin
kanssa. Kliinisesti merkitsevid farmakokineettisid yhteisvaikutuksia Starlixin ja muiden oraalisten
diabetesladkkeiden, kuten metformiinin tai glibenklamidin, vélill4 ei my6skaan todettu.

In vitro tutkimuksissa nateglinidi on osoittanut vahaista kykya syrjayttaa ladkeaineita
proteiinisidoksista.



4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys
Raskaus

Eldintutkimukset ovat osoittaneet kehitystoksisuutta (ks. kohta 5.3). Kokemusta raskaana olevien
naisten hoidosta ei ole, ja siksi Starlixin kdyton turvallisuutta raskauden aikana ihmiselle ei voida
arvioida. Starlixia, kuten muitakaan oraalisia diabetesladkkeitd, ei saa kéyttda raskauden aikana.

Imetys

Nateglinidi erittyy imettdvien rottien maitoon suun kautta annon jélkeen. Vaikka ei tiedetd, erittyyko

nateglinidia sen vuoksi pida kayttad imettaville naisille. @,

Hedelmallisyys Q®
O

Nateglinidi ei heikentényt uros- eiké naarasrottien hedelmallisyytté (ks. kohta 5.3). ’%
4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn Q
Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneidenkayttokyk Q|§Ie tehty.

\J
Potilaita on kehotettava varovaisuuteen hypoglykemian vélttamiseKsiaytolla ajon yhteydessa. Tama
on erityisen térkeé niille, joiden kyky havaita hypoglykemian van erkkejé on heikentynyt tai
puuttuu kokonaan tai joilla on usein toistuvia hypoglykemiaepisodeja. Ndissa olosuhteissa ajamista
olisi tarkkaan harkittava.

4.8 Haittavaikutukset \@

Nateglinidista ja muista oraalisista hypoglykeeﬁfgzis a ldékeaineista saatujen kokemusten perusteella
seuraavia haittavaikutuksia on havaittu. Esiintymistineydet on médritetty seuraavasti: hyvin yleinen
(>1/10); yleinen (=1/100, <1/10); melko l?ainainen (>1/1 000, <1/100); harvinainen (>1/10 000,
<1/1 000); hyvin harvinainen (<1/10 0%)‘ ntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita

esiintyvyyden arviointiin). @

Hypoglykemia . 6

Kuten muidenkin diabetesladkkeiden kayton yhteydessd on nateglinidin annon jalkeen havaittu
hypoglykemiaan viit oireita. Nditd oireita ovat hikoilu, vapina, huimaus, ruokahalun

tarvittaessa hel oidettavissa, kun potilas soi hiilihydraatteja. Loppuun suoritetuissa kliinisissa
ykemian oireita raportoitiin esiintyneen 10,4 %:lla potilaista
terapiassa, 14,5 %:lla nateglinidin ja metformiinin yhdistelmahoidossa, 6,9 %:lla
etformiinilla yksin&én, 19,8 %:lla hoidettaessa glibenklamidilla yksindén ja 4,1 %:lla
sa lumel&ékkeella.

lisd&ntyminen, sydd ykytykset, pahoinvointi, uupumus ja heikkous. Oireet olivat yleensa lievia ja
2

ho'd%t

Immuunijarjestelmé

Harvinaiset: Yliherkkyysreaktiot, kuten ihottuma, kutina ja urtikaria.

Aineenvaihdunta ja ravitsemus

Yleiset: Hypoglykemiaan viittaavat oireet.



Ruoansulatuselimistd

Yleiset: Vatsakipu, ripuli, ruoansulatushéiriét, pahoinvointi.
Melko harvinaiset: Oksentelu.

Maksa ja sappi
Harvinaiset: Maksaentsyymiarvojen nousu.

Muut tapahtumat

Muita kliinisissé tutkimuksissa havaittuja haittatapahtumia oli yhta yleisesti Starlix- ja
lumelaakeryhman potilailla. @.

Myyntiintulon jalkeinen kokemus Q®

Myyntiintulon jalkeen saaduista tiedoista k&y ilmi hyvin harvinaisia erythema mult@apauksia.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen Q
lyista

On tarkeéé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisista lddkevalmiste Qaﬂ
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa laédkevalmisteen hyt')ty—haittatagapa&tkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista €j ista haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta. ’(b,

4.9 Yliannostus @Q

Kliinisessa tutkimuksessa Starlixia annettiin potilaillkglenevina annoksina enimmilld&n 720 mg
vuorokaudessa 7 vuorokauden ajan, ja se oli hyvin §iediétty. Kokemusta Starlixin yliannoksesta
Kliinisissa tutkimuksissa ei ole. Yliannos voi ku'rtq\km johtaa liialliseen glukoosipitoisuuden
pienenemiseen ja aiheuttaa hypoglykemian oi@m. Hypoglykemian oireet ilman tajunnan menetysta ja
neurologisia muutoksia tulee hoitaa antamahla potilaalle suun kautta glukoosia ja muuttamalla

annostusta ja/tai aterioita. Vaikea hyp minen reaktio, johon kuuluu kooma, kouristukset tai
muita neurologisia oireita, tulee hoi amalla glukoosia laskimoon. Koska nateglinidi sitoutuu
erittdin suurelta osin proteiineibin{ didlyysi ei ole tehokas tapa poistaa nateglinidia veresta.

<
o
5, FARMAKOLO\(@» OMINAISUUDET

51 Farmakowlkka

Farmakote;as@lnen ryhma: D-fenyylialaniinijohdokset, ATC-koodi: A10BX03.
*

*
Vai ku%an ismi

N.'Mﬂdi on aminohapon (fenyylialaniinin) johdos, joka eroaa kemiallisesti ja farmakologisesti
muista diabetesladkkeista. Nateglinidi on nopea, lyhytvaikutteinen oraalinen insuliinin erittymista
lisddva aine. Sen vaikutus riippuu haiman saarekkeiden toimivista beetasoluista.

Varhainen insuliinineritys on normaalin glukoositasapainon séilyttdmisen mekanismi. Ennen ateriaa
otettuna nateglinidi palauttaa varhaisen eli ensi vaiheen insuliininerityksen, joka puuttuu tyypin 2
diabeteksessa, miké johtaa veren postprandiaalisen glukoosipitoisuuden ja HbA:c:n pienenemiseen.



Nateglinidi sulkee ATP-riippuvaiset kaliumkanavat beetasolujen solukalvossa tavalla, joka erottaa sen
muista sulfonyyliureareseptoriligandeista. Tama depolarisoi beetasolun ja johtaa kalsiumkanavien
avautumiseen. Tastd seuraava kalsiumin siirtyminen soluun lisa4 insuliinin eritysta.
Elektrofysiologiset tutkimukset ovat osoittaneet, ettd nateglinidin selektiivisyys haiman beetasolujen
K*ate-kanaviin on 45-300-kertainen kardiovaskulaarisiin K*are-kanaviin verrattuna.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Tyypin 2 diabetespotilaiden insulinotrooppinen vaste ateriaan tapahtuu ensimmaisten 15 minuutin
kuluessa nateglinidiannoksen nielemisen jalkeen. Td&ma johtaa veren glukoosipitoisuutta vahentavaan
vaikutukseen koko ateriajakson aikana. Insuliinipitoisuus palautuu l&htotasolle 3—4 tunnissa, ja
aterianjalkeinen hyperinsulinemia véhenee.

glukoosipitoisuuksien pienentyessa insuliinia erittyy vdhemman. Toisaalta samanaikainen lu tai

Nateglinidin aiheuttama insuliinineritys haiman beetasoluista on glukoosille herkkaa siten,@@
glukoosi-infuusio voimistaa insuliinineritysta.

.\
Yhdistettynd metformiiniin, joka vaikutti 1ahinna plasman paastoglukoosiarvoon, %nidin
HbA:hen kohdistuva vaikutus oli additiivinen verrattuna siihen, etta kumpaa“ nettaisiin erikseen.

Kliininen teho ja turvallisuus

\J
Nateglinidi oli monoterapiassa tehottomampi kuin metformiini; aﬂtj&n pieneneminen, %)
metformiinimonoterapialla 500 mg kolme kertaa paivassa: —1,23 o luotettavuusvali: —1,48; -0,99]
ja nateglinidimonoterapialla 120 mg kolme kertaa péivassa -0 % luotettavuusvali: -1,14; —0,66].

yhdistelmahoitoon 262 potilaalle tehdyssa 6 kuukau unnaistetussa kaksoissokkotutkimuksessa.
HbA. laski lahtdtasosta nateglinidi—metformiirli —r@ sd —0,41 % ja gliklatsidi-metformiini -
ryhméssa —0,57 % (ero 0,17 %, [95 % Iuotettaquva i: —0,03; 0,36]). Molemmat hoidot olivat hyvin
siedettyja.

Nateglinidin ja metformiinin yhdistelmahoidon tehoa vgat gliklatsidin ja metformiiniin

Tutkimusta, jossa arvioitaisiin diabeta@iinisié seuraamuksia ("Outcome”-tutkimus) ei ole
suoritettu nateglinidilla, mink& takia@ tuneen glykeemisen kontrollin pitkaaikaisia hy6tyja ei ole

osoitettu. \Q

5.2  Farmakokinetiikk ’\6

Imeytyminen \

Nateglinidi im%;nopeasti, kun Starlix-tabletit on otettu suun kautta ennen ateriaa, ja
keskimaar ippupitoisuus saadaan yleensd alle 1 tunnissa. Nateglinidi imeytyy nopeasti ja lahes
téydellise‘z%%go %) oraaliliuoksesta. Absoluuttisen hyétyosuuden arvioidaan olevan 72 %.

*
*

Jakaut nen

Laskimoon antoa koskeviin tietoihin perustuva nateglinidin vakaan tilan jakautumistilavuus on
arviolta noin 10 litraa. In vitro -tutkimukset osoittavat, ettd nateglinidi sitoutuu laajalti (97-99 %)
seerumin proteiineihin, 1&hinn& seerumin albumiiniin, ja vahdisemmé&ssé maarin alfai-happamaan
glykoproteiiniin. Proteiiniinsitoutumisaste seerumissa on ld&kepitoisuudesta riippumaton testatulla
alueella 0,1-10 mikrog/ml nateglinidia.



Biotransformaatio

Nateglinidi metaboloituu suuressa maarin. Ihmisessd paametaboliitit ovat peréisin
isopropyylisivuketjun hydroksylaatiosta, joko metiinihiilen tai jonkin metyyliryhman kohdalta. N&iden
paametaboliittien aktiivisuus on noin 5-6 ja 3 kertaa pienempi kuin nateglinidin. VVahaisempia
tunnistettuja nateglinidin metaboliitteja olivat dioli, isopropeeni ja asyyliglukuronidi(t): vahaisemmista
metaboliiteista vain isopropeeni on aktiivinen, ja se on voimakkuudeltaan lahes nateglinidin kaltainen.
Seké in vitro ettd in vivo kokeista saadut tulokset osoittavat, ettd nateglinidi metaboloituu
paaasiallisesti CYP2C9:n kautta, CYP3A4:n osallistuessa vahemmassa maarin metaboliaan.

Eliminaatio

Nateglinidi ja sen metaboliitit eliminoituvat nopeasti ja taydellisesti. Suurin osa [*C]-nateglinidi
erittyy virtsaan (83 %), ja lisaksi 10 % erittyy ulosteeseen. Noin 75 % annetusta [“@]-nateglirﬂ@
voidaan mitata virtsasta kuuden tunnin kuluessa annoksen ottamisesta. Noin 6-16 % anne
annoksesta erittyi virtsaan muuttumattomassa muodossa. Pitoisuus plasmassa pienen Qe ti, ja
nateglinidin eliminaation puoliintumisaika oli tyypillisesti keskimé&arin 1,5 tuntia kq&a tarlix-
tutkimuksissa, joihin osallistui vapaaehtoisia koehenkil6ita ja tyypin 2 diabetesp% . Nateglinidi ei
nayta kumuloituvan, kun sitd annetaan jatkuvasti enimmilldan 240 mg kolmasti okaudessa, mika
on yhdenmukaista nateglinidin lyhyen eliminaation puoliintumisajan kanss

Lineaarisuus/ei-lineaarisuus .

na ennen ateriaa kolme kertaa
sekd AUC:n ettd Cpax:n suhteen, ja

Tyypin 2 diabetespotilailla, jotka saivat Starlixia 60—240 mg:n a
paivassa viikon ajan, nateglinidin farmakokinetiikka oli linea
tmax Oli annoksesta riippumaton. @

Erityisryhmét O\®

Vanhukset \
1alla ei ollut vaikutusta nateglinidin farmakok@ttisiin ominaisuuksiin.

Maksan vajaatoiminta \(b

Nateglinidin systeeminen hydtyosu \uoliintumisaika koehenkil6iss, joilla ei ollut diabetesta,
mutta joilla oli lieva tai keskivai san vajaatoiminta, eivat eronneet kliinisesti merkitsevasti
terveisté vapaaehtoisista mita% astaavista arvoista.

Munuaisten vajaatoimi
Nateglinidin systeemi
keskivaikea (kreatigij
munuaisten vaj

yotyosuus ja puoliintumisaika diabetespotilailla, joilla oli lieva tai
uhdistuma 31-50 ml/min) ja vaikea (kreatiniinipuhdistuma 15-30 ml/min)
inta (eivatkd saaneet dialyysihoitoa), eivat eronneet kliinisesti merkitsevésti
terveista v isista mitatuista vastaavista arvoista. Nateglinidin Cpax-arvo on 49 % pienempi
dialyysia a%?evien diabetespotilaiden elimistdssa kuin terveiden elimistgssa. Systeeminen
hyt‘)tw@é puoliintumisaika dialyysid tarvitsevien diabetespotilaiden elimistssa eivat eronneet
teryeist&Xapaaehtoisista mitatuista vastaavista arvoista. Vaikka tdméan potilasryhmén turvallisuus ei
vaMnut, annoksen tarkistaminen saattaa olla tarpeen pienen Cmax-arvon huomioon ottaen.

90 mg:n toistettu annostelu kerran pdivassé 1-3 kuukauden ajan diabetespotilaille, joilla on
loppuvaiheen munuaissairaus (ESRD), osoitti huomattavaa M1-metaboliittien kertymista (1,2 ng/ml
saakka), vaikka annos oli tavanomaista pienempi. M1:n pitoisuus oli merkittavasti pienempi
hemodialyysin jalkeen. Vaikka M1-metaboliiteilla on vain vahaista hypoglykeemista aktiivisuutta
(noin 5 kertaa matalampaa kuin nateglinidilla), metaboliittien kertyminen voi lisata potilaan saaman
annoksen hypoglykeemisté vaikutusta. Siksi potilaille, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta ja
joilla ilmenee hypoglykeemisen vaikutuksen voimistumista Starlix-hoidon aikana, suositellaan Starlix-
valmisteen kéyton lopettamista.



Sukupuoli
Nateglinidin farmakokinetiikassa ei havaittu kliinisesti merkitsevia eroja miesten ja naisten valilla.

Farmakokineettiset/farmakodynaamiset suhteet

Ruoan vaikutus

Ruokailun jélkeen annettuna nateglinidin imeytyminen (AUC) sdilyy muuttumattomana.
Imeytymisnopeus kuitenkin hidastuu, mika nékyy Cmax-arvon pienenemisend ja huippupitoisuuden
saavuttamisen viivastymisena (tmax). Starlix suositetaan otettavaksi ennen aterioita. Se otetaan yleensa
juuri (1 min.) ennen ateriaa, mutta se voidaan myds ottaa jopa 30 minuuttia ennen ateriaa.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, genotoksisuutta, @
karsinogeenisuutta seka hedelmallisyys- ja syntyménjalkeista kehitystoksisuutta koskevie
konventionaalisten tutkimusten tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille. Natg%@| ollut
teratogeeninen rotille. Kaneilla alkionkehitys héiriintyi ja sappirakon puuttumisen t

sappirakkojen ilmaantuvuus suureni 300 ja 500 mg/kg annoksilla (noin 24- ja 28% en altistus
verrattuna ihmisen terapeuttiseen altistukseen suositelluilla maksimiannoksill 80 mg nateglinidia
kolmesti vuorokaudessa ennen aterioita), mutta ei 150 mg/kg annoksilla (noj,% ertainen altistus
verrattuna ihmisen terapeuttiseen altistukseen suositelluilla maksimiann@(a, li 180 mg nateglinidia

kolmesti vuorokaudessa ennen aterioita). .

*
6. FARMASEUTTISET TIEDOT Q(b'
6.1 Apuaineet @

STARLIX 60 mg kalvopaallysteiset tabletit . O\

Laktoosimonohydraatti Q\
Mikrokiteinen selluloosa (b
Povidoni \\
Kroskarmelloosinatrium

Magnesiumstearaatti

Punainen rautaoksidi (E172) @

Hypromelloosi

Titaanidioksidi (E171 6\
Talkki \
Makrogoli

Vedetdn koIIoi@A piidioksidi.

STARLLM g kalvopéaéllysteiset tabletit

too%onohyd raatti

M iteinen selluloosa
Povidoni
Kroskarmelloosinatrium
Magnesiumstearaatti

Keltainen rautaoksidi (E172)
Hypromelloosi

Titaanidioksidi (E171)

Talkki

Makrogoli

Vedeton kolloidinen piidioksidi.
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STARLIX 180 mg kalvopaallysteiset tabletit

Laktoosimonohydraatti
Mikrokiteinen selluloosa
Povidoni
Kroskarmelloosinatrium
Magnesiumstearaatti
Punainen rautaoksidi (E172)
Hypromelloosi
Titaanidioksidi (E171)
Talkki

Makrogoli

Vedeton kolloidinen piidioksidi. %

6.2 Yhteensopimattomuudet OQ
Ei oleellinen. \§\

6.3 Kestoaika $
3 vuotta @
*

6.4  Sailytys . ’@

*
Sailyta alle 30 °C. Q
Sailyta alkuperaispakkauksessa. @
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot \@

Léapipainopakkaus: PVC/PE/PVDC-Iapipainopék{auQset, joiden taustapuolella on kuumasuljettava
lakkapintainen alumiinikalvo.

Pakkauksessa on 12, 24, 30, 60, 84, 12%&30 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja tai tablgwuksia ei valttdmatta ole myynnissa.
6.6  Erityiset varotoim ’l@ttémiselle

Kéyttdmaton ladkev tai jate on havitettavé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

3\

7. MY% UVAN HALTIJA
*
*

Novacgﬁbpharm Limited
Vista ding

EImRdrk, Merrion Road
Dublin 4
Irlanti
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8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

STARLIX 60 mg kalvopaallysteiset tabletit

EU/1/01/174/001-007

STARLIX 120 mg kalvopaéllysteiset tabletit

EU/1/01/174/008-014

STARLIX 180 mg kalvopaéllysteiset tabletit

EU/1/01/174/015-021

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVA‘I@
Myyntiluvan myontamisen paivamaara: 3. huhtikuuta 2001 Q\\
Viimeisimman uudistamisen pédivamaara: 24. huhtikuuta 2006 *

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA . @

*
*
Lisétietoa tasta ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston vef@ma http://www.ema.europa.eu

@Q}\
o

*

Q@/
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LIITE I ’(b

ERAN VAPAUTTAMISESTA VAST® A VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYN@N LIUTTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUU@DOT JA EDELLYTYKSET

LAAKEVALM EN TURVALLISTA JA TEHOKASTA

KAYTTO%@

EHDOT TAI R@ KSET, JOTKA KOSKEVAT
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A.  ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erén vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Novartis Farma S.p.A.

Via Provinciale Schito 131
80058 Torre Annunziata (NA)
Italia

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptilaake. @

2
.@Q

. Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset Q

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Taman ladkevalmisteen osalta velvoitteet méaéraaikaisten turvalIisuuskatsau@mittamisesta on
madritelty Euroopan unionin viitepaivamaarat (EURD) ja toimittamisva&k t siséltdvassa
luettelossa, josta on sé&detty Direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
my6hemmissé péivityksissa, jotka on julkaistu Euroopan Iéakevj;a§®/erkkosivuiIIa.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKE@MKEVALM ISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTT("é

Ei sovelleta. . O\
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAHVIKOTELO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Starlix 60 mg kalvopaallysteiset tabletit

nateglinidi
4
| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) ,b‘o
Yksi kalvopéaallysteinen tabletti sisaltdd 60 mg nateglinidia. Q
I\\
3. LUETTELO APUAINEISTA \"

Sisalta4 laktoosimonohydraattia. @
\J

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA (. N\

Tabletti, kalvopaallysteinen 74)

12 kalvopéaéllysteista tablettia \Q
24 kalvopaallysteista tablettia .

30 kalvopaallysteista tablettia N

60 kalvopaallysteista tablettia @

84 kalvopaallysteista tablettia (b
120 kalvopaéllysteisté tablettia \\
360 kalvopéaallysteista tablettia @

x<Q

5. ANTOTAPAJA T, %TTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste (Bﬁéyttbé.
Suun kautta A

A

6. ‘Em ISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
TUVILTA JANAKYVILTA

N

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

’ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alle 30 °C.
Sailyté alkuperaispakkauksessa.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAl
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS

TARPEEN
11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE 2
Novartis Europharm Limited (b'
Vista Building Q
Elm Park, Merrion Road *@
Dublin 4 \'

Irlanti %Q

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

*
EU/1/01/174/001 12 kalvopaéllysteista tablettia ’%b
EU/1/01/174/002 24 kalvopaallysteista tablettia Q
EU/1/01/174/003 30 kalvopaallysteista tablettia @
EU/1/01/174/004 60 kalvopaallysteista tabletti
EU/1/01/174/005 84 kalvopaéllysteista tablés@l
EU/1/01/174/006 120 kalvopaéllysteista t@ a
EU/1/01/174/007 360 kalvopaallysteis'f&&stb ettia
D
13. ERANUMERO N\Y
-

Lot
S
N
| 14.  YLEINEN TOJMIS,TAMISLUOKITTELU |
A
G

| 15. KAYTTOQHJEET |

\b

*
*
*
®
el |

| 16, TEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Starlix 60 mg

’ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.

18



‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUS

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Starlix 60 mg tabletit

nateglinidi
D
2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI ~C
Novartis Europharm Limited ;\3\0\{
. e . . P . \
3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA ‘%\\

EXP . @
o

4, ERANUMERO

Lot
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAHVIKOTELO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Starlix 120 mg kalvopéaallysteiset tabletit

nateglinidi
[
| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) ,bO
Yksi kalvopéallysteinen tabletti sisaltdd 120 mg nateglinidia. Q
I\\
3. LUETTELO APUAINEISTA \"

Sisalta4 laktoosimonohydraattia. @
\J

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA (. N\

Tabletti, kalvopaallysteinen 74)

12 kalvopéaéllysteista tablettia \Q
24 kalvopaallysteista tablettia .

30 kalvopaallysteista tablettia N

60 kalvopaallysteista tablettia @

84 kalvopaallysteista tablettia (b
120 kalvopaéllysteisté tablettia \\
360 kalvopéaallysteista tablettia @

x<Q

5. ANTOTAPAJA T, %TTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste (Bﬁéyttbé.
Suun kautta A

A

6. ‘Em ISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
TUVILTA JANAKYVILTA

N

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

’ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alle 30 °C.
Sailyté alkuperaispakkauksessa.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAl
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS

TARPEEN
11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE 2
Novartis Europharm Limited @'
Vista Building Q
Elm Park, Merrion Road 0\0
Dublin 4 N

Irfanti *%Q

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T) E Y
. \
EU/1/01/174/008 12 kalvopaéllysteista tablettia ”(g,b'
EU/1/01/174/009 24 kalvopaallysteista tablettia Q
EU/1/01/174/010 30 kalvopaallysteista tablettia @
EU/1/01/174/011 60 kalvopaallysteisté tabletti
EU/1/01/174/012 84 kalvopaallysteista tabléq@l
EU/1/01/174/013 120 kalvopaallysteista t@ a
EU/1/01/174/014 360 kalvopéiallysteisfw ettia
P
13. ERANUMERO N\Y
Y

Lot
¥
9
| 14.  YLEINEN TOIMISTAMISLUOKITTELU |
Q‘
| 15, KAY'I:'IOB%JEET |
N~
N

16, l'@)E'DOT PISTEKIRJOITUKSELLA |

Starlix 120 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksil6dllisen tunnisteen.
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‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUS

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Starlix 120 mg tabletit

nateglinidi
D
2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI ~C
Novartis Europharm Limited ;\3\0\{
. e . . P . \
3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA ‘%\\

EXP . @
o

4, ERANUMERO

Lot
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAHVIKOTELO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Starlix 180 mg kalvopéaallysteiset tabletit

nateglinidi
4
| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) ,b‘o
Yksi kalvopéallysteinen tabletti sisaltdd 180 mg nateglinidia. Q
I\\
3. LUETTELO APUAINEISTA \"

Sisalta4 laktoosimonohydraattia. @
\J

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA (. N\

Tabletti, kalvopaallysteinen 74)

12 kalvopéaéllysteista tablettia \Q
24 kalvopaallysteista tablettia .

30 kalvopaallysteista tablettia N

60 kalvopaallysteista tablettia @

84 kalvopaallysteista tablettia (b
120 kalvopaéllysteisté tablettia \\
360 kalvopéaallysteista tablettia @

x<Q

5. ANTOTAPAJA T, %TTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste (Bﬁéyttbé.
Suun kautta A

A

6. ‘Em ISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
TUVILTA JANAKYVILTA

N

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

’ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alle 30 °C.
Sailyté alkuperaispakkauksessa.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS

TARPEEN
11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE 2
Novartis Europharm Limited @'
Vista Building Q
Elm Park, Merrion Road 0\0
Dublin 4 \\
Irlanti $
12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T) EEANN
- N

EU/1/01/174/015 12 kalvopaéllysteista tablettia ”(g,b'

EU/1/01/174/016 24 kalvopaallysteista tablettia Q

EU/1/01/174/017 30 kalvopaallysteista tablettia @

EU/1/01/174/018 60 kalvopaallysteisté tabletti

EU/1/01/174/019 84 kalvopaallysteista tabléq@l

EU/1/01/174/020 120 kalvopaallysteista t@ a

EU/1/01/174/021 360 kalvopaauysteisis@ ettia
13. ERANUMERO N\Y

-

Lot
¥
9
| 14.  YLEINEN TOIMISTAMISLUOKITTELU |
Q‘
| 15, KAY'I:'IOB%JEET |
N~
N

16, l'@)E'DOT PISTEKIRJOITUKSELLA |

Starlix 180 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksildllisen tunnisteen.
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‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUS

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Starlix 180 mg tabletit

nateglinidi
D
2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI ~C
Novartis Europharm Limited ;\3\0\{
. e . . P . \
3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA ‘%\\

EXP . @
o

4, ERANUMERO

Lot
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Starlix 60 mg kalvopaallysteiset tabletit

Starlix 120 mg kalvopéaallysteiset tabletit

Starlix 180 mg kalvopaallysteiset tabletit
nateglinidi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen ottamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilyté tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama laéke on maaratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla. @,

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai @,
sairaanhoitajalle. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei@ inittu
téssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4. \0

*

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan: @Q

Mit& Starlix on ja mihin sitd kdytetdan

Mit& sinun on tiedettavd, ennen kuin otat Starlixia

Miten Starlixia otetaan . @
Mahdolliset haittavaikutukset *
Starlixin sailyttaminen ’(b,
Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa Q

S R

1. Mita Starlix on ja mihin sita kaytetaan \@

Mita Starlix on ’\(
Starlixin vaikuttava aine, nateglinidi, kuuluu @1 autta otettavien tablettimuotoisten
diabetesladkkeiden ladkeryhmaan. \(b

Starlixia kdytetadn aikuisten tyypin eteksen hoitoon. Se auttaa hallitsemaan
verensokeripitoisuutta. Laakari Starlixia yhdessa toisen tablettimuotoisen, metformiinia
sisdltavan diabetesladkkeen k Jos verensokeripitoisuutesi ei ole hallinnassa vaikka saat
metformiinia enimméisannb@

S

uodostuu ihmiskehossa haimassa ja auttaa pienentamaan veren

yisesti aterian jélkeen. Jos sinulla on tyypin 2 diabetes, elimistosi ei aina ala
muodostaa, inia riittdvan nopeasti aterian jalkeen. Starlix saa haiman tuottamaan insuliinia
nopeamn%uttaa néin pitdmaan verensokerin hallinnassa ruokailun jalkeen.

*

Miten Starlix vaiku
Insuliini on aine, j

*
St Ii@letit alkavat vaikuttaa hyvin lyhyen ajan kuluttua niiden nielemisen jalkeen, ja ld&ke poistuu
eliﬁwﬁsté nopeasti.
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2. Mita sinun on tiedettéava, ennen kuin otat Starlixia

Noudata kaikkia lagkarin, apteekin tai sairaanhoitajan antamia ohjeita huolellisesti, vaikka ne
eroaisivatkin tdman pakkausselosteen tiedoista.

Ala ota Starlixia

- jos olet allerginen nateglinidille tai taméan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos sinulla on tyypin 1 diabetes (elimistdssési ei synny lainkaan insuliinia).

- jos sinulla on mitddn vaikean hyperglykemian oireita (hyvin korkea verensokeripitoisuus ja/tai
diabeettinen ketoasidoosi). Néihin oireisiin kuuluvat yleton jano, tihed virtsaamistarve,
heikkous, uupumus, pahoinvointi, hengastyminen tai sekavuus.

- jos tiedét, etté sinulla on vaikea maksavaiva. @,
- jos olet raskaana tai suunnittelet raskautta. @,
- jos imetét.

Jos jokin naisté koskee sinua, ala ota Starlixia, vaan keskustele asiasta Iéékarin’lﬁ@.

Varoitukset ja varotoimet \
Keskustele l&dakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen ku %t Starlixia.
Diabetespotilaat voivat joskus saada matalaan verensokeripitoisuuteen (eli Iu%o kemiaan) liittyvia
oireita. Suun kautta otettavat tablettimuotoiset diabeteslaakkeet, myos S ivat aiheuttaa
hypoglykemian oireita.

*
*
*
Jos verensokeritasosi on matala, saatat kokea hikoilua, vapinaa,%@%ta, keskittymisvaikeuksia,
sekavuutta, heikkoutta tai pyortymisté tai muita kohdassa 4, ” olliset haittavaikutukset” kuvattuja

oireita. @

Jos ndin tapahtuu, syo tai juo jotain sokeria siséltﬁ@&a keskustele asiasta ladkarin kanssa.

o jos olet yli 65-vuotias.

. jos olet aliravittu. (ﬁ

o jos sinulla on toinen vaiva, jok&'\ euttaa matalaa verensokeripitoisuutta (esim.
aivolisakkeen tai Iisamunuais@ajaatoiminta).

Jos jokin naista koskee sinua& a verensokeriasi erityisen tarkkaan.

Jotkut ihmiset ovat alttiimpia saamaan véhéis%@ensokerin oireita kuin toiset. Ole varovainen:

>

Keskustele Ié@ kanssa ennen Starlixin kayttoa

ta sinulla on maksavaiva.

keaineenvaihdunta elimisttssasi ei ole normaalia.
odotat leikkausta.

jos sinulla on ollut askettdin kuume, jokin vamma tai tulehdus.
Hoitoasi joudutaan mahdollisesti muuttamaan.

Lapset ja nuoret
Starlixia ei suositella lapsille ja nuorille (alle 18-vuotiaille), koska sen vaikutusta tassa ikaryhmassé ei
ole tutkittu.

lakkaat potilaat
Yli 65-vuotiaat henkil6t voivat kéyttaa Starlixia. ldkkaiden potilaiden on oltava erityisen huolellisia,
jotta verensokeri ei alenisi liikaa.
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Muut ladkevalmisteet ja Starlix
Kerro laékaérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet askettdin kayttanyt tai saatat
kayttad muita laakkeita.

Starlix-tarpeesi voi muuttua, jos otat muita laakkeitd. Taman seurauksena voi olla
verensokeripitoisuutesi suureneminen tai pieneneminen.

On erityisen tarkead, etta kerrot ladkarille, apteekkihenkilékunnalle tai sairaanhoitajalle, jos kéytét:

- Tulehduskipuléékkeita (joita kaytetdaan esimerkiksi lihas- ja nivelkipujen hoitoon).

- Salisylaatteja kuten aspiriinia (joita kéytetadn kipuladkkeind).

- Monoamiinioksidaasin (MAO) estgjia (joita kaytetadn masennusladkkeind).

- Beetasalpaajia tai ACE:n estdjia (joita kdytetddn mm. korkean verenpaineen ja erdiden
sydanoireiden hoitoon).

- Diureetteja (nesteenpoistoléakkeitd, korkean verenpaineen hoitoon). @,

- Kortikosteroideja kuten prednisonia ja kortisonia (kdytetddn tulehdussairauksissa).

- Ladkeaineenvaihduntaan elimistossa estavasti vaikuttavia ladkeaineita kuten fh@ ia
(sieni-infektion hoitoon), gemfibrotsiilia (rasva-aineenvaihdunnan hairion ho;@ a

sulfiinipyratsonia (kroonisen kihdin hoitoon).
- Sympatomimeetteja (joita kdytetddn esimerkiksi astman hoitoon). Q
- Anabolisia steroideja (esim. metandrostenolonia). s
- Makikuismaa, tunnetaan myds nimelld Hypericum perforatum (ro miste)

- Somatotropiinia (kasvuhormoni).
- Somatostatiinianalogeja kuten lanreotidi ja oktreotidi (kaytef kromegalian hoitoon).
- Rifampisiinia (esim. tuberkuloosin hoitoon).

- Fenytoiinia (esim. epilepsian hoitoon). Q
Laakarisi saattaa muuttaa naiden ladkkeiden annosta. @

Starlix ruuan, juoman ja alkoholin kanssa \
Ota Starlix ennen aterioita (ks. kohta 3, Miten Star tetaan). Starlixin vaikutus voi viivastya, jos se
otetaan aterian aikana tai aterian jalkeen.

alkoholin kayttamisesta Starlix-hoido

)

tai suunnittelet raskautta. Kdy laakarin vastaanotolla
idon aikana raskaaksi.

Alkoholi voi héirita verensokerisi tasmjoten on suositeltavaa keskustella ladkarin kanssa
a

Raskaus, imetys ja hedelmalljs
Al4 ota Starlixia, jos olet ra
mahdollisimman pian, jOS

Ala imet4 Starlix-hoj ikana.

Jos olet raskaa ’('Aimetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilt, a&g Jsta tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

*
Ajarm& koneiden kaytto
Keskittyniskykysi tai reaktiokykysi saattaa alentua, mikéli sinulla on matala verensokeripitoisuus
(hypeglykemia). Muista tdma jos ajat autoa tai kdytat koneita, koska saatat asettaa itsesi tai jonkun
muun alttiiksi vaaralle.

Kysy ladkariltd neuvoa ajamisen suhteen, mikali sinulla esiintyy usein hypoglykemiaa tai et ole
tietoinen hypoglykemian ensioireista.

Starlix sisaltaa laktoosia

Starlix-tabletit sisaltavat laktoosimonohydraattia. Jos ladkari on kertonut, etta sinulla on jokin sokeri-
intoleranssi, keskustele laakarin kanssa ennen taman laakevalmisteen ottamista.
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Starlix sisaltdd natriumia
Tama laakevalmiste sisaltad alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3. Miten Starlixia otetaan

Ota tata ladketta juuri siten kuin ladkari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on
neuvonut. Tarkista ohjeet laékérilta, apteekista tai sairaanhoitajalta, jos olet epavarma.

Suositeltu Starlix-aloitusannos on 60 mg kolmesti vuorokaudessa, ennen jokaista kolmea pé&ateriaa.
Laakari saattaa tarkistaa saannollisin valiajoin Starlix-annostustasi ja saattaa muuttaa annostustasi
tarpeesi mukaan. Suositeltava enimmaisvuorokausiannos on 180 mg kolmesti vuorokaudessa, e
jokaista kolmea péaateriaa.

Ota Starlix ennen aterioita. Vaikutus voi viivastyd, jos ladke otetaan aterian aikana tal' s@%en.
Ota Starlix ennen kolmea paaateriaa, tavallisesti: ,I\\\
o 1 annos ennen aamiaista

e 1annos ennen lounasta $
o 1 annos ennen paivallista %
On parasta ottaa ladke juuri ennen padateriaa, mutta voit ottaa sen Lapa ﬁinuuttia ennen.

*
Ala ota laaketts, jos et aio sy6da paaateriaa. Jos ateria jaa sy()'m'e{ 4 ';a ota sitd edeltavad Starlix-
annosta vaan odota seuraavaan ateriaasi. @

Tabletit niellaan kokonaisina vesilasillisen kera. @

Vaikka kéaytat diabetesladkkeitd, on tarkeaa, ettajalaékérin suosittelemaa ruokavaliota ja/tai
liikuntaohjelmaa. ®\

Jos otat enemman Starlixia kuin sin aisi
Jos olet vahingossa ottanut lilan mont tia, tai jos joku muu on ottanut tablettejasi, ota heti yhteys
i ol

ladkariin tai apteekkiin. Laakéarin ho la tarpeen. Jos sinulle tulee matalan
verensokeripitoisuuden oireita tu kohdassa 4 ”"Mahdolliset haittavaikutukset™), syo tai juo jotain,

jossa on sokeria. . 6

Jos sinusta tuntuu, etta @amassa vaikean hypoglykeemisen kohtauksen (joka saattaa johtaa
tajunnan menetykse ouristuksiin), soita kiireesti la&kérinapua - tai pane joku muu tekeméaan se
puolestasi. Jos si @mentévé la&kariin tai sairaalaan, ota ladkepakkaus ja tdmé pakkausseloste

mukaasi.
Jos urlor% ttaa Starlixia )
ottaa tabletin, ota seuraava ennen seuraavaa ateriaa. Ald ota kaksinkertaista annosta

Jos un%
kowvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Starlixin kayton
Jatka taman laakkeen kayttoa niin kauan kuin laakarisi maaraa, jotta verensokerisi pysyy sen avulla
hallinnassa. Al& lopeta Starlixin kayttoa, ellei 1adkarisi méaaraa sinua lopettamaan.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén ladkkeen kéytosta, kaanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.
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4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, taméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Starlixin haittavaikutukset ovat yleensa lievia tai kohtalaisia.

Yleiset (voivat ilmet& enintddn 1 henkil6lla kymmenestd):

Néama haittavaikutukset ovat matalan verensokeripitoisuuden (hypoglykemian) oireita, jotka ovat
yleensa lievid. Niihin kuuluvat:

hikoilu

huimaus

vapina

heikkous @»

nalantunne

s¥damentykytykset OQQ
vasymys .%

pahoinvointi.

Oireet voivat myds johtua sydmattomyydesta tai liian suuresta diabeteslaakea sesta. Jos saat
matalan verensokerin oireita, syo tai juo jotakin, jossa on sokeria. @

Muita haittavaikutuksia voivat olla: o
o Yleiset (voivat ilmetd enintddn 1 henkil6lla kymmenesté);)@lpu, ruoansulatushairiot, ripuli,

pahoinvointi

o Melko harvinaiset (voivat ilmeta enintddn 1 henkildl@mta): oksentelu

o Harvinaiset (voivat ilmeté enintddn 1 henkil6lla tuhankesta): lievat poikkeavuudet maksan
toimintakokeissa, allergiset (yliherkkyys)reaki @lten ihottuma ja kutina

o Hyvin harvinaiset (voivat ilmeta enintdan 1 )ﬁﬂdlla kymmenesta tuhannesta): huulten,
silmien ja/tai suun alueen rakkulainen ith » johon liittyy joskus paénsarkya, kuumetta ja/tai

ripulia @
Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerr
Tama koskee myds sellaisia mah

pakkausselosteessa. Voit ilmoi
ilmoitusjérjestelméan kautte'.

\ laakarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.

ia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
ittavaikutuksista myo6s suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa

taman laakevalmisteen t uudesta.
5. Starlixin saillyttaminen

Ei lasten wllle eikd nakyville.

ayid faré ladkettd kotelossa mainitun viimeisen kédyttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen
kayttopdiramaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Séilytdralkuperaispakkauksessa.

Séilyta alle 30 °C.

Al kayta Starlix-pakkausta, jos pakkaus on vaurioitunut tai havaitset, etta siihen on kajottu.
Ladkkeité ei pida heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kéyttamattomien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Mita Starlix sisaltaa

o Vaikuttava aine on nateglinidi. Yksi tabletti siséltaa 60, 120 tai 180 mg nateglinidia.

. Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti; mikrokiteinen selluloosa; povidoni;
kroskarmelloosinatrium; magnesiumstearaatti ja vedeton kolloidinen piidioksidi.

o Tabletin péallyste siséltad hypromelloosia; titaanidioksidia (E171); talkkia; makrogolia ja
punaista (60 mg ja 180 mg tabletit) tai keltaista (120 mg tabletit) rautaoksidia (E172).

Laéakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Starlix 60 mg kalvopaallysteiset tabletit ovat vaaleanpunaisia, pyoreité tabletteja, joissa on toisella
puolella merkintd ”STARLIX” ja toisella ”60”.

Starlix 120 mg kalvopéallysteiset tabletit ovat keltaisia, soikeita tabletteja, joissa on toisella &
merkintd "STARLIX” ja toisella ”120”. 6

*
Starlix 180 mg kalvopéallysteiset tabletit ovat punaisia, soikeita tabletteja, joissa omtdigella puolella

merkintd ”STARLIX” ja toisella ”180”. Q

Kukin l&pipainopakkaus siséaltaa 12, 24, 30, 60, 84, 120 tai 360 tablettia. Kaﬂg@kkauskoot tai
tablettien vahvuudet eivat valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija R ’(b
Novartis Europharm Limited @»
Vista Building Q

Elm Park, Merrion Road @

Dublin 4

Irlanti O\®
Valmistaja Q\

Novartis Farma S.p.A.
Via Provinciale Schito 131
80058 Torre Annunziata (NA) Q}\(b

Italia

Lisatietoja tasta IéékevalmLst@hﬂntaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

\S

Belgié/Belgique/Belgi Lietuva

Novartis Pharma N% SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +32 2 24 1 Tel: +370 5 269 16 50
Buarapp @ Luxembourg/Luxemburg
Novatis aria EOOD Novartis Pharma N.V.

Ten! 2976 98 28 Tél/Tel: +322 246 16 11
CesKa republika Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungaria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
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Deutschland
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

Italia

Novartis Farma S.p.A. ®®
Tel: 4390296 54 1 \
©
Novartis Pharma S@@c.
Tn\: +357 22 69

)

Kvnpog

Latvija‘
SIA N altics
Tel: 887 070

A%

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlahteet

>

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 8804 52 111

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

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

(%
Q‘b
Portugal ;\3\0
Novartis Farma - Produt§1@nacéuticos, S.A.

Tel: +351 21 000 8600%

Romania §
Novartis Ph Services Romania SRL
Tel: +40 2 01

Sloveni
Novarti

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

Pharma Services Inc.

@386 1300 75 50

Qlovenské republika
\ p

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

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla

http://www.ema.europa.eu
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