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1. A GYOGYSZER NEVE

STARLIX 60 mg filmtabletta

STARLIX 120 mg filmtabletta

STARLIX 180 mg filmtabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

STARLIX 60 mg filmtabletta

60 mg nateglinidet tartalmaz filmtablettanként. X_

]
Ismert hatast segédanyag '0.0
Lakt6z-monohidrat: 141,5 mg tablettanként. é\/

STARLIX 120 mg filmtabletta @g

120 mg nateglinidet tartalmaz filmtablettanként.

N
Ismert hatasl segédanyag @
O

Lakt6z-monohidrat: 283 mg tablettanként.

STARLIX 180 mg filmtabletta QQ
180 mg nateglinidet tartalmaz filmtablettanként. (0\\

Ismert hatasu segédanyag 75}
Lakt6z-monohidrat: 214 mg tablettanként. O/\/

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pon \n(\

&
3.  GYOGYSZERFORMA @)

N
Filmtabletta. \Q(b

STARLIX 60 mg filmtab

60 mg-os rozsaszm/b%k metszett €l tabletta, egyik oldalon ,,STARLIX”, a masikon ,,60” felirattal.

STARLIX 12ﬁﬁ}g filmtabletta

120 m@arga, ovalis tabletta, egyik oldalon ,,STARLIX”, a masikon ,,120” felirattal.

ST X 1X 180 mg filmtabletta

180 mg-os piros, ovalis tabletta, egyik oldalon ,,STARLIX”, a masikon ,,180” felirattal.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terpis javallatok
A nateglinid metforminnal valé kombinacidban azon 2-es tipusu diabetes mellitusban szenvedd

betegek kezelésére javallott, akik annak ellenére sem voltak megfeleléen kontrollalhatoak, hogy a
metformin maximalisan toleralhaté dozisat kaptak monoterapiaban.



4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolés

Felnéttek
A nateglinid adagot 1-30 perccel az étkezések (rendszerint reggeli, ebéd és vacsora) elétt kell bevenni.

A nateglinid adagolasat a beteg sziikséglete alapjan kell az orvosnak megallapitani.

Az ajanlott kezdo dozis naponta haromszor (f6étkezések elott) 60 mg, elsdsorban azon betegek
esetében, akikben a célértékhez kdzeli HbA: . érték mutathatd ki. Ez naponta haromszor 120 mg—ig\

novelhetd.
“00

A dozirozést a glikozilalt hemoglobin (HbA:.) idészakos mérésére kell alapozni. Mivel a E’x‘m

1c
ért

elsédleges terapias hatasa az étkezéshez kapcsolodé vércukorszint (amely hatassal van
értékekre) csokkentés, a Starlix-ra adott terapiés valasz mértéke az étkezés utan 1-2 6(@y
vércukorszint alapjan is megallapithato. (6\

Az ajanlott maximalis napi adag hdromszor 180 mg, a harom féétkezés el?t\h&@ve.

Specialis betegcsoportok 6

<
1ddskor g

A 75 évesnél idOsebb betegeknél a rendelkezésre allo klinikai t@ ztalat korlatozott.
\
Vesekarosodas (b\

Az enyhe vagy kozepes mértékii vesekarosodasban s @c\'dc'i betegeknél a dozis modositasa nem
szlikséges. Bar a nateglinid Crax-értéke 49%-kal a /imyabb a dializalt betegeknél, a kdzepesen
stlyos és sulyos vesekarosodasban (kreatinin- ce 15-50 ml/perc) szenvedd diabeteses
betegeknél a szisztémas hasznosulas és a felpzést*idé hasonld volt a hemodializisre szoruld
vesebetegeknél és az egészséges alanyokng rt értékekhez. Noha a biztonsagossag nem kertilt
veszélybe ebben a populacidban, az al Cmax-€rték miatt d6zismaédositas valhat sziikségessé.

Majkarosodéas \O
Enyhe-kozepesen stlyos majkarosodasban szenvedd betegeknél dozismodositas nem sziikséges. Mivel
stlyos majbetegekben nergw\ tesgdltak, a nateglinid szedése ebben a betegcsoportban ellenjavallott.

Gyermekek és Sem’iild'b&
A nateglinid 18 év fiatalabb betegeknél torténd alkalmazasaval kapcsolatban nem allnak
rendelkezésre a , €s ezért alkalmazasa ebben a korcsoportban nem ajanlott.

O

Eqyéb O

Mozgé@étozott vagy alultéplalt betegek kdrében a kezdeti és a fenntartd adagolasnak

kopzer nak kell lennie, és a hypoglykaemias reakciok elkertlése érdekében dvatos dozistitralas
szikSeges.

4.3 Ellenjavallatok

A Starlix alkalmazasa az alabbi esetekben ellenjavallott:

o a keészitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység,

1-es tipusu diabetes mellitusban (C-peptid negativ),

diabeteses ketoacidosisban (kémaval vagy anélkl),

terhesség, ill. szoptatas idészakaban (lasd 4.6 pont),

sulyos majkarosodasban.



4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Altalanos megfontolasok

A nateglinid nem alkalmazhat6 monoterapiaként.

Hypoglykaemia

Mas inzulinelvalasztést fokoz6 gyogyszerhez hasonldan a nateglinid is képes hypoglykaemia
kivaltasara.

Hypoglykaemiat figyeltek meg 2-es tipusu diabeteses, étrendi korlatozasokat tarto és testmozgast
végz0 betegek korében, tovabba azokban, akiket oralis antidiabetikumokkal kezeltek (lasd 4. 8 P
1dés, alultaplalt betegek, €s azok, akiknek mellékvese vagy hypophysis miikodési elegtelense
stlyos vesekarosodasa van, fokozottabban érzékenyek ezen kezelések vércukorszint-csokkentd
hatasara. A hypoglykaemia kockézatat 2-es tipusu cukorbetegség esetén fokozhatja a na rvi
fizikai erokifejtés, ill. az alkoholfogyasztés. %)

Azok a stllyos vesekarosodasban szenvedo betegek (lasd 5.2 pont), akik nem k: ﬁﬁvesekezelést,
érzékenyebbek a Starlix vércukorszint-csokkent6 hatasara. A kezelés befe e%g egfontolandd
azoknal a sulyos vesekarosodasban szenvedé betegeknél, akiknél fokoz @p lykaemias hatas
jelentkezik.

A hypoglykaemia (vércukormérésekkel nem alatamasztott) tunet% eltek meg olyan betegek
eseteben, akik kiindulasi HbA. értéke kozel volt a terapids cél éshez (HbAc < 7,5%).

A monoterapidhoz képest a metforminnal torténd komb@bja a hypoglykaemia kockazatanak
ndvekedésével jar.

A hypoglykaemia felismerése nehéz lehet béta@olé kezelés alatt allok esetében.

Amennyiben barmely oralis antidiabetikug(a stabilizalt cukorbeteg olyan stresszhatasnak van
kitéve, mint amilyen a laz, a trauma, a ések vagy a sebészi beavatkozas, a glykaemias kontroll
elveszhet. llyen alkalmakkor szl valhat az oralis antidiabetikum kezelés felfiiggesztése, és
atmeneti idére annak 1nzuhnkeze% torténd kivaltasa.

Segédanyagok 5\0\

A Starlix laktéz-mon atot tartalmaz. Ritkan eléforduld, 6rokletes galaktdzintolerancidban, teljes
laktaz-hianyban va ukoz galaktéz malabszorpcidban a készitmény nem szedhetd.

A kesznmen)@fzsebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettanként, azaz gyakorlatilag
,,hatriu

ié@eteqcsoportok

Majkarosodas
Kozépsulyos majkarosodasban szenvedd betegek esetében a nateglinid 6vatosan alkalmazando.

Sulyos méajkarosodds, gyermekek és serdiildk
Sulyos majkarosodott, tovabba gyermek-, ill. serdiilékora betegek korében nem végeztek klinikai
vizsgalatokat. Ezért ezen betegcsoportokban a kezelés nem javasolt.




45 Gydgyszerkodlecsonhatasok és egyéb interakciok

A gliikdzanyagcserét szamos gyogyszer befolyasolja, ezért a lehetséges kdlcsonhatasokat az orvosnak
szamitasba kell vennie.

Kombinacidja ACE-gatlokkal, nem-szteroid gyulladiscsokkentdkkel, szalicilatokkal,
monoaminoxidaz-inhibitorokkal, nem szelektiv béta-adrenerg blokkold szerekkel és anabolikus
hormonokkal

Az alabbi gyogyszercsoportok fokozhatjak a nateglinid hypoglykaemias hatasat:
angiotenzin-konvertal6 enzimgéatlok (ACE-gatlok), nem szteroid gyulladascsokkentd szerek,
szalicilatok, monoaminoxidaz-inhibitorok, nem szelektiv béta-adrenerg blokkold szerek és anabolikus
hormonok (pl. metandrosztenolon). o Q

Diuretikumok, kortikoszteroidok, beta-2 agonistak, szomatropin, Sszomatosztatin analoqok,/?ampln
fenitoin és Kézonseéges orbancfii (Hypericum perforatum) g

Az alébbi gyogyszercsoportok csdkkenthetik a nateglinid hypoglykaemias hatését.@etikumok,
kortikoszteroidok, béta-2 agonistak, szomatropin, szomatosztatin anal6gok (pl @1 tid, oktreotid),
rifampin, fenitoin és Kdzonséges orbancfii (Hypericum perforatum).

erek —amelyek fokozzak
gy megvonasara kerul sor, a
att.

Amennyiben a nategliniddel kezelt betegek esetében a fenti tipusu gyo
vagy csokkentik a nateglinid hypoglykaemias hatasat — alkalmazés
beteg szoros ellendrzése sziikséges a glykaemias kontroll valtoza

%)

CYP2C9- és CYP3A4-szubsztratok (b\~\

Mind az in vitro, mind az in vivo vizsgalath6l szarm @‘atok azt igazoljak, hogy a nateglinid
elsédlegesen a CYP2C9, mig ennél kisebb mértékgriﬁ CYP3A4 altal metabolizalodik.

A szulfinpirazonnal (CYP2C9-gatlo) végzettgyogyszerkolcsonhatés vizsgalatban a nateglinid AUC
(~28%) enyhe emelkedését figyelték me séges Onkéntesekben, mig a Cmax atlagérték és az
eliminacios felezési id6 nem valtozott, zarhato ki a hatastartam hosszabbodasa és esetleg a
hypoglykaemia kockazata, amikori geknek a nateglinidet és a CYP2C9-gatldkat egyittesen
alkalmazzak.

Fokozott Gvatossag ajanlm yiben a nateglinid mas, hatékonyabb CYP2C9-gatlokkal, (pl.
flukonazollal, gemflbro agy szulfinpirazonnal) keriil egyidejti alkalmazasra, vagy ismerten lassu
CYP2C9-szubsztrat ollzalo betegek esetében.

In vivo gyégys@csbnhatas vizsgalatokat CYP3A4 inhibitorral nem végeztek.

Invivo a Sz@%idnek nincs Klinikailag relevans hatdsa a CYP2C9 és a CYP3A4 éltal metabolizalt

hatdan farmakokinetikajara. A warfarin (CYP3A4 és CYP2C9 szubsztrat), a diklofenak
(CYP2EYszubsztrat) és a digoxin farmakokinetikdjat a nateglinid egyideji alkalmazasa nem

befafyasolta. Kovetkezésképp, ezen gyogyszerkeszitményeknek sincs hatasuk a nateglinid
farmakokinetikéajara. Ezek alapjan nincs szlikség dézismddositasra amennyiben a Starlix-ot
digoxinnal, warfarinnal vagy mas, CYP2C9 vagy CYP3A4 szubsztrat hatéanyagokkal adjak
egyidejiileg. Hasonloképpen nem volt klinikailag szignifikans farmakokinetikai kdlcsdnhatas a Starlix
és egyéb orélis antidiabetikumok (mint a metformin vagy a glibenklamid) kézott.

In vitro vizsgalatokban a nateglinid alacsony potencialt mutatott mas hatéanyagok plazmafehérjékrél
valo leszoritasdban.



4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Az allatokon végzett kisérletek egyedfejlodésre gyakorolt toxicitast mutattak (lasd 5.3 pont). Terhes
nokon torténd alkalmazasara nincs kelld tapasztalat, igy a Starlix human terhességre vonatkozd
gyogyszerbiztonsaga nem értékelhetd. Mas oralis antidiabetikumokhoz hasonldan a Starlix-ot
terhesség ideje alatt nem szabad alkalmazni.

Szoptatas

A nateglinid per os adagolast kovetden kivalasztodott szoptatd patkanyok tejében. Bar nem ismereﬁf,
hogy a nateglinid kivalasztodik-e az emberi anyatejbe, a szoptatott csecsemok esetében fenné{%@

Termékenység g

hypoglykaemia lehetdsége, emiatt a nateglinid szoptaté ndk esetén nem alkalmazhato.

A nateglinid him vagy n6éstény patkanyoknal nem karositotta a termékenységet (Ia’@?: pont).
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelésé‘h@kséges képességekre

A Starlix gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képess@m gyakorolt hatasat nem

vizsgaltak. g

A betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy fokozottan Ugyelj@?a hypoglykaemia kialakulasanak
elkeriilésére mig gépjarmiivet vezetnek. Ez kiilonosen fontdgazok esetében, akik a hypoglykaemia
figyelmeztetd jeleit kevéssé vagy egyaltalan nem ismerti @' azoknal, akiknél a hypoglykaemias
epizodok gyakoriak. Ilyen esetekben mérlegelni kell I&egyéltalén tancsos-e a gépjarmiivezetés.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhataso O

A nategliniddel és mas hypoglykaemias h@yagokkal szerzett tapasztalatok alapjan az alabbi
mellékhatasokat észlelték. A gyakoris@ ategorizalasa a kovetkezok szerinti: nagyon gyakori
(>1/10); gyakori (>1/100 - <1/10);\n yakori (>1/1000 - <1/100); ritka (>1/10 000 - <1/1000);
nagyon ritka (<1/10 000); nem isaﬁ( a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg).

O

Hypoglykaemia 5\0
Egyéb antidiabetiku z hasonldan a nateglinid alkalmazasakor is megfigyeltek hypoglykaemiara

utalé tuineteket. Ez z6 tartozik a veritékezés, a remegeés, a szédiilés, az étvagyfokozddas, a
palpitatio, a han FIQ r, a koros faradékonysag és a gyengeségérzet. Ezek altalaban enyhék voltak, és
szilikség es t@nhidrétbevitellel konnyen kezelték 6ket. Befejezett klinikai vizsgalatokban a
hypoglyk Ineteket nateglinid monoterapia esetén 10,4%-o0s, nateglinid + metformin
kombir@ban 14,5%-0s, metformin monoterapiaban 6,9%-0s, glibenklamid monoterapia esetén
19%%; 6s placebo adasakor 4,1%-0s gyakorisaggal jelentettek.



Immunrendszeri betegségek és tiinetek

Ritka: talérzékenységi reakciok, mint a borkiiitések, a viszketés és az urticaria.

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek

Gyakori: hypoglykaemiara utal6 tlinetek.

Emésztérendszeri betegségek és tiinetek

Gyakori: hasi fajdalom, hasmenés, dyspepsia, hanyinger.

Nem gyakori: hanyas. X_
N

%

M4j-, epebetegséqgek, illetve tinetek

Ritka: majenzim értékek emelkedése. g
Egyéb események 6\@

Az egyéb, klinikai vizsgalatokban megfigyelt mellékhatasok incidenciéja a&@ kezelt betegek
kdrében hasonlé volt a placebo-csoportokban tapasztaltakhoz. 6‘@

A forgalomba hozatalt kdvetden szerzett tapasztalatok QQ)

A forgalomba hozatalt kovetden osszegyiijtott adatok alapjan rifka esetekben eléfordult erythema

multiforme. N\
D

Feltételezett mellékhatasok bejelentése (0.

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényegegggtételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer eldmykdckazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjtik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talé@v elérhetdségek valamelyikén keresztul.

4.9 Tuladagolas .z\,()

Egy klinikai vizsgalatban r@-b a Starlix mennyisegét fokozatosan, 7 nap alatt, napi 720 mg-ig
emelve alkalmaztak, a b lség a kezelést jol toleraltak. Klinikai vizsgalatokban Starlix
tuladagolasabol adod@-idpasztalatra nem tettek szert. Ugyanakkor feltételezhetd, hogy a tuladaglas
jelentésebb vércuk nt-csokkenéshez, hypoglykaemias tlinetek kialakulasahoz vezethet.
Amennyiben ni zméletvesztés vagy neuroldgiai tiinet, akkor a hypoglykaemia gliikoz oralis
adasaval, tova z adagolas és/vagy az étrend mddositasaval kezelhetd. A sulyos, komaval,
gorcsokke] @agy’egyéb neuroldgiai tiinetekkel jaré hypoglykaemias reakciokat intravénas gliikoz
adasav. 1 kezelni. Mivel a nateglinid jelent6s mértékben kotédik a plazmafehérjékhez,
Véggsbél valo eltavolitasara a dializis nem hatékony.




5. FARMAKOLOGIAI TULAIJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmiés tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: D-fenilalanin-szarmazékok, ATC kod: A10 BX 03

Hatdsmechanizmus

A nateglinid aminosav-(fenilalanin)-szarmazék, amely kémiai és farmakologiai szempontbol is
kulonbozik a tobbi antidiabetikumtol. A nateglinid gyorshatésu, rovid hatastartamu orélis
inzulinelvalasztast fokoz6 gydgyszer. Hatésa fligg a pancreas szigetek béta-sejtjeinek mikodésétol.

szolgalja. A nateglinid étkezés el6tt bevéve helyreallitja a korai vagy els6-fazisu inzulinszekregiot;
(amely 2-es tipusu diabetes mellitusban szenved6 betegekben elvész), ezaltal csokkentve
utani gliikozszintet és a HbA -t g

A korai inzulinszekréci6 olyan mechanizmus, amely a normalis glykaemias kontroll fenntartasa N
Stikezés

A nateglinid a béta-sejtek membranjan, az egyéb szulfonilkarbamid tipusd recepto(—]%andumoktél
eltér6 modon zarja az ATP-fliggd kaliumcsatornakat. Ez a béta-sejtek depolariéﬁio dhoz és a
kalciumcsatornék kinyilasahoz vezet. A kialakul6 kalciuminflux fokozza a »z% nszekréciot.
Elektrofiziologiai vizsgalatokban kimutattak, hogy a nateglinid 45-300 z‘@ lektivebben ko6tédik a
pancreas béta-sejteken 1év6, mint a szivérrendszeri K*arp csatornakho 8

Farmakodinamias hatasok Q@
%)

A 2-es tipusu diabetes mellitusos betegekben, az oralis nat inid bevételét kivetd elsé 15 percben
alakul ki az étkezésre adott inzulinotrop valasz. Ez vérc zint-csokkentd hatast eredményez az
egyes taplalkozasi idészakok teljes idétartamara. Az ifZwlinszintek 3—4 éran belll térnek vissza a
kiindulasi értékre, csokkentve az étkezés utani hy;@t&ulinaemiét.

A nateglinid pancreas béta-sejtekben induka
inzulin szekretalédik amennyiben a gliiké8
vagy glukozinfuzidval az inzulinszekré

inzulinszekrécioja glukézszenzitiv, azaz kevesebb
zint csokken. Forditva is igaz, egyiittadasa taplalékkal
kozodasat eredményezi.

A metforminnal - amely f6ként az&cggomri plazma gliikozszintet befolyasolja - valo kombinacidban,
a nateglinid HbA1c-re gyakor%% asa additiv volt, barmely hatéanyag 6nmagaban torténd adasaval

0sszehasonlitva. 5\0

Klinikai hatdsossag ést?jxtonséqosséq

A nateglinid m@n monoterapiaval valé 6sszehasonlitasban kevésbé bizonyult hatdsosnak (napi

3-szor 500 m formin monoterapia esetén a HbA . %-ban kifejezett csokkenése: —1,23 [95% CI: —
1,48; -0,9 pi 3-szor 120 mg nateglinid monoterapiaban pedig —0,90 [95% CI: -1,14; —0,66]
volt.)

A %glinid-metformin kombinécio6 hatékonységét a gliklazid-metformin kombinécio6javal
hasonlitottak 6ssze, egy 262 beteg bevonasaval végzett, 6 honapos, randomizalt, kettds vak
vizsgalatban, ,,jobb mint” tipust vizsgalati elrendezést (superiority design) alkalmazva. A HbA1¢
csokkenese a kiinduldsi szinthez képest —0,41% volt a nateglinid+metformin csoportban, és —0,57% a
gliklazid+metformin csoportban (kiilénbség 0,17%, [95% CI 0,03, 0,36]). A betegek mindkét
kezelést jol toleraltak.

Nem végeztek a nategliniddel klinikai végpont (outcome study) vizsgalatot, igy a jobb glykaemias
kontrollal 6sszefiiggd hossza tava elényodk nincsenek igazolva.



5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

A nateglinid az étkezés eldtt bevett Starlix tablettabol gyorsan szivodik fel, az 4tlagos
plazma-csucskoncentracioja altalaban kevesebb, mint 1 6ra alatt alakul ki. A nateglinid oralis
oldatként alkalmazva gyorsan, és csaknem teljesen (> 90%) felszivodik. Abszollt orélis
biohasznosulasa kb. 72%.

Eloszlas

A nateglinid steady-state megoszlasi volumene az intravénas adatok alapjan megkozelitleg 10 literre
becsiilhetd. In vitro vizsgélatok azt mutatjak, hogy a nateglinid nagymertékben (97—99%—ban)“k" i
a szérumfehérjékhez, f6leg szérum albuminhoz, kisebb mértékben ai-glikoprotein savhoz. 6\9
szérumfehérje kot6dés mértéke a vizsgalt 0,1-10 ug Starlix/ml-es tartomanyban nggetIenq.S a
hat6anyag koncentraciogjatdl. @

Biotranszformacio 6\

A nateglinid jelent8s mértékben metabolizalodik. Az emberben kimutatotf fmetabolitok az izopropil
oldallanc hidroxilaciojabdl szarmaznak, vagy a metilkarbon vagy vala etil csoporton. A {6
metabolitok aktivitadsa 5-6-szor, ill. 3-szor gyengébb, mint a nateglini yéb kisebb
metabolitokként a nateglinid diol-, izopropén- és glukoronsav szarmazékait azonositottdk. Csak az
izopropén metabolit rendelkezik aktivitassal, majdnem olyan hat§SesSmint a nateglinid. Mind az in
vitro, mind az in vivo vizsgalatbol szarmaz6 adatok azt igazolj @hogy a nateglinid elsédlegesen a
CYP2C9, mig ennél kisebb mértékben a CYP3A4 altal m lizalodik.

Eliminéacié /l/(é\

A nateglinid és metabolitjai gyorsan és teljes mé en eliminalddnak. A “C-jelzett nateglinid
legnagyobb része (83%-a) a vizelettel, és toydhbi’ 10%-a széklettel driil. A beadott, *C-jelzett
nateglinid kb. 75%-a a beadast kovetd 6 elul a vizelettel kitrult. A beadott dozis kb. 6-16%-a
valtozatlan formaban Urilt a vizelettel&zmakoncentréciék gyorsan csokkennek és a nateglinid
eliminacios felezési ideje jellemz6 agosan 1,5 Ora volt a Starlix-szal végzett

valamennyi - 6nkénteseken és 2- usu diabeteses betegekkel végzett - tanulmanyban. A révid
eliminacios felezési idével Os, gban a nateglinid ismételt adagolasa - napi haromszor 240 mg
dbzisig — nem okoz észlek@x mulaciot a szervezetben.

Linearitds/nem-linea @}

Azoknal a 2-es,Lf%%ﬁ diabetesben szenvedd betegeknél, akiknek a Starlix-et naponta haromszor,
étkezés eldt egy hétig, 60 mg - 240 mg-os ddzistartomanyban, a nateglinid mind az AUC, mind

a Cmax tekipitetéen linearis farmakokinetikat mutatott. A Tmax flggetlen volt a dozistol.
Specjﬁ&eteqcsoportok
Ildéskor

Az életkor nem befolyasolja a nateglinid farmakokinetikai tulajdonsagait.

Majkarosodéas
A szisztémas biohasznosulas és a nateglinid felezési ideje nem diabeteses, enyhe-k6zépsulyos

majkarosodott betegek esetében nem tért el klinikailag szignifikdns mértékben az egészséges
személyeken megfigyelt értekektol.



Vesekarosodas

A nateglinid szisztémas hasznosulasa és felezési ideje diabeteses, enyhe-kdzepes fokl (kreatinin
clearance 31-50 ml/perc), valamint sulyos (kreatinin clearance 15-30 ml/perc), dializisre azonban
nem szorul6 vesekarosodasban szenvedo betegek kdrében nem tért el klinikailag szignifikans
mértékben az egészséges személyeken megfigyelt értékektol. A dializisfiggd cukorbetegek korében a
nateglinid Crax értéke 49%-kal alacsonyabb. A dializisfiggd cukorbetegek esetében mért szisztémas
hasznosulas és felezési id6 hasonld volt az egészséges személyeken megfigyelt értékekhez. Mivel erre
a betegcsoportra vonatkozo6 gyogyszerbiztonsag kérdésében nincs egységes allasfoglalas,
dbzismodositas valhat sziikségesseé az alacsony Cmax értékekre vald tekintettel.

Végstadiumu vesebetegségben (ESRD) szenvedé diabetes betegeknek a napi egyszeri 90 mg-os,
1-3 honapig torténd ismételt adagolasa a csokkentett dozis ellenére kifejezett, akar 1,2 ng/ml-ig
novekvé M1 metabolit akkumulaciét mutatott. Az M1-koncentraci6 haemodialysis utan jelentgs \
csokkent. Noha az M1 metabolitok csak enyhe hypoglykaemias aktivitast mutatnak (megkdz '&g
5-sz6r alacsonyabbat mint a nateglinid), a metabolit akkumulacidja ndvelheti az alkalmaz )
hypoglykaemids hatasat. Ezért azoknal a sulyos vesekarosodasban szenvedd betegeknél caki

Starlix mellett a hypoglykaemias hatas fokozdodasa jelentkezik, a kezelés befejezése({\@

Nem
A nateglinid farmakokinetikajaban a férfiak és a nék kdrében nem ﬁgyelte]‘smgfdinikailag

szignifikéans kuldnbsegeket. b
Farmakokinetikai/farmakodinamias 6sszefiiggés(ek) QQ)
A téplalék hatdsa @Q

Postprandialisan adva a nateglinid felszivédasanak mértéke:QQUC) valtozatlan marad. Ugyanakkor az
abszorpcids rata eltolodasa mutathatd ki, amit a Crmax €S8 ése és a plazma cstcskoncentracio
eléréséhez sziikséges id6 (tmax) Megnyulasa jellemez. arlix étkezések el6tti alkalmazasa javasolt.
Rendszerint kdzvetlendl (1 perccel) étkezés eldtt 6 ik be, de akar 30 perccel az étkezések el6tt is

bevehetd. \Q

5.3 A preklinikai biztonsagossagi viz@rgfok eredményei

z@gggosségi, ismételt adagolasu dozistoxicitasi, genotoxicitasi,
stnatalis fejlodésre Kifejtett toxicitasi— vizsgalatokbol szarmazé
oltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban
kilénleges kockazat nem @ 7 A nateglinid patkanyokon nem volt teratogén. Nyulaknal a 300 és
500 mg/kg-os dozisok a gn rionalis fejlédést karosan befolyasoltak, és nétt a cholecysta agenesia
vagy a kis epehdlyag orisaga (ez az étkezés el6tt naponta haromszor a javasolt, 180 mg-0s
maximalis dozisba tt nateglinid melletti human terapis expoziciéo megkozelitéleg 24-szerese €s
28-szorosa), de 0/kg-os dozisnal ezek nem fordultak el6 (ez az étkezés el6tt naponta haromszor
a javasolt, 18 0s maximalis dozisban adott nateglinid melletti human terépiés expozicid

megkéz@ 7-szerese).

A hagyomanyos — farmakoldgiai
karcinogenitasi, termékenységi-, ¢
nem Klinikai jellegti adatok a
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6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

STARLIX 60 mqg filmtabletta

Lakt6z-monohidrat,
mikrokristalyos celluloz,
povidon,
kroszkarmell6z-natrium,
magnézium-sztearat,
voros vas-oxid (E 172),
hipromell6z,
titdn-dioxid (E 171),
talkum,

makrogol,

vizmentes kolloid szilicium-dioxid.

STARLIX 120 mq filmtabletta

Laktéz-monohidrat,
mikrokristalyos celluloz,
povidon,
kroszkarmell6z-natrium,
magnézium-sztearat,
sérga vas-oxid (E172),
hipromell6z,
titdn-dioxid (E171),
talkum,

makrogol,

vizmentes, kolloid, szilicium-dioxid.

STARLIX 180 mq filmtabletta

Lakt6z-monohidrat, ®\
mikrokristalyos celluléz, Q
povidon, O&
kroszkarmell6z-natrium
magnézium-sztearat, @\
vOrés vas-oxid (Elm
hipromell6z,

titén-dioxiq ( ),

talkum, O
makro®<
viz$e~n ) kolloid, szilicium-dioxid.

6.2  Inkompatibilitasok
Nem értelmezheto.
6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

3év

O
N
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6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
Az eredeti csomagolasban tarolandé.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Buborékcsomagolés: héforrasztott, lakkozott aluminium félidval boritott PVC/PE/PVDC
buborékcsomagolas.

Csomagolasi egységek: 12, 24, 30, 60, 84, 120, ill. 360 tabletta.
Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés vagy hataserésségii tabletta keriil kereskedelmi forgalorlg‘.Q\'
6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulonleges dvintézkedések %/\/

Barmilyen fel nem hasznalt gyégyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyd %ekre
vonatkoz6 eldirdsok szerint kell végrehajtani.

AQ
7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJASQ\

Novartis Europharm Limited
Vista Building Q@

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4 \
>

irorszéag X
8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGQ‘@LY SZAMA(I)
\O

STARLIX 120 mg filmtablettag(b
AN

STARLIX 60 mg filmtabletta

EU/1/01/174/001-007

EU/1/01/174/008-014 \5\0

STARLIX 180 mqﬂv abletta

)
EU/1/01/124®021
O

9. \ QRGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/

EGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2001. aprilis 03.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2006. aprilis 24.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.

12



Il. MELLEKLET ()@

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZ ITASAERT
FELELOS GYARTO \\

FELTETELEK VAGY KORL ﬂéSZASOK AZ ELLATASES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA H \QALI ENGEDELY EGYEB

FELTETELEIES K ELMENYEI

FELTETELE Q§ Y KORLATOZASOK A GYOGYSZER
BIZTON S HATEKONY ALKALMAZASARA
VONAT

o)’\/

13



A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyartod neve és cime

Novartis Farma S.p.A.

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

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. . 60\'
C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES g‘b
KOVETELMENYEI

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update ?LQUR)

Erre a készitményre PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének zdésében megallapitott
és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unié? rencia idopontok listaja

(EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerimfi-kovetelményeknek
megfelelden kell benytjtani. Q
, o N o
D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A DGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VON OAN
Nem értelmezheto. \QO

14
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ
1.  AGYOGYSZER NEVE
Starlix 60 mg filmtabletta
nateglinid
— — A\A
| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE RN
N

60 mg nateglinidet tartalmaz filmtablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktéz-monohidratot tartalmaz.

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

12 db filmtabletta
24 db filmtabletta
30 db filmtabletta
60 db filmtabletta
84 db filmtabletta \Q
120 db filmtabletta (Q
360 db filmtabletta \O

>
O

L

MODIA() ¢

5. AZ ALKALMAzé\@L"KAPCSOLATos TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

A Y

Hasznalat elott 0]%6 el a mellékelt betegtajékoztatot!

Szajon at tortépdatkalmazasra
)
R\
6. JION FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

U~GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

\)
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7.

TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

17




9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolandé.
Az eredeti csomagolasban tarolandé.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A\A
11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME."
4
Novartis Europharm Limited %
Vista Building @g
Elm Park, Merrion Road 6\
Dublin 4 o
irorszéag A
AN
\Z
| 12 AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(M.G~
N

EU/1/01/174/001 12 filmtabletta %)

EU/1/01/174/002 24 filmtabletta \\

EU/1/01/174/003 30 filmtabletta \fo

EU/1/01/174/004 60 filmtabletta >

EU/1/01/174/005 84 filmtabletta 4

EU/1/01/174/006 120 filmtabletta \(\O

EU/1/01/174/007 360 filmtabletta >

&
13.  AGYARTASI TETEL SZAMA
N

Gy.sz.: &Q

&K

| 14. AGY()GYS%/@\RENDELHET(SSEGE
9

[15. AZ %@MAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

Y

| 16\ BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Starlix 60 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.
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| 18.

EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Starlix 60 mg tabletta
nateglinid

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Novartis Europharm Limited

3. LEJARATIIDO \4‘2’
(N
EXP
O
O\
4. AGYARTASI TETEL SZAMA .
>
Lot
>
@)
5. EGYEB INFORMACIOK 7
\Q‘b
<
O
&
&
o
1%
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

| 1. AGYOGYSZER NEVE

Starlix 120 mg filmtabletta

nateglinid
— — A\A
| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE RN
NI
120 mg nateglinidet tartalmaz filmtablettankeént. gé\/
| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA Y
\
Laktéz-monohidratot tartalmaz. b‘g\ﬁ
4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM (\Q
.. <
Filmtabletta (b\‘\
X\
12 db filmtabletta 75}
24 db filmtabletta O/\/
30 db filmtabletta \(\
60 db filmtabletta (b‘
84 db filmtabletta \Q
120 db filmtabletta (Q
360 db filmtabletta \O
5. AZ ALKALMAZ&@L KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)
Hasznalat el6tt 0]% el a mellékelt betegtajékoztatét!
Szajon at torté almazasra
R
6. JPON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

~GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

\)
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolandé.
Az eredeti csomagolasban tarolandé.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A\A
11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME."
4
Novartis Europharm Limited %
Vista Building @g
Elm Park, Merrion Road 6\
Dublin 4 o
irorszéag A
N
\Z
| 12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(D.G~
N

EU/1/01/174/008 12 filmtabletta . @

EU/1/01/174/009 24 filmtabletta \\

EU/1/01/174/010 30 filmtabletta \fo

EU/1/01/174/011 60 filmtabletta 75}

EU/L/01/174/012 84 filmtabletta 4

EU/1/01/174/013 120 filmtabletta \(\O

EU/1/01/174/014 360 filmtabletta (b‘

&
13.  AGYARTASI TETEL SZAMA
N

Gy.sz.: &Q

&K

| 14. AGY()GYS%/@\RENDELHET(SSEGE
9

[15. AZ %@MAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

Y

| 16\ BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Starlix 120 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.
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| 18.

EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN

N Q
&
O}
<&
$®
6@
%)
O
.\\@
X
,‘/’(}
O
A
‘Q(b
@
\O
P
&
S
/1/
9
o
O
S

23



A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Starlix 120 mg tabletta
nateglinid

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Novartis Europharm Limited

3. LEJARATIIDO \4‘2’
(N
EXP
O
O\
4. AGYARTASI TETEL SZAMA .
>
Lot
>
@)
5. EGYEB INFORMACIOK 7
\Q‘b
<
O
&
&
o
1%
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DOBOZ

A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

| 1. AGYOGYSZER NEVE

Starlix 180 mg filmtabletta
nateglinid

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

180 mg nateglinidet tartalmaz filmtablettankeént.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktéz-monohidratot tartalmaz.

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM (\Q

Filmtabletta

12 db filmtabletta
24 db filmtabletta

30 db filmtabletta \(\

60 db filmtabletta (b‘
84 db filmtabletta

120 db filmtabletta (60
360 db filmtabletta \O
O,(b

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZ&@L KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Hasznalat elott 0]% el a mellékelt betegtajékoztatot!
a

Szajon at torté Imazasra
O
6. JION FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

U~GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

\)
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolandé.
Az eredeti csomagolasban tarolandé.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A\A
11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME."
4
Novartis Europharm Limited %
Vista Building @g
Elm Park, Merrion Road 6\
Dublin 4 o
irorszéag A
N
\Z
| 12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(D.G~
N

EU/1/01/174/015 12 filmtabletta %)

EU/1/01/174/016 24 filmtabletta NS

EU/1/01/174/017 30 filmtabletta \fo

EU/1/01/174/018 60 filmtabletta >

EU/1/01/174/019 84 filmtabletta 4

EU/1/01/174/020 120 filmtabletta \(\O

EU/1/01/174/021 360 filmtabletta (b‘

&
13.  AGYARTASI TETEL SZAMA
N

Gy.sz.: &Q

&K

| 14. AGY()GYS%/@\RENDELHET(SSEGE
9

[15. AZ %@MAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

Y

| 16\ BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Starlix 180 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Starlix 180 mg tabletta
nateglinid

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Novartis Europharm Limited

3. LEJARATIIDO \4‘2’
(N
EXP
O
O\
4. AGYARTASI TETEL SZAMA .
>
Lot
>
@)
5. EGYEB INFORMACIOK 7
\Q‘b
<
O
&
&
o
1%
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szaméara

Starlix 60 mg filmtabletta

Starlix 120 mg filmtabletta

Starlix 180 mg filmtabletta
nateglinid

Mielétt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informécidkat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a kés6bbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzé\
egészsegugyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak,
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez h oak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat, gy@ erészét
vagy a gondozasat végz6 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtéjékoztatéba&@ sorolt

o

barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

AQ)
A betegtajékoztat6 tartalma Q}
O

Hogyan kell a Starlix-ot tarolni? X
A csomagolas tartalma és egyéb informaciok /1:0.

O

1. Milyen tipusu gyogyszer a Starlix égﬁ\&zn betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusu gyégyszer a Starlix? \Q
A Starlix hatdanyaga a nateglinig, i az ordlis antidiabetikumok (sz4jon 4t szedhetd

1. Milyen tipust gydgyszer a Starlix és milyen betegségek eset%@kalmazhaté?
2. Tudnivalok a Starlix szedése el6tt Q

3. Hogyan kell szedni a Starlix-ot? . @

4. Lehetséges mellékhatasok \\

5.

6.

vércukorszintcsokkentd) csoportjabaMartozik.

A Starlix-ot a 2-es tipusu %gggb egségben (diabéteszben) szenved6 felnétt betegek kezelésére
alkalmazzak. Ez a gyogyszer segit a megfeleld vércukorszintet beéllitani. Kezeléorvosa a Starlix-ot a
metforminnal egyiitt rendelni Onnek, ha a vércukorszintje a metformin maximalis, toleralhatd
dozisa ellenére si ensUlyban.

Hogyan hat rlix?

Az inzulint@)szervezet hasnyalmirigye termeli, és a vércukorszint csdkkentését segiti, foként a
téplélk@ kovetden. Ha Onnek 2-es tipust diabétesze van, a taplalkozast kovetden szervezete nem
elé n kezdi el az inzulintermelést. A Starlix Ggy hat, hogy serkenti a hasnyalmirigyet a
gyoxsabb inzulintermelésre, ami segit az étkezések utan normal szinten tartani a vércukorszintet.

A Starlix tablettak a lenyelésiik utan nagyon rovid id6n beliil kezdenek hatni, és a szervezetbdl
gyorsan Urulnek ki.
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2. Tudnivalok a Starlix szedése elott

Kdvesse pontosan kezel6orvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzé egészségligyi szakember
minden utasitisat, még abban az esetben is, ha azok eltérnek az ebben a betegtajékoztatdban leirtaktol.

Ne szedje a Starlix-ot

o ha allergias a nateglinidre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére,

o ha 1-es tipusu diabéteszes (vagyis a szervezete egyéaltalan nem termel inzulint),

o ha a sulyos hiperglikémia (hagyon magas vércukorszint és/vagy diabéteszes ketoaciddzis)
barmelyik tiinetét észleli. Ezek kdzé a tiinetek kdzé tartozik a kinzé szomjusag, gyakori
vizeletlrités, gyengeség, faradtsag, hanyinger, 1égszomj vagy zavartsag,

o ha tudja, hogy sulyos méajbetegsége van, xo
e haterhes vagy gyermekvallalast tervez, RS
o ha szoptat. 0‘

Ha ezek barmelyike vonatkozik Onre, ne szedjen Starlix-ot és beszéljen kezel(’iorvog;\./

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Starlix szedése elott beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondo@ végzo
egészsegugyi szakemberrel.

A cukorbetegeknél az alacsony vércukorszinttel (hipoglikémianak is nev ro tlnetek
alakulhatnak ki. A szajon &t adott antidiabetikumok, mint a Starlix, oko ak hipoglikémias
tlineteket.

Ha Onnek alacsony a vércukorszintje, verejtékezést, remegest ast, koncentralasi zavart,
zavartsagot, gyengeséget vagy ajulast észlelhet, vagy mas, a \ $Pehetséges mellékhatasok™ pontban
felsorolt tlinetek barmelyikét tapasztalhatja. @

Ha ez elé6fordul Onnel, egyen vagy igyon cukortarl&u ételt, illetve italt és beszéljen
kezeléorvosaval.

Egyeseknél nagyobb valdsziniiséggel alakul@alacsony vércukorszint, mint masoknal. Legyen 6vatos,

ha
. On 65 évesnél idésebb, O®

. alultaplalt,
o mas olyan betegsége is v&nely alacsony vércukorszintet okozhat (pl. az agyalapi mirigy

vagy a mellékvese cs miikodése).
Ha ezek barmelyike von zik Onre, ellenérizze fokozott mértékben vércukorszintjét.

Fokozottan figyelje glacsony vercukorszmt tunetelt kalondsen:

o ha a szok3

o ha alk
)

A StarlixSzedése elott beszéljen kezelgorvosaval:
Oh tudja, hogy majbetegsége van,
a sulyos vesebetegsége van,
ha gydgyszeranyagcsere problémaja van,
ha mutét elott all,
ha mostanéban l4zas volt, balesetet szenvedett vagy fert6z6 betegsége van.
Kezelésének mddositasa valhat szlikségesse.

Gyermekek és serdiilok
A Starlix szedése gyermek- és serdiilékorban (18 éves kor alatt) nem javasolt, mert hatasait ebben a
korcsoportban nem vizsgaltak.
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Idések
A Starlix-ot alkalmazhatjak a 65 évesnél idésebbek. Az ilyen betegeknek fokozott 6vintézkedéseket
kell tennitk az alacsony vércukorszint elkerulése érdekeben.

Egyéb gyogyszerek és a Starlix
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészEt a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Az Onnek szilkséges Starlix mennyisége valtozhat, ha On mas gyogyszereket is szed. Ennek
kdvetkeztében vércukorszintje emelkedhet vagy alacsonyabbé vélhat.

Kilondsen fontos, hogy tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo X_

egészsegugyi szakembert az alabbi gyogyszerek szedésérol:

. nem-szteroid gyulladascsokkent6k (példaul az izom- és izileti fajdalom kezelésére
alkalmazzak), %

o szalicilatok, mint példaul az aszpirin (fajdalomcsillapitéként alkalmazzak), g

o monoaminoxidaz-gatldk (a depresszi6 kezelésére alkalmazzak),

o béta-blokkolok vagy ACE-gatlok (angiotenzin-konvertald enzimgatlok) (pl.¥qtagas vérnyomas
és bizonyos szivbetegségek kezelésére alkalmazzak),

. vizelethajtok (magas vérnyomas kezelésére alkalmazzak), ‘

“00

o kortikoszteroidok, mint pl. prednizolon és kortizon (gyulladasos t&%égek kezelésére
alkalmazzak), %
atoanyagok, mint pl. a

flukonazol (gombas fertézések ellen alkalmazzak), gem il"(vérzsirszint-eltérés kezelésére
eny-kezelésére alkalmazzak),

o gyogyszermetabolizmust (szervezetben torténd lebomlast) g4
alkalmazzak), illetve a szulfinpirazon (kronikus koszy. n@g
@almazzék),
k(

szimpatomimetikumok (példaul az asztma kezelésé
anyagcserét fokozo, tgynevezett anabolikus ho pl. metandrosztenolon),

Kdzonséges orbancfii, ami Hypericum perfor néven is ismert (gyogynovénykészitmény),
szomatropin (egy novekedési hormon),

szomatosztatin anal6gok, ugy mint a | &d és az oktreotid (akromegalia kezelésére
alkalmazzak),
o rifampin (pl. a tuberkul6zis (TB elésére alkalmazzék),
o fenitoin (pl. gércsrohamok ke ere alkalmazzék).
Orvosa ezek adagjat szlikség esetéb odosithatja.

A Starlix egyideji bevét%lp&-}%l, itallal és alkohollal
A Starlix-ot étkezések vegye be (lasd 3. pont, ,,Hogyan kell szedni a Starlix-ot?”). A hatésa
kesleltetett lehet, ha ééxések alatt vagy utan veszik be.

Az alkohol me %atja a vércukorszintje beallitasat, ezért javasolt, hogy beszéljen kezelGorvosaval
a Starlix sz‘ed’@ latti alkoholfogyasztésrol.

Terhe szoptatas és termékenyseg
N(ﬁ; a Starlix-ot, ha On terhes vagy gyermekvallalast tervez. Minél hamarabb keresse fel

or , ha a kezelés alatt teherbe esett.
A Starlix kezelés alatt ne szoptasson.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelborvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészsegugyi szakemberrel.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gepek kezeléséhez sziikséges képességekre
A koncentralo képessége és reakcioideje romolhat, ha alacsony a vercukorszintje (hipoglikémia).
Vegye ezt figyelembe, ha autdt vezet vagy gépeket kezel, mert Onmagat és mast is veszélybe
sodorhat.
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Kérjen tanacsot kezelGorvosatol a vezetéssel kapcsolatban, ha gyakran van hipoglikémidas rosszulléte,
vagy ha nem ismeri fel a hipoglikémiara utalo els6 figyelmeztetd jeleket.

A Starlix laktozt tartalmaz
A Starlix tablettak laktéz-monohidratot tartalmaznak. Amennyiben kezel8orvosa korabban mar
figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a

gybgyszert.

A Starlix natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettanként, azaz gyakorlatilag
,Jhatriummentes”. \

“00

3. Hogyan kell szedni a Starlix-ot? %/l/

A gydgyszert mindig a kezel6orvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végz$ egészség
szakember altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos az aélést illetoen,
kérdezze meg kezel6orvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egeszse szakembert.

A Starlix ajanlott kezd6 adagja naponta haromszor 60 mg, amit minden &s elétt kell bevenni.
Kezeléorvosa ellenérizheti az On altal rendszeresen szedett Starlix me &seget és az On
sziikségleteinek megfeleléen modosithatja az adagot. A maximalis é?btt adag naponta haromszor
180 mg, amit minden féétkezés el6tt kell bevenni. Q

A Starlix-ot étkezés el6tt vegye be. Késleltetett a hatasa, h. Stkezés kozben vagy étkezés utan veszi be.
A Starlix adagokat a harom f6étkezés elott vegye be, Vag@ﬁltalaiban:

o 1 adagot a reggeli elétt,
o 1 adagot az ebéd elétt, és O/l/
. 1 adagot a vacsora eldtt. \Q

A legmegfelelobb az, ha a Starlix-ot kozx’@fgﬂ a foétkezések el6tt veszi be, de bevehetdk 30 perccel
korabban is.

Ne vegye be a Starlix-ot, ha ne @}kezéshez készil. Ha kihagy egy f6étkezést, hagyja ki az ahhoz
kotédo Starlix bevételt is, és 1&: azzal a kovetkezo foétkezésig.

A tablettat egészben, eg(p&ér vizzel kell lenyelni.

Amellett, hogy O gyogyszert a diabétesze kezelésére, Iényeges, hogy betartsa a diétat és/vagy
elvégezze a tor %korlatokat, melyeket kezeldorvosa rendelt Onnek.

Ha az el6i %obb Starlix-ot vett be )
Ha vél (il tal sok tablettat vett be, vagy valaki mas vette be az On tablettait, azonnal beszéljen egy

orvessalvagy egy gyogyszerésszel. Orvosi ellatasra lehet sziikség. Amennyiben alacsony
vé\rgkorszintre utalo tlneteket (a 4. ,,Lehetséges mellékhatasok” pontban felsorolt tiinetek) észlel,
egyen vagy igyon valamit, ami cukrot tartalmaz.

Ha ugy érzi, hogy sulyos hipoglikémias allapot van kialakuléban (amely eszméletvesztéssel vagy
gorcsokkel is jarhat), azonnal hivjon orvosi segitséget vagy bizzon meg ezzel masokat. Ha orvoshoz
vagy kérhazba kell mennie, vigye magaval a csomagolast és ezt a betegtajékoztatot.

Ha elfelejtette bevenni a Starlix-ot

Ha elfelejtett bevenni egy tablettat, a kovetkez6 adagot a kovetkezo foétkezés elbtt vegye be. Ne
vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.
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Ha idé6 el6tt abbahagyja a Starlix szedését

Mindaddig folytassa ennek a gydgyszernek a szedését, amig kezel6orvosa elrendeli azt Onnek, igy
folyamatosan egyensulyban tudja tartani a vércukorszintjét. Ne hagyja abba a Starlix szedését, kivéve,
ha kezel8orvosa azt mondja Onnek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem X_

mindenkinél jelentkeznek. o Q
A Starlix altal okozott mellékhatasok rendszerint enyhék vagy mérsékeltek. %/l/
Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet): @g

Ezek az alacsony vércukorszint (hipoglikémia) tlinetei, amelyek rendszerint enyh' ek az alabbiak:

. verejtékezes,

szedilés, A
remeges, 6Q}
gyengeségerzet,

éhségérzet g
szivdobogés érzete (gyors szivvergs), Q
faradtsagérzet, <

altalanos rosszullét (émelygés). (0\\

vércukorszint-csokkenté gyogyszere is el6idézhet az alacsony vércukorszint tlineteit észleli,
egyen vagy igyon valamit, ami cukrot tartal

A tovabbi mellékhatasok kozé tartg&@

. Gyakori (10-bél legfeljebb 1 b t érinthet): hasi fajdalom, emésztési zavar, hasmenés,
hanyinger.

o Nem gyakori (100-bol Ie@bb 1 beteget érinthet): hanyas.

o Ritka (1000-b6S1 Iegfﬁb beteget érinthet): enyhe eltérések a majfunkcios vizsgalatok
eredményeiben és ias (talérzékenységi) reakciok, mint pl. borkitités és viszketés.

o Nagyon ritka (]é?oo -bél legfeljebb 1 beteget érinthet): az ajkat, a szemet és/vagy a szajureget
érintd holya rkiiités, amely néha fejfajassal, 1azzal és/vagy hasmenéssel jarhat egyiitt.

Ezeket a tlineteket az étkezés elmaradasa vagy bar g{ gyeb -nagy adagban szedett—

Mellékhatas Jelentese

Ha Onnél 1 en mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondoz’sés:égzc’i egészségugyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetsé ellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatdsokat kdzvetlendl a hatosag részére is
bejelentheti az V. fliggelékben talalhat6 elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacid alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell a Starlix-ot tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhat6:) utan ne szedje ezt a gydgyszert. A lejarati id6 az
adott hdnap utolsé napjara vonatkozik.

Az eredeti csomagolasban tarolandé.

Legfeljebb 30°C-on tarolandé.

Ne szedje a Starlix-ot, ha a csomagolas sériilt vagy barmilyen el6zetes felnyitasra utald jelet észlel.
Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a kornyezet védelmét.

N
“QQ

Vv
Mit tartalmaz a Starlix? "
- A készitmény hatéanyaga a nateglinid. Filmtablettanként 60, 120 vagy 180 mg Gateglinidet
tartalmaz.
- Egyéb 6sszetevok laktdz-monohidrat, mikrokristalyos celluléz, povidon,
kroszkarmell6z-natrium, magnézium-sztearat, vizmentes kolloid szjlk%&\-dioxid.
- A tabletta bevonata: hipromelléz, titan-dioxid (E 171), talkum, gﬁg I} voros vas-oxid
(

6. A csomagolas tartalma és egyéeb informéciok

(E 172) (a 60 mg-os és a 180 mg-os tablettanal) vagy sarga vas E 172) (a 120 mg-os
tablettanal).

Milyen a Starlix kulleme és mit tartalmaz a csomagolas? <&
A Starlix 60 mg filmtabletta rdzsaszin, kerek filmtabletta ik oldalon ,,STARLIX”, a masikon ,,60”

felirattal. (0'

A Starlix 120 mg filmtabletta sarga, ovalis fllmtat@/l( egyik oldalon ,,STARLIX”, a masikon ,,120”
felirattal.

A Starlix 180 mg filmtabletta piros, ovzgﬂf%abletta egyik oldalon ,,STARLIX”, a mésikon ,,180”
felirattal.

12, 24, 30, 60, 84, 120, ill. 360 tablettat tartalmaz6 buborékcsomagolas dobozban. Nem
feltétlenil mindegyik klszerek ril kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozataIL§ delyjogosultja
Novartis Europharm ted

Vista Building /\/
Elm Park, Meru’@oad
Dublin4
I’rorszégACD
Syt

Nowvartis Farma S.p.A.

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

35



A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialasNovartis
Tél/Tel: +32 2 246 16 11 Pharma Services Inc.
Tel: +3705 269 16 50
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOODNovartis Pharma Novartis Pharma N.V.
Services Inc. Tél/Tel: +32 2 246 16 11
Temn.: +359 2 976 98 28 \
y O
Ceska republika Magyarorszag ,\/0‘
Novartis s.r.o. Novartis Hungaria Kft.Pharma %
Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00 @
Danmark Malta Q(\
Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Servic C.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 287@
Deutschland Nederland
Novartis Pharma GmbH Novartis P B.V.
Tel: +49 911 2730 Tel: +31 2111
Eesti N{@\
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal rtis Norge AS
Novartis Pharma Services Inc. 1 +47 23052000
Tel: +372 66 30 810 \(\O
E)\\Gdo. \Q(b‘ Osterreich
Novartis (Hellas) A.E.B.E. (Q Novartis Pharma GmbH
TnA: +30 210 281 17 12 \O Tel: +43 1 86 6570
Espafia q(b' Polska
Novartis Farmacéutica, %{b\ Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 306 42 00& Tel.: +48 22 375 4888
France Q) Portugal
Novartis Pharm .S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 ],(5)% 6 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrva%%1 Romania
Neyar rvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
TeK +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01
Ireland Slovenija
Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50
island Slovenska republika
Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439
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Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Kvbztpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

N

A betegtajékoztatd legutdbbi felllvizsgalatanak datuma: ,\/

Egyéb informacioforrasok
A gyogyszerrdl részletes informéacid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes hodapyan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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