VIDAUKI | @

SAMANTEKT A EIGINLI@‘ LYFS



1. HEITI LYFS

STARLIX 60 mg filmuhtdadar toflur
STARLIX 120 mg filmuhtdadar toflur
STARLIX 180 mg filmuhudadar téflur
2. INNIHALDSLYSING

STARLIX 60 mg filmuhUdadar toflur

Hver filmuhadud tafla inniheldur 60 mg nateglinid.

 Jd
Hjalparefni med pekkta verkun $

Mijolkursykureinhydrat: 141,5 mg i hverri téflu.

STARLIX 120 mg filmuhtdadar téflur ‘b
Hver filmuhadud tafla inniheldur 120 mg nateglinid.

Hjalparefni med pekkta verkun
Mijolkursykureinhydrat: 283 mg i hverri toflu. (b

STARLIX 180 mg filmuhtdadar t6flur i @

Hver filmuhadud tafla inniheldur 180 mg nateglinid. @
Hjalparefni med pekkta verkun @
Mijolkursykureinhydrat: 214 mg i hverri toflu.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1. qé

3.  LYFJAFORM \@Q
<
Filmuh(dus tafla. @

STARLIX 60 mg filmu r toflur

60 mg bleikar, kri®$¢ar toflur med snidbran og aletruninni ,,STARLIX & annarri hlidinni og ,,60“ &
hinni.

&
STARLI 0y filmuhloadar toflur

12Q,mg gtilar, spordskjulaga toflur med aletruninni ,,STARLIX* & annarri hlidinni og ,,120* & hinni.

STARLIX 180 mg filmuhtdadar toflur

180 mg raudar, spordskjulaga téflur med aletruninni ,,STARLIX® & annarri hlidinni og ,,180° & hinni.



4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Nateglinid er atlad til medferdar med metformini hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 sem ekKi
neest stjérn & med hamarksskammti sem polist af metformini einu sér.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir .
Nateglinid & ad taka inn 1 til 30 minutum fyrir maltid (venjulega med morgun-, hadegis- og kv%
verai).

Laeknir skal dkvarda skammt nateglinids eftir porfum hvers sjuklings. \@

Radlagdur upphafsskammtur er 60 mg prisvar sinnum & dag fyrir maltidir, einkum Juklingum med
HbA:c ndlaegt markgildi. Auka ma skammtinn i 120 mg prisvar sinnum & dag

sem helstu medferdarahrif Starlix eru ad minnka bl6dsykur & matmalsti em hefur ahrif & HbA()

Adlégun skammta eetti ad byggjast & reglulegum melingum & sykruteng @ 6rau6a (HbA). bar
ma einnig kanna medferdarsvorun vid Starlix med pvi ad mela gla Klst. eftir maltio.

Radlagdur hamarksskammtur & dag er 180 mg prisvar sinnun@g tekinn fyrir prjar adalmaltioir
dagsins. @

Sérstakir sjklingahopar @
Aldradir K

Klinisk reynsla hja sjuklingum yfir 75 &ra a ver takmaorkud.

Skert nyrnastarfsemi

Ekki er porf & ad adlaga skammta m lingum med veegt til i medallagi skerta nyrnastarfsemi. P
ad 49% laekkun & Cpax fyrir nateglinidomi fram hja sjuklingum i skilun, var alteekt adgengi og
helmingunartimi hja sykursykigjukngum med i medallagi til alvarlega skerta nyrnastarfsemi
(Uthreinsun kreatinins 15- in) sambeerilegt fyrir nyrnasjuklinga sem poérfnudust blédskilunar og
heilbrigda einstaklinga. | pott 6ryggi veeri ekki i haettu hja pessum sjuklingum geeti
skammtaadlogunar \f(ié f med tilliti til 14gs Cmax.

Skert Iifrarstarfse@

Engrar sk olégunar er porf hja sjaklingum med veegt til i medallagi skerta lifrarstarfsemi.
Sjﬂkling&x‘ Ivarlega lifrarsjukdoma mega ekki nota nateglinid par sem ekki hafa verid gerdar
rannsq ja pessum hopi.

Bow

Engar upplysingar eru tilteekar um notkun nateglinids hja sjuklingum yngri en 18 ara og pvi er ekki
meelt med notkun lyfsins handa pessum aldurshopi.

Adrir
Hja veikludum eda vannaroum sjuklingum skal fyllstu varidar geett vid akvordun upphafs- og
vidhaldsskammta og stilla parf skammta varlega af til ad koma i veg fyrir blédsykursfall.



4.3  Fréabendingar

Starlix méa ekki nota handa sjuklingum:
. med ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
. med sykursyki af tegund 1 (C-peptid neikvaeda).

. med sykursyki med blddsyringu, med eda an das.
. sem eru pungadir eda hafa barn & brjosti (sja kafla 4.6).
. med alvarlega skerta lifrarstarfsemi.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Almennt o
Nateglinid & ekki ad nota eitt sér. @
Blodsykursfall \@

Eins og 6nnur lyf sem 6rva seytingu insulins, getur nateglinid valdio bléésykursfeﬂb

Blodsykursfall hefur sést hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 sem erih 6ku mataraedi og
stunda likamszfingar, svo og hja peim sem nota sykursykilyf til inntoku (S}4 kafla 4.8). Aldradir,
vannerdir sjuklingar og peir sem eru med skerta starfsemi nyrnahettn eiladinguls eoa alvarlega
skerta nyrnastarfsemi eru neemari fyrir blodsykursfalli af véldum slikralmedferdar. Vera ma ad heetta
a bléosykursfalli hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 aukist Vg Tikamlegt alag eda neyslu
afengis. #O

naemari fyrir blodsykurslakkandi ahrifum Starlix. huda'stti ad heetta medferd hja sjuklingum med

Sjuklingar med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (sja I@\Jﬂ@%em ekki hafa farid i bl6dskilun eru
verulega skerta nyrnastarfsemi par sem aukin bléwku le

kkandi ahrif eru til stadar.

voru med HbA. narri medferdarmarkmigi 1c < 7,5%).

Einkenni bléosykursfalls (6stadfest me6®gmkésa) komu fram hja sjuklingum sem i upphafi

Samhlida notkun metformins er terﬁ@’(inni heettu & bldadsykursfalli samanborid vid pad ef lyfid er
notad eitt sér. ¢

Erfitt kann ad reynast ad g@ésykursfall hja peim sem nota beta-blokka.

Pegar sjuklingur semger i Jafnveegi a einhverju blédsykurslekkandi lyfi verdur fyrir alagi, t.d. sétthita,
averka, sykingu e rdadgerd, getur stjorn & blodsykri farid ur skoroum. Undir slikum
verid naudsynlegt ad hatta medferd med sykursykilyfjum til inntoku og hefja i

kringumstaedum
stadinn ti{g\a{@na medferd med insulini.

Hjal [

StMniheldur mjolkursykureinhydrat. Sjuklingar med arfgengt galaktésadpol, algjéran
laktasaskort eda glukdsa-galaktdsa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri téflu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.



Sérstakir sjuklingahépar

Skert lifrarstarfsemi
Geeta skal vartdar pegar nateglinid er notad handa sjuklingum med i medallagi skerta lifrarstarfsemi.

Alvarlega skert lifrarstarfsemi, bérn og unglingar
Engar kliniskar rannsoknir hafa farid fram hja sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi, eda hja
hj& bérnum og unglingum. par af leidandi er ekki malt med medferd hja pessum sjaklingahépum.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ymis lyf hafa ahrif & glukdsaefnaskipti og pvi tti leeknirinn ad taka tillit til hugsanlegra millivegkana.

Samhlidanotkun med ACE-hemlum, bélgueydandi gigtarlyfjum, salicylétum, monoamin oxiﬂas\\
hemlum, dsérteekum beta-adrenvirkum hemlum og anaboliskum horménum \@
Eftirfarandi lyf geta aukid blodsykurslekkandi ahrif nateglinids: ACE-hemlar (angigt -converting
enzyme inhibitors), bolgueydandi gigtarlyf (NSAID), salicyl6t, monoamin oxidas ar, osértaekir
beta-adrenvirkir hemlar og anabdlisk hormén (t.d. metandrostenolon). @.

pvagraesilyf, barksterar, beta,-0rvar, somatropin, somatostatin hlidstedu ahpin, fenytoin og
johannesarjurt (Hypericum perforatum)

7
Eftirfarandi lyf geta dregid ur bl6dsykurslekkandi ahrifum na egli@avagraesilyf, barksterar,
beta,-6rvar, somatropin, somatostatin hlidsteedur (t.d. lanreoti treotid), rifampin, fenytoin og

johannesarjurt (Hypericum perforatum). @

pegar slik lyf - sem auka eda draga ar bléasykurslaek@hrifum nateglinids - eru gefin sjuklingum,
sem eru a medferd med nateglinidi eda pegar peir gru latnir haetta toku peirra, atti ad fylgjast
nakveemlega med breytingum a stjornun bl6dsyks®

Hvarfefni CYP2C9 og CYP3A4 g

Upplysingar Ur badi in vitro og inV@nnséknum benda til pess ad nateglinid umbrotni einkum fyrir
tilstilli CYP2C9 og i minna maeﬁQri ilstilli CYP3AA4.

Hofleg aukning & AUC fyh linid (~28%) sast hja heilbrigdum sjalfbodalidum, an breytinga &
medaltalsgildi Crmax 0g h unartima brotthvarfs, i rannsokn & milliverkun vid sulfinpyrazon sem er
CYP2C9 hemill. Ekké er heggt ad Utiloka langvinnari &hrif og hugsanlega hettu & blédsykursfalli hja
sjuklingum begar@ inid er gefid samtimis CYP2C9 hemlum.

Geeta skal,s@rar vartdar pegar nateglinid er gefid samtimis 6drum 6flugum CYP2C9 hemlum (t.d.
fluconaz@k, fibrozili eda sulfinpyrazoni), eda sjuklingum sem pekkt er ad séu slakir umbrjotar &
hvarfe 2C9.

MManarannséknir med CYP3A4 hemli hafa ekki verid gerdar in vivo.

In vivo hefur nateglinid ekki kliniskt marktaek ahrif & lyfjahvorf lyfja sem umbrotna fyrir tilstilli
CYP2C9 og CYP3AA4. Lyfjahvorf warfarins (hvarfefni CYP3A4 og CYP2C9), diclofenacs (hvarfefni
CYP2C9) og digoxins voru 6breytt vid samhlida notkun nateglinids. pessi lyf h6fdu ekki heldur nein
ahrif & lyfjahvorf nateglinids. bvi er ekki naudsynlegt ad adlaga skammtasteerd digoxins, warfarins eda
annarra lyfja sem eru hvarfefni CYP2C9 eda CYP3A4 vid samhlida notkun med Starlix. P4 komu ekki
heldur fram neinar kliniskt marktekar lyfjahvarfamilliverkanir Starlix vid énnur sykursykilyf til
inntoku, svo sem metformins eda glibenclamids.

[ in vitro ranns6knum synir nateglinid litla getu til Gtrudnings & proteinum (protein displacement).



4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Dyrarannséknir hafa synt eiturahrif a proska (sja kafla 5.3). Engin reynsla er af notkun handa
pungudum konum og pvi er ekki unnt ad meta 6ryggi Starlix & medgdéngu. Ekki ma nota Starlix a
medgdngu frekar en énnur sykursykilyf til inntoku.

Brjdstagjof

Nateglinid Gtskilst i mjolk eftir ad mjolkandi rottum er gefid lyfid med inntoku. pott ekki sé vitad
hvort nateglinid skilst Gt i brjostamjolk er blodsykursfall hugsanlegt hja brjostmylkingum og pvi,eetti

ekki ad nota nateglinid handa konum med barn & brjosti. s\\
Frj6semi \@*
&)

Nateglinid hafdi ekki skerdandi ahrif & frjosemi karlkyns eda kvenkyns rotta (sja &6

NG

vio akstur. petta er
i'blodsykursfalls eda fa oft
staedur.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Anrif Starlix & haefni til aksturs og notkunar véla hafa ekki verid rannsé

Rédleggja skal sjuklingum ad gera rédstafanir til ad fordast bl6dsy
sérstaklega mikilvaegt hja peim sem fa litil eda engin vidvorunarm
bl6dsykursfall. Ihuga skal réttmaeti pess ad aka vid pessar kri@\

)

4.8  Aukaverkanir §

A grundvelli reynslu af nateglinidi og 68rum bl6dgykurslaekkandi lyfjum hafa eftirfarandi
aukaverkanir komid fram. Tidni er skilgreind jOg algengar (>1/10); algengar (>1/100 til
<1/10); sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100); mjg dgeefar (>1/10.000 til <1/1.000); koma 6rsjaldan
fyrir (<1/10.000); tioni ekki pekkt (ekki @ tla tioni ut fra fyrirliggjandi gdégnum).

Bléosykursfall . @

Eins og vid & um onnur sykursykilyf hafa komid fram einkenni sem benda til blédsykursfalls eftir ad
nateglinid hefur verid gefi ennin eru svitnun, skjalfti, sundl, aukin matarlyst, hjartslattarénot,
0gledi, preyta og mattleySi’pau voru ad jafnadi veeg og audvelt var ad rdda bot & peim med pvi ad

blodsykursfalls hja$0¥%% a medferd med nateglinidi einu sér, 14,5% & samsettri medferd med
nateglinidi+?<etfo i, 6,9% med metformini einu sér, 19,8% med glibenclamidi einu sér og 4,1%

med nyI({\\
Onamis &:r i

MMIdgaefar: Ofnaemi t.d. Utbrot, kl&di og ofsakladi.

borda mat sem innigédur olvetni. I kliniskum rannsoknum sem lokid er var tilkynnt um einkenni

Efnaskipti og n&ring

Algengar: Einkenni sem benda til bl6dsykursfalls.

Meltingarfeeri

Algengar: Kvidverkir, nidurgangur, meltingartruflun, 6gledi.
Sjaldgeefar: Uppkost.



Lifur og gall

Mjog sjaldgaefar: Haekkun & lifrarensimum.
Onnur tilfelli

Adrar aukaverkanir sem komu fram i kliniskum rannséknum héfdu svipada tioni hja sjoklingum sem
fengu medferd med Starlix og lyfleysu.

Reynsla eftir markadssetningu

Reynsla eftir markadssetningu hefur leitt i 1jos tilvik um regnbogarodapot sem koma 6rsjaldan {lr

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu %
a

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grun
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stoddugt med sambandinu milli &vinnings 0g. notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem gr er um ad tengist

lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja %

4.9 Ofskdmmtun 2&

[ Kliniskri rannsokn hja sjuklingum var Starlix gefid i steekkandi skg m allt upp i 720 mg & dag |
7 daga og poldu sjuklingar pad vel. Engin reynsla er af ofskbramtu rlix i kliniskum ranns6knum.
Hins vegar getur of stor skammtur valdid 6hoflegri leekkun g a pannig ad fram komi einkenni um
bl6dsykursfall. Vid einkennum um blédsykursfall, ef sjukli issir ekki medvitund og ekki koma
fram einkenni fra taugakerfinu, etti ad ad gefa sjuklingi a til inntdku og adlaga skammta og/eda
maltidir. Vid alvarlegu einkennum blédsykursfalls m ai, krampa eda 66rum einkennum fra

taugakerfinu eetti ad gefa glukdsa i &2d. Vegna pe@z nateglinid er ad mjog miklu leyti bundid

préteinum er skilun ekki &hrifarik adferd til ad fj ja pad ur bldoi.

5. LYFIJIAFRAEDILEGAR UPP@GAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: D-fé@&in afleidur; ATC-flokkur: A10BX03.

Verkunarhattur

Nateglinid er, afle@&ml’nésyru (fenylalanin) sem er efnafradilega og lyfjafraedilega frabrugdin 6orum
sykursykily Nateglinid er hradvirkt, stuttverkandi lyf til inntéku sem eykur seytingu insulins.
Ahrif pe 0 pvi ad virkar betafrumur séu i briseyjunum.

Brég insulinseyting er til pess ad vidhalda edlilegum blddsykri. Pegar nateglinid er tekid inn & undan
maltié€ndurvekur pad brada- eda fyrsta fasa instlinseytingar sem er ekki fyrir hendi hja sjuklingum
med sykursyki af tegund 2, sem veldur leekkun & glikésa og HbA . eftir maltidir.

Nateglinid lokar ATP-hadum kaliumgdngum i beta-frumuhimnunni med eiginleikum sem greinir pad
fra 6orum bindlum (ligand) sulfonylureavidtaka. betta afskautar betafrumuna og leidir til opnunar
kalsiumganga. Innflaedi kalsiums eykur insulinseytingu. Raflifedlisfraedilegar rannsoknir hafa leitt i
1jos ad nateglinid hefur 45-300 sinnum meiri sérteekni fyrir betafrumum briskirtilsins midad vid
K*arp-g0ng hjarta og aedakerfisins.



Lyfhrif

Hja sjuklingum med tegund 2 sykursyki veldur nateglinid til innt6ku, instlinseytingu & fyrstu
15 minatunum eftir maltid. petta leidir til bl6dsykursfalls medan & maltidinni stendur. Insalinpéttni fer
aftur nidur ad upphafsgildi innan 3-4 klist. og dregur ar éhéflegu magni insalins i blédi eftir maltio.

Instlinseyting betafrumna briskirtilsins af véldum nateglinids er neem fyrir glikosa, pannig ad minna
insulin seytist eftir pvi sem glukosapéttnin fellur. Hins vegar veldur samtimis neysla feedu eda
innrennsli glukdsa aukinni insulinseytingu.

Vid samhlida notkun med metformini, sem hafdi einkum éahrif & bl6dsykur vid fostu, voru ahrif
nateglinids & HbA:c samleggjandi midad vid ad hvort lyf veeri gefid eitt og sér.

0\
Verkun og 6ryqggi &\

metformini 500 mg prisvar sinnum & dag eitt og sér: -1,23 [95% CI: -1,48; -0,99]

Ahrif nateglinids voru minni en &hrif metformins gefid eitt og sér (minnkun & HbA . (%
ateglinidi
120 mg prisvar sinnum & dag eitt og sér -0,90 [95% CI: -1,14; -0,66].

Verkun nateglinids asamt metformini hefur verid borin saman vid gliclazi etformini hja

262 sjuklingum i 6 manada, slembadri, tviblindri rannsékn sem var hén pad fyrir augum ad
ganga ur skugga um hvort fyrri medferdin veeri betri en hin sidari (superionity design). Minnkun
HbA:c, midad vid upphafsgildi, var -0,41% hja h6pnum sem fékk&nid og metformin, en -0,57%
hja hopnum sem fékk gliclazid og metformin (mismunur 0,17%, [95% CI -0,03, 0,36]). Badar
medferdirnar poldust vel. %

Ekki hefur farid fram Gtkomurannsékn & nateglinidi o ur ekki verid synt fram & langtima
avinning i tengslum vid beetta bldosykurstjérnun.

5.2 Lyfjahvorf

\
S

Nateglinid frasogast hratt eftir nptk lix taflna til inntdku fyrir maltio og kemur hdmarkspéttni
lyfsins ad jafnadi fram innan 1 Klst. Nateglinid frasogast hratt og nanast algerlega (> 90%) ur lausn til
inntoku. Heildaradgengi eftir 6Ru er talid vera 72%.

2"

Dreifingarrﬂmmé@glinids vid jafnveegi, byggt & gégnum um notkun i blaad, er axtlad vera u.p.b.
10 litrar. RanpsOkmin vitro hafa leitt i 1jos ad nateglinid er ad mestu leyti (97-99%) bundid

Dreifing

préteinunwi i, einkum albumini i sermi og ad minna leyti alfa;-syruglykopréteinum. Hve mikil
proteinbi i sermi er, er 6had péttni lyfsins & pvi péttnibili sem rannsakad var, p.e.
0,1-1 g Starlix/ml.

UM

Nateglinid umbrotnar ad miklu leyti. Helstu umbrotsefni sem finnast i ménnum, stafa af hydroxyl-
tengingu isopropylhlidarkedjunnar, annadhvort & metinkolefninu eda einum metylhépnum; virkni
helstu umbrotsefnanna er u.p.b. 5-6 sinnum minni og 3 sinnum minni en verkun nateglinids, talid
somu réd. Minni hattar umbrotsefni sem greindust voru diol, isopropen og acyl glukdronsyru-
samtenging(ar) nateglinids; einungis hin 6verulegu isopren umbrotsefni hafa virkni sem er narri pvi
eins mikil og virkni nateglinids. Fyrirliggjandi upplysingar Ur badi in vitro og in vivo rannséknum
benda til pess ad nateglinid umbrotni einkum fyrir tilstilli CYP2C9 og i minna maeli fyrir tilstilli
CYP3A4.



Brotthvarf

Brotthvarf nateglinids og umbrotsefna pess gerist hratt og algerlega. Mest af [**C] nateglinidi skilst Gt i
bvagi (83%) og brotthvarf 10% til vidbotar verdur i saur. U.p.b. 75% af gefnu [*C] nateglinidi finnast
i pvagi innan sex klst. eftir notkun. U.p.b. 6-16% af gefnum skammti skildust Ut i pvagi sem ébreytt
lyfid. Plasmapéttni fellur hratt og helmingunartimi brotthvarfs nateglinids er ad jafnadi 1,5 Kklst. i
6llum rannsoknum & Starlix hj4 sjalfbodalidum og hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2. pad
kemur heim og saman vid stuttan helmingunartima brotthvarfs ad ekki virdist vera um ad reeda neina
uppsofnun nateglinids vid endurtekna skammta, allt ad 240 mg prisvar sinnum & dag.

Linulegt/élinulegt samband

N\
Nateglinid syndi linuleg lyfjahvorf fyrir beedi AUC 0g Crax hjé sjuklingum med sykursyki af t%gz
sem fengu Starlix i skommtum & bilinu 60 mg til 240 mg fyrir maltid prisvar sinnum & solarhyi

eina viku. Tmax var 6had skammti.

Sérstakir sjuklingahdpar 7b

Aldradir

Aldur hafdi engin ahrif & lyfjahvorf nateglinids. &Z

med veega til i medallagi skerta lifrarstarfsemi var ekki marktgikt 0 i en hjé heilbrigdum

einstaklingum.

Skert nyrnastarfsemi
Almennt adgengi og helmingunartimi nateglinids hjé@f/kisjﬂklingum med veegt, i medallagi
(threinsun kreatinins 31-50 ml/min) og alvarlegaUthreinsun kreatinins 15-30 ml/min) skerta

i markteaekt 6druvisi en hja heilbrigdum

glinid hja sykursykisjuklingum sem eru hadir
sykursykisjuklingum sem voru hadir skilun var

vel pétt 6ryggi veeri ekki i haettu hja pessum sjaklingum
liti til 14gs Crmax.

Skert lifrarstarfsemi Q
Almennt adgengi og helmingunartimi nateglinids hja einstaklingu@e ki voru med sykursyki en
is

nyrnastarfsemi (voru ekki i skilun) voru ekki
einstaklingum. 49% laekkun verdur & Cmax
skilun. Almennt adgengi og helmingunari
svipad og hja heilbrigdum einstakling %
geeti skammtaadlogunar verid bérﬁ@
*

Vi0 endurtekna skammta me
sykursyki og nyrnasjukdo
1,2 ng/ml prétt fyrir min

einu sinni & sélarhring i 1 til 3 manudi hja sjuklingum med

astigi matti sja greinilega uppséfnun M1 umbrotsefna upp ad
skammta. Péttni M1 minnkadi markteekt eftir blodskilun. P svo ad M1
umbrotsefni syni adeins smaveegilega virkni vid blédsykurslaekkun (u.p.b. 5-falt leegri en nateglinid),
geeti uppsdfnun uré&efna aukio blédsykurslaekkandi ahrif gefins skammts. pvi er radlagt ad stodva
medferd hja sjukldgdm med alvarlega skerta nyrnastarfsemi par sem aukin bl6dsykurslaekkandi ahrif
eru til stadal edferd med Starlix.

Kyn
En@u’skt markteekur munur kom fram milli karla og kvenna hvad vardar lyfjahvorf nateglinids.

Tengsl lyfjahvarfa og lyfhrifa

Anrif feedu

Pegar nateglinid er gefid eftir mat hefur pad engin ahrif & frasog (AUC) pess. Hins vegar verdur
seinkun a frasogshrada sem kemur fram i minnkun & Cmax 0g seinkun a pvi ad hdmarkspéttni i plasma
(tmax) Naist. Meelt er med pvi ad Starlix sé gefid fyrir maltid. pad er ad jafnadi tekid rétt (einni minatu)
fyrir maltid en p6 ma taka pad innan 30 minatna fyrir mat.



5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefébundinna
rannsokna & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum &
erfdaefni, krabbameinsvaldandi dhrifum og eiturverkunum a frjésemi og eftirburdarproska. Nateglinid
hafdi ekki i for med sér fosturskemmdir hja rottum. Hja kaninum komu fram skadleg ahrif &
fosturproska og tioni vontunar (agenesis) gallblddru eda litillar gallbléoru jokst vio skammta sem voru
300 og 500 mg/kg (um pad bil 24 og 28 faldur medferdarskammtur hja ménnum midad vid radlagdan
180 mg skammt af nateglinidi prisvar sinnum a sélarhring, fyrir maltidir), en ekki vid 150 mg/kg (um
pad bil 17 faldur medferdarskammtur hjd ménnum midad vid radlagdan 180 mg skammt af nateglinidi
prisvar sinnum & sélarhring, fyrir maltidir).

6. LYFJAGERDARFR/EDILGAR UPPLYSINGAR @
6.1 Hjalparefni 6\®
STARLIX 60 mg filmuhtdadar toflur "b

Orkristalladur sellulési

Mjolkursykureinhydrat &Z
Povidon @

Natriumcroscarmell6si

Magnesiumstearat

Rautt jarnoxid (E172) b
Hyprémellbsi @
Titantvioxid (E171)

Talkim @
Makrégdél

Vatnsfri kisilkvoda 0&

STARLIX 120 mq filmuhtdadar toflur Q

Mjolkursykureinhydrat \@
AN

Orkristalladur sellulési
Povidon

Natriumcroscarmellési %
Magnesiumstearat @
Gult jarnoxid (E172
Hyprémelldsi

Titantvioxid E17®

Talkim ,76

Makrog
Vatnsfri kisilkvoda

v
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STARLIX 180 mq filmuhtdadar toflur

Mjolkursykureinhydrat
Orkristalladur sellulsi
Povidon
Natriumcroscarmellési
Magnesiumstearat
Rautt jarnoxid (E172)
Hyprémellbsi
Titantvioxid (E171)
Talkum

Makrégél

R J
Vatnsfri kisilkvoda $

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid. ‘b

6.3 Geymslupol

3ar &Q.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu @
Geymid vid laegri hita en 30°C. b
Geymid i upprunalegum umbddum. @

6.5 Gerd flats og innihald @

pynnur: PVC/PE/PVDC-pynnur. Bakhlidin er@nsiglua med lakkadri alpynnu.

Pakkningar innihalda 12, 24, 30, 60, 84, 60 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningas'iaerb'\ markadssettar og hid sama & vid um styrkleika lyfsins.
6.6 Sérstakar varudarra ir vid forgun

Farga skal 6llum nyjalei@ g/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

\

7. MARKA YFISHAFI

 J

Novartis arm Limited
Vista Bu g

Elm Park;Werrion Road
Dub

irland
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8. MARKADSLEYFISNUMER

STARLIX 60 mg filmuhUdadar toflur

EU/1/01/174/001-007

STARLIX 120 mg filmuhtdadar toflur

EU/1/01/174/008-014

STARLIX 180 mq filmuhtdadar toflur

N4
EU/1/01/174/015-021 g\\
9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJU
MARKADSLEYFIS b

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 3. april 2001.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 24. april 2006. &@.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS @

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnur&pu http://www.ema.europa.eu

12



VIDAUKI Il @
FRAMLEIDENDUR SEM ERU AB@ FYRIR
LOKASAMPYKKT §
FORSENDUR FYRIR, EDAJFAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOT
APRAR FORSEND SKILYRBDI MARKABSLEYFIS

FORSENDUR@AKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VIQ TKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byragir fyrir lokasampykkt

Novartis Farma S.p.A.

Via Provinciale Schito 131
80058 Torre Annunziata (NA)
italia

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt. &\\

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS %\Q

. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR) ‘b

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma i Jista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er i grein 107c(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evrd yfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EBA TAKMARKANIR ER VARD»@YGGI OG VERKUNVID
NOTKUN LYFSINS e

A ekki via. @
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VIDAUKI I11 @
ALETRANIR OG FYL@ILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITILYFS

Starlix 60 mg filmuh(dadar toflur

nateglinid
\4
| 2. VIRK(T) EFNI \sﬁi
Hver filmuhtdud tafla inniheldur 60 mg af nateglinidi. ®
3. HJALPAREFNI ‘ (b}’ |

Inniheldur mjélkursykureinhydrat. E\k

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD i @

Filmuhtdud tafla @

12 filmuhudadar toflur @

24 filmuhtdadar toflur &
30 filmuhadadar toflur 0
60 filmuhtoadar toflur

84 filmuhtdadar toflur Q

120 filmuhudadar toflur

360 filmuhtdadar toflur \@

P |
|5.  ADFERPVID L)(Estee;(")lz OG IKOMULEID(IR)

v

Lesid fylgisedilinn f)Qr notkun.
Til inntoku

RS

6. SERSFOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN

RKI NA TIL NE SJA
P J

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

«

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MEP PARF |

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING ‘

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbudum.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road \@
Dublin 4 6
irland ‘b

12. MARKADBSLEYFISNUMER ( k
o

EU/1/01/174/001 12 filmuhadadar toflur
EU/1/01/174/002 24 filmuhtoadar toflur
EU/1/01/174/003 30 filmuhuoadar toflur b
EU/1/01/174/004 60 filmuhtdadar toflur @
EU/1/01/174/005 84 filmuhtdadar toflur
EU/1/01/174/006 120 filmuhtdadar toflur @
EU/1/01/174/007 360 filmuhudadar tbflu‘

N

13. LOTUNUMER ’Q

Lot \i~\\

o

[ 14.  AFGREIDSLUTILNOEUN

(‘0

[ 15 NOTKUNAR)EIDBEININGAR

(&

&
A\
| 16. U&&VSINGAR MED BLINDRALETRI

Star 0 mg

| 17. EINKVZAEMT AUBKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

18



| 18.  EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN



PYNNUR

LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

1. HEITILYFS

Starlix 60 mg toflur
nateglinid

‘ 2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP &QQ

4.  LOTUNUMER @

Lot @
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITILYFS

Starlix 120 mg filmuhtdadar toflur

nateglinid
\4
| 2. VIRK(T) EFNI \sﬁi
Hver filmuhtdud tafla inniheldur 120 mg af nateglinidi. ®
3. HJALPAREFNI ‘ (b}’ |

Inniheldur mjélkursykureinhydrat. E\k

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD i @

Filmuhtdud tafla @

12 filmuhudadar toflur @

24 filmuhtdadar toflur &
30 filmuhadadar toflur 0
60 filmuhtoadar toflur

84 filmuhtdadar toflur Q

120 filmuhudadar toflur

360 filmuhtdadar toflur \@

P |
|5.  ADFERPVID L)(Estee;(")lz OG IKOMULEID(IR)

v

Lesid fylgisedilinn f)Qr notkun.
Til inntoku

RS

6. SERSFOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN

RKI NA TIL NE SJA
P J

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

«

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF |

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING ‘

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbudum.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road \@
Dublin 4 6
irland ‘b

12. MARKADBSLEYFISNUMER ( k
o

EU/1/01/174/008 12 filmuhudadar toflur
EU/1/01/174/009 24 filmuhtoadar toflur
EU/1/01/174/010 30 filmuhuoadar toflur b
EU/1/01/174/011 60 filmuhtoadar toflur @
EU/1/01/174/012 84 filmuhuoadar toflur
EU/1/01/174/013 120 filmuhtdadar toflur @
EU/1/01/174/014 360 filmuhudadar tdflu‘

N

13. LOTUNUMER ’Q

Lot \i~\\

o

[ 14.  AFGREIDSLUTILNOEUN

(‘0

[ 15 NOTKUNAR)EIDBEININGAR

0

’ 16. U YSINGAR MED BLINDRALETRI
St

| 17. EINKVZAEMT AUBKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.
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| 18.  EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN



PYNNUR

LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

1. HEITILYFS

Starlix 120 mg téflur
nateglinid

‘ 2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP &QQ

4.  LOTUNUMER @

Lot @
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITILYFS

Starlix 180 mg filmuhtdadar toflur

nateglinid
\4
| 2. VIRK(T) EFNI \sﬁi
Hver filmuhtdud tafla inniheldur 180 mg af nateglinidi. ®
3. HJALPAREFNI ‘ (b}’ |

Inniheldur mjélkursykureinhydrat. E\k

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD i @

Filmuhtdud tafla @

12 filmuhudadar toflur @

24 filmuhtdadar toflur &
30 filmuhadadar toflur 0
60 filmuhtoadar toflur

84 filmuhtdadar toflur Q

120 filmuhudadar toflur

360 filmuhtdadar toflur \@

P |
|5.  ADFERPVID L)(Estee;(")lz OG IKOMULEID(IR)

v

Lesid fylgisedilinn f)Qr notkun.
Til inntoku

RS

6. SERSFOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN

RKI NA TIL NE SJA
P J

Geymid par sem born hvorki na til né sja

«

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF |

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING ‘

EXP

25



‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbudum.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road \@
Dublin 4 6
irland ‘b

12. MARKADBSLEYFISNUMER ( k
o

EU/1/01/174/015 12 filmuhadadar toflur
EU/1/01/174/016 24 filmuhtoadar toflur
EU/1/01/174/017 30 filmuhuoadar toflur b
EU/1/01/174/018 60 filmuhtdadar toflur @
EU/1/01/174/019 84 filmuhtdadar toflur
EU/1/01/174/020 120 filmuhtdadar toflur @
EU/1/01/174/021 360 filmuhudadar tbflu‘

N

13. LOTUNUMER ’Q

Lot \i~\\

o

[ 14.  AFGREIDSLUTILNOEUN

(‘0

[ 15 NOTKUNAR)EIDBEININGAR

0

’ 16. U YSINGAR MED BLINDRALETRI
St

| 17. EINKVZAEMT AUBKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.
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| 18.  EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
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NN



PYNNUR

LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

1. HEITILYFS

Starlix 180 mg toflur
nateglinid

‘ 2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP &QQ

4.  LOTUNUMER @

Lot @
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Starlix 60 mg filmuhtdadar toflur

Starlix 120 mg filmuhuadadar toflur

Starlix 180 mg filmuhudadar toflur
nateglinid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysmgar
Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.
- Leitid til lzeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.
- Pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 68rum. pad getur valdiod
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.
- Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. pett
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4. e

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar ‘b%

Upplysingar um Starlix og vid hverju pad er notad \@'
Adur en byrjad er ad nota Starlix
Hvernig nota & Starlix

Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Starlix
Pakkningar og adrar upplysingar 7b

)

1. Upplysingar um Starlix og vid hverju pad er@

S R

Uppl)’/singar um Starlix
Virka efnid i Starlix, nateglinid, tilheyrir ro a sem nefnist sykursykilyf til inntdku.

Starlix er notad handa fullordnum sju me6 sykursyki af tegund 2. bad hjalpar til vid ad stjérna
magni sykurs i blédinu. Laekmrmn isa Starlix samhlida metformini, ef ekki nast fullnzegjandi
stjorn pratt fyrir hamarks bolan%\ ammt af metformin.

Hvernig Starlix verkar \h

Insulin er efni sem I|’karr@3 yndar i brisinu. bad hjélpar til vid ad minnka bl6dsykur, einkum ad
lokinni maltio. Ef puert sykursyki af tegund 2 er ekki vist ad likami pinn nai ad hefja myndun
insalins ndgu fljééykinni maltid. Starlix érvar brisid til ad framleida insulin hradar, sem hjalpar til
vid ad halda stjor 168sykri ad lokinni maltid.

&
Starlix t¢ Ja ad verka innan skamms tima eftir ad paer eru teknar inn og paer skiljast hratt at ar

likam

v
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2. Adur en byrjad er ad nota Starlix

Naudsynlegt er ad fara eftir 6llum fyrirmalum laeknis, lyfjafreedings eda hjakrunarfraedings jafnvel
pott pau séu frabrugdin peim upplysingum sem koma fram i fylgisedlinum.

Ekki ma nota Starlix

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir nateglinidi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef pa ert med sykursyki af tegund 1 (p.e. likaminn framleidir ekkert insalin).

- ef pa finnur fyrir einhverjum einkennum verulegrar blodsykurhakkunar (mjég har blédsykur
og/eda ketonblddsyring vegna sykursyki). pessi einkenni eru m.a. mikill porsti, tid pvaglat,

mattleysi, preyta, 6gledi, madi eda ringlun. o
- ef pa ert med alvarlega lifrarsjukdéma. s\\
- ef pu ert pungud eda hyggst verda pungud.

ef pa hefur barn & brjdsti.
Ef eitthvad af ofangreindu a vio um pig skaltu ekki taka Starlix og radfeera pig V%\ nn.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum &dur en Sta notad.

Sjuklingar med sykursyki geta fengid einkenni tengd of lagum bl6dsykri (etmmigJefnt blodsykursfall).
Sykursykilyf til inntdku, p. & m. Starlix, geta einnig valdid einkennum blQ rsfalls.

Ef pu ert med lagan blodsykur getur pu fundid fyrir svitnun, skjal
ringlun, preytu eda yfirlidstilfinningu eda 6drum einkennum sEm ti

a, einbeitingarerfidleikum,
nd eru i kafla 4 ,,Hugsanlegar
aukaverkanir®.

Ef pu finnur fyrir pessu skaltu borda eda drekka eit em inniheldur sykur og raeda vid
leekninn.

Sumir eru liklegri en adrir til pess ad fa einken@ blédsykurs. Gaeta skal varudar:
- ef pu ert eldri en 65 ara.

- ef pd ert vannardur.
- ef pd ert med annan SJukdom S vaId|6 lagum bléosykri (t.d. litid virkur heiladingull eda
nyrnahettur).

Ef eitthvad af pessu & vid pig, I fylgjast mjég grannt med blédsykrinum hja pér.

Fylgjast & vandlega med e
- ef pa hefur stund

ef pu hefur ne{é

m Iags bl6dsykurs, sérstaklega:
i likamsareynslu en venjulega.

gis.

Leitid rada hja | num &dur en Starlix er notad

- ef py ad pa ert med lifrarsjukdom.

- ef& ed alvarlegan nyrnasjukdom.

- f rt med vandamal vardandi lyfjanidurbrot.

- e parft ad gangast undir skurdadgerd.

- pu hefur nylega fengid sotthita, lent i slysi eda fengid sykingu.
Vera ma ad adlaga purfi medferd pina.

B6rn og unglingar
Notkun Starlix er ekki radlégd handa bérnum og unglingum (yngri en 18 ara) par sem ahrif pess a
pennan aldurshdp hafa ekki verid rannsékud.

Aldradir

Starlix mé gefa einstaklingum eldri en 65 ara. Slikir sjaklingar purfa ad geeta sérstakrar varadar til ad
koma i veg fyrir of lagan blodsykur.
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Notkun annarra lyfja samhlida Starlix
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

porf fyrir Starlix kann ad breytast ef énnur lyf eru notud. Slikt kann ad valda auknum eda minnkudum
bl6asykri.

Sérstaklega mikilveegt er ad segja leekninum, lyfjafreedingnum eda hjukrunarfreedingnum fra pvi ef pa
notar:

- Bolgueydandi lyf sem ekki eru sterar (t.d. notud vid vodva- og lidverkjum).

- Salicylot, t.d. aspirin (notud sem verkjalyf).

- Monoamin oxidasa hemla (notud vid punglyndi).

- Beta-blokka eda ACE-hemla (t.d. notud vid haum blédprystingi og tilteknum s\\
hjartasjukdémum).

- pvagresilyf (notud vid haum blodprystingi). *

- Barkstera, t.d. prednison og cortison (notud vid bélgusjukdémum). X

- Lyf sem hamla umbrotum lyfja t.d. fluconazol (notad vid sveppasyklngu) il (notad

- Adrenvirk lyf (notud t.d. vid astma).
- Anabélisk hormon (t.d. metandrostenolon).

- Johannesarjurt, einnig pekkt sem Hypericum perforatum (natturultg
10 ofvexti beina

vid blodfituvandmalum) og sulfinpyrazon (notad vid langvinnri pvagsyru a

- Somatropin (vaxtarhormon).

- Somatostatin hlidstaedur eins og t.d. lanreotid og octreotid (
(acromegaly).

- Rifampin (notad til demis vid berklum).

- Fenytoin (notad til deemis vid krémpum). @

Vera méa ad laeknirinn adlagi skammtastaerdir bessara@

Notkun Starlix med mat, drykk eda afengi &
Takid Starlix fyrir maltio (sja kafla 3, ,,Hvemlg a Starlix®), verkun lyfsins getur seinkad ef pad er
tekid medan & maltid stendur eda eftir malti

Afengi getur haft ahrif & stjornun blé bVI er mealt med ad pu raedir vid leekninn um neyslu
afengis medan & medferd med Star dur

Medganga, brjostagjof og fry i
Pungadar konur og kon hyggjast verda pungadar mega ekki nota Starlix. Haféu samband
vid laekni eins fljott og n@ gt er ef pa verdur pungud medan & medferd stendur.

Konur eiga ekki é@fa barn & brjosti medan a medferd med Starlix stendur.

Vid med ﬁn‘@rjéstagjbf, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum,
nyjafraeri\' hjakrunarfreedingnum adur en lyfid er notad.

Akstur ogynotkun véla
Dre etur Ur einbeitingarhaefni og viobragdsflyti ef pa ert med lagan blodsykur (blédsykursfall).
Hafdu petta i huga vid akstur eda notkun véla par sem pa getur stefnt pér og 6drum i haettu.

Leita skal radlegginga hja leekni um akstur ef pu verdur oft fyrir blédsykursfalli eda ef pa finnur ekki
fyrir byrjunareinkennum blodsykursfalls.

Starlix inniheldur mjélkursykur
Starlix inniheldur mjolkursykureinhydrat. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband
vid laekni adur en lyfid er tekid inn.

Starlix inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
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3. Hvernig nota & Starlix

Notio lyfid alltaf eins og leeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfraedingurinn hefur sagt til um. Ef
ekki er ljést hvernig nota a lyfid skal leita upplysinga hja leekninum, lyfjafraedingi eda
hjakrunarfredingnum.

Radlagdur upphafsskammtur af Starlix er 60 mg prisvar a dag, fyrir hverja af premur adalmaltidunum.
Verid getur ad leeknirinn athugi reglulega magnid sem pu notar af Starlix og hann geeti adlagad
skammtinn ad pinum porfum. Radlagdur hdmarksskammtur er 180 mg prisvar sinnum & dag fyrir
hverja af premur adalmaltidunum.

N\
Takid Starlix fyrir maltid. Verkun lyfsins getur seinkad ef pad er tekid medan & maltio stend@
eftir maltio.

Takio Starlix inn rétt fyrir prjar adalmaltidarnar, venjulega: \@

- 1 skammtur fyrir morgunverd 7b6

- 1 skammtur fyrir hadegisverd
- 1 skammtur fyrir kvoldverd

Best er ad nota lyfio rétt fyrir adalmaltid, en taka ma pad inn allt ad hél@
|

Ekki nota lyfid ef pu atlar ekki ad borda adalmaltio. Ef pu sleppir @ 0, slepptu pa Starlix fram ad

naestu maltio.
Gleypiod toflurnar heilar og drekkio vatnsglas med. @D

PG ad pu takir lyf vid sykursyki, er mikilveegt ad haId@ ad fylgja fyrirmalum vardandi mataraedi
og/eda hreyfingu sem laeknirinn hefur maelt med. K

W um

ar toflur hafa verio teknar inn i 6gati eda ef einhver
aleknisadstod. Ef fram koma einkenni um lagan bléosykur
anir) skalt pa borda eda drekka eitthvad sem inniheldur

Ef notadur er steerri skammtur en meelt
Leitio strax til leeknis eda lyfjafraedings e
annar hefur tekid toflurnar. Porf geeti

(talin upp i kafla 4 ,,Hugsanlegar aﬁ\
sykur. ¢

Bidjid um tafarlausa Iaeknh@-eéa I4tid einhvern annan gera pad - ef pid teljio ad yfirvofandi sé
alvarlegt blodsykursfall @I etur leitt til medvitundarleysis eda krampa). Ef parf ad leita til leeknis
eda sjukrahuss skal hafa 0sKjuna og pennan fylgisedil medferdis.

Ef gleymist ad nc@&tarlix
Ef pu gle nota Starlix & einfaldlega ad taka neestu toflu fyrir naestu maltio. Ekki & ad tvofalda
skammt { ta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef\Qzett enyad nota Starlix
Haltihafram ad nota lyfid svo lengi sem leeknirinn &visar pvi pannig pad haldi &fram ad stjorna
blédsykrinum. Ekki haetta ad taka Starlix nema laeknirinn radleggi pér ad heetta medferdinni.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.
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4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.
Aukaverkanir af véldum Starlix eru ad jafnadi veegar eda i medallagi alvarlegar.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

Einkenni um lagan bl6dsykur (blédsykursfall) sem eru yfirleitt veeg. bau eru:

. svithun

sundl

skjalfti

mattleysi .

i L

hjartslattaronot
preyta @
ogledi %\

Pessi einkenni geta einnig komid fram vegna véntunar & mat eda of storra skam ykursykilyfi
sem er notad. Ef pu faerd einkenni um lagan blédsykur, att pa ad bor6a¢ ka eitthvad sem

inniheldur sykur. K
o

Adrar aukaverkanir geta verid

o Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einst@m): Kvidverkir,
meltingartruflun, nidurgangur, 6gledi.

o Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum

o Mjdg sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af 1.000 einstaklingum): Vaegur
afbrigdileiki i profum & lifrarstarfsemi, ofneemig?gbrogd svo sem utbrot og kladi.

o Koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt adsl af hverjum 10.000 einstaklingum):
Huoutbrot med blédrum & vérum, augum a i munni, stundum med héfudverk, hita og/eda

staklingum): Uppkdst.

nidurgangi. q
Tilkynning aukaverkana
Latid lekninn eda lyfjafraeding VI'[ I r aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisegli nnlg er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt

fyrirkomulagi sem gildir i hvs%r di fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad a% ysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig ge 4 Starlix

Geymio ny sem born hvorki na til né sja.

Ekki ska i0 eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni & eftir EXP.

Fyrnin etning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

G m%&pprunalegum umbudum.

Geymi leegri hita en 30°C.

Ekki mé& nota Starlix pakkningu sem er skemmd eda augljost er ad einhver hefur att vid hana.
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

Starlix inniheldur

- Virka innihaldsefnid er nateglinid. Hver tafla inniheldur 60, 120 eda 180 mg nateglinid.

- Onnur innihaldsefni eru mjolkursykureinhydrat; 6rkristalladur selluldsi; povidon;
natriumcroskarmelldsi; magnesiumstearat; vatnsfri kisilkvoda.

- Tofluhtdin inniheldur hypromellosa; titantvioxid (E171); talkim; macrogol og rautt (60 mg og
180 mg t6flur) eda gult (120 mg toflur) jarnoxid (E172).

Lysing & utliti Starlix og pakkningastzerdir
Starlix 60 mg filmuhtdadar t6flur eru bleikar, kringlottar t6flur med aletruninni ,,STARLIX* & annarti
hlidinni og ,,60* 4 hinni.

N\
Starlix 120 mg filmuhudadar toflur eru gular, spordskjulaga toflur med aletruninni ,,STARL sa\\
annarri hlidinni og ,,120% 4 hinni.

annarri hlidinni og ,,180% 4 hinni.

Starlix 180 mg filmuhtdadar toflur eru raudar, spordskjulaga toflur med életrunin_gb@\LIX“ a

I hverri pynnupakkningu eru 12, 24, 30, 60, 84, 120 eda 360 toflur. Ekki er\@lar
pakkningastaerdir séu markadssettar og hid sama & vid um styrkleika ny%

Markadsleyfishafi

Novartis Europharm Limited

Vista Building 7b
Elm Park, Merrion Road

Dublin 4 @
irland @

Framleidandi 0&
Novartis Farma S.p.A.

Via Provinciale Schito 131

80058 Torre Annunziata (NA) @Q

italia
*

Hafio samband vid fulltria leyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:
Belgié/BeIgique/BeIgie@ Lietuva

Novartis Pharma N.Y. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +322 2 1 Tel: +370 5269 16 50

Bbarap Luxembourg/Luxemburg

Novarti ria EOOD Novartis Pharma N.V.

Ten.: 9% 976 98 28 Tél/Tel: +32 2 246 16 11
CMepublika Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungéria Kft.

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

Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.

TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872

Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

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

E)Mada
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 1 55 47 66 00

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

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Kbnpog \@
Novartis Pharma Services Inc. ‘\
Tnk: +357 22 690 690 \&
Latvija &
SIA Novartis Baltic @
Tel: +371 67 887, i
&
pessi fyl var sidast uppfaerdur

r sem hagt er ad nélgast annars stadar

S
S

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

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

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

N\

\ 4
Portugal S
Novartis Farma - Produtos Farmacéutia% A

Tel: +351 21 000 8600 @
S

ia SRL

Romania
Novartis Pharma Service

Tel: +40 21 31299 04, l

Slovenija
Novartis Phar ices Inc.
Tel: +386 1 550

Slov bepublika

N is' Slovakia s.r.o.
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

Upplysi
I'IM upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu
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