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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
STARLIX 60 mg plévele dengtos tabletes

STARLIX 120 mg plévele dengtos tabletés

STARLIX 180 mg plévele dengtos tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

STARLIX 60 mg plévele dengtos tabletés

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 60 mg nateglinido (nateglinidum).

Laktozé monohidratas: 141,5 mg tabletéje.

Pagalbine medzZiaga, kurios poveikis Zinomas \'@%

STARLIX 120 mg plévele dengtos tabletés

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 120 mg nateglinido (nateglinidum).

Pagalbine medzZiaga, kurios poveikis Zinomas K
Laktozé monohidratas: 283 mg tabletéje. Q

R,
STARLIX 180 mg plévele dengtos tabletés

*
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 180 mg nateglir& teglinidum).
*

Laktozé monohidratas: 214 mg tabletéje.

Pagalbine medzZiaga, kurios poveikis Zinomas %\
Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 S@Jje.
Plévele dengta tableté. \&0
)
STARLIX 60 mg plév@e os tabletés

3. FARMACINE FORMA

A

60 mg rausvos, a @, ozulniais krastais tabletés, kuriy vienoje pusé¢je pazyméta “STARLIX”,
kitoje — “60”. (

STARLI mg plévele dengtos tabletés

12@2 tonos, ovalios tabletés, kuriy vienoje puséje pazyméta “STARLIX”, kitoje— “120”.

STARLIX 180 mg plévele dengtos tabletés

180 mg raudonos, ovalios tabletés, kuriy vienoje puséje pazyméta “STARLIX”, kitoje — “180”.



4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Nateglinido skiriama kartu su metforminu sudétiniam 2-ojo tipo diabetu serganciyjy pacienty, kuriy
liga nepakankamai sureguliuoja didziausia toleruojama vieno metformino doz¢, gydymui.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusieji
Nateglinidg reikéty gerti 1-30 min. pries valgj (paprastai prie$ pusrycius, pietus ir vakarieng). 6

Nateglinido dozavima turéty nustatyti gydytojas, priklausomai nuo paciento poreikio. @

Rekomenduojama pradiné doze yra 60 mg 3 kartus per parg pries valgj, ypac pacie 7&, uriy HbA1¢
yra artimas tiksliniam. Sig doze¢ galima didinti iki 120 mg 3 kartus per para. %’

Doz¢ turéty buti koreguojama pagal periodiskai nustatomg glikozilinto he o (HbA1c) rodiklj.
Pagrindinis gydomasis Starlix poveikis — mazinti gliukozés kiekj valgant.(#gikia HbA1c), gydomajj
vaistinio preparato poveikj taip pat galima tikrinti pagal gliukozés kiek ejus 1-2 val. po valgio.

L 4
Rekomenduojama didziausia paros dozé yra 180 mg, vartojama ﬁ\%‘tus per parg pries tris
svarbiausius valgymus. . \

Ypatingos populiacijos . \6

Senyvi Zzmonés @'
Klinikiné patirtis gydant vyresnius kaip 75 mety zfhénes yra ribota.

&

Inkstu funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriems yra nedidelio ar yidutimio laipsnio inksty funkcijos pablogéjimas, dozés koreguoti
nereikia. Netgi tada, kai dializuojami pacientams nateglinido Cmax sumazéja 49 %, diabetu
sergantiesiems, kuriems inksty nepakankamumo laipsnis buvo nuo vidutinio iki sunkaus (kreatinino
klirensas 15-50 ml/min), sis is prieinamumas ir pusinés eliminacijos periodas, tarp grupés
kuriems reikalinga hem(xii% it sveiky asmeny grupés buvo panasiis. Nors Siems pacientams
vaistinio preparato sau esumazéja, taciau gali prisireikti koreguoti dozg atsizvelgiant | maza
Cmax-

Kepeny funkcije &%imas

Pacientams eims yra nedidelio ar vidutinio laipsnio kepeny funkcijos pablogéjimas, dozés

Vaikiznpopuliacija
Néra duomeny apie nateglinido vartojima jaunesniems kaip 18 mety asmenims, todél jiems Sio
vaistinio preparato vartoti nerekomenduojama.

Kiti
Nusilpusiems ar blogos mitybos pacientams pradiné ir palaikomoji dozés turi biiti mazesnés. Norint
iSvengti hipoglikeminiy reakcijy reikia labai atsargiai koreguoti dozes.



4.3 Kontraindikacijos

Starlix negalima vartoti pacientams, kuriems yra:

o Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
1-ojo tipo diabetas (C-peptidui neigiamas).

Diabetiné ketoacidozé su koma ar be jos.

Néstumas ir zindymas (Zr. 4.6 skyriy).

Sunkaus laipsnio kepeny funkcijos pablogéjimas.

4.4 Specialiis ispéjimai ir atsargumo priemonés

Bendrieji

Nateglinidas neturéty biti skiriamas vienas (monoterapija). \®.6
Hipoglikemija KQ.
Nateglinidas, kaip ir kiti insulino sekrecija skatinantys vaistiniai preparatai, gali ipoglikemija.

Hipoglikemija stebéta 2-0jo tipo diabetu sergantiesiems pacientams, besilai dietos,
sportuojantiems bei vartojantiems geriamuosius vaistinius preparatus n eto (zr. 4.8 skyriy).
Senyvi, blogos mitybos pacientai ir tie, kuriems yra antinks¢iy ar posmegeninés liaukos

nepakankamumas arba sunkus inksty pazeidimas, yra daug jautresifisip gydymo gliukozés kiekj
mazinan¢iam poveikiui. HlpOgllkaleS rizika 2-jo tipo dlabet tiesiems pacientams gali didinti
didelis fizinis kriivis ar alkoholio vartojimas. \

Pacientai, sergantys sunkiu inksty funkcijos nepakank%@ (zr. 5.2 skyriy), kuriems nebuvo atlikta
hemodializé yra daug jautresni Sio gydymo gliukozé@ i mazinan¢iam Starlix poveikiui. Vaistinio
preparato vartojimg reikia nutraukti pacientams, kutiems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas, ir
kuriems pasireiskia sunkus hipoglikeminis pcéeikis.

Hipoglikemijos pozymiy (nepatvirtint 1@% kiekiu kraujyje) buvo stebéta pacientams, kuriy
pradinis HbA. rodiklis buvo artimas%ﬂﬂam (HbA1 < 7,5 %).

Derinys su metforminu yra s s@iidesne hipoglikemijos rizika negu taikant tik monoterapija.
Hipoglikemija gali biiti ﬁ@atpaiistama beta adrenoblokatorius vartojantiems asmenims.

Pacientai, kuriems j@pasiekm buklés stabilizacija bet kuriuo geriamuoju hipoglikeminiu
vaistiniu preparatg riems buvo stresinés biiklés, pavyzdziui trauma, kar§¢iavimas infekcija ar

chirurginé operadiyd, gali pasireiksti nereguliuojama glikemija. Tuomet kartais tenka nutraukti gydyma
geriamaisigi glikeminiais vaistiniais preparatais ir laikinai juos pakeisti insulinu.

edZiagos

StarliX sudétyje yra laktozés monohidrato. Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams,
kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas - galaktozés netoleravimas, visiskas laktazés stygius
arba gliukozés ir galaktozés malabsorbcija.

Sio vaistinio preparato tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reikSmés.

Ypatingos populiacijos

Kepeny funkcijos sutrikimas
Nateglinidg atsargiai skirti pacientams, kuriems yra vidutinio laipsnio kepeny funkcijos pablogéjimas.




Sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, vaikai ir paaugliai
Klinikiniai tyrimai nebuvo atlikti pacientams, kuriems yra didelio laipsnio kepeny funkcijos
pablogéjimas arba vaikams ir paaugliams ir todél nerekomenduojama jy gydyti $iuo vaistiniu

preparatu.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Tam tikras skaiCius vaistiniy preparaty turi jtakos gliukozés metabolizmui, todél gydytojas turéty
atsizvelgti | galimas sgveikas.

Vartojimas kartu su AKF inhibitoriais, nesteroidiniais vaistiniais preparatais nuo uzdegimo,
salicilatais, monoamino oksidazés inhibitoriais, neselektyviais beta-adrenoblokatoriais ir anaboliniais

hormonais 6

Toliau i$vardyti vaistiniai preparatai gali sustiprinti hipoglikeminj nateglinido poveikj: an
konvertuojancio fermento inhibitoriai (AKFT), nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo ux
salicilatai, monoamino oksidazés inhibitoriai, neselektyviis beta-adrenoblokatoriai %

hormonai (pvz., metandrostenolonas).

Diuretikai, kortikosteroidai, beta, adrenomimetikai, somatropinas, somatos’;a@?alogai, rifampinas,
fenitoinas ir jonaZolés preparatai (Hypericum perforatum) \
& poveikj: diuretikai,

nalogai (pvz., lanreotidas,
m perforatum).

Toliau iSvardyti vaistiniai preparatai gali silpninti hipoglikeminj n
kortikosteroidai, beta, adrenomimetikai, somatropinas, somatostati
oktreotidas), rifampinas, fenitoinas ir jonazolés preparatai (

Jeigu Sie vaistiniai preparatai (kurie stiprina arba silpmipnddipoglikeminj nateglinido poveikj) yra
paskiriami arba jy vartojimas yra nutraukiamas nate &( vartojantiems pacientams, turéty buti
atidziai stebimi pokyc¢iai gaunami kontroliuojant glikénaija.

CYP2C9 ir CYP3A4 substratai 6

Eksperimenty in vitro ir in vivo duom 0, kad daugiausiai nateglinido metabolizuoja CYP2C9 ir
maziau — CYP3A4.

Atliekant sgveikos su sulfinp &m (CYP2C9 inhibitoriumi) tyrimus su sveikais savanoriais
nustatyta, kad vidutini$kai 0), padidéja nateglinido plotas po koncentracine kreive (PPKK), o

viduting Cpax ir pusinés ifacijos periodas nepakinta. Negalima atmesti tai, kad pacientams,
vartojantiems nategli CYP2C9 inhibitoriais, gali uzsitesti jo veikimas ir atsirasti hipoglikemijos
rizika.

Ypac atsargi '%glinida, rekomenduojama vartoti kartu su kitais stipresniaisiais CYP2C9
inhibitori z., flukonazolu, gemfibroziliu ar sulfinpirazonu) arba pacientams, kai zinoma, kad jy
CYP @tabolinis substrato aktyvumas yra silpnas.

Savetkos tyrimy su CYP3A4 inhibitoriais in vivo neatlikta.

Nateglinidas in vivo kliniskai reik§mingai neveiké ty vaistiniy preparaty farmakokinetikos, kurie
metabolizuojami CYP2C9 ir CYP3A4. Nateglinidas neturéjo jtakos kartu vartojamy varfarino
(CYP3A4 ir CYP2C9 substrato), diklofenako (CYP2C9 substrato) ir digoksino farmakokinetikai.lIr
prieSingai, Sie vaistiniai preparatai taip pat neveiké nateglinido farmakokinetikos. Taigi kartu su
Starlix vartojamy digoksino, varfarino ir kity vaistiniy preparaty, kurie yra CYP2C9 ar CYP3A4
substratai, dozés koreguoti nereikia. Be to, nenustatyta kliniskai reik§mingos farmakokinetinés Starlix
saveikos su kitais geriamaisiais vaistiniais preparatais nuo diabeto, pvz., metforminu ar glibenklamidu.

Tyrimy in vitro metu nustatyta, kad nateglinidas turi Zema, su baltymais sujungty vaistiniy preparaty
desorbuojantj pajéguma.



4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

NésStumas

Tyrimai su gyvinais parodé toksinj poveikj vaisiaus vystymuisi (zr. 5.3 skyriy). Néra patirties apie
vaistinio preparato poveikj nés¢iosioms, todél Starlix saugumo joms negalima jvertinti. Sio vaistinio

preparato, kaip ir kity geriamyjy vaistiniy preparaty nuo diabeto, nés¢iosioms negalima vartoti.

Zindymas
Nateglinidas iSsiskiria j ziurkiy piena, duodant Sio vaistinio preparato peroraliai laktacijos lai kotarpiu

Nezinoma, ar nateglinido iSsiskiria j Zzmogaus pieng, taciau zindomam kadikiui galima hipoglik
rizika, todél zindyvéms §io vaistinio preparato negalima skirti. @

Vaisingumas @.
Nateglinidas nepakenkeé ziurkiy patiny ir pateliy vaisingumui (Zr. 5.3 skyriy). @b

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus @ 2

Starlix poveikio geb¢jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy nea@.

Tai ypac svarbu tiems, kuriems yra susilpnéje ar visiskai i§ ¢jamieji hipoglikemijos pozymiai

arba hipoglikemija daznai kartojasi. Esant Sioms aplinkybe slinga spresti, ar rekomenduotina
vairuoti.

* . .
Pacientus biitina jspéti, kad laikytysi atsargumo priemoniy hipo ]?@j ai iSvengti vairavimo metu.
'ﬂ%i'&

\Y
4.8 Nepageidaujamas poveikis A@'

Remiantis nateglinido ir kity hipoglikeminiq%tiniq preparaty vartojimo patirtimi, galima nurodyti
Sias nepageidaujamas reakcijas. Jy dazpis omas taip: labai daznas (> 1/10); daznas (nuo > 1/100
iki < 1/10); nedaznas (nuo > 1/1 000 i 00); retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000); labai retas

(< 1/10 000); daznis nezinomas (r% ti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

Hipoglikemija

Kaip ir gydant kitais V preparatals nuo diabeto paskyrus nateglinidg buvo stebéti simptomai
verc¢iantys galvotl likemijos biiseng. Tai praka1tav1mas drebulys, galvos svaigimas,
padidéjes apetlta akimas, pykinimas, nuovargis ir silpnumas. Jie paprastai biina neryskis ir
greitai iSnykst I'tO_]uS kai reikia, angliavandeniy. UZbaigty klinikiniy tyrimy praneSimuose
nurodyta, glikemijos simptomy buvo 10,4 % vien tik nateglinida vartojusiy pacienty, 14,5 %
vartojus eglinido ir metformino derinj, 6,9 % — vien metforming, 19,8 % — vien glibenklamida

ir 4,1? aceba.
Imunihés sistemos sutrikimai

Reti: padidéjusio jautrumo reakcijos, pvz., iSbérimas, niezulys ir dilgéliné.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Dazni: simptomai jtaigojantys hipoglikemijg.
Virskinimo trakto sutrikimai

Dazni: pilvo skausmas, viduriavimas, dispepsija, pykinimas.
NedaZzni: vémimas.



Kepeny, tulzies piislés ir lataky sutrikimai
Reti: padidéjes kepeny fermenty aktyvumas.
Kiti reiSkiniai

Kity klinikiniy tyrimy metu stebéty nepageidaujamy reiskiniy daznis Starlix ir placeba vartojusiems
pacientams buvo panasus.

Duomenys, po vaistinio preparato pateikimo j rinka

Poregistracinio saugumo duomenys parodé labai retus daugiaformés eritemos atvejus.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas \@.

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato re &:@s‘, nes tai
leld21a nuolat stebéti Valstlmo preparato naudos ir rizikos santyk; Svelkatos prie pecialistai turi

nacionaline pranesimo Sistema. K
49 Perdozavimas Q

Klinikiniuose tyrimuose dalyvavusiems pacientams, Starlix buv’s@mas didinant dozes iki 720 mg
per para 7 dienas ir tokios dozés buvo gerai toleruojamos. Pa@ dél Starlix perdozavimo klinikiniy
tyrimy metu néra. Taciau, perdozavus gali sustipréti gliuk ki mazinantis poveikis ir pasireiksti
hipoglikemijos simptomai. Hipoglikemijos simptomus; 1eka samoné ar néra neurologiniy
sutrikimy, galima Salinti geriamaja gliukoze bei kor@qnt doze ir/ar mityba. Sunkios hipoglikemijos
reakcijos su koma, traukuliais ar kitais neurologinidis{pozymiais turéty biti Salinamos Svirksc¢iant
gliukoze | veng. Nateglinidas yra dideliu lalpsnlu ngtas su plazmos baltymais, todél dializé néra
pakankama jo paSalinimo i$ kraujo priemongé

5. FARMAKOLOGINES s&.:s

5.1 Farmakodinaminés s

Farmakoterapiné grupé b?ezllalanmo dariniai, ATC kodas — A10 BX 03

Veikimo mechani @

Nateghnl a inoriigsties (fenilalanino) darinys, kuris chemiskai ir farmakologiskai skiriasi nuo
k1tur an 1y vaistiniy preparaty. Tai greitai ir trumpai veikiantis geriamasis insulino sekrecijg
atlg aistinis preparatas. Jo poveikis priklauso nuo funkcionuojanéiy beta lasteliy kasos

Ankstyva insulino sekrecija — tai mechanizmas normaliai glikemijos reguliacijai palaikyti. Prie§ valgj
pavartotas nateglinidas normalizuoja ankstyvajg ar pirmajg insulino sekrecijos faze, kuri iSnyksta
sergant 2-ojo tipo diabetu, ir tai pasireiskia sumazéjusiu gliukozeés kiekiu ir HbAsc po valgio.

Nateglinidas uzdaro nuo ATF priklausomus beta lastelés membranos kalio kanalus, tai budingos
savybés, iSskiriancios jj i§ kity sulfonilkarbamido receptoriy ligandy. Jis dél to depoliarizuoja beta
lasteles, tuo sukeldamas kalcio kanaly atsidaryma. Atsiradusi j lastelés vidy nukreipta kalciné sroveé
padidina insulino sekrecijg. Elektrofiziologiniai tyrimai rodo, kad nateglinidas 45-300 karty
selektyvesnis kasos beta lasteliy K*atr kanalams negu analogiskiems $irdies ir kraujagysliy kanalams.



Farmakodinaminis poveikis

Isgérus nateglinido dozg, 2-0jo tipo diabetu serganciy pacienty insulinotropinis atsakas j maista
pasireiskia per 15 min. Tai mazina gliukozés kiekj valgant. Insulino lygis grjzta j pradinj per 3—4 val.
ir hiperinsulinemija po valgio sumazéja.

Nateglinido sukelta kasos beta lgsteliy insulino sekrecija yra jautri gliukozei, t. y., sumazéjus
gliukozés kiekiui, maziau iSsiskiria insulino. Ir atvirksciai, kai kartu valgoma ar laSinama gliukozés,
insulino sekrecija did¢ja.

Vartojant kartu su metforminu, kuris daugiausiai veikia gliukozés koncentracijg plazmoje nevalgius,
nateglinido poveikis HbA1 buvo adityvinis lyginant su kiekvienu atskirai paimtu vaistiniu preparatu.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas @

500 mg 3 kartus per parg, HbA1c sumazéjo (%): —1,23 [95 % PI: —1,48; —0,99], o va
nateglinido po 120 mg 3 kartus per parag —0,90 [95 % PI: —1,14; —0,66]).
Rnetformmo derinio

dalyvavo

Vartojant atskirai, nateglinidas buvo maziau efektyvus negu metforminas (vartojant m t@ 0 po
% k

Nateglinido ir metformino derinio veiksmingumas buvo lyginamas su glikl
veiksmingumu 6 ménesiy trukmés randomizuoto, dvigubai aklo tyrimo, kit
262 pacientai, metu, tyrime buvo vertinta, ar vienas derinys yra prana§ uz kita. Pradinis HbA1¢
lygmuo sumaz¢jo —0,41 % nateglinido ir metformino grupéje bej — liklazido ir metformino
grupéje (skirtumas 0,17 %, [95 % PI1 0,03, 0,36]). Pacientai g 6 avo gydymg abiem deriniais.

Daugiasakis nateglinido tyrimas neatliktas, todél 11gala1ke @ susijusi su pageréjusiu glikemijos
reguliavimu, nebuvo pademonstruota.

5.2 Farmakokinetinés savybés :@'

Absorbcija 6

Vartojant Starlix tabletes pries valgj, ndteglifiidas greltal rezorbuOJ amas. Vidutiné didziausia vaistinio
preparato koncentracija plazmoje pafirastai susidaro greiciau negu po 1 valandos. Nateglinidas greitai
ir beveik visiskai (> 90 %) rezorbuojamas i§ geriamojo tirpalo. Nustatyta, kad absoliutus iSgerto
vaistinio preparato biologini ginamumas yra 72 %.

Pasiskirstymas

.@19111'18 pusiausvyrinéje biisenoje buvo mazdaug 10 litry, kuris nustatytas
is gautais suSvirkstus vaistinio preparato j vena. Tyrimai in vitro rodo, kad
syviai (97-99 %) jungiasi su serumo baltymais, daugiausiai su albuminu ir maziau
ju glikoproteinu. Jungimosi su serumo baltymais laipsnis nepriklauso nuo vaistinio

prePé
Biotransformacija

Nateglinidas yra ekstensyviai metabolizuojamas. Pagrindiniai metabolitai, nustatomi zmogaus
organizme, susidaro hidroksilinant Sonin¢ izopropilo granding arba prie metino anglies atomo, arba
prie vienos i§ metilo grupiy; pagrindiniy metabolity aktyvumas yra atitinkamai mazdaug 56 ir

3 kartus mazesnis negu nateglinido. Identifikuoti Sie mazieji nateglinido metabolitai: diolis,
izopropenas ir acilgliukuronidas (-ai); tik mazasis izopropeno metabolitas beveik taip pat aktyvus kaip
ir nateglinidas. Eksperimenty in vivo ir in vitro duomenys rodo, kad daugiausia nateglinido
metabolizuoja CYP2C9 ir maziau CYP3A4.

Nateghmdo pasis




Eliminacija

Nateglinidas bei jo metabolitai pasalinami greitai ir pilnai. DidZioji [**C] nateglinido dalis i$siskiria su
Slapimu (83 %), 0 10 % Salinama su i¥matomis. Apie 75 % [**C] nateglinido atrandama $lapime per
Sesias valandas po jo pavartojimo. Mazdaug 6-16 % pavartotos vaistinio preparato dozés issiskiria su
Slapimu nepakites. Visy Starlix tyrimy, kuriuose dalyvavo savanoriai ir 2-0j0 tipo diabetu sergatys
pacientai metu, nateglinido koncentracija plazmoje mazéjo greitai, ir vidutinis pusinés eliminacijos
periodas paprastai buvo 1,5 val. Dél trumpo vaistinio preparato pusinés eliminacijos periodo
nestebima aiskios nateglinido kumuliacijos po kartotiniy doziy vartojant iki 240 mg tris kartus per

para.

Tiesinis / netiesinis pobudis

2-0jo tipo diabetu serganéiy pacienty, vartojusiy nuo 60 mg iki 240 mg Starlix tris kartus per&
viena savaite prie§ pagrindinius valgymus, nateglinido farmakokinetika buvo linijiné verti KK
(plotas po koncentracine kreive) ir Cimax, O tmax nepriklausé nuo dozés.

Y patingos populiacijos Q(b&

Kepeny funkcijos pablogéjimas . %Q
Diabetu neserganciy asmeny, kuriems buvo nesunkus ar Vidutin'% umo kepeny funkcijos
pablogéjimas, nateglinido sisteminis prieinamumas ir pusiné @; acijos periodas kliniskai
reikSmingai nesiskyré nuo sveiky asmeny. 5\\'

9
Inksty funkcijos pablogéjimas
Diabetu serganciy asmeny, kuriems buvo nesunkua%tinio sunkumo (kreatinino klirensas 31—
50 ml/min) ir sunkus (kreatinino klirensas 15-30 in) inksty funkcijos pablogéjimas
(nedializuojamy), nateglinido sisteminis pri umas ir pusinés eliminacijos periodas kliniskai
reikSmingai nesiskyré nuo sveiky asme usomy nuo dializés diabety serganciy pacienty
nateglinido Cmax sumazéjo 49 %. Nate sisteminis prieinamumas ir pusinés eliminacijos periodas
priklausomy nuo dializés diabety s iy pacienty buvo panasis kaip ir sveiky asmeny. Nors
vaistinio preparato saugumas §i cientams nepakito, taciau, atsizvelgiant | mazg Cmax, jiems gali
tekti koreguoti dozg.

Senyvi Zmonés
AmzZius neturi jtakos farmakokinetinéms nateglinido savybéms.

*

Pacientams, sergantiem Gﬂ"ziu diabetu, kuriems yra galutinés stadijos inksty liga (ESRD) ir
vartojantiems 90 m rta per parg 1-3 ménesius, pastebimas rySkus M1 metabolity kaupimasis
iki 1,2 ng/ml, nepai sumazejusios dozés. Po hemodializés M1 metabolity koncentracija zymiai
sumazgjo. Norémetabolitams budingas tik nedidelis hipoglikeminis aktyvumas (mazdaug 5 kartus
mazesnis pej linido), metabolity kaupimasis gali padidinti vartojamos dozés hipoglikeminj
poveik]. aistinio preparato vartojimg reikia nutraukti pacientams, kuriems yra sunkus inksty
funkeyj rikimas, ir kuriems pasireiskia hipoglikeminis poveikis, Starlix vartojimo metu.

tl::q

Lytis
Nateglinido farmakokinetika vyrams ir moterims kliniskai reik§mingai nesiskyré.

Santykis tarp farmakokinetikos ir farmakodinamikos

Maisto poveikis
Po valgio iSgerto nateglinido rezorbcijos laipsnis (PPKK) nepakinta, bet sumazéja rezorbceijos greitis,

apibiidinamas sumazéjusia Cax ir uzdelstu didziausios koncentracijos plazmoje (tmax) Susidarymu.
Rekomenduojama Starlix vartoti pries valgj. Paprastai jis geriamas pries$ pat (1 min.) valgj, bet gali
biti ir anksc¢iau - iki 30 min. prie$ valgant.



5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, galimo
kancerogeniskumo, toksinio poveikio reprodukcijai bei postnataliniam vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy
duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo. Nateglinidas nebuvo teratogeniskas ziurkéms. Tyrimy
su triusiais metu nustatyta, kad jiems paskyrus 300 mg/kg arba 500 mg/kg kiino svorio nateglinido
doze (mazdaug 24 arba 28 karty didesne doze nei susidaranti terapiné ekspozicija Zzmonéms vartojant
didziausia rekomenduojama po 180 mg nateglinido doze tris kartus per para pries valgj), buvo
nepageidaujamai veikiamas embriony vystymasis ir padidéjo tulzies piislés agenezés arba mazesnés
tulzies piislés iSsivystymo daznis; taCiau tokio poveikio nestebéta skiriant 150 mg/kg kiino svorio dozg
(mazdaug 17 karty didesng doze nei susidaranti terapiné ekspozicija zmonéms vartojant didZiausia
rekomenduojamg po 180 mg nateglinido doze tris kartus per parg pries valgj).

6. FARMACINE INFORMACIJA 5@
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas 2&2
STARLIX 60 mg plévele dengtos tabletés @Q

Laktozé monohidratas K
Mikrokristaliné celiuliozé Q
Povidonas ‘ _ . 6
Kroskarmeliozés natrio druska \

Magnio stearatas . Q

Raudonasis gelezies oksidas (E172)

Hipromeliozé . 6
Titano dioksidas (E171) N\
Talkas A%

Makrogolis
Koloidinis bevandenis silicio oksidas 6

STARLIX 120 mg plévele dengtos ta

Laktozé monohidratas @

Mikrokristaliné celiuliozé
Povidonas

Kroskarmeliozés natrio
Magnio stearatas
Geltonasis ge1e21 (E172)
Hipromeliozé
Titano di 171)
Talkas %
%s bevandenis silicio oksidas
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STARLIX 180 mg plévele dengtos tabletés

Laktozé monohidratas
Mikrokristaliné celiuliozé
Povidonas

Kroskarmeliozés natrio druska
Magnio stearatas

Raudonasis gelezies oksidas (E172)
Hipromeliozé

Titano dioksidas (E171)

Talkas

Makrogolis

Koloidinis bevandenis silicio oksidas

&
6.2 Nesuderinamumas \@

Duomenys nebiitini. 2
6.3 Tinkamumo laikas @Q

3 metai

6.4 Specialios laikymo salygos é

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. . Q

Laikyti gamintojo pakuotéje. \}
9

6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys ®

Lizdinés plokstelés: PVC/PE/PVDC lizdinés plokstelés, padengtos kar$ciui atsparia lakuoto aliuminio
folija. %

Pakuotése gali biiti 12, 24, 30, 60, 84 60 tableciy.
Gali biti tieckiamos ne visy dydv'@tableéiur stiprumy pakuotés.
6.6 Specialus reikalavifiaiyatlieckoms tvarkyti

Nesuvartotg Vaistin@tq ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

X\

7. R OTOJAS

Nov i%opharm Limited
V% ding

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4
Airija
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8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

STARLIX 60 mg plévele dengtos tabletés

EU/1/01/174/001-007

STARLIX 120 mg plévele dengtos tabletés

EU/1/01/174/008-014

STARLIX 180 mg plévele dengtos tabletés

EU/1/01/174/015-021
9. REGISTRAVIMO /PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2001 m. balandzio 03 d.

Paskutinio perregistravimo data 2006 m. balandzio 24 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

*
ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Euro@m{ agentiros tinklapyje

*

R
\’06
00
A
éf,
&Q)

S
”

X

http://www.ema.europa.eu é\'
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Il PRIEDAS %

>
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ I@@LEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SM\@) AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REI@IMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIB AI SAUGIAM IR
VEIKSMINGAM 10 PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI O

S
&

@Q
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijy iSleidima, pavadinimas ir adresas

Novartis Farma S.p.A.

Via Provinciale Schito 131
80058 Torre Annunziata (NA)
Italija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

\’0%

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI @»

O

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos :%B 107c¢ straipsnio
7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), Jaurig skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

o Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

TS \%
D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUG @VElKSMlNGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

9
Nereikia. A®\
@
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9
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\
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”

X
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Starlix 60 mg plévele dengtos tabletés
nateglinidum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

D

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 60 mg nateglinido. @
</

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS Q

Sudétyje yra laktozés monohidrato.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE _ N\«

Plévele dengta tableté 6’\\
12 plévele dengty tableciy @\

24 plévele dengtos tabletés
30 plévele dengty tableciy

60 plévele dengty tableciy 6

84 plévele dengtos tabletés \@

120 plévele dengty tableciy

360 plévele dengty tableciy 00

5. VARTOJIMO MET@DAS IR BUDAS (-Al)

\'
Prie§ vartojimg per@ pakuotés lapelj.
Vartoti per burng

LUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
AMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Europharm Limited @6

Vista Building

Elm Park, Merrion Road @.
Dublin 4 .&

Airija
(] 2
12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al) {e
EU/1/01/174/001 12 plévele dengty tableciy . 6
EU/1/01/174/002 24 plévele dengtos tabletés \
EU/1/01/174/003 30 plévele dengty tableciy . Q
EU/1/01/174/004 60 plévele dengty tableciy 5\\
EU/1/01/174/005 84 plévele dengtos tabletése
EU/1/01/174/006 120 plévele dengty tablecs \
EU/1/01/174/007 360 plévele dengty tabl @'
13.  SERIJOS NUMERIS -~
\

Lot 0

[14. PARDAVIMO (@AO) TVARKA

O
(o

| 15. VARTOJMAOANSTRUKCIJA

\(\@‘

| 16. \n@VMACUA BRAILIO RASTU

Stari: 60 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Starlix 60 mg tabletés
nateglinidum

[2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS Xé_&

Novartis Europharm Limited &

3. TINKAMUMO LAIKAS ‘\Q‘Q ‘

EXP
*
B\

4. SERIJOS NUMERIS \\(‘\

Lot ‘\6

5. KITA L
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Starlix 120 mg plévele dengtos tabletés
nateglinidum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

D

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 120 mg nateglinido. @
</

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS Q

Sudétyje yra laktozés monohidrato.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE _ N\«

Plévele dengta tableté 6’\\
12 plévele dengty tableciy @\

24 plévele dengtos tabletés
30 plévele dengty tableciy

60 plévele dengty tableciy 6

84 plévele dengtos tabletés \@

120 plévele dengty tableciy

360 plévele dengty tableciy 00

5. VARTOJIMO MET@DAS IR BUDAS (-Al)

\'
Prie§ vartojimg per@ pakuotés lapelj.
Vartoti per burng

LUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
AMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Europharm Limited @%

Vista Building

Elm Park, Merrion Road (b.
Dublin 4 &

Airija
(] 2
12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al) {e
EU/1/01/174/008 12 plévele dengty tableciy . 6
EU/1/01/174/009 24 plévele dengtos tabletés \
EU/1/01/174/010 30 plévele dengty tableciy . Q
EU/1/01/174/011 60 plévele dengty tableéiy 5\\
EU/1/01/174/012 84 plévele dengtos tabletése
EU/1/01/174/013 120 plévele dengty tablecs \
EU/1/01/174/014 360 plévele dengty tabl @
13.  SERIJOS NUMERIS -~
\

Lot 0

| 14, PARDAVIMO (ﬁﬁ;ﬁm) TVARKA

O
;s

| 15.  VARTOJMAOANSTRUKCIJA

\(\Q)‘

| 16. \ln@YMACUA BRAILIO RASTU

Star: 120 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Starlix 120 mg tabletés
nateglinidum

[2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS Xé_&

Novartis Europharm Limited &

3. TINKAMUMO LAIKAS ‘\Q‘Q ‘

EXP
*
B\

4. SERIJOS NUMERIS \\(‘\

Lot ‘\6

5. KITA L
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Starlix 180 mg plévele dengtos tabletés
nateglinidum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

D

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 180 mg nateglinido. @,
3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS QV
Sudétyje yra laktozés monohidrato. @

« C
4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE ,\\vj
*

N
Plévele dengta tablete

12 plévele dengty tableciy @
24 plévele dengtos tabletés A

30 plévele dengty tableciy

60 plévele dengty tableciy

84 plévele dengtos tabletés \@6

120 plévele dengty tableciy

360 plévele dengty tableciy 00

5. VARTOJIMO MﬁéSXS IR BUDAS (-Al)
-~

Prie§ vartojimg per@ pakuotés lapelj.
Vartoti per burnq&

6. S LUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
AMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Europharm Limited @6

Vista Building

Elm Park, Merrion Road @.
Dublin 4 .&

Airija
(] 2
12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al) {e
EU/1/01/174/015 12 plévele dengty tableciy . 6
EU/1/01/174/016 24 plévele dengtos tabletés \
EU/1/01/174/017 30 plévele dengty tableciy . Q
EU/1/01/174/018 60 plévele dengty tableciy 5\\
EU/1/01/174/019 84 plévele dengtos tabletése
EU/1/01/174/020 120 plévele dengty tablecs \
EU/1/01/174/021 360 plévele dengty tabl @'
13.  SERIJOS NUMERIS -~
\

Lot 0

| 14, PARDAVIMO (ﬁﬁ;ﬁm) TVARKA

O
(o

| 15. VARTOJMAOANSTRUKCIJA

\(\@‘

| 16. \n@VMACUA BRAILIO RASTU

Stari: 180 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Starlix 180 mg tabletés
nateglinidum

[2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS Xé_&

Novartis Europharm Limited &

3. TINKAMUMO LAIKAS ‘\Q‘Q ‘

EXP
*
B\

4. SERIJOS NUMERIS \\(‘\

Lot ‘\6

5. KITA L
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Starlix 60 mg plévele dengtos tabletés

Starlix 120 mg plévele dengtos tabletés

Starlix 180 mg plévele dengtos tabletés
nateglinidas (nateglinidum)

Atidziai perskaitykite visg §i lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy). 6

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités‘}b.
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy. @\.’

Apie ka raSoma Siame lapelyje? @

Kas yra Starlix ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Starlix

Kaip vartoti Starlix QK

Galimas Salutinis poveikis . 6
Kaip laikyti Starlix \

Pakuotés turinys ir kita informacija .

L

*

1. Kasyra Starlix ir kam jis vartojamas @\

Kas yra Starlix
Veiklioji Starlix medziaga yra nateglinidas, l@ priklauso vaisty, kurie vadinami geriamaisiais
vaistais nuo diabeto, grupei.

Starlix vartojamas suaugusiems pa i@ns, sergantiems 2-0jo tipo cukriniu diabetu, gydyti. Jis
padeda kontroliuoti cukraus kiekj jyje. Gydytojas paskirs vartoti Starlix kartu su metforminu,
nepaisant maksimaliai toleru§jamos metformino dozgs.

0\6
ig gamina organizme kasa. Jis padeda sumazinti cukraus kiekj kraujyje,
ypac po valgio. Jei rgate 2-ojo tipo diabetu, Juisy organizmas gali nepradéti greitai gaminti

insulino po valgi@NStarlix skatina kasg grei¢iau pradéti gaminti insuling, kuri padeda kontroliuoti
cukraus kjekj yje po valgio.

Kaip Starlix veikia
Insulinas — tai medzi

Iégergs lix tabletés pradeda veikti per labai trumpa laikg ir greitai iSsiskiria i§ organizmo.

30



2. Kas Zinotina pries§ vartojant Starlix

Tiksliai laikykités visy gydytojo, vaistininko arba slaugytojo nurodymuy, net jei jie skiriasi nuo
paraSyty Siame lapelyje.

Starlix vartoti negalima

- jeigu yra alergija nateglinidui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

- jeigu sergate 1-ojo tipo diabetu (t. y., Jisy organizmas negamina insulino).

- jeigu Jums pasireiskia bet kuriy sunkios hiperglikemijos simptomy (kai yra labaididelis cukraus
kiekis kraujyje ir (arba) pasireiskia diabetiné ketoacidozé). Esant Siems simptomams, atsiranda
stiprus troskulys, daznas $lapinimasis, silpnumas, nuovargis, pykinimas, dusulys ar minc¢iy

susipainiojimas. 6
- jei zinote, kad sergate sunkia kepeny liga.
- jei esate néscia ar ketinate pastoti. \
- jei zindote kudiki. @.
ojui.

Jeigu Jums yra Kkuri nors i $iy biikliy, nevartokite Starlix ir apie tai pasakykit

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie$ pradédami vartotj @I
Diabetu sergantiems pacientams gali pasireiksti simptomai, susij¢ su maz aus kiekiu kraujyje (tai
vadinama hipoglikemija). Hipoglikemijos simptomus gali taip pat suke riamieji vaistai nuo
diabeto, jskaitant Starlix. . 6

(virpulys), nerimas, sunkumas susikaupti, sumisimas, silp r alpimas ar kiti 4 skyriuje ,,Galimas

Jei Jums yra sumazéjes cukraus kiekis kraujyje, Jums gali n@ prakaitavimas, drebulys
Salutinis poveikis“ nurodyti pozymiai. . \6

Jei Jums pasireiskia Siy poZymiy, suvalgykite Q kite ko nors, turin¢io cukraus ir
pasitarkite su savo gydytoju.

Kai kuriems zmonéms greiciau atsiranda @jusio cukraus kiekio kraujyje pozymiy. Laikykités
atsargumo priemoniy:
- jei esate vyresnis kaip 65 me q@iaus.

- jei esate blogos mitybos.

- jei sergate kita liga, déﬁos gali sumazéti cukraus kiekis kraujyje (pvz., susilpnéjusi
posmegeninés liauk tinks¢iy veikla).

Jeigu Jums yra Kuri l§f&q biikliy, atidZiau tikrinkite cukraus kiekj kraujyje.

Atidziai stebékite sumazgéjusio cukraus kiekio kraujyje pozymiy, ypac:
utatés daugiau negu paprastai.

oholiniy gérimy.

Pasi @Su gydytoju, pries pradédami vartoti Starlix
- jebzinote, kad sergate kepeny liga.

- jei sergate sunkia inksty liga.

- jei Jums sutrikes vaisty metabolizmas.

- jei Jums planuojama atlikti chirurging operacija.

- jei neseniai karsCiavote, patyréte nelaimingg atsitikima ar susirgote infekcine liga.
Jusy gydyma gali tekti koreguoti.

Vaikams ir paaugliams

Starlix nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams (jaunesniems kaip 18 mety amziaus), nes jo
poveikis §ios grupés asmenims netirtas.
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Senyvi Zmonés
Starlix galima vartoti vyresniems kaip 65 mety amziaus asmenims. Siems pacientams reikia laikytis
atsargumo priemoniy, kad iSvengty per mazo cukraus kiekio kraujyje.

Kiti vaistai ir Starlix
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Jei vartojate kity vaisty, Starlix poreikis gali pakisti, todél cukraus kiekis kraujyje gali padidéti ar
sumazeéti.

Labai svarbu, kad gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui pasakytuméte, jei vartojate:
- Nesteroidiniy prieSuzdegiminiy vaisty (vartojamy, pavyzdZiui, raumeny ir sgnariy skausrr%

gydyti). (b,

- Salicilaty, tokiy kaip aspirinas (vartojamy skausmui malsinti). \

- Monoaminooksidazés inhibitoriy (vartojamy depresijai gydyti). @.

- Beta adrenoblokatorius ar AKF inhibitorius (angiotenzing konvertuojancio fe &t
inhibitorius) (vartojamus, pvz., padidéjusiam kraujospiidziui ar kai kuriom @s ligoms
gydyti). Q

- Diuretikus (vartojamus padidéjusiam kraujosptudziui gydyti). @

- Kortikosteroidus, pvz., prednizong ar kortizong (vartojamus uzdegintnems ligoms gydyti).

- Vaisty metabolizmo inhibitorius, pvz., flukonazola (vartojama g % néms ligoms gydyti),
gemfibrozilj (vartojamg dislipidemijai gydyti) ar sulﬁnpiregz%va tojama létinei podagrai
gydyti). N\

- Simpatomimetiky (vartojamy, pavyzdziui, astmai gycﬁ@

- Anabolinius hormonus (pvz., metandrostenolong). 5\5

- Jonazolés preparatus, taip pat Zinomus kaip Hyper

- Somatroping (augimo hormong).

- Somatostatino analogus, tokius kaip 1anrec@%<treotida[ (vartojamus akromegalijos
gydymui).

- Rifamping (vartojama, pavyzdziui, Wliozei gydyti).

- Fenitoing (vartojama, pavyzdziui, t ams gydyti).
Gydytojas gali koreguoti Siy vaisty d@

Starlix vartojimas su maistu, géximais ir alkoholiu
Vartokite Starlix prie§ valgj (%t. 8, sKyriy, ,,Kaip vartoti Starlix*); jo poveikis gali buti uzdelstas, jei jis
vartojamas valgio metu arb@ jo.

erforatum (augalinius vaistus).

Alkoholis gali sutrik aus kiekio kraujyje kontrolg, todél Jums rekomenduojama pasitarti su
gydytoju apie alk 0jimg gydantis Starlix.

Néstumas, Zi o laikotarpis ir vaisingumas
Starlix n kite, jei esate néscia ar ketinate pastoti. Jei vartodama vaista pastojote, kuo greiciau

kreipkit dytoja.
VartOyant Starlix, Zindyti negalima.

Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie§
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Jeigu Jisy kraujyje yra sumazgéjes cukraus kiekis (pasireiskia hipoglikemija), Jisy gebéjimas
susikoncentruoti ir veikti gali bati sutrikes. Atsizvelkite | tai, jei vairuojate automobilj ar valdote
mechanizmus, kadangi tokiu atveju gali biiti padidéjes pavojus Jums arba kitiems asmenims.

Kreipkites j gydytojg patarimo deél vairavimo, jeigu Jums pasireiskia dazny hipoglikemijos epizody
arba jeigu nezinote pirmyjy hipoglikemijos pozymiy.
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Starlix sudétyje yra laktozés
Starlix table¢iy sudétyje yra laktozés monohidrato. Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate
kokiy nors angliavandeniy, kreipkités i ji prie§ pradédami vartoti §j vaistg.

Starlix sudétyje yra natrio
Sio vaisto tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Starlix

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas. Jeigu abejojate,
kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. 6

Rekomenduojama pradiné Starlix dozé yra po 60 mg tris kartus per para, vartojant pries ki \@é is
trijy pagrindiniy valgymy. Gydytojas gali reguliariai koreguoti vaisto doze, atsizvelgd b JUsy
poreikj. Didziausia rekomenduojama vaisto dozé yra po 180 mg tris kartus per para ojant prie$
kiekviena i$ trijy pagrindiniy valgymy. Ibb

Starlix vartokite prie§ valgj. Jo, vartojamo valgant ar po valgio, poveikis g i@igkéti véliau.
Starlix vartokite prie§ tris pagrindinius valgymus, paprastai:

- 1 dozg pries pusrycius Q
- 1 dozg pries pietus N 6
- 1 dozg pries vakariene \

*
Geriausiai vaistg gerti prie§ pat pagrindinj valgyma, bet ji Qartoti ir iki 30 min. prie$ valgj.

*
Vaisto nevartokite, jeigu atsisakote pagrindinio Valgw ¢l praleidziate pagrindinj valgyma,

nevartokite ir Starlix dozés, palaukite iki kito val
Nurykite visa tablete uzgerdami stikline van@

Nors ir vartojate vaistus nuo diabeto, r toliau laikytis dietos ir (arba) mankstintis, kaip
rekomendavo gydytojas.

Ka daryti pavartojus per d kgarlix doze?

Jei atsitiktinai i§géréte per % bleciy, ar kas nors kitas iSgéré Jusy tabletes, pasikalbékite su
gydytoju, vaistininku ar, \ gytoju. Gali prireikti medicininés pagalbos. Jei atsirado per mazo
cukraus kiekio krauj '@miu (kurie iSvardyti 4 skyriuje ,,Galimas Salutinis poveikis®), suvalgykite
n

ar iSgerkite ko nots) cukraus.
Jei jauciate, li prasidéti sunkus hipoglikemijos priepuolis (dél kurio galite netekti sgmonés ar
patirti tra priepuolj), kreipkités neatidéliotinos medicinos pagalbos arba jsitikinkite, kad kas nors

kitas 4ai rys. Jei turite kreiptis j gydytojg ar ligoning, pasiimkite pakuote ir §j pakuotés lapelj su
saé’ i

PamirSus pavartoti Starlix
Jei pamirSote iSgerti tablete, kitg iSgerkite prie§ kitg valgyma. Negalima vartoti dvigubos dozés norint
kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti Starlix

Toliau vartokite §j vaista taip, kaip nurodé gydytojas, kad jis galéty toliau kontroliuoti Jisy cukraus
kiekj kraujyje. Nenutraukite Starlix vartojimo, nebent pasakys gydytojas.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.
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4, Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Nepageidaujamas poveikis dazniausiai btina nesunkus arba vidutinio sunkumo.

Daznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy)

Tai sumazéjusio cukraus kiekio kraujyje (hipoglikemijos) pozymiai, kurie paprastai biina nesunkds.

Tai:
o prakaitavimas

o svaigulys

e drebulys 6
e  silpnumas @.

o alkis X

o juntamas greitas Sirdies plakimas @'

o nuovargis (b

o pykinimas (vémimas)

Siuos pozymius taip pat gali sukelti nevalgymas ar per didelé Jiisy vartoja sty nuo diabeto dozg.
Jei Jums atsirado sumazéjusio cukraus Kiekio kraujyje poZymiy, s kite ar iSgerkite ko

nors, turinéio cukraus.

9
Kiti galintys pasireiksti $alutiniai reiSkiniai Q\

. L . . .y . ® Cupe i,
o Daznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 10 zmo% Ivo skausmas, nevirskinimo pojiitis,

viduriavimas, pykinimas. . %
o Nedaznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 0& oniy): vémimas.

o Retas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 118 1 oniy): nedaug pakite kepeny funkcijos
tyrimy rodikliai, alerginés (padidéjusio ja 0) reakcijos, pavyzdziui, iSbérimas ir niezulys.

o Labai retas (gali pasireiksti ne daugiaysKaip 1 1§ 10 000 Zmoniy): odos puslelinis ibérimas,
pazeidziantis laipas, akis ir (arba) b rtais lydimas galvos skausmo, kar$¢iavimo ir (arba)
viduriavimo. %

PraneSimas apie Salutinj poveﬂQO

Jeigu pasireiské salutinis poveikis, iskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba Slaugytgj i» Aac Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta naciop ranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informapie $io vaisto sauguma.

5. Kaip Ia@\gtarlix
Sj vai t@(;zite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
%‘ p

S

A 0 ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima. Vaistas
tinkawas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti gamintojo pakuotéje.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiroje.

Nevartoti Starlix i$ pazeistos ar sugadintos dézutés.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir Kita informacija

Starlix sudétis

- Veiklioji medziaga yra nateglinidas. Vienoje tabletéje yra 60 mg, 120 mg arba 180 mg
nateglinido.

- Pagalbinés medziagos yra laktozé monohidratas, mikrokristaliné celiulioze, povidonas,
kroskarmeliozés natrio druska, magnio stearatas ir koloidinis bevandenis silicio dioksidas.

- Tabletés dangalo sudétyje yra hipromeliozé, titano dioksidas (E171), talkas, makrogolis ir
raudonasis (60 mg ir 180 mg tabletés) arba geltonasis (120 mg tabletés) gelezies oksidas (E172).

Starlix iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Starlix 60 mg plévele dengtos tabletés yra rausvos, apvalios tabletés, kuriy vienoje puséje pazyméta
“STARLIX”, kitoje - “60”. 6

Starlix 120 mg plévele dengtos tabletés yra geltonos, ovalios tabletés, kuriy vienoje puséje& éta
“STARLIX”, kitoje - “120”.

Starlix 180 mg plévele dengtos tabletés yra raudonos, ovalios tabletés, kuriy vienoj ¢je pazyméta
“STARLIX”, kitoje - “180”.

Kiekvienoje lizdinéje ploksteléje yra 12, 24, 30, 60, 84, 120 arba 360 ta &;@ali biiti tiekiamos ne
visy dydziy pakuotés arba tableciy stiprumai.
Registruotojas ’\6

Novartis Europharm Limited . Q
Vista Building 5\\'
Elm Park, Merrion Road . 6
Dublin 4 N\

Airija !@'
Gamintojas

Novartis Farma S.p.A. %%
NS

Via Provinciale Schito 131
80058 Torre Annunziata (NA)

0t O
Italij &0

Jeigu apie §j vaistg noritg s@ daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:
Belgié/Belgique/B % Lietuva

Novartis Pharma SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +32 611 Tel: +370 5269 16 50

Boara Luxembourg/Luxemburg
Nog Igaria EOOD Novartis Pharma N.V.

9297698 28 Tél/Tel: +32 2 246 16 11
Ceska republika Magyarorszag
Novartis s.r.o. Novartis Hungaria Kft.
Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta
Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
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Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

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

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

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

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

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

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

N\

nc.

Kvnpog
Novartis Pharma S
TnA: +357 22 69

&

Latvija
SIA No altics
TeI:\S 7 887 070

3

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

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

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

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

\’06

Portugal @
Novartis Farma - ProdutoQ céuticos, S.A.

Tel: +351 21 000 8600@

Romania K

Novartis Pharma ices Romania SRL
Tel: +40 %9 01

*

Slo @

N& harma Services Inc.
(38

61300 7550

A Slovenska republika

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Kiti informacijos Saltiniai

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

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

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

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

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttros tinklapyje

http://www.ema.europa.eu
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