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1.  ZALU NOSAUKUMS

STARLIX 60 mg apvalkotas tabletes

STARLIX 120 mg apvalkotas tabletes

STARLIX 180 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

STARLIX 60 mg apvalkotas tabletes

Viena apvalkota tablete satur 60 mg nateglinida (nateglinidum).

Paligviela ar zinamu iedarbrbu

Laktozes monohidrats: katra tablete satur 141,5 mg. \@6

STARLIX 120 mg apvalkotas tabletes

Viena apvalkota tablete satur 120 mg nateglinida (nateglinidum). \K
Paligviela ar zinamu iedarbibu ’\%

Laktozes monohidrats: katra tablete satur 283 mg.

J
STARLIX 180 mg apvalkotas tabletes @

Viena apvalkota tablete satur 180 mg nateglinida (nategl'!nid

Paligviela ar zinamu iedarbibu
Laktozes monohidrats: katra tablete satur 214&%

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apakSpunk

3. ZALUFORMA ’\K :1
Apvalkota tablete. @

STARLIX 60 mg apvalkotas tabletes

Sartas, apalas, ta@ 60 mg ar dalfjuma liniju apaksgja dala. Viena puse apzim&jums
[3 07,‘

“STARLIX ot
V/

ST | g apvalkotas tabletes

tenas, ovalas tabletes ar apzim&jumu “STARLIX” viena tabletes pusé un “120” otra.

STARLIX 180 mg apvalkotas tabletes

180 mg sarkanas, ovalas tabletes ar apzZim&jumu “STARLIX” viena tabletes pus€ un “180” otra.



4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1, Terapeitiskas indikacijas

Nateglinids ir indic&ts 2. tipa diab&ta kombingtai terapijai kopa ar metforminu pacientiem, kuriem,
neraugoties uz to, ka tiek lietota maksimala panesama metformina deva, neizdodas panakt pietickamu
stavokla kontroli.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Pieaugusie
Nateglinids ir jalieto 1 Iidz 30 minttes pirms edienreizes (parasti — brokastim, pusdienam vai 6
vakarinam).

Nateglinida devu atkariba no pacienta vajadzibam nosaka arsts. @
Ieteicama sakuma deva ir pa 60 mg tris reizes diena, pirms €Sanas, 1pasi pact & 11 ir tuvu mérka
HbA:c. Devu drikst palielinat lidz 120 mg trTs reizes diena.
2
%{rﬁcij as noteikSanu. Ta

Devas noteikSana balstas uz periodisku glikozéta hemoglobina (Hb
ka primarais Starlix lietoSanas mérkis ir samazinat &dienreizg sane
daudzumu, Starlix terapeitiska efekta kontrolei ir iespgjams iz

merfjumus 1 [1dz 2 stundas p&c €Sanas. ﬁ@

ikozes (kas veido HbA1c)
olikozes koncentracijas

Maksimala ieteicama zalu dienas deva ir 180 mg, Iiet%wﬂes pirms trim galvenajam &dienreizém.

Ipasas populacijas @
Gados vecaki pacienti Q
Kliniska pieredze pacientiem, kuru vec arsttiedz 75 gadus, ir ierobeZota.

(%)
Nieru darbibas traucejumi ¢ \m
1

Pacientiem ar viegliem vai vidgj nieru darbibas trauc€jumiem zalu devu pielagot nav
nepiecieSams. Lai gan dializgj pacientiem nateglinida Cmax samazinas par 49%, diabéta
agy Si

slimniekiem ar vid&ji sm agu nieru mazspgju (kreatinina klirenss — 15 lidz 50 ml/min) zalu

sistémiska biopieejamiba un inacijas pusperiods ir salidzinami ar attiecigajiem liclumiem
dializ&jamiem pacie un veseliem cilvékiem. Kaut art zalu lietoSanas droSums nemainas, ieverojot
Zemo Cmax Sai pa i

pai var blit nepiecieSama devas pielagosSana.

Pacieantie icgliem vai vidgji smagiem aknu darbibas traucgjumiem zalu devu korigét nav
nepicclesa a ka pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc€jumiem pétijumi nav veikti, Sai
pacien pai nateglinids ir kontrindicgts.

Pediatriska populacija
Dati par nateglinida lietoSanu pacientiem, kuri jaunaki par 18 gadiem, nav pieejami, tad€] $ai pacientu
grupai zales ordinét nav ieteicams.

Citi
Novajinatiem un slikta barojuma pacientiem zalu sakotn&jai un uzturo$ajai devai jabiit konservativai.
Lai izvairtos no hipoglikémijas, nepiecieSams ripigi pielagot zalu devu.



4.3. Kontrindikacijas

Starlix ir kontrindic&ts pacientiem ar:

o paaugstinatu jutibu pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam;
1. tipa diab&tu (C-peptidu negativs);

diabétisko ketoacidozi ar komu vai bez tas;

gratniecibas un baroSanas ar kriti laika (skatit 4.6. apakSpunktu);

smagiem aknu darbibas trauc€jumiem.

4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Visparéji bridinajumi

Nateglinidu nav atlauts izmantot monoterapijas veida.

Hipoglikémija / 5\'@'
Lidzigi citam insulina sekréciju veicino$am zalém, nateglinids var izraisit higog( iju.

Pacientiem ar 2. tipa diab&tu, kuri sanem di€tu un veic fiziskas aktivitates cientiem, kuri lieto
it #°8.apakspunktu). Gados

a'&) 1zes mazspéju, vai

aciju samazino$o

intensiva fiziska aktivitate

perorali lietojamos pretdiabé&ta Iidzeklus, ir novérota hipoglik€émija (sk
vecaki un slikti baroti pacienti, ka ar1 pacienti ar virsnieru dziedze
smagu nieru mazspéju ir vairak jutigi pret §adas terapijas glikoze; l?

iedarbibu. 2. tipa diabéta slimniekiem hipoglik&€mijas risku var
vai alkohola lietosana.

Pacienti ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem (sk% apak$punktu), kuriem nav veikta
hemodialize, ir vairak paklauti Starlix glikozes ITmgmypaZeminosai iedarbibai. Jaapsver zalu lietoSanas
partrauksana pacientiem ar smagiem nieru darbi‘béjumiem, kuriem novéro hipoglikémiska
efekta potenceésanos.

Hipoglikémijas simptomi (kas ar gliko ncentracijas merijjumiem nav apstiprinati) ir noveroti
pacientiem, kuriem sakotngja Hb‘%lﬂ enfracija bija tuva terapeitiskajai mérkkoncentracijai

(HbA<7,5%). \

Kombingta lietoSana kopa a minu, salidzinot ar monoterapiju, ir saistita ar hipoglike€mijas riska
palielinasanos.

Pacientiem, kuri Iiet@ blokatorus, hipoglikémijas konstatéSana var sagadat griitibas.

Pacientam @klis ir stabilizgjies, lietojot peroralas hipoglikemizgjosas zales, stresa rezultata,
piemérat/ atg ar drudzi, traumu, infekciju vai kirurgiskam manipulacijam, glikémijas kontrole var
gadijuma var bt nepiecieSams partraukt lietot peroralas hipoglikemizgjosas zales
un Tslajeigi {6 aizstat ar insulinu.

Starlix satur laktozes monohidratu. Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes
nepanesibu, ar pilnigu laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

[T

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tableté,- biitiba tas ir “natriju nesaturo3as”.



Ipasas populacijas

Aknu darbibas traucéjumi
Pacientiem ar vidgji smagiem aknu darbibas trauc&jumiem nateglinids jalieto piesardzigi.

Smagi aknu darbibas traucéjumi, béerni un pusaudzi
Pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc€jumiem, ka arT bé€rniem un pusaudziem kliniski p&tijumi
nav veikti. Tad€] §Ts pacientu grupas arstét ar Stm zalém nav ieteicams.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Glikozes vielmainas procesus ietekmé daudzas zales un tadel arstam jaievero iesp&jama mijiedarbiba.

Kombinacija ar AKE-inhibitoriem, nesteroidiem pretickaisuma lidzekliem, salicilatiem, %ﬂ
monoaminoksidazes inhibitoriem, neselektiviem béta-adrenoreceptoru blokatoriem un an iski
hormoniem

Sekojosas zales var pastiprinat nateglinida hipoglikemizgjoSo iedarbibu: angiote @nvertéjoﬁ
enzima (AKE) inhibitori, nesteroidie pretickaisuma lidzekli, salicilati, monoﬁl azes inhibitori,

neselektivie beta- adrenoreceptoru blokatori un anaboliskie hormoni (piemg androstenolons).
*

Diurétiskie lidzekli, kortikosteroidi, béta-2 agonisti, somatropins, a analogi, rifampins,

fenitoins un asinszale (Hypericum perforatum)

Sekojosas zales var pavajinat nateglinida hipoglikemizgjoso i : diurétiskie I1dzekli,
kortikosteroidi, beta-2 agonisti, somatropins, somatostatina afalogi (pieméram, lanreotids, oktreotids),
rifampicins, fenitoins un asinszales preparati (Hypericunmyperforatum).

Gadijuma, ja pacientam, kur§ sanem nateglinidu, %s - kas pastiprina vai pavajina nateglinida
hipoglikemizgjoso iedarbibu - ording vai atcel i ir riipigi jakontrol@ attieciba uz glik€miskas
kontroles izmainam.

CYP2C9 and CYP3A4 substrati &‘6
L 2

in vivo, liecina, ka nateglinida vielmainas procesus

Dati, kas iegiiti eksperimentos %
galvenokart nodrosina, iesaizt@ P2C9, nedaudz mazak iesaistoties ari CYP3A4.

P&tot mijiedarbibu ar sulfinpifazonu, kas ir CYP2C9 inhibitors, veseliem brivpratigajiem ir noverots
neliels nateglinida (#8%) AUC pieaugums bez Cmax un eliminacijas pusperioda izmainam.
Pacientiem, kuri %u sanem vienlaicigi ar CYP2C9, nav iespgjams izsl€gt ilgstosaku zalu
iedarbibu umies u hipoglikemijas risku.

Ipasa 'es@a ir ieteicama gadijuma, ja nateglinidu nozime vienlaicigi ar citiem, specigakiem
C 9i toriem (pieméram, flukonazolu, gemfibrozilu vai sulfinpirazonu), ka arf, ja zales
nozim entiem, kuri ir CYP2C9 substratu “vajie metabolizetaji”.

Mijiedarbibas pétijumi ar CYP3A4 inhibitoriem in vivo nav veikii.

In vivo nateglinidam kltniski nozimigas ietekmes uz zalu, kuru vielmainas procesus nodrosina
CYP2C9 un CYP3A4, farmakokin&tiku nav. Varfarina (CYP3A4 un CYP2C9 substrats), diklofenaka
(CYP2C9 substrats) un digoksina, ja $is zales lieto vienlaicigi ar nateglinidu, farmakokinétika
nemainas. No otras puses — §1s zales neietekme nateglinida farmakoking&tiku. Tad&jadi, lietojot
vienlaicigi ar Starlix, digoksina, varfarina un citu zalu, kas ir CYP2C9 vai CYP3A4 substrati, deva
nav jakorige. Lidziga veida Starlix nav kliniski nozimigas mijiedarbibas ar citam perorali lietojamam
pretdiabéta zalém, piem&ram, ar metforminu vai glibenklamidu.

P&tijumos in vitro ir pieradits, nateglinida sp&ja izmainit olbaltumvielas ir neliela.



4.6. Fertilitate, grutnieciba un baros$ana ar kriti

Griitnieciba

Pe&tijumos ar dzivniekiem ir pieradita attistibas toksicitate (skatit 5.3. apak$punktu). Pieredzes ar
gritniecem nav, tadel Starlix lietoSanas droSumu griitniecibas perioda NOvertet nav iespgjams.

Gritniecibas laika Starlix, tapat ka citas perorali lictojamas pretdiabéta zales, lietot nedrikst.

BarosSana ar kruiti

Zurkam laktacijas perioda perorali ievadits nateglinids izdalas ar pienu. Ta ka nav zinams, vai
nateglinids izdalas ar cilvéka piena, zidainiem, ko baro ar kruti, ir iespgjams hipoglikémijas risks.
Tadg] sievietes baro$anas ar kriiti laika nateglinidu lietot nedrikst.

Fertilitate

Nateglinids neietekmgja fertilitati zurku matitém un téviniem (skatit 5.3. apaksp

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanls \

Starlix ietekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehiﬂ petlta

Lai izvairTtos no hipoglikémijas, pacientiem laika, kad tie vada zeklus, jaiesaka ieverot
piesardzibu. Ipasi biitiski tas ir tiem pacientiem, kam hipogli ridinajuma simptomi ir
pavajinati vai iztriikst, vai kam ir biezas hipoglikémijas epiz&s. Sados apstaklos ir jaapsver, vai
transportlidzekli vadit ir ieteicams.

4.8. Nevelamas blakusparadibas @

Ieverojot nateglinida un citu hipoglikemizgj o@ lietosanas pieredzi, ir noverotas $adas nevélamas
blakusparadibas. To biezums ir ap21me kojosa veida: loti biezi (>1/10); biezi (>1/100 lidz <1/10),
retak (>1/1 000 lidz <1/100), reti (> lidz <1/1 000), loti reti (<1/10 000); nav zinami (nevar
noteikt péc pieejamiem datiem). {

Hipoglikémija @»

Tapat ka citu pretdiabéta m$et0§anas gadijuma, p&c nateglinida lietoSanas ir noveroti simptomi, kas
Sie simptomi izpauZzas ka sviSana, trice, reibonis, apetites pieaugums,
espeks un vajums. Parasti Sie simptomi ir viegli un nepiecieSamibas

idratus, viegli noverSami. Veikto kltnisko p&tijumu laika hipoglikémijas

1 10,4% pacientu, kuri nateglinidu sanéma monoterapijas veida, 14,5% pacientu,
anéma kombinacija ar metforminu, 6,9% pacientu, kuri monoterapijas veida sanéma
,8% pacientu, kuri monoterapijas veida sanéma glibenklamidu, un 4,1% pacientu, kuri

liecina par hipoglika
sirdsklauves, sli
gadljuma iefl

Imunas sistémas traucéjumi

Reti: paaugstinatas jutibas reakcijas, piem&ram, izsitumi, nieze un natrene.

Vielmainas un uztures traucéjumi

Biezi: iniciali hipoglikémijas simptomi.



Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Biezi: sapes vedera, caureja, dispepsija, slikta duisa.
Retak: vemsana.

Aknu un/vai zults izvades sistémas traucéjumi

Reti: aknu enzimu Iimena palielinasanas.
Citas

Pargjo klinisko pétijumu laika noveéroto nevélamo blakusparadibu biezums pacientiem, kas sanéma
Starlix un placebo, bija lidzigs.

Pécregistracijas pieredze \@6

P&cregistracijas perioda loti retos gadijumos novérota multiformu eritréma.

ZinoSana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam @

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu regi & adgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas aprip
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot Vapighi
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana @

Kliniska p&tijuma laika pacientiem 7 dienas nozim&ja pidaugosas, lidz 720 mg lielas Starlix devas
diena, kuras pacienti panesa labi. Klinisko p&tijum arlix pardoz&sanas pieredze nav iegiita.
Tomér pardozesanas rezultata ir iespgjama parak glikozes koncentraciju samazinosa zalu
iedarbiba un var attistities hipoglikémijas sim i\Hpoglikeémijas simptomi, ja nav samanas
zuduma vai neirologiska rakstura simptomu, %&, perorali ienemot glikozi un koriggjot zalu devu

un/vai di€tu. Smaga hipoglikémija ar komau, kramipjiem vai citiem neirologiska rakstura simptomiem
e%a.

isti tiek lugti zinot par
in€to nacionalas

jaarste, glikozi ievadot intravenozi. s liela apjoma saistas ar olbaltumvielam un, lai to
izvaditu no asinim, tapec dialize flay

5. FARMAKOLO(;@ASH;AS

5.1. Farmakodin as Iipasibas

Farmakoter i@rupa: D — fenilalanina atvasinajumi, ATK kods: A10 BX 03

%

ir aminoskabes fenilalanina atvasinajums, kas kimiski un farmakologiski atSkiras no
citiem pfetdiab&ta Iidzekliem. Nateglinids ir peroralas, atras, 1slaicigas iedarbibas insulina sekréciju
veicinosas zales. Ta iedarbiba ir atkariga no aizkunga dziedzera salinas atrodosos beta $tinu darbibas.

Agrina insulina sekrécija ir mehanisms, kas uztur normalu glikémijas kontroli. Pirms &dienreizes
lietots nateglinids atjauno insulina sekrécijas agrinas vai pirmas fazes sakumu, kas 2 tipa diabéta
slimniekiem ir zaudéta. Rezultata pec &dienreizes samazinas glikozes koncentracija un HbA
koncentracija.

Nateglinids beta Stinu membranas noslédz ATF atkarigos kalija kanalus, kas raksturo zalu atskiribu no
citiem sulfonilurinvielas atvasinajumu receptoru ligandiem. Rezultata tick depolariz&tas beta Stinas un
atveras kalcija kanali. Kalcija joniem ieklustot $tinas, tiek stimul€ta insulina sekrécija.



Farmakodinamiska iedarbiba

Elektrofiziologiski p&tijumi pierada, ka nateglinida selektivitate attieciba pret aizkunga dziedzera beta
§tinam, salidzinot ar sirds — asinsvadu sisteémas K*arr kanaliem, ir 45 1idz 300 reizes augstaka.

2. tipa diabgta slimniekiem insulinotropa reakcija uz &dienreizi péc peroralas nateglinida devas iestajas
pirmo 15 mindSu laika. Rezultata édienreizes laika samazinas glikozes koncentracija asinis. Sakotngja
insulina koncentracija atjaunojas 3 lidz 4 stundu laika, samazinot hiperinsulin€miju péc &Sanas.

Nateglinida ierosinata insulina sekrécija aizkunga dziedzera beta $tnas ir jutiga pret glikozi, ta, ka,
samazinoties glikozes koncentracijai, samazinas arT insulina sekrécija. No otras puses, vienlaicigi
uznemot Uzturu vai glikozes infiizijas rezultata insulina sekrécija pastiprinas.

Kombinacija ar metforminu, kas galvenokart ietekmé glikozes koncentraciju plazma tuksa du
salidzinot ar vielas izmantojumu monoterapijas veida, nateglinida ietekme uz HbA1¢ kon

papildinosa.

Kliniska efektivitate un droSums

monoterapija, lietojot pa 500 mg 3 reizes diena, procentudlo HbA ¢ kohge u samazina par 1,23
[95% CI: —1,48; —0,99], kamgr nateglinida monoterapija, lictojot pa’L2 reizes diena,
procentualo HbA1c koncentraciju samazina par 0,90 [95% CI: —1,14

Nateglinida efektivitate, salidzinot ar monoterapijas veida lietotu metforrn%&&haka (metformina
0

Nateglinida un metformina kombinacijas efektivitate tika sa ar gliklazida un metformina
kombinaciju 6 ménesu randomizgta, dubultmasketa p&tijuma ag 262 pacientiem, lietojot parakuma tipa
dizainu. HbAc samazinajums, salidzinot ar pamata grupty, bija —0,41% nateglinida un metformina
grupa un —0,57% gliklazida un metformina grupa (nev ,17%, [95% CI 0,03, 0,36]). Terapijai ar
abam kombinacijam bija laba panesamiba. %

Nateglinida lieto$anas rezultatu petijumi nan\édéj adi ilgtermina ieguvums, kas saistits ar
glikeémiskas kontroles uzlabojumu, nav % dits?

5.2. Farmakokin&tiskas ipasiB K

UzsukSanas @

P&c peroralas lietoSanas p Sanas nateglinids no Starlix tabletem atri absorbg&jas, un vidgja
augstaka koncentracj rasti iestdjas mazak ka 1 stundas laika. Ienemot skidumu perorali, nateglinids
absorbgjas atri u pilnigi (= 90%). Absoliito peroralas devas biopieejamibu verte ka 72%.

1zKkliede \

Nat€gl d liedes tilpumu vielas lidzsvara koncentracijas apstaklos, ieverojot datus, kas iegiiti,
zales 1 t intravenozi, vérté ka 10 litrus. PEtTjumi in vitro pierada, ka nateglinids liela daudzuma
saistas ar seruma olbaltumvielam, galvenokart ar seruma albuminiem un mazaka daudzuma
ar alfa; — skabes glikoproteinu. Starlix parbauzu laika izmantoto koncentraciju — 0,1 lidz 10 pg/ml —
robezas konstatgja, ka vielas saistibu ar seruma olbaltumvielam devas lielums neietekmé.




Biotransformacija

Nateglinids ir ieveérojami paklauts vielmainas procesiem. Galvenie vielmainas produkti, kas ir
konstatéti cilvéka organisma, veidojas hidroksilgjoties izopropil-sanu kedei, vai metina grupai pie
oglekla, vai vienai no metilgrupam. Aktivo vielmainas produktu aktivitate ir attiecigi 5 11dz 6 un

3 reizes zemaka ka nateglinidam. Mazaka daudzuma konstatgtais vielmainas produkts ir nateglinida
diols, nateglinida izopropéns un acilglikuronids. Tikai neliela daudzuma konstatgtajam izopropena
vielmainas produktam piemit gandriz tikpat sp&ciga aktivitate ka nateglinidam. Dati, kas iegtti
pétijumos in vitro un in vivo, norada, ka nateglinida vielmainas procesus galvenokart nodrosina
CYP2C, nedaudz iesaistoties ari CYP3A4.

Eliminacija

Nateglinids un ta vielmainas produkti elimingjas atri un pilnigi. Vairums ar *C iezZiméeta nate@
izdalas ar urinu (83%), bet 10% nateglinida izdalas ar feceém. Aptuveni 75% no ievaditas

ieziméeta nateghmda devas no urina iesp&jams izdalit 6 stundu laika. Aptuvem 6 11dz 1tas
devas no urina iesp&jams izdalit neizmainita veida. Visos Starlix petijumos, 1zma ratigos un
2. tipa diabgta slimniekus, vielas koncentracija plazma samazinajas atri un nate inacij
pusperiods parasti bija 1,5 stundas ilgs. Ievérojot vielas Tso eliminacijas puspesi
lietojot I1dz pat 240 mg lielas nateglinida devas, ieveérojama vielas kumule‘t% overota.

L
Linearitate/nelinearitate J

2. tipa diabgta pacientiem, kuri vienu nedelu pirms trim &dienrej izes diena pirms €Sanas)
sanéma Starlix devas robezas no 60 lidz 240 mg, nateglinid kinetika bija lineara gan attieciba
uz AUC, gan uz Cmax. Tmax, N0 devas lieluma nav atkarigs.

Ipasas populacijas
Gados vecaki pacienti @

Nateglinida farmakokingtiskas Tpasibas pacie@ums neietekme.

Aknu darbitbas traucéjumi

At3kiribai starp nateglinida sisteifi & amibu un eliminacijas pusperiodu personam bez diabéta,
bet ar viegliem 11dz vidgji sma, &1 darbibas traucgjumiem, salidzinot ar veseliem cilvékiem,
kltniskas nozimes nav. m

Nieru darbibas traucéiumiA

Atskiribai starp nateglinida sistemisko pieejamibu un eliminacijas pusperiodu diabéta slimniekiem ar
viegliem I1dz vid em nieru darbibas traucgjumiem (kreatinina klirenss — 31 Iidz 50 ml/min), ka
ar1 smagiem@mibas trauc€jumiem (kreatinina klirenss — 15 1idz 30 ml/min, dializi neveic),

salidzing cilvekiem, kliniskas nozimes nav. Diab&ta slimniekiem, kuri ir atkarigi no

dialt tgglinida Cmax samazinas par 49%. Vielas sist€miska pieejamiba un eliminacijas pusperiods
di iem, kuri ir atkarigi no dializes, ir salidzinami ar attiecigajiem raditajiem veselam
cilvékam, dfai gan lietoSanas droSums nemainas, ievérojot zemo Cmax, var biit nepiecieSams koriggt
zalu de

Diabéta pacientiem ar nieru slimibu terminala stadija (ESRD — end-stage renal disease) atkartotu

90 mg devu lietosana 1 1idz 3 ménesus uzradija izteiktu M1 metabolitu uzkrasanos pat Iidz 1,2 ng/ml,
neraugoties uz samazinato devu. M1 koncentracija ievérojami samazinajas péc hemodializes. Kaut ari
M1 metaboliti uzrada vieglu hipoglikémisku aktivitati (aptuveni 5 reizes mazaka ka nateglinidam),
metabolitu akumulacija var izraisit lietotas devas hipoglikémiska efekta pieaugumu. Tadel pacientiem
ar smagiem nieru darbibas traucg€jumiem, kuriem, lietojot Starlix, novéro hipoglikémiska efekta
potencésanos, ir ieteicama devas lietosanas partrauksana.

Dzimums
Starp virieSiem un sievietem kltniski nozimigas nateglinida farmakoking&tikas atskiribas nav noverotas.



Farmakokinétiska(-s)/farmakodinamiska(-s) attieciba(-s)

Partikas ietekme

Lietojot péc pusdienam, nateglinida absorbcijas pakape (AUC) nemainas, tom&r absorbcija ir kavéta,
ko pierada tas, ka samazinas Cmax Un picaug laiks, 11dz iestajas maksimala vielas koncentracija plazma
(tmax). Starlix ieteicams lietot pirms &Sanas. Parasti to lieto tiesi (1 mintiti) pirms &Sanas, bet to ir
atlauts lietot arT 30 minttes pirms €$anas.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegtie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivo funkciju (reprodukcijas
sp&ju) un jaundzimusa attistibu neliecina par Tpasu risku cilvekam. Nateglinids nav teratogén%m.
Trusiem, ievadot 300 un 500 mg/kg devas (aptuveni 24 un 28 reizes lielakas devas neka t itigka
deva cilvékam, lietojot nateglinida ieteicamo devu 180 mg tris reizes diena pirms é§am roja
atgriezenisku ietekmi uz embrionalo attistibu un zultsptisla agenézes vai 2ultspﬁ§]/ wasanas
gadijumu skaita pieaugumu, bet ievadot 150 mg/kg devu (aptuveni 17 reizes liela @ neka

Qe pirms &$anas),

terapeitiska deva cilvékam, lietojot nateglinida ieteicamo devu 180 mg tris r&‘

§adu iedarbibu nenovéroja. 6
2
I\

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA q
6.1. Paligvielu saraksts @
STARLIX 60 mg apvalkotas tabletes !

Povidons
Kroskarmelozes natrija sals

Magnija stearats 6
Sarkanais dzelzs oksids (E172) ¢ K
Hipromeloze \
Titana dioksids (E171) @.

Talks A

Makrogols

Beziidens koloidalaig’Silicija dioksids

Laktozes monohidrats @
Mikrokristaliska celuloze Q

STARLIX X alkotas tabletes

Kroskafmelozes natrija sals

Magnija stearats

Sarkanais dzelzs oksids (E172)
Hipromeloze

Titana dioksids (E171)

Talks

Makrogols

Beziidens koloidalais silicija dioksids
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STARLIX 180 mg apvalkotas tabletes

Laktozes monohidrats
Mikrokristaliska celuloze
Povidons

Kroskarmelozes natrija sals
Magnija stearats

Sarkanais dzelzs oksids (E172)
Hipromeloze

Titana dioksids (E171)

Talks

Makrogols

Beziidens koloidalais silicija dioksids 6

6.2. Nesaderiba \@

Nav piemérojama. /@
6.3. Uzglabasanas laiks \&

3 gadi. *

I\
6.4. IpasSi uzglabasanas nosacijumi q
Uzglabat temperattra lidz 30°C. &

Uzglabat originala iepakojuma.

6.5. lepakojuma veids un saturs A

Blisteri: PVH/PE/PVDH blisteri uz karstuma ¢ lakotas aluminija folijas.
lepakojumi pa 12, 24, 30, 60, 84, 120 ups3860 tableteém.

Visi iepakojuma lielumi vai tableﬁ&u 1 tirgll var nebit pieejami.

6.6. IpaSi noradijumi atk '@ikvidéﬁanai

Neizlietotas zales vai izlieto ateriali jaiznicina atbilstoSi viet€jam prasibam.

7. MG@JAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Novautis m Limited
Vi ild

Elm Park 4¥errion Road
Dublin
Irija
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8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

STARLIX 60 mg apvalkotas tabletes

EU/1/01/174/001-007

STARLIX 120 mg apvalkotas tabletes

EU/1/01/174/008-014

STARLIX 180 mg apvalkotas tabletes

EU/1/01/174/015-021

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

/
Registracijas datums: 2001. gada 3. aprilis @

Pedgjas parregistracijas datums: 2006. gada 24. aprilis \K

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS J,

Sikaka informacija par §tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu & timekla vietné

http://www.ema.europa.eu
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DROSU UN EFEK{IIWMU ZALU LIETOSANU

o
S
N
>

13



A.  RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Novartis Farma S.p.A.

Via Provinciale Schito 131
80058 Torre Annunziata (NA)
Italija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS Y, \@
So zilu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibgs i xs Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas bi zux sta (EURD saraksta),

kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. pu wvisos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietag’

Recepsu zales.

o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTKBA Z DROSU UN EFEKTIVU ZALU

LIETOSANU
Nav piemérojams. &
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARBA

| 1. ZALUNOSAUKUMS

Starlix 60 mg apvalkotas tabletes
nateglinidum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1) %

Katra apvalkota tablete satur 60 mg nateglinida. \@

- -

3. PALIGVIELU SARAKSTS %

Satur laktozes monohidratu. 9 . %

4, ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete K
12 apvalkotas tabletes
24 apvalkotas tabletes ®
30 apvalkotas tabletes
60 apvalkotas tabletes

84 apvalkotas tabletes
120 apvalkotas tabletes . K

360 apvalkotas tabletes

5.  LIETOSANAS U ADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izla@etoéanas instrukciju.
Iekskigai lieto$

/

DINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
EBIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Uzglabat originala iepakojuma.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Dublin 4 @
Irija \K
A
12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I) J
EU/1/01/174/001 12 apvalkotas tabletes
EU/1/01/174/002 24 apvalkotas tabletes
EU/1/01/174/003 30 apvalkotas tabletes K
EU/1/01/174/004 60 apvalkotas tabletes !
EU/1/01/174/005 84 apvalkotas tabletes
EU/1/01/174/006 120 apvalkotas tabletes®.
EU/1/01/174/007 360 apvalkotas ta

13.  SERIJAS NUMURS

Lo A®

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

N,

JGMI PAR LIETOSANU

‘ 16. RMACIJA BRAILA RAKSTA

Starlix 60 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERI

| 1. ZALUNOSAUKUMS

Starlix 60 mg tabletes
nateglinidum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS %

Novartis Europharm Limited @
/

L

3. DERIGUMA TERMINS %
EXP . 6
J

4, SERIJAS NUMURS

o A&

5. CITA '
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARBA

| 1. ZALUNOSAUKUMS

Starlix 120 mg apvalkotas tabletes
nateglinidum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1) %

Katra apvalkota tablete satur 120 mg nateglinida. \%

- -

3. PALIGVIELU SARAKSTS %

Satur laktozes monohidratu. 9 . 6

4, ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete K
12 apvalkotas tabletes
24 apvalkotas tabletes @
30 apvalkotas tabletes
60 apvalkotas tabletes

84 apvalkotas tabletes
120 apvalkotas tabletes . K

360 apvalkotas tabletes

5.  LIETOSANAS U ADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izla@etoéanas instrukciju.
Iekskigai lieto$

/

DINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
EBIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Uzglabat originala iepakojuma.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Dublin 4 @
Irija \K
A
12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I) J
EU/1/01/174/008 12 apvalkotas tabletes
EU/1/01/174/009 24 apvalkotas tabletes
EU/1/01/174/010 30 apvalkotas tabletes K
EU/1/01/174/011 60 apvalkotas tabletes !
EU/1/01/174/012 84 apvalkotas tabletes
EU/1/01/174/013 120 apvalkotas tabletes%
EU/1/01/174/014 360 apvalkotas ta

13.  SERIJAS NUMURS

Lo A®

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

N,

JGMI PAR LIETOSANU

‘ 16. RMACIJA BRAILA RAKSTA

Starlix 120 mg

’ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERI

| 1. ZALUNOSAUKUMS

Starlix 120 mg tabletes
nateglinidum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS %

Novartis Europharm Limited @
/

- -

3. DERIGUMA TERMINS %
EXP . 6
J,

4, SERIJAS NUMURS

o A\

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARBA

| 1. ZALUNOSAUKUMS

Starlix 180 mg apvalkotas tabletes
nateglinidum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1) %

Katra apvalkota tablete satur 180 mg nateglinida. \%

- -

3. PALIGVIELU SARAKSTS %

Satur laktozes monohidratu. J * 6

4, ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete K
12 apvalkotas tabletes
24 apvalkotas tabletes @
30 apvalkotas tabletes
60 apvalkotas tabletes

84 apvalkotas tabletes
120 apvalkotas tabletes . K

360 apvalkotas tabletes

5.  LIETOSANAS U ADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izla@etoéanas instrukciju.
Iekskigai lieto$

/

DINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
EBIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Uzglabat originala iepakojuma.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Dublin 4 @
Irija \K
A
12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I) J
EU/1/01/174/015 12 apvalkotas tabletes
EU/1/01/174/016 24 apvalkotas tabletes
EU/1/01/174/017 30 apvalkotas tabletes K
EU/1/01/174/018 60 apvalkotas tabletes !
EU/1/01/174/019 84 apvalkotas tabletes
EU/1/01/174/020 120 apvalkotas tabletes®.
EU/1/01/174/021 360 apvalkotas ta

13.  SERIJAS NUMURS

Lo A®

| 14. IZSNIEGgA%IQ&RTTBA

MI PAR LIETOSANU

| 16. RMACIJA BRAILA RAKSTA

Starlix 180 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERI

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Starlix 180 mg tabletes
nateglinidum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS %

Novartis Europharm Limited @
/

|
3. DERIGUMA TERMINS \ é@
EXP . 6
J

4, SERIJAS NUMURS

o A\

5. CITA '
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Starlix 60 mg apvalkotas tabletes

Starlix 120 mg apvalkotas tabletes

Starlix 180 mg apvalkotas tabletes
nateglinidum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasus Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas Saja instrukcija. Skatit 4. %J

aja instrukcija varat uzzinat: /@\

S
1. Kas ir Starlix un kadam nolukam tas lieto

2. Kas Jums jazina pirms Starlix lictoSanas K
3. Ka lietot Starlix \
4

5

6

Iespgjamas blakusparadibas ¢ 6
Ka uzglabat Starlix J \
Kas ir Starlix

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Starlix un kadam noliikam tas lieto

Starlix aktiva viela nateglinids pieder zalu grupai,@c par peroraliem pretdiabéta lidzekliem.
Starlix lieto, lai arstétu pieaugusus pacientus Q}a cukura diab&tu. Tas palidz kontrolét cukura
Iimeni asinis. Jusu arsts Starlix nozimes epa ar metforminu, ja, neraugoties uz metformina maksimali

panesamas devas lietoSanu, kontrole iekosa.
2

asinis, jo 1pasi — pec &Sanas. Urs ir 2. tipa cukura diabéts, Jisu organisma insulina veidoSanas péc
€Sanas var nesakties pietiekaf®driz. Starlix iedarbiba stimul€ aizkunga dziedzeri, lai insulina
veidosanas saktos a as palidz kontrol&t cukura ITmeni asinis péc €Sanas.

Ka Starlix darbojas
Insulins ir viela, ko organzkur;{ga dziedzeris. Tas palidz samazinat cukura koncentraciju
J

Pec lietoéan\s ableSu iedarbiba sakas loti 1sa laika p&c to noriSanas un no Jisu organisma tas

atri izdal?z
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2. Kas Jums jazina pirms Starlix lieto§anas

Riipigi ieveérojiet visus sava arsta, farmaceita vai medmasas noradijumus, pat ja tie atskiras no $aja
instrukcija sniegtajiem noradijumiem.

Nelietojiet Starlix $ados gadijumos

- ja Jums ir alergija pret nateglinidu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu sastavdalu;

- jaJums ir 1. tipa cukura diabgts (kad organisms insulinu nerazo nemaz);

- ja Jums attistas smagas hiperglikémijas (loti augsta cukura koncentracija asinis un/vai diab&ta
ketoacidoze) simptomi. Sie simptomi ietver izteiktas slapes, bieza uring$ana, vajums, nogurums,
slikta dusa, elpas trikums vai apjukums;

- ja zinat, ka Jums ir smaga aknu slimiba;

- ja Jums ir iestajusies griitnieciba vai ja gritniecibu planojat;

- ja Jus barojat bérnu ar kriti. 6

Ja kaut kas no iepriek§ minéta attiecas uz Jums, nelietojiet Starlix un pastastiet to ﬁ%

Bridindjumi un piesardziba lietoSana 7
Pirms Starlix lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.
Diabéta slimniekiem var paradities simptomi, kas saistiti ar zemu cukura ko aciju asinis (to deve

ar par hipoglikémiju). Peroralie pretdiabgta Iidzekli, tai skaita arT Starlix, 1252isTt hipoglikémijas
simptomus. . %
J

Ja Jums ir pazeminata cukura koncentracija asinis, Jums var biit svi ‘@ rice (drebulu sajiita),
trauksme, koncentréSanas griitibas, apjukums, vajuma sajiita vaj i citas pazimes, kas
uzskaititas 4. punkta “lesp&jamas blakusparadibas”.

Ja Jums attistas kads no Siem simptomiem, apédie“edzeriet kaut ko, kas satur cukuru, un

citiem. Ievérojiet piesardzibu, ja:

- Jiisu vecums parsniedz 65 gadus;

- Jis esat vaja barojuma;

- Jums ir vél kada slimiba, k& sdfazinat glikozes koncentraciju asinis (piem&ram, samazinata

pastastiet to arstam.
Daziem cilvekiem simptomi, kas liecina par EQ@I‘& koncentraciju asinis, iesp&jami biezak neka

hipofizes vai virsnieru dzi ktivitate).
Ja jebkas no minéta attiec s, cukura koncentracija Jiisu asinis ir jakontrole daudz
ripigak. A

Ripigi kontrolgjiet es, kas liecina par zemu cukura koncentraciju asints. Ipasi btiski tas ir:

- jaJusu fiziska itate ir intensivaka ka parasti;
- jair lieto hols.

/

tarlixYlietoSanas konsultéjieties ar arstu

zi a Jums ir aknu slimiba;

Jyfns ir smaga nieru slimiba;

ums ir problémas ar zalu vielmainu;

- ja Jums nepiecieSama kirurgiska operacija;

- ja Jums nesen ir bijis drudzis, ievainojums vai infekcija.
Var biit nepiecieSams mainit Jiisu arst€Sanas veidu.

Bérni un pusaudzi
Bérniem un pusaudziem (jaunakiem par 18 gadiem) Starlix lietot nav ieteicams, jo zalu iedarbiba $is
vecuma grupas pacientiem nav pétita.

Gados vecaki cilveki

Starlix var lietot cilvékiem, kuri vecaki par 65 gadiem. Siem pacientiem japievers ipasa uzmaniba, lai
izvairitos no zema glikozes Iimena asinTs.
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Citas zales un Starlix
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, p&dgja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Lietojot citas zales, Jiisu nepiecieSamiba p&c Starlix var mainities. Rezultata cukura koncentracija Jasu
asins var pieaugt vai samazinaties.

Ipasi btiski ir pateikt arstam, farmaceitam vai medmasai, ka lietojat:

- nesteroidos pretickaisuma lidzeklus (ko lieto, piem&ram, muskulu un locitavu sapju arst€Sanai);

- salicilatus, pieméram, aspirinu (ko lieto saju mazinasanai);

- monoaminoksidazes inhibitorus (ko lieto depresijas arstéSanai);

- beta blokatorus vai AKE inhibitorus (angiotenzinu konvertgjosa enzima darbibas inhibitgus)
(ko lieto, piem@ram, augsta asinsspiediena arst€Sanai un noteiktu sirds slimibu gadijum%

- diurétiskos lidzeklus (lieto augsta asinsspiediena arsté$anai);

- kortikosteroidus, tadus ka prednizonu un kortizonu (lieto ickaisumu ﬁrsté§anai)&

- zalu vielmainas procesu inhibitorus, ka flukonazolu (lieto sénisu infekciju { eSa11iy;
gemfibrozilu (lieto, lai arstétu dislipidémiju) vai sulfinpirazonu (liecto hrong @dag ras

arstesanai);
- simpatomimé&tiskos Iidzeklus (ko lieto, piem&ram, astmas arsteSanai);
- anaboliskos hormonus (pieméram, metandrostenolonu); ¢ %
- asinszales, zinama ari ka Hypericum perforatum, preparatu \ mes zales);
- somatropinu (augSanas hormonu);
- somatostatina analogus, tadus ka lanreotids un oktreoﬁds® egalijas arstésanai);

- rifampicinu (lieto, piem&ram, tuberkulozes arstéSanai);
- fenitoinu (lieto, pieméram, epilepsijas arstésanai).
Jusu arsts var mainit o zalu devu.

Starlix kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu @
Lietojiet Starlix pirms &dienreizém (skatit 3. a lietot Starlix™); ta iedarbiba var biit novélota,
ja to lieto &dienreizes laika vai p&c tas.

Alkohols var traucét cukura koncentraciy inTs kontroli, tade] par alkohola lietoSanu Starlix
lietoSanas laika Jums ir ieteicam 1t€ties ar savu arstu.

Griitnieciba, baroSana ar @!ertilitﬁte
Nelietojiet Starlix, ja Jums ik iestajusies griitnieciba vai ja to planojat. Ja griitnieciba Jums iestajas

terapijas laika, iespgjami drizKonsultgjieties ar savu arstu.

Starlix terapijas@ u ar kriiti nebarojiet.
Ja Jus esy \ vai barojat bernu ar kriti, ja domajat, ka Jums var€tu bt gritnieciba vai planojat

gritn ﬂ%ﬁ So zalu lietosanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Trans dzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Jusu sp@fa koncentréties vai reagét var blit samazinata, ja Jums ir samazinata cukura koncentracija
asints (hipoglikémija). Paturiet to prata, ja Jus vadiet transportlidzekli vai apkalpojiet mehanismus, jo
Jiis variet paklaut sevi un citus riskam.

Jums biitu japaprasa arsta ieteikums par transportlidzeklu vadiSanu, ja Jums ir biezi hipoglikémijas
gadijumi vai ja Jus nejltat pirmas hipoglikémijas pazimes.

Starlix satur laktozi
Starlix tabletes satur laktozes monohidratu. Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms
lietojat §Ts zales, konsultgjieties ar arstu.

o=

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, - biitiba tas ir “natriju nesaturogas”.
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3. Ka lietot Starlix

Vienmér lietojiet §is zales tiesi ta, ka arsts, farmaceits vai medmasa Jums teicis. Neskaidribu gadijuma
vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

Ieteicama Starlix sakuma deva ir 60 mg tris reizes diena, lietojot tiesi pirms katras galvenas
edienreizes. Arsts var regulari parbaudit Jaisu lietoto Starlix devu un var pielagot devu atbilstosi Jisu
vajadzibam. Maksimala ieteicama deva 180 mg tris reizes diena, lietojot tiesi pirms katras galvenas
gdienreizes.

Lietojiet Starlix pirms &dienreizém. Ta darbiba var bt aizkavéta, ja tas tiek lietots dienreizu laika vai
p€c tam.

Lietojiet Starlix pirms trijam galvenajam &dienreizém, parasti:

- vienu devu pirms brokastim; \@
- vienu devu pirms pusdienam,; /@

- vienu devu pirms vakarinam.

Starlix vislabak ir lietot tieSi pirms galvenas &dienreizes, bet Jiis to varat das t 30 minditem
pirms tam. ¢

Nelietojiet Starlix, ja negatavojieties galvenajai €dienreizei. Ja edie @ iek izlaista, nakamo Starlix

devu izlaidiet un pagaidiet [idz nakamajai edienreizei. @

Norijiet veselas tabletes, uzdzerot glazi tidens.

Lai gan diabgta arstéSanai Jus lietojat zales, ir biitis 'Qa’u ieverot arsta ieteikto di€tu un/vai
fiziskos vingrinajumus.

konsultgjieties ar arstu vai farmaceit t nepiecieSama mediciniska palidziba. Ja novérojat
simptomus, kas liecina par zemu% centraciju asinis (uzskaititi 4. sadala “lespg&jamas

blakusparadibas”), apédiet vai % tkaut ko, kas satur cukuru.

Ja esat lietojis Starlix vairak neka noteikts?
Ja Jus nejausi esat lietojis parak daudz t%eéu vai kads cits ir lietojis Jusu tabletes, nekavégjoties
a

Ja Jums ir tada sajiita, ka %‘ akties speciga hipoglikeémiska 1€kme (kas var novest pie samanas
zuduma vai krampjiem), zvatiiet neatlickamai mediciniskajai palidzibai — vai parliecinieties, ka kads to
izdarTs Jusu vieta. J ir jadodas pie arsta vai uz slimnicu, panemiet Iidzi iepakojumu un $o
lietoSanas instrukgij

Ja esat ot Starlix
Jaes etot tableti, pirms nakamas &dienreizes vienkarsi lietojiet nakamo. Nelietojiet
dubdlt ai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Starlix
Turpiniet lietot §Ts zales, cik arsts ir nozimgjis, lai tas turpinatu kontrol&t cukura Iimeni asins.
Nepartrauciet Starlix lietoSanu, ja vien arsts to nav teicis.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
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4, Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar ne visiem tas izpauZas.
Starlix izraisitas nevélamas blakusparadibas parasti ir vieglas vai vidg&ji smagas.

Loti biezi (var attistities vairak neka 1 no 10 cilvékiem):

Sie ir simptomi, kas liecina par zemu cukura koncentraciju asinis (hipoglikémija). STs paradibas
parasti ir vieglas un izpauzas ka:

SviSana;

reibonis;

drebuli;

vajums;

izsalkums;

paatrinatas sirdsdarbibas sajiita; @
nogurums; \
slikta daga, Y @

Sos simptomus var izraisit ar uztura tritkums vai parak liela jebkura paslaik Hetotaypretdiabsta
lidzekla deva. Ja Jums paradas simptomi, kas liecina par parak zepu oncentraciju
asinis, apédiet vai iedzeriet kaut ko, kas satur cukuru. J \

Citas blakusparadibas var biit §adas

o Biezi (var attistities ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem): sa @er Poremosanas traucgjumi,
caureja, slikta dasa. iﬂ

. Retak (var attistities ne vairak ka 1 no 100 cilvékig¢m): vémsana.

o Reti (var attistities ne vairak ka 1 no 1 000 cilvﬁ): nedaudz patologiski aknu darbibas
izmekl&jumu rezultati, alergiskas (paaugsti jutibas) reakcijas, pieméram, izsitumi un nieze.

o Loti reti (var attistities ne vairak ka 1 ng 1lvékiem): ¢iilaini adas izsitumi ldpu, acu
un/vai mutes rajona, ko atseviskos gad@pavada galvassapes, drudzis un/vai caureja.

Zinosana par blakusparadibam %

Ja Jums rodas jebkadas blakuspaﬁd& sultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, awmingtas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam
0 nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat p nodro$inat daudz plasaku informaciju par $o zalu dro§umu.

5. Ka uzglaba‘" @x

Uzglabat sts iem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietgt Sk €c deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites péc ,,EXP”. Deriguma termins
i dita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat gsiginala iepakojuma.

emperatiira [idz 30°C.

Nelietot Starlix, ja iepakojums ir bojats vai saspiests.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz&s aizsargat apkartgjo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Starlix satur

- Aktiva viela ir nateglinids. Viena apvalkota tablete satur 60, 120 vai 180 mg nateglinida.

- Citas sastavdalas ir laktozes monohidrats, mikrokristaliska celuloze, povidons, kroskarmelozes
natrija sals, magnija stearats un beztidens koloidalais silicija dioksids.

- Tablesu apvalks satur hipromelozi, titana dioksidu (E171), talku, makrogolu un sarkano (60 un
180 mg tabletes) vai dzelteno (120 mg tabletes) dzelzs oksidu (E172).

Starlix aréjais izskats un iepakojums
Starlix 60 mg apvalkotas tabletes ir sartas, apalas tabletes ar apzim&jumu “STARLIX” viena pus€ un
“60” otra puse.

Starlix 120 mg apvalkotas tabletes ir dzeltenas, ovalas tabletes ar apzim&jumu “STARLIX” @J e
un “120” otra puse.

Starlix 180 mg apvalkotas tabletes ir sarkanas, ovalas tabletes ar apzim&jumu “S’@nena pusé

un “180” otra puse. \_ﬂ
Katrs blisteriepakojums satur 12, 24, 30, 60, 84, 120 vai 360 tabletes. VIS a lielumi vai
devas Jiisu valstT var nebiit pieejami. %

Registracijas apliecibas ipasnieks

Novartis Europharm Limited @Q
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4 !

Irija ®

RazZotajs

Novartis Farma S.p.A. Q

Via Provinciale Schito 131
80058 Torre Annunziata (NA) %
Italija &

Lai iegiitu papildus informa "@m zaleém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka
vietgjo parstavniecibu: Q

Belgm/BeIgmue/B@ Lietuva
Novartis Pharm SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas

Tél/Tel: +3
/ ?\

11 Tel: +370 5 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
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 @

Kvnpog
Novartis Pharma S s [nc.
TnA: +357 22 6

Latvija/Z, \
Sl v@a tics
1

Tel” +87 87 070

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 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. 6
Tel.: +48 22 375 4888 \'@
Portugal %
Novartis Farma - Produt guticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8605\'

*

Romania \
Novartis Phar, ices Romania SRL
Tel: +40

386 1 300 75 50

Slove&
Nmartis harma Services Inc.

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

\{0

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

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

http://www.ema.europa.eu
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