


1. LEGEMIDLETS NAVN

STARLIX 60 mg filmdrasjerte tabletter

STARLIX 120 mg filmdrasjerte tabletter

STARLIX 180 mg filmdrasjerte tabletter

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

STARLIX 60 mg filmdrasjerte tabletter

Hver filmdrasjerte tablett inneholder 60 mg nateglinid.

Hjelpestoff med kjent effekt @
Laktosemonohydrat: 141,5 mg per tablett. \6
STARLIX 120 mg filmdrasjerte tabletter \@

Hver filmdrasjerte tablett inneholder 120 mg nateglinid. \@»
L 2
Hjelpestoff med kjent effekt \>\

Laktosemonohydrat: 283 mg per tablett.

STARLIX 180 mg filmdrasjerte tabletter Q
. Q

Hver filmdrasjerte tablett inneholder 180 mg nateglinid. K\
Hjelpestoff med kjent effekt ¢
Laktosemonohydrat: 214 mg per tablett.

For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pk@a

3. LEGEMIDDELFORM &
Tablett, filmdrasjert. @»

STARLIX 60 mg filmdrasjerte tabletter

60 mg rosa, m&de@ntede tabletter merket med “STARLIX” pa én side og “60” pa den andre.

STARLIX ilmdrasjerte tabletter

120 m e tabletter merket med “STARLIX” pa én side og “120” péa den andre.

STAR 180 mq filmdrasjerte tabletter

180 mg rade, ovale tabletter merket med “STARLIX” pé én side og “180” pa den andre.

4. KLINISKE OPPLYSNINGER
4.1 Indikasjon

Nateglinid er indisert ved kombinasjonsbehandling med metformin hos pasienter med type 2 diabetes
som ikke er tilstrekkelig kontrollert med den maksimalt tolererte dosen metformin alene.



4.2  Dosering og administrasjonsmate

Dosering

Voksne
Nateglinid ber tas innen 1-30 minutter far maltider (vanligvis frokost, lunsj og middag).

Nategliniddoseringen bar bestemmes av legen i henhold til pasientens behov.

Anbefalt initialdose er 60 mg tre ganger daglig fer maltider, spesielt hos pasienter der HbA:c er naer
det terapeutiske malet. Dosen kan gkes til 120 mg tre ganger daglig.

Dosejusteringer bar baseres pa regelmessige malinger av glykosylert hemoglobin (HbA.c). Sidgiaden
primaere terapeutiske effekten av Starlix er & redusere maltidsrelaterte glukosenivaer (som bi I
HbAc) kan den terapeutiske responsen pa Starlix ogsa kontrolleres ved hjelp av glukoseqi

1-2 timer etter maltid.
Anbefalt maksimal daglig dose er 180 mg tre ganger daglig fer hvert av de tre h %ene.

Spesielle populasjoner 0&

Eldre

Klinisk erfaring er begrenset hos pasienter over 75 ar. q@

Nedsatt nyrefunksjon . Q

Dosejustering er ikke ngdvendig hos pasienter med mild ti rat nedsatt nyrefunksjon. Selv om det
er en 49 % reduksjon i Cmax av nateglinid hos dialysepasignter, var den systemiske biotilgjengeligheten
og halveringstiden hos diabetikere med moderat ti \% svekket nyrefunksjon (kreatininclearance
15-50 ml/min) sammenlignbar mellom nyrepasie o trenger hemodialyse og friske personer.
Selv om ikke sikkerheten ble pavirket i denn n, kan det veere ngdvendig a justere dosen med
henblikk pa lav Crax. 6

Nedsatt leverfunksjon
Dosejustering er ikke ngdvendig h fenter med mild til moderat nedsatt leverfunksjon. Da
pasienter med alvorlig leversyk ikke er undersgkt, er nateglinid kontraindisert hos denne gruppen.

Pediatrisk populasjon
Det finnes ingen data on¥bruk av nateglinid hos pasienter under 18 ar. Bruk hos denne aldersgruppen

er derfor ikke aanT\'
(o)
Andre %
Hos svekke nderernarte pasienter bgr initialdosen og vedlikeholdsdosen vaere konservativ, og

dete&&' ed forsiktig titrering for & unnga hypoglykemiske reaksjoner.

4.3\ Kantraindikasjoner

Starlix er kontraindisert hos pasienter med:

o Overfalsomhet overfor virkestoffet eller overfor noen av hjelpestoffene listet opp i pkt. 6.1
Type 1 diabetes (C-peptid negativ)

Diabetisk ketoacidose med eller uten koma

Graviditet og amming (se pkt. 4.6)

Alvorlig svekket leverfunksjon



4.4 Advarsler og forsiktighetsregler
Generelt

Nateglinid bar ikke brukes som monoterapi.

Hypoglykemi

I likhet med andre legemidler som gker insulinsekresjonen, kan nateglinid gi hypoglykemi.

Hypoglykemi har blitt observert hos pasienter med type 2 diabetes som kontrolleres ved
kostregulering og fysisk aktivitet, samt hos pasienter som behandles med perorale antidiabetika (se
pkt. 4.8). Eldre, underernerte pasienter og de med svekket binyre- eller hypofysefunksjon eller
alvorlig nedsatt nyrefunksjon er mer mottagelig for den glukosesenkende effekten av disse @

behandlingene. Risiko for hypoglykemi hos type 2 diabetikere kan gke ved anstrengen f%
aktivitet eller ved inntak av alkohol.

Pasienter med alvorlig nedsatt nyrefunksjon (se pkt. 5.2) som ikke har gjennom
mer utsatt for den glukosesenkende effekten av Starlix. Det bar vurderes a avsl
pasienter med alvorlig nedsatt nyrefunksjon som far potensialisering av hy

dialyse, er
handling hos
isk effekt.

Symptomer pa hypoglykemi (ubekreftet av blodglukosenivaet) ble se S|enter der HbA ;. ved
behandlingsstart 1 nar det terapeutiske malet (HbA: < 7,5 %). %

Kombinasjon med metformin er forbundet med en gkt r|S|k0 kemi sammenlignet med
monoterapi.

Hypoglykemi kan vere vanskelig & oppdage hos '@som behandles med beta-blokkere.

Nar en pasient som er stabilisert pa orale antit 'a%a utsettes for pakjenninger som feber, traume,
infeksjon eller kirurgi, kan tap av glykemisk @ forekomme. Ved slike tilfeller kan det veere
ngdvendig a seponere oral hypoglykemi Kheha dling og erstatte den med insulin pa midlertidig basis.

Hjelpestoffer &

Starlix inneholder Iaktosemon(@et. Pasienter med sjeldne arvelige problemer med
galaktoseintoleranse, tota angel eller glukose-galaktose malabsorpsjon, bgr ikke ta dette
legemidlet.

Dette IegemidBt i%ﬂer mindre enn 1 mmol natrium (23 mg) i hver tablett, og er sa godt som

“natriumfritt”.

Alvorlig nedsatt leverfunksjon, barn og ungdom
Det er ikke utfart kliniske studier hos pasienter med alvorlig nedsatt leverfunksjon eller hos barn og
ungdom. Behandling kan derfor ikke anbefales hos disse pasientgruppene.




4.5 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Glukosemetabolismen pavirkes av en rekke legemidler. Legen bar derfor ta hensyn til mulige
interaksjoner.

Kombinasjon med ACE-hemmere, NSAIDs, salisylater, monoaminoksidasehemmere, ikke-selektive
beta-adrenerge blokkere og anabole hormoner

Falgende legemidler kan gke den hypoglykemiske effekten av nateglinid: Angiotensinkonverterende
enzymhemmere (ACE-hemmere), ikke-steroide antiinflammatoriske midler, salisylater,
monoaminooksidasehemmere, ikke-selektive betablokkere og anabole hormoner (f.eks.
metandrostenolon).

Diuretika, kortikosteroider, beta2-agonister, somatropin, somatostatinanaloger, rifampin, feny@g
Johannesurt (Hypericum perforatum)

Falgende legemidler kan redusere den hypoglykemiske effekten av nateglinid: Di
kortikosteroider, betas-agonister, somatropin, somatostatinanaloger (f.eks. lanreqti
rifampicin, fenytoin og Johannesurt (Hypericum perforatum).

L 2
Nar disse legemidlene, som gker eller reduserer den hypoglykemiske ef@ nateglinid, gis til,
eller seponeres fra pasienter som behandles med nateglinid, bgr pasie erveres ngye med

hensyn til forandringer i glykemisk kontroll. Q

CYP2C9 og CYP3A4 substrater R Q

Data fra bade in vitro og in vivo forsgk tyder pa at nateghi }vedsakelig metaboliseres av CYP2C9
samt i mindre grad av CYP3A4. s%

I en interaksjonsstudie med sulfinpyrazon, e
AUC (~28 %) observert hos friske frivillige.
eliminasjonshalveringstid. En forlenget

-inhibitor, ble en beskjeden gkning i nateglinid
ikke sett endring i gjennomsnittlig Cmax 0g
mulig risiko for hypoglykemi kan ikke utelukkes hos
d CYP2C9-inhibitorer.

pasienter som far nateglinid i komb%

Serskilt forsiktighet bar utvise &;\t glinid gis sammen med andre mer potente
CYP2C9-inhibitorer (f.eks. flu I, gemfibrozil eller sulfinpyrazon), eller hos pasienter med kjent
redusert metabolisme av =substrater.

Det er ikke utfart K&J'in raksjonsstudier med en CYP3A4 inhibitor.

Nateglinid haro inisk relevant effekt pa farmakokinetikken til legemidler som metaboliseres av

CYP2C9 0 4 in vivo. Farmakokinetikken til warfarin (et substrat for CYP3A4 og CYP2C9),
diklof strat for CYP2C9) og digoksin, ble ikke pavirket ved samtidig administrering av
nateglinid. Wi egemidlene pavirket heller ikke farmakokinetikken til nateglinid. Det er derfor ikke

CYP2C9 eller CYP3A4 ved samtidig administrering av Starlix. Det var heller ingen klinisk
signifikante farmakokinetiske interaksjoner mellom Starlix og andre perorale antidiabetika som
metformin eller glibenklamid.

Nateglinid har vist et lavt potensiale for fortrengning av plasmaproteiner i in vitro studier.



4.6  Fertilitet, graviditet og amming
Graviditet
Dyrestudier har vist reproduksjonstoksiske effekter (se pkt. 5.3). Det er ingen erfaring med bruk hos

gravide kvinner og sikkerheten av Starlix i svangerskap hos mennesker er derfor ikke vurdert. | likhet
med andre perorale antidiabetika, ma ikke Starlix brukes under graviditet.

Amming

Nateglinid utskilles i melk etter en peroral dose til lakterende rotter. Selv om det ikke er kjent om
nateglinid gar over i melk hos mennesker, er det en potensiell risiko for hypoglykemi hos barn som far

morsmelk. Nateglinid bar derfor ikke brukes av ammende kvinner. @
Fertilitet \6
Nateglinid svekket ikke fertiliteten hos hann- eller hunnrotter (se pkt. 5.3). \@

4.7  Pavirkning av evnen til & kjgre bil og bruke maskiner \@b

.
Effekten av Starlix pa evnen til & kjare bil og bruke maskiner har ikke b@rsakt.

Pasientene bar rades til & utvise forsiktighet for 4 unnga hypoglyk '%oilkjﬂring. Dette er spesielt
viktig hos pasienter med redusert eller manglende bevissthet fo ignalene pa hypoglykemi eller
som har hyppige hypoglykemiske episoder. | slike tiIfeIIer‘bz@ res om Kjaring er tilradelig.

4.8 Bivirkninger Qﬁ\

e legemidler har falgende bivirkninger blitt
); vanlige (> 1/100 til < 1/10); mindre vanlige
00); sveert sjeldne (< 1/10 000); ikke kjent (kan

Basert pa erfaring med nateglinid og andre hypo
sett. Frekvensene er angitt som: Sveert vanli
(>1/1000 til < 1/100); sjeldne (> 1/10 000 ti

ikke anslas ut ifra tilgjengelige data). @

Hypoglykemi &

itt observert symptomer som tyder pa hypoglykemi ved bruk av
attet svetting, skjelving, svimmelhet, gkt appetitt, hjertebank,
kvalme, tretthet og svakiet. Bisse var vanligvis av mild natur og kunne om ngdvendig lett behandles
med inntak av kar, dratér. | fullferte kliniske studier ble symptomer pa hypoglykemi rapportert hos
10,4 % av pasient ateglinid monoterapi, hos 14,5 % av pasientene pa kombinasjonen nateglinid
+ metformin, h o av pasientene pa metformin alene, hos 19,8 % hos pasientene med

glibenklam@ g hos 4,1 % av pasientene pa placebo.
i #iMimunsystemet

Forstvys
Sjeldné” Overfglsomhetsreaksjoner som utslett, klge og urtikaria.

Stoffskifte- og ernaringsbetingede sykdommer

Som for andre antidiabetika hal
nateglinid. Disse sympto

Vanlige: Symptomer pa hypoglykemi.

Gastrointestinale sykdommer

Vanlige: Buksmerter, diaré, dyspepsi, kvalme.
Mindre vanlige: Oppkast.



Sykdommer i lever og galleveier

Sjeldne: @kning i leverenzymer.
Andre

Andre bivirkninger observert i kliniske studier viste lik insidens hos pasienter behandlet med Starlix
og hos pasienter som fikk placebo.

Erfaring etter markedsfgring

Data etter markedsfaring har vist sveert sjeldne tilfeller av erythema multiforme.

Melding av mistenkte bivirkninger @
Melding av mistenkte bivirkninger etter godkjenning av legemidlet er viktig. Det gjer \% a
overvake forholdet mellom nytte og risiko for legemidlet kontinuerlig. Helsepersogel ordres til &
melde enhver mistenkt bivirkning. Dette gjgres via det nasjonale meldesystemet revet i
Appendix V.

N\
4.9 Overdosering \%

I en Klinisk studie med pasienter, ble Starlix gitt i gkende doser oppdti mg daglig i 7 dager. Disse
dosene ble godt tolerert. Det er ingen erfaring med overdoserin a%ix i Kliniske studier. En
overdose kan imidlertid resultere i en uttalt glukosesenkende €ffe utvikling av hypoglykemiske
symptomer. Hypoglykemiske symptomer uten tap av bev % Iler neurologiske symptomer bar
behandles med oral glukose samt justering i doserings-, er maltidsmansteret. Alvorlige
hypoglykemiske reaksjoner med koma, kramper e neurologiske symptomer bgr behandles
med intravengs glukose. Siden nateglinid har en inbinding, er bruken av dialyse for a fjerne
legemidlet fra blodet lite hensiktsmessig.

5. FARMAKOLOGISKE EGE:E@ER
5.1 Farmakodynamiske eg e

Farmakoterapeutisk grup ylalaninderivat, ATC-kode: A10 BX 03
Virkningsmekani

@) §?’
Nateglinid er etfagninoSyrederivat (fenylalanin), som er kjemisk og farmakologisk forskjellig fra andre

antidiabeti% linid er et oralt legemiddel som gker insulinssekresjonen. Det har en hurtig

innse og kort virketid. Effekten er avhengig av fungerende betaceller i pankreas.

Ti instilinsekresjon er en mekanisme for a opprettholde normal glykemisk kontroll. Nar nateglinid
tas for et maltid gjenopprettes tidlig eller forste fase insulinsekresjon, som er gatt tapt hos pasienter
med type 2 diabetes, noe som resulterer i reduksjon av postprandial glukose og HbA .

Nateglinid stenger ATP-avhengige kaliumkanaler i membranen til betacellene med karakteristika som
skiller legemidlet fra andre sulfonylurea-reseptorligander. Dette depolariserer betacellen og farer til at
kalsiumkanalene apnes. Dette resulterer i influx av kalsium som gker insulinsekresjonen.
Elektrofysiologiske studier viser at nateglinid har 45-300 ganger sa hay selektivitet for betaceller i
pankreas som for kardiovaskulaere K*are-kanaler.



Farmakodynamiske effekter

Hos type 2 diabetikere vil insulinresponsen ved et maltid inntreffe innen de farste 15 minutter etter
inntak av en oral dose nateglinid. Dette farer til en blodglukosesenkende effekt gjennom hele maltidet.
Insulinnivéet returnerer til utgangsnivaet innen 3—4 timer og reduserer postprandial hyperinsulinemi.

Nateglinid-indusert insulinsekresjon fra betacellene i pankreas er glukosesensitiv, slik at mindre
insulin utskilles nar glukosenivaet synker. Omvendt vil samtidig inntak av mat eller en
glukoseinfusjon resultere i en gkt insulinsekresjon.

| kombinasjon med metformin, som hovedsakelig pavirker fastende plasmaglukose, var effekten av
nateglinid p& HbA;. additiv sammenlignet med hvert av legemidlene alene.

Klinisk effekt og sikkerhet @

Ved monoterapi var effekten av nateglinid mindre enn med metformin (nedgang i Hb
metformin 500 mg tre ganger daglig ved monoterapi: —1,23 [95 % KI: —-1,48; —0,9 nategllnld
120 mg tre ganger daglig ved monoterapi: —0,90 [95 % KI: -1,14; —0,66]).

Effekten av nateglinid i kombinasjon med metformin har blitt sammenlign mbinasjonen
gliklazid og metformin. Dette ble studert i en 6 maneder lang randomls Itblind

superlorlty -studie med 262 pasienter. Nedgangen i HbA;. sett i forho a ved behandlingsstart
var pa-0,41 % i gruppen som fikk nateglinid + metformin. | grup e |kk gliklazid + metformin
var nedgangen pa -0,57 % (differanse: 0,17 %, [95 % KI: -0,03 Oegge behandlinger var godt
tolerert.

Det er ikke utfgrt langtidsstudier med nateglinid. For {g\n bedret glykemisk kontroll over lang
tid, er derfor ikke vist.

5.2 Farmakokinetiske egenskaper e

Absorpsjon

m|n|strer|ng av Starlix tabletter for et maltid. En
v fegemidlet nas vanligvis pa under én time. Nateglinid
ig (> 90 %) fra en peroral lgsning. Absolutt peroral

%.

Nateglinid absorberes raskt etter p
gjennomsnittlig konsentrasjons
absorberes raskt og nesten full
biotilgjengelighet er esti

Distribusjon

DlStI‘lbUS_]Ol’lSV 1l nategllmd ved “steady-state”, basert pa intravengse data, er estimert til & veere

ca. 10 liter. studier viser at nateglinid har en hzy binding (97-99 %) til serumproteiner,
hoved a&%rumalbumm og i mindre grad til alfa; surt glykoprotein. Graden av

ser mp ing er uavhengig av legemiddelkonsentrasjonen i det undersgkte omradet pa
0,1- tarlix/ml.

Biotransformasjon

Nateglinid har en omfattende metabolisme. Hovedmetabolittene hos menneske stammer fra
hydroksylering av isopropyl-sidekjeden, enten pa metinkarbonet eller pa en av metylgruppene;
aktiviteten til hovedmetabolittene er henholdsvis ca. 5-6 og 3 ganger mindre potent enn nateglinid.
Andre metabolitter som ble identifisert var en diol, et isopropen, samt acylglukuronid(er) av
nateglinid; bare isopropenmetabolitten har aktivitet som er nesten like potent som nateglinid. Data fra
bade in vitro og in vivo forsgk tyder pa at nateglinid hovedsakelig metaboliseres av CYP2C9 samt i
mindre grad av CYP3AA4.



Eliminasjon

Nateglinid og dens metabolitter utskilles raskt og fullstendig. Mesteparten av [**C] nateglinid utskilles
i urinen (83 %), mens ytterligere 10 % utskilles i feeces. Ca. 75 % av administrert [**C] nateglinid
gjenfinnes i urinen innen 6 timer etter at dosen er inntatt. Ca. 6-16 % av den administrerte dosen ble
utskilt i urinen i uendret form. Plasmakonsentrasjonene avtar raskt og den typiske gjennomsnittlige
halveringstiden for eliminasjon av nateglinid er 1,5 timer i alle studier med Starlix hos frivillige og
type 2 diabetikere. | overensstemmelse med den korte eliminasjonshalveringstiden, er det ingen synlig
akkumulering av nateglinid ved gjentatt dosering av opp til 240 mg tre ganger daglig.

Linearitet/ikke-linearitet

Hos type 2 diabetikere som fikk Starlix i doseomradet 60 til 240 mg i forkant av tre daglige malsider i
én uke, viste nateglinid lineaer farmakokinetikk for bade AUC 0g Cmax. Tmax Var uavhengig g

Spesielle populasjoner

Eldre \,
Alder pavirket ikke de farmakokinetiske egenskapene til nateglinid. \\®~

Nedsatt leverfunksjon
Den systemiske biotilgjengeligheten og halveringstiden til nateglinid dlabetlkere med mild til
moderat nedsatt leverfunksjon, var ikke klinisk signifikant forskj Q diene hos friske personer.

Nedsatt nyrefunksjon
Den systemiske biotilgjengeligheten og halveringstiden ti t inid hos diabetikere med mild,
moderat (kreatininclearance 31-50 ml/min) og alvorllﬁ ininclearance 15-30 ml/min) nedsatt

nyrefunksjon (som ikke far dialyse), var ikke klini kant forskjellig fra verdiene hos friske
personer. Det er en 49 % reduksjon i Cpax av nat s dialyseavhengige diabetikere. Den
systemiske biotilgjengeligheten og halveringSti s dialyseavhengige diabetikere var
sammenlignbar med verdiene hos friske per@ elv om ikke sikkerheten ble pavirket i denne
gruppen, kan det veere ngdvendig éjuste@ med henblikk pa lav Cpmax.

Gjentatt dosering med 90 mg én g ig i 1 til 3 maneder hos diabetespasienter med nyresykdom i
sluttstadiet (ESRD) viste uttalt Ml -metabolittakkumulering opp til 1,2 ng/ml til tross for redusert dose.
MI-konsentrasjonen ble redu e@kant etter hemodialyse. Selv om M1-metabolitter kun viser lav
hypoglykemisk aktivitet ganger lavere enn nateglinid), kan opphopning av metabolitt gke
den hypoglykemiske effékterdav den administrerte dosen. Derfor er avslutning av behandling anbefalt
hos pasienter meda&'rlig edsatt nyrefunksjon som far potensialisering av hypoglykemisk effekt

mens de tar St@li

Kjgnn
Det b K vert klinisk signifikante forskjeller i farmakokinetikken til nateglinid hos menn og
kvinner

Farmakokinetiske/farmakodynamiske forhold

Effekt av mat

Nar det gis postprandialt, forblir omfanget av nateglinidabsorpsjon (AUC) upavirket. Imidlertid er det
en forsinkelse i absorpsjonshastigheten som vises som en reduksjon i Cmax 0g en forsinkelse i tid til
hgyeste plasmakonsentrasjon (tmax). Det anbefales at Starlix administreres fgr maltider. Det tas
vanligvis umiddelbart (1 minutt) fer et maltid, men kan tas opptil 30 minutter fgr maltider.



5.3 Prekliniske sikkerhetsdata

Prekliniske data indikerer ingen spesiell fare for mennesker basert pa konvensjonelle studier av
sikkerhetsfarmakologi, toksisitetstester ved gjentatt dosering, gentoksisitet, karsinogenitet og fertilitet
og postnatal utvikling. Nateglinid var ikke teratogent hos rotter. Hos kaniner ble embryonal utvikling
negativt pavirket, og forekomsten av galleblereagenesi eller liten galleblaere var gkt ved doser pa 300
0g 500 mg/kg (tilnaermet 24 og 28 ganger human terapeutisk eksponering ved anbefalt maksimal
nategliniddose pa 180 mg, tre ganger daglig far maltider), men ikke ved 150 mg/kg (tilnermet

17 ganger human terapeutisk eksponering ved anbefalt maksimal nategliniddose pa 180 mg, tre ganger
daglig fer maltider).

6. FARMAS@YTISKE OPPLYSNINGER @
6.1 Hijelpestoffer \6
STARLIX 60 mg filmdrasjerte tabletter \@

Laktosemonohydrat @»
Cellulose, mikrokrystallinsk o\\
Povidon \>
Krysskarmellosenatrium

Magnesiumstearat 6

Red jernoksid (E172) Q
Hypromellose . Q

Titandioksid (E171) \

Talkum K

Makrogol ¢

Silika, kolloidal vannfri 6

STARLIX 120 mg filmdrasjerte tabletter

Laktosemonohydrat @

Cellulose, mikrokrystallinsk %

Povidon K

Krysskarmellosenatrium @»

Magnesiumstearat

Gult jernoksid (E172)
Hypromellose

Titandioksid (6%{\,\'

Talkum

Makrogol
Silika k\' nnfri
ST)@

180 mq filmdrasjerte tabletter

Laktosemonohydrat
Cellulose, mikrokrystallinsk
Povidon
Krysskarmellosenatrium
Magnesiumstearat

Radt jernoksid (E172)
Hypromellose
Titandioksid (E171)
Talkum

Makrogol

Silika, kolloidal vannfri

10



6.2 Uforlikeligheter

Ikke relevant

6.3 Holdbarhet

3ar

6.4 Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares ved hgyst 30 °C.
Oppbevares i originalpakningen. @

6.5 Emballasje (type og innhold) 6

Blistere: PVC/PE/PVDC-blistere dekket med en varmeforseglet lakkert aluminiu (@

Pakningene inneholder 12, 24, 30, 60, 84, 120 og 360 tabletter. \@»

Ikke alle pakningsstarrelser eller tablettstyrker vil ngdvendigvis bli mar@.

6.6  Spesielle forholdsregler for destruksjon

Ikke anvendt legemiddel samt avfall ber destrueres i overw@med lokale krav.
\

7. INNEHAVER AV MARKEDSFQRINGK@FELSEN

Novartis Europharm Limited 66

Vista Building
Elm Park, Merrion Road

Dublin 4 @
Irland K
8. MARKEDSF@R@;LATELSESNUMMER (NUMRE)

STARLIX 60 mg fiwiﬂ te tabletter

EU/1/01/174/0%§S'

g filmdrasjerte tabletter

01/374/008-014

STARLIX 180 mg filmdrasjerte tabletter

EU/1/01/174/015-021
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9. DATO FOR FZRSTE MARKEDSFZRINGSTILLATELSE / SISTE FORNYELSE
Dato for forste markedsfaringstillatelse: 03. april 2001
Dato for siste fornyelse: 24. april 2006

10. OPPDATERINGSDATO

Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (the European Medicines Agency) http://www.ema.europa.eu
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A. TILVIRKER ANSVARLIG FOR BATCH RELEASE

Navn og adresse til tilvirker ansvarlig for batch release

Novartis Farma S.p.A.

Via Provinciale Schito 131
80058 Torre Annunziata (NA)
Italia

B. VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDR@RENDE LEVERANSE OG BRUK

Legemiddel underlagt reseptplikt. @

C. ANDRE VILKAR OG KRAV TIL MARKEDSFQRINGSTILLATELSENQ\6

o Periodiske sikkerhetsoppdateringsrapporter (PSUR-er) \,

Kravene for innsendelse av periodiske sikkerhetsoppdateringsrapporter (P! or dette legemidlet
er angitt i EURD-listen (European Union Reference Date list), som gjo ri Artikkel 107c(7) av
direktiv 2001/83/EF og i enhver oppdatering av EURD-listen som pu pa nettstedet til Det

europeiske legemiddelkontoret (the European Medicines Agency)%

.
D. VILKARELLER RESTRIKSJONER VEDR®@ SIKKER OG EFFEKTIV BRUK

5 r:;\//a:fGEMIDLET ¢
. 64\

Nz

>

\

\
0‘0(5.\'
0\'
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA YTRE EMBALLASJE

ESKE

‘ 1. LEGEMIDLETS NAVN

Starlix 60 mg filmdrasjerte tabletter
nateglinid

‘ 2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

Hver filmdrasjert tablett inneholder 60 mg nateglinid.

o/
2
2

3. LISTE OVER HJELPESTOFFER

. \\v
L 2
Inneholder laktosemonohyadrat. \>\

4, LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (PAKNINGS

> 4

*
Filmdrasjert tablett K\

12 filmdrasjerte tabletter

24 filmdrasjerte tabletter

30 filmdrasjerte tabletter 6
60 filmdrasjerte tabletter

84 filmdrasjerte tabletter @

120 filmdrasjerte tabletter
360 filmdrasjerte tabletter K

5. ADMINISTRASJONSMATE OG -VEI(ER)

Les pakningsvedl| far bruk.
Oral bruk O®

B

6. L OM AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR

Oppbevares utilgjengelig for barn.

’ 7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

|8. UTL@PSDATO

EXP
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9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares ved hgyst 30 °C.
Oppbevares i originalpakningen.

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN

Novartis Europharm Limited @
Vista Building

Elm Park, Merrion Road \6
Dublin 4 @
Irland \'
N

L 3
12. MARKEDSF@RINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)X\ -
\V
EU/1/01/174/001 12 filmdrasjerte tabletter
EU/1/01/174/002 24 filmdrasjerte tabletter Q
EU/1/01/174/003 30 filmdrasjerte tabletter . Q
EU/1/01/174/004 60 filmdrasjerte tabletter \
EU/1/01/174/005 84 filmdrasjerte tabletter K
EU/1/01/174/006 120 filmdrasjerte tablet ¢
EU/1/01/174/007 360 filmdrasjerte tabl

13. PRODUKSJONSNUMMER /7>

Lot &U

| 14. GENERELL KLASSIF#KASION FOR UTLEVERING
| 15. BRUK ING
.
16. SJON PA BLINDESKRIFT
Starli mg

‘ 17.  SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) - TODIMENSJONAL STREKKODE

Todimensjonal strekkode, inkludert unik identitet.
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18. SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) - | ET FORMAT LESBART FOR
MENNESKER

PC
SN
NN




MINSTEKRAV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER

‘ 1. LEGEMIDLETS NAVN

Starlix 60 mg tabletter
nateglinid

‘ 2. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN ‘ Z’

Novartis Europharm Limited \6

3. UTL@GPSDATO

EXP ‘\A\\\v

4, PRODUKSJONSNUMMER

Lot

Q
. 0

Q
Q\gg\\'
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA YTRE EMBALLASJE

ESKE

‘ 1. LEGEMIDLETS NAVN

Starlix 120 mg filmdrasjerte tabletter
nateglinid

‘ 2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

Hver filmdrasjert tablett inneholder 120 mg nateglinid.

o/
2
2

3. LISTE OVER HJELPESTOFFER

. \\v
L 2
Inneholder laktosemonohyadrat. \>\

4, LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (PAKNINGS

> 4

*
Filmdrasjert tablett K\

12 filmdrasjerte tabletter

24 filmdrasjerte tabletter

30 filmdrasjerte tabletter 6
60 filmdrasjerte tabletter

84 filmdrasjerte tabletter @

120 filmdrasjerte tabletter
360 filmdrasjerte tabletter K

5. ADMINISTRASJONSMATE OG -VEI(ER)

Les pakningsvedl| far bruk.
Oral bruk O®

B

6. L OM AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR

Oppbevares utilgjengelig for barn.

’ 7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

|8. UTL@PSDATO

EXP
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9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares ved hgyst 30 °C.
Oppbevares i originalpakningen.

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN

Novartis Europharm Limited @
Vista Building

Elm Park, Merrion Road \6
Dublin 4 @
Irland \'
N

L 3
12. MARKEDSF@RINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)X\ -
\V
EU/1/01/174/008 12 filmdrasjerte tabletter
EU/1/01/174/009 24 filmdrasjerte tabletter Q
EU/1/01/174/010 30 filmdrasjerte tabletter . Q
EU/1/01/174/011 60 filmdrasjerte tabletter \
EU/1/01/174/012 84 filmdrasjerte tabletter K
EU/1/01/174/013 120 filmdrasjerte tablet ¢
EU/1/01/174/014 360 filmdrasjerte tabl

13. PRODUKSJONSNUMMER /7>

Lot &U

| 14. GENERELL KLASSIF#KASION FOR UTLEVERING
| 15. BRUK ING
.
16. SJON PA BLINDESKRIFT
Starlix*t20 mg

‘ 17.  SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) - TODIMENSJONAL STREKKODE

Todimensjonal strekkode, inkludert unik identitet.
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18. SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) - | ET FORMAT LESBART FOR
MENNESKER

PC
SN
NN




MINSTEKRAV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER

‘ 1. LEGEMIDLETS NAVN

Starlix 120 mg tabletter
nateglinid

‘ 2. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN ‘ Z’

Novartis Europharm Limited \6

3. UTL@GPSDATO

EXP ‘\A\\\v

4, PRODUKSJONSNUMMER

Lot

Q
. 0

Q
Q\gg\\'
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA YTRE EMBALLASJE

ESKE

‘ 1. LEGEMIDLETS NAVN

Starlix 180 mg filmdrasjerte tabletter
nateglinid

‘ 2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

Hver filmdrasjert tablett inneholder 180 mg nateglinid.

o/
2
2

3. LISTE OVER HJELPESTOFFER

. \\v
L 2
Inneholder laktosemonohyadrat. \>\

4, LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (PAKNINGS

> 4

*
Filmdrasjert tablett K\

12 filmdrasjerte tabletter

24 filmdrasjerte tabletter

30 filmdrasjerte tabletter 6
60 filmdrasjerte tabletter

84 filmdrasjerte tabletter @

120 filmdrasjerte tabletter
360 filmdrasjerte tabletter K

5. ADMINISTRASJONSMATE OG -VEI(ER)

Les pakningsvedl| far bruk
Oral bruk O®

B

6. L OM AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR

Oppbevares utilgjengelig for barn.

’ 7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

|8. UTL@PSDATO

EXP
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9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares ved hgyst 30 °C.
Oppbevares i originalpakningen.

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN ‘

Novartis Europharm Limited @
Vista Building

Elm Park, Merrion Road \6
Dublin 4 @
Irland \'
N

L 3
12. MARKEDSF@RINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)X\ -
\V
EU/1/01/174/015 12 filmdrasjerte tabletter
EU/1/01/174/016 24 filmdrasjerte tabletter Q
EU/1/01/174/017 30 filmdrasjerte tabletter . Q
EU/1/01/174/018 60 filmdrasjerte tabletter \
EU/1/01/174/019 84 filmdrasjerte tabletter K
EU/1/01/174/020 120 filmdrasjerte tablet ¢
EU/1/01/174/021 360 filmdrasjerte tabl

13. PRODUKSJONSNUMMER /7>

Lot &U

| 14.  GENERELL KLASSIF$KASION FOR UTLEVERING |
| 15. BRUK ING |
.
16. SJON PA BLINDESKRIFT |
Starlix™180 mg

’ 17. SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) - TODIMENSJONAL STREKKODE ‘

Todimensjonal strekkode, inkludert unik identitet.
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18. SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) - | ET FORMAT LESBART FOR
MENNESKER

PC
SN
NN




MINSTEKRAV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER

‘ 1. LEGEMIDLETS NAVN

Starlix 180 mg tabletter
nateglinid

‘ 2. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN ‘ Z’

Novartis Europharm Limited \6

3. UTL@GPSDATO

EXP ‘\A\\\v

4, PRODUKSJONSNUMMER

Lot

Q
. 0

Q
Q\gg\\'
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Pakningsvedlegg: Informasjon til brukeren

Starlix 60 mg filmdrasjerte tabletter

Starlix 120 mg filmdrasjerte tabletter

Starlix 180 mg filmdrasjerte tabletter
nateglinid

Les ngye gjennom dette pakningsvedlegget far du begynner a bruke dette legemidlet. Det
inneholder informasjon som er viktig for deg.

- Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for & lese det igjen.

- Sper lege, apotek eller sykepleier hvis du har flere spgrsmal eller trenger mer informasjon.

- Dette legemidlet er skrevet ut kun til deg. Ikke gi det videre til andre. Det kan skade dem, selv

om de har symptomer pa sykdom som ligner dine.
- Kontakt lege, apotek eller sykepleier dersom du opplever bivirkninger, inkludert muli e@
bivirkninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget. Se avsnitt 4. \é

Hva Starlix er og hva det brukes mot ,&a

Hva du mé vite far du bruker Starlix \
Hvordan du bruker Starlix

Mulige bivirkninger 6
Hvordan du oppbevarer Starlix QQ

| dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:

S R

Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon o

1. Huva Starlix er og hva det brukes mot @

Hva Starlix er %
Virkestoffet i Starlix, nateglinid, tilhgrer en egemidler som kalles perorale antidiabetika.

Starlix brukes til behandling av voksn p@ter med type 2 diabetes. Det bidrar til & kontrollere
blodsukkernivaet. Legen vil forskri ix sammen med metformin, dersom blodsukkernivaet er
n

utilstrekkelig kontrollert til tros%& ksimal tolerert dose av metformin.

Hvordan Starlix virker
Insulin er en substans so useres i kroppen av bukspyttkjertelen. Insulin bidrar til & redusere
e

blodsukkernivaet, S% tter maltider. Dersom du har type 2 diabetes, klarer ikke kroppen din & starte
produksjonen gy insylinsraskt nok etter et maltid. Starlix virker ved a stimulere bukspyttkjertelen til
raskere insulin on som bidrar til & kontrollere blodsukkerniva etter maltider.

Starli t@rter a virke etter veldig kort tid etter at de er svelget, og de utskilles raskt fra
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2. Hva du ma vite far du bruker Starlix

Folg alle instrukser du har fatt fra lege, apotek eller sykepleier ngye, selv om disse er forskjellige fra
informasjonen i dette pakningsvedlegget.

Bruk ikke Starlix

- dersom du er allergisk overfor nateglinid eller noen av de andre innholdsstoffene i dette
legemidlet (listet opp i avsnitt 6).

- dersom du har type 1 diabetes (dvs. dersom kroppen overhodet ikke produserer insulin).

- dersom du opplever ethvert symptom pa uttalt hyperglykemi (veldig hayt blodsukker og/eller
diabetisk ketoacidose). Disse symptomene inkluderer kraftig terste, hyppig vannlating, tretthet,
utmattelse, kvalme, kortpustethet eller forvirring.

- dersom du vet at du har et alvorlig leverproblem.

- dersom du er gravid eller planlegger a bli gravid. @

- dersom du ammer. 6
Dersom noe av dette gjelder deg skal du ikke ta Starlix, men snakke med legen. Q\

Advarsler og forsiktighetsregler \,
Snakk med lege, apotek eller sykepleier far du bruker Starlix.
Diabetikere kan fa symptomer som tyder pa lavt blodsukker (kalles ogsa mi). Orale

antidiabetika, herunder Starlix, kan ogsa gi symptomer pa hypoglykemi\

Blel8e, konsentrasjonsproblemer,
& angitt under avsnitt 4, “Mulige

Hvis du har lavt blodsukker kan du oppleve svetting, skjelving, angsi
forvirring, svakhet eller besvimelse eller noen av de andre sympto
bivirkninger”. 'S

)

Dersom dette skulle skje deg skal du spise eller dri {Qe om inneholder sukker og snakke

med legen. %

Noen personer har starre sannsynlighet for 4% @omer pa lavt blodsukker enn andre. Vis

forsiktighet: 6

- hvis du er over 65 ar.

- hvis du er undererneert.

- hvis du har en annen medisi nd som kan gi lavt blodsukker (f.eks. en underaktiv
hypofyse- eller binyrekj@

Dersom noen av disse tilstan jelder deg, skal du male blodsukkernivaet ditt mer ngye.

Ver ngye pa vakt for syn@er pa lavt blodsukker, serlig:
- hvis du har trwg re enn vanlig.

- dersom 6u ket alkohol.

Snakk me g du bruker Starlix
- \N at du har et leverproblem.
- iS et alvorlig nyreproblem.

- hvi8 du har problemer med a metabolisere legemidler.

- Is du venter pa en operasjon.

- hvis du nylig har veert utsatt for feber, en ulykke eller en infeksjon.
Det kan hende at behandlingen din ma justeres.

Barn og ungdom
Starlix anbefales ikke til barn og ungdom (under 18 ar) fordi effekten i denne aldersgruppen ikke har
blitt undersgkt.

Eldre

Starlix kan brukes av personer over 65 ar. Slike pasienter bar vise spesiell forsiktighet slik at lavt
blodsukker unngas.
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Andre legemidler og Starlix
Snakk med lege eller apotek dersom du bruker, nylig har brukt eller planlegger & bruke andre
legemidler.

Hvor mye Starlix du trenger kan endre seg dersom du bruker andre legemidler fordi de kan gi en
gkning eller senkning av blodsukkernivaet ditt.

Det er spesielt viktig at du forteller legen, apoteket eller sykepleier hvis du bruker:
o Non-steroide antiinflammatoriske midler (brukt for eksempel til & behandle muskel- og
leddsmerter).
o Salisylater som aspirin (brukt som smertestillende).
o Monoamin-oksidasehemmere (brukt til & behandle depresjon).
o Betablokkere eller ACE-hemmere (angiotensin-konverterende enzym-hemmere) (brukt til
behandling av hgyt blodtrykk og enkelte hjertesykdommer).
o Diuretika (brukt til behandling av hayt blodtrykk). Q
o Kortikosteroider som prednison og kortison (brukt til behandling av betennelse, er)
o Legemidler som hemmer legemiddelmetabolismen, som f.eks. flukonazol ( i/behandling
av soppinfeksjoner), gemfibrozil (brukt til behandling av tilstander med mengder
fettstoffer i blodet) eller sulfinpyrazon (brukt til behandling av kroQ' Lrr@egikt).
Sympatomimetika (brukt for eksempel til behandling av astma)
Anabole hormoner (f.eks. metandrostenolon). \
Johannesurt, ogsa kjent som Hypericum perforatum (et urtep @
Somatropin (et veksthormon).
Somatostatinanaloger slik som lanreotid og oktreotiQ(b@
Rifampicin (brukt bl.a. til behandling av tuberkulosg)
Fenytoin (brukt bl.a. til behandling av epileptisk %I .
Legen kan komme til 3 justere dosen av disse med&
ol

Inntak av Starlix sammen med mat, drikke,o
Ta Starlix fer maltider (se avsnitt 3 “Hvord ker Starlix™); effekten kan bli forsinket hvis det

blir tatt under eller etter maltider.

andling av akromegali).

Alkohol kan forstyrre blodsukkerl«&bn din, snakk med legen om det a drikke alkohol mens du tar
Starlix.

Graviditet, amming og f
Ikke bruk Starlix ders er gravid eller planlegger a bli gravid. Snakk med legen sa snart som
mulig hvis du blir ghavid uRder behandlingen.

Du ma ikke a Xﬂer behandling med Starlix.

Snakk %potek eller sykepleier for du tar dette legemidlet dersom du er gravid eller ammer,
tror at e gravid eller planlegger a bli gravid.

Kjering og bruk av maskiner

Ved lavt blodsukker (hypoglykemi) kan konsentrasjonsevne og rekasjonsevne bli svekket. Vaer
oppmerksom pa dette nar du kjarer bil eller betjener maskiner fordi du kan sette deg selv og andre i
fare.

Snakk med lege angaende bilkjering dersom du opplever hyppige episoder med hypoglykemi eller
dersom du ikke kjenner de farste symptomene pa hypoglykemi.
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Starlix inneholder laktose
Starlix tabletter inneholder laktosemonohydrat. Dersom legen din har fortalt deg at du har intoleranse
overfor noen sukkertyper, bar du kontakte legen din far du tar dette legemidlet.

Starlix inneholder natrium
Dette legemidlet inneholder mindre enn 1 mmol natrium (23 mg) i hver tablett, og er sa godt som
“natriumfritt”.

3. Hvordan du bruker Starlix

Bruk alltid dette legemidlet ngyaktig slik legen, apoteket eller sykepleieren har fortalt deg. Kontakt

lege, apotek eller sykepleier hvis du er usikker.
Den anbefalte dosen Starlix i startfasen er 60 mg tre ganger daglig fer hvert av de tre ha |;ene.
Legen vil sjekke mengden Starlix du tar regelmessig og kan justere dosen i henhold til di ov.

Anbefalt maksimal daglig dose er 180 mg tre ganger daglig fer hvert av de tre ho 31t
Ta Starlix fer maltid. Effekten av legemidlet kan forsinkes hvis det tas und I%r maltider.
Ta Starlix fer de tre hovedmaltidene, vanligvis omX\

o 1 dose far frokost \

o 1 dose far lunsj
o 1 dose fgr middag

Det er best om du tar legemidlet like fer et hovedmaltid, me@wb'egemidlet opp til 30 minutter

far.

Ta ikke legemidlet dersom du ikke skal spise et h d. Dersom du hopper over et maltid, skal
du ogsa hoppe over dosen av Starlix og vente tiI% te maltidet ditt.

Svelg tablettene hele med et glass vann.

og/eller fysiske aktivitetsprogram har anbefalt.

Selv om du tar legemidler for din d%:%z’det viktig at du fortsatt falger den kostreguleringen

Dersom du tar for mye av
Dersom du ved et uhell hartattor mange tabletter, eller dersom noen andre tar tablettene dine, skal du
straks kontakte lege ellerapotek. Medisinsk hjelp kan veere ngdvendig. Dersom du far symptomer pa

lavt blodsukker ( under avsnitt 4, “Mulige bivirkninger”), spis eller drikk noe som inneholder
sukker. o

Dersom du u er i ferd med a utvikle et alvorlig hypoglykemisk anfall (som kan fare til tap av
bevis mper) skal du ringe etter rask medisinsk hjelp, eller forsikre deg om at andre gjar

dette fordey? D€rsom du ma til lege eller sykehus, ta med deg pakningen og dette pakningsvedlegget.
Dersom du har glemt & ta Starlix

Hvis du glemmer & ta en tablett, skal du bare ta neste tablett fgr det neste maltidet. Du skal ikke ta
dobbel dose som erstatning for en glemt dose.

Dersom du avbryter behandling med Starlix

Fortsett & ta dette legemidlet sa lenge legen foreskriver det sa det kan fortsette & kontrollere
blodsukkeret ditt. Ikke stopp & ta Starlix med mindre legen ber deg om det.

Sper lege, apotek eller sykepleier dersom du har noen sparsmal om bruken av dette legemidlet.
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4, Mulige bivirkninger
Som alle legemidler kan dette legemidlet forarsake bivirkninger, men ikke alle far det.
Bivirkninger forarsaket av Starlix er vanligvis milde til moderate.

Vanlige (kan pavirke opptil 1 av 10 personer):

Dette er symptomer pa lavt blodsukker (hypoglykemi), som vanligvis er milde. Disse omfatter:
. svetting

svimmelhet

skjelving

svakhet

sultfornemmelse @
falelse av rask hjerterytme

tretthet \6
uvelhet (kvalme) @

Disse symtpomene kan ogsa skyldes mangel pa mat eller for hgy dose av ethver, betikum du
bruker. Dersom du far symptomer pa lavt blodsukker, skal du spise ell\ noe som

inneholder sukker. \

Andre bivirkninger kan omfatte:
o Vanlige (kan pavirke opptil 1 av 10 personer): buksmerter,
o Mindre vanlige (kan pavirke opptil 1 av 100 personer)' 0)9j¢
o Sjeldne (kan pavirke opptil 1 av 1000 personer): s 'ner i leverfunksjonstester, allergiske

reaksjoner (overfalsomhetsreaksjoner) som utsl%

AV

sesvansker, diaré, kvalme

o Svert sjeldne (kan pavirke opptil 1 av 10 0
gyne og/eller munn, noen ganger med hode

- hudutslett med blemmer pa lepper,
er og/eller diaré

Melding av bivirkninger
Kontakt lege, apotek eller sykepleier der
som ikke er nevnt i pakningsvedlegge
nasjonale meldesystemet som besk

informasjon om sikkerheten ved E
5. Hvordan du Opp@Starlix

Oppbevares Utl|gj for barn.
Bruk ikke dett9 idlet etter utlgpsdatoen som er angitt pa esken etter EXP. Utlgpsdatoen er den
siste dagen tte maneden.
Oppbev malpakmngen
be edsgyst 30 °C.
ikkedav en Starlix pakke som er gdelagt eller viser tegn til & ha veert tuklet med.
Leg er skal ikke kastes i avlgpsvann eller sammen med husholdningsavfall. Spar pa apoteket

hvordan du skal kaste legemidler som du ikke lenger bruker. Disse tiltakene bidrar til & beskytte
miljget.

plever bivirkninger. Dette gjelder ogsa bivirkninger
n ogsa melde fra om bivirkninger direkte via det
endix V. Ved & melde fra om bivirkninger bidrar du med
av dette legemidlet.
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6. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

Sammensetning av Starlix

- Virkestoff er nateglinid. Hver tablett inneholder 60, 120 eller 180 mg nateglinid.

- Andre innholdsstoffer er laktosemonohydrat; cellulose, mikrokrystallinsk; povidon;
krysskarmellosenatrium; magnesiumstearat og silika, kolloidal vannfri.

- Tablettdrasjeringen inneholder hypromellose; titandioksid (E171); talkum; makrogol og radt
(60 og 180 mg tabletter) eller gult (120 mg tabletter) jernoksid (E172).

Hvordan Starlix ser ut og innholdet i pakningen

Starlix 60 mg filmddrasjerte tabletter er rosa, runde tabletter merket med “STARLIX” pa én side og
“60” pa den andre.

Starlix 120 mg filmdrasjerte tabletter er gule, ovale tabletter merket med “STARLIX” pa én i@
“120” pa den andre. é

Starlix 180 mg filmdrasjerte tabletter er rade, ovale tabletter merket med “STARL@n side og

“180” pa den andre.
Hver blisterpakning inneholder 12, 24, 30, 60, 84, 120 eller 360 tabletter.sl %kningsstﬂrrelser
eller tablettstyrker vil ngdvendigvis veere tilgjengelig i landet ditt. \

Innehaver av markedsfaringstillatelsen
Novartis Europharm Limited Q
Vista Building . Q
Elm Park, Merrion Road \

Dublin 4 K

Irland @

Tilvirker 6

Novartis Farma S.p.A. b

Via Provinciale Schito 131

80058 Torre Annunziata (NA) @
Italia K

Ta kontakt med den lokale re @banten for innehaveren av markedsferingstillatelsen for ytterligere
informasjon om dette leg :

Belgié/Belgique/, &ie'n Lietuva
Novartis Phar61a ; SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +32 2 11 Tel: +3705 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

35



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

<
NA
| >

Novartis Pharma,Saivices Inc.

Tn: +357 22@9&

tics
070

Latvija

i%’%

Dette pakningsvedlegget ble sist oppdatert

Andre informasjonskilder

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

Portugal X@
Novartis Farma - Produto céuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8§ \

Romania
Novartis Phar, vices Romania SRL
Tel: +40 21 01

N iS\Pharma Services Inc.
86 1300 7550

SIO;E{Q

E élovenské republika

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

Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (the European Medicines Agency): http://www.ema.europa.eu, og pa nettstedet til

www.felleskatalogen.no.
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