


1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
STARLIX 60 mg tabletki powlekane

STARLIX 120 mg tabletki powlekane

STARLIX 180 mg tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

STARLIX 60 mg tabletki powlekane

Kazda tabletka powlekana zawiera 60 mg nateglinidu. S
L\
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu \QKO
Kazda tabletka zawiera 141,5 mg laktozy jednowodnej. @)
O

STARLIX 120 mg tabletki powlekane . @6

N
Kazda tabletka powlekana zawiera 120 mg nateglinidu. ,\/go

@)
Substancja pomocnicza o0 znanym dziataniu @/\/
Kazda tabletka zawiera 283 mg laktozy jednowodnej. Q\\f
O

STARLIX 180 mq tabletki powlekane @b

Kazda tabletka powlekana zawiera 180 mg nateglinidu. \(b'

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu \Q)
Kazda tabletka zawiera 214 mg laktozy jednowod@

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrg&kt 6.1.
O
3. POSTAC FARMACEUTYFZ?RA

N

Tabletka powlekana. Q)/\/

STARLIX 60 mg tabletkLg\onlekane

Tabletki 60 mg: roz0wWe, okragte, ze skosnymi krawedziami, z odci$nigtym napisem ,,STARLIX” z
jednej strony 1 ,,60%z drugie;j.

N\
STARLIX\QO mg tabletki powlekane
Tabl&@qm mg: zo6lte, owalne, z odcisnietym napisem ,,STARLIX” z jednej strony i,,120” z drugie;j.

STARLIX 180 mg tabletki powlekane

Tabletki 180 mg: czerwone, owalne, z odcisnigtym napisem ,,STARLIX” z jednej strony i ,,180” z
drugiej.



4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Nateglinid jest wskazany w leczeniu skojarzonym z metforming u pacjentéw z cukrzyca typu 2,
niewystarczajaco kontrolowanej pomimo stosowania maksymalnej tolerowanej dawki samej

metforminy.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Dorosli \\.)
Nateglinid powinien by¢ przyjmowany 1 do 30 minut przed positkami (zwykle przed éniadaqésg?
obiadem i kolacja). (@)
60
Dawkowanie nateglinidu ustala lekarz zgodnie z potrzebami pacjenta. o
\

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 60 mg trzy razy na dobg¢ przed posﬂkaml ,1( egolme u
pacjentow, u ktorych stezenie HbA ¢ jest bliskie wartosci praw1d10wych M y¢ ona zwigkszona do
120 mg trzy razy na dobg.

Odpowiednig dawkg ustala si¢ na podstawie okresowych pomiard nla ghkozylowane]
hemoglobiny (HbA:c). Poniewaz podstawowym dziataniem tera W§ cznym preparatu Starlix jest
zmniejszenie glikemii popositkowej (z uwzglgdnieniem HbAlc{\) powiedz terapeutyczna moze by¢
takze monitorowana poprzez pomiar stezenia glukozy po lw&odzmach po positku.

Zalecang maksymalng dawka jest 180 mg przyjmow. l@trzy razy na dobe. przed gtdwnymi positkami

Szczegdlne populacje pacjentow QQ/\’
Osoby w podeszivm wieku O
Doswiadczenie kliniczne ze stosowani?@tu u pacjentow powyzej 75 lat jest ograniczone.

Zaburzenia czynnosci nerek &

Nie jest konieczne dostosowani¢ dawkowania u pacjentéw z tagodnymi i umiarkowanymi
zaburzeniami czynnosci ne.xeé"g/omimo ze stwierdzono zmniejszenie Cmax Nateglinidu 0 49% u
pacjentow dlallzowanyc arowno catkowita dostgpno$¢ biologiczna jak i okres pottrwania u
pacjentow z cukrzyc arkowanq oraz ci¢zka mewydolnoscw} nerek (klirens kreatyniny

15-50 ml/min) by &?rownywalne pomigdzy pacjentami wymagajacymi hemodializy i osobami
zdrowymi. Choc(éfbezpleczenstwo stosowania leku w tej populacji nie jest zagrozone, dostosowanie
dawkowanla e by¢ konieczne z uwagi na zmniejszenie Cmax.

Zaburzé& czynnosci wqtroby

Nie @%nieczmos’ci dostosowania dawkowania u pacjentéw z fagodnymi i umiarkowanymi

z eniami czynno$ci watroby. Poniewaz nie przeprowadzono badan u pacjentow z cigzkimi
zaburzeniami czynnos$ci watroby stosowanie nateglinidu w tej grupie jest przeciwwskazane.

Dzieci i mlodziez
Brak dostepnych danych, dotyczacych stosowania nateglinidu u pacjentow ponizej 18 lat i z tego
wzgledu stosowanie w tej grupie wiekowej nie jest zalecane.

Inni
U pacjentéw wyniszczonych lub niedozywionych lek nalezy stosowac ostroznie. Dawkowanie
poczatkowe i podtrzymujgce nalezy doktadnie ustali¢, aby unikng¢ reakcji hipoglikemicznych.



4.3 Przeciwwskazania

Starlix jest przeciwwskazany u pacjentow z:

. nadwrazliwoscig na substancj¢ czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1

cukrzyca typu 1 (niski poziom peptydu C)

kwasicg ketonowa, ze $pigczka lub bez $pigczki

ciaza i karmigcym piersig (patrz punkt 4.6)

cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ogolne \O

Nateglinidu nie nalezy stosowa¢ w monoterapii.

Hipoglikemia .
<

Nateglinid, tak jak inne §rodki indukujace wydzielanie insuliny, moze wywoi%e;lgf)oglikemiq.

Wystepowanie hipoglikemii obserwowano u pacjentow z cukrzyca typu g@da(cych na diecie oraz
wykonujacych ¢wiczenia fizyczne jak rOwniez u pacjentow Ieczon)$@ustnymi lekami
przeciwcukrzycowymi (patrz punkt 4.8). Pacjenci w podesztym wiekyr; niedozywieni oraz z
niewydolno$cig nadnerczy lub przysadki lub z ciezkimi zaburz@mi czynnosci nerek sg bardziej
podatni na hipoglikemizujgce skutki leczenia. Ryzyko wystapienia hipoglikemii u pacjentow z
cukrzyca typu 2 moze by¢ zwickszone przez intensywne éé&enia fizyczne Iub spozywanie alkoholu.
Z
Pacjenci z cigzka niewydolnoscig nerek (patrz punkt \), ktérzy nie byli poddani hemodializie, sa
bardziej podatni na obnizajace stezenie glukozy d nie leku Starlix. Nalezy rozwazy¢ przerwanie
leczenia u pacjentéw z ciezka niewydolnoscia u ktorych wystepuje nasilenie efektu

hipoglikemicznego. QO

Objawy hipoglikemii (niepotwierdzo, (s%ieniem glukozy we krwi) obserwowano u pacjentow, u
ktoérych stezenie wyjsciowe hemo y glikozylowanej HbA 1. byto bliskie wartosci, do ktorej
zmierza si¢ w trakcie leczenia ( 1c <7,5%).

Skojarzone leczenie z met ing moze zwigkszac ryzyko wystgpienia hipoglikemii, w porownaniu
do monoterapii. ,ﬁ

Rozpoznanie hipo,%/ﬁ%\emii moze by¢ utrudnione u 0sob przyjmujacych leki blokujace receptory f3-
adrenergiczne. O
N2

przeci zycowych w przypadku, gdy znajda si¢ w sytuacji stresowej, takiej jak gorgczka, uraz,
zakagbaie lub zabieg chirurgiczny. W takich przypadkach moze okaza¢ si¢ konieczne odstawienie
doustnego leku przeciwcukrzycowego i czasowe zastgpienie go insuling.

Utrata ko;\k}ﬁ glikemii moze nastgpi¢ u pacjentow leczonych ktérymkolwiek z doustnych lekéw

Substancje pomocnicze

Starlix zawiera laktozg jednowodna. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z
rzadko wystegpujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy.

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt leczniczy
uznaje sie za ,,wolny od sodu”.



Szczegoblne populacje pacjentow

Zaburzenia czynnosci wgtroby
Nateglinid powinien by¢ ostroznie stosowany u pacjentdw z umiarkowanym zaburzeniem czynnos$ci
watroby.

Ciezkie zaburzenia czynnosci watroby, dzieci i miodziez

Nie przeprowadzono badan klinicznych u pacjentdéw z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci watroby oraz
u dzieci i mtodziezy. W zwiazku z tym nie zaleca si¢ stosowania nateglinidu w tych grupach
pacjentow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

N
Wiele produktow leczniczych wptywa na metabolizm glukozy, w zwigzku z tym lekarz pow@goraé
pod uwage mozliwo$¢ wystapienia interakcji. (@)

O
Polaczenie z inhibitorami konwertazy angiotensyny (ACEI), niesteroidowymi lekam 6
przeciwzapalnymi (NLPZ), salicylanami, inhibitorami monoaminooksydazy, nlesekg{/wnvmi lekami
beta-adrenolitycznymi i hormonami anabolicznymi. ,\/

@)

Nastepujace leki mogg zwigksza¢ hipoglikemizujace dziatanie nateglinid él‘ﬁlbltory konwertazy
angiotensyny (ACEI), niesteroidowe leki przeciwzapalne, salicylany, i@itory monoaminooksydazy,
nieselektywne leki beta-adrenolityczne i hormony anabolityczne (nb® androstenolon).

Diuretyki, kortykosteroidy, beta2 agonisci, somatropina, analo@%matostatvnv, rifampicyna,
fenytoina i ziele dziurawca (Hypericum perforatum) \‘b

Nastepujace leki, ktore moga zmniejszaé hlpoghke @ﬁce dziatanie nateglinidu: srodki moczopgdne,
kortykosteroidy, beta-2 agonisci, somatropina, a somatostatyny (np. lantreotyd, oktreotyd),
rifampicyna, fenytoina, ziele dziurawca (Hyperl perforatum).

W przypadku stosowania tych lekdw - zwi¢Kszaj qcych lub zmniejszajacych hipoglikemizujace
dzialanie nateglinidu - badz ich odstawj U pacjentow otrzymujacych nateglinid, pacjentow tych
nalezy monitorowac ze wzgledu na zfiany w kontroli glikemii.

N

Substraty CYP2C9 i CYP3A4/\/

Dane dostepne zarowno \Qdan in vitro jak rowniez in vivo wskazuja, ze nateglinid jest
metabolizowany gioweb zez CYP2C9 z mniejszym udziatem CYP3A4.

W badaniu mter@ﬂ z sulfynpyrazonem, inhibitorem CYP2C9, u zdrowych ochotnikéw
obserwowanm@éw1elk1e zwigkszenie pola pod krzywa AUC nateglinidu (ok. 28%), bez zmian w
$rednim %’}1 okresie polow1czneJ eliminacji. U pacjentow, ktorym nateglinid jest podawany z
inhibit 1 CYP2C9 nie mozna wykluczy¢ bardziej wydtuzonego dziatania i mozliwoS$ci ryzyka
hipo

Zaleca si¢ szczegdlng ostrozno$é, gdy nateglinid jest podawany z innymi, silniejszymi inhibitorami
CYP2C9 (np. flukonazolem, gemfibrozylem lub sulfinpirazonem), lub u pacjentow stabo
metabolizujacych substraty CYP2CO.

Nie przeprowadzono in vivo badan interakcji z inhibitorem CYP3A4.



In vivo nateglinid nie wywiera klinicznie istotnego dziatania na farmakokinetyke produktow
leczniczych metabolizowanych przez CYP2C9 i CYP3A4. Farmakokinetyka warfaryny (substrat dla
CYP3A4 i CYP2C9), diklofenaku (substrat dla CYP2C9), lub digoksyny nie zmienita si¢ w wyniku
stosowania z nateglinidem. I odwrotnie, produkty te nie wplywaty na farmakokinetyke nateglinidu. W
zwigzku z tym nie jest konieczne dostosowanie dawkowania digoksyny, warfaryny i innych lekdw
bedacych substratami dla CYP2C9 i CYP3A4 w przypadku ich stosowania z preparatem Starlix. Nie
stwierdzono réwniez klinicznie istotnych, farmakokinetycznych interakcji preparatu Starlix z innymi
doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi, takimi jak metformina czy glibenklamid.

W badaniach in vitro wykazano stabg zdolno$¢ wypierania nateglinidu przez leki wiazace biatka.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje S
L\
Cigza \Q\O

Badania na zwierzetach wykazaly toksyczny wptyw na rozwoj (patrz punkt 5.3). Brak j
doswiadczen ze stosowaniem leku u kobiet w cigzy i z tego wzgledu niemozliwe jest $lenie
bezpieczenstwa jego stosowania podczas ciazy. Podobnie jak w przypadku innych&stnych lekéw
przeciwcukrzycowych nie wolno stosowac preparatu Starlix w czasie cigzy. ,\/Q

)

Karmienie piersia @/l’

\‘r
Nateglinid wydzielany jest z mlekiem po doustnym podaniu samic zurow w okresie laktacji.
Pomimo braku danych dotyczacych wydzielania nateglinidu do a karmiacych kobiet, istnieje

potencjalne niebezpieczenstwo wystapienia hipoglikemii u nlelﬁbwlqt karmionych piersia i z tego
wzgledu nie nalezy stosowac¢ leku u kobiet w okresie laktw

Plodnosé $Q\Q’
Nateglinid nie zaburzat ptodnosci samcow i sarn'@/l/zczurc')w (patrz punkt 5.3)

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia@@)‘izdéw i obstugiwania maszyn

Dotychczas nie badano wplywu pro leczniczego Starlix na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

Pacjentom nalezy doradzi'q%@ﬂqcie srodkéw ostroznosci w celu unikniecia hipoglikemii podczas
C

prowadzenia pojazdow anicznych. Jest to szczegdlnie wazne w przypadku pacjentow, ktorzy
stabo rozpoznaja obja poglikemii lub wcale ich nie rozpoznaja, lub u ktérych hipoglikemia
wystepuje czesto. ich przypadkach nalezy rozwazy¢ czy prowadzenie pojazddw przez te osoby

jestmozliwe. ¢,

N
4.8 Dz\igj?mia niepozadane

Na %wie doswiadczenia ze stosowaniem nateglinidu i innych $rodkow hipoglikemizujacych,

serwowano nastepujace dziatania niepozadane. Czgstos¢ wystgpowania podano wediug
nastepujacej skali: bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do
<1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (czesto$¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).



Hipoglikemia

Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwcukrzycowych, po przyjeciu nateglinidu
obserwowano objawy sugerujace wystapienie hipoglikemii. Objawy te obejmowaty potliwosc,
drzenia, zawroty glowy, zwigkszone laknienie, kotatanie serca, nudnosci, zmgczenie i ostabienie.
Objawy te byly z reguty tagodne i tatwo ustepowaly po przyjeciu weglowodanow. W zakonczonych
badaniach klinicznych objawy hipoglikemii odnotowano u 10,4% pacjentow poddanych monoterapii
nateglinidem, u 14,5% poddanych terapii skojarzonej nateglinid+metformina, u 6,9% podczas
stosowania samej metforminy, u 19,8% podczas stosowania samego glibenklamidu i u 4,1% w
przypadku placebo.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko: Rekcje nadwrazliwosci, takie jak wysypka, §wiad, pokrzywka. NS
O

Zaburzenia metabolizmu i1 odzywiania 60
Czesto: Objawy sugerujace wystapienie hipoglikemii. Q
<

Zaburzenia zotadka i jelit ,\/0/1/

&
Czesto: bl brzucha, biegunka, niestrawno$¢, mdtosci. QQ
Niezbyt czgsto: Wymioty. bo

Zaburzenia watroby i drég zotciowych Q

N\
Rzadko: Podwyzszenie aktywnosci enzymow wqtrobo&@

Inne &
O’lx

Inne dziatania niepozgdane obserwowane pogc%s badan klinicznych, wystgpowaty z podobna

czesto$cig u pacjentdw otrzymujacych preparat Starlix oraz placebo.

Badania post-marketingowe (b’\,(\

Po wprowadzeniu leku na ryneﬂ/o notowano bardzo rzadkie przypadki rumienia wielopostaciowego.

Zglaszanie podeirzewanm’h zialan niepozadanych

Po dopuszczeniu p Qatlcﬁtu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu Iecz@zego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie jrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Krajowego systemu zgtaszania
wymienidiego w zataczniku V.

O
4.Q& Przedawkowanie

Starlix byt dobrze tolerowany przez pacjentow biorgcych udziat w badaniach klinicznych, ktérym
podawano wzrastajace dawki leku, do 720 mg/dobg przez 7 dni. Brak do§wiadczen z
przedawkowaniem preparatu Starlix podczas badan klinicznych. Jednakze przedawkowanie moze
prowadzi¢ do poglebienia dziatania obnizajacego stezenie glukozy z rozwinigciem objawow
hipoglikemii. Objawy hipoglikemii bez utraty przytomnosci lub objawoéw neurologicznych nalezy
leczy¢ podajac doustnie glukoze oraz odpowiednio dostosowac dawke leku i(lub) diete. Cigzkie
przypadki hipoglikemii ze $pigczka, drgawkami lub innymi objawami neurologicznymi powinny by¢
leczone glukozg podawang dozylnie. Ze wzgledu na silne wigzanie nateglinidu z biatkami, dializa nie
jest skutecznym sposobem usunigcia go z krwi.



5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: pochodna D-fenyloalaniny, kod ATC: A10 BX 03

Mechanizm dzialania

Nateglinid jest pochodng aminokwasu (fenyloalaniny), r6znigcg si¢ pod wzgledem chemicznym i

farmakologicznym od innych lekéw przeciwcukrzycowych. Nateglinid jest szybko i krotko

dzialajacym doustnym srodkiem pobudzajacym wydzielanie insuliny. Jego dziatanie jest zalezne o

czynnosci komorek beta wysp trzustkowych. O\,
N\

Weczesne wydzielanie insuliny jest mechanizmem utrzymujacym prawidlowa kontrole glike@}g
Nateglinid przyjety przed positkiem przywraca wczesng lub pierwszq faze wydzielania ydshliny, ktorej
brak u pacjentéw z cukrzyca typu 2, powodujac w rezultacie zmniejszenie poposﬂko&e stezenia

glukozy i HbAc.
Qﬁ\

Nateglinid zamyka btonowe ATP-zalezne kanaly potasowe komorek beta z kterystyczng sobie
wlasciwoscig odrdzniania ich od pozostatych miejsc wigzania receptorow, dlg’sulfonylomocznika.
Powoduje to depolaryzacje btony komorek beta i prowadzi do otwarm@aiow wapniowych. Naptyw
jonéw wapnia zwigksza wydzielanie insuliny. Badania elektrofizjol e wykazaly, ze nateglinid
posiada 45-300 razy wigkszg selektywno$¢ w stosunku do kanaigg *atp komorek beta trzustki niz
wobec kanatow K*atp w uktadzie sercowo-naczyniowym.

L : \)
Dzialanie farmakodynamiczne QQ
>
U pacjentéw z cukrzycg typu 2 insulinotropowa ogl@&viedi na positek wystepuje w ciggu 15 minut od
podania doustnej dawki nateglinidu. Wyraza si¢ 0 Zmniejszeniem stg¢zZenia glukozy we krwi przez
caty czas trwania positku. Stezenie insuliny 8 a do wartosci wyjsciowych w ciggu 3—4 godzin,
zmniejszajac popositkowa hlperlnsuhnele

Indukowane przez nateglinid wydzi ﬂ\e insuliny przez komorki beta trzustki zalezne jest od glukozy
- spadek stgzenia glukozy pocia sobg zmniejszone wydzielanie insuliny. Odwrotnie, spozycie
pokarmu lub wlew glukozy poXo uje zwigkszenie wydzielania insuliny.

W potaczeniu z metformigégdéra wplywa glownie na stezenie glukozy na czczo, dziatanie
nateglinidu na HbAu\@lo ddytywne w poréwnaniu do kazdego leku osobno.

Skutecznos¢ dzi@'fia nateglinidu byta stabsza niz metforminy w monoterapii (zmniejszenie HbA .
(%) po metfordinie podawanej w dawce 500 mg trzy razy na dobg: -1,23 [95% Cl:-1,48;-0,99], a po
nategliniéd({e, odawanym w dawce 120 mg trzy razy na dobg: -0,90 [95% CI:-1,14;-0,66]).

Skut@noéé kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Skutecznos¢ nateglinidu w skojarzeniu z metforming porownywano ze skutecznoscia terapii
skojarzonej gliklazydem i metforming w 6-miesi¢cznym, podwdjnie slepym randomizowanym
badaniu z udzialem 262 pacjentéw. Badanie miato wykaza¢ przewage jednej terapii nad druga w
odniesieniu do pierwszorzedowego punktu koncowego (badanie typu superiority). Spadek wartosci
HbA:c w stosunku do danych sprzed badania wyniost —0,41% w grupie nateglinidu i metforminy i -
0,57% w grupie gliklazydu i metforminy (réznica 0,17%, [95% CI —0,03, 0,36]). W obu grupach
leczenie byto dobrze tolerowane.

Po zakonczeniu badan klinicznych dotyczacych nateglinidu nie prowadzono dalszej obserwacji w celu
wykazania dlugotrwatych korzysci wynikajacych z poprawy kontroli glikemii.



5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Nateglinid szybko wchtania si¢ po doustnym podaniu tabletek Starlix przed positkiem, $rednie
stezenie maksymalne jest zwykle osiggane w czasie krotszym niz 1 godzina. Nateglinid jest szybko i
niemal catkowicie (=90%) wchlaniany z roztworu podanego doustnie. Bezwzgledna biodostgpnos¢ po
podaniu doustnym szacowana jest na 72%.

Dystrybucja

W stanie rownowagi objgto$¢ dystrybucji nateglinidu oszacowana na podstawie podania dozylnego
wynosi okoto 10 litréw. Wyniki badan in vitro wskazuja, ze nateglinid jest w znacznym stopniu
99%) wiazany z bialkami osocza, gtéwnie z frakcja albumin 1 w mniejszym stopniu z kwasn.
au-glikoproteing. W badanym zakresie stezen 0,1-10 pg/ml preparatu Starlix, stopien wigzdnia z
biatkami surowicy jest niezalezny od stezenia leku. 60

Metabolizm &@
<O

Nateglinid ulega w znacznym stopniu przemianom metabolicznym. Gk’)wne,é;kbolity
zidentyfikowane u cztowieka pochodzity z hydroksylacji bocznego tancucha‘izopropylowego,
zardwno przy weglu metinowym jak i jednej z grup metylowych. Akt $¢ glownych metabolitow
jest odpowiednio okoto 5-6 i 3 razy mniejsza niz nateglinidu. Inne, iejsze metabolity
zidentyfikowane zostaty jako diol, izopropen- i acylo- glukuroni nateglinidu. Sposérdéd nich jedynie
metabolit izoprenowy posiada aktywnos$¢ dorownujaca niemal ﬁ‘teglinidowi. Dane dostepne zarowno
z badan in vitro jak i in vivo wskazuja, ze nateglinid jest glowitie metabolizowany przez CYP2C9 z
udziatem CYP3A4 w mniejszym stopniu. \Q,

Eliminacja ,\§
O

Nateglinid i jego metabolity sg szybko i cat \&1&: wydalane. Wigkszo$¢ znaczonego weglem C
nateglinidu jest wydalana z moczem (83%j)a 10% - z katem. Okoto 75% podanego znaczonego
weglem C' nateglinidu jest wydalane czem w ciggu 6 godzin po podaniu. Okoto 6-16% podanej
dawki bylo wydalane z moczem w ci niezmieniongj. St¢zenie w osoczu spada szybko i okres
potowicznej eliminacji we wszy badaniach preparatu Starlix prowadzonych u ochotnikéw i
pacjentoéw z cukrzyca typu 2, osit przecigtnie 1,5 godziny. W zwigzku z krotkim okresem
potowicznej eliminacji nie ¢puje widoczna kumulacja nateglinidu, po wielokrotnym podawaniu
leku nawet w dawce do mg podawanej trzy razy w ciaggu doby.

- 2O
Liniowo$¢ lub nlehlfb}wos'é
U pacjentow k\gﬁkrzyca( typu 2 otrzymujacych preparat Starlix przed trzema positkami w zakresie
dawek 60@0 mg na dobe przez tydzien, nateglinid wykazywat liniowa farmakokinetyke zarowno
polap zywa AUC jak 1 Crax, @ warto$¢ tmax byta niezalezna od dawki.

Sﬁéqélne populacje pacjentéw

Pacjenci w podesztym wieku
Wiek nie wplywa na wlasciwos$ci farmakokinetyczne nateglinidu.

Zaburzenia czynnoSci wgtroby

Nie stwierdzono istotnych klinicznie réznic w catkowitej dostepnosci biologicznej i dugosci okresu
pottrwania pomigdzy osobami z tagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby nie
chorujacymi na cukrzyce a osobami zdrowymi.




Zaburzenia czynnosci nerek

Calkowita dostepnos¢ biologiczna jak i okres pottrwania nateglinidu u pacjentow z cukrzycg oraz
tagodnym, umiarkowanym (klirens kreatyniny 31-50 ml/min) i ci¢zkim (klirens kreatyniny 15—

30 ml/min) zaburzeniem czynnosci nerek (nie poddanych dializie) nie roznily sig istotnie pod
wzgledem klinicznym od wynikow u 0s6b zdrowych. Stwierdzono zmniejszenie Cmax Nateglinidu o
49% u pacjentow z cukrzyca dializowanych. Catkowita dostgpnos¢ biologiczna, jak i okres
péltrwania, u pacjentéow z cukrzyca dializowanych byty porownywalne do 0s6b zdrowych. Chociaz
bezpieczenstwo stosowania leku w tej populacji nie jest zmniejszone, dostosowanie dawkowania moze
by¢ celowe z uwagi na zmniejszenie Cpax.

Pomimo zmniejszonej dawki wielokrotne podawanie 90 mg raz na dobg przez 1 do 3 miesi¢cy u

pacjentow z cukrzyca oraz schytkowa niewydolnoscia nerek (ESRD) wykazalo wyrazne S
nagromadzenie si¢ metabolitow M1 az do 1,2 ng/ml. Stezenie M1 znacznie zmniejszyto si¢ po 8
hemodializie. Chociaz metabolity M1 wykazuja tylko niewielkie dziatanie hipoglikemizujac to

5-krotnie nizsze niz nateglinid), nagromadzenie metabolitow moze zwigksza¢ dziatanie Q)
hipoglikemiczne podanej dawki. W zwigzku z tym, zaleca si¢ przerwanie leczenia U pagj€Dtow z
cigzka niewydolnoscia nerek, u ktérych wystepuje nasilenie dziatania hipoglikemizuj o podczas
stosowania leku Starlix. Q\

<

Ptec ()/1/
Nie odnotowano Klinicznie istotnych r6znic miedzy farmakokinetyka natgilﬂ'ﬁdu u kobiet 1 mg¢zezyzn.

Zalezno$ci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne GOQ
o

Wplyw pokarmu

Stopien wchtaniania nateglinidu (pole pod krzywa AUC) pu@nego po positku nie ulega zmianie.
Jednakze zmniejsza si¢ szybko$¢ wchtaniania, czego d m jest zmniejszenie warto$ci Cmax i
poézniejszy czas osiagniecia maksymalnego stezenia vxérowicy (tmax). Zaleca si¢ przyjmowanie
preparatu Starlix przed positkami. Zwykle prepara jmuje si¢ bezposrednio (1 min) przed
positkiem, lecz moze by¢ takze przyjety maksyniajrie 30 minut przed positkiem.

Q

5.3  Przedkliniczne dane o bezpiecze&@e

°

Dane niekliniczne, wynikajace z ko ?cj onalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksyczno$ %o podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotworczosci
oraz toksycznego wptywu na no$¢ i rozwoj pourodzeniowy, nie ujawniaja szczegolnego
zagrozenia dla czlowieka. linid nie dziatat teratogennie na szczury. W badaniach na krolikach,
rozwo0j embrionalny zostal zaburzony a czgstos¢ wystepowania agenezji pecherzyka zoétciowego lub
rozwoju matego pech zbtciowego zwigkszyta si¢ w przypadku podawania 300 i 500 mg/kg (ok.
24- i 28-krotnie wi@?zej dawki niz zalecana u ludzi maksymalna terapeutyczna dawka 180 mg
nateglinidu, podawena trzy razy na dobe przed positkiem), co nie nastgpito w przypadku podawania
150 mg/kg d&Q?-krotnie wigkszej dawki niz zalecana u ludzi maksymalna terapeutyczna dawka
180 mg n\egéiinidu, podawana trzy razy na dobe przed positkiem).

Q¥
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

STARLIX 60 mq tabletki powlekane

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna
Powidon

Kroskarmeloza sodowa
Stearynian magnezu

Czerwony tlenek zelaza (E 172)
Hypromeloza

Dwutlenek tytanu (E 171)

Talk

Makrogol

Bezwodna krzemionka koloidalna

STARLIX 120 mq tabletki powlekane

Laktoza jednowodna
Celuloza mikrokrystaliczna
Powidon

Kroskarmeloza sodowa
Stearynian magnezu

Z6lty tlenek zelaza (E 172)
Hypromeloza

Dwutlenek tytanu (E 171)

Talk

Makrogol

Bezwodna krzemionka koloidalna

STARLIX 180 mg tabletki powlekane &
)

Laktoza jednowodna $(0

Celuloza mikrokrystaliczna 1,

Powidon )

Kroskarmeloza sodowa
Stearynian magnezu,
Czerwony tlenek 7 (E 172)
Hypromeloza

Bez a krzemionka koloidalna
6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

O
o)
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6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blistry PVC/PE/PVDC zgrzewane z folig aluminiowa pokryta lakierem termo-zgrzewalnym.

Opakowania zawierajg: 12, 24, 30, 60, 84, 120 i 360 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan lub moce tabletek musza znajdowac si¢ w obrocie. S
N
6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania \Q\O
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé dme
z lokalnymi przepisami.
\®

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLEl)LE‘)/lNA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Novartis Europharm Limited GOQ
Vista Building
Elm Park, Merrion Road
Dublin 4 \(b
Irlandia QO
&
$O

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZ NIE DO OBROTU

STARLIX 60 mq tabletki powlekane QO

EU/1/01/174/001-007 Q’;\f\

STARLIX 120 mg tabletki p%dvekane

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

STARLIX 180 mq tab? tki powlekane

EU/1/01/174/® 021
&(DQTA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03 kwiecien 2001

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 24 kwiecien 2006

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekéw http://www.ema.europa.eu.

12
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Novartis Farma S.p.A.

Via Provinciale Schito 131
80058 Torre Annunziata (NA)
Wiochy

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany z na recepte. \9
&O
P
C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO (gROTU

o Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety u@&e reports,

PSURS) CS\’Q

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow 0 bezpieczenstwie sto G_»;lﬁnia tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (Wyk% RD), o ktérym mowa w
art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacja@ glaszanych na europejskiej

stronie internetowej dotyczacej lekow. Q>
Q}Q
A
D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTY %E BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODU LECZNICZEGO
Nie dotyczy. Qo/\’
O
O
yl/(\
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE KARTONOWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Starlix 60 mg tabletki powlekane
nateglinid

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ QO

Kazda tabletka powlekana zawiera 60 mg nateglinidu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH Q\

Zawiera laktozg jednowodna.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Qv
Tabletka powlekana (\\(b

12 tabletek powlekanych

24 tabletki powlekane ,\§
30 tabletek powlekanych O

60 tabletek powlekanych OQ

84 tabletki powlekane O

120 tabletek powlekanych . (\Q

360 tabletek powlekanych (0/\/

hq/

5. SPOSOB | DROGABODANIA

Nalezy zapoznad siz‘\@%ciq ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne 20

\\Q)

6. @!R'ZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
IEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI
KV

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

17



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

WEASCIWE
11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO \\)
N\
Novartis Europharm Limited 60
Vista Building @)
Elm Park, Merrion Road 6
Dublin 4 (\\Q
Irlandia %)
%
- S
12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBRO]}@
(@)
EU/1/01/174/001 12 tabletek powlekanych @b
EU/1/01/174/002 24 tabletki powlekane Q
EU/1/01/174/003 30 tabletek powlekanych \(b
EU/1/01/174/004 60 tabletek powlekanych %
EU/1/01/174/005 84 tabletki powlekane O\
EU/1/01/174/006 120 tabletek powlekany;
EU/1/01/174/007 360 tabletek powlek{zzl2
O
| 13.  NUMER SERII 97
Vd B\
Nr serii (Lot) @rb
oV
| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI
N |74
N
4>
| 15. INSTRUKCJA UZYCIA
\\
R\x

| 16. ,dNFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
N\

Starlix 60 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18



18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTRY

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Starlix 60 mg tabletki
nateglinid

£
| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO O

O
Novartis Europharm Limited 6

3.  TERMIN WAZNOSCI ,.CSV

EXP
R

4.  NUMER SERII Q¥

Lot
o

5. INNE O
N
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE KARTONOWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Starlix 120 mg tabletki powlekane
nateglinid

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ QO

Kazda tabletka powlekana zawiera 120 mg nateglinidu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH Q\

Zawiera laktozg jednowodna.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Qv
Tabletka powlekana (\\(b

12 tabletek powlekanych

24 tabletki powlekane ,\§
30 tabletek powlekanych O

60 tabletek powlekanych OQ

84 tabletki powlekane O

120 tabletek powlekanych . (\Q

360 tabletek powlekanych (0/\/

hq/

5. SPOSOB | DROGABODANIA

Nalezy zapozna¢ siz‘\@%ciq ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne 20

\\Q)

6. @!R'ZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
IEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI
KV

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

WEASCIWE
11. NAZWA'| ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO \\)
N\
Novartis Europharm Limited 60
Vista Building @)
Elm Park, Merrion Road 6
Dublin 4 (\\Q
Irlandia %)
%
: S
12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBRO'EL}}
(@)
EU/1/01/174/008 12 tabletek powlekanych @b
EU/1/01/174/009 24 tabletki powlekane Q
EU/1/01/174/010 30 tabletek powlekanych \(b
EU/1/01/174/011 60 tabletek powlekanych %
EU/1/01/174/012 84 tabletki powlekane O\
EU/1/01/174/013 120 tabletek powlekany;
EU/1/01/174/014 360 tabletek powlek{zzl2
O
| 13.  NUMER SERII 97
Vd B\
Nr serii (Lot) @rb
oV
| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI
N |74
N
4>
| 15. INSTRUKCJA UZYCIA
\\
R\x

| 16. ,dNFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
N\

Starlix 120 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTRY

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Starlix 120 mg tabletki
nateglinid

£
| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO O

O
Novartis Europharm Limited 6

3.  TERMIN WAZNOSCI ,.CSV

EXP
R

4.  NUMER SERII Q¥

Lot
o

5. INNE O
N
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE KARTONOWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Starlix 180 mg tabletki powlekane
nateglinid

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ QO

Kazda tabletka powlekana zawiera 180 mg nateglinidu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH Q\

Zawiera laktozg jednowodna.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Qv
Tabletka powlekana (\\(b

12 tabletek powlekanych

24 tabletki powlekane ,\§
30 tabletek powlekanych O

60 tabletek powlekanych OQ

84 tabletki powlekane O

120 tabletek powlekanych . (\Q

360 tabletek powlekanych (0/\/

hq/

5. SPOSOB | DROGABODANIA

Nalezy zapozna¢ siz‘\@%ciq ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne 20

\\Q)

6. @!R'ZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
IEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI
KV

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

WEASCIWE
11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO \\)
N\
Novartis Europharm Limited 60
Vista Building @)
Elm Park, Merrion Road 6
Dublin 4 (\\Q
Irlandia %)
%
: S
12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBRO'EL}}
(@)
EU/1/01/174/015 12 tabletek powlekanych @b
EU/1/01/174/016 24 tabletki powlekane Q
EU/1/01/174/017 30 tabletek powlekanych \(b
EU/1/01/174/018 60 tabletek powlekanych %
EU/1/01/174/019 84 tabletki powlekane O\
EU/1/01/174/020 120 tabletek powlekany;
EU/1/01/174/021 360 tabletek powlek{zzl2
O
| 13.  NUMER SERII 97
Vd B\
Nr serii (Lot) @rb
oV
| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI
N |74
N
4>
| 15. INSTRUKCJA UZYCIA
\\
R\x

| 16. ,dNFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
N\

Starlix 180 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTRY

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Starlix 180 mg tabletki
nateglinid

£
| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO O
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Novartis Europharm Limited 6
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Starlix 60 mg tabletki powlekane

Starlix 120 mg tabletki powlekane

Starlix 180 mg tabletki powlekane
nateglinid

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same. \\}

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe y
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceu@
pielggniarce. Patrz punkt 4.

«’\\‘”
Spis tresci ulotki ,\/Q
,1/0

1. Co to jest lek Starlix i w jakim celu si¢ go stosuje S
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Starlix QQ
3. Jak przyjmowac lek Starlix 60
4. Mozliwe dziatania niepozadane
5. Jak przechowywa¢ lek Starlix
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje (\\(b'

&

_ o O
1. Co to jest lek Starlix i w jakim celu sie¢ go,c&uje
. . O

Co to jest lek Starlix Q

Substancja czynna leku Starlix, nateglinidmalezy do grupy lekow zwanych doustnymi lekami
przeciwcukrzycowymi. (\Q

Lek Starlix jest stosowany w Iecz@@ dorostych pacjentéw z cukrzyca typu 2. Jest lekiem, ktory
pomaga kontrolowac stezenie eggru we krwi. Lekarz prowadzacy przepisze lek Starlix razem z
metformina, jesli nie wysta@& zastosowanie maksymalnej tolerowanej dawki metforminy.

Jak dziala lek Starljybﬁ
Insulina jest subst wytwarzang W organizmie przez trzustke. Pomaga obnizy¢ st¢zenie cukru we
krwi, zwlaszcza ositkach. W przypadku cukrzycy typu 2, organizm nie jest w stanie wytworzy¢
insuliny po G@kach wystarczajaco szybko. Lek Starlix dziata przez stymulowanie trzustki do
szybszeg warzania insuliny, co pomaga utrzymac¢ pod kontrolg st¢zenie cukru we krwi po
posi}ka@b

O

S %{ zaczyna dziala¢ w bardzo krotkim czasie po potknigeiu i jest szybko eliminowany z organizmu.
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2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Starlix

Nalezy doktadnie przestrzega¢ wszystkich zalecen lekarza, farmaceuty lub pielggniarki, nawet, jezeli
r6znig si¢ od informacji zawartych w niniejszej ulotce.

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Starlix

- jesli pacjent ma uczulenie na nateglinid lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca typu 1 (tzn. organizm w ogole nie wytwarza insuliny).

- jesli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z objawow ciezkiej hiperglikemii (bardzo wysokie
stezenie cukru we krwi i (lub) cukrzycowa kwasica ketonowa). Objawy te obejmujg zwigkszone
pragnienie, czgste oddawanie moczu, ostabienie lub uczucie zmgczenia, nudnosci, dusznosci Jub
stan dezorientacji. S

- jesli jent tepuje ciezkie schorzeni troby. \O
jesli u pacjenta wystepuje cigzkie schorzenie watroby NS

- jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje by¢ w ciazy. (@)

- jesli pacjentka karmi piersia. O

W przypadku wystepowania ktoregokolwiek z wyzej wymienionych przypadk{n@ € mozna

przyjmowac leku Starlix i nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem. @Q\

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci 0/1/

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Starlix nalezy omowi¢ to z lekars { farmaceutg lub
pielegniarka.

U pacjentéw z cukrzycg moga Wystapi¢ objawy zwigzane z niskim §@gﬁem cukru we krwi (tzw.
hipoglikemia). Niektore doustne leki przeciwcukrzycowe, w tym,gt lix, mogg rowniez wywotywac

objawy hipoglikemii.
N4

W przypadku wystapienia obnizonego stezenia cukru pa&t moze doswiadczac potliwosci, drzenia
(uczucie roztrzesienia), niepokoju, trudnosci z konce 18, dezorientacji, ostabienia lub omdlenia lub
innych objawdw wymienionych w punkcie 4, ,,Mozliwe dziatania niepozadane”.

O
W przypadku wystgpienia takich objawéwéﬁleiy spozy¢ pokarm lub napdéj zawierajacy cukier i
nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem. @Q
Niektorzy pacjenci sa bardziej podatd (; wystepowanie objawow niskiego stezenia cukru we krwi.
Nalezy zachowac szczegdlna ost $¢, jesli:
- pacjent ma ponad 65 lat

- pacjent jest niedoZy‘a@y.

- jesli wystepuje u pacjénta inny stan chorobowy mogacy powodowacé niskie stezenie cukru we
krwi (np. nied,o@\os’é przysadki lub nadnerczy).

W takich przypa%/@ nalezy szczegolnie dokladnie monitorowacé stezenie cukru we krwi.

Nalezy doklaﬂ@éoobserwowaé objawy niskiego stgzenia cukru we krwi, szczegolnie, gdy:
- zwigksza si¢ intensywnos¢ wysitku fizycznego.
- %\QOZyciu alkoholu.
O
PQe% rozpoczeciem przyjmowania Starlix nalezy omoéwi¢ to z lekarzem
- jesli pacjent wie o rozpoznanej chorobie watroby.
- jesli pacjent choruje na cigzkie zaburzenia czynnosci nerek.
- jesli pacjent ma problemy z metabolizmem lekow.
- jesli pacjent jest przed planowanym zabiegiem operacyjnym.
- jesli pacjent niedawno przeszedt goraczke, uraz lub zakazenie.
W tych przypadkach moze zaistnie¢ konieczno$¢ dostosowania leczenia.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania leku Starlix u dzieci i mtodziezy (ponizej 18 lat), poniewaz jego dziatanie
nie zostato zbadane w tej grupie wiekowe;j.
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Osoby w podeszlym wieku
Starlix moze by¢ stosowany u 0s6b W wieku powyzej 65 lat. Tacy pacjenci powinni szczeg6lnie
uwaznie unika¢ matego stezenia cukru we krwi.

Lek Starlix a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Na dziatanie leku Starlix moga wptywac inne leki. Moze to spowodowa¢ zwigkszenie lub
zmniejszenie st¢zenia cukru we krwi.

- Niesteroidowe leki przeciwzapalne (stosowane, na przyktad, w leczeniu bolu migéni i sta

- Salicylany, takie jak aspiryna (stosowane, jako srodki przeciwbdlowe) ‘QK

- Inhibitory oksydazy monoaminowej (stosowane w leczeniu depresji) @)

- Leki blokujace receptory p-adrenergiczne lub inhibitory ACE (inhibitory konwer
angiotensyny) (stosowane np. w leczeniu nadcisnienia tetniczego i niektorych @ ob serca).

- Leki moczopedne (stosowane w leczeniu nadci$nienia). Q\

- Kortykosteroidy, takie jak prednizon i kortyzon (stosowane w leczeniu stafdw zapalnych).

- Inhibitory metabolizmu leku, takie jak flukonazol (stosowane w zakazgidch grzybiczych),
gemfibrozyl (stosowany w leczeniu dyslipidemii) czy sulfinpirazo é@owany w leczeniu
przewlektlej dny).

- Leki pobudzajace receptory beta2 (stosowane, na przyktad, \?@? leczenia astmy)

Szczegodlnie wazne jest poinformowanie lekarza, farmaceuty lub pielgegniarki, jesli pacjent przyjmu';e:

- Hormony anaboliczne (np. metandrostenolon).
- Ziele dziurawca, znane rowniez jako Hypericum perforaQ:Q (ziota).
- Somatroping (hormon wzrostu). %

- Analogi somatostatyny takie jak lantreotyd i okt e@ (stosowane w leczeniu akromegalii).
- Rifampicyne (stosowang np. w leczeniu gruzli¢y)
- Fenytoing (stosowang np. w leczeniu ataku ;ﬁéczkowym).
Lekarz prowadzacy moze zmieni¢ dawkowanie (§eH lekow.

Stosowanie leku Starlix z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nalezy przyjmowac Starlix przed positkafi(patrz punkt 3, ,Jak przyjmowac lek Starlix”), dziatanie
leku moze zosta¢ opdznione, w prz u przyjecia leku podczas lub po positku.

Alkohol moze utrudniaé kontrqu stezenia cukru we krwi, dlatego nalezy porozmawia¢ z lekarzem,
czy W czasie stosowania lel%@tarlix mozna pi¢ alkohol.

Ciaza, karmienie pie@ wplyw na plodnosé
Nie stosowac¢ lek @rlix u kobiet w ciazy lub w przypadku planowania cigzy. W przypadku
zajScia w cigze esie leczenia nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.

N
Nie karn&@iersiq podczas stosowania leku Starlix.

Jesligiacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dﬂc 0, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielggniarki przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Zdolno$¢ koncentracji i reagowania moze by¢ ostabiona w przypadku wystapienia niskiego poziomu
cukru we krwi (hipoglikemia). Nalezy o tym pamigta¢, jezeli prowadzi si¢ samochod lub obstuguje
maszyny, poniewaz mozna narazac siebie lub innych na niebezpieczenstwo.

Nalezy zasiggna¢ porady lekarza dotyczacej prowadzenia pojazdow, jezeli hipoglikemia wystgpuje u
pacjenta czesto lub jezeli pacjent nie jest Swiadomy pierwszych objawow hipoglikemii.
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Lek Starlix zawiera laktoze
Tabletki Starlix zawierajg laktoze jednowodna. Jezeli stwierdzono wczesniej U pacjenta nietolerancje
niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Starlix zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Starlix

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza, farmaceuty lub pielggniarki. W
razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. S
L\

Zalecana dawka poczatkowa leku Starlix to 60 mg trzy razy na dobg przed kazdym z trzech g@&ych
positkow. Lekarz moze kontrolowaé przyjmowang regularnie ilosc leku Starlix oraz indywidyalnie
dobra¢ dawke dostosowujac ja do potrzeb pacjenta. Maksymalna zalecana dawka leku t&GZBO mg trzy
razy na dobe, przyjmowane przed kazdym z trzech gléwnych positkow. Q&

N\
Nalezy przyjmowa¢ Starlix przed positkami. Dziatanie leku moze zostaé opéi%@&? w przypadku
stosowania leku podczas lub po positku. )
Nalezy przyjmowac Starlix przed trzema gtownymi positkami, zwykle: @/\/
- 1 dawka przed $niadaniem QQ
- 1 dawka przed obiadem bO
- 1 dawka przed kolacja Q>

Najlepiej jest przyjmowac lek bezposrednio przed giéwnyn@sﬂkiem, ale mozna rowniez do

30 minut przed nim. O\Q;

Nie nalezy przyjmowac leku, jesli nie zamierza sia}s&iye’ glownego positku. Jesli pominie si¢ positek
nalezy pomina¢ t¢ dawke leku Starlix i poczekad([@d nastepnego positku.

Q

Tabletki nalezy potknac¢ w catosci, popij e&%@zklankq wody.

Nawet w przypadku przyjmowania léf %/ przeciwcukrzycowych, wazne jest stosowanie diety i (lub)
¢wiczen fizycznych zaleconych p lekarza.

Przyjecie wigkszej niz za /\;dawki leku Starlix

W przypadku przypadkowego przyjecia zbyt duzej ilosci tabletek, lub przyjecia tabletek przez inng
osobg, nalezy natychr@ oinformowac o tym lekarza lub farmaceutg. Pomoc medyczna moze by¢
niezbedna. Jesli w @1@ objawy obnizonego st¢zenia cukru we krwi (wymienione w punkcie 4,
,Mozliwe dziatama/niepozadane™) nalezy spozy¢ pokarm lub nap6j zawierajacy cukier.

N4
A\ przypad@ruczucia zblizania si¢ stanu ci¢zkiej hipoglikemii, (co moze prowadzi¢ do utraty
przyto ci lub drgawek), nalezy natychmiast wezwaé¢ pomoc lekarska — samodzielnie lub za

pos’r§®1ctwem innej osoby. Jesli pacjent musi i$¢ do lekarza lub szpitala, powinien zabra¢ ze sobg
opakowanie 1 niniejszg ulotke.

Pominigcie przyjecia leku Starlix
W przypadku pomini¢cia dawki nalezy przyjac¢ nastepng przed nastgpnym positkiem. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Starlix

Nalezy kontynuowac¢ stosowanie tego leku tak dtugo, jak zaleci to lekarz, aby mégt on nadal
kontrolowa¢ stezenie cukru we krwi. Nie nalezy przerywaé stosowania leku Starlix, chyba ze lekarz
zaleci inaczej.
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Nalezy zwroéci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki w przypadku jakichkolwiek dalszych
watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku.

4, Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Dziatania niepozadane wywotane przez Starlix maja zwykle charakter tagodny do umiarkowanego.

Bardzo czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 pacjenta na 10):

Sa to objawy niskiego stezenia cukru we krwi (hipoglikemii), ktére zazwyczaj maja tagodny

charakter. Obejmuja one: 6\0
pocenie si¢ \Q\

zawroty glowy Q)

drzenia 60

ostabienie Q@

glod Q

uczucie szybkiego bicia serca 0/\,®

zmeczenie /\,

mdtogci (nudnosci) N

Objawy te mogg wystapic¢ rowniez w wyniku braku positku lub zazﬁg zbyt wysokiej dawki
jakiegokolwiek leku przeciwcukrzycowego. W przypadku wystgpienia objawoéw niskiego stezenia
cukru we krwi nalezy spozy¢ pokarm lub napdj zawieraj ALY cukier.

N\

Mozliwe dzialania niepozadane: Q)Q

o czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 pacjenta n : bol brzucha, niestrawnos¢, biegunka,
mdtosci

o niezbyt czesto (moze dotyczy¢ mniej niQ%acjenta na 100): wymioty

o rzadko (moze dotyczy¢ mniej niz 1 enta na 1 000): niewielkie nieprawidtowosci w testach
czynnosciowych watroby, reakcje@ﬁjczne (nadwrazliwosci), takie jak wysypka i swigd

o bardzo rzadko (moze dotyczyémiej niz 1 pacjenta na 10 000): wysypka skérna z
pecherzykami na wargach, ch, blonie §luzowej jamy ustnej, czasami z bolem glowy,
goraczka 1 (lub) biegunk;\/

Z

Zglaszanie dzialan niep%\ﬁanych

Jesli wystapia jakieko objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
W tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglaszaggfggérednio do ,.krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zgtas dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpiecze@a stosowania leku.

O
O

S.Q& Jak przechowywa¢ lek Starlix

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po terminie
wazno$ci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Nie stosowa¢ leku Starlix, je$li opakowanie jest uszkodzone lub nosi $lady §wiadczgce o naruszeniu
zawartoSci.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Starlix

- Substancja czynna leku jest nateglinid. Kazda tabletka zawiera 60, 120 lub 180 mg nateglinidu.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, powidon,
kroskarmeloza sodowa, stearynian magnezu i bezwodna krzemionka koloidalna.

- Sktadniki otoczki tabletki to hypromeloza, dwutlenek tytanu (E 171), talk, makrogol i czerwony
(tabletki 60 i 180 mg) lub zo6tty (tabletki 120 mg) tlenek zelaza (E 172).

Jak wyglada lek Starlix i co zawiera opakowanie
Starlix 60 mg, tabletki powlekane, sg rozowe, okragte, z napisem ,,STARLIX"z jedne;j strony i @:@
drugiej.

Starlix 120 mg, tabletki powlekane, sg zotte, owalne z napisem ,,STARLIX” z jednej st@}' i ,,120” v/
drugiej. o
A

Starlix 180 mg, tabletki powlekane, sa czerwone, owalne z napisem ,,STARLIX{/@?ednej strony i
,180” z drugiej. ,\/0

&,
Jedno opakowanie zawiera 12, 24, 30, 60, 84, 120 lub 360 tabletek. Ni(?}zystkie rodzaje opakowan
muszg by¢ dostepne w danym kraju. 60

Podmiot odpowiedzialny Q
Novartis Europharm Limited \(b
Vista Building %)

Elm Park, Merrion Road O\

Dublin 4
Irlandia o/\’

Wytworca QO
Novartis Farma S.p.A. ) (\Q
Via Provinciale Schito 131

80058 Torre Annunziata (NA) $r0

Wtoch;
y Q)/\,

W celu uzyskania bardzi czegoiowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwréci¢ si¢ do
miejscowego przedst Ia podmiotu odpowiedzialnego:

Belgle/BeIglqu@elglen Lietuva

Novartis P as@a N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: «§2~2 246 16 11 Tel: +370 5 269 16 50

0
mex Luxembourg/Luxemburg

l&vartls Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Ten.: +359 2 976 98 28 Tél/Tel: +322 246 16 11

Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungéria Kft.

Tel: +420 225775 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 1
\QQ)
Kvnpog %
Novartis Pharma Ser\qae's
Tnk: +357 22 690,690

/1/
Latvija \Q)

SIA Nov Baltics
Tel: + 67 887 070
O

Q\

Inc.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrédla informacji

N

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. \QK
Tel.: +48 22 375 4888 )

60
Portugal ~\®

Novartis Farma - Produtos acéuticos, S.A.

Tel: +351 21 000 8600 ’\/

@)
» @4/
Romaénia
Novartis Phag@ rwces Romania SRL
Tel: +40 21 99 01
Slovenij

No is Pharma Services Inc.
¥+386 1 300 75 50

O/\/ Slovenska republika

OQ
(\Q’Q
kD

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

Szczegdtowe informacje o tym leku sa na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu
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