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RESUMO DAS CARACT@s ICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO

STARLIX 60 mg comprimidos revestidos por pelicula
STARLIX 120 mg comprimidos revestidos por pelicula
STARLIX 180 mg comprimidos revestidos por pelicula

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

STARLIX 60 mg comprimidos revestidos por pelicula

Cada comprimido revestido por pelicula contém 60 mg de nateglinida.

Excipientes com efeito conhecido e O

Lactose mono-hidratada: 141,5 mg por comprimido.

STARLIX 120 mg comprimidos revestidos por pelicula . <\,®.

Cada comprimido revestido por pelicula contém 120 mg de natesg{@.

Excipientes com efeito conhecido 0
Lactose mono-hidratada: 283 mg por comprimido. @.

STARLIX 180 mg comprimidos revestidos por D.(

Cada comprimido revestido por pelicula contém, 180 mg de nateglinida.
1

Lactose mono-hidratada: 214 mg por imido.

Excipientes com efeito conhecido ¢ @
ohid

Lista completa de excipientes, Qsé!géo 6.1.
3.  FORMA FARM@JHCA
Comprimido rave@@ar pelicula.

STARLIX comprimidos revestidos por pelicula

0s de 60 mg cor-de-rosa, redondos, com bordos em bisel com “STARLIX” marcado numa
”’ na outra.

STARLIX 120 mg comprimidos revestidos por pelicula

Comprimidos de 120 mg amarelos, ovaloides com “STARLIX” marcado numa face e “120” na outra.

STARLIX 180 mg comprimidos revestidos por pelicula

Comprimidos de 180 mg vermelhos, ovaloides com “STARLIX" marcado numa face e “180” na outra.



4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicagdes terapéuticas

A nateglinida esta indicada para terapéutica de associacdo com metformina em doentes diabéticos
tipo 2 inadequadamente controlados, apesar de uma dose maxima tolerada de metformina isolada.

4.2 Posologia e modo de administracdo

Posologia

Adultos
A nateglinida deve ser tomada 1 a 30 minutos antes das refei¢des (normalmente, pequeno-almoco,
almoco, e jantar).

A posologia da nateglinida deve ser determinada pelo médico, de acordo co@ necessidades do
doente. .

A dose inicial recomendada é de 60 mg trés vezes por dia antes da@gées, particularmente em
doentes com valores de HbA . proximos do desejavel. Esta po mentada para 120 mg trés vezes
por dia.

Os ajustes da dose devem basear-se em determina(;c”)es ans da hemoglobina glicosilada (HbA1).
Uma vez que o principal efeito terapéutico de Sta ducdo da glicemia pds-prandial (que
contribui para a HbA1c), a resposta terapéutica a pode também ser monitorizada com a glicemia
1-2 horas apos as refeicoes. 6

A dose maxima diaria recomendada é dé@ﬂg trés vezes por dia antes das trés refeiges principais.

Populagdes especiais 5\'0
Idosos Q

A experiéncia clinica em com mais de 75 anos de idade é limitada.

Compromisso renal
N&o sdo necessari
que se ver|f| .

tes da dose em doentes com compromisso renal ligeiro a moderado. Ainda
reducdo de 49 % na Cmsx da nateglinida em doentes sob dialise, a

biodisponibi S|stem|ca e semivida em individuos diabéticos com compromisso renal moderado a
grave ( ao da creatinina 15-50 ml/min) foi comparével entre doentes renais que necessitam de

e individuos saudaveis. Apesar de a seguranca nao estar comprometida nesta populacao,
pode necessarios ajustes da dose devido a baixa Crsx.

Afecdo hepética
Né&o sdo necessarios ajustes da dose para doentes com afecdo hepatica ligeira a moderada. Como nao
foram estudados doentes com doenca hepética grave, a nateglinida é contraindicada neste grupo.

Populacéo pediéatrica
Néo existem dados disponiveis sobre 0 uso da nateglinida em doentes com menos de 18 anos e, assim,
0 Seu uso neste grupo etério ndo é recomendado.

Outras
Em doentes debilitados ou malnutridos, as doses inicial e de manutencéo devem ser conservadoras e é
necessaria uma titulacdo cuidadosa para evitar reacdes de hipoglicemia.



4.3  Contraindicacdes

Starlix est& contraindicado em doentes com:

o Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na
seccao 6.1.

Diabetes tipo 1 (péptido-C negativo)

Cetoacidose diabética, com ou sem coma

Gravidez e amamentacao (ver sec¢éo 4.6)

Afecéo hepética grave

4.4 Adverténcias e precauc®es especiais de utilizagdo

Gerais O
A nateglinida n&o deve ser utilizada em monoterapia. ®.6
Hipoglicemia ’<\/

Como outros secretagogos de insulina, a nateglinida é capaz de @ipoglicemia.

Foi observada hipoglicemia em doentes com diabetes tipo r dieta e exercicio e em doentes
tratados com agentes antidiabéticos orais (ver secgdo 4.8). oentes idosos, malnutridos e os doentes
com insuficiéncia suprarenal, hipofisaria ou com com isso renal grave sdo mais suscetiveis ao
efeito redutor da glucose destes tratamentos. O ri(&ﬂpoglicemia em doentes diabéticos tipo 2
pode ser aumentado pelo exercicio fisico vigor ela ingestdo de alcool.

Doentes com compromisso renal grave (v‘ ¢ao 5.2) que ndo fizeram hemodidlise s&o mais
suscetiveis ao efeito de reducgdo da gluco Starlix. Deve ser considerada descontinuacéo em
doentes com compromisso renal gra e dpresentem potenciacdo do efeito hipoglicémico.

Foram observados sintomas de icemia (ndo confirmada pelos niveis sanguineos de glucose) em
doentes cuja HbA:c basal es 6xima do objetivo terapéutico (HbA: <7,5 %).

Em comparagdo com @erapia, a associagao com metformina esta associada com um risco
aumentado de hipo a.

*
Pode ser difi@onhecer a hipoglicemia em individuos medicados com bloqueadores beta.

Quand @bente estabilizado com qualquer agente hipoglicémico oral é exposto a stress, como
feb a, infecdo ou cirurgia, pode ocorre uma perda do controlo da glicemia. Nessas alturas,
pode sér necessario descontinuar o tratamento hipoglicemiante oral e substitui-lo por insulina com
carater temporario.

Excipientes
Starlix contem lactose mono-hidratada. Doentes com problemas hereditarios raros de intolerancia a

galactose, de deficiéncia de lactase total ou malabsorcéo glucose-galactose ndo devem tomar este
medicamento.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido ou seja, é
praticamente “isento de sodio”.

Populacdes especiais

Afecdo hepatica
A nateglinida deve ser usada com precaucao em doentes com afecéo hepatica moderada.



Afecdo hepética grave, criancas e adolescentes
Néo foram efetuados estudos clinicos em doentes com afecdo hepética grave ou em criancas e
adolescentes. O tratamento ndo &, assim, recomendado nestes grupos de doentes.

4.5 InteracBes medicamentosas e outras formas de interacao

Alguns medicamentos influenciam o metabolismo da glucose e, portanto, devem ser consideradas pelo
médico possiveis interacdes.

Associacdo com inibidores da ECA, AINE, salicilatos, inibidores da monoamino-oxidase, agentes
blogueadores beta-adrenérgicos ndo seletivos e hormonas anabolizantes

Os seguintes agentes podem aumentar o efeito hipoglicémico da nateglinida: inibidgres da enzima de

conversdo da angiotensina (IECA), agentes anti-inflamatorios ndo esteroides, s [0S, inibidores da
monoamino-oxidase, agentes blogueadores beta-adrenérgicos nédo seletivos e h%nnas anabolizantes
(por ex. metandrostenolona).

Diuréticos, corticosteroides, agonistas beta2, somatropina, anélogos atostatina, rifampicina,
fenitoina e Erva de S. Jodo (Hypericum perforatum) O

agonistas beta2, somatropina, analogos da somatostatina ( . lanredtido, octredtido), rifampicina,
fenitoina e Erva de S. Jodo (Hypericum perforatum).

P

Quando estes medicamentos - que aumentam ou :@em o efeito hipoglicémico da nateglinida - sdo

Os seguintes agentes podem reduzir o efeito hipoglicémic;@zglinida: diuréticos, corticosteroides,

administrados ou retirados a doentes medicado nateglinida, o doente deve ser cuidadosamente
vigiado quanto a alteragGes no controlo daw a.

Substratos CYP2C9 e CYP3A4 O\

Dados disponiveis de estudos i
principalmente pela CYP2C

7 Um efeito mais prolongado e, possivelmente, um risco de hipoglicemia ndo
os doentes quando a nateglinida é administrada concomitantemente com

inibidores Co.

inibi da CYP2C9 mais potentes (por ex. fluconazol, gemfibrozil ou sulfimpirazona), ou em
doentes que se sabe serem fracos metabolizadores para substratos CYP2C9.

Rec@-se particular cuidado quando a nateglinida é administrada concomitantemente com outros

Né&o foram realizados estudos de interacdo in vivo com um inibidor da CYP3AA4.

In vivo, a nateglinida ndo tem efeito clinicamente relevante na farmacocinética de medicamentos
metabolizados pela CYP2C9 e CYP3A4. A farmacocinética da varfarina (um substrato da CYP3A4 e
CYP2C9), diclofenac (um substrato da CYP2C9), e digoxina ndo foi afetada pela administracéo
concomitante com nateglinida. Inversamente, estes medicamentos ndo tiveram efeito na
farmacocinética da nateglinida. Por conseguinte, ndo é necessario o ajuste posoldgico da digoxina,
varfarina ou outros farmacos que sao substratos da CYP2C9 ou CYP3A4 em consequéncia da
administracdo concomitante com Starlix. De forma semelhante, também néo se verificou interacéo
farmacocinética clinicamente significativa de Starlix com outros agentes antidiabéticos orais, tais
como a metformina ou glibenclamida.

Em estudos in vitro, a nateglinida demonstrou um baixo potencial para deslocar as proteinas.



4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento
Gravidez

Estudos em animais mostraram toxicidade sobre o desenvolvimento (ver sec¢do 5.3). Ndo existe
experiéncia em mulheres gravidas, portanto, a seguranca de Starlix em mulheres gravidas ndo pode ser
avaliada. Tal como outros agentes antidiabéticos orais, Starlix ndo deve ser utilizado durante a
gravidez.

Amamentacdo

A nateglinida é excretada no leite ap6s a administracdo de uma dose per os a ratos fémea lactantes.
Apesar de ndo se saber se a nateglinida é excretada no leite humano, pode existlr . encial para
hipoglicemia em criangas amamentadas e, portanto, a nateglinida néo deve ser utilizadla em mulheres
lactantes.

Fertilidade

A nateglinida ndo afetou a fertilidade em ratos machos e femea@gae 5.3).

4.7  Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar m

O efeito de Starlix sobre a capacidade de condu2|r ou %aqumas néo foi estudado.

conducdo. Isto é particularmente importante p oentes com percec¢do reduzida ou ausente dos
sinais de alerta para hipoglicemia ou que t&akham episodios frequentes de hipoglicemia. Nestas
circunstancias, deve ser considerada a c?)\ ncia de conduzir.

4.8 Efeitos indesejaveis 5\'0

Com base na experiéncia co
seguintes reacGes adversage
(>1/100, <1/10); pouc
(<1/10.000),descon

Hipoglicemiaé\o

Os doentes devem ser aconselhados a tomar pregi de forma a evitar hipoglicemia durante a

glinida e com outros agentes hipoglicémicos, foram observadas as
equéncias sdo definidas como: muito frequentes (>1/10), frequentes
uéntes (>1/1.000, <1/100); raros (>1/10.000, <1/1.000); muito raros
(ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis).

apo nistracdo de nateglinida. Estes sintomas incluiram sudacdo, tremores, tonturas, aumento do
apeti pitacdes, nauseas, fadiga e fraqueza. Estes foram geralmente de natureza ligeira e
facilmente controlados pela ingestdo de hidratos de carbono quando necessario. Em ensaios clinicos
concluidos, foram descritos sintomas de hipoglicemia em 10,4 % com nateglinida em monoterapia,
14,5 % com a associagao nateglinida+metformina, 6,9 % com metformina isolada, 19,8 % com
glibenclamida isolada e 4,1 % com placebo.

Tal Q“@ outros agentes antidiabéticos, foram observados sintomas sugestivos de hipoglicemia
I

Doencas do sistema imunitario

Raros: reacOes de hipersensibilidade tais como exantema cutaneo, prurido e urticaria.

Doencas do metabolismo e da nutricao

Frequentes: sintomas sugestivos de hipoglicemia.



Doencas gastrointestinais

Frequentes: Dor abdominal, diarreia, dispepsia, nauseas.
Pouco frequentes: Vomitos.

Afecdes hepatobiliares

Raros: elevagdes das enzimas hepaticas.
Qutros efeitos

Outros efeitos adversos observados nos estudos clinicos tiveram incidéncia semelhante nos doentes
tratados com Starlix e com placebo.

Experiéncia pés-comercializacdo 6

Os dados pés-comercializacdo revelaram casos muito raros de erltema. i

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas O\

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apds a autorizagavwdo medicamento é importante, uma
vez que permite uma monitorizagdo continua da rela(;éo b iclo-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de satde que notifiquem quaisquer suspe eacdes adversas através do sistema

nacional de notificacdo mencionado no Apendlceﬁ

4.9 Sobredosagem

Num estudo clinico em doentes, Starlle inistrado em doses crescentes até 720 mg por dia
durante 7 dias e foi bem tolerado. Nag.gxiste experiéncia de uma sobredosagem de Starlix em ensaios
clinicos. No entanto, uma sobred ﬁpode resultar num exagerado efeito redutor da glucose, com o
desenvolvimento de sintomas d Q&glicemia. Sintomas de hipoglicemia sem perda de consciéncia ou
sinais neuroldgicos devem s 0s com glucose oral e ajustes nos padrdes posolégicos e/ou das
refeicGes. Reagdes hipogljeé s graves com coma, convuls@es ou outros sintomas neuroldgicos
devem ser tratados co se intravenosa. Como a nateglinida esta muito ligada as proteinas, a
dialise ndo é um mei@ z de a remover do sangue.

O

5, PRO ADES FARMACOLOGICAS

51 riedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: Derivado da D-fenilalanina, cdigo ATC: A10 BX 03

Mecanismo de acdo

A nateglinida é um derivado de um aminoécido (a fenilalanina), que € quimica e farmacologicamente
diferente de outros agentes antidiabéticos. A nateglinida é um secretagogo de insulina oral rapido, de
acdo curta. O seu efeito é dependente do funcionamento das células beta dos ilhéus pancreaticos.

A secrecdo precoce de insulina é um mecanismo para a manutencdo do controlo normal da glicemia. A
nateglinida, quando tomada antes de uma refeicao, restabelece a fase precoce ou primeira fase de
secre¢do de insulina, que esta ausente nos doentes com diabetes tipo 2, resultando numa redugéo da
glucose pos-prandial e da HbA .



A nateglinida fecha os canais de potassio ATP-dependentes na membrana da células beta com
caracteristicas que a distinguem de outros ligandos dos recetores das sulfonilureias. Isto despolariza as
células beta e leva a abertura dos canais de célcio. O influxo de calcio resultante aumenta a secre¢do
de insulina. Estudos eletrofisiol6gicos demonstraram que a nateglinida tem uma seletividade 45—

300 vezes superior para as células beta pancreaticas em relacdo aos canais K*atp cardiovasculares.

Efeitos farmacodindmicos

Em diabéticos tipo 2, a resposta insulinotrépica a uma refei¢do ocorre durante os primeiros 15 minutos
apos uma dose oral de nateglinida. Isto resulta num efeito redutor da glucose sanguinea durante o
periodo da refei¢do. Os niveis de insulina retornam aos valores basais em 3 a 4 horas, reduzindo a
hiperinsulinémia pds-prandial.

vel a glucose,
de tal forma que é secretada menos insulina & medida que os niveis de glucose faf%am. Inversamente,
a administracdo concomitante de alimentos ou de uma perfuséo de glucose 3Y fa num aumento da
secre¢do de insulina. .

Em associa¢do com a metformina, que afetou principalmente a gli &em jejum, o efeito da
nateglinida na HbA:. foi aditivo, em comparacdo com qualqug entes isolados.

Eficacia e sequranca clinicas @.

Em monoterapia, a eficacia da nateglinida foi infege @ metformina (diminuicdo na HbA. (%) com
metformina 500 mg trés vezes por dia em monot ¢+ —1,23 [IC 95 %: -1,48; —0,99] e com
nateglinida 120 mg trés vezes por dia em mono@m —-0,90 [IC 95 %: -1,14; —0,66].

!
A eficécia da nateglinida em associacdo” etformina foi comparada a associagdo de gliclazida
com metformina num ensaio aleatorizado a duracgdo de 6 meses, duplamente cego, desenhado
para demonstracédo de eficacia su que incluiu 262 doentes. A diminui¢do da HbA:c em relagéo
aos valores basais foi de —0,41 9 p&grupo tratado com nateglinida mais metformina e de —0,57 % no
grupo da gliclazida mais me@; (diferenga 0,17 % [95 % IC —0,03, 0,36]). Ambos o0s tratamentos
foram bem tolerados.

Nao foi realizado u o dos resultados com nateglinida, logo os beneficios a longo prazo
associados ao ¢o licémico melhorado ndo foram demonstrados.

5.2 Proesfarmacocinéticas

Ab

A nateglinida é rapidamente absorvida ap6s a administracdo oral de Starlix comprimidos antes de uma
refeicdo, com a concentragdo maxima média do farmaco a ocorrer geralmente em menos de uma hora.
A nateglinida ¢é rapida e quase completamente (>90 %) absorvida a partir de uma solucéo oral.
Calcula-se que a biodisponibilidade oral absoluta seja de 72 %. Em doentes diabéticos tipo 2, aos
quais foi administrado Starlix no intervalo de doses de 60 a 240 mg antes de trés refei¢des por dia
durante uma semana, a nateglinida apresentou uma farmacocinética linear quer para a AUC quer para
a Crax € 0 tmax. foi independente da dose.

Distribuicdo

Calcula-se que o volume de distribuicdo da nateglinida em estado de equilibrio, com base em dados
intravenosos, seja aproximadamente de 10 litros. Estudos in vitro mostram que a nateglinida esta
extensivamente ligada (97-99 %) as proteinas séricas, principalmente a albumina sérica e, em menor
extensdo, a glicoproteina acida as. A extensdo da ligagdo as proteinas séricas é independente da
concentragdo de fArmaco no intervalo de teste de 0,1-10 pg de Starlix/ml.



Biotransformacdo

A nateglinida é extensivamente metabolizada. Os principais metabolitos encontrados nos humanos
resultam da hidroxilacdo da cadeia lateral isopropil, quer no carbono metino quer num dos grupos
metil; a atividade dos principais metabolitos &, respetivamente, cerca de 5-6 e 3 vezes menos potente
do que a da nateglinida. Os metabolitos menores identificados foram um diol, um isopropeno e acil-
glucordnido(s) da nateglinida; apenas o metabolito menor isopropeno possui atividade, que é quase tdo
potente como a da nateglinida. Dados disponiveis de estudos in vitro e in vivo indicam que a
nateglinida é metabolizada principalmente pela CYP2C9, com envolvimento da CYP3A4 em menor
extensdo.

Eliminacdo

A nateglinida e os seus metabolitos sdo rapida e completamente eliminados. A a da nateglinida
[*4C] é excretada na urina (83 %), com uma percentagem adicional de 10 % eli da nas fezes.
Aproximadamente 75 % da nateglinida [**C] administrada é recuperada na @ m seis horas apés a
dose. Aproximadamente 6-16 % da dose administrada foi excretada na axeomo farmaco
inalterado. As concentracdes plasmaticas diminuem rapidamente e a ?\ a de eliminagéo da
nateglinida foi em média de 1,5 horas em todos os estudos de Starli voluntarios e doentes
diabéticos tipo 2. De forma consistente com a sua curta semivi Iminag&o, ndo ha acumulacéo
aparente de nateglinida com doses maltiplas de até 240 mg tr%zes por dia.

Linearidade/ndo-linearidade

e,
Em doentes com diabetes tipo 2 que rcceberam St m doses entre 60 mg e 240 mg antes das
refeicOes, trés vezes por dia durante uma semang, aateglinida mostrou uma farmacocinética linear
paraa AUC e Crax. O Tmax foi independen%d e.
*

Populacdes especiais O\
Idosos \

A idade ndo influenciou as ppepfigdades farmacocinéticas da nateglinida.

Afecdo hepética
A biodisponibilidad
hepatica ligeirg a

individuos sa&&' .
Compr. renal

iedi ilidade sistémica e a semivida da nateglinida em doentes diabéticos com compromisso
ro, moderado (depuracao da creatinina 31-50 ml/min) e grave (depuracdo da creatinina 15—
30 ml/min), ndo submetidos a diélise, ndo diferiu de forma clinicamente significativa das observadas
em individuos saudaveis. Verifica-se uma diminuicdo de 49 % na Cmax da nateglinida em doentes
diabéticos dependentes de dialise. A biodisponibilidade sistémica e a semivida em diabéticos
dependentes de dialise foi comparavel a de individuos saudaveis. Apesar de a seguranca nao estar
comprometida nesta populacéo, podem ser necessarios ajustes da dose devido a baixa Cmax.

ica e a semivida da nateglinida em individuos ndo diabéticos com afecédo
da ndo diferiram de forma clinicamente significativa das observadas em

A administragdo repetida com 90 mg uma vez por dia durante 1 a 3 meses em doentes diabéticos com
doenca renal terminal (DRT) mostrou uma acumulagéo pronunciada do metabolito M1 até 1,2 ng/ml
apesar da dose reduzida. A concentragdo de M1 diminuiu marcadamente ap6s hemodialise. Ainda que
0s metabolitos M1 apenas tenham mostrado pequena atividade hipoglicémica (aproximadamente

5 vezes menor que a nateglinida), a acumulacao de metabolito pode aumentar o efeito hipoglicémico
da dose administrada. Assim, é aconselhdvel descontinuag&o da dose em doentes com compromisso
renal grave que apresentem potenciacdo do efeito hipoglicémico enquanto tratados com Starlix.



Sexo
Néo foram observadas diferencas clinicamente significativas na farmacocinética da nateglinida entre
homens e mulheres.

Relacdo(6es) farmacocinética/farmacodindmica

Efeito dos alimentos

Quando administrado pos-prandialmente, a extensdo da absorcdo da nateglinida (AUC) permanece
inalterada. No entanto, verifica-se um atraso na taxa de absor¢do caracterizado por uma diminuicéo na
Cmax. € UM atraso no tempo para atingir a concentracdo plasmatica maxima (tmax). Recomenda-se que
Starlix seja administrado antes das refeicdes. Normalmente é tomado imediatamente (1 minuto) antes
de uma refeicdo mas pode ser tomado até 30 minutos antes das refei¢oes.

5.3 Dados de seguranga preé-clinica O
Os dados ndo clinicos ndo revelam riscos especiais para o ser humano, se studos convencionais
de farmacologia de seguranca, toxicidade de dose repetida, genotoxicie encial carcinogénico e

toxicidade na fertilidade e desenvolvimento p6s-natal. A nateglinida Kﬂ teratogénica em ratos. Em
coelhos, o desenvolvimento embrionario foi afetado negativament cidéncia de agenésia da
vesicula biliar ou vesicula biliar pequena aumentou com doses e 500 mg/kg (aproximadamente
24 e 28 vezes a exposicédo terapéutica humana com uma dosespaxima recomendada de nateglinida de
180 mg, trés vezes por dia, antes das refeigdes), mas ndo c@l mg/kg (aproximadamente 17 vezes
a exposicao terapéutica humana com uma dose méxima<ecormendada de nateglinida de 180 mg, trés
vezes por dia, antes das refei¢oes). P nb

6. INFORMACOES FARMACE[{T@SQ

6.1 Lista dos excipientes \

STARLIX 60 mg comprimidos\sSﬁdos por pelicula

Lactose mono-hidratada
Celulose microcristalin@

Povidona
Croscarmelose,so
Estearato de @

0
Oxido de fi melho (E172)
Hipro Ié
Diog itanio (E171)
Talco
Macrogol

Silica coloidal anidra

STARLIX 120 mg comprimidos revestidos por pelicula

Lactose mono-hidratada
Celulose microcristalina
Povidona

Croscarmelose sodica
Estearato de magnésio
Oxido de ferro amarelo (E172)
Hipromelose

Didxido de titanio (E171)
Talco

Macrogol

Silica coloidal anidra

10



STARLIX 180 mg comprimidos revestidos por pelicula

Lactose mono-hidratada
Celulose microcristalina
Povidona

Croscarmelose sodica

Estearato de magnésio

Oxido de ferro vermelho (E172)
Hipromelose

Dioxido de titanio (E171)

Talco

Macrogol

Silica coloidal anidra e O

6.2 Incompatibilidades (b.
Néo aplicavel K\
6.3 Prazo de validade 0’\0

3 anos @.

6.4  Precaucdes especiais de conservacao ‘)2 O

Né&o conservar acima de 30°C. Q
Conservar na embalagem de origem. ‘®
*

6.5 Natureza e contetdo do recipi %

Blisters: blisters de PVC/PE/P\®om folha de aluminio termoselada.

As embalagens contém 1 , 60, 84, 120 e 360 comprimidos.

E possivel que ndo s@ omercializadas todas as apresentagoes.

6.6 Preca ‘%\ eciais de eliminacéo

IQua!q @icamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias
oc

7. TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4
Irlanda
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8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

STARLIX 60 mg comprimidos revestidos por pelicula

EU/1/01/174/001-007

STARLIX 120 mg comprimidos revestidos por pelicula

EU/1/01/174/008-014

STARLIX 180 mg comprimidos revestidos por pelicula

EU/1/01/174/015-021

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA @ZAQAO DE
INTRODUGCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 03 de abril de 2001 O\
Data da tltima renovacdo: 24 de abril de 2006 0

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO O Z

>
Esté disponivel informac&o pormenorizada so e medlcamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www. en%ro a.e

o>
o
N
>

6\0

@@

12



ANEX %
O

A. FABRICANTE RESPONS PELA LIBERTACAO DO
LOTE

B. CONDIGCOESOU ICOES RELATIVAS AO
FORNECIMEN ENTILIZACAO

AUTOR AO DE INTRODUCAO NO MERCADO

C. OUTRA@QOES E REQUISITOS DA

>

O
@@

D. @ES OU RESTRICOES RELATIVAS A
L% ZACAO SEGURA E EFICAZ DO MEDICAMENTO
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A. FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

Novartis Farma S.p.A.

Via Provinciale Schito 131
80058 Torre Annunziata (NA)
Italia

B. CONDICOES OU RESTRIGCOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZAGCAO

O

Medicamento sujeito a receita médica.

C. OUTRAS CONDI(;OES E REQUISITOS DA AUTORIZA(}AO TRODUQAO NO
MERCADO 0\
o Relatérios periddicos de seguranca (RPS) é

Os requisitos para a apresentacdo de RPS para este medlcam oyestdo estabelecidos na lista Europeia
de datas de referéncia (lista EURD), tal como previsto nosl&os don.° 7 do artigo 107.°-C da
Diretiva 2001/83/CE e quaisquer atualizagoes subseq blicadas no portal europeu de

medicamentos. 2

D. CONDICOESOU RESTRIQOEQ@?IVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ

N&o aplicavel. \O\
o)
S
QY
S

@@
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM

1. NOME DO MEDICAMENTO

Starlix 60 mg comprimidos revestidos por pelicula
nateglinida

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada comprimido revestido por pelicula contém 60 mg de nateglinida. 60
A

3. LISTA DOS EXCIPIENTES &\V

Contém lactose mono-hidratada. 0’\'0
(92

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDQ~,

AN
Comprimido revestido por pelicula Q%

12 comprimidos revestidos por pell'cula’ ‘@
24 comprimidos revestidos por pelicula

30 comprimidos revestidos por pelicm\
60 comprimidos revestidos por pei‘gn
84 comprimidos revestidos por@c a
120 comprimidos revestidos licula
360 comprimidos revesti pelicula

| 5.  MODQ€ YIA(S) DE ADMINISTRAGAO
N

Consultar o informativo antes de utilizar.
Via or

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

’ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL.
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9. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o conservar acima de 30°C.
Conservar na embalagem de origem.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Novartis Europharm Limited

"4
Vista Building . /\/@'
Elm Park, Merrion Road
Dublin 4 K\

Irlanda O
S

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE |NT8ESQ§AO NO MERCADO

EU/1/01/174/001 12 comprimidos revest‘i) or pelicula
EU/1/01/174/002 24 comprimidos revestitlos por pelicula
EU/1/01/174/003 30 comprimido8#evestidos por pelicula
EU/1/01/174/004 60 comprimi @e,ﬁtidos por pelicula
EU/1/01/174/005 84 compripidosevestidos por pelicula
EU/1/01/174/006 120 co dos revestidos por pelicula
EU/1/01/174/007 360 imidos revestidos por pelicula

13. NUMERO DO

Lote 6\ C)

| 14.  QWASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO
-

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

starlix 60 mg

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cddigo de barras 2D com identificador anico incluido.
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18.

IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN



INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS BLISTER OU FITAS
CONTENTORAS

EMBALAGENS BLISTER

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Starlix 60 mg comprimidos
nateglinida

| 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NQ WIERCADO
N4

Novartis Europharm Limited

&

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

\V
Q}\‘r

=
4. NUMERO DO LOTE a,b\)

Lot Q
4

5. OUTROS

Wa)
N\

o)

&
Q&Orb
Q
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM

1. NOME DO MEDICAMENTO

Starlix 120 mg comprimidos revestidos por pelicula
nateglinida

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA (S) ATIVA(S)

Cada comprimido revestido por pelicula contém 120 mg de nateglinida. 60
A

3. LISTA DOS EXCIPIENTES &\V

Contém lactose mono-hidratada. 0’\'0
(92

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDQ~,

AN
Comprimido revestido por pelicula Q%

12 comprimidos revestidos por pell'cula’ ‘@
24 comprimidos revestidos por pelicula

30 comprimidos revestidos por pelicm\
60 comprimidos revestidos por pei‘%1
84 comprimidos revestidos por@a a
120 comprimidos revestidos licula
360 comprimidos revesti pelicula

| 5.  MODQ€ YIA(S) DE ADMINISTRAGAO
N

Consultar o informativo antes de utilizar.
Via or

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista do alcance e das criancas.

’ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL.
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9. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o conservar acima de 30°C.
Conservar na embalagem de origem.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Novartis Europharm Limited

"4
Vista Building . /\/@'
Elm Park, Merrion Road
Dublin 4 K\

Irlanda O
S

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE |NT8ESQ§AO NO MERCADO

EU/1/01/174/008 12 comprimidos revest‘i) or pelicula
EU/1/01/174/009 24 comprimidos revestitlos por pelicula
EU/1/01/174/010 30 comprimido8#evestidos por pelicula
EU/1/01/174/011 60 comprimi @estidos por pelicula
EU/1/01/174/012 84 compripidosevestidos por pelicula
EU/1/01/174/013 120 co dos revestidos por pelicula
EU/1/01/174/014 360 imidos revestidos por pelicula

13. NUMERO DO

Lote 6\ C)

| 14.  QWASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO
-

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

starlix 120 mg

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cddigo de barras 2D com identificador anico incluido.
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18.

IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN



INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS BLISTER OU FITAS
CONTENTORAS

EMBALAGENS BLISTER

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Starlix 120 mg comprimidos revestidos por pelicula
nateglinida

| 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NQ MERCADO
N4

Novartis Europharm Limited

&

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

\V
Q}\‘r

=
4. NUMERO DO LOTE a,b\)

Lot Q
4

5. OUTROS

Wa)
N\

o)

&
@6\0(0
Q
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM

1. NOME DO MEDICAMENTO

Starlix 180 mg comprimidos revestidos por pelicula
nateglinida

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA (S) ATIVA(S)

Cada comprimido revestido por pelicula contém 180 mg de nateglinida. 60
A

3. LISTA DOS EXCIPIENTES &\V

Contém lactose mono-hidratada. 0’\'0
(92

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDQ~,

AN
Comprimido revestido por pelicula Q%

12 comprimidos revestidos por pell'cula’ ‘@
24 comprimidos revestidos por pelicula

30 comprimidos revestidos por pelicm\
60 comprimidos revestidos por pei‘%1
84 comprimidos revestidos por@a a
120 comprimidos revestidos licula
360 comprimidos revesti pelicula

| 5.  MODQ€ YIA(S) DE ADMINISTRAGAO
N

Consultar o informativo antes de utilizar.
Via or

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

’ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL.
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9. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o conservar acima de 30°C.
Conservar na embalagem de origem.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Novartis Europharm Limited

"4
Vista Building . /\/@'
Elm Park, Merrion Road
Dublin 4 K\

Irlanda O
S

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE |NT8ESQ§AO NO MERCADO

EU/1/01/174/015 12 comprimidos revest‘i) or pelicula
EU/1/01/174/016 24 comprimidos revestitlos por pelicula
EU/1/01/174/017 30 comprimido8#evestidos por pelicula
EU/1/01/174/018 60 comprimi @estidos por pelicula
EU/1/01/174/019 84 compripidosevestidos por pelicula
EU/1/01/174/020 120 co dos revestidos por pelicula
EU/1/01/174/021 360 imidos revestidos por pelicula

13. NUMERO DO

Lote 6\ C)

| 14.  QWASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO
-

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

starlix 180 mg

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cddigo de barras 2D com identificador anico incluido.
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18.

IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN



INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS BLISTER OU FITAS
CONTENTORAS

EMBALAGENS BLISTER

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Starlix 180 mg comprimidos revestidos por pelicula
nateglinida

| 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NQ MERCADO
N4

Novartis Europharm Limited

&

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

\V
Q}\‘r

=
4. NUMERO DO LOTE a,b\)

Lot Q
4

5. OUTROS

Wa)
N\

o)

&
@6\0(0
Q
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Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Starlix 60 mg comprimidos revestidos por pelicula

Starlix 120 mg comprimidos revestidos por pelicula

Starlix 180 mg comprimidos revestidos por pelicula
nateglinida

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacé&o importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indeseja do indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver s&o 4

*
O que contém este folheto: \{l/
O que é Starlix e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Starlix 5\9
Como tomar Starlix 0
Efeitos indesejaveis possiveis @.
Como conservar Starlix

Conteudo da embalagem e outras informagﬁ}bo

1. O que é Starlix e para que é utiI’iz%

O que é Starlix
A substéncia ativa de Starlix, nat , pertence a um grupo de medicamentos designados por

antidiabéticos orais. Q

Starlix é utilizado para tr @!ntes adultos com diabetes tipo 2. Ajuda a controlar o nivel agtcar no
sangue. O seu médico i escrever Starlix juntamente com metformina, se ndo estive adequadamente
controlado apesar d 0se maxima tolerada de metformina.

ok~ E

Como atua

A insulina € ubstancia produzida no organismo pelo pancreas. Ela ajuda a diminuir os niveis de
acucar ue, especialmente ap0s as refeigdes. Se tem diabetes tipo 2, 0 seu organismo pode néo
co roduzir insulina de forma suficientemente rapida ap6s as refeicdes. Starlix funciona
estimblaitdo o pancreas a produzir insulina mais rapidamente, o que ajuda a manter os niveis de agtcar
do sangue sob controlo apds as refeigdes.

Os comprimidos de Starlix comecam a atuar num curto periodo de tempo depois de engolidos e sdo
eliminados rapidamente do organismo.
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2. O que precisa de saber antes de tomar Starlix

Siga cuidadosamente todas as instru¢fes do seu médico, farmacéutico ou enfermeiro, mesmo que
sejam diferentes do que consta neste folheto.

N&o tome Starlix

- se tem alergia a nateglinida ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccao 6).

- se tem diabetes tipo 1 (i.e. 0 seu organismo nao produz insulina).

- se sentir quaisquer sintomas de hiperglicemia grave (niveis de agucar no sangue muito elevados
e/ou cetoacidose diabética). Estes sintomas incluem sede excessiva, urinar frequentemente,
fragueza ou fadiga, nauseas, falta de ar ou confuséo.

- se sabe que tem um problema de figado grave.

- se esté gravida ou a planear engravidar. O

- se estd a amamentar.

Se qualquer uma destas situagdes se aplica a si, ndo tome Starlix e fale @.0 seu médico.

<
Adverténcias e precaucoes &l\
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de toma i

Os doentes diabéticos podem desenvolver sintomas associados
(também chamada hipoglicemia). Os antidiabéticos orais, inchyi
sintomas de hipoglicemia.

ixo teor de agucar no sangue
0 Starlix, podem também causar

Se tiver niveis baixos de agucar no sangue, pode i@Jres, tremores (sentir-se trémulo) ansiedade,
dificuldade de concentracdo, confusdo, fraqueza aio ou ter outros sinais listados na seccéo 4,
“Efeitos secundarios possiveis”.

1
Se tal Ihe acontecer, coma ou beba alg @endo acucar e fale com o seu médico.

Algumas pessoas sdo mais suscet&@ ter sintomas de teor baixo de agUcar no sangue do que outras.

Tome cuidado:

- se tiver mais de 65 an idade.

- se estiver malnutri

- se tem outra doe
pituitaria ou s

Se qualquer dest@

sanguineos.

possa causar baixa do agucar no sangue (por exemplo, insuficiéncia
nal).
acOes se aplica a si, mega cuidadosamente os seus niveis de agucar

Obser c@dosamente para sinais de hipoglicemia, especialmente:
- er feito exercicio mais intenso que habitualmente.
- iver bebido alcool.

Fale com o seu médico antes de tomar Starlix

- se sabe que tem um problema de figado.

- se tem problemas renais graves.

- se tem problemas com metabolismo de farmacos.

- se tiver que ser submetido a uma cirurgia.

- se teve recentemente febre, um acidente ou uma infeg&o.
O seu tratamento pode necessitar de ser ajustado.

Criancas e adolescentes
Starlix néo estd recomendado para criancas e adolescentes (com menos de 18 anos de idade) pois 0s
seus efeitos nestes grupos etarios ndo foram estudados.

Idosos

Starlix pode ser utilizado por pessoas com mais de 65 anos de idade. Estes doentes devem tomar
especial cuidado para evitar baixos teores de aglcar no sangue.
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Outros medicamentos e Starlix
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou Se vier a
tomar outros medicamentos.

A quantidade de Starlix de que necessita pode mudar se tomar outros medicamentos uma vez que estes
podem fazer com gue 0s seus niveis de aglcar no sangue aumentem ou diminuam.

E especialmente importante que informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a tomar:

- Anti-inflamatorios ndo esteroides (utilizados, por exemplo, para tratar dores musculares e nas
articulagoes).

- Salicilatos, tais como a aspirina (utilizados como analgésicos).

- Inibidores da monoamino oxidase (utilizados para tratar a depresséo).

- Blogueadores beta ou IECA (inibidores da enzima de conversdo da angiotensina) (utilizados,
por exemplo, para tratar a presséo arterial elevada e certos problemas ca 3

- Diuréticos (utilizados para tratar a pressdo arterial elevada).

- Corticosteroides tais como prednisona e cortisona (utilizados para tra encas inflamatdrias).

- Inibidores do metabolismo de farmacos tais como o fluconazol ¢u para tratar infegdes
fangicas), o gemfibrozil (utilizado para tratar a dislipidémia) OLQ inpirazona (utilizada para
tratar gota crénica).

- Simpaticomiméticos (usados, por exemplo, para tratar a

- Hormonas anabolizantes (por ex. metandrostenolona).

- Erva de S. Jodo, também conhecido como Hypericu oratum (um medicamento a base de
plantas).

- Somatropina (uma hormona de crescimentgy.

- Andélogos da somatostatina tais como lanreé octreotldo (utilizados para tratar a
acromegalia).

- Rifampicina (utilizada, por ex. para tuberculose).

- Fenitoina (utilizada por ex. para tf nvulsoes)

O seu médico podera ajustar a dose (6 dicamentos.

Starlix com alimentos, bebid s‘?eool
Tome Starlix antes das refeiﬁ er sec¢do 3, “Como tomar Starlix”); os seus efeitos podem ser
retardados se for tomado ou apos as refeicoes.

O éalcool pode pertur;
médico sobre heb

ontrolo do seu agucar no sangue, pelo que se aconselha que fale com o seu
ol engquanto toma Starlix.

Gravidez, ntacao e fertilizade
Na&o t rlix se estd gravida ou a planear engravidar. Se engravidar durante o tratamento,
consulte\Ovseu médico logo que for possivel.

Nao amamente durante o tratamento com Starlix.

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar este medicamento.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas

A sua capacidade de se concentrar ou reagir pode ser reduzida se tiver niveis baixos de acutcar no
sangue (hipoglicemia). Tenha isto em atencdo se conduzir um automével ou se operar maquinas pois
pode pOr-se a si proprio ou a outros em risco.

Deve falar com o seu médico sobre a conducéo se tem episodios frequentes de hipoglicemia ou se ndo
souber quais os primeiros sinais de hipoglicemia.

Starlix contém lactose

Os comprimidos de Starlix contém lactose mono-hidratada. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns acgucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.
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Starlix contém sodio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido ou seja, é
praticamente “isento de s6dio”.

3. Como tomar Starlix

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se tiver ddvidas.

A dose inicial recomendada de Starlix € de 60 mg, trés vezes por dia, tomados antes das trés principais
refeicGes. O seu médico ird verificar regularmente a quantidade de Starlix que esta g tomar e pode
ajustar a dose de acordo com as suas necessidades. A dose maxima recomendaé 180 mg trés

vezes por dia, tomados antes das trés refei¢des principais.
Tome Starlix antes das refeicdes. O seu efeito pode ser retardado se for durante ou apds as

refeicdes. \\
Tome Starlix antes das trés principais refeicdes, normalmente: O

- 1 dose antes do pequeno-almoco
- 1 dose antes do almogo 0
- 1 dose antes do jantar @.

E preferivel tomar o medicamento imediatamente, @ uma refeicdo principal, mas pode toméa-lo
até 30 minutos antes.

N&o tome o medicamento se néo for tomaf ré%wa refeicdo principal. Se falhar uma refeicdo, ndo
tome a dose de Starlix correspondente e" e até a sua proxima refeicéo.

Engula os comprimidos inteiros cg@ copo de &gua.

Mesmo que esteja a tomar
dieta e/ou programa de e

entos para a sua diabetes, & importante que continue a seguir a
gue o seu médico lhe recomendou.

Se tomar mais Star,
Se tomou acident

gue deveria

e demasiados comprimidos, ou se outra pessoa tiver tomado 0s seus
comprimidos, e um médico ou farmacéutico imediatamente. Pode ser necesséria assisténcia
médica. Se intomas resultantes de uma diminuicéo de actcar no sangue (listados na seccao 4
“Efeit darios possiveis™) coma ou beba qualquer coisa com agucar.

Se se ue esta prestes a sofrer um episodio de hipoglicemia grave (que possa levar a perda de
consciéncia ou convulsdes), procure cuidados médicos urgentes — ou certifique-se de que alguém o faz
por si. Se tiver que ir ao médico ou a um hospital, leve a embalagem e este folheto consigo.

Caso se tenha esquecido de tomar Starlix
Caso se tenha esquecido de tomar um comprimido, basta-lhe tomar o comprimido seguinte antes da
préxima refeicdo. Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Starlix

Continue a tomar este medicamento durante o tempo que lhe for prescrito pelo seu médico, para que o
medicamento possa continuar a controlar o seu acUcar no sangue. N&o pare de tomar Starlix até que o
seu médico lhe diga para parar.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacao deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.
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4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo
se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos indesejaveis causados por Starlix sdo habitualmente ligeiros a moderados.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

Estes sdo sintomas de baixo teor de aclcar no sangue (hipoglicemia), que sdo geralmente ligeiros.
Estes incluem:

sudacao

tonturas

tremores

fraqueza 60

fome

sentir 0 seu coracgao bater rapidamente /l/@'

cansaco

nauseas O\

Estes sintomas também podem ser causados por falta de alim s&u por uma dose demasiado
elevada de qualquer medicamento antidiabético que esteja r. Se sentir sintomas de baixo teor
de acucar no sangue, coma ou beba qualquer coisa co car.

Outros efeitos indesejaveis podem incluir: (Q

e Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessg@s).‘@or abdominal, indigestdo, diarreia, nauseas

e Pouco frequentes (podem afetar até 1 ¢ lﬁwssoas): vémitos

e Raros (podem afetar até 1 em 1.00 ). anomalias ligeiras nas provas da funcdo hepética,
reaccOes alérgicas (hipersensibilidade)\dis como manchas vermelhas na pele e comichdo

e Muito raros (podem afetar até 0.000 pessoas): erup¢do na pele com bolhas que afeta os
labios, olhos e/ou boca, por com dor de cabega, febre e/ou diarreia

@éveis
sejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
gdico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretca através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efei o& esejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste
medicament

)

5. 0 conservar Starlix

Comunicagao de efeitos
Se tiver quaisquer efeit
folheto, falecomo s

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Néo utilize este medicamento apés o prazo de validade impresso na embalagem exterior, ap6s VAL. O
prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Conservar na embalagem de origem.

N&o conservar acima de 30°C.

N&o utilize Starlix se verificar que a embalagem esta danificada ou apresenta sinais de violag&o.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢&o ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.
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6. Conteudo da embalagem e outras informacg6es

Qual a composicao de Starlix

- A substancia ativa é a nateglinida. Cada comprimido contém 60, 120 ou 180 mg de nateglinida.

- Os outros componentes sdo lactose mono-hidratada; celulose, microcristalina; povidona;
croscarmelose sédica; estearato de magnésio e silica coloidal anidra.

- O revestimento do comprimido contém hipromelose; dioxido de titanio (E171); talco; macrogol
e 6xido de ferro vermelho (comprimidos de 60 e 180 mg) ou amarelo (comprimidos de 120 mg)
(E172).

Qual o aspeto de Starlix e conteddo da embalagem
Starlix 60 mg comprimidos revestidos por pelicula sdo cor-de-rosa, redondos, com “STARLIX”
marcado numa face e “60” na outra.

Starlix 120 mg comprimidos revestidos por pelicula sdo amarelos, ovaldides c& ARLIX”
marcado numa face e “120” na outra.

*
Starlix 180 mg comprimidos revestidos por pelicula sdo vermelhos, o@% com “STARLIX”
marcado numa face e “180” na outra. O

Cada embalagem contém 12, 24, 30, 60, 84, 120 ou 360 com idos. E possivel que ndo estejam

disponiveis sejam comercializadas todas as doses ou apres

Titular da Autorizagéo de Introdugéo no Merc‘?ﬁo

Novartis Europharm Limited
Vista Building
Elm Park, Merrion Road ‘®

Dublin 4 ¢
Irlanda \
Fabricante \
Novartis Farma S.p.A. Q
Via Provinciale Schito 13 @
80058 Torre Annunzial@

Italia @,

L J
Para quaisqu% acOes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autoriz Introdugdo no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Nov Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +32 2 246 16 11 Tel: +370 5 269 16 50
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Ten.: +359 2 976 98 28 Tél/Tel: +32 2 246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungéria Kft.

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

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
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Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.
Tel: +49 911 2730 Tel: +31 88 04 52 111
Eesti Norge
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS
Tel: +372 66 30 810 TIf: +47 23 05 20 00
E)Mada Osterreich
Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH
Tnh: +30 210281 17 12 Tel: +43 1 86 6570
Espafia Polska O
Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z oxb
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 488
France Portugal \)
Novartis Pharma S.A.S. Novartis Far dutos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 8600
Hrvatska Ron}%g
Novartis Hrvatska d.o.o. Novafitis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 @ +40 21 31299 01
Q
Ireland Slovenija
Novartis Ireland Limited 1 Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1 260 12 55 . (b' Tel: +386 1 300 75 50

Island Slovenska republika
Vistor hf. Q’\ Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia @ Suomi/Finland
Novartis Farma S. p% Novartis Finland Oy
Tel: +39 02 96 5 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Kvbztpog b Sverige

Nova ma Services Inc. Novartis Sverige AB

Tn@ 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Este folheto foi revisto pela tltima vez em

Outras fontes de informacao
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/

36



	RESUMO DAS CARACTERÍSTICAS DO MEDICAMENTO
	A. FABRICANTE RESPONSÁVEL PELA LIBERTAÇÃO DO LOTE
	B. CONDIÇÕES OU RESTRIÇÕES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZAÇÃO
	C. OUTRAS CONDIÇÕES E REQUISITOS DA AUTORIZAÇÃO DE INTRODUÇÃO NO MERCADO
	D. CONDIÇÕES OU RESTRIÇÕES RELATIVAS À UTILIZAÇÃO SEGURA E EFICAZ DO MEDICAMENTO
	A. ROTULAGEM
	B. FOLHETO INFORMATIVO



