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1. NAZOV LIEKU

STARLIX 60 mg filmom obalené tablety

STARLIX 120 mg filmom obalené tablety

STARLIX 180 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

STARLIX 60 mg filmom obalené tablety

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 60 mg nateglinidu.

Pomocna latka so zndmym vucinkom \
Monohydrat laktdzy: 141,5 mg v jednej tablete. t®c)

STARLIX 120 mg filmom obalené tablety \$

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 120 mg nateglinidu.

Pomocna latka so zndmym vucinkom KQ
Monohydrat laktézy: 283 mg v jednej tablete. 0

STARLIX 180 mg filmom obalené tablety ,@
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 180 mg nateglinidLO%

Pomocna latka so zndmym vucinkom
Monohydrat laktézy: 214 mg v jednej tablete.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri cas@Q

3. LIEKOVA FORMA Q

"
Filmom obalena tableta. 0

STARLIX 60 mg filmon@ ené tablety

60 mg ruzové, okn’:@: blety so zrezanymi hranami, s ozna¢enim ,,STARLIX* na jednej a ,,60° na

druhej strane. 6

STARLI)NED.mq filmom obalené tablety

*
12%“ ¢, ovalne tablety, s oznacenim ,,STARLIX* na jednej a ,,120% na druhej strane.

STARLIX 180 mg filmom obalené tablety

180 mg Cervené, ovalne tablety, s oznacenim ,,STARLIX* na jednej a ,,180* na druhej strane.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Nateglinid je indikovany na kombinovanu lie¢bu s metforminom u pacientov s diabetom typu 2, u
ktorych sa nedosiahne dostato¢na kontrola napriek najvyssej znasanej davke samotného metforminu.



4.2  Déavkovanie a spdsob podavania

Déavkovanie

Dospeli
Nateglinid sa ma uzivat’ 1 az 30 minut pred jedlom (zvycajne pred ranajkami, obedom a vecerou).

O davkovani nateglinidu rozhodne lekér podla potrieb pacienta.

Odportc¢ana zaciato¢na davka je 60 mg trikrat denne pred jedlom, najma u pacientov, ktori st blizko
ciel'ovej hodnoty HbAic. MoZno ju zvysit' na 120 mg trikrat denne.

>
Davkovanie sa ma upravovat’ podla vysledkov pravidelného stanovovania glykovaného he flu
(HbAc). Pretoze primarnym lieebnym ucinkom Starlixu je zniZenie prandialnej hladiny
(ktora prispieva k HbA1c), mozno terapeutickt odpoved’ na Starlix sledovat’ aj pomo 1\
glukdzy v krvi 1-2 hodiny po jedle. %\'

Odportcana maximalna denna davka je 180 mg trikrat denne, ktoré sa uzivajl @mml hlavnymi
jedlami. @
Osobitné populacie 0‘

Starsi ludia v O

Klinické skdsenosti u pacientov vo veku nad 75 rokov su ob é.

Porucha funkcie obliciek O

Nie je potrebna Uprava davkovania u pacientov s mi 7 stredne t'azkou poruchou funkcie

obli¢iek. Hoci Cmax Nateglinidu je o 49 % nizsia 1%“ ovanych pacientov, systémova dostupnost’ a
pol¢as u 0s6b s diabetom so stredne tazkou az insuficienciou obli¢iek (klirens kreatininu 15—
50 ml/min) boli porovnatel'né u osdb s poru Oﬁnkcie obli¢iek, ktoré potrebovali hemodialyzu, a
zdravych osdb. Bezpecnost u tejto skupi ientov sa neznizila, moze vsak byt potrebné upravit’
davkovanie vzhl'adom na nizku Cpax.

Porucha funkcie pecene J
Nie je potrebna Gprava dévkov@ U pacientov s miernou az stredne tazkou poruchou funkcie pecene.
PretoZe pacienti s tazkym o@cenim pecene sa nesledovali, nateglinid je u tejto skupiny

kontraindikovany. O
Pediatricka populéq'}s:
Nie sU dostupn da},’o pouziti nateglinidu u pacientov mladsich ako 18 rokov, preto sa pouzitie u

tejto Vekove‘ s ny neodporuca.

0

lab ych alebo podvyzivenych pacientov sa ma pri urceni zac¢iatocného a udrziavacieho
dav ania postupovat’ opatrne a vyzaduje sa starostliva titracia, aby sa zabranilo hypoglykemickym
reakciam.

4.3 Kontraindikacie

Starlix je kontraindikovany u pacientov:

. s precitlivenost'ou na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych Iatok uvedenych v ¢asti 6.1
s diabetom typu 1 (s negativnym C-peptidom)

s diabetickou ketoaciddzou, s komou alebo bez nej

v gravidite a pocas laktacie (pozri Cast’ 4.6)

s tazkou poruchou funkcie pecene



4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Vseobecné

Nateglinid sa nema pouzivat’ ako monoterapia.

Hypoglykémia

Tak ako aj iné sekretagoga inzulinu, nateglinid méze vyvolat’ hypoglykémiu.

Hypoglykémia sa pozorovala u pacientov s diabetom typu 2 pri diéte a telesnej aktivite, ako aj pocas
lie¢by peroralnymi antidiabetikami (pozri Cast’ 4.8). Starsi pacienti, podvyziveni pacienti a pacienti s
insuficienciou nadobli¢iek alebo hypofyzy alebo tazkou poruchou funkcie obliciek su citlivejsi @
hypoglykemizujuci ucinok tejto liecby. Riziko hypoglykémie u pacientov s diabetom typu 2 @Q
zvysit namahava telesna aktivita alebo pozitie alkoholu. )

Pacienti s tazkou poruchou funkcie obliciek (pozri ¢ast’ 5.2), ktori nepodstupili hemgtialyzu, su
citlivejsi na hypoglykemizujuci G¢inok Starlixu. U pacientov s tazkou poruchou ‘f\e e obli¢iek, u

ktorych sa prejavuje zosilnenie hypoglykemického ucinku, je potrebné zvazit nie liecby.

Symptémy hypoglykémie (nepotvrdené hladinami glukézy v krvi) sa poz I U pacientov, ktorych
vychodiskova hodnota HbA. bola blizka ciel'ovej hodnote liecby (HbAw < 7,5 %).

V porovnani s monoterapiou sa kombindcia s metforminom spa& Senym rizikom hypoglykémie.

Moze byt tazké rozpoznat’ hypoglykémiu u 0sob, ktoré do@ betablokatory.

Ked je pacient, ktory je stabilizovany niektorym per,
napriklad horucke, poraneniu, infekcii alebo chi
glykémie. V takychto obdobiach méze byt pot@

hypoglykemikom, vystaveny zat'azi,
mu zakroku, moze dojst’ k strate kontroly
prerusit’ lie¢bu peroralnym hypoglykemikom a

docasne ho nahradit’ inzulinom. 0
Pomocné latky O

Starlix obsahuje monohydrét lakt %ienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galakt6zovej
intolerancie, celkovym deficito@ tazy alebo gluk6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmi uzivat’

tento liek. Q

Tento liek obsahujey; 0 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbatelné mnozstvo
sodika.

Osobitné popu@

Porueh@;cie pecene

Pr@n nateglinidu u pacientov so stredne tazkou poruchou funkcie pecene sa ma postupovat’
opatheé’

Tazké porucha funkcie pecene, deti a dospievajlci
Nevykonali sa klinické skiSania u pacientov s tazkou poruchou funkcie pecene, alebo u deti a
dospievajucich. Preto sa lie¢ba u tychto skupin pacientov neodporuca.




45 Liekové a iné interakcie
Cely rad lie¢iv ovplyvinuje metabolizmus glukdzy, preto ma lekar vziat’ do ivahy mozné interakcie.
Kombindcia s ACE inhibitormi, nesteroidnymi protizapalovymi liekmi ((non-steroidal anti-

inflammatory drugs, NSAID), salicylatmi, inhibitormi monoaminooxidazy, neselektivnymi
betaandrenergnymi betablokatormi a anabolickymi horménmi

Nasledujuce latky mézu zvysit’ hypoglykemizujuci ti€inok nateglinidu: inhibitory enzymu
konvertujuceho angiotenzin (ACE), nesteroidné protizapalové lie¢iva, salicylaty, inhibitory
monoaminooxidazy, neselektivne betaadrenergné blokatory a anabolické hormony (napr.
metandrostenoldn).

*
Diuretikd, kortikosteroidy, agonisty B, receptorov, somatropin, analégy somatostatinu, rifamp&t@
a 'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) t@)

Nasledujuce latky mézu znizit” hypoglykemizujici uc¢inok nateglinidu: diuretika, \$
kortikosteroidy, betas-agonisty, somatropin, analégy somatostatinu (napr. Ianreoﬁ@reotid),
rifampicin, fenytoin a l'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum).

Ked’ sa tieto lie¢iva — ktoré zvySuju alebo znizuju hypoglykemizujuci G¢i teglinidu — podavaju
alebo vysadia u pacientov, ktori dostavaju nateglinid, majt sa u nich st@st vo sledovat’ zmeny

kontroly glykémie. N
RO

Substraty CYP2C9 a CYP3A4

Udaje zo ski$ani in vitro aj in vivo ukazuji, Ze nateglini Qevaine metabolizuje CYP2C9
a v mensej miere prostrednictvom CYP3A4. {\'

dobrovolnikov pozorovalo mierne zvysenie ateglinidu (~28 %) a Ziadne zmeny priemerne;j
Cmax @ polCasu elimindcie. Pri si¢asnom ayani nateglinidu s inhibitormi CYP2C9 nemozZno
U pacientov vylucit’ predlZenie G¢inku a{mazné riziko hypoglykémie.

V sku$ani zameranom na interakcie so sulﬁnp)@m, inhibitorom CYP2C9, sa u zdravych

Osobitna opatrnost’ sa odporica @ asnom podavani nateglinidu a inych, u¢innejsich inhibitorov
CYP2C9, (napriklad flukonazolu, gemfibrozilu alebo sulfinpyrazénu), alebo u pacientov, o ktorych sa
vie, Ze maju zhorSeny metah@mus sprostredkovany CYP2C9 substratmi.

, -

Nateglinid nemaein vivo klinicky vyznamny u¢inok na farmakokinetiku lie¢iv, ktoré sa metabolizuju
CYP2C9 a ti 4. Sucasné podavanie s nateglinidom neovplyvnilo farmakokinetiku warfarinu

Nevykonali sa skﬁég\{gvo zamerané na interakcie s niektorym inhibitorom CYP3A4.

(substréat A4 a CYP2C9), diklofenaku (substrat CYP2C9) a digoxinu. A naopak, tieto lieciva
nemati na farmakokinetiku nateglinidu. Preto sa pri si¢asnom podavani so Starlixom

n “;&Je uprava davkovania digoxinu, warfarinu alebo inych lieciv, ktoré su substratmi CYP2C9
alee&(YP3A4. Podobne sa nepozorovala klinicky vyznamna farmakokineticka interakcia Starlixu s

inymi peroralnymi antidiabetikami, ako je metformin alebo glibenklamid.

Nateglinid vykazoval len maly potencial pre vytesinovanie z bielkovin v skaSaniach in vitro.



4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Studie na zvieratach preukézali vyvinovii toxicitu (pozri &ast’ 5.3). Nie st skiisenosti s gravidnymi
Zenami, preto nemozno posudit’ bezpecnost’ Starlixu u gravidnych Zien. Starlix, tak ako aj iné
peroralne antidiabetikd, sa nesmie pouzivat’ v gravidite.

Dojcenie

Nateglinid sa vylucuje do mlieka po peroralnom podani doj¢iacim potkanom. Hoci nie je zname, ¢i sa
nateglinid vyluc¢uje do mlieka u l'udi, existuje moznost’ vzniku hypoglykémie u dojéenych deti, preto
nateglinid nemaju uzivat’ doj¢iace zeny. @

*
Fertilita ' C)\

Nateglinid neposkodil sam¢iu alebo samiciu fertilitu u potkanov (pozri ¢ast’ 5.3). %
*

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje g\

Utinok Starlixu na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje sa neskt’mﬂ@

Pacienti maju byt upozorneni, aby urobili opatrenia, ktoré zabrégia@lykémii pocas vedenia
vozidla. Je to zvlast’ délezité u pacientov, ktori si iba v zniienej&&i vedomuju, alebo vobec si

neuvedomuju varovné priznaky hypoglykémie, alebo u ktoryalisa€asto vyskytuju epizody
hypoglykémie. V takom pripade sa ma zvazit’ sposobilost’ ; gfita viest’ vozidlo.

4.8 Neziaduce ucinky \'Q

Pri skiisenostiach s nateglinidom a inymi hypo Xnikami sa zaznamenali nasledujuce neziaduce
reakcie. Vyskyt sa definuje ako vel'mi ¢asty{>1/%0), Casty (>1/100 az <1/10), menej Casty (=1/1 000
az <1/100), zriedkavy (=1/10 000 az <1/ , vel'mi zriedkavy (<1/10 000), nezndmy (z dostupnych

Gdajov).
¥ @Q
O

Tak ako pri inych antidiab @h, aj po podani nateglinidu sa pozorovali symptomy poukazujice na
4;; 0

Hypoglykémia

hypoglykémiu. K tymt mom patrilo potenie, tremor, zavraty, zvySena chut’ do jedenia,
palpitacie, nauzea, pocit slabosti. Tieto reakcie boli spravidla mierne a 'ahko sa odstranili
pozitim cukrov, pokialdo bolo potrebné. V ukoncenych klinickych skasaniach sa zaznamenali
symptomy hypeglykemie u 10,4 % pacientov pri monoterapii nateglinidom, 14,5 % pri kombinéacii
nateglinidu+tmetf@rminu, 6,9 % pri samotnom metformine, 19,8 % pri samotnom glibenklamide a
4,1 % pri e.

*
Poﬁucf%imunitného systému
N
Zriedkavé: reakcie z precitlivenosti ako exantém, pruritus a urtikaria.

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Casté: symptomy naznaéujice hypoglykémiu.

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Casté: bolest’ brucha, hnacka, dyspepsia, nauzea.
Menej Casté: vracanie.



Poruchy pecene a zl¢ovych ciest

Zriedkavé: zvySenie hodnét peceniovych enzymov.
Iné udalosti

Iné neziaduce udalosti, ktoré sa pozorovali v klinickych skuSaniach, mali podobnu incidenciu u
pacientov lieCenych Starlixom aj placebom.

Skusenosti po uvedeni lieku na trh

Udaje po uvedeni do obehu preukézali vel'mi zriedkavé pripady erythema multiforme.

<
Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie \
' C)

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje pri
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vy,
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hléasenia uvederﬁ\

4.9 Predavkovanie @

denne pocas 7 dni a dobre sa znasal. Nie s skiisenosti s predavkov tarlixu v klinickych
skuSaniach. Predavkovanie v§ak moze mat’ za nasledok nadme ykemizujuci ucinok a vznik
symptomov hypoglykémie. Symptémy hypoglykémie, bez str omia alebo neurologickych
nalezov, sa maju lieCit’ peroralnym podanim glukézy a upr avky a/alebo stravovacich navykov.
Tazké hypoglykemické reakcie s komou, kiémi alebo i urologickymi symptomami sa maji
liecit’ intravendznym podanim glukézy. Pretoze sa id vo velkej miere viaze na bielkoviny,
dialyza nie je u¢inny spdsob na jeho odstranenie

V jednom klinickom skusani s pacientmi sa Starlix podaval vo zvySujidich sa davkach az do 720 mg
ogl

5. FARMAKOLOGICKEVLAS‘I& I
51 FarmakodynamlckevlastnoQ

Farmakoterapeuticka skupina: @/at d-fenylalaninu, ATC kéd: A10 BX 03

Mechanizmus uéinku O

Nateglinid je derivg;nokyseliny (fenylalaninu), ktory sa chemicky a farmakologicky odlisuje od
inych antidiab ateglinid je rychlo, kratkodobo ucinkujuce peroralne sekretagogum inzulinu. Jeho
ucinok zéviji oddingujucich beta-buniek ostroveekov pankreasu.

Véasn@ecia inzulinu je mechanizmom na udrZanie normalnej kontroly glykémie. Ked’ sa
a% uzije pred jedlom, obnovi v€asnu alebo prva fazu sekrécie inzulinu, ktord vymizla u
paciéptov s diabetom typu 2, ¢o vedie k znizeniu hladiny gluk6zy a HbA1. po jedle.

Nateglinid uzatvara draslikové kanaly zavislé od ATP v bunkovej membrane beta-buniek spésobom,
ktory ho odlisuje od inych receptorovych ligandov odvodenych od sulfonylmocoviny. Depolarizuje
tak beta-bunky a vedie k otvoreniu kalciovych kanalov. Nasledny prilev vapnika zvySuje sekréciu
inzulinu. Elektrofyziologické studie ukazuju, ze nateglinid ma 45-300-nasobne vyssiu selektivitu pre
kanaly K*ate beta-buniek pankreasu ako kardiovaskularnych buniek.



Farmakodynamické 0¢inky

U pacientov s diabetom typu 2 vznika inzulinotropna odpoved’ na jedlo v priebehu prvych 15 minut po
peroralnom podani nateglinidu. To mé za nasledok hypoglykemizujtci u¢inok pocas jedenia. Hladiny
inzulinu sa vratia na vychodiskovi hodnotu za 3 az 4 hodiny, ¢im sa znizi hyperinzulinémia po jedle.

Sekrécia inzulinu beta-bunkami pankreasu vyvolana nateglinidom je citliva na glukozu, takze pri
poklese hladin glukézy sa uvolfiuje menej inzulinu. Naopak, sticasné podanie jedla alebo infuzie
glukdzy ma za nésledok zvysenie sekrécie inzulinu.

V porovnani s osobitne podanymi lie¢ivami mal nateglinid v kombindcii s metforminom, ktory
ovplyviioval najmé plazmaticku hladinu glukdzy nala¢no, aditivny uc¢inok na HbAc.

XY
Klinicka i¢innost’ a bezpecnost’ \
O

Utinnost nateglinidu bola nizsia ako metforminu v monoterapii (znizenie HbA1c (%) pti terapii
metforminom 500 mg trikrat denne: —1,23 [95 % IS: —1,48; —0,99] a pri monoterap| linidom
120 mg trikrat denne —0,90 [95 % IS: -1,14; —0,66]).

Utinnost nateglinidu v kombinacii s metforminom sa porovnala s kombina %Iamdu

a metforminu v randomizovanom, dvojito slepom klinickom skusani tl‘Va_] 6 mesiacov u

262 pacientov, pri ktorom sa pouzilo usporiadanie na zistenie liecby s VE¢Sim prinosom. ZniZenie
HbA¢ oproti vychodiskovej hodnote bolo —0,41 % v skupine nate a metforminu a —0,57 %

v skupine gliklazidu a metforminu (rozdiel 0,17 %, [95 % IS O{' 6]). Oba druhy lieCby sa dobre
znasali.

S nateglinidom sa nevykonalo klinické skusanie hodnoti Qsledok lieCby, preto sa nepreukazala
dlhodoba prospesnost’ spojena so zlepsenou kontrol émie.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti Q\

Absorpcia 0

Nateglinid sa rychlo absorbuje po e@ﬂnom podani tabliet Starlix pred jedlom a priemerna
maximalna koncentracia lieciva s vidla dosiahne za menej ako 1 hodinu. Nateglinid sa rychlo a
takmer Uplne (= 90 %) absorbuje 7 peroralneho roztoku. Odhaduje sa, Ze absolitna peroralna
biologicka dostupnost’ je 72%

Distribticia Q\b

Rovnovazny digtribucny objem nateglinidu sa na zaklade intraven6znych tdajov odhaduje na priblizne
10 litrov. Skiisanid in vitro ukazuju, ze nateglinid sa vo velkej miere (97-99 %) viaze na bielkoviny
séra, hlay sérovy albumin a v menSom rozsahu na alfa;-kysly glykoprotein. Miera vazby na
sérov(‘\ oviny nezavisi od koncentracie lie¢iva v skiisanom rozmedzi 0,1-10 pg Starlixu/ml.

BiMformécia

Nateglinid sa vo velkom rozsahu metabolizuje. Hlavné metabolity, ktoré sa nasli u l'udi, vznikaja
hydroxyléaciou izopropylového bo¢ného retazca, a to bud’ na metinovom uhliku, alebo na jednej z
metylovych skupin. Uéinnost’ hlavnych metabolitov je 5-6-krat a 3-krat niZSia ako uéinnost
nateglinidu. Ako vedl'aj$ie metabolity sa identifikovali diol, izopropén a acylglukuronid(y)
nateglinidu. Iba izopropénovy vedl'ajsi metabolit ma ucinnost’, ktora je takmer rovnaka ako uc¢innost’
nateglinidu. Udaje zo skusani in vitro aj in vivo naznacuj, e nateglinid sa prevazne metabolizuje
CYP2C9 a v mensej miere prostrednictvom CYP3A4.




Eliminacia

Nateglinid a jeho metabolity sa rychlo a Uplne eliminuji. Vi&Sina [**C] nateglinidu sa vylucuje
mocom (83 %), d’alsich 10 % sa vylucuje stolicou. Priblizne 75 % podaného [**C] nateglinidu sa najde
v mo¢i pocas 6 hodin po podani. Priblizne 6-16 % podanej davky sa vylucilo mo¢om ako nezmenené
lie¢ivo. Koncentracie v plazme rychlo klesaju a eliminaény polcas nateglinidu dosahoval priemerne
1,5 hodiny vo vsetkych klinickych skusaniach Starlixu so zdravymi dobrovolnikmi a pacientmi s
diabetom typu 2. Vzhl'adom na kratky pol¢as eliminacie zjavne nedochadza k akumulacii nateglinidu
po opakovanom podavani az do 240 mg trikrat denne.

Linearita/nelinearita

U pacientov s diabetom typu 2, ktorym sa podaval Starlix v rozmedzi davok 60 az 240 mg pred j€glom
trikrat denne pocas jedného tyzdna, nateglinid vykazoval linearnu farmakokinetiku pre AUC Ax

pri¢om tmax nezavisel od davky. ‘@

Osobitné populacie
D p ‘\%

Starsi ludia Q
Vek neovplyvioval farmakokinetické vlastnosti nateglinidu. @

Porucha funkcie pecene
Systémova dostupnost’ a pol¢as nateglinidu u osdb bez diabetu S0 j az stredne t'azkou poruchou
funkcie pecene a u zdravych osob sa nelisili v klinicky V}'/znamﬁi' re

Porucha funkcie obliciek Q

Systémova dostupnost’ a pol¢as nateglinidu u pacientQv«§ diabetom s miernou az stredne t'azkou
(klirens kreatininu 31-50 ml/min) a tazkou (klirens inu 15-30 ml/min) poruchou funkcie
obli¢iek (u ktorych sa nevykonavala dialyza) a u&% ch 0s6b sa nelisili v klinicky vyznamnej miere.
U pacientov s diabetom zavislych od dialyzy k max Nateglinidu o 49 %. Systémova dostupnost’ a
polas u pacientov s diabetom zavislych od dia a u zdravych os6b boli porovnateI'né. Hoci sa
bezpecnost’ u tejto skupiny pacientov ne ?5% modze byt potrebné upravit’ davkovanie vzhl'adom na
Nizku Crax.

Opakované davkovanie 90 mgy at denne pocas 1 az 3 mesiacov u diabetickych pacientov

s terminalnym $tadiom ochorgnia pbliciek (end-stage renal disease, ESRD) ukazalo vyraznu
akumulaciu metabolitu Ml%«a 1,2 ng/ml napriek znizenej davke. Koncentracia M1 sa vyrazne

Ci metabolity M1 vykazuju iba miernu hypoglykemicku aktivitu (priblizne
5-krat nizsiu ako nat , akumulacia metabolitu méze zvysit’ hypoglykemicky ti¢inok podane;j
davky. Preto sa odperi€¢a ukonéenie lieby u pacientov s tazkou poruchou funkcie obli¢iek, ktori majd
potencialny hy@ykemicky ucinok pocas liecby Starlixom.

znizila po hemodialyze

Pohlavie
Nep 11 sa klinicky vyznamné rozdiely vo farmakokinetike nateglinidu medzi muzmi a Zenami.

FaMkineticks?/farmakodvnamick\'/ vzt'ah

Vplyv jedla

Ked’ sa nateglinid poda po jedle, neovplyviiuje to rozsah jeho absorpcie (AUC). Dochadza vsak k
spomaleniu rychlosti absorpcie, pre ktort je charakteristické zniZenie Cmax @ 0ddialenie dosiahnutia
maximalnej koncentracie v plazme (tmax). Odporuca sa podavat’ Starlix pred jedlom. Zvycajne sa uziva
bezprostredne (1 minatu) pred jedlom, ale moze sa uzit’ uz 30 minut pred jedlom.



5.3  Predklinické Udaje 0 bezpeénosti

Predklinické udaje ziskané na zéklade obvyklych farmakologickych stadii bezpeénosti, toxicity po
opakovanom podévani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu a toxickych ucinkov na fertilitu a
postnatalny vyvin neodhalili ziadne osobitné riziko pre 'udi. Nateglinid nebol teratogénny u potkanov.
U kralikov bol nepriaznivo ovplyvneny embryonalny vyvin a incidencia agenézy Zl¢nika alebo malého
zI¢nika bola zvys$ena pri davkach 300 a 500 mg/kg (priblizne 24- a 28-nasobok terapeutickej expozicie
u T'udi pri maximalnej odportacanej davke nateglinidu 180 mg trikrat denne pred jedlom), ale nie pri
150 mg/kg (priblizne 17-ndsobok terapeutickej expozicie u I'udi pri maximalnej odporticanej davke
nateglinidu 180 mg trikrat denne pred jedlom).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE N @
6.1 Zoznam pomocnych latok t®c)

STARLIX 60 mq filmom obalené tablety \$

Monohydrat laktézy

Mikrokrystalicka celuloza

Povidén \Q
Sodna sol’ kroskarmeldzy 0
Magnéziumstearat N O

Cerveny oxid zelezity (E172) \
Hypromeléza %

Oxid titani¢ity (E171) O

Mastenec Q
Makrogol \
Koloidny oxid kremigity \(b'

STARLIX 120 mg filmom obalené tablety QQ

Monohydrat laktézy O
Mikrokrystalicka celuloza Q
Povidon J @
Sodna sol’ kroskarmelozy C)
Magnéziumstearat
71ty oxid Zelezity (E17 )O
Hypromel6za \L
Oxid titanicity (El@
Mastenec
Makrogol 6
Koloidny 0gtd-kremicity

*

STARLWX 180 mg filmom obalené tablety

Monohydrét laktézy
Mikrokrystalicka celuloza
Povidon

Sodna sol’ kroskarmeldzy
Magnéziumstearat
Cerveny oxid zelezity (E172)
Hypromel6za

Oxid titanicity (E171)
Mastenec

Makrogol

Koloidny oxid kremicity
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6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Uchovavajte v pdvodnom obale. . @

6.5 Druh obalu a obsah balenia ) C)\
Blistre: folia z PVC/PE/PVDC, zabezpecena tepelne zvarate'nou lakovanou hllnlkC%g' liou.
Balenia obsahuju 12, 24, 30, 60, 84, 120 a 360 tabliet. Q

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia alebo liekové sily. @

>

O
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zl@ﬁvat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami. O

&

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGlsx@u

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Novartis Europharm Limited QQ

Vista Building
Elm Park, Merrion Road

Dublin 4 QO

frsko J @
O

8. REGISTRACN'®%

STARLIX 60 mq fi obalené tablety

EU/1/01/17 /0&07

STARJ_Q mg filmom obalené tablety

EtM/174/008 014

STARLIX 180 mg filmom obalené tablety

EU/1/01/174/015-021

11



9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDL.ZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 03. april 2001

Déatum posledného predlZenia registracie: 24. april 2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu

12



PRILOHA 11 N 00
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVO E SARZE
PODMIENKY ALEBO OBME ZQQTYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA
DALSIE PODMIENKY IADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALE BMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO é NNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Novartis Farma S.p.A.

Via Provinciale Schito 131
80058 Torre Annunziata (NA)
Taliansko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis. N @
>

o Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety updaté ts, PSUR)

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku s stanovené v zozname refer@ datumov Unie
(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a ch naslednych
aktualizéacii uverejnenych na eurépskom internetovom portéli pre Iie%

4

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJI’J(@ BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU O

Neaplikovatel'né.
O
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PRILOHA 111 N 00

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORM A PRE POUZIVATELA

O
N\
N

S
oF
VU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Starlix 60 mg filmom obalené tablety

nateglinid
~ VN
| 2. LIECIVO <)
- 7 - - - ‘ ‘
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 60 mg nateglinidu. \®
OA \
o

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje monohydrét laktzy. KQ

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH QU
4

Filmom obalena tableta O6

12 filmom obalenych tabliet \,Q

24 filmom obalenych tabliet \@'

30 filmom obalenych tabliet Q

60 filmom obalenych tabliet

84 filmom obalenych tabliet Q

360 filmom obalenych tabliet
)

120 filmom obalenych tabliet QO
<
O

5.  SPOSOB A CESTARODAVANIA

Pred pouzitim si pr@k pisomnu informaciu pre pouZivatela.
Na peroralne pouzi

6. §®KLNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
. ABOSAHU DETI

V>

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Uchovavajte v pdvodnom obale.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited * @
Vista Building )
Elm Park, Merrion Road

bli
II?r;]koIn * . %\$

12. REGISTRACNE CiSLA Q%
-

EU/1/01/174/001 12 filmom obalenych tabliet N 00
EU/1/01/174/002 24 filmom obalenych tabliet \
EU/1/01/174/003 30 filmom obalenych tabliet %
EU/1/01/174/004 60 filmom obalenych tabliet O
EU/1/01/174/005 84 filmom obalenych tabli tQ
EU/1/01/174/006 120 filmom obalenych ta
EU/1/01/174/007 360 filmom obalenyc

S

13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE N\

C. sarze @Q\)
S
~O

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

¥

| 15. POKYN‘XON OUZITIE

| 16. .‘H&MACIEVBRAILLOVOM PISME
N

Star 0 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTRE

| 1.  NAZOV LIEKU

Starlix 60 mg tablety

nateglinid
, ] , X %)
| 2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII C»
Novartis Europharm Limited 5\&

3. DATUM EXSPIRACIE Q
EXP QK%

X,
4. CISLO VYROBNEJ SARZE [N

Lot \'Q
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Starlix 120 mg filmom obalené tablety

nateglinid
~ VN
| 2. LIECIVO <)
- 7 - - - ‘ ‘
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 120 mg nateglinidu. \®
OA \
o

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje monohydrét laktzy. KQ

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH QU
4

Filmom obalena tableta O6

12 filmom obalenych tabliet \,Q

24 filmom obalenych tabliet \@'

30 filmom obalenych tabliet Q

60 filmom obalenych tabliet

84 filmom obalenych tabliet Q

360 filmom obalenych tabliet
)

120 filmom obalenych tabliet QO
<
O

5.  SPOSOB A CESTARODAVANIA

Pred pouzitim si pr@k pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na peroralne pouzi

6. §®KLNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
. ABOSAHU DETI

V5

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Uchovavajte v pdvodnom obale.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited * @
Vista Building )
Elm Park, Merrion Road

bli
II?r;]koIn * . %\$

12. REGISTRACNE CiSLA Q%
-

EU/1/01/174/008 12 filmom obalenych tabliet N 00
EU/1/01/174/009 24 filmom obalenych tabliet \
EU/1/01/174/010 30 filmom obalenych tabliet %
EU/1/01/174/011 60 filmom obalenych tabliet O
EU/1/01/174/012 84 filmom obalenych tabli tQ
EU/1/01/174/013 120 filmom obalenych ta
EU/1/01/174/014 360 filmom obalenyc

S

13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE N\

C. sarze @Q\)
S
~O

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

¥

| 15. POKYN‘XON OUZITIE

| 16. .‘H&MACIEVBRAILLOVOM PISME
N

Star 20 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTRE

| 1.  NAZOV LIEKU

Starlix 120 mg tablety

nateglinid
, ] , X %)
| 2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII C»
Novartis Europharm Limited 5\&

3. DATUM EXSPIRACIE Q
EXP QK%

X,
4. CISLO VYROBNEJ SARZE [N

Lot \'Q
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Starlix 180 mg filmom obalené tablety

nateglinid
~ VN
| 2. LIECIVO <)
- 7 - - - ‘ ‘
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 180 mg nateglinidu. \®
OA \
o

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje monohydrét laktzy. KQ

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH QU
4

Filmom obalena tableta O6

12 filmom obalenych tabliet \,Q

24 filmom obalenych tabliet \@'

30 filmom obalenych tabliet Q

60 filmom obalenych tabliet

84 filmom obalenych tabliet Q

360 filmom obalenych tabliet
)

120 filmom obalenych tabliet QO
<
O

5.  SPOSOB A CESTARODAVANIA

Pred pouzitim si prgﬁ% pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na peroralne pouzi

6. §®KLNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
. ABOSAHU DETI

V5

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Uchovavajte v pdvodnom obale.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited * @
Vista Building )
Elm Park, Merrion Road

bli
II?r;]koIn * . %\$

12. REGISTRACNE CiSLA Q%
-

EU/1/01/174/015 12 filmom obalenych tabliet N 00
EU/1/01/174/016 24 filmom obalenych tabliet \
EU/1/01/174/017 30 filmom obalenych tabliet %
EU/1/01/174/018 60 filmom obalenych tabliet O
EU/1/01/174/019 84 filmom obalenych tabli tQ
EU/1/01/174/020 120 filmom obalenych ta
EU/1/01/174/021 360 filmom obalenyc

S

13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE N\

C. sarze @Q\)
S
~O

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

¥

| 15. POKYN‘XON OUZITIE

| 16. .‘H&MACIEVBRAILLOVOM PISME
N

Star 80 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTRE

| 1.  NAZOV LIEKU

Starlix 180 mg tablety

nateglinid
, ] , X %)
| 2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII C»
Novartis Europharm Limited 5\&

3. DATUM EXSPIRACIE Q
EXP QK%

X,
4. CISLO VYROBNEJ SARZE [N

Lot \'Q
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Pisomna informacia pre pouzivatela

Starlix 60 mg filmom obalené tablety

Starlix 120 mg filmom obalené tablety

Starlix 180 mg filmom obalené tablety
nateglinid

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara, lekérnika alebo zdravotnu sestru.
- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. MézZe mu uskodit’, dokonca aj

vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy. N
- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarni
oS ejto

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedé
pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4. \&

V tejto pisomnej informécii sa dozviete g\

(:?0 je Starlix a na Co sa pouziva K
Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Starlix 0
Ako uzivat’ Starlix N O
Mozné vedrlajsie ucinky \

Ako uchovavat’ Starlix %

Obsah balenia a d’alSie informécie O

1. Co je Starlix a na ¢o sa pouziva \@S'Q

S~

Co je Starlix
Liecivo v Starlixe, nateglinid, patri do skupinyrlickov oznacovanych ako peroralne antidiabetika.

Starlix sa pouZziva na lie¢bu dospel 'u?icientov s cukrovkou 2. typu. Pomaha kontrolovat” hladinu
cukru v krvi. Lekar vam predpige x spolu s metforminom v pripade, ak sa nedosiahla dostato¢na
kontrola napriek najvyssej znaSang) davke metforminu.

Ako ucinkuje Starlix

Inzulin je latka, ktor ri v tele v pankrease (podzaludkova zl'aza). Pomaha znizovat” hladiny
cukru v Krvi, hlavn@ dle. Ak mate cukrovku 2. typu, vase telo nemusi tvorit” inzulin dost’ rychlo
ici

po jedle. Starlixsicinkuje tak, ze podnecuje rychlejsiu tvorbu inzulinu v pankrease, ¢o pomaha udrzat’
%inu cukru v krvi po jedle.

pod kontroliu
Tablet@ x zaéinaju G¢inkovat’ vo vel'mi kratkom ¢ase po ich prehltnuti a rychlo sa vylacia z tela.

v
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Starlix

Désledne dodrzujte vSetky pokyny, ktoré vam dal lekar, lekdrnik alebo zdravotnd sestra, aj ked’ sa lisia
od udajov v tejto pisomnej informécii.

NeuZivajte Starlix

- ak ste alergicky na nateglinid alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

- ak mate cukrovku 1. typu (t.j. vasSe telo netvori ziadny inzulin).

- ak sa u vas vyskytnu priznaky t'azkej hyperglykémie (vel'mi vysoka hladina cukru v krvi a/alebo
diabeticka ketoacid6za). Tieto priznaky zahinaju silny sméd, ¢asté mocenie, slabost’, Unavu,
nutkanie na vracanie, dychavi¢nost’ alebo zméatenost'.

- ak viete, Ze mate vazne tazkosti s pecetiou. . @

- ak ste tehotna alebo mienite otehotniet’.

- ak dojcite.
Ak sa vas niefo z uvedeného tyka, neuzite Starlix a porozpravajte sa so svojim IK‘(@.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Starlix, obrat’te sa na SVQ]hO lekéra, lekarnika alet@avotnu sestru.
k

U diabetickych pacientov sa mézu rozvinat’ priznaky suvisiace s nizkou hla ru v krvi
(oznaCovanu aj ako hypoglykémia). Peroralne antidiabetiké vratane Starh rnozu vyvolat’
priznaky hypoglykémie.

Ak mate nizku hladinu cukru v krvi, méze sa u vas vyskytnat’ p @traseme (pocit chvenia),
uzkost’, tazkosti s koncentraciou, zmétenost’, slabost’ alebo m alebo iné priznaky uvedené
Vv Casti 4 »Mozné vedl'ajsie ucinky*.

Ak sa vam to stane, zjedzte alebo vypite nieco, ¢ %&Je cukor, a porozpravajte sa so svojim
lekarom. @

U niektorych T'udi je vécsia pravdepodobnost, &mch vzniknu priznaky nizkej hladiny cukru v krvi.

Bud'te opatrny: 6

- ak mate viac ako 65 rokov. O

- ak ste podvyziveny 9

- ak mate iné ochorenie, kto e znizit' hladinu cukru v krvi (napriklad nedostatocntl ¢innost’
hypofyzy alebo nadoblidie

Ak sa na vas vzt’ahuje niel@a z uvedenych moznosti, pozornejsie sledujte svoje hladiny cukru

v Krvi.

Dévajte pozor na pkiz Ey nizkej hladiny cukru v krvi, najma:
- ak ste nﬁiac namahavého telesného pohybu ako zvycajne.
kohol.

- ak stjL p

Predt'r@ 0 zacnete uZivat’ Starlix, obrat’te sa na svojho lekara

- &Viete, ze mate t'azkosti s pecenou.

- M{ mate vazne t'azkosti s oblickami.

- ak mate tazkosti s metabolizmom lieciv.

ak sa chystate na operaciu.

- ak ste nedavno mali horucku alebo infekciu alebo ste utrpeli uraz.
Mozno bude potrebné upravit’ vasu lieCbu.

Deti a dospievajuci
Pouzitie Starlixu u deti a dospievajucich (vo veku pod 18 rokov) sa neodporuca, pretoze jeho ucinky u
tejto vekovej skupiny sa nesledovali.
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Starsi Pudia
Starlix m6zu uzivat’ I'udia vo veku nad 65 rokov. Tito pacienti maju zvlast’ dbat o to, aby sa
vyvarovali prili§ nizkej hladine cukru v krvi.

Iné lieky a Starlix
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekéarnikovi.

Mnozstvo Starlixu, ktoré potrebujete, sa moze zmenit', ak uzivate iné lieky, pretoze to moze sposobit’
zvySenie alebo znizenie vasich hladin cukru v krvi.

Je zvlast dolezité, aby ste vasmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre povedali, ak uZivate:

- nesteroidné protizapalové lieky (pouzivaju sa napriklad na lieCbu bolesti svalov a kiboy).@

- salicylaty ako napriklad kyselina acetylsalicylova (pouZiva sa ako liek proti bolesti). \

- inhibitory monoaminooxidazy (pouziva sa na liecbu depresie). ) C)

- betablokatory alebo inhibitory ACE (inhibitory enzymu konvertujliceho angiote @
(pouzivajt sa napriklad na lie¢bu vysokého tlaku krvi a niektorych ochoreni

- diuretiké (pouzivaju sa na liecbu vysokého tlaku krvi). ¢

- kortikosteroidy, napriklad prednizon alebo kortizén (pouzivaji sa na lie®palovych

ochoreni). gﬁ

- inhibitory metabolizmu lie¢iv, napriklad flukonazol (pouziva sa na¥ie& hubovych infekcii),
gemfibrozil (pouziva sa na lie¢bu portich metabolizmu tukov) al8bo sulfinpyrazon (pouziva sa
na liecbu chronickej dny).

- sympatomimetika (pouzivaju sa napriklad na liecbu astm%o

- anabolické hormony (napriklad metandrostenolén). %

- I'ubovnik bodkovany , znamy tiez ako Hypericum p

- somatropin (rastovy horman).

m (liek rastlinného pévodu).

- analégy somatostatinu, napriklad lanreotid a id (pouZivaju sa na lieCbu akromegalie).
- rifampicin (pouziva sa napriklad na liecbu 16zy).
- fenytoin (pouziva sa napriklad na lie¢bu sie).

Vas lekar moze upravit’ davkovanie t}’/chtogo

Starlix a jedlo, napoje a alkohol Q
Uzivajte Starlix pred jedlom (pozri €asth3,
uziva pocas jedla alebo po jed]e.

“Ako uzivat’ Starlix”); jeho ucinok sa méze oddialit’ ak sa

Alkohol mézZe narusit’ kont-@\raéej hladiny cukru v Krvi, preto sa porozpravajte so svojim lekarom
1vania Starlixu.

0 pozivani alkoholu po¢
Tehotenstvo, dojiqs plodnost’

NeuZivajte Starlix, ak ste tehotna alebo mienite otehotniet’. Co najskor navstivte lekara, ak

otehotniete pocasdiecby.
Pocas @' Etarlixom nedojcite.

Ak steftehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so
svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vasa schopnost’ sustredit’ sa alebo reagovat’ mozZe byt’ znizend, ak mate nizku hladinu cukru v Krvi
(hypoglykémiu). Pamétajte na to, ked vediete vozidlo alebo obsluhujete stroje, pretoze mozete ohrozit’
seba alebo inych.

Porad’te sa so svojim lekarom o vedeni vozidla, ak sa u vas ¢asto vyskytuje hypoglykémia alebo ak si
neuvedomujete prvé priznaky hypoglykémie.
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Starlix obsahuje laktozu
Tablety Starlix obsahujd monohydréat lakt6zy. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Starlix obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

3. Ako uzZivat’ Starlix

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekér, lekarnik alebo zdravotna sestra. Ak si
nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara, lekarnika, alebo zdravotnej sestry. N @

Odportcana zaciato¢na davka Starlixu je 60 mg trikrat denne, ktoré sa uzivajt pred kazdy, g}ch
hlavnych jedal. Vas lekar moze pravidelne kontrolovat’ mnozstvo Starlixu, ktoré uiiva&n V43
upravovat’ davku podl'a vasich potrieb. Najvyssia odporac¢ana davka je 180 mg trikrg e, ktora sa
uziva pred kazdym z troch hlavnych jedal. ‘\

Uzivajte Starlix pred jedlom. Jeho u¢inok sa mbéze oddialit,, ak sa uziva poé@po jedle.
Uzivajte Starlix pred tromi hlavnymi jedlami, zvyc¢ajne:

- 1 davku pred ranajkami 0
- 1 davku pred obedom
- 1 davku pred vecerou v; O

Najlepsie je uzivat’ Starlix bezprostredne pred hlavnym jee mozno ho uzit' az 30 minut vopred.

Neuzite Starlix, ak nebudete jest’ hlavné jedlo. Ak v ate jedlo, neuzite davku Starlixu, ale
pockajte do d’alsieho jedla.

Tablety prehitnite celé a zapite ich poharom o&

Aj ked’ uzivate lieky proti cukrovke, j Zité, aby ste dodrziavali diétu a/alebo mali dostatok
pohybu, ako vam to odporucil 1ekér.é

"
Ak uZijete viac Starlixu, ako fate
Ak ste omylom uzili prili$ v?abliet, alebo niekto iny uzije vasSe tablety, ihned” kontaktujte svojho
lekéra alebo lekarnika. yt’ potrebné lekarske oSetrenie. Ak pocitite priznaky prili§ nizkej
hladiny cukru v krvi né v Casti 4 ,,Mozné vedlajsie ucinky*), zjedzte alebo vypite nieco, ¢o
obsahuje cukor.

Ak méte po it,%a u VAs zacina tazky zachvat hypoglykémie (ktory moze sposobit’ stratu vedomia
alebo ki¢ewpsivolajte rychlu lekarsku pomoc — alebo zariad'te, aby to za vas urobil niekto iny. Ak je
potrekb tivit’ lekéara alebo ist’ do nemocnice, vezmite si so sebou balenie lieku a tato pisomnu

ink{n/ u.
Ak zabudnete uzit’ Starlix

Ak zabudnete uzit tabletu, jednoducho uzite d’alsiu tabletu pred najbliz§im jedlom. NeuZzivajte
dvojnésobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ Starlix

Pokracujte v uzivani tohto lieku tak dlho, ako vam ho lekar predpisuje, aby tak bola zabezpecena
ststavna kontrola vasej hladiny cukru v krvi. Neprestatite uzivat’ Starlix pokial’ vam to nepovedal vas
lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekéarnika
alebo zdravotnej sestry.
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4, Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedl'ajsie u¢inky Starlixu st zvyc¢ajne slabé az stredne silné.

Casté (méZu postihnit’ menej ako 1 z 10 Pudi):
Toto su priznaky nizkej hladiny cukru v krvi (hypoglykémie), ktoré su obvykle slabé. Patri k nim

- potenie

- zavraty

- chvenie .

- pocit slabosti \@
- hlad L) C)

- rychly tep srdca @

- Unava \$

- nevolnost’ (nutkanie na vracanie)

N

Tieto priznaky mézu byt vyvolané aj nedostatkom jedla alebo prili$ Vysokom%_\ niektorého lieku

proti cukrovke, ktory uzivate. Ak pocitite priznaky prili§ nizkej hladin u v krvi, zjedzte

alebo vypite nieco, ¢o obsahuje cukor. 0

K d’alSim vedl’aj§im i¢inkom mo6Zu patrit’: v,

o Casté (mdzu postihnit’ menej ako 1 z 10 Pudi): bolest’ t@a , traviace tazkosti, hnacka,
nutkanie na vracanie

o Menej ¢asté (mozu postihnit’ menej ako 1 zo 1

o Zriedkavé (mozu postihnut’ menej ako 1 z 1
pecene, alergické reakcie (reakcie z precit

o Vel'mi zriedkavé (mdzu postihnit menej%
ktoré postihuju pery, o¢i a/alebo ﬁst%ﬁek

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov O

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek \@ ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotn( sestru. To sa tyka aj ol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajsie G¢inky, e hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich udinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto

5. Ako ucI@vat’ Starlix

Tento Ii%bovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
et

Nepot ento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa\g;a? je na posledny dent v danom mesiaci.

UchoVavajte v pdvodnom obale.

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 30 °C.

NepouZivajte balenie Starlixu, ktoré je poSkodené alebo vykazuje stopy nedovoleného zaobchadzania.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ Zivotné prostredie.

. vracanie

i): mierne odchylky v testoch funkcie
i), napriklad vyrazky a svrbenie

z 10 000 l'udi): kozné vyrazky s pluzgiermi,
y S bolest'ou hlavy, horti¢ckou a/alebo hnackou
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6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Starlix obsahuje

- Liecivo je nateglinid. Kazda tableta obsahuje 60, 120 alebo 180 mg nateglinidu.

- Dalsie zlozky st monohydrat laktozy; mikrokrystalicka celuloza; povidon; sodna sol
kroskarmel6zy; magnéziumstearat a koloidny oxid kremicity.

- Obal tablety obsahuje hypromel6zu; oxid titani¢ity (E171); mastenec; makrogol a ¢erveny (60 a
180 mg tablety) alebo ZIty (120 mg tablety) oxid zelezity (E172).

Ako vyzera Starlix a obsah balenia
Starlix 60 mg filmom obalené tablety st ruzové, okruhle tablety s oznacenim ,,STARLIX” na jednej a
,00” na druhej strane.

Starlix 120 mg filmom obalené tablety su zIté, ovalne tablety s oznacenim ,,STARLIX” na Jé@g
,»120” na druhej strane.

Starlix 180 mg filmom obalené tablety st ¢ervené, ovalne tablety s oznacenim ,,ST & na jednej
a,,180” na druhej strane.

Kazdé blistrové balenie obsahuje 12, 24, 30, 60, 84, 120 alebo 360 tabliet. ‘\@y vel’kosti balenia
alebo liekové sily tabliet musia byt’ dostupné vo vasej krajine.

Drzitel rozhodnutia o registracii N 00
Novartis Europharm Limited

Vista Building %
Elm Park, Merrion Road O

Dublin 4

irsko ’&Q
Vyrobca Q
Novartis Farma S.p.A. 0

Via Provinciale Schito 131
80058 Torre Annunziata (NA) O

Taliansko Q

x
Ak potrebujete akukol'vek info@mu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Be[i Lietuva

Novartis Pharma SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +32 2%6 16 11 Tel: +370 5 269 16 50

Boara \# Luxembourg/Luxemburg
No t% garia EOOD Novartis Pharma N.V.
1‘@59 2976 98 28 Tél/Tel: +32 2 246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungaria Kft.

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

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
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Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

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

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

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

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

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

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Novartis Farma S.p.A. JS
Tel: +3902 96 54 1
Kvnpog Q
Novartis Pharma Se nc.
TnA: +357 22 69049

Latvija
SIA No altics
Tel: 887 070

A%

O
o)

QC)

\
O

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

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

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

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

>

%]
O
O
Portugal . %

Novartis Farma - Produto@ céuticos, S.A.

Tel: +351 21 000 8600

Roménia K
Novartis Phar&vvices Romania SRL
901

Tel: +40

Slov@
harma Services Inc.

N P
xg%sa 1300 75 50

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

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

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

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

Tato pisomna informécia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre lieky

http://www.ema.europa.eu

36



	SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
	A. VÝROBCA ZODPOVEDNÝ ZA UVOĽNENIE ŠARŽE
	B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA VÝDAJA A POUŽITIA
	C. ĎALŠIE PODMIENKY A POŽIADAVKY REGISTRÁCIE
	D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA BEZPEČNÉHO A ÚČINNÉHO POUŽÍVANIA LIEKU
	A. OZNAČENIE OBALU
	B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽA



