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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

STARLIX 60 mg Filmtabletten

STARLIX 120 mg Filmtabletten

STARLIX 180 mg Filmtabletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

STARLIX 60 mg Filmtabletten

Eine Filmtablette enthélt 60 mg Nateglinid.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung Q
Lactose-Monohydrat: 141,5 mg pro Tablette. %Q

STARLIX 120 mg Filmtabletten

Eine Filmtablette enthdlt 120 mg Nateglinid. @\
Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung 0@

Lactose-Monohydrat: 283 mg pro Tablette. /l/

STARLIX 180 mg Filmtabletten \
Eine Filmtablette enthdlt 180 mg Nateglinid. QQ

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung . Q
Lactose-Monohydrat: 214 mg pro Tablette. \@

Volistandige Auflistung der sonstigen Bes@, siehe Abschnitt 6.1.
O
3. DARREICHUNGSFORM Q\

Filmtablette. Q\
STARLIX 60 mg Film Y me
aicher

Starlix 60 mg Film tten sind rosafarben und rund mit abgeschragter Kante. Auf der einen Seite ist
die Bezeichnun RLIX* und auf der anderen Seite die Ziffer ,,60° eingraviert.

STARLIMlZ/ﬁq Filmtabletten

Sta mg Filmtabletten sind gelb und oval. Auf der einen Seite ist die Bezeichnung ,,.STARLIX*
und ayf der anderen Seite die Ziffer ,,120 eingraviert.

STARLIX 180 mg Filmtabletten

Starlix 180 mg Filmtabletten sind rot und oval. Auf der einen Seite ist die Bezeichnung ,,STARLIX*
und auf der anderen Seite die Ziffer ,,180° eingraviert.



4. KLINISCHE ANGABEN
4.1  Anwendungsgebiete

Nateglinid ist indiziert fir die Kombinationstherapie mit Metformin bei Patienten mit Typ-2-Diabetes,
die nicht ausreichend mit einer maximal tolerierbaren Metformin-Dosis eingestellt werden kénnen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene

Nateglinid muss innerhalb von 1 bis 30 Minuten vor den Mahlzeiten (liblicherweise Friihstuck,
Mittagessen und Abendessen) eingenommen werden. @Q

Die Dosierung von Nateglinid muss vom Arzt entsprechend der Erfordernisse des Pati% stgelegt
werden.

Vor allem bei Patienten, deren HbA:.-Wert nahe am Behandlungsziel ist, wird
dreimal taglich vor den Mahlzeiten empfohlen. Diese kann auf 120 mg drei

Dosisanpassungen mussen auf der regelmaRigen Bestimmung des gly lierfén Hamoglobins
(HbA1) basieren. Da der primére therapeutische Effekt von Starlix di duktion des prandialen

Blutzuckerspiegels (welcher einen Beitrag zum HbA. leistet) istikann'die therapeutische Wirkung
von Starlix auch durch Messung des Blutzuckers 1-2 Stunden er Mahlzeit Uberprift werden.

rtdosis 60 mg
aglich erhoht werden.

Die empfohlene maximale Tagesdosis betragt 3- mal t& mg, die jeweils vor den drei

Hauptmabhlzeiten einzunehmen ist. \@

Besondere Populationen

Altere Patienten
Die Klinische Erfahrung bei Patiente% Jahre ist begrenzt.

Nierenfunktionsstérungen \

Bei Patienten mit leichten Q@ chweren Nierenfunktionsstérungen ist keine Dosisanpassung
erforderlich. Obwohl Cra ateglinid bei dialysepflichtigen Patienten um 49 % reduziert ist, bleibt
die systemische Ver@ und die Halbwertszeit bei Diabetikern mit mittelschweren bis schweren

Nierenfunktionsstgr Kreatinin-Clearance 15-50 ml/min) unter Dialyse vergleichbar mit der von
Gesunden. Obw ertraglichkeit in dieser Patientenpopulation nicht beeintréchtigt wurde,
kénnte im Hinb f das erniedrigte Cmax eine Dosisanpassung erforderlich sein.

Leberfuniibndstirungen
Beiﬁatﬁqh mit leichten bis mittelschweren Leberfunktionsstérungen ist keine Dosisanpassung

erfo Da Patienten mit schweren Lebererkrankungen nicht untersucht wurden, ist Nateglinid in
diesemPatientengruppe kontraindiziert.

Kinder und Jugendliche
Es liegt keine Erfahrung zur Behandlung mit Nateglinid bei Patienten unter 18 Jahre vor. Deshalb
kann die Anwendung in dieser Altersgruppe nicht empfohlen werden.

Andere

Bei geschwachten oder untererndhrten Patienten muss die Gabe der Start- und Erhaltungsdosis
vorsichtig erfolgen und eine sorgfaltige Titration durchgefiihrt werden, um hypoglykamische
Reaktionen zu vermeiden.



4.3 Gegenanzeigen

Starlix ist kontraindiziert bei Patienten:

o mit Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile

mit Typ-1-Diabetes (C-Peptid negativ)

mit diabetischer Ketoazidose, mit oder ohne Koma

wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit (siehe Abschnitt 4.6)

mit schwerer Lebererkrankung

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen fur die Anwendung

Allgemein Q

Nateglinid darf nicht in der Monotherapie angewendet werden. 6

Hypoglykdmie X®6

Wie andere Substanzen, die die Insulinsekretion anregen, kann Nateglinid H amien
hervorrufen.

Bei Patienten mit Typ-2-Diabetes unter Diét und gleichzeitiger sportficher*Betatigung sowie unter
Behandlung mit oralen Antidiabetika kénnen Hypoglykamien begbacht€t werden (siehe

Abschnitt 4.8). Altere, unterernihrte Patienten und Patienten énktionsstdrungen der Nebennieren
oder der Hirnanhangdrise oder mit schweren Nierenfunkti yrlngen reagieren empfindlicher auf
eine glukosesenkende Behandlung. Das Risiko einer Hy; imie bei Typ-2-Diabetikern kann durch
anstrengende korperliche Betétigung oder durch AU?& enuss erhdht werden.

Patienten mit schweren Nierenfunktionsstérunqirz}e e Abschnitt 5.2), bei denen keine Dialyse
durchgefuhrt wurde, reagieren empfindlic n glukosesenkenden Effekt von Starlix. Bei
Patienten mit schweren Nierenfunktionss %n, die eine Potenzierung der hypoglykamischen
Wirkung zeigen, sollte ein Absetzen der@apie in Betracht gezogen werden.

Symptome einer Hypoglykamie Qstatlgt durch den Blutglukosespiegel) wurden bei Patienten
beobachtet, deren Ausgang@ den HbA:. nahe am therapeutischen Zielwert (HbAc <7,5 %) lag.
Die Kombination mit NQ in ist im Vergleich zur Monotherapie mit einem erhdhten
Hypoglykamierisiko den.

Bei Patienten, d@ezeptorenblocker erhalten, kann es schwierig sein, eine Hypoglykémie zu
erkennen.

Bei Rat /tl(,die auf ein orales hypoglyk&dmisches Agens stabil eingestellt sind, kann es unter Stress,
wie “ieber, Trauma, Infektion oder Operation, zu einem Verlust der glykdmischen Kontrolle
kommen. In dieser Situation kann es notwendig sein, die orale hypoglykédmische Behandlung
abzusetzen und voriibergehend durch Insulin zu ersetzen.

Sonstige Bestandteile

Starlix enthélt Lactose-Monohydrat. Patienten mit der seltenen hereditaren Galactose-Intoleranz,
volligem Lactase-Mangel oder Glucose-Galactose-Malabsorption sollten dieses Arzneimittel nicht
anwenden.

Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu
,.hatriumfrei®.



Besondere Populationen

Leberfunktionsstérungen
Nateglinid muss bei Patienten mit mittelschwerer Lebererkrankung mit VVorsicht verabreicht werden.

Schwere Leberfunktionsstérungen, Kinder und Jugendliche

Es wurden keine Kklinischen Studien bei Patienten mit schwerer Leberfunktionsstérung sowie bei
Kindern und Jugendlichen durchgefiihrt. Deshalb kann die Behandlung dieser Patientengruppen nicht
empfohlen werden.

4.5  Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Eine Reihe von Arzneimitteln beeinflussen den Glukosestoffwechsel. Deshalb miissen mbglicl‘Q
Wechselwirkungen vom Arzt in Erwégung gezogen werden. @

Kombination mit ACE-Hemmern, NSARs, Salicylaten, Monoaminooxidase-Hemmer@
selektiven Betablockern und anabolen Hormonen %

Die folgenden Mittel konnen die hypoglykamische Wirkung von Nateglinid v
umwandelnde Enzyminhibitoren (ACE-Hemmer), nicht-steroidale anti-infl
Salicylate, Monoaminooxidase-Hemmer, nicht-selektive Betablocker un
Methandrostenolon).

n: Angiotensin-
rische Substanzen,
e Hormone (z. B.

Diuretika, Kortikosteroide, Beta-2-Agonisten, Somatropin, Somdtestatin-Analoga, Rifampicin,
Phenytoin und Johanniskraut (Hypericum perforatum)

Die folgenden Arzneimittel konnen die blutzuckersen %kung von Nateglinid einschranken:
Diuretika, Kortikosteroide, Beta-2-Agonisten, So Somatostatln -Analoga (z. B. Lanreotid,
Octreotid), Rifampicin, Phenytoin und Johanniskr yperlcum perforatum).

Bei Einnahme oder Absetzen dieser Arzne = die den hypoglykédmischen Effekt von Nateglinid
verstarken oder vermindern kénnen — mu atienten, die Nateglinid erhalten, beziiglich einer
Anderung ihres Glukosespiegels bes® rgféltig lberwacht werden.

CYP2C9- und CYP3A4- Substra

Daten aus in-vitro und in- s&ersuchungen zeigen, dass Nateglinid vor allem durch CYP2C9
metabolisiert wird; (& t in geringerem Ausmal} beteiligt.

In einer Interakti ie mit Sulfinpyrazon, einem CYP2C9-Inhibitor, wurde bei gesunden
Probanden eine ge Erhohung der AUC fur Nateglinid (um ~ 28 %) beobachtet, ohne eine
Verénderu ittleren Crmax 0der der Eliminationshalbwertszeit. Bei Patienten, die Nateglinid
zusamm YP2C9-Inhibitoren erhalten, kann eine verldngerte Wirkdauer und moglicherweise

dasﬁlis er Hypoglykamie nicht ausgeschlossen werden.

Besondere Vorsicht ist geboten, wenn Nateglinid zusammen mit anderen, starkeren CYP2C9-
Inhibitoren (z. B. Fluconazol, Gemfibrozil oder Sulfinpyrazon) gegeben wird, oder bei Patienten,
deren CYP2C9 wenig aktiv ist.

In-vivo-Interaktionsstudien mit einem CYP3A4-Inhibitor wurden nicht durchgefihrt.



Nateglinid hat in-vivo keinen klinisch relevanten Effekt auf die pharmakokinetischen Eigenschaften
von Arzneimitteln, die durch CYP2C9 und CYP3A4 metabolisiert werden. Die Pharmakokinetik von
Warfarin (ein Substrat fir CYP2C9 und CYP3A4), Diclofenac (ein Substrat fiir CYP2C9) und
Digoxin wird durch eine gleichzeitige Gabe von Nateglinid nicht beeinflusst. Im umgekehrten Falle
beeinflussen diese Arzneimittel die Pharmakokinetik von Nateglinid nicht. Daher ist bei gemeinsamer
Verabreichung mit Starlix keine Dosisanpassung fur Digoxin, Warfarin oder andere Arzneimittel, die
Substrate fir CYP2C9 oder CYP3A4 darstellen, erforderlich. Des Weiteren sind keine klinisch
signifikanten pharmakokinetischen Wechselwirkungen von Starlix mit anderen oralen Antidiabetika,
wie Metformin oder Glibenclamid, beobachtet worden.

In-vitro Studien haben gezeigt, dass Nateglinid ein geringes Potenzial hat, andere Stoffe aus der
Proteinbindung zu verdréngen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit @Q
Schwangerschaft 6
Tierexperimentelle Studien zeigten entwicklungstoxische Eigenschaften (siehe s@ftt 5.3). Bei
schwangeren Frauen liegen keine Erfahrungen mit der Einnahme von Nategling ; deshalb kann die
Sicherheit von Starlix bei Schwangeren nicht beurteilt werden. Starlix, wie dere orale

Antidiabetika diirfen wéahrend der Schwangerschaft nicht angewendet v%

Stillzeit /l/

Nateglinid geht bei sdugenden Ratten nach oraler Gabe in di @SUber. Obwohl nicht untersucht
wurde, ob Nateglinid auch in die Muttermilch des Mensch rgeht, konnte bei gestillten Kindern
die Mdglichkeit fir Hypoglykamien bestehen. Deshalb teglinid nicht bei stillenden Frauen

angewendet werden. & %
XN

Die Fertilitat von mannlichen oder Wﬂbl@'ﬂten wurde durch Nateglinid nicht beeintrachtigt
(siehe Abschnitt 5.3). \

Fertilitat

4.7  Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von

Maschinen
* \

Die Auswirkungen vo auf die Fahrtiichtigkeit oder das Bedienen von Maschinen wurden nicht
untersucht. .
Patienten sollter@ at erhalten, VorsichtsmaRnahmen zu treffen, um Hypoglyk&dmien wéhrend des
Autofahrens«u werhindern. Das ist besonders wichtig flr jene, die ein vermindertes oder fehlendes

Wahrnehmangsvermdogen fur die Anzeichen von Hypoglyk&mien haben oder hdufig Hypoglykamien
erle$% mogliche Fahruntichtigkeit in diesen Situationen muss bedacht werden.



4.8  Nebenwirkungen

Basierend auf den Erfahrungen mit Nateglinid und anderen hypoglykamisch wirkenden Arzneimitteln
wurden die im Folgenden beschriebenen Nebenwirkungen beobachtet. Ihre Haufigkeit wird definiert
als: Sehr haufig (>1/10), haufig (=1/100 bis <1/10); gelegentlich (>1/1.000 bis <1/100); selten
(>1/10.000 bis <1/1.000); sehr selten (<1/10.000); nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht abschétzbar).

Hypoglykamie

Wie bei anderen Antidiabetika wurden auch bei der Verabreichung von Nateglinid Symptome einer
hypoglykédmischen Reaktion beobachtet. Zu diesen Symptomen gehdrten Schwitzen, Zittern,
Schwindel, gesteigerter Appetit, Herzklopfen, Ubelkeit, Mudigkeit und Schwachegefunhl. DieseQ
Reaktionen zeigten in der Regel einen leichten Verlauf und waren durch die Einnahme von

Kohlenhydraten — soweit erforderlich — problemlos zu beheben. In abgeschlossenen klini tudien
wurde unter Nateglinid-Monotherapie bei 10,4 % der Patienten, unter Kombinationsth i
Nateglinid und Metformin bei 14,5 % der Patienten, unter Metformin-Monotherapi % der

Patienten, unter Glibenclamid-Monotherapie bei 19,8 % der Patienten und unter\ bei 4,1 % der

Patienten Uber Symptome einer hypoglykamischen Reaktion berichtet.

Erkrankungen des Immunsystems OQ

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Ausschlag, Juckreiz&(&yﬂkaria.

Stoffwechsel- und Ernahrungsstérungen

Hé&ufig: Symptome, die auf Hypoglykadmien hlnwelsenoq
Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Héufig: Bauchschmerzen, Durchfall, Dysp@belkelt

Gelegentlich: Erbrechen. O

Leber- und Gallenerkrankungen, Q
Selten: Erhéhung der Leber@/\/erte

Sonstige Reaktionen

Sonstige unerw @eglelterschemungen wurden in Klinischen Studien bei Patienten, die mit
Starlix behan den mit gleicher Haufigkeit beobachtet wie bei Patienten unter Placebo-
Behandlung:

Daﬁ n{g'h arkteinfiihrung
DaterPnach Markteinfiihrung zeigten seltene Falle von Erythema multiformae.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groRer Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels.
Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung Uber
das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzuzeigen.



4.9 Uberdosierung

In einer klinischen Studie an Patienten wurden steigende Dosierungen von bis zu 720 mg Starlix pro
Tag Uber 7 Tage hinweg verabreicht und gut vertragen. Aus klinischen Studien liegen keine
Erfahrungen Gber eine Uberdosierung mit Starlix vor. Dennoch kann es im Falle einer Uberdosierung
zu einem verstarkten glukosesenkenden Effekt mit Entwicklung von hypoglykédmischen Symptomen
kommen. Hypoglykamische Reaktionen ohne Verlust des Bewusstseins oder ohne neurologische
Befunde sollten mit oraler Gabe von Glukose, Anpassung der Dosis und/oder des Essverhaltens
behandelt werden. Schwere hypoglykamische Reaktionen mit Koma, Schlaganfall oder anderen
neurologischen Symptomen miissen mit intravendser Gabe von Glukose behandelt werden. Da
Nateglinid stark an Plasmaproteine gebunden wird, ist die Dialyse keine geeignete MalRnahme, um

Nateglinid aus dem Blut zu entfernen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN @
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften ®
Pharmakotherapeutische Gruppe: D-Phenylalanin-Derivat; ATC-Code: A10 B@

Wirkmechanismus

Nateglinid ist ein Derivat der Aminoséure Phenylalanin und unterscl(bu sich chemisch und
pharmakologisch von anderen Antidiabetika. Nateglinid ist ein o% ekretagogum mit schnellem
Wirkungseintritt und kurzer Wirkdauer. Seine Wirkung hangt der Funktionstuichtigkeit der
Betazellen in den Langerhans”schen Inseln des Pankreas.

Die friihe Insulinsekretion ist ein Mechanismus fir altung des normalen Blutzuckerspiegels.
Wenn Nateglinid vor der Mahlzeit emgenommen\*py ellt es die friihe bzw. erste Phase der
Insulinfreisetzung wieder her, die bei Patiente p-2-Diabetes nicht mehr vorhanden ist. Daraus
resultiert eine Erniedrigung des Glukosespi ch der Mahlzeit und des HbA1.-Wertes. Nateglinid
schlielit ATP-abhangige Kallumkanalqd zellmembran, mit Eigenschaften, welche es von
anderen Sulfonylharnstoff- Rezeptor— unterscheidet. Dies fuihrt zu einer Depolarisation der
Betazellen und zu einer Offnun umkanéle. Der hieraus resultierende Kalziumeinstrom
erhoht die Insulinsekretion.

Elektrophysiologische St gen, dass Nateglinid eine 45-300fache Selektivitat fir die K*atp-
Kanéle der pankreat% azelle aufweist gegeniiber den K*arp- Kandlen der kardiovaskularen
Zelle.

Pharmakodvna erkunqen

Be| Typ ?t( etikern erfolgt die insulinotrope Antwort auf eine Mahlzeit innerhalb der ersten
enlfach der Einnahme von Nateglinid. Dadurch kommt es zu einer blutzuckersenkenden

er &hrend des Verlaufs der Mahlzeit. Der Insulinspiegel kehrt innerhalb von 3—4 Stunden zum

Ausgangswert zurtick und verringert dabei nach der Mahlzeit die Hyperinsulindmie.

Die von Nateglinid induzierte Insulinausschittung aus den Betazellen der Bauchspeicheldrise ist
glukosesensitiv, sodass mit sinkendem Blutzuckerspiegel das Ausmal} der Insulinfreisetzung abnimmt.
Dagegen fihrt die gleichzeitige Aufnahme von Nahrung oder eine Glukose-Infusion zu einer
Verstarkung der Insulinsekretion.

Im Vergleich zu den einzeln verabreichten Wirkstoffen zeigte Nateglinid in der Kombination mit
Metformin, welches hauptséchlich den Nichternblutzucker beeinflusst, einen additiven Effekt auf den
HbA:.-Wert.



Klinische Wirksamkeit und Sicherheit

Die Wirkung von Nateglinid in der Monotherapie war geringer als die von Metformin (Senkung des
HbA:.-Wertes (%) unter Metformin-Monotherapie 500 mg dreimal taglich —1,23 [95 % CI: —1,48; —
0,99] und unter Nateglinid-Monotherapie 120 mg dreimal taglich —0,90 [95 % CI: -1,14; —0,66].

Die Wirksamkeit von Nateglinid in Kombination mit Metformin wurde in einer randomisierten,
doppel-blinden 6-Monatsstudie in einem ,,Uberlegenheits-Design* an 262 Patienten mit der
Wirksamkeit von Gliclazid in Kombination mit Metformin verglichen. Im Vergleich zum
Behandlungsbeginn nahm HbA.. in der ,,Nateglinid plus Metformin-Gruppe* um —0,41 % und in der
,,Qliclazid plus Metformin-Gruppe* um —0,57 % ab (Unterschied: 0,17 %, [95 % Konfidenzintervall:
0,03, 0,36]). Beide Behandlungsschemata wurden gut vertragen.

Eine Endpunkt-Studie wurde mit Nateglinid bisher nicht durchgefihrt. Deshalb wurde die Q
Langzeitwirkung der verbesserten Blutzuckerkontrolle nicht belegt. 6®

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften ®

Resorption

Nateglinid wird nach oraler Verabreichung von Starlix-Tabletten vor e| %ZEI'[ schnell resorbiert,
wobei maximale Plasmakonzentrationen in der Regel in weniger als g !&J e erreicht werden.
Nateglinid wird aus einer oral zu verabreichenden Losung schnell u voIIstandlg (>90 %)
resorbiert. Die absolute Bioverfligbarkeit wird auf 72 % geschét

Verteilung Q
Das Verteilungsvolumen von Nateglinid basiert auf}@bsen Untersuchungen und wird auf ca.

10 | geschétzt. In-vitro-Studien zeigen, dass Nategh tark an Serumproteine (97-99 %),
Uberwiegend an Serumalbumin und zu einem géringeérem AusmaR an a-saures Glykoprotein,
gebunden wird. Das AusmaR der Bindung proteine ist Gber einen Testbereich von 0,1-10 ug
Starlix/ml unabhéngig von der Konzentrafion des Arzneimittels.

Biotransformation Q

Nateglinid wird stark metahgli \.Die Hauptmetaboliten beim Menschen entstehen durch
Hydroxylierung der Isopr itenkette, entweder am Methin-Kohlenstoff oder an einer der
Methylgruppen. Die Aktivitat’der Hauptmetaboliten ist etwa 5- bis 6-mal bzw. 3-mal geringer als die
von Nateglinid. Als etaboliten von Nateglinid wurden ein Diol, ein Isopropen und ein
Acylglucuronid i iziert. Nur der Nebenmetabolit Isopropen verfiigt Giber eine dhnliche Aktivitat
wie Nateglinid. n aus in-vitro und in-vivo-Untersuchungen zeigen, dass Nateglinid vor allem
durch CYﬁ?@etabolisiert wird; CYP3A4 ist in geringerem Ausmal? beteiligt.

inid und seine Metaboliten werden schnell und vollstandig ausgeschieden. Der grofite Teil des
[**C]-Nateglinids wird mit dem Urin ausgeschieden (83 %), weitere 10 % mit den Fazes. Etwa 75 %
des verabreichten [*C]-Nateglinids wurde innerhalb von sechs Stunden nach der Verabreichung im
Urin gefunden. Ca. 6-16 % der verabreichten Dosis wird in unveranderter Form in den Urin
ausgeschieden. Die Plasmakonzentration nimmt rasch ab. Die Eliminationshalbwertszeit von
Nateglinid betrug in allen Studien bei gesunden Probanden und Typ-2-Diabetikern durchschnittlich
1,5 Stunden. In Ubereinstimmung mit der kurzen Eliminationshalbwertszeit wurde bei Mehrfachgabe
von bis zu 240 mg dreimal taglich keine Akkumulation von Nateglinid beobachtet.



Linearitat/Nicht-Linearitét

Bei Patienten mit Typ-I1-Diabetes, die Starlix im Dosisbereich von 60 mg bis 240 mg vor den
Mabhlzeiten dreimal taglich eine Woche lang erhielten, zeigte Nateglinid eine lineare Pharmakokinetik
hinsichtlich AUC und Cax. Tmax War dosisunabhéngig.

Besondere Populationen

Altere Patienten
Das Alter beeinflusst die pharmakokinetischen Eigenschaften von Nateglinid nicht.

Leberfunktionsstérungen
Die systemische Verfugbarkeit und die Halbwertszeit von Nateglinid zeigt keinen Klinisch Q

signifikanten Unterschied zwischen Nicht-Diabetikern mit leichter bis mittelschwerer
Leberfunktionsstérung und Gesunden. 6

Nierenfunktionsstérungen
Die systemische Verfugbarkeit und die Halbwertszeit von Nateglinid unterscheis@bei

Diabetikern mit leichter bis mittelschwerer (Kreatinin-Clearance 31-50 ml/mi schwerer
(Kreatinin-Clearance 15-30 ml/min) Nierenfunktionsstérung (ohne Dialys in einem nicht
klinisch signifikanten AusmaR von denen bei Gesunden. Obwohl Cpax VO linid bei
dialysepflichtigen Diabetikern um 49 % vermindert ist, war die syste rfugbarkeit und die
Halbwertszeit bei ihnen vergleichbar mit der von Gesunden. Obwoh%gA/ertréglichkeit in dieser
Patientenpopulation nicht beeintrachtigt wurde, kdnnte im Hinbli%au das erniedrigte Cnax eine
Dosisanpassung erforderlich sein.

Nach Mehrfachgabe von 90 mg einmal téaglich Gber eir@um von 1 bis 3 Monaten zeigte sich
bei Patienten mit terminaler Niereninsuffizienz (E tz der reduzierten Dosis eine ausgepragte

Akkumulation des Metaboliten M1 bis zu 1,2 ng/ﬁx h Dialyse ging die M1-Konzentration
deutlich zurtick. Obwohl der Metabolit Ml nu eringe hypoglykédmische Aktivitat aufweist
(ungefahr 5 mal geringer als Nateglinid), Akkumulatlon des Metaboliten die
hypoglykamische Wirkung der verabrg osis erhdhen. Deshalb wird flr Patienten mit schweren
Nierenfunktionsstdrungen, die unter apie mit Starlix eine Potenzierung der hypoglykdmischen
Wirkung zeigen, ein Absetzen der T@le empfohlen.

Geschlecht
Es wurden keine signifika& terschiede in der Pharmakokinetik von Nateglinid zwischen
Mannern und Frauen b et.

L 2
Pharmakokinetisc rmakodynamische Zusammenhénge

Einfluss vondNahrungsmitteln

Eine Verab ung von Nateglinid nach der Mahlzeit beeinflusst die Gesamtresorption (AUC) nicht.
ist jédocheine verzogerte Resorption feststellbar, die durch eine Verringerung von Cmax und ein
reichen der maximalen Plasmakonzentration (tmax) charakterisiert ist. Es wird daher
empfahlen, Starlix vor den Mahlzeiten einzunehmen. Die Einnahme erfolgt ublicherweise unmittelbar
(1 Minute) vor einer Mahlzeit, kann jedoch auch bis zu 30 Minuten vor dieser erfolgen.
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5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitat bei wiederholter
Gabe, Genotoxizitat, zum kanzerogenen Potential sowie zu Fertilitdt und postnataler Entwicklung,
lassen die praklinischen Daten keine besonderen Gefahren fur den Menschen erkennen. Nateglinid
war nicht teratogen bei Ratten. Bei Kaninchen war die embryonale Entwicklung beeintrachtigt und die
Inzidenz einer Gallenblasen-Agenesie oder einer verkleinerten Gallenblase war bei Dosierungen von
300 und 500 mg/kg erhéht (das entspricht der ca. 24- bzw. 28-fachen therapeutischen Exposition beim
Menschen nach einer maximal empfohlenen Nateglinid-Dosis von 180 mg, dreimal taglich vor den
Mabhlzeiten), nicht aber bei 150 mg/kg (das entspricht der ca. 17-fachen therapeutischen Exposition
beim Menschen nach einer maximal empfohlenen Nateglinid-Dosis von 180 mg, dreimal taglich vor
den Mahlzeiten).

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN %

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

STARLIX 60 mg Filmtabletten @\Z
Lactose-Monohydrat 0@

Mikrokristalline Cellulose

Povidon /l/
Croscarmellose-Natrium \
Magnesiumstearat @
Eisen(l11)-oxid (E172)

Hypromellose Q
Titandioxid (E171) % (\
Talkum \@

Macrogol

Hochdisperses Siliciumdioxid \Q\'

STARLIX 120 mg Filmtabletten O

'\
Lactose-Monohydrat @\

Mikrokristalline Cellulose

Povidon . \
Croscarmellose-Natriu \

Magnesiumstearat’

Eisen(l11)-hydroxi id'x H,0 (E172)
Hypromellose

Titandioxid

Talkum

Macro

Ho ses Siliciumdioxid
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STARLIX 180 mg Filmtabletten

Lactose-Monohydrat
Mikrokristalline Cellulose
Povidon
Croscarmellose-Natrium
Magnesiumstearat
Eisen(l1)-oxid (E172)
Hypromellose
Titandioxid (E171)

Talkum

Macrogol

Hochdisperses Siliciumdioxid Q
6.2 Inkompatibilitaten %Q

Nicht zutreffend. 2

6.3 Dauer der Haltbarkeit @
3 Jahre 0@
6.4 Besondere VorsichtsmalRnahmen fur die Aufbewahrung

Nicht tber 30°C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren. q@
*

6.5 Artund Inhalt des Behaltnisses

Blisterpackungen: PVC/PE/PVDC-Blister mit%eXleiBsiegel-Deckfolie aus Aluminium.

Die Packungen enthalten 12, 24, 30, 60, @und 360 Tabletten.

Es werden maoglicherweise nicht alle@mgsgrbr&en oder Tablettenstarken in den Verkehr gebracht.
6.6 Besondere Vorsicht men flr die Beseitigung

<
Nicht verwendetes Arz #&ﬁel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
zu beseitigen.

0\
7. INH»&ER ZULASSUNG
4

Novarti pharm Limited
Vis ilding
Elm Rark, Merrion Road

Dublin 4
Irland
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8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

STARLIX 60 mg Filmtabletten

EU/1/01/174/001-007

STARLIX 120 mg Filmtabletten

EU/1/01/174/008-014

STARLIX 180 mg Filmtabletten

EU/1/01/174/015-021 Q

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DEI%%

ZULASSUNG 2
Datum der Erteilung der Zulassung: 03. April 2001 \

Datum der letzten Verldngerung der Zulassung: 24. April 2006 q@

10. STAND DER INFORMATION &$

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind a nternetseiten der Europdischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfu%
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ANHANG II $

HERSTELLER, DER FUR DIE CHAR REIGABE
VERANTWORTLICH IST

BEDINGUNGEN ODER EI ANKUNGEN FUR DIE
ABGABE UND DEN GEBR

SONSTIGE BEDING UND AUFLAGEN DER
GENEHMIGUNG FE AS INVERKEHRBRINGEN

BEDINGUNGE@ER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE

SICHERE D WIRKSAME ANWENDUNG DES
ARZNEI LS
0\\

m“é’@
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A. HERSTELLER, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST

Name und Anschrift des Herstellers, der fir die Chargenfreigabe verantwortlich ist

Novartis Farma S.p.A.

Via Provinciale Schito 131
80058 Torre Annunziata — (NA)
Italien

B. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND DEN

GEBRAUCH
Arzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt. @Q
C. SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUN @?
DAS INVERKEHRBRINGEN \
o Regelmaliig aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte [Periodic S date Reports
(PSURs)]

Die Anforderungen an die Einreichung von PSURs fur dieses Arzneﬂpel sind in der nach
Artikel 107 ¢ Absatz 7 der Richtlinie 2001/83/EG vorgesehenen sind im europdischen
Internetportal fir Arzneimittel verdffentlichten Liste der in de 10n festgelegten Stichtage
(EURD-Liste) - und allen kiinftigen Aktualisierungen - fes .

*

WO
D. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRAN@EN FUR DIE SICHERE UND
WIRKSAME ANWENDUNG DES ARZNEIMITTELS

Nicht zutreffend. . CJQ
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ANHANG II1 $

ETIKETTIERUNG UND PACKU@SEILAGE



A. ETIKETTIERUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Starlix 60 mg Filmtabletten
Nateglinid

| 2. WIRKSTOFF(E) é\

Eine Filmtablette enthélt 60 mg Nateglinid. 6

3. SONSTIGE BESTANDTEILE f)‘\v

</
Enthélt Lactose-Monohydrat. 0

4, DARREICHUNGSFORM UND INHALT (

Filmtablette q@
12 Filmtabletten "@Q

24 Filmtabletten \

30 Filmtabletten

60 Filmtabletten Q’\'

84 Filmtabletten . O

120 Filmtabletten \

360 Filmtabletten \Q

) )
5. HINWEISE ZUR&RT(EN) DER ANWENDUNG

O
Packungsbeilage beaChten.
Zum Einnehmerg\

6. \/@ﬂ:{INWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
UBEWAHREN IST

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

’ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

‘ 8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht tber 30°C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS ~

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4
Irland

\\
&
>
&

12.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/01/174/001
EU/1/01/174/002
EU/1/01/174/003
EU/1/01/174/004
EU/1/01/174/005
EU/1/01/174/006
EU/1/01/174/007

12 Filmtabletten
24 Filmtabletten
30 Filmtabletten
60 Filmtabletten
84 Filmtabletten
120 Filmtabletten

360 Filmtabletten \'\

4

N Xl
Q}"\/

O

.o(o(\

+ C
13.  CHARGENBEZEICHNUNG, N\

- -
Ch.-B.: @\
NS
| 14.  VERKAUFSA ZUNG

RN

[ 15, HIN%@UR DEN GEBRAUCH
-

| 16.

ABEN IN BLINDENSCHRIFT

Starlix 60 mg

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.
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18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
NN




MINDESTANGABEN AUF BLISTERPACKUNGEN ODER FOLIENSTREIFEN

BLISTERPACKUNGEN

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Starlix 60 mg Filmtabletten
Nateglinid

‘ 2. NAME DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Novartis Europharm Limited

3. VERFALLDATUM A\

EXP QQ‘}

4. CHARGENBEZEICHNUNG JK ¢
A J
>
5.  WEITERE ANGABEN N\
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Starlix 120 mg Filmtabletten
Nateglinid

| 2. WIRKSTOFF(E) é\

Eine Filmtablette enthédlt 120 mg Nateglinid. %

3. SONSTIGE BESTANDTEILE f)‘\v

</
Enthélt Lactose-Monohydrat. 0

4, DARREICHUNGSFORM UND INHALT (

Filmtablette q@
12 Filmtabletten "@Q

24 Filmtabletten \

30 Filmtabletten

60 Filmtabletten Q’\'

84 Filmtabletten . O

120 Filmtabletten \

360 Filmtabletten \Q

) )
5. HINWEISE ZUR&RT(EN) DER ANWENDUNG

O
Packungsbeilage beaChten.
Zum Einnehmerg\

6. \/@ﬂ:{INWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
UBEWAHREN IST

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

’ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

‘ 8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht tber 30°C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS ~

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4
Irland

\\
&
>
&

12.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/01/174/008
EU/1/01/174/009
EU/1/01/174/010
EU/1/01/174/011
EU/1/01/174/012
EU/1/01/174/013
EU/1/01/174/014

12 Filmtabletten
24 Filmtabletten
30 Filmtabletten
60 Filmtabletten
84 Filmtabletten
120 Filmtabletten

360 Filmtabletten \'\

4

N Xl
Q}"\/

O

.o(o(\

+ C
13.  CHARGENBEZEICHNUNG, N\

- -
Ch.-B.: @\
NS
| 14.  VERKAUFSA ZUNG

RN

[ 15, HIN%@UR DEN GEBRAUCH
-

| 16.

ABEN IN BLINDENSCHRIFT

Starlix 120 mg

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.
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18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
NN




MINDESTANGABEN AUF BLISTERPACKUNGEN ODER FOLIENSTREIFEN

BLISTERPACKUNGEN

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Starlix 120 mg Filmtabletten
Nateglinid

‘ 2. NAME DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Novartis Europharm Limited

3. VERFALLDATUM A\

EXP QQ‘}

4. CHARGENBEZEICHNUNG JK ¢
A J
>
5.  WEITERE ANGABEN N\
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Starlix 180 mg Filmtabletten
Nateglinid

| 2. WIRKSTOFF(E) é\

Eine Filmtablette enthélt 180 mg Nateglinid. %

3. SONSTIGE BESTANDTEILE f)‘\v

</
Enthélt Lactose-Monohydrat. 0

4, DARREICHUNGSFORM UND INHALT (

Filmtablette q@
12 Filmtabletten "@Q

24 Filmtabletten \

30 Filmtabletten

60 Filmtabletten Q’\'

84 Filmtabletten . O

120 Filmtabletten \

360 Filmtabletten \Q

) )
5. HINWEISE ZUR&RT(EN) DER ANWENDUNG

O
Packungsbeilage beaChten.
Zum Einnehmerg\

6. \/@ﬂ:{INWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
UBEWAHREN IST

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

’ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

‘ 8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht tber 30°C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS ~

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4
Irland

\\
&
>
&

12.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/01/174/015
EU/1/01/174/016
EU/1/01/174/017
EU/1/01/174/018
EU/1/01/174/019
EU/1/01/174/020
EU/1/01/174/021

12 Filmtabletten
24 Filmtabletten
30 Filmtabletten
60 Filmtabletten
84 Filmtabletten
120 Filmtabletten

360 Filmtabletten \'\

4

N Xl
Q}"\/

O

.o(o(\

+ C
13.  CHARGENBEZEICHNUNG, N\

- -
Ch.-B.: @\
NS
| 14.  VERKAUFSA ZUNG

RN

[ 15, HIN%@UR DEN GEBRAUCH
-

| 16.

ABEN IN BLINDENSCHRIFT

Starlix 180 mg

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.
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18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
NN




MINDESTANGABEN AUF BLISTERPACKUNGEN ODER FOLIENSTREIFEN

BLISTERPACKUNGEN

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Starlix 180 mg Filmtabletten
Nateglinid

‘ 2. NAME DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Novartis Europharm Limited

3. VERFALLDATUM A\

EXP QQ‘}

4. CHARGENBEZEICHNUNG JK ¢
A J
>
5.  WEITERE ANGABEN N\
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B. PACKUNGSBEILAGE



Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Starlix 60 mg Filmtabletten

Starlix 120 mg Filmtabletten

Starlix 180 mg Filmtabletten
Nateglinid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde lIhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte wefter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden habe&e.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker o
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in die%

Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4. ®
Was in dieser Packungsbeilage steht Q@

Was ist Starlix und wofir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Starlix beachten? /l/
Wie ist Starlix einzunehmen? \
Welche Nebenwirkungen sind méglich? q@

Wie ist Starlix aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationerl Q
o)

1.  Wasiist Starlix und wofir wird es an%n t?

>

zur Arzneimittelgruppe der oralen Anitdiabetika.

ok~ whrE

Was ist Starlix?
Der Wirkstoff von Starlix, Nateglinid

Starlix ist dazu bestimmit, erwacwe atienten mit Typ-2-Diabetes zu behandeln. Es hilft den
Blutzuckerspiegel zu kontralli hr Arzt wird Ihnen Starlix zusammen mit Metformin
verschreiben, wenn Ihr Bl spiegel trotz der maximal vertréglichen Dosis von Metformin nicht
ausreichend kontrolliert,i

Wie Starlix Wirk{%
Insulin ist eine % z, die im Kdrper in der Bauchspeicheldrise gebildet wird. Es hilft, den
Blutzuckerspie u senken, insbesondere nach den Mahlzeiten. Wenn Sie an Typ-2-Diabetes
erkrankt sotﬁ nn lhr Korper nach den Mabhlzeiten nicht schnell genug Insulin produzieren. Starlix
regt diesBauehspeicheldrise an, schneller Insulin zu produzieren, welches fir die Kontrolle Ihres

Blu% spiegels nach den Mabhlzeiten sorgt.

Starlix beginnt innerhalb sehr kurzer Zeit nach der Einnahme zu wirken und wird wieder schnell aus
dem Kaorper ausgeschieden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Starlix beachten?

Befolgen Sie bitte sorgféltig alle Anweisungen, die Ihnen Ihr Arzt, Apotheker oder das medizinische

Fachpersonal gibt, auch wenn sie sich von der Information dieser Gebrauchsinformation
unterscheiden.
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Starlix darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Nateglinid oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie Typ-1-Diabetes haben (d. h. Ihr Korper kann kein Insulin bilden).

- wenn irgendwelche Anzeichen einer schweren Hyperglykdmie bei lhnen auftreten (sehr hoher
Blutzuckerspiegel und/oder diabetische Ketoazidose). Anzeichen dafir sind z. B. extremer
Durst, haufiges Wasserlassen, Schwichegefiinl, Erschépfung, Ubelkeit, Kurzatmigkeit oder
Verwirrung.

- wenn Sie wissen, dass Sie eine schwere Leberfunktionsstérung haben.

- wenn Sie schwanger sind oder beabsichtigen, schwanger zu werden.

- wenn Sie stillen.

Wenn Sie glauben, dass etwas davon auf Sie zutrifft, nehmen Sie Starlix nicht ein und sprechen

Sie mit IThrem Arzt. Q

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, ie Starlix

einnehmen
Patienten mit Diabetes kdnnen Symptome entwickeln, die mit einem erniedrigte\@ucker
zusammenhéngen (auch Hypoglykamie genannt). Orale Antidiabetika, einschl@ Starlix, kbnnen

ebenfalls Symptome einer Hypoglyké&mie erzeugen. %

Wenn Sie einen niedrigen Blutzuckerspiegel haben, kommt es bei Ih erweise zu
SchweiBausbriichen, Zittrigkeit, Angstgefthl, Konzentratlonsproble%/\/erwlrrthelt
Schwachegefuhl, Ohnmacht oder anderen Anzeichen, die im Abs€hnitt'4. ,,Welche Nebenwirkungen
sind moglich?* beschrieben sind.

Falls dies bei Ihnen auftritt, essen oder trinken Sle e gs Zucker enthélt, und sprechen Sie
mit Ihrem Arzt.

Einige Menschen neigen eher zu Symptomen Q@niedrigten Blutzuckers als andere. Geben Sie

bitte Acht: Q

o wenn Sie uber 65 Jahre alt sind,, O

. wenn Sie untererndhrt sind,

. wenn Sie unter einer weitere nkung leiden, die zu einem erniedrigten Blutzuckerspiegel
flhren kann (z. B. Unter %on der Hirnanhangdrtise oder der Nebenniere).

Falls einer dieser Punkte @zutrlﬁt sollten Sie Ihren Blutzuckerspiegel besonders sorgfaltig

kontrollieren.

Beobachten Sie sqQr nzelchen flr niedrigen Blutzucker, insbesondere:
- falls Sie si erlich mehr angestrengt haben als ublich,
- falls Sie ol getrunken haben.

Bitte sp ef? Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Starlix einnehmen
v?gq ie wissen, dass Sie unter einer Leberfunktionsstérung leiden,
w&m Sie schwere Probleme mit den Nieren haben,
enn Sie Probleme mit dem Abbau von Arzneimitteln haben,
wenn Sie planen, sich einer Operation zu unterziehen,

wenn Sie kirzlich an Fieber litten, einen Unfall oder eine Infektion hatten.
Es konnte sein, dass Ihre Behandlung neu eingestellt werden muss.

Kinder und Jugendliche
Starlix wird fur Kinder und Jugendliche (unter 18 Jahren) nicht empfohlen, da die Wirkungsweise in
dieser Altersgruppe nicht untersucht wurde.

Altere Patienten
Starlix kann von Patienten Uber 65 Jahre angewendet werden. Diese Patienten sollten besonders darauf
achten, einen erniedrigten Blutzuckerspiegel zu vermeiden.
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Einnahme von Starlix zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Die benétigte Einnahmemenge an Starlix kann sich méglicherweise andern, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen. Dabei kann Ihr Blutzuckerspiegel ansteigen oder sich erniedrigen.

Es ist besonders wichtig, dass Sie Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal

mitteilen, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel nehmen:

- nicht-steroidale Mittel gegen Entzlindungen (z. B. zur Behandlung von Muskel- oder
Gelenkschmerzen).

- Salicylate wie z. B. Aspirin (Schmerzmittel).

- Monoaminooxidase-Hemmer (Mittel zur Behandlung von Depressionen). Q

- Betablocker oder ACE-Hemmer (Angiotensin-Converting-Enzym-Hemmer, Mittel gur
Behandlung von hohem Blutdruck und bestimmten Herzerkrankungen). 6

- Diuretika (Mittel zur Behandlung von hohem Blutdruck).

- Kortikosteroide, wie Prednison und Kortison (Mittel zur Behandlung vons@dlichen
Erkrankungen). &

- Stoffe, die den Abbau von Arzneimitteln hemmen, wie Fluconazol ( r Behandlung von
Pilzinfektionen), Gemfibrozil (Mittel zur Behandlung von Fettsto Istérungen) oder
Sulfinpyrazon (Mittel zur Behandlung von chronischer Gicht).

- Sympathomimetika (Mittel z. B. zur Behandlung von Asthmafl/

- Anabole Hormone (z. B. Methandrostenolon). S

- Johanniskraut, auch bekannt als Hypericum perforatum@ flanzliches Arzneimittel).

- Somatropin (ein Wachstumshormon).

- Somatostatinanaloga wie z. B. Lanreotid und Oc ittel zur Behandlung der
Akromegalie). %

- Rifampicin (Mittel z. B. zur Behandlung d '@rkulose).

- Phenytoin (Mittel z. B.zur Behandlung @n epileptischen Anféllen).

Gegebenenfalls wird Ihr Arzt die Dosis die\c\ eimittel anpassen.

N
Einnahme von Starlix zusammen 'I@ungsmitteln, Getranken und Alkohol
Nehmen Sie Starlix vor den Mahlze% (siehe Abschnitt 3. ,,Wie ist Starlix einzunehmen?*); seine
Wirkung kénnte verzdgert Werdee n es wahrend oder nach den Mahlzeiten eingenommen wird.
Alkohol kann die Kontrgl lutzuckers beeintrachtigen, deshalb sollten Sie mit Ihrem Arzt tiber
den Alkoholgenuss spr »solange Sie Starlix einnehmen.

Schwangerschaft’@ und Fortpflanzungsféhigkeit

Nehmen Sie St icht ein, wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen.

Sprechen Si 0 frih wie mdglich mit Ihrem Arzt, wenn Sie wahrend der Behandlung schwanger
werden.
Stil i€ nicht wahrend der Behandlung mit Starlix.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal um Rat.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Ihre Konzentrations- und Reaktionsfahigkeit kann beeintréchtigt sein, wenn Sie einen niedrigen
Blutzuckerspiegel (Hypoglyk&dmie) haben. Denken sie daran, wenn Sie ein Fahrzeug oder Maschinen
betétigen, da Sie sich und andere gefédhrden kénnten.

Sie sollten Ihren Arzt um Rat beztiglich der Fahrtlchtigkeit fragen, wenn Sie haufig Hypoglykamien
haben oder wenn Sie die ersten Anzeichen einer Hypoglykamie nicht wahrnehmen.
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Starlix enthalt Lactose

Starlix Tabletten enthalten Lactose-Monohydrat. Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach
Rucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lIhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit
leiden.

Starlix enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu
.hatriumfrei®.

3. Wie ist Starlix einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt, Apotheker o
medizinischen Fachpersonal ein. Fragen Sie bei IThrem Arzt, Apotheker oder dem medizini
Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. 6

Hauptmahlzeiten. Ihr Arzt wird die Menge an Starlix, die Sie einnehmen, rege Uberprifen, und
wird die Dosis moglicherweise an Ihre Bedirfnisse anpassen. Die empfohl imaldosis betragt
180 mg jeweils dreimal taglich vor den drei Hauptmahlzeiten.

Die empfohlene Anfangsdosis von Starlix betragt dreimal taglich je 60 mg vor a@

nach den Mahlzeiten eingenommen wird.
Nehmen Sie Starlix vor den drei Hauptmahlzeiten, Ublicherw@
- 1 Dosis vor dem Friihstiick

- 1 Dosis vor dem Mittagessen
- 1 Dosis vor dem Abendessen o

Nehmen Sie Starlix vor den Mahlzeiten. Die Wirkung kann verzob(f(b(reten, wenn es wahrend oder

Am besten nehmen Sie Starlix unmittelbar vo '%auptmahlzeit, aber Sie kdnnen es auch bis zu

30 Minuten davor einnehmen. Q

Nehmen Sie kein Starlix, wenn Sie ke ptmabhlzeit zu sich nehmen. Wenn Sie eine Mahlzeit
auslassen, nehmen Sie bitte keine D , sondern warten damit bis zur nachsten Mahlzeit.

Schlucken Sie die Tablette u It zusammen mit einem Glas Wasser.

Auch wenn Sie Arznei gen Diabetes einnehmen, ist es wichtig, die Diat und/oder das
Trammgsprogramm&o gen, das Ihr Arzt Ihnen empfohlen hat.

Fragen Sie glich einen Arzt oder Apotheker um Rat, wenn Sie versehentlich zu viele Tabletten
eingeno n¥aben, oder wenn jemand anderes Ihre Tabletten eingenommen hat. Eine &rztliche
Uberwaghuhg konnte erforderlich sein. Wenn Sie Symptome eines erniedrigten Blutzuckers verspiiren
(die schnitt 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?* beschrieben sind), sollten Sie etwas
essenoder trinken, das Zucker enthdlt.

Wenn Sie ew e Menge von Starlix eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie spliren, dass eine schwere Unterzuckerung (welche zu einem Bewusstseinsverlust oder
Schlaganfall fiihren kann) droht, verstdndigen Sie bitte umgehend Ihren Arzt oder den Notarzt — oder
stellen Sie sicher, dass das jemand anderes fur Sie tun kann. Wenn Sie einen Arzt oder ein
Krankenhaus aufsuchen miissen, nehmen Sie die Packung und diese Gebrauchsinformation mit.

Wenn Sie die Einnahme von Starlix vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben, eine Tablette einzunehmen, nehmen Sie einfach die néchste Tablette vor
der néchsten Mahlzeit. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.
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Wenn Sie die Einnahme von Starlix abbrechen

Nehmen Sie dieses Arzneimittel so lange ein, wie lhr Arzt es verschreibt, so dass es weiterhin lhren
Blutzucker unter Kontrolle halten kann. Brechen Sie die Einnahmen von Starlix nicht ab, aufler wenn
Ihr Arzt es Ihnen sagt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4, Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem

auftreten missen. Q

Die durch Starlix verursachten Nebenwirkungen sind in der Regel leichter bis mlttelschw% tur.

Héaufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Dies sind Symptome eines erniedrigten Blutzuckers, die in der Regel leichter Ar\@iu diesen
Symptomen gehéren:

. Schwitzen
Schwindel 0
Zittern

Schwaéchegefiihl
Hunger

Herzklopfen
Miudigkeit q
Unwohlsein (Ubelkeit) Q

Diese Symptome kdnnen auch durch unzureic nh&rungszufuhr oder zu hohe Dosen der von
Ihnen eingenommenen antidiabetisch wirksa rzneimittel verursacht sein. Wenn Sie die
Symptome eines erniedrigten Blutzuck iegels verspiren, sollten Sie etwas essen oder trinken,
das Zucker enthalt. M

o Héufig (kann biszu 1 v ehandelten betreffen): Bauchschmerzen, Verdauungsstérungen,
Durchfall, Ubelkei

Weitere Nebenwirkungen k(‘jEenQ

1 von 100 Behandelten betreffen): Erbrechen
on 1.000 Behandelten betreffen): leichte Abweichungen bei
Leberfunkt , allergische (Uberempfindlichkeits-)Reaktionen, wie Ausschlag und
Juckreiz
o Sehr sﬁlann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen): Hautausschlag mit
g, von dem Lippen, Augen und/oder Mund betroffen sind. Dieser ist manchmal
mfschmerzen Fieber und/oder Durchfall begleitet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lIhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tber das in Anhang V aufgefuhrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.
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5. Wie ist Starlix aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren.

Nicht tber 30°C lagern.

Verwenden Sie keine Starlix-Packung, die Beschadigungen aufweist.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der

Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen 6

Was Starlix enthalt

- Der Wirkstoff ist: Nateglinid. Jede Tablette enthélt 60, 120 oder 180 mg t@id.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, mikrokristalline @ose Povidon,
Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat und hochdisperses Silic

- Der Filmuberzug enthalt Hypromellose, Titandioxid (E171), Talku %
oxid (E172 rot; 60 und 180 mg Tabletten) oder Elsen(lll)hydr
120 mg Tabletten). \

en Seite ist die Bezeichnung
iert.

rogol und Eisen(l11)-
H>0 (E172 gelb;

Wie Starlix aussieht und Inhalt der Packung
Starlix 60 mg Filmtabletten sind rosafarben und rund. Auf
HSSTARLIX und auf der anderen Seite die Ziffer ,,60“ i

Starlix 120 mg Filmtabletten sind gelb und oval. @emen Seite ist die Bezeichnung ,,STARLIX*
und auf der anderen Seite die Ziffer,,120% ein

Starlix 180 mg Filmtabletten sind rot Qn@uf der einen Seite ist die Bezeichnung ,,STARLIX*

und auf der anderen Seite die Ziffer @ graviert
Jede Blisterpackungen enthalt 12324, 30, 60, 84, 120 oder 360 Tabletten. Mdglicherweise sind nicht
alle Packungsgréfien oder T.ab tarken in Ihrem Land erhaltlich.

Novartis Europharm d

Vista Building \
Elm Park, Merri ad

Dublin 4 Q
Irland /\/

He

Novaftis Farma S.p.A.

Via Provinciale Schito 131
80058 Torre Annunziata (NA)
Italien

L J
Pharmazeutischer Un ,\%ﬂ'ner
&h@
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Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +32 2 246 16 11 Tel: +370 5269 16 50
Bruarapus 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 Hungaria Kft. Q
Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00 @
Danmark Malta 6%
Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services In%
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
Deutschland Nederland Q
Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.
Tel: +49 911 2730 Tel: +31 88 0
Eesti Norge \
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novaxti rge AS
Tel: +372 66 30 810 TIf: 3052000
*

*
E)\\Goa \%terreich
Novartis (Hellas) A.E.B.E. ovartis Pharma GmbH
TnA: +30 210281 17 12 Q\' Tel: +43 1 86 6570
Espafia ‘\C) Polska
Novartis Farmacéutica, S.A. Q Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 306 42 00 \ Tel.: +48 22 375 4888
France . 5’\\"@ Portugal
Novartis Pharma S.A. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 155 47@6 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska \ Romania
Novartis Hifa d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. 43 74 220 Tel: +40 21 31299 01
Ire?t Slovenija
Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50
island Slovenska republika
Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439
Italia Suomi/Finland
Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy
Tel: +390296 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
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Kvztpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 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

Diese Packungshbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im
Weitere Informationsquellen

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européisch@
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfugbar. @
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