


1. NAZIV LIJEKA

STARLIX 60 mg filmom oblozene tablete

STARLIX 120 mg filmom obloZene tablete

STARLIX 180 mg filmom obloZene tablete

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

STARLIX 60 mg filmom obloZene tablete

Jedna filmom obloZena tableta sadrzi 60 mg nateglinida.

Pomocna tvar s poznatim ucinkom
Laktoza hidrat: 141,5 mg po tableti. @

STARLIX 120 mg filmom obloZene tablete

Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 120 mg nateglinida. OQ
Pomocna tvar s poznatim ucinkom 6
Laktoza hidrat: 283 mg po tableti. O

STARLIX 180 mg filmom obloZene tablete

Q2
Jedna filmom obloZena tableta sadrzi 180 mg nateglinida\\
Pomocna tvar s poznatim ucinkom Q
Laktoza hidrat: 214 mg po tableti.

&

Za cjeloviti popis pomoénih tvari vidjetj

s
3. FARMACEUTSKI OBLIK A
. \

Filmom obloZena tableta. \
STARLIX 60 mg fil @16 tablete

RuZiCaste, on%e od 60 mg s ukosenim rubom i oznakom ,,STARLIX* na jednoj strani te
OGG J

oznakom ,,6

L 2
STAR m%@ filmom obloZene tablete
ZuW tablete od 120 mg s oznakom ,,STARLIX" na jednoj strani te oznakom ,,120 na drugoj.

STARLIX 180 mg filmom obloZene tablete

Crvene, ovalne tablete od 180 mg s oznakom ,,STARLIX* na jednoj strani te oznakom ,,180° na
drugoj.



4.  KLINICKI PODACI
4.1 Terapijske indikacije

Nateglinid je indiciran za kombiniranu terapiju s metforminom u bolesnika sa Se¢ernom bole$¢u tipa 2
¢ija je bolest nedostatno kontrolirana usprkos najveéoj podnosljivoj dozi samog metformina.

4.2  Doziranje i nadin primjene

Doziranje

Odrasli
Nateglinid se mora uzimati unutar 1 do 30 minuta prije obroka (obi¢no dorucka, rucka i Veée§

Dozu nateglinida treba odrediti lije¢nik u skladu s bolesnikovim potrebama. @

Preporucéena poc¢etna doza je 60 mg triput na dan prije obroka, osobito u bolesn@b 1zu

postizanja ciljnog HbAc. Ta se doza moze poveéati do 120 mg triput na dan.

Prilagodavanja doze trebaju se temeljiti na periodickim mjerenjima gliko
(HbA1c). Buduéi da je primarni terapijski u¢inak Starlixa snizavanje glu
doprinosi HbA1), terapijski odgovor na Starlix moze se pratiti i mjerg
obroka.

emoglobina
rijeme obroka (koja
koze 1-2 sata nakon

Najveca preporucena dnevna doza je 180 mg triput na d%nokoj@a uzimati prije tri glavna obroka.

Posebne populacije Q\
Stariji bolesnici

Klini¢ko iskustvo s bolesnicima starijima 31 75@& je ograniceno.

Ostecenje bubrega

Nije potrebno prilagodavati dozu u % s blagim do umjerenim oStecenjem bubrega. lako postoji
smanjenje Cpax nateglinida od 49% u nika koji idu na dijalizu, sistemska raspolozivost i
poluvrijeme zivota u 1sp1tan1k8 x ernom bole$¢u s umjerenom do teSkom bubreznom

insuficijencijom (klirens kreg -50 ml/min) bio je usporediv izmedu ispitanika s osteéenjem
bubrega koji su trebali he zdravih ispitanika. Iako sigurnost nije bila ugrozena u ovoj
populaciji, moglo bi % o prilagodavanje doze s obzirom na niski Crmax.

Ostecenje jetre

Nije potrebno oddvati dozu za bolesnike s blagim do umjerenim oStecenjem jetre. Buduéi da
bolesnigis te@b les¢u jetre nisu ispitivani, nateglinid je u toj skupini kontraindiciran.

Pedijatrijs ulacija
Nemaydos#ipnih podataka o primjeni nateglinida u bolesnika mladih od 18 godina te se stoga ne

preporu€uje njegova primjena u ovoj dobnoj skupini.

Ostali
U oslabljenih ili pothranjenih bolesnika pocetna doza i doza za odrzavanje trebaju biti konzervativne i
potrebna je pazljiva titracija kako bi se izbjegle hipoglikemijske reakcije.




4.3 Kontraindikacije

Starlix je kontraindiciran u bolesnika:

o s preosjetljivoscu na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1
sa Se¢ernom bole$¢u tipa 1 (C-peptid negativan)

s dijabetickom ketoacidozom, sa ili bez kome

trudnica ili dojilja (vidjeti dio 4.6)

s teskim oSte¢enjem jetre.

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Opéenito

Nateglinid se ne smije koristiti u monoterapiji. Q
Hipoglikemija &@
Poput ostalih stimulatora sekrecije inzulina, nateglinid moze uzrokovati hipogli@

Hipoglikemija je bila uo¢ena u bolesnika sa se¢ernom boles¢u tipa 2 koji ti i fizicki su
aktivni, te u onih lijeCenih oralnim antidijabeticima (vidjeti dio 4.8). Star w ranjeni bolesnici i oni
s adrenalnom insuficijencijom ili insuficijencijom hipofize ili s teéki €njem bubrega osjetljiviji
su na ucinak snizavanja glukoze ovih terapija. Rizik od hipoglikemijewbolesnika sa Secernom bolescu
tipa 2 moze se povecati napornom fizickom aktivnoscu ili‘kon@'ranjem alkohola.

1

A
Bolesnici s teskim o$tec¢enjem bubrega (vidjeti dio 5.2) kdfi li na hemodijalizi vi$e su podlozni
snizenju glukoze, u¢inku lijeka Starlix. Potrebno je r kid primjene u bolesnika s teskim
oSte¢enjem bubrega koji pokazuju potenciranje hipoglikemijskog ucinka.

<7,5%).

Simptomi hipoglikemije (koja nije bila pot$rdefafraZinama glukoze u krvi) bili su uoceni u bolesnika
¢iji je pocetni HbA. bio blizu cilju terapij 1c
x

Kombinacija s metforminom povez vecanim rizikom od hipoglikemije u usporedbi s

monoterapijom. ‘0

Hipoglikemiju moze biti te$ \znati u ispitanika koji primaju beta blokatore.

Kada se bolesnik stabi 1lo kojim oralnim hipoglikemikom izlozi stresu kao $to je vruéica,
i zahvat, moze doc¢i do gubitka kontrole glikemije. U takvim okolnostima

trauma, infekcija ilj kirur
moze biti potrejwinuﬁ terapiju oralnim hipoglikemikom i privremeno je zamijeniti inzulinom.

Pomocénetya

galak otpunim nedostatkom laktaze ili malapsorpcijom glukoze i galaktoze ne bi smjeli uzimati
ovaj lijek.

Sta@l tozu monohidrat. Bolesnici s rijetkim nasljednim poremecajem nepodnosenja

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

Posebne populacije

Ostecenje jetre
Nateglinid treba koristiti oprezno u bolesnika s umjerenim oste¢enjem jetre.

Tesko oStecenje jetre, djeca i adolescenti
Nisu provodena klinicka ispitivanja u bolesnika s teSkim oSte¢enjem jetre, ili u djece i adolescenata.
Stoga se u tim skupinama bolesnika ne preporucuje ova terapija.
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4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Odredeni lijekovi utjecu na metabolizam glukoze pa stoga lije¢nik treba uzeti u obzir moguce
interakcije.

Kombinacija s inhibitorima angiotenzin-konvertirajuéeg enzima, nesteroidnim protuupalnim
lijekovima, salicilatima, inhibitorima monoaminooksidaze, neselektivnim beta-adrenergi¢kim
blokatorima i anaboli¢kim hormonima

Sljedece tvari mogu pojacati hipoglikemijski uéinak nateglinida: inhibitori angiotenzin-
konvertiraju¢eg enzima (ACEI), nesteroidne protuupalne tvari, salicilati, inhibitori
monoaminooksidaze, neselektivni beta-adrenergi¢ni blokatori i anaboli¢ki hormoni (npr.
metandrostenolon). Q

Diuretici, kortikosteroidi, agonisti beta-2-adrenergickih receptora, somatropin, analozi tgstatina
rifampin, fenitoin i gospina trava (Hypericum perforatum) ;

Sljedece tvari mogu smanjiti hipoglikemijski u¢inak nateglinida: diuretici, kogikag di, agonisti
beta-2-adrenergickih receptora, somatropin, analozi somatostatina (npr. la ktreotid), rifampin,
fenitoin i gospina trava (Hypericum perforatum).

Kada se ti lijekovi — koji pojacavaju ili smanjuju hipoglikemijski uci teglinida — daju ili prestanu
davati bolesnicima koji primaju nateglinid, bolesnika treba paZljiyo promatrati zbog eventualnih
promjena u kontroli glikemije.

.
TS
Supstrati CYP2C9 i CYP3A4 9\\
u

Dostupni podaci iz in vitro i in vivo ispitivanja upucuj
CYP2C9, uz ukljuc¢enost CYP3A4 u manjg' mj@

U ispitivanju interakcije sa sulfinpirazo @’%9 inhibitorom, uoceno je blago povecanje AUC-a
nateglinida (~28%) u zdravih dobrovoljsa, z promjena u srednjem Cpax i poluvremenu eliminacije.
U bolesnika se ne moze se iskljuciti proddljeni u¢inak i moguci rizik od hipoglikemije kada se

nateglinid primjenjuje zajean%ZCQ inhibitorima.

Preporucuje se osobiti op e s@nateglinid primjenjuje zajedno s drugim snaznijim CYP2C9
inhibitorima (npr. flu olom, gemfibrozilom ili sulfinpirazonom), ili u bolesnika za koje se zna da
su slabi metabolizatori s ata CYP2CO.

se nateglinid uglavnom metabolizira putem

CYP3A4 inhibitorom nisu bila provodena in vivo.
In vivo, nat id nema klinicki znacajan u¢inak na farmakokinetiku lijekova koji se metaboliziraju
putem C i CYP3A4. Farmakokinetika varfarina (supstrata za CYP3A4 i CYP2C9), diklofenaka
(su% CYP2C9) i digoksina ostala je nepromijenjena uz istodobnu primjenu nateglinida. Vrijedi
1 obrnut®, ti lijekovi nisu utjecali na farmakinetiku nateglinida. Stoga nije potrebno prilagodavanje
doze za digoksin, varfarin ili druge lijekove koji su supstrati CYP2C9 ili CYP3A4 uz istodobnu
primjenu sa Starlixom. Sli¢no tome, nije bilo klinicki znacajne farmakokineti¢ke interakcije Starlixa s
drugim antidijabeticima kao Sto su metformin ili glibenklamid.

Nateglinid je pokazao niski potencijal za istiskivanje proteina u in vitro ispitivanjima.



4.6 Plodnost, trudnoca i dojenje
Trudnoda

Ispitivanja na Zivotinjama pokazala su razvojnu toksi¢nost (vidjeti dio 5.3). Nema iskustva s
trudnicama, pa se stoga sigurnost Starlixa u trudnica ne moze ocijeniti. Starlix, kao i ostali oralni
antidijabetici, se ne smije Koristiti u trudno¢i.

Dojenje

Nakon peroralne doze nateglinid se izlu¢ivao u mlijeku stakora u laktaciji. lako nije poznato izlucuje li
se nateglinid u majé¢inom mlijeku u ljudi, moze postojati moguénost hipoglikemije u dojencadi, pa se

stoga nateglinid ne smije Koristiti u dojilja.
Plodnost Q

Nateglinid nije uzrokovao smanjenje plodnosti u muzjaka ili zenki Stakora (v@@

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima
Utjecaj Starlixa na sposobnost upravljanja vozilima ili rada sa strojevim 0 sada bio ispitivan.

Bolesnicima treba savjetovati da poduzmu mjere opreza kako bi izbj@poglikemiju dok voze. To
je osobito vazno kod onih koji imaju smanjenu ili nikakvu svij znakovima upozorenja za
hipoglikemiju ili koji imaju ucestale epizode h1p0ghkem1J0 U@kolnostima treba razmotriti
opravdanost upravljanja vozilima.

4.8 Nuspojave Q\

Na temelju iskustva s nateglinidom i drugi 31 hi emijskim tvarima, uo¢ene su sljedeée nuspojave.
Ucestalosti su definirane na sljedeci nagj (=1/10); ¢esto (>1/100 i <1/10); manje Cesto
(=1/1000 i <1/100); rijetko (=1/10 000 @) vrlo rijetko (<1/10 000); nepoznato (ne moZe se
procijeniti iz dostupnih podataka)

Hipoglikemija

upucuju na hipoglike ptomi ukljuéuju znojenje, drhtanje, omaglicu, poveéani apetit,
palpitacije, mucniny, umog slabost Ti su simptomi opcéenito bili blagi i lako su se rjesavali unosom
ugljikohidrata
prijavljeni u
6,9% kg

%' oloSkog sustava
Rijetko:"reakcije preosjetljivosti poput osipa, svrbeza i urtikarije.

Poremecaji metabolizma i prehrane

Kao $to je slucajis drUQIE ktlmma nakon uzimanja nateglinida uoceni su simptomi koji

otrebi. U zavr$enim klini¢kim ispitivanjima simptomi hipoglikemije bili su
od monoterapije nateglinidom, 14,5% kod kombinacije nateglinid+metformin,
etformina, 19,8% kod samog glibenklamida, te 4,1% kod placeba.

Cesto: simptomi koji upucuju na hipoglikemiju.

Poremecaji probavnog sustava

Cesto: bolovi u abdomenu, proljev, dispepsija, muénina.
Manje Cesto: povracanje.



Poremecaji jetre i zuci

Rijetko: povisene razine jetrenih enzima.

Ostali dogadaji

Ostali Stetni dogadaji uoceni u klini¢kim ispitivanjima imali su sli¢énu ucestalost u bolesnika koji su
uzimali Starlix i kod onih koji su uzimali placebo.

Iskustva iz razdoblja nakon stavljanja lijeka u promet

Podaci nakon stavljanja lijeka na trziste otkrili su vrlo rijetke slucajeve eritema multiforme.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Dodatku V.

4.9 Predoziranje

U klinickom ispitivanju provedenom na bolesnicima, Starlix se prim o0 u rastu¢im dozama do
720 mg dnevno tijekom 7 dana i dobro se podnosio. Nema isk a predoziranja Starlixom u
klini¢kim ispitivanjima. Medutim, predoziranje moze za poslj @imati prenaglaseni ucinak
snizavanja glukoze, s razvojem simptoma hipoglikemije. e hipoglikemije bez gubitka svijesti
ili neuroloskih nalaza treba lijeciti oralnom glukozom ifptila ma u doziranju i/ili na¢inu uzimanja
obroka. Teske hipoglikemijske reakcije koje ukljuéuj@, napadaje ili druge neuroloske simptome
treba lijeciti intravenskom glukozom. Buducéi dageynateglinid vezan za proteine u visokom postotku,
dijaliza nije u¢inkovit na¢in uklanjanja na%glir@krvi.
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5.  FARMAKOLOSKA SVOJSQ\

51 Farm akodlnamlcka S

Farmakoterapijska skupi at -femlalanma ATK oznaka: A10 BX 03
Mehanizam djelovanja $
Nateglinide j minokiseline (fenilalanina), koji se kemijski i farmakoloski razlikuje od ostalih

antidijabetika, Mateglinid je brzi, kratkodjelujuéi oralni stimulator sekrecije inzulina. Njegov u¢inak

anju beta stanica u Langerhansovim otoc¢i¢ima gusterace.

ovisi 0 x\
RaWija Inzulina je mehanizam za odrzavanje normalne glikemijske kontrole. Nateglinid, kada
se uzima prije obroka, obnavlja ranu sekreciju ili sekreciju inzulina prve faze, koja je izgubljena u

bolesnika sa Se¢ernom boles¢u tipa 2, $to za posljedicu ima smanjenje glukoze nakon obroka i HbAc.

Nateglinid zatvara ATP-ovisne kalijeve kanale u membrani beta stanica s karakteristikama koje ga
razlikuju od drugih liganada za receptore sulfonilureje. To depolarizira beta stanice i vodi do otvaranja
kalcijevih kanala. Posljedi¢ni utok kalcija pojacava sekreciju inzulina. ElektrofizioloSka ispitivanja
pokazuju da nateglinid ima 45-300 puta vecu selektivnost za beta stanice gusterace u odnosu na
kardiovaskularne K*atp kanale.



Farmakodinamic¢ki uinci

U bolesnika sa se¢ernom bolescu tipa 2, inzulinotropni odgovor na obrok javlja se u roku od prvih
15 minuta nakon peroralne doze nateglinida. To ima za posljedicu uc¢inak snizavanja glukoze u krvi
tijekom razdoblja obroka. Razine inzulina vracaju se na pocetne u roku od 3 do 4 sata, te smanjuju
hiperinzulinemiju nakon obroka.

Sekrecija inzulina od strane beta stanica guSterace inducirana nateglinidom osjetljiva je na glukozu, na
takav nacin da se izluCuje manje inzulina kako se snizavaju razine glukoze. Vrijedi i obrnuto,
istodobno uzimanje hrane ili infuzije glukoze ima za posljedicu povecanje sekrecije inzulina.

U kombinaciji s metforminom, koji je uglavnom utjecao na glukozu u krvi nataste, u¢inak nateglinida
na HbA:. bio je aditivan u usporedbi s bilo kojom od ovih tvari kada se uzimaju same. Q
1c (%) S

£

Klini¢ka djelotvornost i sigurnost

Djelotvornost nateglinida bila je inferiorna onoj metformina u monoterapiji (smanj
monoterapijom metforminom 500 mg triput na dan: -1,23 [95%-tni CI: -1,48; -0
monoterapijom nateglinidom 120 mg triput na dan -0,90 [95%-tni CI: -1,14; -

binacijom gliklazid

plus metformin u Sestomjeseénom randomiziranom, dvostruko slijepg g anju na 262 bolesnika s
ciljem dokazivanja superiornosti. Smanjenje HbA1 od pocetne vrijednostl bilo je -0,41% u skupini
koja je primala nateglinid plus metformin te -0,57% u skupini keja je primala gliklazid plus metformin
(razlika 0,17%, [95%-tni CI -0,03, 0,36]). Obje su se tera’pije @podnosile.

Djelotvornost nateglinida u kombinaciji s metforminom bila je usporede

S nateglinidom nije provedeno nijedno ispitivanje isho, x jos nisu dokazane dugoroéne koristi
povezane s poboljsanom glikemijskom kontrolom.

5.2  Farmakokineticka svojstva J @
.. L 2
Apsorpcija

Nateglinid se brzo apsorbira nakon pe’Ane primjene tableta Starlixa prije obroka, pri ¢emu do
srednje vrine koncentracije 1ij& &eni‘co dolazi za manje od 1 sata. Nateglinid se apsorbira brzo i
gotovo u potpunosti (290%)'6 otopine. Procjenjuje se da je apsolutna oralna bioraspoloZivost
72%.

NS

men distribucije nateglinida u stanju dinamicke ravnoteze na temelju
ataka otprilike 10 litara. In vitro ispitivanja pokazuju da se nateglinid veze u visokom

Distribucija

Procjenjuje s
intravenskih

Biotransformacija

Nateglinid se ektenzivno metabolizira. Glavni metaboliti koji se nalaze u ljudi rezultat su
hidroksilacije postrani¢nog lanca izopropila, ili na metinski ugljik, ili na jednu od metilnih grupa;
aktivnost glavnih metabolita je oko 5-6 odnosno 3 puta manje snazna od one hateglinida. Manje vazni
metaboliti koji su identificirani bili su diol, izopropen i acil glukuronid(i) nateglinida; samo izopropen
kao manje vazan metabolit posjeduje aktivnost koja je snazna gotovo kao ona nateglinida. Podaci
dostupni iz in vitro i in vivo ispitivanja upucuju na to da se nateglinid uglavnom metabolizira putem
CYP2C9 uz ukljucenost CYP3A4 u manjoj mjeri.



Eliminacija

Nateglinid i njegovi metaboliti eliminiraju se brzo i potpuno. Veéina [*C] nateglinida izlu¢uje se u
urinu (83%), uz dodatnih 10% koji se eliminiraju putem stolice. Otprilike 75% primijenjenog [*C]
nateglinida izlu¢i se U mokracu u roku od Sest sati nakon uzimanja doze. Otprilike 6-16% primijenjene
doze bilo je izlu¢eno u mokraé¢i kao nepromijenjeni lijek. Koncentracije u plazmi brzo se smanjuju, a
poluvrijeme eliminacije nateglinida obi¢no je bilo u prosjeku 1,5 sat u svim ispitivanjima Starlixa na
dobrovoljcima i bolesnicima sa Se¢ernom boles¢u tipa 2. Sukladno njegovom kratkom poluvremenu
eliminacije, nema vidljivog nakupljanja nateglinida nakon uzimanja visestrukih doza do 240 mg triput
na dan.

Linearnost/nelinearnost

U bolesnika sa Se¢ernom bolesc¢u tipa 2 koji su uzimali Starlix u rasponu doze od 60 do 240 !@e
obroka tri puta na dan tijekom jednog tjedna, nateglinid je pokazao linearnu farmakokine@ AUC

i Za Crax. Tmax Nije ovisio o dozi. &

Posebne populacije

Starije osobe t O

Starosna dob nije utjecala na farmakokineti¢ka svojstva nateglinida.

Ostecenje jetre

Sistemska raspolozivost i poluvrijeme Zivota nateglinida u ispitagika koji ne boluju od $e¢erne bolesti,
a imaju blago do umjereno oStecenje jetre nije se razlikovalo @ki znacajnoj mjeri od onih u
zdravih ispitanika. ¢

Ostecenje bubrega Q\

Sistemska raspolozivost i poluvrijeme zivota nateglinida‘ti bolesnika sa Se¢ernom bolescu s blagim,
umjerenim (klirens kreatinina 31-50 mI/m.ig) i (klirens kreatinina 15-30 ml/min) oste¢enjem
bubrega (koji se ne podvrgavaju dijalizi) ni ovao u klini¢ki zna¢ajnoj mjeri od onih u
zdravih ispitanika. Postoji smanjenje nida od 49% u bolesnika sa Se¢ernom boles¢u
ovisnih o dijalizi. Sistemska raspoloﬁ; luvrijeme zivota u bolesnika sa Se¢ernom bolesc¢u
ovisnih od dijalizi bili su usporedivi s vim ispitanicima. lako sigurnost nije bila kompromitirana
u ovoj populaciji, moze biti p8trebno prilagodavanje doze s obzirom na niski Crax.

Ponavljano doziranje od O@d m dnevno u trajanju od 1 do 3 mjeseca u bolesnika sa Se¢ernom
boles¢u s terminalni ij enalne bolesti (engl. end-stage renal disease, ESRD) pokazalo je
naglaseno nakupljanje metabolita do 1,2 ng/ml unatoc snizenoj dozi. Koncentracija M1 se
primjetno snizita,ndkon hemodijalize. lako M1 metaboliti pokazuju samo blagu hipoglikemijsku
aktivnost (pribli ta nizu od nateglinida), hakupljanje metabolita moglo bi povecati
hipoglikemij inak primijenjene doze. Stoga se savjetuje prekid doziranja u bolesnika s teskim
ostecen a koji pokazuju potenciranje hipoglikemijskog u¢inka dok uzimaju Starlix.

SQ(N
Nisu bil€ uocene nikakve klinic¢ki znacajne razlike u farmakokinetici nateglinida izmedu muskaraca i
zena.

Farmakokineti¢ki/farmakodinamic¢ki odnos(i)

Ucinak hrane

Kada se daje nakon obroka, opseg apsorpcije nateglinida (AUC) ostaje nepromijenjen. Medutim,
postoji odgoda u brzini apsorpcije koja je karakterizirana smanjenjem Cpax i 0dgodom u vremenu do
vr$ne koncentracije u plazmi (tmax). Preporucuje se da se Starlix uzima prije obroka. Obi¢no se uzima
neposredno (1 minutu) prije obroka, ali moze se uzeti do 30 minuta prije obroka.



5.3  Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Neklinicki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja
sigurnosne farmakologije, toksi¢nosti ponovljenih doza, genotoksi¢nosti, kancerogenog potencijala i
toksicnosti za plodnost i postnatalni razvoj. Nateglinid nije bio teratogen u Stakora. U zeéeva je doslo
do Stetnog utjecaja na razvoj embrija, a ucestalost ageneze zu¢nog mjehura ili malog zu¢nog mjehura
bila je povecana pri dozama od 300 i 500 mg/kg (priblizno 24 i 28 puta ve¢im od terapijskih doza u
ljudi s maksimalnom preporu¢enom dozom nateglinida od 180 mg, triput na dan prije obroka), ali ne
pri dozi od 150 mg/kg (priblizno 17 puta vecoj od terapijskih doza u ljudi, s maksimalnom
preporu¢enom dozom nateglinida od 180 mg triput na dan prije obroka).

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomo¢énih tvari @Q
STARLIX 60 mg filmom obloZene tablete

Laktoza hidrat Q
Celuloza, mikrokristali¢na O
Povidon

Karmelozanatrij, umreZena O

Magnezijev stearat

Zeljezov oksid, crveni (E172)
Hipromeloza *

Titanijev dioksid (E171) ¢ @
Talk \
Makrogol Q
Silicijev dioksid, koloidni, bezvodni

STARLIX 120 mg filmom obloZene tak%i’%g

Laktoza hidrat !\
Celuloza, mikrokristali¢na *

Povidon *

Karmelozanatrij, umrezena \
Magnezijev stearat O

Zeljezov oksid, zuti (

Hipromeloza

Titanijev dioksig, (E171)

Talk

Makrogob

SilicijeV gidkstekoloidni, bezvodni

STW% mg filmom obloZene tablete

Laktoza hidrat

Celuloza, mikrokristali¢na
Povidon

Karmelozanatrij, umreZena
Magnezijev stearat

Zeljezov oksid, crveni (E172)
Hipromeloza

Titanijev dioksid (E171)
Talk

Makrogol

Silicijev dioksid, koloidni, bezvodni
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6.2 Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

3 godine

6.4 Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 30°C.

Cuvati u originalnom pakiranju.

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika Q

foiuom.

Blisteri: PVC/PE/PVDC blisteri, zatvoreni toplinski zavarenom lakiranom aluminij

Pakiranja sadrze 12, 24, 30, 60, 84, 120 i 360 tableta.

Na trZi$tu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja ili ja¢ine tableta. 6

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje O

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrim‘r& su@ nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJAN@EK U PROMET

Novartis Europharm Limited X @
Vista Building .
Elm Park, Merrion Road

Dublin 4 , 5\
Irska 'S
* \
8. BROJ(EVI) ODO @XA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
STARLIX 60 mg filmo ozene tablete

EU/1/01/174%

L 2

STAR m% filmom obloZene tablete
/0

EU/TIQL/

8-014

STARLIX 180 mg filmom obloZene tablete

EU/1/01/174/015-021

11



9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 3. travnja 2001.
Datum posljednje obnove odobrenja: 24. travnja 2006.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove

@Q
bog
o
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PROIZVODPAC ODGOVORAN ZAPU@'JE SERIJE

LIJEKA U PROMET ’\\
UVJETI ILI OGRANICENJA V@u 7 OPSKRBU I

PRIMJENU

PRILOG Il.

OSTALI UVJETI
STAVLJANJE L1J

ODOBRENJA ZA
ROMET

UVJETI ILL OG ICENJA VEZANI UZ SIGURNU I

uC INKOV%’RIMJ ENU LIJEKA

O
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A.  PROIZVOPAC ODGOVORAN ZA PUSTANJE SERIJE LIJEKA U PROMET

Naziv i adresa proizvodac¢a odgovornog za pustanje serije lijeka u promet

Novartis Farma S.p.A.

Via Provinciale Schito 131
80058 Torre Annunziata (NA)
Italija

B. UVJETIILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I PRIMJENU

Lijek se izdaje na recept. Q

C. OSTALIUVJETI | ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEK& MET
o Periodic¢ka izvje$éa o neskodljivosti lijeka (PSUR-evi) Q

Zahtjevi za podnoSenje PSUR-eva za ovaj lijek definirani su u referentno @datuma EU (EURD
popis) predvidenom ¢lankom 107.c stavkom 7. Direktive 2001/83/EZ i s jedeCim aZuriranim

verzijama objavljenima na europskom internetskom portalu za Iijekoo

LIJEKA

Nije primjenjivo. Q\
."(OQ
4\

\

o))

D. UVJETIILI OGRANICENJA VEZANI UZ SI‘GU\ UCINKOVITU PRIMJENU
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA

1. NAZIV LIJEKA

Starlix 60 mg filmom oblozene tablete
nateglinid

| 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI e

Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 60 mg nateglinida.

3. POPIS POMOCNIH TVARI ée |
Sadrzi laktozu hidrat. 6

4, FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Filmom obloZena tableta ‘\\®
12 filmom oblozenih tableta Q

24 filmom oblozenih tableta

30 filmom oblozenih tableta | @
60 filmom oblozenih tableta .

84 filmom obloZenih tableta \6
120 filmom oblozenih tableta A

360 filmom obloZenih tableta‘o

5. NACIN I PUT(EVI

Prije uporabe pro¢igajte uputu o lijeku.
Kroz usta

*

6. P O UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA 1ZVAN POGLEDA | DOHVATA
DJ

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO |

| 8. ROK VALJANOST]I |

Rok valjanosti
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 30°C.
Cuvati u originalnom pakiranju.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET |

Novartis Europharm Limited
Vista Building @

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

‘Q\

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PR |

EU/1/01/174/001 12 filmom obloZenih tableta O
EU/1/01/174/002 24 filmom obloZenih tableta
EU/1/01/174/003 30 filmom oblozenih tableta o @
EU/1/01/174/004 60 filmom oblozenih tableta ¢
EU/1/01/174/005 84 filmom oblozenih tablet
EU/1/01/174/006 120 filmom obloZenih tale
EU/1/01/174/007 360 filmom obloZenih tableta
o
13. BROJSERIJE N
Serija *
* \
| 14.  NACIN IZDAYA A |
| 15. UPUTE RABU |
L 2
.
16., PO NA BRAILLEOVOM PISMU |

StaMg

‘ 17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.
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‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI BLISTER ILI STRIP

BLISTERI

1. NAZIV LIJEKA

Starlix 60 mg tablete
nateglinid

‘ 2. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Novartis Europharm Limited

3. ROK VALJANOSTI

EXP 6

4, BROJ SERIJE

5. DRUGO
O
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA

1. NAZIV LIJEKA

Starlix 120 mg filmom obloZene tablete
nateglinid

| 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI e

Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 120 mg nateglinida.

3. POPIS POMOCNIH TVARI ée |
Sadrzi laktozu hidrat. 6

4, FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Filmom obloZena tableta ‘\\®
12 filmom oblozenih tableta Q

24 filmom obloZenih tableta

30 filmom obloZenih tableta | @
60 filmom obloZenih tableta *

84 filmom oblozenih tableta \6

120 filmom obloZenih tableta A

360 filmom obloZenih tableta‘o

5. NACIN I PUT(EVI

Prije uporabe pro¢igajte uputu o lijeku.
Kroz usta

*

6. P O UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA 1ZVAN POGLEDA | DOHVATA
DJ

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO |

| 8. ROK VALJANOST]I |

Rok valjanosti
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 30°C.
Cuvati u originalnom pakiranju.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET |

Novartis Europharm Limited
Vista Building @

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

‘Q\

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PR |

EU/1/01/174/008 12 filmom obloZenih tableta O
EU/1/01/174/009 24 filmom oblozenih tableta
EU/1/01/174/010 30 filmom oblozenih tableta o @
EU/1/01/174/011 60 filmom oblozenih tableta ¢
EU/1/01/174/012 84 filmom oblozenih tablet
EU/1/01/174/013 120 filmom obloZenih tale
EU/1/01/174/014 360 filmom oblozenih tableta
o
13. BROJSERIJE N
Serija *
* \
| 14.  NACIN IZDAYA A |
| 15. UPUTE RABU |
L 2
.
16, PO NA BRAILLEOVOM PISMU |

Stang

‘ 17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.
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‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN



PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI BLISTER ILI STRIP

BLISTERI

1. NAZIV LIJEKA

Starlix 120 mg tablete
nateglinid

‘ 2. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Novartis Europharm Limited

3. ROK VALJANOSTI

EXP 6

4, BROJ SERIJE

5. DRUGO
O
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA

1. NAZIV LIJEKA

Starlix 180 mg filmom obloZene tablete
nateglinid

| 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI e

Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 180 mg nateglinida.

3. POPIS POMOCNIH TVARI ée |
Sadr#i laktozu hidrat, 6

4, FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Filmom obloZena tableta ‘\\®
12 filmom oblozenih tableta Q

24 filmom obloZenih tableta

30 filmom obloZenih tableta | @
60 filmom obloZenih tableta *

84 filmom oblozenih tableta \6

120 filmom obloZenih tableta A

360 filmom oblozenih tableta‘o

5. NACIN I PUT(EVI

Prije uporabe pro¢igajte uputu o lijeku.
Kroz usta

*

6. P O UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA 1ZVAN POGLEDA | DOHVATA
DJ

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO |

| 8. ROK VALJANOST]I |

Rok valjanosti
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 30°C.
Cuvati u originalnom pakiranju.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET |

Novartis Europharm Limited
Vista Building @

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

‘Q\

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PR |

EU/1/01/174/015 12 filmom obloZenih tableta O
EU/1/01/174/016 24 filmom obloZenih tableta
EU/1/01/174/017 30 filmom oblozenih tableta o @
EU/1/01/174/018 60 filmom oblozenih tableta ¢
EU/1/01/174/019 84 filmom oblozenih tablet
EU/1/01/174/020 120 filmom oblozenih tale
EU/1/01/174/021 360 filmom oblozenih tableta
o
13. BROJSERIJE N
Serija *
* \
| 14.  NACIN IZDAYA A |
| 15. UPUTE RABU |
L 2
.
16, PO NA BRAILLEOVOM PISMU |

Stang

‘ 17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.
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‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI BLISTER ILI STRIP

BLISTERI

1. NAZIV LIJEKA

Starlix 180 mg tablete
nateglinid

‘ 2. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Novartis Europharm Limited

3. ROK VALJANOSTI

EXP 6

4, BROJ SERIJE

5. DRUGO
O
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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Starlix 60 mg filmom obloZene tablete
Starlix 120 mg filmom obloZene tablete
Starlix 180 mg filmom obloZene tablete

nateglinid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke
Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno proditati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su

njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili mQ

sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. P(@
dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi: OQ

Sto je Starlix i za $to se koristi 6
Sto morate znati prije nego poénete uzimati Starlix
Kako uzimati Starlix

Mogucée nuspojave
Kako Cuvati Starlix .

Sadrzaj pakiranja i druge informacije ’\\Q

1.  Sto je Starlix i za §to se Koristi
Sto je Starlix < @
Djelatna tvar Starlixa, nateglinid, pripa lijekova koji se nazivaju oralni antidijabetici.

S~

Starlix se koristi za lije¢enje odgaslih nika sa Se¢ernom boles¢u tipa 2. On pomaze u kontroli
razine Secera u Krvi. Lije¢nik 8\ propisati Starlix zajedno s metforminom, ako je nedovoljno

kontrolirana usprkos nawec& ljivoj dozi metformina.

Kako djeluje Starli

Inzulin je tvar koju u tij roizvodi gusteraca. On pomaze u sniZzavanju razina Secera u krvi, osobito
nakon obroka. %Jjete od Secerne bolesti tipa 2, Vase tijelo moZda ne proizvodi inzulin dovoljno

brzo nakon ob lix djeluje tako Sto stimulira gusteracu da brze proizvodi inzulin, $to pomaze
odriava‘ti«az cera u krvi pod kontrolom nakon obroka.

Tahlete StN oéinju djelovati u vrlo kratkom vremenu nakon $to su progutane i brzo se eliminiraju
iz ti)
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2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Starlix

Pazljivo slijedite upute koje su Vam dali lijecnik, ljekarnik ili medicinska sestra, ¢ak i ako se razlikuju
od onoga §to je navedeno u ovoj uputi o lijeku.

Nemojte uzimati Starlix

- ako ste alergi¢ni na nateglinid ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

- ako imate Secernu bolest tipa 1 (tj. Vase tijelo uopce ne proizvodi inzulin).

- ako primijetite bilo koji simptom teske hiperglikemije (vrlo visoki Secer u krvi i/ili dijabeticka
ketocidoza). Ovi simptomi ukljucuju pretjeranu Zed, ucestalo mokrenje, slabost, umor, mu¢ninu,
nedostatak zraka ili smetenost.

- ako znate da imate teske probleme s jetrom.

- ako ste trudni ili planirate zatrudniti

- ako dojite. Q
Ako se iSta od navedenoga odnosi na Vas, nemojte uzimati Starlix i obratite se svo:n@
Upozorenja i mjere opreza &

Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego uzmete Sm
Bolesnici sa Se¢ernom bole$¢u mogu razviti sSimptome povezane s niskim éec’@ i (8to se

naziva i hipoglikemijom). Oralni antidijabetici, ukljucujucéi Starlix, takod rouzrocCiti
simptome hipoglikemije.

Ako imate niski Secer u krvi, mozete iskusiti znojenje, nevoljno drhteskobu, poteskoce u
koncentraciji smetenost, slabost ili nesvjesticu ili imati druge ove navedene u dijelu 4, ,Moguce
nuspojave*.

Ako Vam se to dogodi, pojedite ili popijte nesto st@r i obratite se svom lije¢niku.

Kod nekih osoba veca je vjerojatnost da ¢e imati_simptore niskog Secera u krvi nego kod drugih.

Budite oprezni: X

- ako imate vise od 65 godina.

- ako ste pothranjeni.

- ako imate neko drugo medlcln§k0§%e koje moze uzrokovati niski Secer u krvi (npr.
nedovoljno aktivna hipofiza ili ubrezna zlijezda).

Ako iSta od navedenoga vrijédi Vas, paZljivije pratite razinu Secera u svojoj krvi.

Pazljivo pratite znakove nis @ pcara u krvi, osobito:
- ako ste bili ﬁzi 1 nego inace.

- ako ste pili alkoh

Obratite se s echiku prije nego uzmete Starlix
- akozn imate probleme s jetrom.
ske probleme s bubrezima.
ako problema s metabolizmom lijeka.
v anirate podvrgnuti operaciji.
ste nedavno imali vrucicu, nezgodu ili infekciju.
Mozda ¢e trebati prilagoditi Vasu terapiju.

Djeca i adolescenti
Starlix se ne preporucuje za djecu i adolescente (mlade od 18 godina) zato $to njegovi ucinci na ovu
dobnu skupinu jo$ nisu ispitani.

Starije osobe

Starlix mogu koristiti osobe starije od 65 godina. Takvi bolesnici trebaju posebno paziti i izbjegavati
niski $ecer u Krvi.
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Drugi lijekovi i Starlix
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Kolic¢ina Starlixa koja Vam je potrebna moze se promijeniti ako uzimate druge lijekove, buduci da oni
mogu uzrokovati povisenje ili snizenje razine Secera u krvi.

Osobito je vazno da obavijestite svog lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru ako uzimate:

- nesteroidne protuupalne tvari (koje se koriste, primjerice, za lije¢enje boli u miSi¢ima ili
zglobovima).

- salicilate kao $to je acetilsalicilatna kiselina (koja se koristi kao lijek protiv bolova).

- inhibitore monoaminooksidaze (koji se koriste za lije¢enje depresije).

- beta blokatore ili ACE inhibitore (inhibitore angiotenzin-konvertiraju¢eg enzima) (koji
koriste, primjerice, za lijeCenje visokog krvnog tlaka i odredenih sréanih stanja). é

- diuretike (koji se koriste za lijecenje visokog krvnog tlaka).

- kortikosteroide kao $to su prednizon i kortizon (koji se koriste za lijeCenje upalngh

- inhibitore metabolizma lijeka kao §to su flukonazol (koji se koristi za lije¢enjg.g
infekcija), gemfibrozil (koji se koristi za lijeCenje dislipidemije) ili sulfinp @

refhecaja).
ivicnih
(Koji se koristi

za lijeCenje kroni¢nog gihta).
- simpatomimetike (koji se koriste, primjerice, za lijeCenje astme). O
- anabolicke hormone (npr. metandrostenolon).
- gospinu travu, poznatu i pod nazivom Hypericum perforatum (it ).

- somatropin (hormon rasta).

- analoge somatostatina kao $to su lanreotid i oktreotid (kgsiste se za lijeCenje akromegalije).
- rifampin (koristi se za lijeCenje, primjerice, tuberkubz@

- fenitoin (koristi se, primjerice, za lijeenje konvul%ij

Vas lije¢nik ¢e mozda prilagoditi doze tih lijekova. Q\\

Starlix s hranom, pi¢em i alkoholom
Starlix uzimajte prije obroka (vidjeti dio 3,4.K:
odgodeno ako se uzima za vrijeme ili n%ko

imati Starlix*); njegovo bi djelovanje moglo biti

Alkohol moze poremetiti kontrolu §e§ eﬁNéoj krvi pa savjetujemo da razgovarate sa svojim

lije¢nikom o konzumiranju alkohola imate Starlix.
L 4

Trudnodéa, dojenje i plodn
Ne uzimajte Starlix ako nijili planirate zatrudnjeti. Ako zatrudnite za vrijeme terapije,
odmah se obratite svomg lje¢ :

Nemojte dojiti rijeme lijeCenja Starlixom.

Ako ste tiud@ojlte, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom

lijeénikﬁ% u ili medicinskoj sestri za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.
Uprawlj vozilima i strojevima

Vasa sposobnost da se koncentrirate ili reagirate mogla bi biti smanjena ako imate niski Secer u krvi
(hipoglikemiju). Imajte to na umu ako upravljate vozilom ili strojevima, buduci da mozete sebe ili
druge dovesti u opasnost.

Obratite se svom lije¢niku za savjet o upravljanju vozilom ako imate ¢este epizode hipoglikemije ili
ako niste svjesni prvih znakova hipoglikemije.

Starlix sadrzi laktozu

Tablete Starlix sadrZe laktozu hidrat. Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite
se lije¢niku prije uzimanja ovog lijeka.
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Starlix sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Starlix

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako VVam je rekao lije¢nik, ljekarnik ili medicinska sestra.
Provijerite s lije¢nikom, ljekarnikom ili medicinskom sestrom ako niste sigurni.

Preporucena pocetna doza Starlixa je 60 mg triput na dan, a uzima se prije svakog od tri glavna
obroka. Vas lije¢nik moZe redovito provjeravati koli¢inu Starlixa koju uzimate i moze prema Vasim
potrebama prilagoditi dozu. Najveca preporuc¢ena doza je 180 mg triput na dan, koja se uzima prije

nakon obroka.

Uzimajte Starlix prije tri glavna obroka, $to obi¢no ukljucuje: :&

svakog od tri glavna obroka
Starlix uzimajte prije obroka. Njegovo bi djelovanje moglo biti odgodeno ako se uzima @Q li

- 1 dozu prije dorucka

- 1 dozu prije rucka

- 1 dozu prije vecere :

Najbolje je uzimati lijek neposredno prije obroka, ali mozete ga uzeti inuta prije.

Ne uzimajte lijek ako necete jesti obrok. Ako preskocite obrok skoc1te tu dozu Starlixa i ¢ekajte do
sljedeceg obroka.

Tablete progutajte cijele uz ¢asu vode. Q\\

Cak i ako uzimate lijekove za Seéernu bolest, Va@ astavite slijediti program prehrane i/ili

fizicke aktivnosti koji Vam je preporuéiogeén

. 4
Ako uzmete vise Starlixa nego Sto ste @
Ako ste sluc¢ajno uzeli previse tableta, illjje Metko drugi uzeo Vase tablete, odmah se obratite lije¢niku

ili ljekarniku. Mozda ¢e biti potgebna icinska pomo¢. Ako primijetite simptome niskog Secera u
krvi (navedene u dijelu 4., ,,Mb, nuspojave), pojedite ili popijte nesto Sto sadrzi Secer.

Ako se osjecate kao da Ce e ta8ki napad hipoglikemije (koji moze dovesti do gubitka svijesti ili
napadaja), zovite hitn% ili se pobrinite da netko drugi to u¢ini za Vas. Ako morate i¢i kod

lije¢nika ili u bolnicu, pongsite pakiranje i ovu uputu o lijeku s Vama.

Ako ste zaborayi i Starlix
Ako ste zabo uzeti tabletu jednostavno sljedecu tabletu uzmite prije sljedec¢eg obroka. Nemojte
uzeti dvlost zu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

AkWnet uzimati Starlix
Nastavite uzimati ovaj lijek sve dok Vam ga lije¢nik propisuje kako bi nastavio kontrolirati razinu
Secera u Vasoj krvi. Nemojte prestati uzimati Starlix osim ako Vam lije¢nik ne kaze da prestanete.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.
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4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Nuspojave koje uzrokuje Starlix obi¢no su blage do umjerene.

Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba):

To su simptomi niske razine secera u krvi (hipoglikemije) koji su obi¢no blagi. Oni ukljucuju:
o znojenje

omaglicu

drhtanje

slabost

glad
osjec¢aj brzog kucanja srca Q
umor @

muéninu &
Ti simptomi mogu biti uzrokovani i nedostatkom hrane ili previsokom dozom bi antidijabetika
koji uzimate. Ako primijetite simptome niske razine Secera u krvi, pojedi @ opijte nesto $to
sadrzi Secer. 6

Ostale nuspojave mogu ukljucivati: Q
o ¢esto (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba): bolove u trbuhu, pro e smetnje, proljev, mu¢ninu

o manje ¢esto (Mogu se javiti kod 1 na 100 osoba): pwra@
o rijetko (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba): blaga ja u nalazima pretraga jetrene
funkcije, alergijske reakcije (reakcije preosjetl@ t osipa i svrbeza
a).

o vrlo rijetko (mogu se javiti u do 1 na 10 000 o znt osip i mjehuri¢e na usnicama, o¢ima
1/ili ustima, ponekad uz glavobolju, vruéicu i/ili preljev.

Prijavljivanje nuspojava o @

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, poft Jelobavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspoja & 1Je navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava 7 VU nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem

nuspojava mozete pridonijeti @ \Kjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Starlix
Lijek Cuvajte izyanfpogleda i dohvata djece.
Ovaj lijek se ne s otrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza oznake ,,Rok
valjanosty’. im nosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.
m pakiranju.

Cuvati &
Ne “uvat% peraturi iznad 30°C.
New it¥jedno pakiranje Starlixa koje je oStec¢eno ili na kojem su vidljivi znakovi otvaranja.

Nikada¥€mojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.
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6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Starlix sadrzi

- Djelatna tvar je nateglinid. Jedna tableta sadrzi 60, 120 ili 180 mg nateglinida.

- Drugi sastojci su laktoza hidrat; celuloza, mikrokristali¢na; povidon; karmelozanatrij, umreZena;
magnezijev stearat i silicijev dioksid, koloidni, bezvodni.

- Ovojnica tablete sadrzi hipromelozu; titanijev dioksid (E171); talk; makrogol i crveni (tablete
od 60 i 180 mg) ili zuti (tablete od 120 mg) zeljezov oksid (E172).

Kako Starlix izgleda i sadrzaj pakiranja
Starlix 60 mg filmom obloZene tablete su ruzi¢aste, okrugle tablete s oznakom ,,STARLIX* na jednoj
strani i oznakom ,,60° na drugoj.

Starlix 120 mg filmom obloZene tablete su Zute, ovalne tablete s oznakom ,,STARLIX* na JQ
strani i oznakom ,,120% na drugoj.

Starlix 180 mg filmom obloZene tablete su crvene, ovalne tablete s oznakom ,,.STA ‘na ]ean]
strani i oznakom ,,180° na drugoj.

dostupne sve veli¢ine pakiranja ili jacine tableta.

Jedno blister pakiranje sadrzi 12, 24, 30, 60, 84, 120 ili 360 tableta. U Vaa@ne moraju biti

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Novartis Europharm Limited
Vista Building *

Elm Park, Merrion Road ¢ @
Dublin 4 \
Irska Q
Proizvoda¢ @

Novartis Farma S.p.A.

Via Provinciale Schito 131 \6

80058 Torre Annunziata (NA) !
Italija

Za sve informacije o ovom I tlte se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje
lijeka u promet:

Belgle/BeIglque/BeI |e* ' Lietuva

Novartis Phar SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas

Tél/Tel: +3 Tel: +370 5269 16 50

Emra Luxembourg/Luxemburg
artls ia EOOD Novartis Pharma N.V.

Teﬂ 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

Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911 2730 Tel: +31 88 04 52 111
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Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)Mada
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 1 55 47 66 00

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

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia e

Novartis Farma S.p.A.

Tel: +39 02 96 54 1 l\
.

Kbnpog *

Novartis Pharma Services |

TnA: +357 22 690 690 b

Latvija *

SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67

.
.
Ov@dnﬁ puta revidirana u

Ostali izvori informacija

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

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

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

Portugal

Novartis Farma - Produtos Farrr{@%.

Tel: +351 21 000 8600

Romania Q
Novartis Pharma S?vic@ ania SRL

Tel: +40 21 31299

Slovenija Q
Novartis Pharm rvices Inc.

Tel:4+3 07550

*
%republika
%IS ovakia s.r.o.
: +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

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za

lijekove: http://www.ema.europa.eu
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