Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Starlix 60®°mg Filmtabletten
Starlix 120®mg Filmtabletten
Starlix 180®mg Filmtabletten
Nateglinid

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Abschnitt 4.

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

— 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 Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Starlix und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Starlix einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Starlix aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEGE N

Was sollten Sie vor der Einnahme von Starlix beachten?

1. Was ist Starlix und wofiir wird es ange-
wendet?

Was ist Starlix?

Der Wirkstoff von Starlix, Nateglinid, gehoért zur Arznei-
mittelgruppe der oralen Anitdiabetika.

Starlix ist dazu bestimmt, erwachsene Patienten mit
Typ-2-Diabetes zu behandeln. Es hilft den Blutzucker-
spiegel zu kontrollieren. Ihr Arzt wird Ihnen Starlix
zusammen mit Metformin verschreiben, wenn lhr Blut-
zuckerspiegel trotz der maximal vertréglichen Dosis von
Metformin nicht ausreichend kontrolliert ist.

Wie Starlix wirkt

Insulin ist eine Substanz, die im Kérper in der Bauch-
speicheldriise gebildet wird. Es hilft, den Blutzuckerspie-
gel zu senken, insbesondere nach den Mahlzeiten. Wenn
Sie an Typ-2-Diabetes erkrankt sind, kann Ihr Kérper nach
den Mahlzeiten nicht schnell genug Insulin produzieren.
Starlix regt die Bauchspeicheldriise an, schneller Insulin
zu produzieren, welches fur die Kontrolle lhres Blutzu-
ckerspiegels nach den Mahlzeiten sorgt.

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

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 Kérper kann
kein Insulin bilden).

— wenn irgendwelche Anzeichen einer schweren
Hyperglykdmie bei Ihnen auftreten (sehr hoher Blut-
zuckerspiegel und/oder diabetische Ketoazidose).
Anzeichen dafir sind z. B. extremer Durst, haufiges
Wasserlassen, Schwéachegefiihl, Erschépfung, Ubel-
keit, Kurzatmigkeit oder Verwirrung.

— wenn Sie wissen, dass Sie eine schwere Leberfunk-
tionsstérung 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
lhrem Arzt.
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Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Starlix einneh-
men.

Patienten mit Diabetes kénnen Symptome entwickeln, die
mit einem erniedrigten Blutzucker zusammenhangen
(auch Hypoglykémie genannt). Orale Antidiabetika,
einschlieBlich Starlix, kbnnen ebenfalls Symptome einer
Hypoglykédmie erzeugen.

Wenn Sie einen niedrigen Blutzuckerspiegel haben,
kommt es bei Ihnen méglicherweise zu Schweillausbri-
chen, Zittrigkeit, Angstgefihl, Konzentrationsproblemen,
Verwirrtheit, Schwéchegefiihl, Ohnmacht oder anderen
Anzeichen, die im Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen
sind mdglich?” beschrieben sind.

Falls dies bei Ihnen auftritt, essen oder trinken Sie
etwas, das Zucker enthalt, und sprechen Sie mitlhrem
Arzt.

Einige Menschen neigen eher zu Symptomen eines

erniedrigten Blutzuckers als andere. Geben Sie bitte Acht:

— wenn Sie Uber 65 Jahre alt sind,

— wenn Sie untererndhrt sind,

— wenn Sie unter einer weiteren Erkrankung leiden, die
zu einem erniedrigten Blutzuckerspiegel fiihren kann
(z.B. Unterfunktion der Hirnanhangdriise oder der
Nebenniere).

Falls einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, sollten Sie

lhren Blutzuckerspiegel besonders sorgfaltig kon-

trollieren.

Beobachten Sie sorgféltig Anzeichen fir niedrigen Blut-

zucker, insbesondere:

— falls Sie sich kérperlich mehr angestrengt haben als
Ublich,

— falls Sie Alkohol getrunken haben.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Starlix

einnehmen

— wenn Sie wissen, dass Sie unter einer Leberfunk-
tionsstérung leiden,

— wenn Sie schwere Probleme mit den Nieren haben,

— wenn 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 kdénnte 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 Alters-
gruppe nicht untersucht wurde.

Altere Patienten
Starlix kann von Patienten Uiber 65 Jahre angewendet
werden. Diese Patienten sollten besonders darauf

achten, einen erniedrigten Blutzuckerspiegel zu vermei-
den.

Einnahme von Starlix zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arznei-

mittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere

Arzneimittel einzunehmen.

Die bendétigte Einnahmemenge an Starlix kann sich

mdglicherweise dndern, 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 Entziindungen (z. B. zur
Behandlung von Muskel- oder Gelenkschmerzen).

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

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

— Betablocker oder ACE-Hemmer (Angiotensin-Conver-
ting-Enzym-Hemmer, Mittel z. B. zur Behandlung von
hohem Blutdruck und bestimmten Herzerkrankungen).

— Diuretika (Mittel zur Behandlung von hohem Blut-
druck).

— Kortikosteroide, wie Prednison und Kortison (Mittel zur
Behandlung von entzindlichen Erkrankungen).

— Stoffe, die den Abbau von Arzneimitteln hemmen, wie
Fluconazol (Mittel zur Behandlung von Pilzinfektio-
nen), Gemfibrozil (Mittel zur Behandlung von Fettstoff-
wechselstérungen) oder Sulfinpyrazon (Mittel zur
Behandlung von chronischer Gicht).

— Sympathomimetika (Mittel z. B. zur Behandlung von
Asthma).

— Anabole Hormone (z. B. Methandrostenolon).

— Johanniskraut, auch bekannt als Hypericum perfora-
tum (ein pflanzliches Arzneimittel).

— Somatropin (ein Wachstumshormon).

— Somatostatinanaloga wie z. B. Lanreotid und Octreotid
(Mittel zur Behandlung der Akromegalie).

— Rifampicin (Mittel z. B. zur Behandlung der Tuberku-
lose).

— Phenytoin (Mittel z. B.zur Behandlung von epilepti-
schen Anféllen).

Gegebenenfalls wird Ihr Arzt die Dosis dieser Arzneimittel

anpassen.

Einnahme von Starlix zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

Nehmen Sie Starlix vor den Mahlzeiten ein

(siehe Abschnitt 3. ,Wie ist Starlix einzunehmen?); seine
Wirkung kénnte verzégert werden, wenn es wahrend oder
nach den Mahlzeiten eingenommen wird.

Alkohol kann die Kontrolle Ihres Blutzuckers beeintréach-
tigen, deshalb sollten Sie mit lhrem Arzt Gber den Alko-
holgenuss sprechen, solange Sie Starlix einnehmen.
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Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfédhigkeit

Nehmen Sie Starlix nicht ein, wenn Sie schwanger
sind oder eine Schwangerschaft planen. Sprechen Sie
bitte so friih wie moglich mit Ihrem Arzt, wenn Sie wéhrend
der Behandlung schwanger werden.

Stillen Sie 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.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Ihre Konzentrations- und Reaktionsfahigkeit kann beein-
trachtigt sein, wenn Sie einen niedrigen Blutzuckerspiegel
(Hypoglyké&mie) haben. Denken sie daran, wenn Sie ein
Fahrzeug oder Maschinen betatigen, da Sie sich und
andere gefahrden kdnnten.

Sie sollten Ihren Arzt um Rat bezliglich der Fahrtichtigkeit
fragen, wenn Sie haufig Hypoglyk&dmien haben oder wenn
Sie die ersten Anzeichen einer Hypoglykamie nicht
wahrnehmen.

Starlix enthdlt Lactose

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

3. Wie ist Starlix einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lnrem Arzt, Apotheker oder dem medizin-
ischen Fachpersonal ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt,
Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Anfangsdosis von Starlix betragt dreimal
taglich je 60 mg vor den drei Hauptmabhlzeiten. lhr Arzt
wird die Menge an Starlix, die Sie einnehmen, regelmafig
Uberprifen, und wird die Dosis mdglicherweise an lhre
Bedirfnisse anpassen. Die empfohlene Maximaldosis
betragt 180 mg jeweils dreimal taglich vor den drei
Hauptmahlzeiten.

Nehmen Sie Starlix vor den Mahlzeiten. Die Wirkung kann
verzdgert eintreten, wenn es wahrend oder nach den
Mahlzeiten eingenommen wird.

Nehmen Sie Starlix vor den drei Hauptmabhlzeiten, Gbli-
cherweise:

— 1 Dosis vor dem Frihstick

— 1 Dosis vor dem Mittagessen

— 1 Dosis vor dem Abendessen

Am besten nehmen Sie Starlix unmittelbar vor einer
Hauptmahlzeit, aber Sie kénnen es auch bis zu 30 Minu-
ten davor einnehmen.

Nehmen Sie kein Starlix, wenn Sie keine Hauptmahlzeit
zu sich nehmen. Wenn Sie eine Mahlzeit auslassen,
nehmen Sie bitte keine Dosis ein, sondern warten damit
bis zur nachsten Mahlzeit.

Schlucken Sie die Tabletten unzerteilt zusammen mit
einem Glas Wasser.

Auch wenn Sie Arzneimittel gegen Diabetes einnehmen,
ist es wichtig, die Di&t und/oder das Trainingsprogramm
zu befolgen, das lhr Arzt Ihnen empfohlen hat.

Wenn Sie eine groRere Menge von Starlix eingenom-
men haben, als Sie sollten

Fragen Sie unverziglich einen Arzt oder Apotheker um
Rat, wenn Sie versehentlich zu viele Tabletten einge-
nommen haben, oder wenn jemand anderes |hre Tablet-
ten eingenommen hat. Eine arztliche Uberwachung
kénnte erforderlich sein. Wenn Sie Symptome eines
erniedrigten Blutzuckers verspiren (die im Abschnitt 4.
+Welche Nebenwirkungen sind méglich?“ beschrieben
sind), sollten Sie etwas essen oder trinken, das Zucker
enthalt.

Wenn Sie spiren, dass eine schwere Unterzuckerung
(welche zu einem Bewusstseinsverlust oder Schlaganfall
fuhren kann) droht, verstandigen Sie bitte umgehend
Ilhren Arzt oder den Notarzt — oder stellen Sie sicher, dass
das jemand anderes firr 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 ndchste Tablette vor der ndchsten
Mahlzeit. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Starlix abbrechen
Nehmen Sie dieses Arzneimittel so lange ein, wie Ihr Arzt
es verschreibt, so dass es weiterhin lhren Blutzucker
unter Kontrolle halten kann. Brechen Sie die Einnahmen
von Starlix nicht ab, auRer wenn lhr Arzt es Ihnen sagt.
Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels 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 auftre-
ten mussen.

Die durch Starlix verursachten Nebenwirkungen sind in
der Regel leichter bis mittelschwerer Natur.
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Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Dies sind Symptome eines erniedrigten Blutzuckers, die
in der Regel leichter Art sind. Zu diesen Symptomen
gehdren:

— Schwitzen

— Schwindel

— Zittern

— Schwachegefihl

— Hunger

— Herzklopfen

— Mdadigkeit

— Unwohlsein (Ubelkeit)

Diese Symptome kdnnen auch durch unzureichende
Nahrungszufuhr oder zu hohe Dosen der von |hnen
eingenommenen antidiabetisch wirksamen Arzneimittel
verursacht sein. Wenn Sie die Symptome eines
erniedrigten Blutzuckerspiegels verspiiren, sollten
Sie etwas essen oder trinken, das Zucker enthilt.

Weitere Nebenwirkungen kdénnen sein:

— Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Bauchschmerzen, Verdauungsstérungen, Durchfall,
Ubelkeit

— Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen): Erbrechen

— Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betref-
fen): leichte Abweichungen bei Leberfunktionstests,
allergische (Uberempfindlichkeits-)Reaktionen, wie
Ausschlag und Juckreiz

— Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen): Hautausschlag mit Blasenbildung, von dem
Lippen, Augen und/oder Mund betroffen sind. Dieserist
manchmal von Kopfschmerzen, Fieber und/oder
Durchfall begleitet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigi-
lanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwir-
kungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Starlix aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

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

In der Originalverpackung aufbewahren.

Nicht iber 30°C lagern.

Verwenden Sie keine Starlix-Packung, die Beschadigun-
gen aufweist.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren 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

Was Starlix enthalt

— Der Wirkstoff ist: Nateglinid. Jede Tablette enthalt 60,
120 oder 180 mg Nateglinid.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat,
mikrokristalline Cellulose, Povidon, Croscarmellose-
Natrium, Magnesiumstearat und hochdisperses Sili-
ciumdioxid.

— Der Filmlberzug enthélt Hypromellose, Titandioxid
(E171), Talkum, Macrogol und Eisen(lll)-oxid (E172 rot;
60 und 180 mg Tabletten) oder Eisen(lIl)hydroxid-oxid
x H,O (E172 gelb; 120 mg Tabletten).

Wie Starlix aussieht und Inhalt der Packung

Starlix 60 mg Filmtabletten sind rosafarben und rund. Auf
der einen Seite ist die Bezeichnung ,STARLIX" und auf
der anderen Seite die Ziffer 60" eingraviert.

Starlix 120 mg Filmtabletten sind gelb und oval. Auf der
einen Seite ist die Bezeichnung ,STARLIX® und auf der
anderen Seite die Ziffer ,120“ eingraviert.

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.

Jede Blisterpackungen enthalt 12, 24, 30, 60, 84, 120 oder
360 Tabletten. Méglicherweise sind nicht alle Packungs-
gréRen oder Tablettenstarken in lnrem Land erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Hersteller

Novartis Farma S.p.A.

Via Provinciale Schito, 131

[-80058 Torre Annunziata - Napoli

Italien

Falls Sie weitere Informationen tber das Arzneimittel
winschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertre-
ter des Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49911 2730
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Mai 2018.

Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Europaischen Arzneimittel-
Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfigbar.
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