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STARLIX®
nateglinida

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos.
Embalagens com 24, 48 ou 84 comprimidos revestidos de 120 mg

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém 120 mg de nateglinida.

Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina, povidona, croscarmelose sddica, estearato de magnésio,
oxido férrico amarelo, hipromelose, didxido de titanio, talco, macrogol e didxido de silicio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para tratar pacientes com Diabetes tipo 2 (diabetes mellitus ndo-insulino-dependente), nos
casos em que a hiperglicemia nédo pode ser controlada por dieta nem por exercicio fisico.

Vocé pode usar Starlix®sozinho ou associado a outros agentes antidiabéticos orais, como a metformina, com
um mecanismo de acdo complementar.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Starlix® restabelece a secrecéo precoce de insulina, resultando numa reducéo da glicemia (presenca de glicose no
sangue) apos as refeicdes e da hemoglobina glicada (HbA,).

A nateglinida é um derivado do aminoacido fenilalanina, que é quimica e farmacologicamente diferente de outros
agentes antidiabéticos.

A insulina (produzida por um 6rgdo chamado pancreas) é uma substancia que ajuda a diminuir os niveis de aglcar no
sangue, especialmente apos as refei¢des. Em pacientes com diabetes tipo 2, 0 corpo ndo responde bem a insulina e pode
ndo comegar a produzi-la rapido o suficiente depois das refeicGes. Starlix® estimula o pancreas a produzir mais
rapidamente a insulina e mantém o nivel de aglcar no sangue controlado apds as refeices.

Os niveis de insulina retornam aos valores basais em 3 a 4 horas e reduzem a alta concentracdo de insulina apos a
refeicdo. Esta alta concentracdo tem sido associada & hipoglicemia (nivel baixo de aglcar no sangue) tardia.

Starlix® é rapidamente absorvido via oral antes da refeicdo. A concentracdo maxima média da nateglinida ocorre
geralmente em menos de uma hora.

A nateglinida e os seus metabélitos sdo rapida e completamente eliminados, a maior parte é eliminada na urina e 10%
nas fezes.

Seu médico iré receitar Starlix® junto com outros antidiabéticos orais, quando estes medicamentos sozinhos n&o forem
suficientes para controlar seu nivel de aglcar no sangue. Mesmo que vocé esteja comecando a usar agora um
medicamento para diabetes, é importante que continue a seguir a dieta e/ou os exercicios recomendados. Seu médico
podera verificar a quantidade de Starlix® que vocés esta tomando regularmente. Ele pode ajustar a dose de acordo com a
sua necessidade. Se vocé tiver qualquer divida sobre Starlix® ou porque este medicamento foi receitado para vocé,
pergunte ao seu médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Antes de tomar Starlix® siga todas as instrucdes do médico cuidadosamente. Elas podem diferir das informacdes
contidas nesta bula.

Vocé nio deve usar Starlix®:

o se for alérgico (hipersensivel) a substancia ativa ou a qualquer componente da formula listados acima.

e se for portador de Diabetes tipo 1 (diabetes mellitus insulino-dependente, ou seja, seu organismo ndo produz
insulina).

e se vocé esta amamentando.

e se vocé estd experimentando quaisquer sintomas de hiperglicemia (agtcar muito elevado no sangue e / ou
cetoacidose diabética - quando seu corpo produz altos niveis de &cidos téxicos chamadas cetonas como
resultado de aglcar alto no sangue, por exemplo sede excessiva, micgdo frequente, fraqueza ou fadiga,
nduseas, falta de ar ou confusdo.
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o se vocé estiver experimentando sintomas de hipoglicemia (baixo nivel de aglcar no sangue), por exemplo,
sudorese, tremores, ansiedade, dificuldade de concentracao, fraqueza, confusdo ou desmaio.
Se algum destes se aplica & vocé, informe seu médico e ndo use Starlix®. Se vocé acha que pode ser alérgico, peca
orientacdes ao seu médico.

Este medicamento é contraindicado para uso por criancgas.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tome cuidado especial com Starlix®

* Se vocé tem um problema grave do figado,

* Se vocé tem problemas renais graves

Se algum destes casos se aplica a vocé, informe o seu médico antes de tomar Starlix®.

Os pacientes diabéticos podem desenvolver sintomas associados com a reducdo de aclcar no sangue (também
conhecido como hipoglicemia).

Antidiabéticos orais, incluindo Starlix®, também podem produzir sintomas de hipoglicemia. Alguns pacientes s&o mais
sensiveis a este efeito do tratamento com antidiabéticos do que outros. Estes incluem os pacientes que fazem exercicio
mais intenso do que o habitual ou ingerem bebida alcodlica, que sdo idosos ou subnutridos, que estdo tomando outros
antidiabéticos orais, ou que tenham outra condigdo que possa causar reducdo de agucar no sangue (por exemplo, uma
hipoatividade hipéfise ou adrenal).

* Se alguma destas condic¢des se aplica a vocé, converse com seu médico. Seu nivel de aglcar no sangue precisa ser
mais cuidadosamente monitorizado.

Se vocé estd sofrendo de condigBes tais como febre, trauma, infeccdo ou se tiver de ser submetido a cirurgia, seu
médico podera mudar seu antidiabético durante um periodo limitado de tempo.

ldosos
Starlix® pode ser usado por pacientes idosos.

Criancas e adolescentes
A utilizagdo de Starlix® em criancas nao foi estudada e, portanto, n&o é recomendada.

Gravidez

* Consulte o seu médico logo que possivel, se vocé ficar gravida durante o tratamento.

« Néo tome Starlix® se estiver gravida (ver “Quando no devo tomar este medicamento?”). Seu médico ira discutir com
vocé o risco potencial de tomar Starlix® durante a gravidez.

* Consulte 0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento durante a gravidez.

Amamentacio
« N3o amamente durante o tratamento com Starlix®.
« Consulte seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas

Todos os pacientes diabéticos que dirigem devem ser particularmente cuidadosos com o baixo nivel de aglcar no
sangue. Os sintomas do baixo nivel de aglcar no sangue e as medidas necessarias caso eles ocorram estdo descritos no
item 8.

Se sentir algum destes sintomas, vocé ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas.

Informagc@es sobre alguns dos ingredientes de Starlix®
Starlix® comprimidos contém lactose (agticar encontrado no leite). Se vocé tem intolerancia grave a lactose, informe o
seu médico antes de tomar Starlix®.

Tomando Starlix® com alimentos e bebidas
Tome Starlix® antes das refeices, seu efeito pode ser atrasado se for tomado durante ou apés as refeicées.
O alcool pode atrapalhar o controle do aglcar no sangue, é aconselhavel falar com o seu médico sobre este assunto.

Tomando outros medicamentos
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Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver tomando or se tiver tomado recentemente outros medicamentos,
inclusive qualquer um que vocé tenha comprado sem receita médica.

Outros medicamentos podem afetar as aces de Starlix® e, inversamente, Starlix® pode afetar as acbes de outros
medicamentos. Isso pode resultar em um aumento ou uma diminuicdo de seu nivel de aclcar no sangue.
E particularmente importante que diga ao seu médico ou farmacéutico se estiver tomando qualquer um dos
medicamentos a seguir:

« Agentes anti-inflamatdrios (usados, por exemplo, para tratar dores musculares e articulares).

« Salicilatos, como aspirina (usados como analgésicos).

* Inibidores da monoamina oxidase (usado para tratar a depressao).

* Beta-bloqueadores (usados, por exemplo, para tratar a pressdo arterial alta e doencas cardiacas).

« Tiazidas (usadas no tratamento da hipertensao).

« Corticosteroides, como a prednisona e cortisona (usadas para tratar doencas inflamatorias).

» Medicamentos para a tireoide (usados para tratar pacientes com baixa producéo de horménios da tireoide).

* Simpaticomiméticos (usados, por exemplo, para tratar a asma).

* Sulfinepirazona (usado para tratar a gota cronica).

» Gemfibrozil (utilizado para reduzir os niveis elevados de lipidos no sangue).

* Fluconazol (utilizado para tratar infecgdes flngicas).

» Hormdnios anabolicos (utilizado para promover o crescimento muscular, como por exemplo, metandrostenolona).
 Guanetidina, Gymnema sylvestre, acido tiéctico, glucomannan e erva de Sao Jodo (alimentos, suplementos dietéticos
ou ervas medicinais).

» Somatropina (hormdnio de crescimento).

» Anélogos da somatostatina (utilizado para inibir hormdnios associados com a sindrome carcinoide, como por
exemplo: lanreotida, octreotida).

« Rifampicina (usado, por exemplo, para tratar a tuberculose).

« Fenitoina (usado, por exemplo, no tratamento de convulsdes).

O seu médico talvez precise fazer ajuste de dose destes medicamentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve manter Starlix® em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C).

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas:
Comprimido amarelo ovaldide.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poder utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga todas as instru¢Bes dadas pelo seu médico e farmacéutico com cuidado, mesmo que sejam diferentes das
apresentadas nesta bula. N&o exceda a dose recomendada.

Dosagem

Vocé deve tomar Starlix® imediatamente (1 minuto) ou até 30 minutos antes das principais refeicées (café da manh,
almoco e jantar).

Se voce tiver que pular uma refeicdo principal, no tome a dose correspondente de Starlix®.

Vocé deve tomar 0 medicamento com um pouco de agua.

Monoterapia (terapia Unica):
Vocé deve tomar uma dose usual de 120 mg antes das refei¢cées.

VP5 = Starlix_Bula_Paciente 3



> NOVARTIS

Os ajustes de dose devem se basear em determinacBes periddicas da hemoglobina glicosilada (HbA.;). Ja que o
principal efeito terapéutico de Starlix® é reduzir a glicemia ap6s as refeicdes, a resposta terapéutica a Starlix® pode
também ser monitorada com a glicemia 1-2 horas apds as refeicdes.

Terapia combinada:

Se vocé esta usando apenas Starlix® e precisa de terapia adicional, seu médico pode adicionar metformina & dose de
manutencdo.

Se vocé estd usando apenas metformina e precisa de terapia adicional, seu médico pode adicionar a dose usual de
Starlix® de 120 mg antes das refeicdes.

Pacientes idosos:
N&o sdo necessarios ajustes especiais da dose em pacientes idosos.

Pacientes com insuficiéncia hepatica:
Nao sdo necessarios ajustes da dose em pacientes com doenca hepética leve a moderada. Starlix® deve ser utilizado com
cuidado em pacientes com doenca hepatica grave.

Pacientes com insuficiéncia renal:
N&o sdo necessarios ajustes da dose em pacientes com insuficiéncia renal.

Tome Starlix® diariamente antes das refeicées principais desde que recomendado por seu médico.
Continue tomando Starlix® conforme orientacéo do seu médico.
Se vocé tem duvidas sobre quanto tempo deve tomar Starlix®, converse com seu médico ou farmacéutico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragédo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nédo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de tomar Starlix® numa refeicso, tome um comprimido na refeigdo seguinte. Vocé ndo deve tomar
o0 dobro da dose para compensar a tomada que VOCé esqueceu.

Se vocé parar de tomar Starlix®:
N4o pare de tomar Starlix® a menos que seu médico oriente. Se vocé parar de tomar, os niveis elevados de agtcar no
sangue nado serdo mais controlados (ver "Como devo usar este medicamento™).

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, os pacientes que tomam Starlix® podem experimentar reacdes indesejaveis, mesmo que
outras pessoas ndo as apresentem. Os efeitos colaterais durante o tratamento com Starlix® sdo geralmente leves a
moderados.

Reacgbes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Os sintomas de baixo nivel de aglcar no sangue (hipoglicemia) sdo geralmente leves. Esses sintomas incluem:

« sudorese, tonturas, tremores, fraqueza, fome, palpitacfes (batimento cardiaco perceptivel e rapido), cansago e nduseas.
Também podem ser causados pela falta de alimento ou uma dose muito elevada de qualquer medicamento antidiabético
que vocé esta tomando. Se vocé sentir sintomas de agUcar baixo no sangue, vocé deve comer ou beber algo com agucar.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
« anormalidades nos testes de fungdo hepatica
« alergia (hipersensibilidade), tais como erupg¢des cutaneas e prurido

Outras reac@es indesejaveis como: dor de cabeca, dor abdominal, indigestdo no estdmago e diarreia.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Procure um médico se vocé tomar acidentalmente muitos comprimidos. Se vocé sentir sintomas de nivel baixo de
acUcar no sangue - por exemplo, se vocé se sentir tonto, com a cabeca leve, com fome, nervoso e trémulo, sonolento,
confuso e/ou suado - vocé deve comer ou beber algo com acucar.

Se vocé se sentir como se estivesse prestes a sofrer um episédio de hipoglicemia grave (perda de apreensdo, a
consciéncia), ligue para a assisténcia médica de urgéncia ou certifique-se que alguém faca isso para vocé.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

MS - 1.0068.0153

Farm. Resp.: Flavia Regina Pegorer — CRF-SP 18.150
Importado por:

Novartis Biociéncias S.A.

Av. Prof. Vicente Rao, 90.

Séo Paulo — SP.

CNPJ: 56.994.502/0001-30

Industria Brasileira.

Fabricado por: Novartis Farma S.p.A., Torre Annunziata (NA), Italia.
Embalado por: Anovis Industrial Farmacéutica Ltda., Tabodo da Serra, SP

nateglinida esté sob licenca da Ajinomoto CO, Inc, Téquio, Japéo.
® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suica

Venda sob prescri¢do médica

SERVICO DE INFORMAGOES
AO CLIENTE

0800 888 3003

sic.novartis@
novartis.com

BPL 12.12.14
2014-PSB/GLC-0723-s
VP5

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 15/01/2015.
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢cdo/notificagcdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do N® do Assunto Data do N® do Assunto Data de Itens de bula versoes Apresentacdes relacionadas
expediente| expediente expediente| expediente aprovacéo (VPIVPS) P &
- 120 MG COM REV CT BL
MEDICAMENTO PVC/PE/PVDC/AL X 24
MEDICAMENTO NOVO — NOVO - Inclus&o VP2 120 MG COM REV CT BL
11/04/2013|0277027/13-0 | Inclusao Inicial de Texto de|11/04/2013| 0277027/13-0 g 11/04/2013 NA .
Inicial de Texto de VPS2 PVC/PE/PVDC/AL X 48
Bula —RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
- 120 MG COM REV CT BL
PVC/PE/PVDC/AL X 84
- 120 MG COM REV CT BL
MEDICAMENTO NOVO — MEDICAMENTO PVC/PEIPVDE/AL X 24
e ~ NOVO - Notificagédo - . VP3/ - 120 MG COM REV CT BL
11/04/2014|0277614/14-6 |Notificacdo de Alteragcdo de|11/04/2014| 0277614/14-6 de Alteracio de Texto 11/04/2014 - Dizeres Legais VPS3 PVC/PE/PVDC/AL X 48
Texto de Bula— RDC 60/12 de Bula — RDC 60/12
- 120 MG COM REV CT BL
PVC/PE/PVDC/AL X 84
- 120 MG COM REV CT BL
- Quando n&o devo usar este PVC/PE/PVDC/AL X 24
medicamento? VP4 - 120 MG COM REV CT BL
- O que devo saber antes de PVC/PE/PVDC/AL X 48
usar este medicamento? - 120 MG COM REV CT BL
MEDICAMENTO NOVO — N?)A\Egl—cﬁll\cftﬁi'i;%o PVC/PE/PVDC/AL X 84
09/01/2015| 0017137159 |Notificagcdo de Alteragdo de|09/01/2015| 0017137159 ~ S 09/01/2015
de Alteragdo de Texto
Texto de Bula — RDC 60/12 de Bula — RDC 60/12 - 120 MG COM REV CT BL
. PVC/PE/PVDC/AL X 24
- Caracteristicas
farmacoldgicas VPS4 - 120 MG COM REV CT BL
o . PVC/PE/PVDC/AL X 48
- Adverténcias e precaucdes
- 120 MG COM REV CT BL
PVC/PE/PVDC/AL X 84
- 120 MG COM REV CT BL
MEDICAMENTO NOVO — ) _ _ PVC/PE/PVDC/AL X 24
21/01/2015 Notificacdo de Alteracdo de|15/01/2015| 0041307151 | Alteragdo Local de |15/01/2015 - Dizeres Legais VP5

Texto de Bula— RDC 60/12

Embalagem Primaria.

- 120 MG COM REV CT BL
PVC/PE/PVDC/AL X 48

Starlix (nateglinida) / comprimidos revestidos / 120 mg




- 120 MG COM REV CT BL
PVC/PE/PVDC/AL X 84

- Dizeres Legais

VPS5

- 120 MG COM REV CT BL
PVC/PE/PVDC/AL X 24

- 120 MG COM REV CT BL
PVC/PE/PVDC/AL X 48

- 120 MG COM REV CT BL
PVC/PE/PVDC/AL X 84

Starlix (nateglinida) / comprimidos revestidos / 120 mg




