
KISA ORON BiLGiSi

I. BE$ERi TIBBi ORIINTTN ADI
TEGLIX@ 120 mg film tablet

2. KALiTATiF ye KANTiTATiT nir,B$ilvr
Etkin madde:

Nateglinid 120 mg

Yardrmcl maddeler:
Laktoz monohidrat 166,67 mg

Aglomere-alfa laktoz monohidrat 65,17 mg

Kroskarmelloz sodyrm 2l,33 mg

Yardrmcr maddeler igin 6.1 'e bakrmz.

3. FARMAS6TiX TORN,I

Film tablet.

Tabletler san renkli, oblong, bikonveks ve bir yiizii gentikli film kaph tabletlerdir.

4. KLiNiK Ozruixr-rn
4.1. Terapdtik endikasyonlar

TEGLIXo (nateglinid) hiperglisemisi diyet ve egzercizle yeterince kontrol edilemeyen ve

difler antidiyabetik ajanlarla kronik tedavi gdrmemig tip 2 diyabet (insiiline balrmh olmayan

diabetes mellitus, NIDDM) hastalannda kan glukoz diizeyini azaltmak amacryla kullantltr.

TEGLIX@, metformin ile kombine olarak da kullanrlabilir. Hiperglisemisi metformin ile

yeterince kontrol edilemeyen hastalann tedavisine TEGLixo eklenebilir; ancak metforminin

yerine verilmesi dnerilmez.

Diler insiilin salgrlatrcrlar ile hiperglisemisi yeterince kontrol edilememig hastalarda

TEGLiXo tedavisine gegilmesi ve/veya bu hastalann tedavisine TEGLDP eklenmesi

6nerilmez.

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji / uygulama srkllr ve siiresi:

Doktor tarafindan baqka qekilde tavsiye edilmedi!i takdirde;

Monoterapi
Tavsiye edilen baqlangrg dozu ana yemeklerden iince 60 mg'drr. Bu doz giinde 3 defa olmak

izere 120 mg'a grkanlabilir.
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Eler bu doda da yeterli cevap almamazsa hastalar, yine yemeklerden <ince ahnacak 180 mg

doza cevap verebilir.

ilacrn dozu, glukozile hemoglobin (HbA,") 6l9iim sonuglanna giire ayarlanmahdrr. Yemek

zamanmdaki HbA," diizeylerine katkrda bulunan kan gekeri ytikselmesini azattmak,

TEGLiX@'in baghca terapdtik etkisi oldugundan bu ilaca allnan teraptitik cevap, yemekten

sonraki l-2 saat igerisinde yaprlacak iilgiimlerle de izlenebilir.

Klinik gahgmalar srrasrnda TEGLIX@, genellikle kahvaltr, 6!le veya akgam yeme[inden <ince

olmak iizere, yemeklerden 6nce kullamlmrgtrr.

Kombinasyon tedavisi
TEGLIXo monoterapisi gdrmekte olmasrna rafmen ilave tedaviye ihtiyacr olan hastalarda

idame dozuna ilave olarak metformin kullamlabilir.

Metformin monoterapisi srrasrnda ilave tedaviye ihtiyag duyan hastalarda genellikle

kullamlan TEGLIX9 dozu, yemeklerden 6nce 120 mg'drr. Tedavi hedefi HbAr"<o/o7.S olan

hastalarda yemekten 6nce 60 mg TEGLix@ de yeterli olabilir.

Uygulama gekli:

TEGLIX@, yemeklerden 6nce ahnmahdrr. Genellikle yemekten hemen (1 dakika) iince ahmr

ama yemekten dnceki yanm saat igerisinde altnmast da miimkiindiir.

Ozel poptlasyonlara iligkin ek bilgiler:
Bdbrek/Karaci!er yetmezliPi:

Biibrek fonksiyonlan bozuk olan hastalarda doz ayarlanmasna ihtiyaq yoknr. TEGLiX@'in

orta-ileri derecede giddetli tiibrek yetmezli[i (keatinin klerensi 15-50 mUl.73 m2) olan

hastalarda ve diyalize ihtiyag gdsteren vakalardaki sistemik biyoyararlanrmr ve eliminasyon

yan-6mrii, safihkh deneklerdekinden, istatistik anlama sahip olacak derecede farkh delildir

(bkz.Mliim 5.2).

Hafif-orta giddette karaciler hastahlr olan vakalarda doz ayarlanmaslna ihtiyaq yoktur.

TEGLXo'in diyabeti olmayan, hafif-orta qiddette karaci[er yetrnezlili vakalanndaki

sistemik biyoyararlamm oram ve yan-dmrii sa[hkh deneklerdekinden istatistik anlam

taSryacak qekilde farkh de[ildir. Alrr karaciler hastalarr incelenmemiqtir ve TEGLIX@ bu

grupta, ihtiyatla kullamlmahdrr (bkz.b6liim 5.2).

Pediatrik popiilasyon:

TEGLX@'in pediatrik hastalardaki e&inlik ve gi.ivenlilili delerlendirilmemiqtir. Bu nedenle

de TEGLiXo'in s6z konusu hasta popiilasyonunda kullamlmasr dnerilmez Okz.bdliLn 5'2).

Geriatrik popiilasyon:
TEGLX@'in giivenlilik ve etkinlik profilleri bakrmrndan yaqh hastalarla toplum geneli

arasrnda herhangi bir fark gdzlemlenmemi$tir. Aynca hastantn yaqr, TEGLiX@'in

farmakokinetik ttzelliklerini etkilememigtir. Bu nedenle de yagh hastalarda kullamlacak

dozun, iizellikle ayarlanmast gerekmez (bkz.kiliim 5.2).
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4.3. Kontrendikasyonlar
TEGLiX@, aqalrdaki hastalarda kontrendikedir:

- Etkin madde ya da yardrmcr maddelerden herhangi birine karqr aqrn duyarhhgr

olanlar,

- Tip 1 (insiiline bafrmh) diabetes mellitusta,

- Diyabetik ketoasidoz

- Gebeler ve bebe[ini emziren anneler (bkz: 4.6 Gebelik ve laktasyon bdliimi.i)

4.4. 62e1 kullanrm uyanlan ve 6nlemleri

Diyet ve egzerciz tedavisi altrnda olan tip 2 diyabet hastalarrnda ve oral antidiyabetik

kullananlarda hipoglisemi geligebildi[i g6zlemlenmiqtir (bkz: Bolihn 4.8.istenmeyen Etkiler).

Malnutrisyonlu, ileri yagtaki hastalar ve adrenal ya da hipofiz yetmezligi ya da ciddi biibrek

yetmezliEi olanlar bu tedavilerin hipoglisemik etkilerine kargr daha duyarhdrr. Zorlu

fiziksel egzersiz veya alkol altnmast, tip 2 diyabetlilerdeki hipoglisemi riskini artrran

faktdrlerdir.
Diler oral antidiyabetiklerle birlikte kullamlmasr, hipoglisemi riskini artrrabilir.

Beta-blok<ir kullanan hastalarda hipoglisemi geligtilinin fark edilmesi, zor olabilir.

Tabletler, laktoz igerir. Nadir kalrtmsal galaktoz intoleranst, Lapp laktoz yetmedili veya

glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalann bu ilacr kullanmamalan gerekir.

Bu nbbi iiriin her dozunda I mmol'den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder; yani esasrnda

"sodyum igermez".

4.5. Diler trbbi iiriinler ile etkileqimler ve difer etkilegim gekilleri

In vitro ve in vivo gahgmalar nateglinidin 6ncelikle, bir sitokrom P450 enzimi olan CYP 2C9

(% 70) ve daha az olarak da CYP 3A4 (% 30) tarafindan metabolize edildilini gdstermi$tir.

Nateglinid tolbutamidrr, in vitro metabolizrnasrm inhibe etrne yetenegine sahiptir. In vitro detey

sonuglanna bakrldrlrnda, CYP 3A4'tin aracrhk ettigi metabolik reaksiyonlann inhibisyonu

beklenmez. Bir btitiin olarak biitiin bu bulgular, klinikte 6nem taqryan farmakokinetik ilag

etkilegim potansiyelinin dtgiik oldulu izlenimini vermekledir'

Nateglinid; bir CYP 3A4 ve CYP 2C9 substran olan varfarinin, bir CYP 2C9 substratr olan

diklofenakrn, bir cYP 3A4 indiikleyici olan troglitazonun veya digoksinin farmakokinetik

dzellikleri iizerinde, klinik iinemi olan higbir etkiye sahip delildir. Bu nedenle de digoksin,

varfarin veya diklofenak TEGLixo ile birlikte kullaruldrfr zaman ne TEGLiX@',in ne de diler

ilaglann dozlannda ayarlama yaptlmasr gerekir. Benzer gekilde TEGLix@, metformin ya da

glibenklamid gibi diler oral antidiyabetik ilaglarla klinik tinemi olan herhangi bir ilag-ilag

etki leqimine girmez.

Giiglii ve selektif bir CYP2C9 inhibit6rii olan sulfinpirazonla salhkh g6niilliiler iizerinde

yaprlan bir etkilegim qahqmastnda, nateglinid AUC delerinin %o 28 artilpt, ortalama
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C6615 v€ eliminasyon yan-timrihtin deliqmedili gtiriilm0gtiir. Nateglinid CYP2C9

inhibitorleriyle birlikte kullanrldr[rnda, daha uzun siireli bir etki goriilmesi ve olasr bir
hipoglisemi riski 96z ardr edilemez

Nateglinid dncelikle albiimin olmak iizere plazrna proteinlerine ytiksek oranda (%98) baghdrr.

Plazrna proteinlerine yiiksek oranda ballandrklan bilinen frrosemid, propranolol, kaptopril,

nikardipin, pravastatin, glibenklamid, varfarin, fenitoin, asetilsalisilik asit, tolbutamid ve

metformin gibi ilaglann kullanrldrlr iz virro deplasman gahqmalan, bu ilaglann, nateglinidin

proteinlere ballanma oraru iizerinde etkili olmadr[rru gdstermigtir. Benzer olarak, nateglinidin

propranolol, glibenklamid, nikardipin, varfarin, fenitoin, asetilsalisilik asit ve tolbutamidin

serum protein ba[lanmasr iizerine higbir etkisi bulunmamaktadrr.

Glukoz metabolizrnasrru etkileyen gok sayrda ilagla etkileqim olasrh[r doktor tarafindan gdz

dniinde bulundurulmahdrr.

Oral antidiyabetik ilaglann hipoglisemik e&isi, aralannda NSAii grubunun. salisilatlann,

monoamin oksidaz (MAO) inhibitdrlerinin ve nonselektif beta-adrenerjik blokdrlerin etkisiyle

artabilir.

Oral antidiyabetik ilaglann hipoglisemik etkisi, aralannda tiyazidlerin, kortikosteroidlerin,

tiroid iiriinlerinin ve sempatomimetiklerin etkisiyle azalabilir.

Bu ilaglardan herhangi biri nateglinid kullanmakta olan bir hastaya verilece[i veya

nateglinidle birlikte bu ilaglardan herhangi birini kullanan bir hasta sdz konusu ilacr

brrakacalr zaman; glisemi kontroliinde meydana gelebilecek defiigiklikler nedeniyle hasta,

yakrn gtizlem altrnda bulundurulmahdrr.

4.6. Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C'dir.

Qocuk dolurma potansiyeli bulunan kadmlar / Dofum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Hayvanlar iizerinde yaprlan gahgmalar, gebelik lve-veyal embriyonaUfetal geliqim /ve-veya/

do[um /ve-veya./ dolum sonrasr geligim iizerindeki etkiler bakrmrndan yetersizdir (bkz. krsrm

5.3). insanlara ydnelik potansiyel risk bilinmemektedir.

TEGLiX@ gerekli olmadrkga gebelik ddneminde kullarulmamahdrr.

Gebelik ddnemi

Srganlar ile tavganlarda nateglinid ile teratojenik etki gdzlenmemigtir. Gebe kadrnlarda bu

konuda herhangi bir deneyim bulunmadrlrndan, TEGLLe'in gebe kadrnlardaki ilag emniyeti

delerlendirilemez. Diler oral antidiyabetik ilaglar gibi TEGLIXo de, gebelik srastnda

kullamlmasr 6nerilmeyen ilaglardandrr.

4tt0



Laktasyon ddnemi
Nateglinidin insan siitiiyle atrhp atrlmadrlr bilinmemektedir. Hayvanlar iizerinde yaprlan

galgmalar, nateglinidin sttle atrldrgm gdstermektedir. Emzirmenin durdurulup

durdurulmayacalrna ya da TEGLIXo tedavisinin durdurulup durdurulmayacafirna./tedaviden

kagrmhp kagrmlmayacafrna iligkin karar verilirken, emzirmenin gocuk agtstndan faydasr ve

TEGLIXo tedavisinin emziren anne agrsrndan faydasr dikkate ahnmahdrr.

insanlarda nateglinidin arure sUtU ile atrhp atrlmadrlr bilinmediginden, anne stitiiyle beslenen

bebeklerde hipoglisemi geliqmesi miimkiiLndiir. Bu nedenle de, bebelini emziren anneler

nateglinid kullanmamahdrr.

iireme yeteneli / Fertitite
Klinik oncesi veriler, iireme toksisitesi modellerinde elde edilen sonuglara g6re insanlar igin

6zel bir tehlikenin s6z konusu olmadrprm gdstermi$tir Okz. bdliim 5.3).

4.7. Arag ve makine kullanlml iizerindeki etkiler
Hastalara, arag veya makine kullamrken hipoglisemi geligmemesi igin gerekli dnlemleri

almalan 6nerilmelidir.

4.8. istenmeyen etkiler
Klinik gahgmalarda listelenen advers reaksiyonlar bildirilmigtir.

Qok yaygrn (> 1/10); yaygrn (> 1/100 ila < l/10); yaygrn olmayan (> 1/1000 ila < l/100);

sey,rek (> 1/10.000 ila < l/1000), gok seyrek (< l/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor).

Metabolizma ve beslenme hastahklarr
Diler oral antidiyabetik ilaqlarda oldu[u gibi nateglinid verilmesinden sonra da

hipoglisemiyi akla getiren semptomlann giizlemlendigi olmugtur. Terleme, titreme, 96z

kararmasr, igtah artmasr, palpitasyon, bulantr, yorgunluk ve dermanstzltk geklinde

olabilen bu gibi semptomlar, genellikle hafiftir ve gerektiginde karbonhidrat ahnarak

kolayca ortadan kaldrrrlabilir. Klinik gahqmalarda nateglinid kullanan hastalarrn

o/o2.4'inde, kan gekerinin diigiik bulunmasryla (plazma glikoz diizeyinin <3 '3 mmol/L

olmasryla) da do[rulanan semptomatik olaylar gdriilmiigtiir.

Heoato-bilier hastahklarl
Karaci[er enzimlerinde yiikselmeler, seyrek olarak bildirilmigtir.

BaErsrkhk sistemi hastahklart
Deri d6k0ntUsii, kagrntr ve 0rtiker gibi agrrr duyarhhk reaksiyonlarr, seyrek olarak

bildirilmigtir.
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DiEer advers olavlar
Klinik gahgmalarda srk kargrlagrlan di[er hemen btttn advers olaylarrn insidansr

bakrmrndan nateglinid kullanan hastalarla plasebo verilen hastalar arasrnda pek fark
gdriilmemigtir. Kann alnsr, hazrmsrzhk, ishal gibi gastrointestinal gikayetler, baq alnsr
ve hasta popiilasyonlarrnda bulunma olasrh[r olan diler salhk sorunlanyla, dmelin
solunum enfeksiyonlanyla agrklanabilen olaylar; bu gibi advers olaylardandrr.

4.9. Doz agrmr ve tedavisi
Bir klinik gahgmada hastalar 7 gi.in boyunca gittikge artarak giinde 720 miligrama kadar

yiikselen dozlarda nateglinid kullanmrqlar ve bu dozu iyi tolere etmiqlerdir. Klinik
cahsmalarda nateglinid doz agrmryla hig kargrlagrlmamrstrr. Ancak olasr bir agrn doz, abartrh

bir glukoz diizeyini diigiiriicii etki oluSmasr ve bununla birlikte hipoglisemi semptomlanmn

geligmesiyle sonuglanabilir.

Tedavi
Biling kaybrnrn veya ndrolojik bulgulann eqlik etmedili hipoglisemi semptomlan, oral

glukoz kullanrlarak ve pozolojide velveya yemek saatlerinde gerekli delipiklikler
yaprlarak tedavi edilmelidir. Koma, kriz veya diler ndrolojik semptomlarla birlikte
geliqen giddetli hipoglisemi reaksiyonlarr, intravendz glukoz verilerek tedavi edilmelidir.

Nateglinid, plazma proteinlerine yiiksek oranda balh bulundupundan diyaliz, ilacrn

kandan uzaklagtrnlmasl amacryla kullanrlabilecek, etkili bir ydntem de!ildir.

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapdtik grup: Kan gekerini diiLqtiren diler ilaglar, insiilinler harig

ATC Kodu: AI0BX03

Nateglinid, kimyasal ve farmakolojik bakrmdan diler antidiyabetiklerden farkh olan bir
aminoasit (fenilalanin) tiirevidir. Erken faz instilin salgrlanmasrnr sallayarak, yemekten

sonraki kan fekeri ve HbAr" yiikselmesini azaltrr.

Erken faz insiilin salgrlanmasr, normal glisemi kontroliintin devam ettirilmesi agrsrndan temel

bir mekanizmadrr. Nateglinid, yemekten iince ahndrlrnda, tip 2 diyabet hastalannda

ortadan kalkmrq olan, erken veya ilk faz instilin salgrlanmasrru yeniden sallar. Bu etki,

pankreastaki beta-hiicrelerinde bulunan K*^r, kanahyla hrzla gergeklegen, gegici bir etkilegim

sayesinde meydana gelir. Elektrofizyoloji gahgmalan nateglinidin pankreas beta-

hiicrelerindeki K*nr kanallanndaki selektivitesinin, kardiyovaski.iler hticrelerdeki K*nrp

kanallanndaki selektivitesinin 300 katrndan daha fazla oldulunu gdstermiStir.

TEGLIX@ hrzla emilir ve oral yolla uygulamadan sonraki 1 5 dakika iginde pankreatik

insiilin sekresyonunu uyanr. Nateglinid doz uygulamasr giinde tig kez yemeklerden 6nce

6l t0



olacak gekilde yaprldrSrnda plazma insiilin diizeyinde hrzh bir artrg gdriilmektedir; doruk

diizeylere doz uygulamasrndan yaklagrk I saat sonra ulagrlrr ve uygulamadan sonraki 4

saate kadar baqlangrg diizeylerine geri donulur.

Pankreastaki beta-hiicrelerinde nateglinid etkisiyle gergeklegen insiilin salgrlanmasr, kandaki

glukoz diDeylerine gdre ayarlamr ve glukoz diizeyleri di.i9ti.ik9e, salgrlanan insiilin miktan da

azalrr. Tersine yiyecek ahnmasr ya da glukoz inftizyonu insiilin sekresyonunun agrkga

arunasryla sonuglarur. TEGLiXo'in plazrna glukoz dtizeyleri dtigiik oldu[unda insiilin

salgrlanmasrru daha az uy:umasl, dmelin bir 6!iin atlandrlr zamanlarda gdriilebilecek

hipoglisemiye karqr, ilave bir korunma safilar.

Klinik gahgmalarda nateglinidin tek ba5rna kullamlmasr, HbA," ve yemek-sonrasr kan gekeri

dtizeyi dlgiimleriyle de giisterildili gibi, gliseminin daha iyi kontrol altrna ahnmasryla

sonuglanmrgtrr. Oncelikle aghk kan qekeri iizerinde etkili bir ilag olan metforminle birlikte

kullamldrlrnda HbAr" tizerindeki etkinin, etki mekanimralanmn birbirini tamamlaycr

nitelikte olmasr nedeniyle, her iki ilacrn tek baqrna kullanrlmasrna kryasla daha fazla oldupu

(sinerjik etki) g6zlemlenmi gtir.

Nateglinidin, insiilin duyarhhgrm artrran bir ilag olan troglitazon ile birlikte kullamlmasr, her

2 ilacrn tek baqlanna kullamlmasrna kryasla HbAr" diizeylerinin istatistik anlam ta;ryacak

gekilde daha fazla diizelmesiyle sonuglanmrgttr.

En az 3 ay boyunca yiiksek doz siilfonilihelerle stabilize olmug durumdaki hastalann dogudan

do!ruya nateglinid monoterapisine baglayarak bu ilacr 24 hafta stireyle kullandr[r bir
gahgmada, FPG ve HbA1" diizeylerinin artmastndan da anlagrldrlr gibi, glisemi

kontroliinde azalma meydana gelmiqtir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Genel dzellikler:
Emilim:
TEGLIXo tabletlerinin yemekten 6,nce altnmastndan sonra nateglinid, hrzla emilerek 1

saatten daha krsa bir siire igerisinde plazrnadaki ortalama maksimum dtizeylere (C.u6)

ulagrr. Oral soltsyon igerisindeki nateglinid, htzla ve neredeyse tamamen (>%90) emilir.

Mutlak oral biyoyararlanrm oranlnln %72 oldu[u hesaplanmrgtrr.

DaErhm:

Nateglinidin, intravendz veriler 96z dniinde tutularak hesaplanan, kararh plazma

diizeylerindeki dalrhm hacminin, yaklagrk 10 litre oldulu bulunm\$tur. In vitro

gahqmalar nateglinidin, 6ncelikle albiimin ve daha az olarak alfa-l asit glikoprotein olmak

i.izere serum proteinlerine yiiksek oranda (%97 -99) ballandrlrnr gdstermigtir. Bu

ballanmanrn derecesi, test srnrrlan olan 0.1-10 mikrogram nateglinid/ml iginde, ilag

konsantmsyonundan balrmsrzdrr.
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Bivotransformasvon:

Nateglinid, vticutlan uzaklaqtrnlmadan dnce, biiyiik oranda karma fonksiyonlu oksidaz

sistemi tarafindan metabolize edilir. insanlardaki baghca nateglinid metabolitleri; izopropil

yan-zincirinin metil karbonu ya da metil gruplanndan birinde hidroksilasyonu sonucu ortaya

grkmaktadrr. Bu ana metabolitlerin aktivitesi, asrl moleki.iliin aktivitesinin srrasryla 1/5, l/6
ve l/3'ii kadardrr. Mindr metabolitler ise bir diol, bir izopropen ve nateglinidin agil

glukuronid(ler)i geklindedir; bunlardan yalruzca izopropen, aktiviteye sahiptir ve bu aktivite,

neredeyse nateglinidin aktivitesi kadar gugludiir. insan karaciler mikrozomlan ve tek ba$rna

insan CYP izoenzimleri igeren mikrozomlar iizerinde yaprlan iz vrrro gahgmalann

sonuglanna giire CYP 2C9 ve daha az olmak iizere CYP 3A4, nateglinid metabolizmastnda

rol oynayan baqlica karaciler enzimleridir.

Gerek in vitro gerekse in vivo deneylerden elde edilen veriler nateglinidin dncelikle (%70

oranrnda) CYP 2C9 izoenzimi; daha az olarak da CYP3A4 tarafindan metabolize

edildiEini giistermektedir.

Eliminas),on:

Nateglinid ve metabolitleri, viicuttan hrzla ve tamamen atrlrr. raC ile igaretlenmig nateglinidin

dozunun yaklagrk Vo75'i, doz,,t izleyen 6 saat igerisinde idrara 9rkm9 durumdadrr. Karbon-l4

ile igaretlenmiq nateglinid dozunun biiyiik btiliimti (%83'U) idrarla, bir diler %10'u

drgkryla vticuttan atrhr. Dozun Vo6-16'sr, hig deliqmeden idrara grkar. Gdnullulerin ve tip 2

diyabet hastalannrn katrldrlr biitiin gahgmalarda nateglinidin plazma konsantrasyonlan hrzla

a.^fmr$ ve eliminasyon yan-6mru ortalama 1.5 saat olmugtur. Gtinde 3 defa 240 miligrama

kadar grkan dozlar kullaruldrlrnda, eliminasyon yan-6mri.iniin krsa olmasrna uygun bir qekilde,

nateglinid birikmemektedir.

DoErusalhk / doErusal olma),an durum:

t hafta boyunca her yemekten iince 60-240 mg arasrnda nateglinid kullanan tip 2 diyabet

vakalanndaki nateglinid farmakokinetilinin, hem EAA hem C.4, delerleri baktmrndan

lineer karakter tagrdrpr ve maksimum plazma konsantrasyonlanna ula5tlmasr igin gegen

si.irenin (t."6), doza balh olarak deliqmedipi goriilmUgtiir.

Besinlerin etkisi

Yemeklerden sonra verilmesi, nateglinidin emilme derecesini (EAA delerini) etkilemez.

Ancak Cmarc delerinde azalma ve doruk plazrna konsantrasyon siiresi ile karakterize emilim

hrzrnda gecikme meydana gelir, t 66 deleri uzar. Bu nedenle TEGLiXo'in yemekten 6nce

ahnmasr dnerilmektedir. ilag genellikle, yemekten 6nceki I dakika igerisinde ahntr ama

yemekten 6nceki 30 dakika igerisinde de ahnabilir.
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Hastalardaki karakteristik dzellikler:
Cinsiyet: Kadrn ve erkekler arasrnda nateglinidin farmakokinetik 6zellikleri agrsrndan klinik
olarak anlamh herhangi bir fark g6zlenmemigtir. Dolayrsryla, cinsiyete dayanan herhangi

bir doz ayarlamasr gerekli delildir.

Irk: Beyaz rrk, siyah rrk ve diler etnik kdkenler arastnda gergekleqtirilen popiilasyon

farmakokinetik analizinde elde edilen bulgular, rrkrn nateglinidin farmakokinetik iizellikleri

iizerinde kiigtik bir etkisinin olduSunu diiqiindi.irmektedir.

5.3. Klinik 6ncesi glvenlilik verileri
Klinik dncesi veriler, ilag emniyeti farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksik

etki, karsinojenik potansiyel ve iireme toksisitesi modellerinde elde edilen sonuglara gdre

insanlar igin 6zel bir tehlikenin sdz konusu olmadr[rm gdstermi;tir.

6. FARMASoTix oZnUiXr,Bn
6.1. Yardrmcr maddelerin listesi

Laktoz monohidrat

Hidroksipropil seliiloz

Aglomere alfa-laktoz monohidrat

Kroskarmel loz sodyum (E466)

Talk (E5s3b)

Magnezyum stearat (E572)

Hidroksipropil metil seliiloz (E464)

Titanyum dioksit (E 1 7l )
San demir oksit (EI72)

6.2. Gegimsizlikler
Bulunmamaktadrr.

63. Raf 6mrii
36 ay.

6.4. Saklamaya y6nelik 6zel tedbirler
25oC'nin altrndaki oda srcakhlrnda saklanmahdr.

Orijinal ambalaj rnda saklayrmz.

9tt0



6.5. Ambalajur nitelifi ve igerifi
Ali.iminyum folyo - $effaf PVC/PE/PVDC blisterlerde, 84 tablet igeren karton kutularda.

6.6. Beqeri hbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve difer 6zel dnlemler
Kullamlmamrg olan iiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolii Ydnetmelili" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atrklanmn Kontrolii Ydnetmelili"ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHiBi
Ad
Adres

Telefon

Faks

Biofarma ilag San. ve Tic. A.$.
Akprnar Mah. Osmangazi Cad. No:156

Sancaktepe / istanbul

(0216) 398 10 63 - 4 hat

(0216) 419 27 80

8. RUHSAT NUMARASI
22sn3

9. iLK RUHSAT TARiHi / RUHSAT yENiLEME TARiIri
ilk mhsat tarihi: 16.06.2010

Ruhsat yenileme tarihi:

to. KfrB'frN YErir.Bxur rARiHi
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