
I(SA ORIIN BiLGiSi

1. BE$ERi TBBi ORIINtTN ADI
TEGLix@ 60 mg film tablet

2. KALiTATiF ve KANTiTATiT nir,B$ivt
Etkin madde:

Nateglinid 60 mg

Yardrmcr maddeler:
Laktoz monohidrat 83,33 mg

Aglomere-alfa laktoz monohidrat 32,58 mg

Kroskarmelloz sodlum 10,67 mg

Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakrruz.

3. FARMASOTiX TORU
Film tablet.

Tabletler pembe renkli, yuvarlak, bikonveks ve film kaph tabletlerdir.

4. KLiNiKOZELLiKLER
4.1. Terapdtik endikasyonlar
TEGLIX@ (nateglinid) hiperglisemisi diyet ve egzersizle yeterince kontrol edilemeyen ve

diger antidiyabetik ajanlarla kronik tedavi g6rmemig tip 2 diyabet (insiiline balrmh olmayan

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

TEGLIXo, metformin ile kombine olarak da kullanrlabilir. Hiperglisemisi metformin ile
yeterince kontrol edilemeyen hastalann tedavisine TEGLiX@ eklenebilir; ancak metforminin
yerine verilmesi dnerilmez.

Diler insiilin salgrlatrcrlar ile hiperglisemisi yeterince kontrol edilememig hastalarda

TEGLiX@ tedavisine gegilmesi veiveya bu hastalann tedavisine TEGLif eHenmesi

6nerilmez.

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji / uygulama srkhg ve siiresi:
Doktor tarafindan baqka qekilde tavsiye edilmedi[i takdirde;

Monoterapi
Tavsiye edilen baqlangrg dozu ana yemeklerden 6nce 60 mg'drr. Bu doz giinde 3 defa olmak

iizere 120 mg'a grkanlabilir.
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Eger bu dozla da yeterli cevap ahnamazsa hastalar, yine yemeklerden tince ahnacak 180 mg

doza cevap verebilir.

ilacrn dozu, glukozile hemoglobin (HbA,") 6l9iim sonuglanna g6re ayarlanmahdrr. Yemek

zamamndaki HbA," diizeylerine katkrda bulunan kan qekeri yiikselmesini azaltmak,

TEGLiX@'in baqhca terapdtik etkisi oldulundan bu ilaca ahnan terap6tik cevap, yemekten

sonraki 1-2 saat igerisinde yaprlacak dlqiimlerle de izlenebilir.

I(inik gahgmalar srrasrnda TEGLIXo, genellikle kahvalu, 6!le veya akqam yeme[inden tince

olmak iizere, yemeklerden 6nce kullamlmrgtrr.

Kombinasyon tedavisi
TEGLIX@ monoterapisi gdrmekte olmasrna ralmen ilave tedaviye ihtiyacr olan hastalard4

idame dozuna ilave olarak metformin kullamlabilir.

Metformin monoterapisi srrasmda ilave tedaviye ihtiyag duyan hastalarda genellikle

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

hastalarda yemekten 6nce 60 mg TEGLIXo de yeterli olabilir.

Uygulama qekli:

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

ama yemeklen tinceki yanm saat igerisinde ahnmasr da mi.imki.indiir.

6zel poptlasyonlara iligkin ek bilgiler:
Bdbrek/Karaci!er yetmezli!i:
Bobrek fonksiyonlan bozuk olan hastalarda doz ayarlanmasrna ihtiyag yoktur. TEGLiX@'in

orta-ileri derecede qiddetli kibrek yetrnezliEi (keatinin klerensi 15-50 mVl.73 m2) olan

hastalarda ve diyalize ihtiyag gdsteren vakalardaki sistemik biyoyararlanrmr ve eliminasyon

yan-omrii, salhkh deneklerdekinden, istatistik anlama sahip olacak derecede farkh de[ildir
(bkz.bitliim 5.2).

Hafif-orta qiddette karaci[er hastahgl olan vakalarda doz ayarlanmasrna ihtiyag yoktur.

TEGLiX@'in diyabeti olmayan, hafif-orta giddette karaci[er yetmezliEi vakalanndaki

sistemik biyoyararlamm oranl ve yan-6mdi safhkh deneklerdekinden istatistik anlam

taqryacak gekilde farkh delildir. Alrr karaciler hastalan incelenmemiqtir ve TEGLIX@ bu

grupta, ihtiyatla kullarulmahdrr (bkz.b6liim 5.2).

Pediatrik popflasyon:
TEGLiX@'in pediatrik hastalardaki etkinlik ve giivenlili!i delerlendirilmemigtir. Bu nedenle

de TEGLiX@'in sdz konusu hasta popiilasyonunda kullamlmasr dnerilmez (bkz.kiliim 5.2).

Geriatrik popiilasyon:
TEGLiX@'in giivenlilik ve etkinlik profilleri bakrmrndan yagh hastalarla toplum geneli

arasrnda herhangi bir fark gdzlemlenmemi$tir. Aynca hastanrn yagr, TEGLX@'in

farmakokinetik rizelliklerini etkilememigtir. Bu nedenle de yagh hastalarda kullamlacak

dozun, tizellikle ayarlanmast gerekmez (bkz.bdliim 5.2).
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4.3. Kontrendikasyonlar
TEGLIXo, aga[rdaki hastalarda kontrendikedir:

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

olanlar,

- Tip I (insiiline bafirmh) diabetes mellitusta

- Diyabetik ketoasidoz

- Gebeler ve bebelini emziren anneler @kz: 4.6 Gebelik ve laktasyon biiliimu)

4.4. 62e1kullanrm uyanlan ve 6nlemleri

Diyet ve egzersiz tedavisi altrnda olan tip 2 diyabet hastalannda ve oral antidiyabetik

kullananlarda hipoglisemi geligebildili g6zlemlenmiqtir (bkz: Bdliim 4.8.istenmeyen Etkiler).

Malnutrisyonlu, ileri yaStaki hastalar ve adrenal ya da hipofiz yetmezlili ya da ciddi btibrek

yetmezlili olanlar bu tedavilerin hipoglisemik etkilerine kargr daha duyarhdrr. Zorlu

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

fakrorlerdir.

Diler oral antidiyabetiklerle birlikte kullamlmasr, hipoglisemi riskini artrrabilir.

Beta-blokiir kullanan hastalarda hipoglisemi geligtilinin fark edilmesi, zor olabilir.

Tabletler, laktoz igerir. Nadir kalrtrmsal galaktoz intoleransr, Lapp laktoz yetmezlili veya

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

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

"sodyum igermez".

4.5. Difer hbbi iiriinler ile etkilegimler ve diper etkileqim gekilleri

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

(%o 70) ve daha az olarak da CYP 3A4 (% 30) tarafindan metabolize edildi[ini gostermigtir.

Nateglinid tolbutamidin in virro metabolizrnasrm inhih etme yetenepine sahiptir. In vitro deney

sonuglanna bakrldrErnda, CYP 3A4'iin aracrhk ettifi metabolik reaksiyonlann inhibisyonu

beklenmez. Bir buttin olarak butiin bu bulgular, klinikte 6nem tagryan farmakokinetik ilaq

etkileqim potansiyelinin diiqiik oldu$u izlenimini vermekedir.

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

diklofenakrn, bir CYP 3.A4 indiikleyici olan troglitazonun veya digoksinin farmakokinetik

dzellikleri i.izerinde, klinik 6nemi olan higbir etkiye sahip de[ildir. Bu nedenle de digoksin,

varfarin veya diklofenak TEGLiXo ile birlikte kullaruldrpr zaman ne TEGLiXo'in ne de di$er

ilaglann dozlannda ayarlama yaprlmasr gerekir. Benzer gekilde TEGLIXo, metformin ya da

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

etkilegimine girmez.

Giiglii ve selektif bir CYP2C9 inhibitdrU olan sulfinpirazonla salhkh gdntilliiler i.izerinde

yaprlan bir etkilegim galtgmastnda, nateglinid AUC delerinin Vo 28 arttr$r, ortalama
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C66s5 ve eliminasyon yan-6mrtiniin deligmedili g6rUlmt$tiir. Nateglinid CYP2C9

inhibitdrleriyle birlikte kullanrldrfirnda, daha uzun siireli bir etki g<iriilmesi ve olasr bir
hipoglisemi riski gdz ardr edilemez.

Nateglinid dncelikle albumin olmak iizere plazrna proteinlerine yiiksek oranda (%98) balhdrr.

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

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

metformin gibi ilaglann kullamldrlr in vitro deplasman gahqmalan, bu ilaglann, nateglinidin

proteinlere bafilanma oraru iizerinde etkili olmadr[rm gdstermigtir. Benzer olaralg nateglinidin

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

serum protein ballanmasr iizerine higbir etkisi bulunmamakadrr.

Glukoz metabolizrnasrru etkileyen gok sayrda ilagla etkileqim olasrhlr doktor tarafindan gdz

dniinde bulundurulmahdr.

Oral antidiyabetik ilaglann hipoglisemik etkisi, aralannda NSAii grubunun, salisilatlaffL

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

artabilir.

Oral antidiyabetik ilaglann hipoglisemik etkisi, aralannda tiyazidlerin, kortikosteroidlerin,

tiroid i.iriinlerinin ve sempatomimetiklerin etkisiyle azalabilir.

Bu ilaglardan herhangi biri nateglinid kullanmakta olan bir hastaya verilecefii veya

nateglinidle birlikte bu ilaglardan herhangi birini kullanan bir hasta s6,z konusu ilacr

brrakacalr zaman; glisemi kontroliinde meydana gelebilecek deliqiklikler nedeniyle hasta,

yakrn gdzlem altrnda bulundurulmahdrr.

4.6. Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C'dir.

Qocuk dofiurma potansiyeli bulunan kadrnlar / Dofum kontrolii (Kontrasepsiyon)

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

dofum /ve-veya/ dolum sonrasr geliqim iizerindeki etkiler bakrmrndan yetersizdir (bkz. ksm
5.3). insanlara ydnelik potansiyel risk bilinmemektedir.

TEGLiX@ gerekli otmadrkga gebelik ddneminde kullarulmamahdrr.

Gebelik dSnemi

Srganlar ile tavganlarda nateglinid ile teratojenik etki g<izlenmemigtir. Gebe kadrnlarda bu

konuda herhangi bir deneyim bulunmadrlrndan, TEGLiX9'in gebe kadrnlardaki ilag emniyeti

delerlendirileme z. Diper oral antidiyabetik ilaglar gibi TEGLiX@ de, gebelik strasmda

kullamlmasr dnerilmeyen ilaglardandrr.
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Laktasyon d6nemi
Nateglinidin insan siitiiyle atrhp atrlmadrlr bilinmemektedir. Hayvanlar iizerinde yaprlan

gahgmalar, nateglinidin siitle atrldrlrnr gdstermekledir. Emzirmenin durdurulup

durdurulmayacaSrna ya da TEGLiXo tedavisinin durdurulup durdurulmayacafrna/tedaviden

kagrruhp kagrmlmayacalrna iligkin karar verilirken, emzirmenin gocuk aqrsmdan faydasr ve

TEGLIX@ tedavisinin emziren anne agrsmdan faydasr dikkate ahnmaLdr.

insanlarda nateglinidin anne siitii ile auhp atllmadrgr bilinmedi[inden, anne siitiiyle beslenen

bebeklerde hipoglisemi geligmesi miimkiindi.ir. Bu nedenle de, bebelini emziren anneler

nateglinid kullanmamahdrr.

0reme yetene$ / Fertilite
Klinik 6ncesi veriler, iireme toksisitesi modellerinde elde edilen sonuglara g6re insanlar igin

6zel bir tehlikenin sdz konusu olmadrlrm gdstermi$tir (bkz. bdlfim 5.3).

4.7. Arag ve makine kullanrmr fizerindeki etkiler
Hastalara, arag veya makine kullamrken hipoglisemi geliqmemesi iqin gerekli Onlemleri

almalan dnerilmelidir.

4.8. istenmeyen etkiler
Klinik gahpmalarda listelenen advers reaksiyonlar bildirilmigtir.

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

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

hareketle tahmin edilemiyor).

Metabolizma ve beslenme hastahklart
Diler oral antidiyabetik ilaglarda oldulu gibi nateglinid verilmesinden sonra da

hipoglisemiyi akla getiren semptomlann gdzlemlendili olmu$tur. Terleme, titreme, giiz

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

olabilen bu gibi semptomlar, genellikle hafiftir ve gerektilinde karbonhidrat altnarak

kolayca ortadan kaldrnlabilir. Klinik galtqmalarda nateglinid kullanan hastalann

%o2.4'inde, kan gekerinin diigiik bulunmasryla (plazma glikoz diizeyinin <3.3 mmol/L

olmasryla) da dofirulanan semptomatik olaylar gdriilmi.iSttir.

Heosto-bilier hastaLklan
Karaciler enzimlerinde yiikselmeler, seyrek olarak bildirilmiqtir.

BaEnrkllk sistemi hastahklarr
Deri ddktintflsf, kaqrntr ve iirtiker gibi a5rn duyarhhk reaksiyonlan, seyrek olarak

bildirilmigtir.
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DiEer advers olavlar
Klinik gahgmalarda srk kargrlagrlan diler hemen biiti.in advers olaylann insidansr

bakrmrndan nateglinid kullanan hastalarla plasebo verilen hastalar arasrnda pek fark

gdriilmemiqtir. Karrn a[nsr, hazrmszltk, ishal gibi gastrointestinal gikayetler, ba9 alrrsr
ve hasta popiilasyonlannda bulunma olasrhlr olan di[er sa[hk sorunlanyla, 6me[in
solunum enfeksiyonlanyla agrklanabilen olaylar; bu gibi advers olaylardandrr.

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

yi,ikselen dozlarda nateglinid kullanmrqlar ve bu dozu iyi tolere etmiqlerdir. Klinik
cahqmalarda, nateglinid doz aqrmryla hig kargtlagrlmamrgttr. Ancak olasr bir aqtn doz,

abartrh bir glukoz diizeyini diigiiri.icii etki olugmasr ve bununla birlikte hipoglisemi

semptomlanmn geliqmesiyle sonuglanabilir.

Tedavi
Biling kaybrnrn veya ndrolojik bulgulann eglik etmedili hipoglisemi semptomlarr, oral

glukoz kullamlarak ve pozolojide velveya yemek saatlerinde gerekli deligiklikler
yaprlarak tedavi edilmelidir. Koma, kiz veya diler ndrolojik semptomlarla birlikte
geligen giddetli hipoglisemi reaksiyonlan, intravendz glukoz verilerek tedavi edilmelidir.

Nateglinid, plazma proteinlerine yiiksek oranda ba[h bulundulundan diyaliz, ilacrn

kandan uzaklagtrnlmasr amacryla kullanrlabilecek, etkili bir ydntem delildir.

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER
5.1. Farmakodinamik dzellikler
Farmakoterapdtik grup: Kan gekerini diigtiren diler ilaglar, instiLlinler harig

ATC Kodu: A10BX03

Nateglinid, kimyasal ve farmakolojik bakrmdan diler antidiyabetiklerden farkh olan bir
aminoasit (fenilalanin) tiirevidir. Erken faz insiilin salgrlanmasrm saflayarak, yemekten

sonraki kan gekeri ve HbAl ytikselmesini azaltrr.

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

bir mekanizmadrr. Nateglinid, yemekten 6nce ahndrfirnda, tip 2 diyabet hastalarrnda

ortadan kalkmrg olan, erken veya ilk faz insiilin salgrlanmasrm yeniden sallar. Bu etki,

pankreastaki beta-hiicrelerinde bulunan K*np kanaltyla hrzla gergeklegen, gegici bir etkilegim

sayesinde meydana gelir. Elektrofizyoloji gahgmalan nateglinidin pankreas beta-

hiicrelerindeki K*o* kanallanndaki selektivitesinin, kardiyovaski.iler hiicrelerdeki K*or
kanallanndaki selektivitesinin 300 katrndan daha fazla oldulunu giistermigtir.

TEGLIX@ hrzla emilir ve oral yolla uygulamadan sonraki 15 dakika iginde pankreatik

insiilin sekresyonunu uyanr. Nateglinid doz uygulamasr giinde iig kez yemeklerden 6nce
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olacak gekilde yaprldrlrnda plazma insi.ilin diizeyinde hrzh bir artr$ gdrUlmektedir; doruk

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

saate kadar baqlangrg dtizeylerine geri dtintiliir.

Pankreastaki beta-hiicrelerinde nateglinid etkisiyle gergekleqen insiilin salgrlanmasr, kandaki

glukoz diizeylerine gdre ayarlamr ve glukoz diizeyleri dii$tiikqe, salgrlanan insiilin miktan da

azalrr. Tersine yiyecek ahnmasr ya da glukoz inft.izyonu insi.ilin sekresyonunun agrkga

artnasryla sonuglanr. TEGLiX@'in plazma glukoz diizeyleri diigiik oldu[unda insulin

salglanmasrru daha az uyarmnsr, drnelin bir 6!tin atlandrlr zamanlarda gdrtilebilecek

hipoglisemiye kargr, ilave bir korunma sallar.

Klinik gahgmalarda nateglinidin tek baprna kullamlmasr, HbA," ve yemek-sonrasr kan pekeri

diizeyi dlgiirnleriyle de g6sterildili gibi, gliseminin daha iyi kontrol altrna ahnmasryla

sonuglanmrqtrr. Oncelikle aghk kan gekeri iizerinde etkili bir ilag olan metforminle birlikte

kullamldr[rnda HbAr" i.izerindeki etkinin, etki mekanizmalanmn birbirini tamamlayrcr

nitelikte olmasr nedeniyle, her iki ilacrn tek baqrna kullamlmasrna kryasla daha fazla oldugu

(sinerjik etki) giizlemlenmiqtir.

Nateglinidin, insiilin duyarhhgrm artrran bir ilaq olan troglitazon ile birlikre kullamlmasr, her

2 ilacrn tek baglanna kullamlmasma kryasla HbAr" diizeylerinin istatistik anlam tagryacak

gekilde daha fazla diizelmesiyle sonuglanmrstrr.

En az 3 ay boyunca yiiksek doz siilfoniliirelerle stabilize olmu5 durumdaki hastalann dogudan

do$ruya nateglinid monoterapisine baglayarak bu ilact 24 hafta siireyle kullandrlr bir
gahgmada, FPG ve HbAr. diizeylerinin artmasrndan da anlagrldrlt gibi, glisemi

kontroliinde azalma meydana gelmigtir.

5.2. Farmakokinetik dzellikler
Genel dzellikler:
Emilim:
TEGLIX@ tabletlerinin yemekten 6nce ahnmasrndan sonra nateglinid, hrzla emilerek I

saatten daha krsa bir si.ire igerisinde plazrnadaki ortalama maksimum diizeylere (C,,u1')

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

Mutlak oral biyoyararlanrm orantnn o/o72 oldulu hesaplanmtgttr.

DaErhm:

Nateglinidin, intravendz veriler gdz dniinde tutularak hesaplanan, kararh plazma

di.izeylerindeki dafrhm hacminin, yaklagrk 10 litre oldulu bulunmu$tur. In virro
gahgmalar nateglinidin, dncelikle albiimin ve daha az olarak alfa- l asit glikoprotein olmak

tizere serum proteinlerine yi.iksek oranda (%97 -99) baplandrprnr gtistermiqtir. Bu

ballanmamn derecesi, test srmrlan olan 0.1-10 mikrogram nateglinid/ml iginde, ilaq

konsantrasyonundan bafrmsrzdr.
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Biyotransformasyon:

Nateglinid, viicuttan uzaklagtrrrlmadan 6nce, biiyiik oranda karma fonksiyonlu oksidaz

sistemi tarafindan metabolize edilir. insanlardaki baqhca nateglinid metabolitleri; izopropil

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

grkmaktadrr. Bu ana metabolitlerin aktivitesi, asrl molekiiltin aktivitesinin srrasryla 1/5, 1/6

ve l/3'ii kadardrr. Min6r metabolitler ise bir diol, bir izopropen ve nateglinidin agil

glukuronid(ler)i qeklindedir; bunlardan yalmzca izopropen, aktiviteye sahiptir ve bu aktivite,

neredeyse nateglinidin aktivitesi kadar giiqliidiir. insan karacifer mikrozomlan ve tek ba;rna

insan CYP izoenzimleri igeren mikrozomlar iizerinde yapian in vrtro gahgmalann

sonuglanna gdre CYP 2C9 ve daha az olmak iizere CYP 3A4, nateglinid metabolizmasrnda

rol oynayan baSlica 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

edildi!ini gdstermektedir.

Eliminasyon:
Nateglinid ve metabolitleri, viicuttan hrzla ve tamamen atrlrr. l4C ile igaretlenmig nateglinidin

dozunun yaklag* Vo7 5'i, dozL: izleyen 6 saat igerisinde idrara grkmrg durumdadrr. Karbon-l4

ile igaretlenmig nateglinid dozunun biiyiik b6liimii (%83'u) idrarla, bir diler %10'u

drgkryla v[cuttan atrlr. Dozun %o6-16'sr, hig deligmeden idrara grkar. Gdniilliilerin ve tip 2

diyabet hastalanmn katrldrfr bttiin gahgmalarda nateglinidin plazrna konsantrasyonlan luzla

azalmrg ve eliminasyon yan-dmrii ortalama l.5 saat olmugtur. Giinde 3 defa 240 miligrama

kadar grkan dozlar kullamldrlrnd4 eliminasyon yan-dmriiniin kesa olmasrna uygun bir gekilde,

nateglinid birikmemektedir.

DoErusalhk / doErusal olmayan durum:

I hafta bolunca her yemeklen 6nce 60-240 mg arasmda nateglinid kullanan tip 2 diyabet

vakalanndaki nateglinid farmakokineti[inin, hem EAA hem C.4' de[erleri bakrmtndan

lineer karakter tagrdr[r ve maksimum plazma konsantrasyonlanna ulagrlmasr igin gegen

siirenin (1 66), doza balh olarak deligmedili gdriilmi.iqtiir.

Besinlerin etkisi

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

Ancak Cmaks delerinde azalma ve doruk plazma konsantrasyon siiresi ile karakterize

emilim hrzrnda gecikme meydana gelir, tmaks deleri uzar. Bu nedenle TEGLiX@'in

yemekten 6nce almmasr dnerilmektedir. ilag genellikle, yemekten dnceki I dakika igerisinde

ahmr ama yemekten rinceki 30 dakika igerisinde de ahnabilir.
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Hastalardaki karakteristik dzellikler:
Cinsivet: Kadrn ve erkekler arasrnda nateglinidin farmakokinetik dzellikleri 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 kiikenler arasrnda gergekleqtirilen popiilasyon

farmakokinetik analizinde elde edilen bulgular, rrkrn nateglinidin farmakokinetik dzellikleri

iizerinde kiigiik bir etkisinin oldugunu diisiiLndiirmektedir.

5.3. Klinik Oncesi gfivenlilik verileri
Klinik <incesi veriler, ilag emniyeti farmakolojisi, tekarlanan doz toksisitesi, genotoksik

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

insanlar igin dzel bir tehlikenin s6z konusu olmadrlrm gcistermigtir.

6. FARMASoTiX 6ZnU,iXr,nn
6.1. Yardlmcl maddelerin listesi

Laktoz monohidrat

Hidroksipropil seliiloz

Aglomere alfalaktoz monohidrat

Kroskarmelloz sodlum (E466)

Talk (E553b)

Magnezyum stearat (E572)

Hidroksipropi I metil seliiloz (E464)

Titanyum dioksit (El 7l)
Methocel E6: krrmrzr demir oksit (3:1)

6.2. Gegimsizlikler
Bulunmamaktadrr.

63. Raf 6mrii
36 ay.

6.4. Saklamaya ySnelik 6zel tedbirler
25oC'nin altrndaki oda srcakhlmda saklanmahdtr.

Orij inal ambalajrnda saklayrmz.

6.5. Ambalajrn nitelifi ve igeri$
Altiminyum folyo - $effaf PVC/PE/PVDC blisterlerde, 84 tablet igeren karton kutularda'
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6.6. Begeri hbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve difer 6zel dnlemler

Kullarulmamrg olan iiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann KontrolU Ydnetmelipi" ve
*Ambalaj ve Ambalaj Atrklannrn Kontrolii Y6netmelifii"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
225t12

9. iLK RUHSAT TARiHi /RUHSAT YENiLEME TARiHi
ilk ruhsat tarihi: 16.06.2010

Ruhsat yenileme tarihi:

IO. KTB'TTN YENiLENME TARiHi

l0/ l0


