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ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/A10BX03

KISA URUN BILGISI

1.BESERI TIBBI URUNUN ADI
INGLEX 120 mg film tablet

2. KALITATIF VE KANTIFATIF BILESIM

Etkin madde:

Nateglinid 120 mg
Yardimer maddeler:

Laktoz monohidrat 267.33 mg

Yardimei maddeler igin, 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Film kapli tablet.

Konvansiyonel dozaj formunda, hizli salim yapan, oblong, yazisiz, bikonveks, sari renkte
tabletlerdir.

4 KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapdtik endikasyonlar

INGLEX (nateglinid) hiperglisemisi diyet ve egzersizle yeterince kontrol edilemeyen ve diger
antidiyabetik ajanlarla kronik tedavi gormemis tip 2 diyabet (insiiline bagimh olmayan diabetes
mellitus, NIDDM) hastalarinda kan glukoz diizeyini azaltmak amaciyla kullamlyr.

INGLEX, metformin ile kombine olarak da kullamlabilir. Hiperglisemisi metformin ile yeterince
konirol edilemeyen hastalann tedavisine INGLEX eklenebilir; ancak metforminin yerine
verilmesi dnerilmez.

Diger insiilin salgilaticilar ile hiperglisemisi yeterince kontrol edilememis hastalarda INGLEX
tedavisine gegilmesi ve/veya bu hastalarin tedavisine INGLEX eklenmesi énerilmez.

4.2, Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhi@1 ve siiresi:

Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Monoterapi

Genellikle kulfanilan doz,yemeklerden dnce 120 mg dir.

Eger bu dozla yeterli cevap alinamazsa hastalar, yine yemeklerden 6nce alinacak 180 mg doza
cevap verebilir.

Macin dozu, glukozile hemoglobin (HbA,) 8l¢iim sonuglarina gére ayarlanmalidir. Yemek

zamanindaki, HbA . diizeylerine katkida bulunan kan sekeri yilkselmesini azaltmak, INGLEX in
baslica terapdtik etkisi oldugundan bu ilaca alman terapitik cevap, yemekten sonraki 1-2 saat
icerisinde yapilacak Slgiimlierle de izlenebilir.
Klinik galigmalar sirasinda INGLEX, genellikle kahvalti, 8gle veya aksam yemeginden once
olmak {izere, yemeklerden Snece kullanmilnusgtir.



Kombinasyon tedavisi

INGLEX monoterapisi gormekte olmasina ragmen ilave tedaviye ihtiyaci olan hastalarda, idame
dozuna ilave olarak metformin kullamlabilir,

Metformin monoterapisi sirasinda ilave tedaviye ihtiyag duyan hastalarda genellikle kullamlan
INGLEX dozu, yemeklerden énce 120 mg dir. Tedavi-hedefi HbAiwc< 7.5% olan hastalarda
yemekten dnce 60mg INGLEX de yeterli olabilir.

Uygulama gekli:

INGLEX, yemcklerden 6nce alinmalidr. Genellikle yemekten hemen (1 dakika) 8nce alinir ama
yemekten 6nceki yanim saat igerisinde alinmasi da miimkindiir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler :

Bibrek/Karaciger yetmezlii:

Bgbrek fonksiyonlari bozuk olan hastalarda doz ayarlanmasina ihtiyag yoktur. INGLEX in orta-
ileri derecede siddetli bsbrek yetmezlii (kreatinin klerensi dakikada 15-50 ml/1.73 m ) olan
hastalarda ve diyalize ihtiyag gésteren yakalardaki sistemik biyoyararlammi ve eliminasyon yan-
omrii, saglikli deneklerdekinden, istatistik anlama sahip olacak derecede farkli degildir
(bkz.boliim 5.2).

Hafif-orta giddettc karaciger hastah@ olan vakalarda doz ayarlanmasina ihtiyag yoktur.
INGLEX'in, diyabeti olmayan, hafif-orta giddette karaciger yetmezligi vakalanindaki sistemik
biyoyararlanim orani ve yan-6mri, saghkil: deneklerdekinden, istatistik anlam tagiyacak sekilde
farkli degildir. Agir karaciger yetmezligi olan hastalar incelenmemistir ve INGLEX bu grupta,
ihtiyatla kullanilmahdir (bkz. bsliim 5.2).

Pediyatrik popiilasyon:

INGLEX’in pediatrik hastalardaki etkinlik ve givenliligi degerlendirilmemistir. Bu nedenle de
INGLEX’in s6z konusu hasta popiilasyonunda kullamimas: énerilmez (bkz. baliim 5.2).
Geriyatrik popiilasyon:

INGLEX’in giivenlilik ve etkinlik profilleri bakimindan yash hastalarla toplum geneli arasinda
hethangi bir fark gozlemlenmemistir, Aynca hastanin  yasi, INGLEX’in farmakokinetik
Ozelliklerini etkilememistir. Bu nedenle de yash hastalarda kullanilacak dozun, &zellikle
ayarlanmasi gerekmez (bkz. bolim 5.2).

4.3. Kontrendikasyonlar

INGLEX, asagidaki hastalarda kontrendikedir:

Etkin madde ya da yardimer maddelerinden herhangi birine kargi asin duyarlilign olanlar,
Tip 1 (insiiline bagiml1) diabetes mellitusta,

Diyabetik ketoasidoz

Gebeler ve bebegini emziren anneler (bkz: 4.6 Gebelik ve laktasyon boliimii)




4.4. Ozel kullamm uyanlar ve onlemleri

Diyet ve egzersiz tedavisi altinda olan tip 2 diyabet hastalarinda ve oral antidiyabetik
kullananlarda hipoglisemi gelisebildigi gézlemlenmistir (bkz. Bélim 4.8 Istenmeyen Etkiler).
Mainutrisyonlu, ileri yastaki hastalar ve adrenal ya da hipofiz yetmezligi ya da ciddi bsbrek
yetmezligi olanlar, bu tedavilerin hipoglisemik etkilerine kargt daha duyarhdir. Zorlu fiziksel
egzersiz veya alkol alinmasi, tip 2 diyabetlilerdeki hipoglisemi riskini artiran faktérlerdir.

Diger oral antidiyabetiklerle birlikte kullanilmas, hipoglisemi riskini artirabilir.

Beta-blokor kullanan hastalarda hipoglisemi gelistiginin fark edilmesi, zor olabilir.

Tabletler, laktoz igerir. Nadir kalittmsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezlizi ya da glikoz-
galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalar: gerekir.

4.5. Diger tibbi firiinler ile etkilegimler ve diger etkilesim sekilleri

in vitro ve in vivo galismalar nateglinidin oncelikle, bir sitokrom P450 enzimi olan CYP 2C9
(%70) ve daha az olarak da CYP 3A4 (*30) taratindan metabolize edildigini gistermistir.
Nateglinid tolbutamidin in vitro metabolizmasini inhibe etme yetenegine sahiptir, in vitro deney
sonuglarma bakildiginda, CYP 3A4'in aracilik ettifi metabolik reaksiyonlarin inhibisyonu
beklenmez. Bir biitiin olarak biitiin bu bulgular, klinikte Snem tagiyan farmakokinetik ilag
etkilesim potansiyelinin diisiik oldugu izlenimini vermektedir.

Nateglinid; bir CYP 3A4 ve CYP 2C9 substrati olan varfarinin, bir CYP 2C9 subtrati olan
diklofenakm, bir CYP 3A4 indiikleyici olan troglitazonun veya digoksinin farmakokinetik
ozellikleri tizerinde, klinik dnemi olan hicbir etkiye sahip degildir. Bu nedenle de digoksin,
varfarin veya diklofenak INGLEX ile birlikte kullamldigi zaman, ne INGLEX’in ne de diger
ilaglarin dozlannda ayarlama yapilmasi gerekmez. Benzer sekilde INGLEX, metformin ya da
glibenklamid gibi diger oral antidiyabetik ilaglarla klinik ¢nemi olan herhangi bir ilag-ilag
etkilegimine girmez.

Giclii ve selektif bir CYP2C9 inhibitérii olan sulfinpirazonla saglikl géniilliller tizerinde yapilan
bir etkilesim ¢aligmasinda, nateglinid AUC degerinin %28 arttig1, ortalama C,,, ve eliminasyon
yar-omriinin - defismedigi  goriilmigtii.  Nateglinid CYP2C9 inhtbitorleriyle  birlikte
kullanildiginda, daha uzun siireli bir ctki goriilmesi ve olas1 bir hipoglisemi riski goz ardi
edilemez.

Nateglinid, dncelikle albiimin olmak iizere plazma proteinlerine yiiksek oranda (%98) baghidur.
Plazma proteinlerine yiiksek oranda baglandiklan bilinen furosemid, propranolol, kaptopril,
nikardipin, pravastatin, glibenklamid, varfarin, fenitoin, asetilsalisilik asit, tolbutamid ve
metformin gibi ilaglarin kullanildigy in vitro deplasman ¢aligmalari, bu ilaglarmn, nateglinidin
proteinlere baglanma oram iizerinde etkili olmadigini gostermistir. Benzer olarak, nateglinidin
propranolol, glibenklamid, nikardipin, varfarin, fenitoin, asetilsalisilik asit ve tolbutamidin serum
protein baglanmasi {izerine higbir etkisi bulunmamak(adr.




Glukoz metabolizmasim etkileyen cok sayida ilagla etkilesim olasilig, doktor tarafindan goz
ontinde bulundurulmalidir.

Oral antidiyabetik ilaglarin hipoglisemik etkisi, aralarinda NSATI grubunun, salisilatlarn,
monoamin oksidaz (MAO) inhibitorlerinin ve nonselektif beta-adrenerjik blokorlerin etkisiyle
artabilir.

Oral antidiyabetik ilaglarin hipoglisemik etkisi, tiyazidlerin, kortikosteroidlerin, tiroid tiriinlerinin
ve sempatomimetiklerin etkisiyle azalabilir.

Bu ilaglardan herhangi biri, nateglinid kullanmakta olan bir hastaya verilecegi veya nateglinidle
birlikte bu ilaglardan herhangi birini kullanan bir hasta, s6z konusu ilact birakacagi zaman;
glisemi kontroltinde meydana gelebilecek degisiklikler nedeniyle hasta, yakin gozlem altinda
bulundurulmalidir.

Artmiy hipoglisemi riskinden dolays nateglinid ile alkol kullanmmindan sakmilmalidir.

Allaalla. aloc. yaban mersini, kudret nar. dulavral otu. kereviz, damiana. ¢emen olu. garcinia,
sarmisak. zeneefil. Amerikan ginsengi. gurmar. hatmi ve sirgan oty antdivabetik Haglarin
hipoglisemik riskini arturabileceginden nateghinid He birdikte bu bitkilerin - kallantmnimdan
kaginiimalidir. St. Jobn’s wort nateglinid diizeylerini veya nateglinidin ctkisini diistrelir,

4.6. Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kentrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiveli olan kadinlar tedavi stiresinee oikili dogum kontrolii uygulamak
sorundadiriar,

Gebelik dénemi

Mayvaniar Gzerinde yapilan ¢alismalar. gebelik v c-vevas embrivonal‘letal gelisim Avevevad
dogum Ave-veyal dogum sonrasi gelisim iverindeki etkiler bakimindan vetersizdir (bkz, Kisum
3.3). Insenlara yonelik potansiyel rish bilinmemektedir.,

INGLEX gerekli olmadikea eehehik déneminde kullandmamabidir,

Siganlar ve tavsanlarda nateglinid ile teratojenik etki gbzlenmemistir. Gebe kadmlarda bu konuda
hethangi bir deneyim bulunmadigindan, INGLEX’in gebe kadwnlardaki ilag emniyeti
degerlendirilemez. Diger oral antidiyabetik ilaglar gibi INGLEX de, gebelik sirasmda
kullanilmas: énerilmeyen ilaglardandir.

Laktasyon dénemi

Nateglinidin insan siitliyle atiip atilmadigy bilinmemektedir. Hayvanlar iizerinde yapilan
¢ahigmalar, nateglinidin  siitle  atildigini gostermektedir.  Emzirmenin  durdurulup
durdurulmayacagma ya da INGLEX tedavisinin durdurulup durdurulmayacagna/tedaviden
kagimlip kagimimayacagna iligkin karar verilirken, emzirmenin gocuk acisindan faydast ve
INGLEX tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Insanlarda nateglinidin anne siitii ile atihip attlmadigr bilinmediginden, anne siitiiyle beslenen
bebeklerde hipoglisemi gelismesi miimkiindiir. Bu nedenle de, bebefini emziren anneler
nateglinid kullanmamalidir.

Ureme yetenegi /Fertilite

Klinik oncesi veriler, iireme toksisitesi modellerinde elde edilen sonuglara gore insanlar i¢in 6zel
bir tehlikenin s6z konusu olmadig i gostermisgtir(bkz bsliim 5.3).




4.7.  Arag ve makine kullamim iizerindeki etkiler
Hastalara, arag veya makine kullanirken hipoglisemi gelismemesi igin gerekli onlernleri almalan
dnerilmelidir.

4.8. istenmeyen etkiler
Klinik ¢aligmalarda listelenen advers reaksiyonlar bildirilmistir.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (> 1/100 ila <1/10); yaygmn olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek >,
1/10.000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eideki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Metabolizma ve beslenme hastaliklar _
Diger oral antidiyabetik ilaclarda oldugu gibi nateglinid verilmesinden sonra da hipoglisemiyi
akla getiren semptomlarin gozlemlendigi olmugtur. Terleme, titteme, géz kararmasi, igtah
artmast, palpitasyon, bulanti, yorgunluk ve dermansizlik seklinde olabilen bu gibi semptomlar,
genellikle hafiftir ve gerektiginde karbonhidrat alinarak kolayca ortadan kaldirilabilir. Klinik
¢aligmalarda nateglinid kullanan hastalarin %2.4"{inde, kan sekerinin diistik bulunmasiyla (plazma
glikoz diizeyinin <3.3 mmol/L olmasiyla) da dogrulanan semptomatik olaylar gorilmiigtiir.
Hepato-bilier hastaliklar

Karaciger enzimlerinde ylikselmeler, seyrek olarak bildirilmisgtir.

Bagigiklik sistemi hastahklar:

Deri dokiintiisit, kaginti ve dirtiker gibi asin duyarlilik reaksiyonlari, seyrek olarak bildirilmistir.
Diger advers olaylar

Klinik ¢ahsmalarda sik kargilagilan diger hemen biitiin advers olaylarin insidans: bakimindan
INGLEX kullanan hastalarla plasebo verilen hastalar arasinda pek fark goriilmemistir. Karin
agrist, hazimsizhik, ishal gibi gastrointestinal sikayetler, bas aprisi ve hasta popiilasyonlarinda
bulunma olasilig1 olan diger saglik sorunlaryla, 6rnegin solunum enfeksiyonlariyla aciklanabilen
olaylar; bu gibi advers olaylardandur.

4.9. Doz asimu ve tedavisi

Bir klinik ¢alismada hastalar 7 giin boyunca gittikge artarak giinde 720 miligrama kadar yiikselen
dozlarda INGLEX kullanmuglar ve bu dozu iyi tolere etmiglerdir. Klinik ¢alismalarda, INGLEX
doz agimuyla hi¢ karsilagilmamisim Ancak olasi bir asim doz, abartili bir glukoz diizeyini
diigiirticii  etki olusmast ve bununla birlikte hipoglisemi semptomlartnin gelismesiyle
sonuclanabilir,

Tedavi

Biling kaybinin veya ndrolojik bulgularm egslik etmedigi hipoglisemi semptomlan, oral glukoz
kullantlarak ve pozolojide ve/veya yemek saatlerinde gerekli degisiklikier yapilarak tedavi
edilmelidir. Koma, kriz veya diger ndrolojik semptomlarla birlikte gelisen siddetli hipoglisemi
reaksiyonlari, intravensz glukoz verilerck tedavi edilmelidir. Nateglinid, plazma proteinlerine
yiiksek oranda bagh bulundugundan diyaliz, ilacin kandan uzaklagtirilmas: amaciyla
kullanilabilecek, etkili bir yontem degildir.




5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Kan sekerini diisiiren diger ilaglar, Insiilinler hari¢
ATC kodu: A10BX03

Nateglinid, kimyasal ve farmakolojik bakimdan dier antidiyabetiklerden farkli olan bir
aminoasit (fenilalanin) tiirevidir. Erken faz insiilin salgilanmasini saglayarak, yemekten sonraki
kan sekeri ve HbAuc yiikselmesini azaltir.

Erken faz insiilin salgilanmasi, normal glisemi kontroliiniin devam ettirilmesi ac¢isindan temel bir
mekanizmadir. Nateglinid, yemekten énce alindifinda, tip 2 diyabet hastalarinda ortadan kalkmus
olan, erken veya ilk faz insiilin salgilanmasim yeniden sajlar. Bu etki, pankreastaki beta-
hiicrelerinde bulunan K’ a7p kanahyla hizla gergeklegen, gegici bir etkilegim sayesinde meydana
gelir. Elektrofizyoloji galismalar: nateglinidin pankreas beta-hiicrelerindeki K’ atp kanallarindaki
selektivitesinin, kardiyovaskiiler hiicrelerdeki K*arp kanallarindaki selektivitesinin 300 katindan
daha fazla oldugunu géstermistir.

INGLEX hizla emilir ve oral yolla uygulamadan sonraki 15 dakika iginde pankreatik insiilin
sekresyonunu uyarr. INGLEX doz uygulamast giinde ¢ kez yemeklerden &nce olacak sekilde
yapildiginda plazma insiilin diizeyinde hizh bir arig goriilmektedir; doruk diizeylere doz
uygulamasindan yaklagik 1 saat soma ulasilir ve uygulamadan sonraki 4 saate kadar baglangig
diizeylerine geri déniiliir.

Pankreastaki beta-hiicrelerinde nateglinid etkisiyle gerceklesen insiilin salgilanmasi, kandaki
glukoz diizeylerine gére ayarlamr ve glukoz diizeyleri dtgtiikge, salgilanan insiilin miktan da
azalir. Tersine, yiyecek alinmas: ya da glukoz infiizyonu insilin sekresyonunun agtk¢a artmasiyla
sonuglanir. INGLEX in plazma glukoz diizeyleri diisiik oldugunda insiilin salgilanmasini daha az
uyarmasi, 6megin bir 6giin atlandigi zamanlarda gériilebilecek hipoglisemiye karsi, ilave bir
korunma saglar,

Klinik ¢alismalarda INGLEX’in tek basma kullanilmasi, HbAic ve yemek-sonrasi kan sekeri
diizeyi ol¢limleriyle de gosterildigi gibi, gliseminin daha iyi kontrol altina alinmasiyla
sonuglanmigtir. Oncelikle aclik kan sekeri iizerinde etkili bir ilag olan metforminle birlikte
kullanildiginda HbA,; iizerindeki etkinin, etki mekanizmalarinmn birbirini tamamlayici nitelikte
olmasi nedeniyle, her iki ilacin tek basina kullanilmasia kiyasla daha fazla oldugu (sinerjik etki)
gézlemlenmistir,

INGLEXin, insilin duyarhhigini artiran bir ilag olan troglitazon ile birlikte kullanilmasi, her 2
ilacin tek baglama kuilamlmasima kiyasla HbA,. diizeylerinin istatistik anlam tagiyacak sekilde
daha fazla diizelmesiyle sonuglanmustir.

En az 3 ay boyunca yiiksek doz siilfoniliirelerle stabilize olmug durumdaki hastalarin dogrudan
dogruya INGLEX monoterapisine baglayarak bu ilact 24 hafta stireyle kullandig1 bir ¢alismada,
FPG ve HbA . diizeylerinin artmasindan da anlagildig: gibi, glisemi kontroliinde azalma meydana
gelmistir.




5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel Ozellikler:

Emilim:

INGLEX tabletlerinin yemekten dnce alinmasindan sonra natcglinid, hizla emilerek 1 saatten
daha kisa bir stire igerisinde plazmadaki ortalama maksimal diizeylere (Cpax) ulasir. Oral
soliisyon igerisindeki nateglinid, mzla ve neredeyse tamamen (>%90) emilir. Mutlak oral
biyoyararlanm oraninin %72 oldugu hesaplanmugtir.

‘Dagilim;

Nateglinidin, intravendz veriler gz dniinde tutularak hesaplanan, kararli plazma diizeylerindeki
dagilm hacminin, yaklagtk 10 litre oldugu bulunmugtur, in vitro ¢aligmalar nateglinidin,
Oneelikle albiimin ve daha az olarak alfa-1 asit glikoprotein olmak iizere serum proteinlerine
yiksek oranda (%97-99) baglandigin gostermigtir, Bu baglanmanin derecesi, test siirlan olan
0.1-10 mikrogram INGLEX/ml iginde, ilag konsantrasyonundan bagimsizdir,
Biyotransformasyon:

Nateglinid, viicuttan uzaklagtinimadan énce, biiyiik oranda karma fonksiyonlu oksidaz sistemi
tarafindan metabolize edilir. Insanlardaki baglica nateglinid metabolitleri; izopropil yan-zincirinin
metin karbonu ya da metil gruplanndan birinde hidroksilasyonu sonucu ortaya ¢ikmaktadir. Bu
ana metabolitlerin aktivitesi, asil molekiiliin aktivitesinin swrastyla 1/5, 1/6 ve 1/3% kadardir.
Mingr metabolitler ise bir diol, bir izopropen ve nateglinidin acil glukuronid(ler)i seklindedir;
bunlardan yalmzca izopropen, aktiviteye sahiptir ve bu aktivite, neredeyse nateglinidin aktivitesi
kadar giiclidiir. Insan karacier mikrozomlan ve tek bagina insan CYP izoenzimleri iceren
mikrozomlar {izerinde yapilan in vitro ¢alismalann sonuglarma gore CYP 2C9 ve daha az olmak
iizere CYP 3A4, nateglinid metabolizmasinda rol oynayan baslica karaciger enzimleridir.

Gerek in vitro gerekse in vivo deneylerden elde edilen veriler nateglinidin &ncelikle (%70
oraminda) CYP 2C9 izoenzimi; daha az olarak da CYP3A4 tarafindan metabolize edildigini
gistermektedir.

Eliminasyon;

Nateglinid ve metabolitleri, viicuttan hizla ve tamamen atilir. C ile isaretlenmis nateglinidin
dozunun yaklagik %75'i, dozu izleyen 6 saat igerisinde idrara ¢ikmrs durumdadir. Karbon-14 ile
isaretlenmis nateglinid dozunun biiyiik boliimii (%83'4) idrarla, bir diger %10'u diskiyla viicuttan
atilir. Dozun %6-16's1, hi¢ degismeden idrara ¢ikar. Gondilliilerin ve tip 2 diabet hastalarinin
katildig1 biitiin ¢alismalarda nateglinidin plazma konsantrasyonlari hizla azalmis ve eliminasyon
yan-6mrii ortalama 1.5 saat olmustur. Giinde 3 defa 240 miligrama kadar gikan dozlar
kullamldiginda, eliminasyon yan-8mriiniin  kisa olmasimna uygun bir sckilde, nateglinid
birikkmemektedir.

Dogrusailik/dogrusal olmayan durum:

1 hafta boyunca her yemekten Snce 60-240 mg arasinda INGLEX kullanan tip 2 diabet
vakalarindaki nateglinid farmakokinetiginin, hem EAA hem Cp degerleri bakimindan lineer

karakter tasidift ve maksimal plazma konsantrasyonlarina ulagilmas: igin gecen siirenin {tmax)s
doza bagli olarak degismedigi goriilmiistiir.

Besinlerin etkisi

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

Cemax deBerinde azalma ve doruk plazma konsantrasyon siiresi ile karakterize emilim hizinda




gecikme meydana gelir, t,, degeti uzar. Bu nedenle INGLEX’in yemekten once alinmasi
onerilmektedir. [lag genellikle, yemekten dnceki 1 dakika icerisinde alinir ama yemekten dnceki
30 dakika igerisinde de almabilir.

Hastalardaki karakteristik zellikler:

Yashlar:

Yas nateghnidin farmakokinetik ézellikierini etkileven bir luktir olmadigindan vasll hastalarda
herhangi bir doz avarlamass gerekli degildir.

Bébrek hastalarn;

Tip 2 divabetli ve orta ila siddetli derecede habrek yetmezligi olan ve divaliz uygulanmayan
hastalarda (CrCl1 15-50 mlL/dk) goctinir Klirens. EAA ve Cmaks degerlerinin eslestivilmiy saghkl
denckierdekine vakin oldupu gériilmiistiir. Tip 2 divabelli ve bibrek yetmezligi olan ve diyaliz
uvgulanan hastalarda ilaca genel maruziyetin azaldigy pbzienmistir. Bununla birlikte hemodivaliz
hastalarinda plazma proteinlerine haglanma diizeylerinde de eslestirilmis saghklt dencklerdekine
gore azalmalanin ortaya ¢ikuds gézlenmistir,

Karaciger hastalar:

Hahf derecede Karaciger vetmezligi bulunan divabetik olmayan hastalarda nateglinide pik ve
toplam maruzivetin eslestiriimis saplikli deneklerdekine edre %o 30 artts gosterdigi gozlenmistir,
Nateglinid kronik karaciger hastalig) olan hastalarda dikkatie kallandmalidir.

Cinsiyer

Frkehlerdeki ve kadmlardaki nateglinid larmakokinetigi arasinda klinik Gnemi olan highir lark
yoktur., Dolayisivla. cinsiyete davanan herhangi bir doz avariamast gerekdi degildir,

Beyaz k. sivah irk ve diger etnik kokenler arasimda eergekiestirilen popiilasvon farmakokinetik
analizinde elde edilen bulgular wkm nateglinidin farmakokineuk delliklert iverinde kiicik bir
etkisinin oldugunu diistindirmektedir.

5.3. Klinik éncesi giivenlilik verileri

Klinik 6ncesi veriler, ilag emniyeti farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksik etki,
karsinojenik potansiyel ve iireme toksisitesi modellerinde elde edilen sonuglara gore insanlar igin
6zel bir tehlikenin stz konusu olmadigim gostermigtir.




6. FARMASOTIK OZELLIKLERI
6.1. Yardimc: maddelerin listesi
Laktoz monohidrat

Kroskarmeloz sodyum

Mikrokristalin seliiloz PH 101
Mikrokristalize seliiloz PH 102

PVP K 30

Kolloidal silikon dioksit

Magnezyum stearat

Opadry AMB Yellow §0W 220001

6.2. Gecimsizlikler
Bulunmamaktadir.

6.3. Raf émrii
Raf 6mrii 24 aydir

6.4. Saklamaya yonelik dzel tedbirler
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Orijinal ambalajinda saklaytniz

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
INGLEX 120 mg Film Tablet iiriiniimiizin primer ambalaj malzemesi olarak bir yiizii seffaf
PVC-PE/PVDC, diger yiizii aluminyum folyo ambalaj materyali kullanilmagtir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas: ve diger dzel dnlemler
Kullamlmamig olan iirtinler ya da atik materyaller "Tibbi Attklann Kontrolii Yoénetmeligi" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklanmn Kontrolii Y6netmeligi"ne uygun olarak imha edilmelidir.




7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 Kiigiikgekmece/Istanbul
Tel: 02126929292

Fax: 0212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
239/41

9. ILK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIHi
{1k ruhsat tarihi: 13.01.2012
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'ON YENILENME TARIHi

10




