KISA URUN BILGISI

1.BESERI TIBB1 URUNUN ADI
INGLEX 120 mg film kapl tablet

2. KALITATIF VE KANT IFATIF BILE SiM
Her bir film kapl tablet,

Etkin madde:

Nateglinid 120 mg
Yardimci maddeler:

Laktoz monohidrat (§ir sttt kaynakl) 267,33 mg
Soyalesitin_ 0,3mg

Yardimci maddeler igin, 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Film kapli tablet.

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

4. KLINiK OZELL IKLER

4.1. Terapo6tik endikasyonlar

INGLEX, tip 2 diyabetik hastalarda tekgmaa metforminin maksimum tolere edilebilen dozlari
ile regule edilemeyen hastalarda, metformin ile korasyon tedavisieklinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulamaekii
Pozoloji/uygulama siklgl ve stiresi:
Doktor tarafindan b&a sekilde tavsiye edilmedi takdirde;

Nateglinid @unlerden 6nce 1 ila 30 dakika icinde alinmaliden@likle kahvalti, §le yemei ve
aksam yemgi).

Nateglinid dozu, hastanin gereksinimlergddtusunda hekim tarafindan belirlenmelidir.

Onerilen balangic dozu, 6zellikle HbAlc hedef glerlere yakin olan hastalarda, giinde (i¢c kez ana
yemeklerden 1-30 dakika 6nce 60 mg'dir. Bu dozyééerli kansekeri kontrolii sglanamazsa
gunde ¢ kez 120 mg doza cikilabilir.

Ilacin dozu, glukozile hemoglobin (HRA 6lcim sonuclarina goére ayarlanmaldir. Yemek

zamanindaki]NGLEXin baslica terapétik etkisi HoA dizeylerine katkida bulunan kaekeri
yukselmesini azaltmak, olgundan bu ilaca alinan terapotik cevap, yemektemagori-2 saat
icerisinde yapilacak olcimlerle de izlenebilir.

Nateglinid maksimum doze.wgtlindeviig¢ ke anayemeddedshce alinan 180 mg’dir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyZmxXZW56ZW56ZW56MOFyZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Uygulama sekli:
INGLEX, yemeklerden 6nce alinmalidir. Genellikle wdten hemen (1 dakika) 6nce alinir ama
yemekten 6nceki yarim saat icerisinde alinmasi diakandr.

Ozel populasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Hafif ila orta dereceli bébrek yetmegliolan hastalarda herhangi bir doz ayarlanmasikgjere
degildir. Diyaliz hastalarinda nateglinidinGxsdeserinde %49’luk bir azalma olmakla birlikte
orta ila siddetli bobrek yetmezii (kreatinin klerensi 15-50 ml/dk) olan diyabetilagtalarda
sistemik yararlanimi ve yarilanma omri, hemodiygerektiren bobrek hastalarindaglgel
gonulluler ile benzer bulunmtur. Bu populasyonda guvenlilik tehlikeye girmenmekirlikte,
dUsUk Craksdeseri goz onunde bulunduruldunda doz ayarlamasi gerekli olabilir (bkz.Bolum
5.2).

Karaciger yetmezIgi:

Hafif ila orta dereceli karager yetmezlgi olan hastalarda herhangi bir doz ayarlanmasikgjere
degildir. Siddetli karacger yetmezlgi olan hastalar ¢aflmams oldugundan nateglinid bu
grupta kontrendikedir. (bkz.Bolim 5.2).

Pediyatrik populasyon:
INGLEX'in 18 yasin altindaki hastalarda kullaniminaskin veri bulunmamaktadir ve bu
nedenle bu yagrubunda kullanimi énerilmemektedir (bkz. BolirR)5.

Geriyatrik populasyon:
75 ya Uzeri hastalarda klinik deneyim sinirhidir (bkzlid 5.2).

Diger:
Gulcten dgen ya da beslenme vyetersitliolan hastalarda kkngic ve idame dozajinin
konservatif olmasi ve hipoglisemik reaksiyonlariginek icin dikkatli titre edilmesi gereklidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

INGLEX, asagidaki hastalarda kontrendikedir:

» Etkin maddeye, yer figtina, soyaya ya da yardimci maddelerinden herhangetkag! asiri
duyarllig! olanlar,

Tip 1 diabetes mellitusta, (C-peptid negatif)

Komanin glik ettigi veya etmedii diyabetik ketoasidoz

Siddetli karacger bozuklgu

Gebeler ve belgni emziren anneler (bkz.B6lim 4.6)

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri
Genel
Nateglinide monoterapide kullaniimamalidir.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyZmxXZW56ZW56ZW56MOFyZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Hipoglisemi
Diger insulin salgilaticilar gidNGLEX de hipoglisemi yapabilir.

Diyet ve egzersiz tedavisi altinda olan tip 2 ds@athastalarinda ve oral antidiyabetik
kullananlarda hipoglisemi geé&bildigi gozlemlenmgtir (bkz. Bélim 4.8). Beslenme yetersgzli
olan hastalar, ileri y#aki hastalar ve adrenal ya da hipofiz yetm@zlia da ciddi bobrek
yetmezIgi olanlar, bu tedavilerin glukoz diiriict etkilerine kar daha duyarhdir. Zorlu fiziksel
egzersiz veya alkol alinmasi, tip 2 diyabetlileid@goglisemi riskini arttirabilmektedir.

Hemodiyaliz gecirmemnisiddetli bobrek yetmezli olan hastalar (bkz. Bélim 5.2) nateglinidin
glikoz disuricu etkisine daha duyarhdir. Hipoglisemik ethkimiotansiyelizasyonu ile pauran
agir bobrek yetmez§i olan hastalarda nateglinide ara verilmelidir.

Baslangic HbAlc dgeri terapotik duzeylere yakin olan hastalarda (HbA2%7,5) hipoglisemi
semptomlari (kan glukoz duzeyleri ilegalanmamgtir) gézlenmitir.

Monoterapi ile kaglastirildiginda metforminle kombinasyon argnhipoglisemi riski ile
ili skilendirilmistir.

Beta-blokor kullanan hastalarda hipoglisemi ggdinin farkedilmesi, zor olabilir.

Herhangi bir oral hipoglisemik ilac ile stabilizéan bir hasta atg travma, enfeksiyon veya
cerrahi girgim gibi bir strese maruz kakginda glisemik kontrolde kayip yanabilir. Bu gibi
zamanlarda oral hipoglisemik tedavinin durdurulmas bu tedavinin gecici olarak insulin ile
degistiriimesi gerekebilir.

Ozel popiilasyona ilgkin ek bilgiler
Karaciger yetmezIgi:
Nateglinid, orta dizeyde karger yetmezigi olan hastalarda dikkatli kullaniimalhdir.

Ciddi karaci ger yetmezlgi, cocuklar ve ergenler:
Siddetli karacger yetmezlgi olanlarda ya da cocuklar ve ergenlerde Kklinik iggaalar
gerceklatiriimemistir. Dolayisiyla bu hasta gruplarinda kullaniimaseriimemektedir.

Tabletler, laktoz icerir. Nadir kaltimsal galaktaztoleransi, Lapp laktoz yetmezliya da
glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalbu ilaci kullanmamalari gerekir.

INGLEX soya lesitini ihtiva eder. g&r fisttk ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi niirii
kullanmayiniz.

4.5.  Dgger tibbi Urtinler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri
Bir dizi tibbi Uriin glukoz metabolizmasini etkilektedir ve bu nedenle olasi etkii@ler hekim
tarafindan g6z 6nunde bulundurulmalidir:

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyZmxXZW56ZW56ZW56MOFyZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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ACE inhibitorleri, NSAT'ler, salisilatlar, monoamin oksidaz inhibitorlesiecici olmayan beta
adrenerjik bloke edici ajanlar ve anabolik hormoillakombinasyon

Nateglinidin hipoglisemik etkisini gulclendirebildceajanlar: anjiyotensin dostiiricti enzim
inhibitorleri (ADE), steroid yapida olmayan antifamatuvar ajanlar, salisilatlar, monoamin
oksidaz inhibitorleri, selektif olmayan beta-adngikebloker ajanlar ve anabolik hormonlar (6rn.
metandrostenolon).

Diuretikler, kortikostreoidler, beta2 agonistleonsatostatin analoglari, rifampin, fenitoin ve St.
John's Wort ypericum perforatum)

Nateglinidin hipoglisemik etkisini azaltabilecekanlar: ditretikler, kortikosteroidler, beta2-
agonistleri, somatropin, somatostatin analoglam.(tanreotid, oktreotid), rifampin, fenitoin ve
Sari kantaron (St. John’s wort).

Nateglinidin hipoglisemik etkisini guclendiren veyazaltan bu tibbi Grtnler nateglinid
kullanmakta olan hastalarda uygulandda ya da kesildinde, hastalar glisemik kontroldeki
olasi bir dgisiklik bakimindan izlenmelidir.

CYP2C9 ve CYP3A4 substratlari

In vitro ve in vivo deneylerden elde edilmi veriler, nateglinidin  @rlikh olarak
CYP2CO9tarafindan metabolize ofgltnu, CYP3A4'lUin ise daha glik bir Olciide strece dahil
oldugunu gostermektedir.

CYP2C9 inhibitori olan sdlfinpirazon ile ydrutulebir etkilesim calsmasinda g#ikli
gonullilerde nateglinidin EAA deerinde orta dereceli bir agtigozlenmg (~%28), Ghaks V€
eliminasyon vyarilanma ©omurlerinde ise bir ggeklik olmamistir. Nateglinid, CYP2C9
inhibitorleriyle birlikte kullanildginda, daha uzun sireli bir etki gortlmesi ve olas
hipoglisemi riski olasilik g1 birakilamamaktadir.

Nateglinid, CYP2C9un ¢fer gucli inhibitérleri (6rn., flukonazol, gemfibibzveya
sulfinpirazon) ile birlikte ya da CYP2C9u zayif tabolize ettgi bilinen hastalarda
uygulanirken 6zellikle dikkat edilmesi 6nerilmekired

Invivo kosullarda bir CYP3A4 inhibitori ile etkilém calsmalari gerceklgirilmemistir.

In vivo kosullarda CYP2C9 ve CYP3A4 ile metabolize olan tilibiinlerin farmakokinegi
Uzerinde nateglinidin klinik bakimdan énem arz etienetkisi bulunmamaktadir. Varfarin (bir
CYP3A4 ve CYP2C9 substratl), diklofenak (bir CYP2C&ubstrati) ve digoksinin
farmakokinetgi, eszamanlh nateglinid uygulamasindan etkilenmgimiBunun tersi durumda da
s6z konusu bu tibbi Grdnlerin, nateglinidin farmiaketigi Gzerinde bir etkisi olmangtir.
Dolayisiyla, nateglinid ile bir arada uygulamadaatisin, varfarin veya CYP2C9 ya da
CYP3A4 substratlari olan gir ilaclar icin dozaj ayarlamasi gerekligddir. Benzersekilde,
nateglinid’in metformin veya glibenklamid gibi @ir antidiyabetik ajanlarla klinik olarak

anlamli herhangi bir farmakokinetik ¢Usleni olmameis ..

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyZmxXZW56ZW56ZW56MOFyZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Nateglinid,in vitro ¢calismalarda protein displasmani acisindagiéibir potansiyel gosterstir.

Ozel populasyonlara ilskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara gkin herhangi bir klinik etkilgim calsmasi yiirutiilmengtir.

Pediyatrik populasyon: Pediyatrik poptlasyona gkin herhangi bir klinik etkilgm calsmasi
yarutilmemitir.

4.6. Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dggurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolti (Kontrasepsiyon)
Cocuk dg@urma potansiyeli bulunan kadinlarda etkili birgdea kontrol yontemi kullaniimasi
tavsiye edilir.

Gebelik donemi
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedirayManlar tzerinde yapilan gahalarda
gelisimsel toksisite gosterilrgiir( bkz. Bolim 5.3).

Gebe kadinlarda deneyim bulunmamaktadir, bu nediM@ EX'in gebe kadinlardaki ilag
emniyeti dgerlendiriimemgtir. Diger oral antidiyabetik ilaclar gibiNGLEX de, gebelik
sirasinda kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Emzirme donemindeki sicanlarda oral yoldan uyguwlanateglinid site gecutir. insanlarda
nateglinidin anne suta ile atilip atiim@dibilinmemekle birlikte, anne sitlyle beslenen
bebeklerde hipoglisemi gefe potansiyeli bulunmaktadir ve. bu nedenle emzmeneler
nateglinid kullanmamalidir.

Ureme yetengi /Fertilite
Nateglinid, erkek ya da gdisicanlarda fertiliteyi bozmastir (bkz. B6lim 5.3).

4.7.  Arac ve makine kullanimi tzerindeki etkiler
INGLEX 'in arag¢ ve makine kullanma becerisi lizerikidgtkisi tizerine cagilmamstir.

Hastalara, ara¢ veya makine kullanirken hipoglisgatigmemesi icin gerekli 6nlemleri almalari
onerilmelidir. Bu durum 0zellikle hipoglisemi uyabelirtilerinin yeterince veya hic¢ farkinda
olmayan ya da sikc¢a hipoglisemi vakalargay@mn hastalar icin dnemlidir. Bu tarz sorunlarinola
hastalarda ara¢ kullaniminin uygugiudeserlendirilmelidir.

4.8. istenmeyen etkiler

Nateglinid ve dier hipog”§eq:dmlmen§je%m%|gm§hg%za§mjgp deneyime dagaak, aagidaki
Belge hote@hmeyen atkilerrgordintirwSddeeryaekilde tae malanmaktadww.wrkiye.gov.tisaglik-titck-ebys
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Cok yaygin ¥1/10); yaygin ¥ 1/100 ila <1/10); yaygin olmayar/1.000 ila <1/100); seyrek
1/10.000 ila <1/1000); cok seyrek (<1/10.000),nmiiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Hipoglisemi

Diger anti-diyabetik ajanlarda oldu gibi, nateglinidin uygulanmasindan sonra hip@&ghgyi
akla getiren semptomlar gozlerytivi. Bu semptomlar terleme, titreme, sersemlik ,higtah artsl,
carpinti, bulanti, yorgunluk ve guc¢sigliiicermitir. Bu semptomlar genellikle hafifiddette
olmus ve gerekitinde karbonhidrat alinarak kolaylikla kontrol attialinabilmgtir. Tamamlanan
klinik calismalarda hipoglisemi semptomlari nateglinid mongiesiaile %10,4, nateglinid +
metformin kombinasyonu ile %14,5, teksbe metformin ile %6,9, tek baa glibenklamid ile
%19,8 ve plasebo ile %4,1 oraninda bildirgtimi

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Seyrek: Deri dokuntusu, kati ve Urtiker gibi airi duyarlilik reaksiyonlari.

Metabolizma ve beslenme hastaliklar
Yaygin: Hipoglisemi akla getiren semptomlar

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin: Karin &risi, ishal, hazimsizlik, mide bulantisi.
Yaygin olmayan: Kusma

Hepatobiliyer hastaliklar
Seyrek: Karag@er enzimlerinde yukselmeler

Diger istenmeyen etkiler
Klinik calismalarda gozlenen ger istenmeyen etkiler, nateglinid ile tedavi edilem plasebo
uygulanan hastalarda benzer insidansta gtimnu

Pazarlama sonrasi deneyim
Pazarlama sonrasi veriler ¢cok seyrek eritema rouitié vakalari gosterstir.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasgtpheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasiyliki 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / riddngesinin sirekli olarak izlenmesine
olanak salar. Salik mesle&i mensuplarinin herhangi bitipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 00 08; faks: 0218 35 99)

4.9. Doz aimi ve tedavisi
Bir klinik calismada hastalar 7 giin boyunca gittikge artarak gi@@@emiligrama kadar yukselen

dozlarda nateglinid kuIIanwlggegR%Ilc!}%gt%niyimtgli%rigzgwgmir. Klinik calismalarda, nateglinid
Belge ROz IgamnytazhvigMeawitagtimssasazwAroakmetas! biroe oxigavesi afpartwbikiglukozaakidirtietyetki

6/11

www.ilac101l.com


https://ilac101.com

olusmasi ve bununla birlikte hipoglisemi semptomlarigetismesiyle sonuclanabilir.

Tedavi

Biling kaybinin veya norolojik bulgularinskék etmedgi hipoglisemi semptomlari, oral glukoz
kullanilarak ve pozolojide velveya yemek saatlezingerekli dgisiklikler yapilarak tedavi
edilmelidir. Koma, kriz veya @er norolojik semptomlarla birlikte geén siddetli hipoglisemi
reaksiyonlari, intravendz glukoz verilerek tedagtilmelidir. Nateglinidin, plazma proteinlerine
baglanma orani yiksektir, bu nedenle ilacin kandarklagariimasi icin diyaliz etkili bir yontem
degildir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterap6tik grup: Kagekerini diguiren dger ilaglar,insulinler harig
ATC kodu: A10BX03

Nateglinid, kimyasal ve farmakolojik bakimdargeli antidiyabetiklerden farkl olan bir aminoasit
(fenilalanin) tarevidir. Nateglinid hizh ve kisatkdi oral bir insulin salgilaticisidir. EtKkisi,
pankreas adaciklarinda fonksiyon gosteren betaeldierbglidir.

Erken faz insulin salgilanmasi, normal glisemik tkoliin devam ettiriimesini gtayan bir
mekanizmadir. Nateglinid, yemekten dnce afinmdia, tip 2 diyabet hastalarinda ortadan kagkmi
olan, erken veya ilk faz insulin salgilanmasini iglen sglar, bu da @un sonrasi glukoz ve
HbA;.de azalma ile sonuclanir.

Nateglinid, beta hicresi membranindaki ATP'yegibdl potasyum kanallarini onu gér
sulfonilire reseptort ligantlarindan ayirt edenlidderle kapatir. Bu durum beta hicresinde
depolarizasyona neden olur ve kalsiyum kanallarihita acilma meydana gelir. Bunun
sonucunda ortaya cikan ice kalsiyum sakinsulin salgilanmasini artirir. Elektrofizyolojik
calismalar, nateglinidin kardiyovaskiiler'jp kanallari ile kagilastirildiginda pankreatik beta
hiicresindeki RKatp kanallarina 45-300 kat daha yilksek segjciln bulundgunu
gOstermektedir.

Tip 2 diyabet hastalarindaine insilinotropik yanit, nateglinidin oral dozundsonraki ilk 15
dakika icinde ortaya cikmaktadir. Bu durum, tlrdu® periyodu siresince kanda glukoz
distirme etkisine yol agmaktadimsilin dizeyleri 3-4 saat icerisinde bazagettere donerek
0glin sonrasi hiperinsilinemiyi azaltmaktadir.

Pankreastaki beta-hucrelerinden, nateglinid etlésyerceklgen insilin salgilanmasi, kan glukoz
duzeylerine duyarhdir; yani kan glukoz duzeyleiistdkce, salgilanan insdlin miktari da
azalmaktadir. Bunun aksine, yiyecek ya da glukdizyonu ile bir arada uygulanmasi instlin
salgilanmasinda agtile sonuclanmaktadir.

Temelde, aclik plazma g'%‘%éé‘ef‘g'dve%ﬂ%%}é‘ﬁﬁ?i&?ﬁﬁ%ﬂﬁ%&ﬁnbme kullanildiinda, nateglinidin
Belge bdiyyamdieri e knetikisixikisegerparyeeiopiarng Uy Geltammersiritoryaslanerditifting/saglik-tick-ebys
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Monoterapide nateglinidin etki@i metformine gére daha ik bulunmytur.( HbA.
deserindeki azalma (%) ginde U¢ kez metformin 500 nopoterapisi ile: —1,23 [%95 GA: —
1,48; —0,99] gunde u¢ kez nateglinide 120 mg moagptsi ile: —0,9 [%95 GA: — 1,14; —0,66]).
262 hastanin yer agh 6 aylk, randomize, cift kor bir c¢amada metformin ile
kombinasyonunda nateglinidin etkifilnin metformine ek gliklazid kombinasyonu ile
karsilastirildiginda daha dstin olup olmagdiaratiriimistir. HbA;. deserinde balangictaki
deserden azalma metformine ek nateglinid grubunda -4%(@ken metformine ek gliklazid
grubunda —%0,57 bulunmstwr (fark: %0,17, [%95 GA — 0,03, 0,36]). Her ikidavi de iyi tolere
edilmistir.

Nateglinid ile sonuc¢ calmasi gerceklgdiriimemistir; bu nedenle uzun vadede, glisemik
kontroldeki diizelme ile igkili faydalar gosterilmenstir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel Ozellikler:

Emilim:

INGLEX tabletlerinin yemekten énce alinmasini takibaateglinid, hizla emilerek genellikle 1
saatten daha kisa bir sire icerisinde ortalamailggikkonsatrasyonuna glaaktadir. Nateglinid
oral ¢ozeltiden hizla ve neredeyse tamanh90) emilmektedir.. Mutlak oral biyoyararlanim
oraninin %72 oldgu hesaplanngtir.

Dagihm:
Nateglinidin, intraventz veriler géz 6nunde tutalahesaplanan, kararli dizeylerindekgitien

hacminin, yaklaik 10 litre oldgu bulunmtur. /n vitro ¢alsmalar nateglinidin, bga albimin ve
daha az olarak alfa-1 asit glikoprotein olmak Uz@®aIm proteinlerine yiksek oranda (%97-99)
baglandgini gbstermitir. Serum proteinine Eanmanin derecesi, test agal0,1-10 mikrogram
INGLEX/ml olan, ilag konsantrasyonundargtrasizdir.

Biyotransformasyon:

Nateglinide bilyiik oranda metabolize edilmekteidisanlarda bulunan ana metabolitler, izopropil
yan zincirinin metin karbon ya da metil gruplarindairi Gizerinde hidroksilasyonu sonucu ortaya
citkmaktadir, ana metabolitlerin aktivitesi nateglde sirasiyla 5, 6 ve 3 kat daha
zayiftir. Tanimlanan, mindr metabolitler nateglimidibir diol, bir izopropen ve acil
glukuronidi/glukuronidleridir. Sadece izopropenmimietaboliti aktiviteye sahiptir ki bu aktivite,
neredeyse nateglinidinki kadar gucladdar.

Gerekin vitro gereksen vivo deneylerden elde edilen veriler nateglinidin bugiianda CYP2C9
tarafindan metabolize ol@unu, CYP3A4'ln ise daha slik bir diizeyde surece dahil ofgltnu
gOstermektedir.

Eliminasyon:
Nateglinid ve metabolitleri, viicuttan hizla ve tanem atilimaktadir.}fC] nateglinidin biyuk

bélumd (%83'0) idrarla , bir ggegu 010Uk bo) HWHZQMQ‘?‘ viicuttan atilir. Uygulananc]
Belge Prétesghimidint Sabcharky 205 Weka e sunmakialtl s@abdTikolaidrarcipieediiv ektedink-tilokgbkanan
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dozun yaklaik %6-16'sI idrara dgéismems ilac olarak atilmgtir. Gondlltlerin ve tip 2 diyabet
hastalarinin katilgh butiin cakmalarda nateglinidin plazma konsantrasyonlar haziaims ve
eliminasyon yarl-omri ortalama 1,5 saat agjftuu Kisa eliminasyon yari-omriine uygun olarak,
gunde 3 defa 240 miligrama kadar ¢ikan dozlar kulfasinda, nateglinid birikmemektedir.

Dogrusallik/dgrusal olmayan durum:
1 hafta boyunca her yemekten 6nce 60-240 mg amasnmadeglinid kullanan tip 2 diyabet
vakalarindaki nateglinid farmakokingiin, hem EAA hem Gksdezerleri bakimindan lineerlik
gostermgtir. Traksdozdan bgimsizdir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler:

Yaslilarda:
Yas, nateglinidin farmakokinetini etkilememitir.

Karaciger bozuklgu:

Hafif ila ortasiddette karager bozuklgu goérulen diyabetli olmayan gondillilerde nateglinid
sistemik yararlanimi ve yarilanma omruglgdi gondlltlere kiyasla klinik olarak belirgin bi
derecede fark gostermegtai.

Bobrek yetmezlfii:

Hafif, ortasiddette (kreatinin klirensi 31-50 ml/dak) yeldetli (kreatinin klirensi 15-30 ml/dak)
bobrek yetmezfii (diyaliz yaptirmayan) gorulen diyabetli hastakareshateglinidin sistemik
yararlanimi ve yarilanma omru gkl gontllilere kiyasla klinik olarak anlamli bderecede
fark gostermenstir. Diyalize ba&imh diyabet hastalarinda nateglinidin,fs degerinde %49
azalma olmstur. Diyalize bgmli diyabetli hastalarda sistemik yararlanim veilgama 6mri
saglikhi gondllilerinki ile benzerdir. Glvenlilik bu gpulasyonda bozulmuolmasa da, diik
CmakslIsiginda doz ayarlamasi gerekli olabilir.

Son donem bdbrek hastaha sahip (ESRD) olan diyabetik hastalarda 1 i ®oyunca ginde
bir kez 90 mg nateglinid aliminda 1,2 ng/ml'ye kadaelirgin M1 metaboliti birikimi
gorulmistir. Hemodiyaliz sonrasi M1 konsantrasyonunda gpelibir azalma gorialmgiir. M1
metabolitleri sadece hafif hipoglisemik aktivitestérse de (nateglinidden yaila 5 kat daha
diUsUk), birikimi uygulanan dozun hipoglisemik etkisiartirabilir. Bu nedenle, hipoglisemik
etki potansiyeline sahigiddetli bobrek yetmezii olan hastalarda nateglinid dozunun kesilmesi
tavsiye edilir.

Cinsiyet:
Kadin ve erkekler arasinda nateglinidin farmakokneézellikleri acisindan klinik olarak
anlamli herhangi bir fark gozlenmeytii.

5.3. Klinik dncesi guvenlilik verileri

Klinik disi veriler, gtivenlilik farmakolojisi, tekrarli doodksisitesi, genotoksisite, karsinojenik

potansiyel ve fertilite ve posiznatali gaigiizenindekintpksisiteyi Olgen standart galalara
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teratojenik olmady belirlenmitir. Tawanlarda embriyonik galne olumsuz etkilenngiir. 300

ve 500 mg/kg (insanda 6nerilen maksimum nateglinittizu olan gtinde U¢ kegiinlerden énce
180 mgseklindeki terapdtik maruziyetin yaki&k 24 ve 28 Kkatl) dozlarinda safra kesesi
agenezisi veya kucuk safra kesesi insidansi aganazarken ayni etki 150 mg/kg (insanda
Onerilen maksimum nateglinidin dozu olan ginde &g Kunlerden dnce 180 mgeklindeki
terapotik maruziyetin yak§gk 17 katr) gorulmergiir.

6. FARMASOTIK OZELL IKLER 1
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Laktoz monohidrat (gir sutt kaynaklr)
Kroskarmeloz sodyum
Mikrokristalize seltloz PH 101
Mikrokristalize seltloz PH 102

PVP K 30

Kolloidal silikon dioksit

Magnezyum stearat

Film kaplama maddesi: Opadry AMB Yellow 80W220001
Soya lesitin

Sari demir oksit

Kirmizi demir oksit

Polivinil alkol

Ksantan gum

Talk

Titanyum dioksit

6.2. Gecimsizlikler
Bulunmamaktadir.

6.3. Raf omri
60 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakinda saklayiniz. Orijinal ambalajinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
INGLEX 120 mg Film Kapl Tablet Grinimiizin primer zataj malzemesi olarak bir yiizi
seffaf PVC-PE/PVDC, der yuzi aluminyum folyo ambalaj materyali kullanigtrr.

6.6. Baeri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Kullanilmamsg olan Urlnler ya da atik materyaller "Tibbi AtiktarKontroli Yonetmelii" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolil Yonetmgiine uygun olarak imha edilmelidir.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyZmxXZW56ZW56ZW56MOFyZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 Kiigiikgekmedstanbul

Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
239/41

9.iLK RUHSAT TAR IHi / RUHSAT YENILEME TAR IHI
IIk ruhsat tarihi: 13.01.2012
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TAR iHi
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