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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Sis dokumentas yra Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertino atliktus tyrimus ir kokias
vaistinio preparato vartojimo rekomendacijas pateike.

Jei Jums reikia issamesnés informacijos apie Jiisy sveikatos biitkle arba gydymaq, perskaitykite
pakuotés lapeli (EPAR dalis) arba kreipkités | savo gydytojq ar vaistininkq. Jei norite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CHMP rekomendacijos, skaitykite
moksliniy diskusijy dalj (EPAR dalis).

Kas yra Prandin?
Prandin yra vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos repaglinido. Jis tiekiamas apvaliomis
tabletémis (baltos — 0,5 mg, geltonos — 1 mg arba persiko spalvos — 2 mg).

Kam vartojamas Prandin?

Prandin skirtas nuo insulino II tipo (nuo insulino nepriklausomu) cukriniu diabetu serganc¢iy pacienty
gydymui. Jo skiriama kartu su dieta ir manksta gliukozés (cukraus) kiekiui kraujyje mazinti tiems
pacientams, kuriy hiperglikemijos (per didelio gliukozés kiekio kraujyje) negalima sureguliuoti vien
dieta, svorio mazinimo priemonémis ir mankSta. Prandin taip pat gali biiti skiriamas su metforminu
(kitu vaistu nuo diabeto) II tipo diabetu sergantiems pacientams, kuriy gliukozés kiekis kraujyje
nepakankamai gerai reguliuojamas vien metforminu.

Kaip vartoti Prandin?

Prandin vartojama prie§ valgi, paprastai 15 min. prie§ pagrindini dienos patiekala. Dozé nustatoma
tokia, kuri geriausiai reguliuoja gliukozés kieki paciento kraujyje. Gydytojas reguliariai tikrina
gliukozeés kieki paciento kraujyje, kad nustatyty kuo mazesng veiksminga doz¢. Prandin taip pat gali
vartoti II tipo diabetu sergantys pacientai, kuriy gliukozes kiekis kraujyje gerai reguliuojamas laikantis
dietos, taciau kurie laikinai reikiamo gliukozés kiekio kraujyje palaikyti negali.

Rekomenduojama pradiné dozé — 0,5 mg. Sia doze po vienos arba dviejy savai¢iy gali tekti padidinti.
Pacientams, kurie anksciau buvo gydyti kitu vaistu nuo diabeto, rekomenduojama 1 mg pradiné doz¢.
Prandin nerekomenduojama vartoti jaunesniems nei 18 mety pacientams, kadangi triiksta duomeny
apie jo sauguma $ios amziaus grupés pacientams.

Kaip veikia Prandin?

I tipo diabetas yra liga, kuria sergancio paciento kasa negamina pakankamai insulino gliukozeés
kiekiui kraujyje reguliuoti arba organizmas negeba veiksmingai panaudoti insulino. Prandin padeda
kasai pagaminti daugiau insulino valgymo metu ir reguliuoti II tipo diabeta.
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Kaip buvo tiriamas Prandin?

Prandin buvo tiriamas 45 klinikiniuose farmakologiniuose tyrimuose (siekiant nustatyti vaisto veikimo
mechanizma organizme) ir 16 klinikiniy bandomuyjy tyrimu (tiriant vaisto poveiki II tipo diabetu
sergantiems pacientams). Tyrimuose Prandin vartojo i viso 2 156 pacientai.

Pagrindiniuose tyrimuose Prandin buvo lyginamas su kitais II tipo diabetui gydyti skirtais vaistais
(glibenklamidu, glipizidu arba gliklazidu). Kitame tyrime tirtas kartu su metforminu vartojamo
Prandin poveikis. Tyrimuose buvo matuojamas kraujyje esancio glikuoto hemoglobino (HbAlc)
kiekis, kuris nurodo, kaip reguliuojamas gliukozés kiekis paciento kraujyje.

Kokia Prandin nauda atsiskleidé tyrimy metu?

Visuose tyrimuose Prandin padéjo sumazinti HbAlc kieki. Tai parodé, kad $is vaistas gliukozés kieki
kraujyje padéjo reguliuoti taip pat gerai kaip ir palyginamieji preparatai. Tyrime, kurio metu Prandin
buvo skiriama kartu su metforminu, abiejy vaisty poveikis buvo bent adityvus (lygus sudétam abiejy
vaisty poveikiui).

II tipo diabetu sergantiems pacientams geras insulino atsakas i maista pasireiské per 30 minuciy nuo
Prandin suvartojimo ir padéjo mazinti gliukozés kieki kraujyje valgymo metu. Padidéjes insulino
kiekis po valgio normalizuodavosi.

Kokia rizika siejama su Prandin vartojimu?

Dazniausiai pastebéti Prandin vartojimo Salutiniai reiskiniai (pasireiSke 1-10 pacienty i§ 100) yra
hipoglikemija (gliukozés kiekio sumazéjimas kraujyje), skausmas pilvo srityje ir viduriavimas. [§samy
gydymo Prandin Salutiniy reiSkiniy sarasa rasite preparato pakuotés lapelyje.

Prandin negalima skirti pacientams, kuriy organizmas gali biti itin jautrus (alergiskas) repaglinidui ar
kitai sudétinei vaisto medziagai. Juo negalima gydyti Itipo (nuo insulino priklausomu) diabetu
serganciy pacienty, kuriy kraujyje néra C peptidu (Itipo diabeto Zymuo). Jo negalima skirti
pacientams, sergantiems diabetine ketoacidoze (kuriy kraujyje yra didelé¢ ketony [rugsciy]
koncentracija), pacientams, turintiems sunkiy kepenu funkcijos sutrikimy arba pacientams, kurie
vartoja gemfibrozilj (skirta riebaly kiekiui kraujyje sumazinti). Kai Prandin skiriama kartu su Sirdies
ligoms, skausmui arba kitiems sutrikimams gydyti skirtais vaistais, jo doz¢ gali reikéti pakeisti.
ISsamy Siy vaisty sarasa rasite vaisto pakuotés lapelyje.

Kodél Prandin buvo patvirtintas?

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad Prandin nauda yra didesné uz
rizika, juo gydant II tipo diabetu sergancius pacientus. Komitetas rekomendavo suteikti preparato
Prandin rinkodaros teise.

Kita informacija apie Prandin:

Europos Komisija suteiké visoje Europos Sajungoje galiojancia preparato Prandin rinkodaros teisg
bendrovei ,,Novo Nordisk A/S*“ 2001 m. sausio 29 d. Rinkodaros teisé buvo atnaujinta 2003 m.
rugpjucio 18 d. ir 2008 m. rugpjicio 18 d.

Issamy EPAR galite rasti Cia.

Si santrauka paskutinj karta buvo atnaujinta 2008-07.
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