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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas publiska novértéjuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzeto zaju komiteja (CHMP) novértéja veiktos pétijumus, pirms sniegt ieteikumus
par So zalu lietosanu.

Ja Jums ir vajadzigas stkakas zinas par savu veselibas stavokli vai arstésanu, izlasiet zaju
lietoSanas pamacibu (kas art ir daJa no EPAR) vai sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu. Ja
Jums ir vajadzigas sikakas zipas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet zindtnisko iztirzdajumu
(kas ari ir daJa no EPAR).

Kas ir Prandin?
Prandin ir zales, kas satur aktivo vielu repaglinidu. Tas ir pieejamas ka apalas tabletes (baltas: 0,5 mg;
dzeltenas: 1 mg; aprikozu krasas: 2 mg).

Kapéc lieto Prandin?

Prandin paredzetas pacientiem ar 2. tipa diab&tu (insulinneatkarigu diab&tu). Prandin lieto papildus
dietai un vingrojumiem, lai samazinatu glikozes (cukura) Ilimeni asinis pacientiem, kuriem
hiperglikémiju (augstu cukura Iimeni asinis) nevar kontrolét ar di€tu, svara samazinaSanu un
vingrojumiem. Prandin var lietot arT kopa ar metforminu (citam pretdiab&ta zalém) pacienti, kam ir 2.
tipa diabéts, kuru glikozes Itmeni asinis nevar atbilstosi kontrol&t tikai ar metforminu.

Ka lieto Prandin?

Prandin ienem pirms &dienreiz€m, parasti aptuveni 15 miniites pirms katras galvenas maltites. Lai
sasniegtu vislabakos rezultatus, devu pielago. Arstam regulari japarbauda pacienta glikozes ITmenis
asinis, lai noteiktu vismazako efektivo devu. Prandin var lietot arT pacienti ar 2. tipa diab&tu, kam to
labi izdodas kontrolét ar di€tas palidzibu, bet, kam ir pagaidu problémas ar glikozes ltmena kontroli
asinis.

Sakotngja ieteicama deva ir 0,5 mg. Iespgjams, ka pec vienas vai divam nedélam $o devu japalielina.
Ja Prandin nomaina citas pretdiabgta zales, tad sakotngja ieteicama deva ir 1 mg.

Prandin nav ieteicamas pacientiem Iidz 18 gadiem, jo triikst informacijas par $o zalu nekaitigumu un
efektivitati §aja vecuma grupa.

Ka Prandin darbojas?

2. tipa diabéts ir slimiba, kuras gadijuma aizkunga dziedzeris nerazo pietickami daudz insulina, lai
kontroletu glikozes Itmeni asinis vai organisms nespgj insulmnu izmantot efektivi. Prandin palidz
aizkunga dziedzerim raZot vairak insulina &dienreizu laika, un to lieto 2. tipa diab&ta kontroléSanai.

Ka noritéja Prandin izpéte?

Prandin efektivitati pétija 45 ,kliniskas farmakologijas” pétijumos (noskaidrojot o zalu darbibu
organisma) un 16 kliniskos petijumos (izv&t€jot So zalu sniegtos rezultatus 2. tipa diab&ta pacientu
arsteSana). Kopuma visos petijumos Prandin lietoja 2156 pacienti.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 86 68
E-mail: mail@emea.europa.eu. http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2008. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Galvenajos pétijumos Prandin salidzinaja ar citam 2. tipa diab&ta arst€Sanai paredz&tam zalém
(glibenklamidu, glipizidu vai gliklazidu). Kada cita petijuma noskaidroja Prandin efektivitati
kombinacija ar metforminu. P&tijumos mérja vielas, ko déve par glikozileto hemoglobmu (HbAlc),
Iimeni asinis, kas parada, cik labi tiek kontroléts glikozes Itmenis asinis.

Kads ir Prandin iedarbigums $ajos pétijumos?

Visos pétijumos Prandin samazinaja HbAlc koncentraciju, kas liecindja par to, ka cukura Itmenis
asinis ir kontroléts Iidzigi ka ar salidzinajumam izmantotam zalém. P&tijuma, kura Prandin lietoja
papildus metforminam, abu zalu iedarbiba bija vismaz aditiva (Iidzvertiga rezultatiem, kadus sniedz So
zalu apvienosana).

2. tipa diabgta pacientiem 30 miniiSu laika p&c zalu ievadiSanas Prandin sniedza labu insulina raditaju
&dienreizes laika, uzradot maltites laika samazinatu cukura ITmeni asinis. Paaugstinatais insulina
Iimenis atjaunojas p&c maltites.

Kads pastav risks, lietojot Prandin?

Visbiezak noverotas nevélamas Prandin blakusparadibas (vienam lidz desmit pacientiem no simts) ir
hipoglikémija (zems cukura [imenis asinis), veédera sapes un caureja. Pilns visu Prandin izraisito
nevelamo blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas pamaciba.

Prandin nedrikst lietot cilveéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret repaglinidu vai kadu citu zalu
sastavdalu. Tas nedrikst lietot arT pacienti ar 1. tipa (insulinatkarigu) diab&tu, kad asinis nav “C-
peptida” (1. tipa diab&ta markieris). Prandin nedrikst lietot arT pacienti ar diab&ta ketoacidozi (augstu
ketonu [skabju] [imeni asinis), pacienti ar smagiem aknu traucgjumiem vai pacienti, kas vienlaicigi
lieto gemfibrozilu (zales, ko lieto tauku ITmena samazinasanai asinis). Prandin devas var biit vajadzigs
pielagot, ja tas lieto kopa ar dazam zalem sirds darbibas trauc&jumu, sapju, astmas un citu slimibu
arsteésanai. Pilns ierobezojumu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas pamaciba.

Kapéc Prandin tika apstiprinatas?

Cilveékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka pacienta ieguvums, lietojot Prandin 2. tipa
diab&ta arstéSanai, parsniedz $o zalu radito risku. Komiteja ieteica izsniegt Prandin registracijas
apliecibu.

Cita informacija par Prandin.

Eiropas Komisija 2001. gada 29. janvari izsniedza Prandin registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba, uznémumam Novo Nordisk A/S. Registracijas apliecibu atjaunoja 2003. gada 18.
augusta un 2008. gada 18. augusta.

Pilns Prandin EPAR teksts ir atrodams $eit.

So kopsavilkumu pedéjo reizi atjauninaja 07/2008.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/prandin/prandin.htm

	Kas ir Prandin?
	Kāpēc lieto Prandin?
	Kā lieto Prandin?
	Kā Prandin darbojas?
	Kā noritēja Prandin izpēte?
	Kāds ir Prandin iedarbīgums šajos pētījumos?
	Kāds pastāv risks, lietojot Prandin? 
	Kāpēc Prandin tika apstiprinātas? 
	Cita informācija par Prandin.

