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EUROPSKA VEREJNA HODNOTIACA SPRAVA (EPAR)
PRANDIN

Suhrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje, akym
sposobom Vybor pre lieky na humadnne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané Studie, aby dospel
k odporucaniam, ako pouzivat liek.

Dalsie informdcie o svojom ochoreni alebo lieche mézete ziskat z pisomnej informdcie pre
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od svojho oSetrujuceho lekara, resp. lekarnika. Ak
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informdcii, precitajte si odbornu
rozpravu (sucast spravy EPAR).

Co je liek Prandin?
Prandin je liek obsahujuci U¢innu latku repaglinid. Je dostupny vo forme okruhlych tabliet (biele:
0,5 mg, zIté: 1 mg, broskynovej farby: 2 mg).

Na ¢o sa liek Prandin pouZziva?

Liek Prandin je urceny pre pacientov s cukrovkou 2. typu (cukrovka bez zavislosti na inzuline). Liek
sa podava popri diéte a cviceni na zniZenie glukoézy (cukru) v krvi u pacientov, u ktorych sa
hyperglykémia (vysoké hladiny glukézy v krvi) nedd kontrolovat' diétou, zniZenim hmotnosti
a cvicenim. Liek Prandin sa mdze pouzivat’ aj s metforminom (iny liek proti cukrovke) u pacientov
s cukrovkou 2. typu, ktorych hladiny glukézy v krvi nie st dostatocne kontrolované samotnym
metforminom.

Ako sa liek Prandin pouZiva?

Liek Prandin sa uziva pred jedlom zvycajne do 15 minut pred kazdym hlavnym jedlom. Davkovanie
sa upravuje tak, aby sa dosiahla optimalna kontrola. Lekar by mal pravidelne kontrolovat’ hladinu
glukézy v krvi pacienta, aby ur¢il minimalnu G¢innu davku. Liek Prandin mézu uZzivat’ aj pacienti
s cukrovkou 2. typu, ktorych hladiny gluk6zy v krvi sa zvycCajne dostatocne reguluju diétou, ale
prechodne trpia stratou kontroly nad hladinou glukézy v krvi.

Odportucand pociatocna davka je 0,5 mg. Tuto davku je zrejme potrebné po jednom alebo dvoch
tyzdnoch zvysit.

Ak pacienti prechadzaji z jedného lieku proti cukrovke na iny, odporuca sa, aby pociatocnd davka
bola 1 mg.

Pouzivanie lieku Prandin sa neodporuca u pacientov mladsich ako 18 rokov vzhl'adom na nedostatok
informacii o jeho bezpecnosti a ti¢innosti v tejto vekovej skupine.

Akym sposobom ucinkuje liek Prandin?

Cukrovka 2. typu je ochorenie, pri ktorom pankreas nevytvara dostatocné mnozstvo inzulinu na
kontrolovanie hladiny glukézy v krvi, alebo ked’ telo nie je schopné ucéinne vyuzit inzulin. Liek
Prandin pomaha pankreasu vytvorit’ viac inzulinu v ¢ase prijimania stravy a vyuziva sa na regulaciu
cukrovky 2. typu.
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Ako bol liek Prandin skimany?

Liek Prandin sa skiimal v ramci 45 klinickych farmakologickych §tadii (zameranych na sledovanie
sposobu, akym liek posobi v tele) a 16 klinickych skuskach (zameranych na sledovanie jeho uc¢inkov
pri lieCbe pacientov s cukrovkou 2. typu). V ramci celého skasania dostalo liek Prandin 2 156
pacientov.

Hlavné s$tadie porovnavali liek Prandin s inymi liekmi pouZivanymi pri cukrovke 2. typu
(glibenclamid, glipizid alebo gliclazid). Dal$ia $tadia sa zamerala na uginky lieku Prandin
v kombinacii s metforminom. V rdmci tychto Stadii sa merala hladina latky v krvi nazyvanej
glykozylovany hemoglobin (HbA1c), ktora je ukazovatel'om miery kontroly glukézy v krvi.

Aky prinos preukazal liek Prandin v tychto Stadiach?

Vo vsetkych stadiach sa preukazalo, ze liek Prandin viedol k znizeniu hladiny HbA 1c, ¢im sa ukazalo,
ze hladiny glukézy v krvi boli kontrolované na podobnej urovni, ako sa pozorovalo u inych
porovnavacich liekov. V stadii, v ktorej sa liek Prandin pridal k metforminu, sa u¢inky obidvoch
lickov prinajmensom dopinali (rovnaké ako ig¢inky obidvoch tychto lickov spolu).

U pacientov s cukrovkou 2. typu liek Prandin vytvoril dobru inzulinova odpoved’ na jedlo do 30 mintt
od podania, ¢o viedlo k znizeniu glukézy v krvi pocas jedla. ZvySené hladiny inzulinu sa po jedle
vratili na normalne hodnoty.

AKé rizika sa spajaju s pouZivanim lieku Prandin?

Najcastejsie vedlajSie u€inky lieku Prandin (pozorované u 1 az 10 pacientov zo 100) st hypoglykémia
(nizka hladinu cukru v krvi), abdominalna (bru$na) bolest’ a hnacka. Zoznam vSetkych vedlajSich
ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Prandin sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatelov.

Liek Prandin by nemali uzivat’ osoby, ktoré moézu byt precitlivené (alergické) na repaglinid alebo na
iné zlozky lieku. Nemali by ho pouZzivat’ ani pacienti s cukrovkou 1. typu (cukrovka so zavislostou na
inzuline) bez C-peptidu v krvi (marker cukrovky 1.typu). Nemal by sa pouzivat’ ani u pacientov
s diabetickou ketoaciddzou (vysoké hladiny keténov (kyselin) v krvi), u pacientov s vaznymi
problémami pecene alebo u pacientov zaroven uzivajucich gemfibrozil (liek na zniZenie hladin tukov
v krvi).

Podavanie lieku Prandin je potrebné upravit’ aj vtedy, ked’ sa podava s inymi liekmi pouzivanymi pri
problémoch so srdcom ana liecbu bolesti, astmy ainych ochoreni. Uplny zoznam sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

Preco bol liek Prandin schvaleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodol, Ze prinos lieku Prandin je va¢si nez rizika
spojené s jeho uzivanim pri liecbe cukrovky 2. typu. Vybor odporucil udelit’ povolenie na uvedenie
lieku Prandin na trh.

DalSie informacie o lieku Prandin:
Eurépska komisia 29. januara 2001 vydala spolo¢nosti Novo Nordisk A/S povolenie na uvedenie lieku
Prandin na trh platné v celej Eurdpskej unii. Platnost povolenia na uvedenie na trh bola predizena
18. augusta 2003 a 18. augusta 2008.

Uplné znenie spravy EPAR lieku Prandin sa nachadza tu.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 07-2008

22


http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/prandin/prandin.htm

	Čo je liek Prandin?
	Na čo sa liek Prandin používa?
	Ako sa liek Prandin používa?
	Akým spôsobom účinkuje liek Prandin?
	Ako bol liek Prandin skúmaný?
	Aký prínos preukázal liek Prandin v týchto štúdiách?
	Aké riziká sa spájajú s používaním lieku Prandin? 
	Prečo bol liek Prandin schválený? 
	Ďalšie informácie o lieku Prandin:

