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EBPONENCKH JOKJAJ 3A OBIIECTBEHA OLIEHKA (EPAR)
PRANDIN

Pe3rome Ha EPAR 3a 0011ecTBeHO IOJI3BaHe

Hacmoswyuam ookymenm npedcmasénaga pestome na Eeponetickus ooknad 3a obwecmeena
oyenxka (EPAR). B mezo ce passachaea kax Komumemwvm no iexapcmeenume npooyKmu 3d
xymanna ynompedoa (CHMP) oyenseéa nposedenume npoyusanus, 3ad 04 HANPAGU Coume
npenopvKU Kak 0d ce u3non3ea iekapcmseomo.

Axo ce Hyscoaeme om noseye ungopmayus 3a Bawemo meOuyuHcko cvcmosnnue unu edexue,
npouememe aucmogkama (cowpo uwacm om EPAR) umu nonumavme Bawwus nexap unu
Gapmayesm. Axo dcenaeme nogeue unpopmayus 3a ocroganuama wa npenopvkume na CHMP,
npoyememe Hay4Homo obcwvcoane (cvwo wacm om EPAR).

Kakso npeacraBiasasa Prandin?
Prandin mpezncTaBisiBa JeKapcTBO, KOETO ChAbpKa aKTUBHOTO BemiecTBO penariuHui. [Ipexmara ce
o popMaTa Ha KpbIiM TabneTku (6emu: 0,5 mg; »xbaTH: 1 mg; ¢ MpackoBeH UBAT: 2 mg).

3a kakBo ce u3noa3sa Prandin?

Prandin ce wu3mnoi3Ba mpu NalMEHTH, KOMTO UMar auaber Tun 2 (HEWHCYJTMHO3aBHCUM JualerT)
Wsmom3Ba ce 3aemHO ¢ auera W QU3MYEecka aKTUBHOCT 3a HaMalsiBaHE Ha HUBATa Ha TIFOKO3aTa
(3axaprta) B KpBbBTa MpH MAIlUEHTH, YHATO XUIIEPTIUKeMHus (BUCOKM HHBA Ha TIIOKO3a B KPHBTA) HE
MOXe Ja ObJle KOHTPOJIUpaHa C JUeTa, HAMallIBaHE Ha TErVIOTO U (U3Mvecka akTUBHOCT. Prandin
CBINO € TOKa3aH B KOMOMHANUA ¢ MeT(hOpMHH (Ipyro MPOTHBOANAOETHO JIEKAPCTBO) MPHU MAIUEHTH C
quaber TUN 2, TPU KOWTO CaMOCTOSITCTHOTO TPUIOKCHHE Ha MET(GOPMHH HE OCUTypsBa
3aJI0BOJIUTEICH KOHTPOJI.

Kax na uznonssare Prandin?

Prandin ce mpuema mpean xpaHeHe, OOMKHOBEHO 10 15 MUHYTH mpenu BCSIKO OCHOBHO XpaHEHE.
[Jozara ce kopurupa, 3a Aa ce HOIy4d Hail-moObp KoHTpoi. KpbpBHaTa 3axap Ha mamueHTa TpsOBa
PEIOBHO J1a ce U3CieBa OT JieKap, 3a Jla ce yCTaHOBU Hali-HHCKaTa edeKTHBHA 103a. Prandin moxe na
Ce M3MOJI3Ba W NpPH MAaLUUEHTH C OuadeT TUN 2, YAMTO HHMBA Ha KPbBHA 3axap OOMKHOBEHO ce
KOHTpOJIMpAT A00pe ¢ 1ueTa, HO KOUTO M3MMTBAT BpeMEHHa 3ary0a Ha KOHTPOJ BPXY KpbBHATa 3axap.
[IpenoppuBanata HayanHa go3a € 0,5 mg. Moxke J1a ce HaJ0XH yBeIM4aBaHEe HA Ta3W J03a Clel] enHa
WJIN IBE€ CEIMHULIH.

AXO ManeHTHTe IPEMHUHABAT OT JPYro MPOTHBOANAOETHO JIEKapPCTBO, HaYallHATa TIPENOPhYBaHA 1032
e 1 mg.

Prandin He ce mpemopbuBa NpM MAMEHTH NOA 18 romuHM mopaau nunca Ha HHpopManus 3a
6e3omacHoOCTTa U €()eKTUBHOCTTA B Ta3W Bb3pPacTOBa IPpyIia.

Kak geiictBa Prandin?

Jwnaber tum 2 e 3abonsBaHe, IPH KOETO MaHKPEachT HE MPOM3BEXKIA MOCTATHYHO WHCYIIHH, 33 Ja
KOHTpOJIMpa HUBATa Ha I'TIOKO3a B KPBbBTA UJIM KOTATO OPraHU3MbBT HE YCBOSABA C(I)CKTI/IBHO HWHCYJIMHA.
Prandin nomara Ha maHkpeaca Jja MpOM3BekKAa TIOBEUE WHCYIUH MO0 BpeMe Ha XpaHEeHE U CE M3I0JI3Ba
3a KOHTPOJIMpaHE Ha TuadeT TvIr 2.
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Kaxk e npoyuen Prandin?

Prandin e mpoydyeHn B 45 npoyuyBaHus Ha ,,KIIMHAYHA QapMakonorus” (pa3riekamy KaK JIEKapCTBOTO
JieiicTBa B oprann3Ma) ¥ 16 KIIMHUYHN U3MUTBaHUS (pas3TiekJaly HerToBUTe e()eKTH TPy JIeKyBaHe Ha
naruenTy ¢ quadet tum 2). Qoo 2156 nanuenty npuemar Prandin BbB BCHYKH M3MMTBAHUS.
OcHoBHHUTE Tpoy4BaHHsA cpaBHsABAaT Prandin ¢ nmpyrm jnexkapcTBa, M3MON3BaHU MpH auaber Tturm 2
(TmmOeHKIaMu, TIHMIA3K WX TIUKiIa3un). Jpyro mpoydsane pasriexnaa edekra mpu qo0aBsHE HA
Prandin keM Metrdopmun. [IpoydBanusTa HM3MepBaT HUBOTO Ha BEINECTBO B KPBBTA, HAPEUYCHO
riko3uupan xemornooud (HbAlc), koeto maBa mokazaHue KOJKO JOOpe ce KOHTPOJIMpa IITF0K03aTa
B KPBBTA.

Kaksu nossu ot Prandin ca ycraHoBeHH B Ipoy4BaHUsTa?

BbB Bcmukm mpoyuBanusa Prandin Bomm no HamansBane Ha HHBOTO Ha HbA1, koeTo mokasBa, ye
HUBaTa Ha TJIIOKO3a B KPBBTa Ca KOHTPOJIUPAHH OO HHUBO, IMOAOOHO Ha HAONOJaBaHOTO MPH
M3IIO3BAaHUTE 3a CpaBHEHHE JieKapcTBa. B mpoyuBanero, mpu koeto Prandin e noGaBeH KbM
MeThopMuH, eQEeKTUTE Ha JBETE JIEKApCTBa ca IMOHEe HATPYMBalli ce (paBHH Ha €(PEeKTHTE Ha JBETE
JIeKapcTBa, 100aBEHU 3a€IHO).

Prandin npenu3BukBa n0OBp HMHCYJIMHEH OTroBOp Ha XpaHeHeTo 30 MHUHYTH Clef IIpuemMa OT
MAIUeHTy ¢ quabeT THI 2, KOeTo BOAW 10 e(heKT Ha HaMalIABaHEe Ha TIII0K03aTa B KPBBTA 0 BpeMe Ha
xpaHeHeTo. Clie] XpaHEHETO YBEIMUEHNTE HUBA HA MHCYJIMH CE€ BPBILAT KbM HOPMAIHOTO.

KakBu ca puckoBere, cBbp3anu ¢ Prandin?

Haii-uecture Hexxenanu peakiuu mpu Prandin (HabmrogaBanu npu Mexay 1 mo 10 ot 100 narnueHnTn)
ca XUIoriauKkeMus (HUCKM HMBa Ha KphBHATa 3axap), abmoMuHaidHa (KOopemHa) 00jKa W auapus. 3a
ITBJIHUS CIIMCHK HA BCHUKK HaOJoqaBaHu pu Prandin HexellaHU peakiiuy — BUKTE JINCTOBKATA.
Prandin e mnpoTuBomOKa3eH 3a XOpa, KOUTO OWXa MOTJIM Ja TMPOSBIT CBPBHXUYBCTBUTEIHOCT
(ayepruyHU peakIy) KbM PETarInHI WIIA HAKOS OT APYTHUTE ChCcTaBKU. Prandin € mpoTHBOIIOKA3eH
Y TIpM TalMeHTH ¢ AuadeT Tum 1 (MHCYIMHO3aBHUCUM), KOUTO HiaMat ‘C-menTun’ B KpBBTa CH (MapKep
Ha auabet Tt 1). Tolt e MpOTHBOTIOKA3eH U MPH MAIUEHTH ¢ ArnadeTHa KeToaru103a (BUCOKM HUBA Ha
KETOHH [KHCEIWHH| B KPHBTA), MPU TAIMEHTH CHC CEPHO3HM YEPHOIPOOHH MPOOIEMH WIH TIPH
MAIUeHTH, TpueMainy remMpuOpo3un (JeKapCcTBO, M3MOI3BAHO 33 HaMaJsIBAHE HAa Ma3HUHUTE B
KkpbBTa). [lo3upanero Ha Prandin mMoxe aa ce xopurmpa, KOraTto ce mpuiara ¢ HIKOH JIeKapcTBa 3a
3a00JIsIBaHUS Ha CHPIIETO, OOIKOYCIIOKOSBAIIIHN, JIEKApCTBA 332 aCTMa ¥ IPYTH 3a00sIBaHAA. 32 ThIHHS
CITUCBK — BYDKTE JIMCTOBKATA.,

OcHoBanust 3a onodpsiBane Ha Prandin?

KomureTsT 10O JekapcTBEHUTE NPOMYKTH 3a XymanHa ymnorpeba (CHMP) pemara, ye monsute oOT
Prandin ca no-ronemu ot pruckoBeTe 3a JeueHue Ha quabet tun 2. KomuteTsT npenopbuBa Ha Prandin
na Ob1Ie U3MaCHO pa3pelIeHre 3a yrmorpeoa.

Jonbannrteana uadpopmanus 3a Prandin:

EBpormeiickaTa KOMUCHS W3/1aBa pa3peliecHue 3a yrmoTpeda, BAIHIHO B paMKuTe Ha EBporeiickus chio3,
3a Prandin va Novo Nordisk A/S na 29 suyapu 2001 r. Pa3zpemenuero 3a ynotpeda € MoJTHOBEHO Ha
18 aBryct 2003 r. u Ha 18 aBryct 2008 1.

[bmausT Tekct Ha EPAR otHOcHO Prandin Moske aa ce HamMmepH Tyk.

JaTa Ha nociieaHo akTyaausupane Ha Tekcra 07-2008 r.
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