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EUROOPA AVALIK HINDAMISARUANNE
TRAZEC

Kokkuvote Uldsusele

Kéaesolev dokument on Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvéte. Selles selgitatakse, ‘kuidas
inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee hindas teostatud uuringuid, et koostadaSoovitused
ravimi kasutamise kohta.

Kui vajate oma tervidliku seisundi vGi ravi osas agakohast lisateavet, lugege ‘palun pakendi
infolehte (samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) voi votke Uhendustoma arsti voi
apteekriga. Kui soovite lisateavet inimtervishoius kasutatavate ravimite&omitee,soovituste aluse
kohta, lugege palun teadusliku arutelu kokkuvdtet (samuti Euroopasavaliku hindamisaruande
0sa).

Mison Trazec?
Trazec on ravim, mis sisaldab toimeainena nategliniidi. “Seda turustatakse roosade Ummarguste
(60 mg), kollaste ovaal sete (120 mg) ja punaste ovaalsete (480 mg) tablettidena.

Milleks Trazecit kasutatakse?

Trazecit kasutatakse insuliinisOltumatu suhkurtOvega (Il tlupi suhkurtdvega) patsientide raviks.
Trazecit kasutatakse koos metformiiniga (samuti® digbeedi ravim), et alandada glikoos (suhkru)
sisaldust veres nendel patsientidel, kelle,diabeeti pole vdimalik ainuiiksi metformiiniga kontrolli al
hoida.

Kuidas Trazecit kasutatakse?

Trazecit manustatakse 1-30™minutit enne hommiku-, |6una ja ©Ohtustoki, kusjuures annust
kohandatakse nii, et tulemus,oleks voimalikult parim. Arst peab regulaarselt kontrollima patsiendi
vereglikoos taset, et leida varkseim efektiivne annus. Soovitatav algannus on 60 mg kolm korda
paevas enne sboki AUhe vBiskahe nadala parast vib annust suurendada paevase annuseni 120 mg kolm
korda péevas. Kdige suurem paevane annus voib olla 180 mg kolm korda péevas.

Kuidas Trazectoimib?

[l tudpi suhkurtdbi on haigus, mille puhul kdhun&ére ei tooda piisavalt insuliini, et hoida vereglikoosi
taset kontrollivall. Trazeci toimeaine nategliniid stimuleerib kdhundaret tootma insuliini Kiiremini. See
aitabwereglikoosi pérast soogikordi kontrolli all hoida ning seda kasutatakse Il tllpi suhkurtdve
raviks.

Kuidas Trazecit uuriti?

Kdigis katsetes kokku manustati Trazecit 2122 patsiendile. Peamistes uuringutes vorreldi Trazecit
platseeboga (néiv ravim) voi muude Il tldpi suhkurtdve puhul kasutatavate ravimitega (metformiini,
glibenklamiidi v&i troglitasooniga). Teistes uuringutes vaadeldi samuti  Gleminekut muult
diabeediravimilt Trazecile ning Trazeci lisamist muudele diabeediravimitele. Uuringute kaigus
mo0ddeti Uhe veres sisalduva aine — glukosileeritud hemoglobiini (HbA1c) — kontsentratsiooni, mis
néitab, kui hésti on vere glikoosisisaldus kontrolli al. Enamik patsiente sai Trazecit kuni kuus kuud:
789 patsienti sai ravimit vdhemalt kuus kuud ning 190 patsienti sai ravimit (ihe aasta.
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Milles seisneb uuringute pdhjal Trazeci kasulikkus?

Toestati, et kasutatuna ainsa ravimina on Trazec tBhusam kui platseebo, kuid mitte nii thus kui
mdned diabeediravimid, nditeks metformiin. Koos metformiiniga, mis mdjutas peamiselt glikoosi
hulka veres, kui inimene ei olnud midagi sbédnud, oli Trazeci m@ju ainele HbA 1c parem kui kummalgi
neist ravimeist manustatuna tksinda.

Millised on Trazeciga kaasnevad riskid?

Moningatel juhtudel vGib Trazec pGhjustada hipoglikeemiat (vereglikoosi madal tase). Muud
kdrvalndhud (tdheldatud Uhel kuni kimnel patsiendil sgjast) on kéhuvalu, kdhulahtisus, dispepsia
(kdrvetised) jaiiveldus. Trazeci kohta teatatud kdrvalndhtude téieliku loetelu leiate pakendi infolehelt:

Trazecit e vGi kasutada inimestel, kes vBivad olla Ulitundlikud (allergilised) nategliniidi vGi TrazeCi
mis tahes muu koostisaine suhtes, kellel on | tllpi suhkurtdbi voi raske maksaprobleemvoi
diabestiline ketoatsidoos (suhkurtdve véga raske tusistus). Seda e soovitata kasutada raseduse Vi
imetamise gjal. Samuti vBib osutuda vajalikuks kohandada Trazeci annust, kui seda manustatakse koos
mdne teise ravimiga, mida kasutatakse siidamehéirete puhul, valu vaigistamiseks voi astma vdi mone
muu tervisehdire raviks. Ravimite téieliku loetelu leiate pakendi infolehelt.

Miks Trazec heakskiideti?

Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee otsustas, et patsientide puhul, kelle diabeet e ole hasti
kontrollitav vaatamata maksimaal sele paevasele metformiini annusele, on(Trazeci, kasulikkus |1 tldpi
suhkurtdve ravis koos metformiiniga suurem kui sellega kaasnevad riskid.«Komitee soovitas anda
Trazecile mutgiloa

Muu teave Trazeci kohta
Euroopa Komisjon vdjastas Trazeci milgiloa, mis kehtib, kogu Euroopa Liidu territooriumil,
ettevdttele Novartis Europharm Limited 3. aprillil 2001. Milgiluba pikendati 3. aprillil 2006.

Euroopa avaliku hindamisaruande téisteksti Trazeci-kohta leiate siit.

K okkuvotte viimane uuendus: 08-2007:
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/trazec/trazec.htm



