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EIROPAS PUBLISKA NOVERTEJUMA ZINOJUMS (EPAR)
TRAZEC

EPAR kopsavilkums atklatibai

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

Ja Jums ir vajadzigas sikakas zinas par savu veselibas stavokli vai arstéSanu,>izlasiet zalu
lietosanas pamacibu (kas ar? ir dala no EPAR) vai sazinieties ar savu arstulvai farmaceitu. Ja
Jums ir vajadzigas sikakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet Zindtuisko iztirzajumu
(kas art ir daJa no EPAR).

Kas ir Trazec?
Trazec ir zales, kas satur aktivo vielu nateglinidu. Tas ir, pie€jams=ka sartas un apalas (60 mg),
dzeltenas un ovalas (120 mg), ka arT sarkanas un ovalas (180.mg)tabletes.

Kapéc lieto Trazec?

Trazec lieto pacienti, kam ir insulinneatkarigs’ diabets (2. tipa diab&ts). Trazec lieto kopa ar
metforminu (citu pretdiab&ta Iidzekli), lai samazinatu/glikozes (cukura) limeni asinis pacientiem, kam
diabéts nav arst€jams ar metforminu vien.

Ka lieto Trazec?

Trazec ienem vienu lidz 30 mintites ‘pirmsbrokastim, pusdienam un vakarinam, pielagojot ta devu, lai
panaktu labakus rezultatus. Arstam ir régulari japarbauda pacienta glikozes lIimenis asinis, lai noteiktu
vismazako efektivo devu. leteicamasakumdeva ir 60 mg tris reizes diena pirms €Sanas. P&c vienas vai
divam nedglam §1 deva var but japalielina lidz 120 mg tr1s reizes diena. Maksimala kopg&ja deva ir 180
mg tris reizes diena.

Kada ir Trazec iedarbiba?

2. tipa diab&ts irsslimiba, kad aizkunga dziedzeris neizdala pietickamu daudzumu insulina, kas
kontrole glikezes ITmeni asinis. Nateglinida, Trazec aktivas sastavdalas, iespaida aizkunga dziedzeris
sak atrak razothinsulinu. Tas lauj regulét glikozes limeni asinis p&c €Sanas, un to izmanto 2. tipa
diabgta @rstesana.

Ka noriteja Trazec izpete?

Visos pétijumos Trazec lietoja kopuma 2122 pacienti. Pamatp@tijumos Trazec salidzinaja ar placebo
(zalu imitaciju) vai ar citam zalém (metforminu, glibenklamidu un troglitazonu) pret 2. tipa diab&tu.
Citos pétijumos pretdiab&ta zales aizstaja ar Trazec vai izmantoja Trazec papildus citam pretdiabéta
zalem. Sajos pétfjumos noteica glikoziléta hemoglobina (HbAlc) limeni asinis; péc §is vielas var
spriest, cik labi tiek reguléts glikozes Itmenis asins.

Pacienti lielakoties sanéma 7razec laikposma lidz seSiem méneSiem, 789 to sanéma vismaz seSus
ménesus, bet 190 to sanéma vienu gadu.
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Kads ir Trazec iedarbigums §ajos pétijumos?

Lietojot Trazec vienu pasu, tas izradijas efektivaks par placebo, bet ne tik efektivs ka dazas pretdiabéta
zales, pieméram, metformins. Lietojot to kopa ar metforminu, kas galvenokart ietekmé glikozes limeni
plazma tuksa diisa (glikozes koncentracija asinis tuksa dusa), Trazec specigak iedarbojas uz HbAlc
neka katras no $§Tm zalém atseviski.

Kads pastav risks, lietojot Trazec?

Dazos gadijumos Trazec var izraisit hipoglikémiju (pazeminata glikozes koncentracija asinis). Pargjas
biezak izplatitas blakusparadibas (ko novéro 1 — 10 pacientiem no 100) ir sapes veédera, caureja,
dispepsija (grémas) un nelabums (slikta daisa). Pilns Trazec izraisito blakusparadibu saraksts ir
atrodams zalu lietoSanas pamaciba.

Trazec nedrikst lietot cilveki, kam ir paaugstinata jutiba (alergija) pret nateglinidu vai kadu citu zalu
sastavdalu, kas slimo ar 1. tipa diab&tu, vai kuriem ir bojatas aknas, vai kuri cie§ no diab&tiskas
ketoacidozes (nopietnas diab&ta komplikacijas). To neieteic lietot griitniecibas vai zidiSanasslaika.
Dazos gadijumos Trazec deva ir japielago, ja to lieto kopa ar citam zalém pret sirds slimibams/sapju,
astmas un citu slimibu arstésanai (pilns saraksts ir ietverts zalu lietoSanas pamaciba):

Kapéc Trazec tika apstiprinats?

Cilveékiem paredz€to zalu komiteja (CHMP) noléma, ka Trazec ieguvumi parsniedz ta radito risku,
arstgjot 2. tipa diab&tu un lietojot to kopa ar metforminu, ja pacienti nereageé uz metformina maksimalo
dienas devu. Komiteja ieteica izsniegt Trazec registracijas apliecibu.

Cita informacija par Trazec

Eiropas Komisija 2001. gada 3. aprili izsniedza Trazec registracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba, uznémumam Novartis Europharm Limited. Registtacijas apliecibu atjaunoja 2006. gada
3. aprili.

Pilns Trazec EPAR teksts ir atrodams Seit.

Sis kopsavilkums pedgjo reizi tika atjauninats 08-2007.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/trazec/trazec.htm



