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EUROPSKA VEREJNA HODNOTIACA SPRAVA (EPAR)
TRAZEC

Suhrn spravy EPAR pre verejnost’

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

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

Co je Trazec?
Trazec je liek obsahujuci ucinnt latku nateglinid. Je dostupny vo forme ruzovych ovalnych (60 mg),
zItych ovalnych (120 mg) a Cervenych ovalnych (180 mg) tabliet:

Na ¢o sa Trazec pouZziva?

Trazec je uréeny pre cukrovkarov, ktori nie st zavisli,od inzulinu (diabetes typu 2). Trazec sa uziva
spolu s metforminom (d’als$i liek proti cukroyke)na zniZenie glukézy (cukru) v krvi u pacientov,
ktorych cukrovka sa neda kontrolovat’ len samotnym metforminom.

Ako sa Trazec uZziva?

Trazec sa podava jednu az 30 minut-pred/jedlom (pred raiiajkami, obedom a vecerou) a ddvkovanie je
upravené tak, aby sa dosiahla eptimdlna kontrola. Lekar by mal pravidelne kontrolovat’ hladinu
glukdzy v krvi pacienta, aby uréil minimalnu G¢inni davku. Pociato¢na odporiucana davka je 60 mg
trikrat denne pred jedlom. M6Ze sa stat, ze tato davku bude potrebné zvysit’ po jednom alebo dvoch
tyzdiioch na dennu davku, 120 mg trikrat denne. Najvyssia celkova dennd davka je 180 mg trikrat
denne.

Akym sposobom Trazec uc¢inkuje?

Diabetes typu 2 je ochorenie, pri ktorom pankreas nevytvara dostatocné mnozstvo inzulinu na
kontrolovani€e hladiny glukoézy v krvi. Nateglinid, G¢inna zlozka Trazecu, stimuluje pankreas, aby
produkeval inzulin rychlejSie. Poméha to regulovat’ hladinu glukézy v krvi po jedle a pouziva sa na
reguléciu‘diabetu typu 2.

Akobol Trazec skimany?

V ramci celého sktimania dostalo Trazec spolu 2122 pacientov. V $tadii sa porovnaval Trazec
s placebom (zdanlivym liekom), alebo s inymi lieckmi na liecbu diabetu typu 2 (metformin,
glibenklamid, troglitazén). Dalsie $tudie boli zamerané aj na prechod z lieku proti cukrovke na Trazec
a na pridanie Trazecu k inym liekom proti cukrovke. V ramci $tadii bola merana hladina latky v krvi
nazyvanej glykozylovany hemoglobin (HbAlc), pretoze poskytuje najspolahlivej$iu indikaciu o tom,
ako je regulovana hladina glukézy v krvi. Vicsina pacientov bola lie¢end najviac Sest’ mesiacov, 789
dostavalo liecbu aspoii Sest’ mesiacov a 190 ju dostavalo jeden rok.
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Aky prinos preukazal Trazec v tychto Stadiach?

Ukazalo sa, Ze Trazec je u¢innejsi ako placebo, ale je menej ucinny, ako niektoré lieky proti cukrovke,
ako napr. metformin. V kombinacii s metforminom, ktory ovplyviioval najmé plazmatickl hladinu
glukozy nalacno (mnozstvo glukdzy v krvi nala¢no), bol G¢inok Trazecu na HbAlc v porovnani s
kazdym inym liekom samotnym lepsi.

AKké rizika sa spajaju s uZivanim lieku Trazec?

Trazec modze v niektorych pripadoch spdsobit hypoglykémiu (nizku hladinu cukru v krvi). Dalgimi
vedlaj$imi u¢inkami (pozorované u 1 az 10 pacientov zo 100) su abdominalna bolest’ (bolest’ brucha),
hnacka, dyspepsia (palenie zahy) a nauzea (nevolnost). Uplny zoznam vietkych vedlajsich Gginkov
hlasenych pri pouzivani Trazecu sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

Trazec by nemali uzivat' l'udia, ktori mézu precitliveni (alergicki) na nateglinid alebo int zlozku
lieku, maju diabetes typu 1 alebo trpia zavaznym ochorenim peCene, alebo maju diabeticku
ketoacidozu (zavazna komplikacia diabetu). Jeho pouzivanie sa neodporuca u tehotnych./Zien
alebo pocas dojéenia. Podavanie Trazecu je potrebné upravit’ vtedy, ked’ sa podava s.inyimi lieckmi
pouzivanymi pri problémoch so srdcom, lieckmi proti bolesti, lickmi na lieCbu astmy a inych ochoreni.
Uplny zoznam sa nachadza v pisomnej informécii pre pouZivatelov.

Preco bol Trazec schvaleny?

Vybor pre lieky na huménne pouzitie (CHMP) rozhodol, ze prinos€.Trazecu v kombindcii
s metforminom u pacientov, u ktorych sa nedosahuje regulacia napriek podavaniu maximalnej dennej
davky metforminu, je vacsi nez rizika spojené s jeho uzivanim prizlieébe diabetu typu 2. Vybor
odporucil udelit’ pre Trazec povolenie na uvedenie na trh.

DalSie informacie o lieku Trazec:

Dna 3. aprila 2001 vydala Eurdpska komisia pre Trazec povolenie na uvedenie na trh platné v celej
Eurépskej tnii spolo¢nosti Novartis Europharm Limiteds Platnost’ povolenia bola predizena dia
3. aprila 2006.

Uplné znenie spravy EPAR pre Trazec sa nachddza'tu.

Posledna aktualizacia tohto sathrnu: 08-2007
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/trazec/trazec.htm



