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Ve

Co je pripravek Giapreza a k cemu se pouziva?

Pfipravek Giapreza je léCivy pripravek, ktery se pouziva u dospélych s nebezpecné nizkym krevnim
tlakem (stavem znamym jako 30k).

PouZiva se v pripadé, kdy jiné typy |éCby ke zvyseni krevniho tlaku nebyly uc¢inné. Obsahuje léCivou
latku angiotenzin I1.

Jak se pripravek Giapreza pouziva?

Tento pripravek by mél predepisovat Iékaf se zkusenostmi s IéCbou Soku. Pripravek je uréen k pouziti
v nemocni¢nim prostfedi. Podava se formou kontinualni infuze (kapani) do Zily. Davka zavisi na télesné
hmotnosti pacienta a méla by byt upravena podle jeho krevniho tlaku.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Giapreza naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci I1ékarnika.

Jak pripravek Giapreza plsobi?

Léciva latka v pripravku Giapreza, angiotenzin II, je stejnad jako hormon tvoreny télem. Angiotenzin II
zvysuje krevni tlak tim, Ze zuzuje krevni cévy a uvolfiuje dalsi hormon (aldosteron), ktery zvySuje
objem krve obihajici v téle.

Jaké prinosy pripravku Giapreza byly prokazany v pribéhu studii?

Hlavni studie, do které bylo zafazeno 344 pacient( v $oku, prokazala, e ptipravek Giapreza je Ginny
pfi zvySovani krevniho tlaku v pfipadé, kdy jiné typy IéCby nebyly Gcinné. Po 3 hodinach doslo u 70 %
pacientd lé¢enych ptipravkem Giapreza doplnénym ke standardni 1é¢bé& ke zvy$eni jejich primérného
arterialniho krevniho tlaku nad hodnotu 75 mmHg (pfijatelnou Urover) nebo alesporn o 10 mmHg.
Téhoz vysledku bylo dosaZzeno u 23 % pacientl lé¢enych placebem (neucinnym pFipravkem) a
standardni 1é¢bou.
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Giapreza?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Giapreza (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou tromboembolické p¥ihody (problémy zplsobené srazeninami v krevnich cévach) a kratkodoby
vysoky krevni tlak.

Upliny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni ptipravku Giapreza je uveden v pfibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Giapreza registrovan v EU?

Hlavni studie prokazala, ze doplnéni pripravku Giapreza ke standardni 1éCbé bylo pfi zvySovani
pridmé&rného krevniho tlaku u pacientll v $oku G¢&inné. Zvy&eni krevniho tlaku by mé&lo pomoci zabranit
poskozeni télesnych organl a snizit pocet Umrti souvisejicich s timto stavem. Nezadouci tcinky
pfipravku Giapreza jsou podobné jako nezadouci ucinky standardni 1éCby a byly povazovany za
zvladatelné. Evropska agentura pro IéCivé pfipravky proto rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Giapreza
pfevysuji jeho rizika a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Giapreza?

Spolecnost, ktera pripravek Giapreza dodava na trh, provede studii, ktera bude dale zkoumat ucinnost
a bezpecnost pripravku, véetné toho, zda by tento Ié¢ivy pFipravek mohl zabranit poskozeni organd
a ovlivnit délku Zivota pacientd.

Do souhrnu Udajd o pfipravku a pFibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatfeni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku Giapreza, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié¢ivych pripravkid jsou tdaje o pouZivani pripravku Giapreza pribé&zné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Giapreza jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Giapreza

Dalsi informace o pfipravku Giapreza jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/giapreza

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 08—2019.
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