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sildenafilum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Granpidam. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pfipravek Granpidam
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pripravku Granpidam, pacienti by si méli precist
pribalovou informaci nebo se obratit na svého |ékare Ci Iékarnika.

Ve

Co je Granpidam a k ¢emu se pouziva?

Granpidam je lécivy pripravek pouzivany k Ié¢bé dospélych a déti ve véku od 1 roku s plicni arterialni
hypertenzi (abnormalné vysokym krevnim tlakem v plicnich tepnach). U dospélych se pouziva

v pFipadé pacientl s plicni arteridlni hypertenzi t¥idy II (mirné omezeni fyzické aktivity) nebo tfidy 111
(vyznamné omezeni fyzické aktivity).

Pripravek Granpidam obsahuje |éCivou latku sildenafil. Pfipravek Granpidam je ,generikum®. Znamena
to, ze pripravek Granpidam je obdobou ,referencniho lécivého pripravku®, ktery je jiz v Evropské unii
registrovan, a sice pfripravku Revatio. Vice informaci o generikach naleznete v prislusSném dokumentu
otazek a odpovédi zde.

Ve

Jak se pripravek Granpidam pouziva?
Vydej pfipravku Granpidam je vazan na lékarsky predpis. Lé¢bu by mél zahdjit a sledovat Iékar, ktery
ma zkusenosti s 1éCbou plicni arteridlni hypertenze.

Pfipravek Granpidam je dostupny ve formé tablet (20 mg). Dospéli uzivaji jednu 20mg davku
piipravku Granpidam t¥ikrat denné. U pacientl uzivajicich nékteré Ié¢ivé pripravky, které ovliviuji
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zpUsob, jakym se pFipravek Granpidam v téle rozklada, mize byt zapottebi pouZit nizsi davky
pripravku Granpidam.

U déti ve véku od 1 roku do 17 let s hmotnosti vy33i nez 20 kg je doporucend davka 20 mg tFikrat

denné. Vyssi davky by se nemély uzivat. U déti s hmotnosti niZz3i nez 20 kg by maximalni doporucena
ddavka dinila 10 mg tfikrat denné, ale piipravek Granpidam se mize uzivat pouze v pfipadé podavani
20mg davky. PFi nizsich davkach by se proto mély pouzivat jiné 1éCivé pfipravky obsahujici sildenafil.

Jak pripravek Granpidam pdsobi?

Plicni arterialni hypertenze je zeslabujici onemocnéni, pfi némz dochazi k zavazné konstrikci (ztZeni)
krevnich cév v plicich. To zpUsobuje vysoky krevni tlak v cévéch, které privadéji krev ze srdce do plic,
a snizuje mnozstvi kysliku, ktery se v plicich mize dostat do krve, coz ztézuje fyzickou aktivitu. Lé¢iva
latka v pripravku Granpidam, sildenafil, patfi do skupiny léCiv nazyvanych ,inhibitory fosfodiesterazy
typu 5 (PDE5)“, coz znamena, ze blokuje enzym PDES5. Tento enzym se nachazi v krevnich cévach

v plicich. PFi jeho zablokovéni se nemdze $tépit latka zvana ,cyklicky guanin monofosfat® (cGMP), ktera
tudiz zUstava v cévach, coz ma za nasledek jejich uvolnéni a rozsifeni. U pacientl s plicni arterialni
hypertenzi rozsifuje sildenafil cévy v plicich, ¢imZ dochazi ke sniZzeni krevniho tlaku a zmirnéni
pfiznakd.

Jak byl pripravek Granpidam zkouman?

Jelikoz Ucinnost a bezpecnost sildenafilu pFi |éCbé plicni arterialni hypertenze byla jiz dobfe prokazana,
studie u pacientl se omezily pouze na testy zaméfené na prokazani bioekvivalence pfipravku s jinymi
schvalenymi tabletami obsahujicimi sildenafil. Dva IécCivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud
produkuji stejné hladiny lécivé latky v téle. V tomto pfipadé nebyl pfipravek Granpidam porovnavan

s referencnim lécivym pfipravkem Revatio, ale s pfipravkem Viagra. PovaZovalo se to za pfijatelné,
protoZe pfipravky Revatio a Viagra maji stejné slozeni a vyrabi je stejny vyrobce stejnym zptsobem.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Granpidam?

Jelikoz ptipravek Granpidam je generikum, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy
a riziky referencniho lécivého pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Granpidam schvalen?

Vybor pro humanni léCivé pripravky (CHMP) agentury dospél k zavéru, ze v souladu s pozadavky
Evropské unie bylo prokazano, ze pripravek Granpidam je srovnatelny s pfipravkem Revatio.
Stanovisko vyboru CHMP proto bylo takové, Ze stejné jako u pfipravku Revatio pfinosy pripravku
Granpidam prevysuji zjisténa rizika. Vybor doporucil, aby pfipravek Granpidam byl schvalen k pouZiti
v EU.

=V

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Granpidam?

Do souhrnu Udajl o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Granpidam, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.
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Dalsi informace o pFipravku Granpidam

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Granpidam je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Dalsi
informace o |é¢bé pfipravkem Granpidam naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy
EPAR) nebo se obratte na svého Iékafe ¢i Iékarnika.

Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici plné znéni zpravy EPAR pro referencni 1&Civy
pfipravek.
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