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Giapreza (angiotenzin I1)
Pregled informacija o lijeku Giapreza i zasto je odobren u EU-u

Sto je Giapreza i za 5to se koristi?

Giapreza je lijek koji se primjenjuje u odraslih osoba s opasno niskim krvnim tlakom (stanje poznato
kao Sok).

Lijek sadrzi djelatnu tvar angiotenzin Il i primjenjuje se ako druge vrste terapija za povisenje krvnog
tlaka nisu djelovale.

Kako se Giapreza primjenjuje?

Lijek treba propisati lijecnik s iskustvom u lijeCenju Soka, a primjenjuje se u bolni¢kim uvjetima. Daje
se kontinuiranom intravenskom infuzijom (ukapavanjem). Doza ovisi o tjelesnoj teZini bolesnika i
trebala bi se prilagoditi njegovu krvnom tlaku.

Za vise informacija o primjeni lijeka Giapreza procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se lijecniku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Giapreza?

Djelatna tvar lijeka Giapreza, angiotenzin Il, jednaka je hormonu koje tijelo samo proizvodi.
Angiotenzin II povisuje krvni tlak suzavanjem krvnih Zila i oslobadanjem drugog hormona (aldosteron)
koji povecava volumen krvi koja kruzi u tijelu.

Koje su koristi od lijeka Giapreza utvrdene u ispitivanjima?

U glavnom ispitivanju koje je obuhvacalo 344 bolesnika u stanju Soka pokazalo se da je lijek Giapreza
ucinkovit u povisenju krvnog tlaka kada druge vrste terapija nisu djelovale. Nakon tri sata kod 70 %
bolesnika koji su uz standardnu terapiju primili lijek Giapreza prosjecni arterijski krvni tlak porastao je
iznad 75 mmHg (prihvatljiva razina) ili se povisio za najmanje 10 mmHg, u usporedbi s 23 % bolesnika
lijeCenih placebom (prividnim lijeCenjem) i standardnom terapijom.

Koji su rizici povezani s lijekom Giapreza?

NajcesScée su nuspojave lijeka Giapreza (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba) tromboembolijski
dogadaji (problemi zbog krvnih ugrusaka u krvnim zilama) i kratkotrajni visoki krvni tlak.
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Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s lijekom Giapreza potrazite u uputi o lijeku.
Zasto je lijek Giapreza odobren u EU-u?

U glavnom je ispitivanju utvrdeno da je uzimanje lijeka Giapreza uz standardnu terapiju ucinkovito u
povisenju prosjecnog krvnog tlaka kod pacijenata u stanju Soka. OcCekuje se da ¢e povisenje krvnog
tlaka pomodi u sprjeCavanju ostecenja organa i smanjiti broj smrtnih slucajeva koji su posljedica tog
stanja. Nuspojave lijeka Giapreza bile su slicne onima standardnih terapija i mogle su se kontrolirati.
Europska agencija za lijekove stoga je zakljucila da koristi od lijeka Giapreza nadmasuju s njim
povezane rizike te da lijek moZe biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucCinkovita
primjena lijeka Giapreza?

Tvrtka koja stavlja lijek Giapreza u promet provest e ispitivanje kako bi dodatno istrazila ucinkovitost
i sigurnost lijeka Giapreza, ukljucujuci i to moze li lijek sprijeciti oSte¢enje organa i djelovati na duzinu
Zivotnog vijeka bolesnika.

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Giapreza nalaze se takoder u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Giapreza kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene za
lijek Giapreza pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Giapreza

Vise informacija o lijeku Giapreza dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/giapreza

Ovaj pregled informacija posljednji je put azuriran u 08. 2019.
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