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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Granpidam®
sildenafils

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Granpidam. Taja ir paskaidrots,
ka adgentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas registrét Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Granpidam lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Granpidam lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas
instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Granpidam, un kapeéec tas lieto?

Granpidam ir zales, ko lieto, lai arstétu plausu arterialo hipertensiju (PAH — parmérigi augstu
asinsspiedienu plausu artérijas) pieaugusajiem un bérniem no viena gada vecuma. Tas lieto
pieaugusiem pacientiem, kuriem ir 1l funkcionalas klases (neliels fiziskas aktivitates ierobezojums) PAH
vai 111 funkcionalas klases (izteikts fiziskas aktivitates ierobezojums) PAH.

Granpidam satur aktivo vielu sildenafilu. Tas ir ,genériskas zales”. Tas nozimé&, ka Granpidam ir
lidzigas ,atsauces zalém”, kas jau ir redistrétas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu Revatio. Sikaku
informaciju par genériskam zalém skatit jautajumu un atbilzu dokumenta 3eit.

Ka lieto Granpidam?
Granpidam var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana jauzsak un jauzrauga arstam, kuram ir
pieredze PAH arstésana.

Granpidam ir pieejamas table3u (20 mg) veida. Pieaugusajiem Granpidam lieto 20 mg deva tris reizes
diena. Mazakas Granpidam devas var bt nepiecieSamas pacientiem, kas lieto citas zales, kuras
ietekmé& Granpidam noardisanas veidu organisma.

B&rniem vecuma no 1 gada lidz 17 gadiem ieteicama deva ir 20 mg tris reizes diena tiem, kuru
kermena masa parsniedz 20 kg. Lielakas devas nedrikst lietot. Bérniem, kuru kermena masa ir mazaka
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par 20 kg, maksimala ieteicama deva ir 10 mg tris reizes diena, tacu Granpidam drikst lietot tikai tad,
ja ir parakstita 20 mg deva. Ja nepiecieSamas mazakas devas, tatad jalieto citas zales, kas satur
sildenafilu.

Ka Granpidam darbojas?

PAH ir novardzinoSa slimiba, kas izpauzas ar plausu asinsvadu izteiktu nosprostosanos
(sasaurinasanos). Ta rezultata paaugstinas asinsspiediens asinsvados, kas asinis no sirds nogada
plausas, un samazinas skabek|a daudzums, kas no plausam var noklit asinis, tadéjadi apgratinot
fizisko aktivitati. Granpidam aktiva viela — sildenafils — pieder pie zalu grupas, ko sauc par “5. tipa
fosfodiesterazes (PDES5) inhibitoriem”, kas nozimé, ka ta bloké& enzimu PDES5. Sis enzims atrodas plausu
asinsvados. Kad tas ir blokéts, asinsvados netiek noardits “cikliskais guanina monofosfats” (cGMP),
tadejadi si viela paliek asinsvados, kur ta izraisa asinsvadu atslabsanu un paplasinasanos. Pacientiem,
kuriem ir PAH, sildenafils paplasina plausu asinsvadus, tadéjadi pazeminot asinsspiedienu un mazinot
simptomus.

Ka noritéja Granpidam izpéte?

Ta ka sildenafila efektivitate un droSums PAH arstésana ir labi zinami, pétijumos ar cilvékiem veica
tikai testus, lai pieraditu, ka Sis zales ir bioekvivalentas citam registrétam sildenafilu saturosam
tabletém. Divas zales ir bioekvivalentas, ja tas organisma nodrosina vienadu aktivas vielas limeni. Saja
gadijuma Granpidam tika salidzinatas nevis ar atsauces zalém Revatio, bet ar Viagra. Ta ka Revatio un
Viagra ir lidzvértigs sastavs un tas tada pasa veida raZojis viens un tas pats razotajs, aktivas vielas
[imenis tika uzskatits par pienemamu.

Kada ir Granpidam ieguvumu un riska attieciba?

Ta ka Granpidam ir genériskas zales, to ieguvumu un riska attiecibu uzskata par lidzvértigu atsauces
zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapeéec Granpidam tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka saskana ar ES prasibam Granpidam
tika uzskatitas par salidzinamam ar Revatio. Tapéc CHMP uzskatija, ka, tapat ka Revatio gadijuma,
ieguvums parsniedz identificéto risku. Komiteja ieteica apstiprinat Granpidam lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Granpidam lietosanu?

Ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai
garantétu drosu un efektivu Granpidam lietoSanu, ir ietverti zalu apraksta un lietoSanas instrukcija.

Cita informacija par Granpidam

Pilns Granpidam EPAR teksts ir atrodams adgentiras timek|a vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par

arstésanu ar Granpidam, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar
arstu vai farmaceitu.

Pilns atsauces zalu EPAR teksts ari pieejams agentiiras timekla vietné.

GranpidamOF
EMA/452575/2016 2. lappuse no 2


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004289/human_med_002033.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004289/human_med_002033.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	Kas ir Granpidam, un kāpēc tās lieto?
	Kā lieto Granpidam?
	Kā Granpidam darbojas?
	Kā noritēja Granpidam izpēte?
	Kāda ir Granpidam ieguvumu un riska attiecība?
	Kāpēc Granpidam tika apstiprinātas?
	Kas tiek darīts, lai garantētu drošu un efektīvu Granpidam lietošanu?
	Cita informācija par Granpidam

