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Giapreza (angiotensina Il)
Um resumo sobre Giapreza e porgque esta autorizado na UE

O gue é Giapreza e para que é utilizado?

Giapreza € um medicamento utilizado em adultos com presséo arterial perigosamente baixa (uma
doenca conhecida como choque).

E utilizado quando outros tratamentos para aumentar a presséo arterial ndo tenham funcionado e
contém a substancia ativa angiotensina Il.

Como se utiliza Giapreza?

Giapreza deve ser prescrito por um médico com experiéncia no tratamento do choque e destina-se a
ser utilizado em meio hospitalar. E administrado por perfusio continua (administracédo gota a gota)
numa veia. A dose depende do peso do doente e deve ser ajustada em funcdo da presséo arterial do
doente.

Para mais informacdes sobre a utilizacdo de Giapreza, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.

Como funciona Giapreza?

A substancia ativa de Giapreza, a angiotensina Il, € a mesma que uma hormona produz no organismo.
A angiotensina Il aumenta a pressao arterial através do estreitamento dos vasos sanguineos e da
libertacdo de outra hormona (aldosterona) que aumenta o volume de sangue que circula no corpo.

Quais os beneficios demonstrados por Giapreza durante os estudos?

Um estudo principal que incluiu 344 doentes em situagdo de choque mostrou que Giapreza é eficaz no
aumento da pressao arterial quando outros tratamentos nao tenham funcionado. Apés 3 horas, 70 %
dos doentes tratados com Giapreza, além dos tratamentos padrao, registaram um aumento da sua
pressdo arterial média para mais de 75 mmHg (um nivel aceitavel) ou de, pelo menos, 10 mmHg, em
comparacdo com 23 % dos doentes tratados com placebo (um tratamento simulado) e tratamentos
padrao.

Quais sado os riscos associados a Giapreza?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Giapreza (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) sao acontecimentos tromboembdlicos (problemas causados devido a coagulos nos vasos
sanguineos) e presséao arterial elevada de curta duracao.

Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente a Giapreza, consulte o
Folheto Informativo.




Porque esta Giapreza autorizado na UE?

O estudo principal demonstrou que a associa¢ao de Giapreza ao tratamento padrao foi eficaz no
aumento da pressao arterial média em doentes em choque. O aumento da pressédo arterial devera
contribuir para prevenir danos nos 6rgéos e reduzir o nimero de mortes provocadas por esta doenca.
Os efeitos secundarios de Giapreza foram semelhantes aos dos tratamentos padrao e foram
considerados controlaveis. A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de
Giapreza séo superiores aos seus riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
de Giapreza?

A empresa que comercializa Giapreza ira realizar um estudo para investigar mais aprofundadamente a
eficacia e a seguranca de Giapreza, incluindo a questao de saber se o medicamento pode impedir a
ocorréncia de danos nos 6rgaos e afetar o tempo de sobrevivéncia dos doentes.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacgdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Giapreza.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagcdo de Giapreza sao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Giapreza sédo cuidadosamente avaliados e séo
tomadas quaisquer acdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Giapreza

Mais informacdes sobre Giapreza podem ser encontradas no sitio Internet da Agéncia:

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 08-2019.
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