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Giapreza (angiotenzin I1)
Prehlad o lieku Giapreza a preco bol povoleny v EU

Co je liek Giapreza a na ¢o sa pouziva?

Giapreza je liek, ktory sa pouZiva u dospelych s nebezpecne nizkym krvnym tlakom (ochorenim
znamym ako Sok).

Obsahuje liecivo angiotenzin II a pouziva sa, ak iné lieky na zvysenie krvného tlaku neucinkovali.
Ako sa liek Giapreza pouziva?

Liek ma predpisovat lekar, ktory ma sklsenosti s lie¢bou Soku, a pouziva sa v nemocni¢nom prostredi.
Podava sa vo forme nepretrzitej infuzie (kvapkanim) do zily. Davka zavisi od hmotnosti pacienta a ma
sa upravit podla krvného tlaku.

Viac informacii o pouzivani lieku Giapreza si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Giapreza Gcinkuje?

Liecivo lieku Giapreza, angiotenzin II, je rovnaké ako hormon, ktory sa produkuje v tele. Angiotenzin 11
zvysuje krvny tlak zGzenim krvnych ciev a vylucovanim iného horménu (aldosterdnu), ktorym sa
zvySuje objem krvi v krvnom obehu.

Aké prinosy lieku Giapreza boli preukazané v studiach?

V hlavnej 3tadii s 344 pacientmi, ktori mali 3ok, sa preukazalo, ze liek Giapreza je ucinny pri zvySovani
krvného tlaku, ak iné lieky neucinkovali. Po 3 hodinach sa priemerny krvny tlak zvysSil na 75 mmHg
(prijatelnu aroven) alebo aspon o 10 mmHg u 70 % pacientov lieCenych liekom Giapreza ako
dopinkom k Standardnej liecbe v porovnani s 23 % pacientov liecenych placebom (zdanlivym liekom) a
Standardnou liec¢bou.

AkKké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Giapreza?
Najcastejsie vedlajsie Géinky lieku Giapreza (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 osobu z 10) su

tromboembolické udalosti (problémy v désledku krvnych zrazenin v cievach) a kratkodoby vysoky
krvny tlak.
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Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov a obmedzeni pozorovanych pri pouZivani lieku Giapreza sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Giapreza povoleny v EU?

V hlavnej $tudii sa preukazalo, ze pridanie lieku Giapreza k Standardnej lieCbe je Ucinné pri zvySovani
priemerného krvného tlaku u pacientov v Soku. Zvysenie krvného tlak ma pomoct pri predchadzani
poskodenia organov a znizit pocet Umrti stvisiacich s tymto ochorenim. Vedlajsie Gcinky lieku Giapreza
sU podobné ako v pripade Standardnych liekov a povazovali sa za zvladnutelné. Eurépska agentira pre
lieky preto rozhodla, Zze prinosy lieku Giapreza su vacSie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim a Ze liek
mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Giapreza?

Spoloénost, ktora uvadza liek Giapreza na trh, uskutoéni $tidiu zamerand na lepsSie preskimanie
ucinnosti a bezpecnosti lieku Giapreza a na to, ¢i liek pomohol pri predchadzani poskodenia organov a
¢i mal vplyv na prezitie pacientov.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Giapreza boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouZzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Giapreza sa neustale kontroluju. Vedlajsie
Ucinky hlasené pri lieku Giapreza sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Giapreza

Dalsie informécie o lieku Giapreza sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/giapreza
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