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Otazky a odpovédi tykajici se pripravku Vascace

a souvisejici nazvy (cilazapril tablety 0,5 mg, 1 mg,
2,5 mg a5 mg)

Vysledky postupu podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES

Evropska agentura pro |écivé pripravky dokoncila pfezkum ptipravku Vascace. Vybor pro humanni
IéCivé pFipravky (CHMP) agentury EMEA dospél k zaveéru, Ze je v ramci Evropské unie (EU) potfebné
sjednotit informace o predepisovani pripravku Vascace.

Co je Vascace?

Vascace je léCivy pripravek, ktery obsahuje IéCivou latku cilazapril. Pouziva se k |éCbé hypertenze
a chronického srdec¢niho selhani (neschopnost srdce pumpovat do téla dostate¢né mnozstvi krve).

Léciva latka pripravku Vascace, cilazapril, je ,inhibitor angiotensin-konvertujiciho enzymu (ACE)”.
Zabrariuje plsobeni enzymu ACE, ktery se v organismu podili na tvorb& hormonu zvaného angiotensin
II. Angiotensin II je ucinny vasokonstriktor (latka, ktera zuzuje krevni cévy). Blokovanim tvorby tohoto
hormonu cilazapril rozsifuje krevni cévy, coz vede ke snizeni krevniho tlaku. Snizeni krevniho tlaku
rovnéz poméaha pacientiim se srde¢nim selhdnim, protoze srdce snadné&ji pumpuje krev, pokud tlak

v krevnich cévach neni prilis vysoky.

Pfipravek Vascace je v EU k dispozici také pod jinymi obchodnimi nazvy: Dynorm, Inhibace, Inibace,
Justor a Vascase.

Tyto IéCivé pfipravky uvadi na trh spole¢nost F. Hoffmann — La Roche Ltd.
Proc byl pripravek Vascace prezkoumavan?

PFipravek Vascace byl v Evropské unii (EU) schvalen na zaklad& vnitrostatnich postupd. Tato
skute¢nost vedla k rozdildm mezi &lenskymi staty, pokud jde o zplsob pouziti tohoto lé&¢ivého
pfipravku, coZ se projevilo v rozdilech v jednotlivych souhrnech (dajl o pfipravku, oznaceni na obalu a
v pfibalovych informacich ve statech, kde je tento pfipravek na trhu.
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Koordinacni skupina pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy - humanni IéCivé pripravky
(CMD(h)) rozhodla, Ze ptipravek Vascace ma projit procesem sjednocovani.

Dne 16. zari 2009 predlozila Evropska komise zalezitost vyboru CHMP za Ucelem sjednoceni rozhodnuti
o registraci pro pfipravek Vascace v EU.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zédklad& v&ech predloZenych Gdajl a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél vybor CHMP
k nazoru, ze v rdmci EU by mélo byt sjednoceno znéni souhrnt Gdajl o piipravku, oznaceni na obalu
a pribalovych informaci. Byly sjednoceny tyto oblasti:

4.1 Terapeutické indikace

Vybor CHMP se shodl na tom, Ze pripravek Vascace by mél byt pouzivan k I&Cbé hypertenze
a chronického srdec¢niho selhani.

4.2 Davkovani a zplsob podéni

Doporucena pocatecni davka je v |éCbé hypertenze 1 mg denné. Tuto davku Ize upravit v zavislosti na
reakci hodnot krevniho tlaku u pacienta. Obvykla davka je 2,5 az 5 mg denné.

Niz3i pocate¢ni davka 0,5 mg se doporucuje v rdmci Ié¢by hypertenze u pacientd se silné aktivovanym
,renin-angiotenzin-aldosteronovym systémem®, a to z toho dlivodu, Ze mize dojit k pFilinému poklesu
krevniho tlaku. Lécba diuretiky (Iéky, které pomahaji zvysit mnozstvi vody, které z téla odchazi moci)
by méla byt, je-li to mozné, prferusena dva nebo tfi dny pred zahajenim IéCby pripravkem Vascace.

V ramci |é¢by srdecniho selhani je doporucena pocatecni davka 0,5 mg jednou denné po dobu jednoho
tydne. Pokud pacient tuto davku dobfe snasi, Ize ji zvysit na 1 nebo 2,5 mg jednou denné.

Pfipravek Vascace by se mél uzivat jednou denné pFiblizné ve stejnou dobu. Pacientdm s poruchou
funkce ledvin mohou byt podavany nizsi davky.

4.3 Kontraindikace

Vybor doporucil, aby pripravek Vascace neuzivali pacienti s precitlivélosti (alergii) na cilazapril, na
kteroukoli jinou slozku pfipravku nebo na jiné ACE inhibitory. Pfipravek nesmi uzivat pacienti,

u kterych se v souvislosti s predchazejici Ié¢bou ACE inhibitorem vyskytl angioedém (otok pod ki),
nebo pacienti, ktefi trpi vrozenym nebo idiopatickym angioedémem. Rovnéz nesmi byt podavan

v prib&hu druhého a tfetiho trimestru (poslednich $est mésicl) t&hotenstvi.

Dalsi zmény
Obdobné byly sjednoceny dalsi oddily - zvlastni upozornéni, interakce, téhotenstvi a kojeni.

Platné znéni informaci pro Iékare a pacienty je dostupné zde.

Evropska komise vydala pfislusné rozhodnuti dne 7. ¢ervence 2010.
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Zpravodaj: Alar Irs (Estonsko)
Spoluzpravodaj: Janos Borvendég (Madarsko)
Datum zahajeni postupu 24. zari 2009

predlozeni zalezitosti k posouzeni:

Datum poskytnuti odpovédi 28. prosince 2009, 22. bfezna 2010
spolecnosti:

Datum vydani stanoviska: 22. dubna 2010
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