EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

21. ledna 2011
EMA/652293/2010 rev. 1
EMEA/H/A-30/1153

Otazky a odpovédi tykajici se pripravku Vascace Plus
a souvisejicich ndzvu (cilazapril/hydrochlorothiazid
tablety, 5/12,5 mg)

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

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

Co je Vascace Plus?

Vascace Plus je léCivy pfipravek, ktery obsahuje 1éCivé latky cilazapril a hydrochlorothiazid. Pouziva se
k IéCbé hypertenze (vysokého krevniho tlaku).

Cilazapril je ,inhibitor angiotensin konvertujiciho enzymu (ACE)". Zabrafiuje plsobeni enzymu ACE,
ktery se v organismu podili na tvorbé hormonu zvaného angiotensin II. Angiotensin II je silny
vazokonstriktor (latka, kterd zuzuje krevni cévy). Blokovanim tvorby tohoto hormonu cilazapril
umoznuje rozsifovani krevnich cév, coZ vede ke snizeni krevniho tlaku.

Hydrochlorothiazid je diuretikum. Plsobi tak, Ze podporuje zvy$enou tvorbu moci, &imz se zmensuje
objem tekutin v krvi a dochazi ke snizeni krevniho tlaku. Kombinace téchto dvou IéCivych latek ma
kumulativni Gcinek, diky némuz dochazi k vyraznéjsimu poklesu krevniho tlaku nez pfi pouziti kazdého
léCivého pFipravku zvlast.

Pripravek Vascace Plus je v EU k dispozici také pod jinymi obchodnimi nazvy: Co-Inhibace, Dynorm
Plus, Inhibace Plus a Inibace Plus.

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

Pfipravek Vascace Plus je v Evropské unii (EU) schvalen na zakladé narodnich postupd. Tato
skutenost vedla k odlidnostem mezi &lenskymi staty ve zplsobu moZného pouZiti tohoto 1é&ivého
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pfipravku, coZ se projevilo v rozdilech v jednotlivych souhrnech dajl o ptipravku, oznaceni na obalu
a pribalovych informacich ve statech, kde je tento pfipravek na trhu.

Koordinacni skupina pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy — humanni IéCivé pripravky
(CMD(h)) rozhodla, Ze pfipravek Vascace Plus ma projit procesem sjednocovani.

Dne 20. listopadu 2009 predlozila Evropska komise zalezitost vyboru CHMP za Ucelem sjednoceni
rozhodnuti o registraci pro pfipravek Vascace Plus v EU.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

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

4.1 Terapeutické indikace

Vybor CHMP doporudil, aby pfipravek Vascace Plus byl pouzivan k 1é¢bé hypertenze u pacientd, jejichz
krevni tlak se dostatecné neupravi pfi podavani samotného cilazaprilu.

4.2 Davkovani a zplsob podani

Doporucena davka pripravku Vascace Plus je jedna tableta jednou denné.

4.3 Kontraindikace

Pripravek Vascace Plus by neméli uzivat pacienti s precitlivélosti (alergii) na cilazapril nebo jiné
inhibitory ACE, hydrochlorothiazid a jina thiazidova diuretika anebo na kteroukoli jinou slozku
pripravku. Pripravek nesmi uzivat pacienti, u kterych se v souvislosti s predchazejici [é¢bou inhibitorem
ACE vyskytl v minulosti angioedém (otok pod kiZi), pacienti, ktefi trpi vrozenym nebo idiopatickym
angioedémem, a pacienti s poruchou ledvin anebo anurii (stavem, pfi kterém nedochazi k tvorbé nebo
vylu¢ovani moci). RovnéZ nesmi byt podavén v priib&hu druhého a tfetiho trimestru (poslednich Sest
mésicl) t&hotenstvi.

DalSi oddily

Sjednoceny byly rovnéz dalsi oddily informaci o predepisovani pfipravku tykajici se napf. zvlastnich
upozornéni, interakci s jinymi I&éCivymi pFipravky, uZiti pfipravku béhem téhotenstvi a kojeni a jeho
vedlejdich ucinkd.

Platné znéni informaci pro lékafe a pacienty je dostupné zde.

Evropska komise vydala pfislusné rozhodnuti dne 21. ledna 2011.
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