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Spgrgsmal og svar vedrgrende Vascace Plus og relaterede
navne (cilazapril/hydrochlorthiazid tabletter, 5/12,5 mqg)
Resultat af en indbringelsesprocedure i henhold til artikel 30 i direktiv
2001/83/EF

Det Europeeiske Laegemiddelagentur (EMA) har foretaget en vurdering af Vascace Plus. EMA's Udvalg
for Leegemidler til Mennesker (CHMP) konkluderede, at der er behov for at harmonisere
ordinationsoplysningerne for Vascace Plus i Den Europeeiske Union (EU).

Hvad er Vascace Plus?

Vascace Plus er et leegemiddel, der indeholder de aktive stoffer cilazapril og hydrochlorthiazid. Det
anvendes til at behandle hypertension (for hgjt blodtryk).

Cilazapril er en ACE-haemmer (angiotensinkonverterende enzymhaemmer). Det blokerer virkningen af
ACE-enzymet, som er ansvarligt for dannelsen af et hormon i kroppen, der kaldes angiotensin II.
Angiotensin II er en kraftig vasokonstriktor (et stof, som forsnaevrer blodkarrene). Ved at blokere
dannelsen af dette hormon ggr cilazapril det muligt for blodkarrene at udvide sig, hvorved blodtrykket
falder.

Hydrochlorthiazid er et diuretikum. Det virker ved at gge urinproduktionen, reducere maengden af
vaeske i blodet og seenke blodtrykket. Kombinationen af de to aktive stoffer har en additiv effekt,
eftersom det saenker blodtrykket mere end de enkelte laagemidler alene.

Vascace Plus markedsfgres ligeledes i EU under andre sarnavne: Co-Inhibace, Dynorm Plus, Inhibace
Plus og Inibace Plus.

Disse lzegemidler markedsfgres af virksomheden F. Hoffmann - La Roche Ltd.

Hvorfor blev Vascace Plus vurderet igen?

Vascace Plus er godkendt i EU efter nationale procedurer. Dette har medfgrt, at leegemidlet kan
anvendes pa forskellige m3der i medlemsstaterne, sddan som det fremgar af forskellene i
produktresuméerne, etiketteringen og indlaegssedlerne i de lande, hvor lzegemidlet markedsfares.
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Det blev bestemt af den humanmedicinske koordineringsgruppe for gensidig anerkendelse og
decentraliserede procedurer (CMD(h)), at Vascace Plus skulle harmoniseres.

Den 20. november 2009 henviste Europa-Kommissionen sagen til CHMP med henblik p& harmonisering
af markedsfgringstilladelserne for Vascace Plus i EU.

Hvilke konklusioner traf CHMP?

P& grundlag af de fremlagte oplysninger og den videnskabelige drgftelse i udvalget var CHMP af den
opfattelse, at produktresuméet, etiketteringen og indlaegssedlen skulle harmoniseres inden for EU. De
harmoniserede omrader omfatter:

4.1 Terapeutiske indikationer

CHMP anbefalede, at Vascace Plus bliver anvendt til behandling af hypertension hos patienter, hvis
blodtryk ikke kontrolleres tilstreekkeligt med cilazapril alene.

4.2 Dosering og indgivelsesmade

Den anbefalede dosis af Vascace Plus er én tablet, som tages en gang dagligt.

4.3 Kontraindikationer

Vascace Plus ma ikke anvendes hos patienter, som er overfglsomme (allergiske) over for cilazapril eller
andre ACE-haemmere, hydrochlorthiazid eller andre thiazid-diuretika eller et af de gvrige
indholdsstoffer i laegemidlet. Det ma ikke anvendes hos patienter, der tidligere har haft angiogdem
(haevelser under huden) i forbindelse med tidligere behandling med en ACE-haammer, hos patienter
med herediteert eller idiopatisk angiogdem eller hos patienter med nedsat nyrefunktion eller anuri (en
tilstand, hvor patienten ikke kan lade vandet). Endvidere ma det ikke anvendes under andet og tredje
trimester (de sidste seks maneder) af graviditeten.

Andre punkter

Andre punkter i ordinationsoplysningerne blev ogsa harmoniseret, sdsom seerlige advarsler, interaktion
med andre laegemidler og graviditet og amning.

De andrede informationer for laeger og patienter findes her.

Europa-Kommissionen traf en afggrelse den 21 januar 2011.
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