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Teave ravimi Vascace ja sarnaste nimetuste kohta
(tsilasapriil, 0,5 mg, 1 mg, 2,5 mg ja 5 mg tabletid)
Direktiivi 2001/83/EU artikli 30 kohase esildismenetluse tulemused

Euroopa Ravimiamet on I8petanud ravimi Vascace labivaatamise. Ameti inimravimite komitee on
joudnud jareldusele, et ravimi Vascace maaramise teave tuleb Euroopa Liidus Uhtlustada.

Mis on Vascace?

Vascace on ravim, mis sisaldab toimeainena tsilasapriili. Ravimit kasutatakse kérgvererbhutdve ja
pikaajalise sudamepuudulikkuse (sudame v@imetus organismi vajalikul mé&éaral verd pumbata) raviks.

Ravimi Vascace toimeaine tsilasapriil on angiotensiini konverteeriva ensiitimi (AKE) inhibiitor.
Tsilasapriil blokeerib organismis hormooni angiotensiin Il tootmises osaleva enstiimi AKE toime.
Angiotensiin Il on tugev vasokonstriktor (ahendab veresooni). Tsilasapriil laiendab selle hormooni
tootmise blokeerimise teel veresooni, vdhendades verer8hku. Vererdhu vdhenemine aitab ka
siidamepuudulikkusega patsiente, kuna siidamel on kergem verd pumbata, kui réhk veresoontes ei ole
liiga korge.

Ravimit Vascace turustatakse ELis ka teiste nimetuste all: Dynorm, Inhibace, Inibace, Justor ja
Vascase.

Neid ravimeid turustab ettevdte F. Hoffmann — La Roche Ltd.
Mis oli ravimi Vascace labivaatamise pohjus?

Vascace on ELis heaks kiidetud riiklike menetluste kaudu. See on tekitanud liilkmesriikide seas
lahknevusi ravimi lubatud kasutamisviisides, mis kajastuvad ravimi omaduste kokkuvdttes,
margistuses ja pakendi infolehes ravimit turustavates riikides.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithma
hinnangul tuleks ravimit Vascace kéasitlev teave Uhtlustada.

Euroopa Komisjon tegi 16. septembril 2009 inimravimite komiteele esildise, et Uhtlustada ravimi
Vascace muugiload ELis.
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Millised on inimravimite komitee jareldused?

Esitatud andmete hindamise ja komitees toimunud teadusliku arutelu pdhjal joudis inimravimite
komitee jareldusele, et ravimi omaduste kokkuvoétted, margistused ja pakendi infolehed tuleks ELis
Uihtlustada. Uhtlustamine hdlmab muu hulgas jargmisi osasid.

4.1 Ravinaidustused

Inimravimite komitee leppis kokku, et ravimit Vascace tuleks kasutada kdrgvererdhutdve ja kroonilise
stdamepuudulikkuse raviks.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Kdrgvererdhutdve korral on soovitatav algannus 1 mg d6paevas; annust voib kohandada vastavalt
sellele, kuidas patsiendi vererdhk ravimile reageerib. Tavaparane annus on 2,5-5 mg 66paevas.

Madalamat algannust 0,5 mg soovitatakse reniini-angiotensiini-aldosterooni siisteemi tugeva
aktivatsiooniga kdrgvererbhutdvega patsientidel, kuna neil vdib vererdhu langus olla liiga suur.
Voimaluse korral tuleks kaks kuni kolm 66paeva enne ravi alustamist ravimiga Vascace katkestada ravi
diureetikumidega (ravimid, mis aitavad suurendada organismist uriiniga valjutatava vee hulka).

Sudamepuudulikkuse korral on soovitatav algannus 0,5 mg ks kord 66paevas Uhe nadala valtel. Kui
patsient talub seda annust hésti, vdib annust suurendada 1 mg-ni vdi 2,5 mg-ni uks kord 66paevas.

Ravimit Vascace tuleks votta Uks kord 66paevas umbes samal kellaajal. Puuduliku neerutalitlusega
patsientidel vdib olla vaja votta vdiksemaid annused.

4.3 Vastunaidustused

Komitee soovitas ravimit Vascace mitte kasutada patsientidel, kes on tsilasapriili vdi selle ravimi mis
tahes muu koostisaine voi teiste AKE inhibiitorite suhtes ulitundlikud (allergilised). Ravimit ei tohi
kasutada patsiendid, kellel esineb varasema AKE inhibiitoril p6hineva raviga seotud angio6deem
(nahaalune turse) voi parilik voi idiopaatiline angioddeem. Samuti ei tohi ravimit kasutada raseduse
teisel ja kolmandal trimestril (viimase kuue kuu jooksul).

Teised muudatused

Samuti Uhtlustati ravimi omaduste kokkuvdtte teised jaotised, mis kasitlevad naiteks hoiatusi,
koostoimeid ning rasedust ja imetamist.

Arstidele ja patsientidele mdeldud muudetud teave on siin.

Euroopa Komisjon véttis oma otsuse vastu 7. juulil 2010.
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