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Teave ravimi Vascace Plus ja sarnaste nimetuste kohta
(tsilasapriili/hGdroklorotiasiidi tabletid 5/12,5 mg)
Direktiivi 2001/83/EU artikli 30 kohase esildismenetluse tulemused

Euroopa Ravimiamet (EMA) on Idpetanud Vascace Plusi kohta tehtud taotluse I&dbivaatamise.
Ravimiameti inimravimite komitee otsustas, et Vascace Plusi maaramisega seotud teave on vaja
Euroopa Liidus Uhtlustada.

Mis on Vascace Plus?

Vascace Plus on ravim, mis sisaldab toimeainetena tsilasapriili ja hidroklorotiasiidi. Seda kasutatakse
hipertensiooni (kdrgvererdhutdve) raviks.

Tsilasapriil on angiotensiini konverteeriva ensiitimi inhibiitor. See blokeerib organismis hormooni
angiotensiin II tekkimises osaleva angiotensiini konverteeriva ensilimi toime. Angiotensiin II on tugev
vasokonstriktor (veresooni ahendav aine). Takistades selle hormooni tekkimist, voimaldab tsilasapriil
veresoontel laieneda, nii et vererdhk véheneb.

Hudroklorotiasiid on diureetikum. See suurendab uriinieritust ning vahendab vedeliku hulka veres,
mille tulemusena vererdhk alaneb. Nende kahe toimeaine kombinatsioonil on aditiivhe toime:
kombinatsioon alandab vererdhku rohkem kui kumbki ravim eraldi.

Vascace Plusi turustatakse Euroopa Liidus ka kaubanduslike nimetuste Co-Inhibace, Dynorm Plus,
Inhibace Plus ja Inibace Plus all.

Ravimeid turustab F. Hoffmann - La Roche Ltd.

Miks Vascace Plusi taotlus uuesti labi vaadati?

Vascace Plus kiideti Euroopa Liidus heaks riiklike menetluste kaudu. Seetottu ravimi kasutamisviisid eri
litkmesriikides ei Ghti, nagu ndhtub ravimi omaduste kokkuvétete, pakendi margistuse ja pakendi
infolehtede erinevustest riikides, kus neid ravimeid turustatakse.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluse koordineerimisriihm nimetas
Vascace Plusi Uhtlustamist vajavaks ravimiks.
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20. novembril 2009 tegi Euroopa Komisjon inimravimite komiteele esildise, et Uhtlustada Vascace Plusi
midgiload Euroopa Liidus.

Mis on inimravimite komitee jareldused?

Esitatud andmete hindamise ja komitees toimunud teadusliku arutelu pdhjal joudis inimravimite
komitee jareldusele, et ravimi omaduste kokkuvotted, margistus ja pakendi infolehed tuleb Euroopa
Liidus Ghtlustada. Uhtlustamist vajavad valdkonnad on jargmised:

4.1 Naidustused

Inimravimite komitee soovitas kasutada Vascace Plusi kdrgvererdohutdve raviks patsientidel, kelle
vererdhku ei saa piisavalt reguleerida ainult tsilasapriiliga.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Vascace Plusi soovituslik annus on Uks tablett tUks kord 66paevas.

4.3 Vastunaidustused

Vascace Plusi ei tohi kasutada patsiendid, kes on tsilasapriili vOi muude angiotensiini konverteeriva
enstumi inhibiitorite, htidroklorotiasiidi voi muude tiasiid-diureetikumide voi ravimi mis tahes muu
koostisaine suhtes Ulitundlikud (allergilised). Seda ei tohi kasutada patsiendid, kellel on esinenud
angio6deem (nahaalune turse) seoses varasema angiotensiini konverteeriva ensitmi inhibiitori raviga,
pariliku voi idiopaatilise angioddeemiga patsiendid ja neerukahjustuse v0i anuuriaga (kusetusega)
patsiendid. Samuti ei tohi seda kasutada raseduse teisel ja kolmandal trimestril (kuus viimast kuud).

Muud [8igud

Uhtlustati ka masramise teabe muud I8igud, nagu néiteks erihoiatuste, teiste ravimitega koostoime,
raseduse ja imetamise ning kdrvaltoimete 16ik.

Muudetud teave arstidele ja patsientidele on siin.

Euroopa Komisjon tegi otsuse 21. jaanuaril 2011.
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