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Kysymyksia ja vastauksia ladkevalmisteesta nimelta
Vascace Plus ja muut kauppanimet (5/ 12,5 mg:n
silatsapriili-/hydroklooritiatsiditabletit)

Direktiivin 2001/83/EY 30 artiklan mukaisen menettelyn tulokset

Euroopan ladkevirasto on saanut Vascace Plus -lddkevalmisteen arvioinnin paatékseen. Viraston
ladkevalmistekomitea (CHMP) on paattanyt, etta Vascace Plus -valmisteen ladkemaaraykseen liittyvia
tietoja on yhtenadistettdva Euroopan unionissa.

Mita Vascace Plus on?

Vascace Plus on ladke, jonka vaikuttavat aineet ovat silatsapriili ja hydroklooritiatsidi. Sita kaytetaan
hypertension (korkean verenpaineen) hoitoon.

Silatsapriili on angiotensiinikonvertaasientsyymin (ACE) estdja. Se estda ACE-entsyymin vaikutuksen,
joka vastaa angiotensiini II -hormonin tuotannosta elimistdssa. Angiotensiini II on tehokas
vasokonstriktori (verisuonia supistava aine). Estamalla tdman hormonin tuotannon silatsapriili saa
verisuonet laajenemaan, mika alentaa verenpainetta.

Hydroklooritiatsidi on diureetti. Se vaikuttaa lisdéamalla virtsaneritystd, jolloin nesteen maara veressa
vdhenee ja verenpaine laskee. Naiden kahden vaikuttavan aineen yhdistelma on tehokkaampi ja laskee
verenpainetta enemman kuin kumpikaan ladkeaine yksinaan.

Vascace Plus -valmistetta on saatavana Euroopan unionin alueella myds seuraavilla kauppanimilla: Co-
Inhibace, Dynorm Plus, Inhibace Plus ja Inibace Plus.

Naita ladkkeita myyva yhtié on F. Hoffmann - La Roche Ltd.
Miksi Vascace Plus -valmistetta arvioitiin?

Vascace Plus on hyvaksytty Euroopan unionissa kansallisissa menettelyissda. Taman vuoksi ldakkeen
kayttétavoissa on jasenvaltiokohtaisia eroja, kuten voidaan nahda valmistetta myyvien maiden
valmisteyhteenvedoissa, myyntipaallysmerkinndissa ja pakkausselosteissa havaituista
eroavaisuuksista.
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Hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMD(h)) on maarittédnyt Vascace Plusin ladkevalmisteeksi,
jonka osalta yhtenaistamistoimenpiteet ovat tarpeen.

Euroopan komissio siirsi asian 20. marraskuuta 2009 ladkevalmistekomitealle (CHMP) Vascace Plus -

valmisteen myyntilupien yhtenaistémiseksi Euroopan unionissa.

Mitka ovat ladkevalmistekomitean johtopaatokset?

Toimitettujen tietojen ja komiteassa kaydyn tieteellisen keskustelun perusteella |aakevalmistekomitea
padtti, etta valmisteyhteenvedot, myyntipaallysmerkinnat ja pakkausselosteet on yhtenaistettdva koko
Euroopan unionissa. Yhtenaistettavat kohdat ovat seuraavat:

4.1 Kayttbaiheet

Ladkevalmistekomitea suositteli, ettd Vascace Plus -valmistetta kaytetdan sellaisilla
verenpainepotilailla, joiden verenpainetta ei ole saatu riittédvasti hallintaan pelkastaan silatsapriililla.

4.2 Annostus ja antotapa

Vascace Plus -ladkevalmisteen suositeltu annos on yksi tabletti kerran vuorokaudessa.

4.3 Vasta-aiheet

Vascace Plus -valmistetta ei pida kayttaa sellaisilla potilailla, jotka ovat yliherkkia (allergisia)
silatsapriilille tai muille ACE-estdjille, hydroklooritiatsidille tai muille tiatsididiureeteille tai muille
valmisteen ainesosille. Sita ei saa kayttaa potilailla, joilla on ollut aiempaan ACE-estdjahoitoon liittyva
angioedeema (turvotus ihon alla), potilailla, joilla on perinndllinen tai idiopaattinen angioedeema, tai
potilailla, joilla on munuaisten vajaatoiminta tai anuria (sairaus, jonka vuoksi potilas ei pysty
tuottamaan tai erittdmaan virtsaa). Sita ei saa kdyttda raskauden toisen ja kolmannen kolmanneksen
(viimeisten kuuden kuukauden) aikana.

Muut kohdat

MyoOs muut ladkemaaraykseen liittyvia tietoja koskevat kohdat, kuten erityiset varoitukset,
yhteisvaikutukset muiden laakevalmisteiden kanssa, raskaus ja imetys seka haittavaikutukset
yhtenadistettiin.

Ladkareille ja potilaille tarkoitetut muutetut tiedot ovat saatavilla tasta.

Euroopan komissio teki asiasta paatoksen 21. tammikuuta 2011.
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