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Kérdések és valaszok a Vascace Plus és kapcsolodo
nevekkel (5/12,5 mg cilazaprilt/hidrokldr-tiazidot
tartalmazé tablettak) kapcsolatban

A 2001/83/EK iranyelv 30. cikke szerinti eljaras kimenetele

Az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség elvégezte a Vascace Plus feliilvizsgalatat. Az Ugyndkség emberi
felhasznalasra szant gyogyszerekkel foglalkozd bizottsaga (CHMP) arra a kOvetkeztetésre jutott, hogy
az Eurdpai Unidban (EU) a Vascace Plus felirdsara vonatkozé informacié harmonizaldsa sziikséges.

Milyen tipusu gydégyszer a Vascace Plus?

A Vascace Plus olyan gydgyszer, amely két hatéanyagot, cilazaprilt és hidroklér-tiazidot tartalmaz. A
gydgyszert a magas vérnyomas (hipertonia) kezelésére alkalmazzak.

A cilazapril egy angiotenzin-konvertalé enzimet (ACE) gatlo szer. Az ACE nev( enzim mikodését
gatolja, amely a szervezetben az angiotenzin-II nev(i hormon termelGdéséért felel6s. Az angiotenzin-II
egy erOs érosszehlzoé szer (vérereket sz(kit6 anyag). E hormon termel6édésének gatlasaval a cilazapril
lehetOvé teszi a vérerek tagulasat, ezaltal csokkenti a vérnyomast.

A hidrokldr-tiazid egy vizhajtd szer. Hatasat ugy fejti ki, hogy néveli a kivalasztott vizelet mennyiségét,
ezaltal csokkenti a vérben taladlhato folyadék mennyiségét és a vérnyomast. A két hatdanyag
kombinalasa 0sszeadddo hatdssal bir, jobban cstkkentve a vérnyomast, mint barmelyik szer
6nmagaban adva.

A Vascace Plus az EU-ban mas markaneveken is kaphatd: Co-Inhibace, Dynorm Plus, Inhibace Plus és
Inibace Plus.

Ezeket a gydgyszereket az F. Hoffmann — La Roche Ltd. cég forgalmazza.
Miért végezték el a Vascace Plus feliilvizsgalatat?

A Vascace Plus engedélyezése az EU-ban nemzeti eljarasokon keresztil tortént. Ennek eredményeként
a kllonb6z6 tagallamokban kiilonbségek mutatkoznak a gydgyszer alkalmazasi modjat illetéen, ami
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azokban az orszagokban, ahol a készitményt forgalmazzak, az alkalmazasi el6irasokban, a
cimkeszovegekben és a betegtajékoztatokban megfigyelhetd kilonbségekben is tlikrozédik.

A Vascace Plus-rol az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kdlcsonos elismerési és decentralizalt
eljarasaival foglalkozd koordinacios csoport (CMD(h)) azt allapitotta meg, hogy harmonizalast igényel.

Az Eurdpai Bizottsag 2009. november 20-an az lUgyet a CHMP elé terjesztette azzal a céllal, hogy az
EU-ban elvégezzék a Vascace Plus-ra vonatkozoé forgalomba hozatali engedélyek harmonizalasat.

Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A CHMP a benyujtott adatok és a bizottsagban folytatott tudomanyos vitak figyelembevételével ugy
vélte, hogy az alkalmazasi el6irdsokat, a cimkeszovegeket és a betegtajékoztatdokat EU-szerte
harmonizalni kell. A harmonizalt tertletek a kovetkezOk:

4.1. Terapias javallatok

A CHMP javaslata szerint a Vascace Plus az 6nmagaban adott cilazaprillal nem megfelel6en beallitott
vérnyomasu betegek magas vérnyomasanak kezelésére alkalmazando.

4.2. Adagolas és alkalmazas

A Vascace Plus ajanlott adagja naponta egyszer egy tabletta.

4.3. Ellenjavallatok

A Vascace Plus nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a cilazaprillal
vagy mas ACE-gatlokkal, a hidroklor-tiaziddal vagy mas, tiazid tipusa vizhajtokkal, vagy a készitmény
barmely mas Osszetevbéjével szemben. Tilos olyan betegeknél alkalmazni, akiknél ACE-gatloval végzett
korabbi kezeléssel 0sszefliggésben angioddéma (bor alatti duzzanat) alakult ki, valamint olyan
betegeknél, akiknél 6rokletes vagy idiopatids angio6déma, illetve vesekarosodas, vagy vizeletképzési
vagy vizeletlritési képtelenség (anuria) all fenn. Tilos tovabba a terhesség masodik és harmadik
harmadaban (utolsé hat hénapjaban) alkalmazni.

Egyéb pontok

A felirdsra vonatkozé informacio egyéb pontjait is harmonizalték, példaul a kilénleges
figyelmeztetésekre, a gyogyszerkdlcsdbnhatdsokra, a terhességre és szoptatasra, valamint a
mellékhatasokra vonatkozd pontokat.

Az orvosoknak és betegeknek szdl6, modositott tajékoztato itt érhetd el.

Az Europai Bizottsag 2011. januar 21-an/én adott ki hatarozatot.
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