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Klausimai ir atsakymai dél Vascace ir susijusiy
pavadinimy (cilazaprilo 0,5 mg, 1 mg, 2,5 mg ir 5 mg
tableciy)

Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnyje numatytos proceduros rezultatai

Europos vaisty agentira uzbaigé Vascace perzilirg. Agentdros Zmonems skirty vaistiniy preparaty
komitetas (CHMP) padaré iSvada, kad reikia suderinti informacijq apie Vascace skyrimg pacientams
Europos Sajungoje (ES).

Kas yra Vascace?

Vascace - tai vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos cilazaprilo. Siuo preparatu
gydoma hipertenzija ir ilgalaikis Sirdies nepakankamumas (kai Sirdis varinéja nepakankamai kraujo po
organizma).

Veiklioji Vascace medziaga cilazaprilas yra angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitorius. Si
medziaga slopina AKF, kuris yra atsakingas uz organizme esancio hormono angiotenzino II gamybg,
veikima. Angiotenzinas II yra stiprus vazokonstriktorius (medziaga, dél kurios susiauréja
kraujagyslés). Cilazaprilui slopinant Sio hormono gamybga, kraujagyslés iSsiplecia ir sumazéja kraujo
spaudimas. Sumazéjus kraujo spaudimui pageréja ir Sirdies nepakankamumu sergandiy pacienty
blklé, nes SirdZiai lengviau varinéti kraujg, kai spaudimas kraujagyslése yra ne pernelyg didelis.

ES Vascace tiekiamas ir kitais prekiniais pavadinimais: Dynorm, Inhibace, Inibace, Justor ir Vascase.

Siais vaistiniais preparatais prekiauja bendrové F. Hoffmann - La Roche Ltd.

Kodél Vascace buvo perziurétas?

Vascace rinkodaros Europos Sajungoje teisés suteiktos pagal nacionalines procediras. Todél valstybése
narése atsirado Sio vaistinio preparato vartojimo skirtumuy, kaip matyti i$ tose Salyse, kuriose
prekiaujama Siuo vaistiniu preparatu, patvirtinty preparato charakteristiky santrauky, zenklinimo ir
pakuotés lapeliy skirtumu.
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Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo proceddros ir decentralizuotos procediros
koordinavimo grupé (CMD(h) nustate, kad Vascace rinkodaros teises reikia suderinti.

2009 m. rugseéjo 16 d. Europos Komisija perdavé $j klausimg CHMP, kad bty suderintos preparato
Vascace rinkodaros teises ES.

Kokias iSvadas pateiké CHMP?

Atsizvelgdamas | pateiktus duomenis ir komitete jvykusig moksline diskusija, CHMP iSreiSké nuomone
kad reikéty suderinti preparato charakteristiky santraukas, Zenklinimg ir pakuotés lapelius visoje ES.
Buvo suderintos Sios sritys:

4.1 Terapinés indikacijos

CHMP sutiko, kad Vascace turéty biti vartojamas hipertenzijai ir Iétiniam Sirdies nepakankamumui
gydyti.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Hipertenzija sergantiems pacientams rekomenduojama pradiné dozé yra 1 mg per parq, kurig galima
koreguoti, atsizvelgiant | gydymo poveikj paciento kraujo spaudimui. [prastiné dozé yra 2,5-5 mg per
para.

Hipertenzija sergantiems pacientams, kuriy renino, angiotenzino ir aldosterono sistema yra labai
suaktyvinta, rekomenduojama mazesné 0,5 mg pradiné dozé, kadangi Siy pacienty kraujo spaudimas
gali sumazéti pernelyg smarkiai. Esant galimybei, likus dviem trims dienoms iki gydymo preparatu
Vascace pradzios, reikéty nutraukti gydyma diuretikais (vaistais, kuriuos vartojant padidéja su Slapimu
iS organizmo pasalinamo skyscio kiekis).

Sirdies nepakankamumu sergantiems pacientams rekomenduojama pradiné doze yra 0,5 mg karta per
para, kurig rekomenduoja vartoti vieng savaite. Jeigu paciento organizmas gerai toleruoja Sig
preparato doze, jq galima padidinti iki 1 arba 2,5 mg kartg per para.

Vascace reikéty vartoti kartg per parg mazdaug tuo paciu metu kiekvieng dieng. Pacientams, kuriy
inksty veikla sutrikusi, gali tekti sumazinti vartojamo preparato dozes.

4.3 Kontraindikacijos

Komitetas rekomendavo Vascace nevartoti pacientams, kurie yra itin jautrds (alergiski) cilazaprilui
arba kitai sudétinei preparato medziagai arba kitiems AKF inhibitoriams. Sio preparato negalima vartoti
pacientams, kuriems nustatyta su ankstesniu gydymu AKF inhibitoriumi susijusi angioedema (po oda
esandiy audiniy patinimas), arba pacientams, sergantiems paveldima arba idiopatine angioedema. Sio
preparato taip pat negalima vartoti antrg_ ir treCig néStumo trimestrus (paskutiniuosius Sesis
meénesius).

Kiti pakeitimai

Kiti skyriai, pvz., specialls [spé&jimai, informacija apie sgveika su kitais vaistais bei néstumo ir Zindymo
laikotarpj, taip pat buvo suderinti.

IS dalies pakeistg informacijq gydytojams ir pacientams galima rasti Cia.

Europos Komisija sprendimg paskelbé 2010 m. liepos 7 d.
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Praneséjas: Alar Irs (Estija)

Praneséjo padéjéjas: Janos Borvendég (Vengrija)

Kreipimosi procediiros pradzios 2009 m. rugséjo 24 d.

data:

Bendroveés atsakymai pateikti: 2009 m. gruodzio 28 d., 2010 m. kovo 22 d.
Nuomoneés pateikimo data: 2010 m. balandzio 22 d.
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