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Klausimai ir atsakymai deél Vascace Plus ir susijusiy
pavadinimuy, (cilazaprilo ir hidrochlorotiazido (5 / 12,5 mg)
tableciy)

Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnyje numatytos proceduros rezultatai

Europos vaisty agentiira uzbaigé Vascace Plus perzilra. Agentiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty
komitetas (CHMP) padaré iSvada, kad reikia suderinti informacijg apie Vascace Plus skyrimg
pacientams Europos Sgjungoje (ES).

Kas yra Vascace Plus?

Vascace Plus yra vaistas, kurio sudétyje yra veikliujy medziagy cilazaprilo ir hidrochlorotiazido. Juo
gydoma hipertenzija (padidéjes kraujo spaudimas).

Cilazaprilas yra angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitorius. Si medziaga slopina AKF,
kuris atsakingas uz organizme esancio hormono angiotenzino II gamybg, veikima. Angiotenzinas II yra
stiprus vazokonstriktorius (kraujagysles sutraukianti medziaga). Cilazaprilui slopinant Sio hormono
gamybag, kraujagyslés iSsiplecia ir kraujo spaudimas sumazéja.

Hidrochlorotiazidas yra diuretikas. Si medZiaga veikia skatindama $lapimo susidaryma, taip mazindama
kraujyje esancio skyscio tarj ir kraujo spaudima. Siy dviejy veikliyjy medziagy derinys turi didesnj
poveikj ir kraujo spaudima mazina labiau, nei bet kuris i$ Siy dviejy vaisty, vartojamy po viena.

ES Vascace Plus tiekiamas ir kitais prekés pavadinimais: Co-Inhibace, Dynorm Plus, Inhibace Plus ir
Inibace Plus.

Siais vaistais prekiauja bendrove ,F. Hoffmann - La Roche Ltd".
Kodél Vascace Plus buvo perziurétas?

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

2009 m. lapkricio 20 d. Europos Komisija perdavé $j klausimg CHMP, kad bty suderintos Vascace Plus
rinkodaros teises ES.

Kokios yra CHMP iSvados?

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

4.1 Terapinés indikacijos

CHMP rekomendavo Vascace Plus gydyti hipertenzija sergancius pacientus, kuriy kraujo spaudimui
kontroliuoti nepakanka vieno cilazaprilo.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Rekomenduojama Vascace Plus dozeé yra viena tablete kartg per para.

4.3 Kontraindikacijos

Komitetas rekomendavo Vascace Plus neskirti pacientams, kurie yra itin jautris (alergiski) cilazaprilui,
kitiems AKF inhibitoriams, hidrochlorotiazidui, kitiems tiazidy grupés diuretikams arba kitai sudétinei
Sio vaisto medziagai. Sio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatyta su ankstesniu
gydymu AKF inhibitoriumi susijusi angioedema (po oda esanciy audiniy patinimas), pacientams,
sergantiems paveldima arba idiopatine angioedema, ir pacientams, turintiems inksty veiklos sutrikimy,
arba sergantiems anurija (liga, dél kurios paciento organizmas negamina Slapimo arba pacientas negali
Slapintis). Jo taip pat negalima vartoti antrg ir trecig néstumo trimestrus (paskutiniuosius Sesis
menesius).

Kiti skyriai

Kiti informacijos apie vaisto skyrimg pacientams skyriai, pvz., skyriai, kuriuose pateikiami specialieji
ispé&jimai, informacija apie sqveikg su kitais vaistais, néstumo ir zindymo laikotarpj bei Salutinj poveikj,
taip pat suderinti.

IS dalies pakeistg informacijq gydytojams ir pacientams galima rasti Cia.

Europos Komisija sprendima paskelbé 2011 m. sausio 21 d.
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