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Jautajumi un atbildes par Vascace Plus un sinonimisku
nosaukumu zalém (cilazaprila/hidrohlortiazida tabletes,
5/12,5 mg)

Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 30. pantu veiktas proceddras iznakums

Eiropas Zalu agentira ir pabeigusi Vascace Plus lietas parskatiSanu. Adentiras Cilvékiem paredzéto
zalu komiteja (CHMP) secindja, ka nepiecieSams saskanot Vascace Plus parakstiSanas informaciju visa
Eiropas Savieniba (ES).

Kas ir Vascace Plus?

Vascace Plus ir zales, kas satur aktivas vielas cilazaprilu un hidrohlortiazidu. Tas lieto hipertensijas
(paaugstinata asinsspiediena) arstésanai.

Cilazaprils ir angiotenzinu konvertéjosa enzima (AKE) inhibitors. Tas bloké AKE enzima, kas nodrosSina
hormona angiotenzina II veidoSanos organisma, darbibu. Angiotenzins II ir spécigs vazokonstriktors
(viela, kas sasaurina asinsvadus). Blok&jot $a hormona veidosanos, cilazaprils [auj asinsvadiem
paplasinaties, pazeminot asinsspiedienu.

Hidrohlortiazids ir diurétisks lidzeklis. Tas darbojas, palielinot izdalita urina daudzumu, samazinot
skidruma daudzumu asinis un pazeminot asinsspiedienu. Divu aktivo vielu kombinacijai ir papildinosa
ietekme, jo ta pazemina asinsspiedienu efektivak neka katrs lidzeklis atseviski.

Vascace Plus Eiropas Savieniba ir pieejamas ari ar citiem tirdzniecibas nosaukumiem: Co-Inhibace,
Dynorm Plus, Inhibace Plus un Inibace Plus.

Sis zales razo uznémums F. Hoffmann — La Roche Ltd.
Kadeél veica Vascace Plus lietas parskatisanu?

Vascace Plus Eiropas Savieniba ir redistrétas nacionalo procediru veida. Tadé€| dalibvalstis sniegti
dazadi noradijumi par zalu lietoSanu, ko apliecina atskiribas zalu aprakstos (ZA), markéjuma tekstos
un lietosanas instrukcijas valstis, kuras Sis zales tiek tirgotas.
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Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa
(CMD(h)) secinaja, ka nepiecieSsama informacijas par Vascace Plus saskanosana.

2009. gada 20. novembri Eiropas Komisija nositija lietu CHMP, lai saskanotu Vascace Plus redistracijas
apliecibas Eiropas Savieniba.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Nemot véra iesniegtos datus un zinatniskas apspriedes Komiteja, CHMP atzina, ka Eiropas Savieniba
jasaskano zalu apraksti, markéjuma teksti un lietoSanas instrukcijas. Saskanoja $adus apakspunktus:

4.1. Terapeitiskas indikacijas

CHMP ieteica Vascace Plus lietot hipertensijas arstéSanai pacientiem, kuriem asinsspiediens nav
pietiekami kontroléts, lietojot tikai cilazaprilu.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Ieteicama Vascace Plus deva ir viena tablete vienreiz diena.

4.3. Kontrindikacijas

Vascace Plus nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir paaugstinata jutiba (alergija) pret cilazaprilu vai
citiem AKE inhibitoriem, hidrohlortiazidu vai citiem tiazidu grupas diurétiskiem lidzekliem vai pret kadu
citu zalu sastavdalu. Tas nedrikst lietot pacientiem, kuriem anamné&zé ir angioneirotiska tuska
(zemadas audu pietikums) saistiba ar ieprieks veiktu arstéSanu ar AKE inhibitoru, pacientiem ar
iedzimtu vai idiopatisku angioneirotisko tisku un pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem vai
andriju (stavoklis, kad pacientam neveidojas urins vai to nav iesp&jams izvadit). Tas nedrikst lietot ari
gratniecibas otra un tresa trimestri (pédéjo seSu ménesu laika).

Citi apakSpunkti

Saskanoja ari citus zalu apraksta apaksSpunktus, pieméram, par Tpasiem bridinajumiem, mijiedarbibu ar
citam zalém, lietosanu gritniecibas un zidiSanas laika un par blakusparadibam.

Grozita informacija arstiem un pacientiem ir pieejama Seit.

Eiropas Komisija IEmumu pienéma 2011. gada 21 janvari.
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