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Mistogsijiet u twegibiet dwar Vascace Plus u ismijiet
assocjati (pilloli cilazapril/idroklorotijazide, 5/12.5 mq)
Rizultat ta’ proc¢edura skont |-Artikolu 30 tad-Direttiva 2001/83/KE

L-Agenzija Ewropea tal-Medicini temmet revizjoni ta’ Vascace Plus. II-Kumitat dwar il-Prodotti
Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li jehtieg isir aggornament tal-
informazzjoni dwar il-preskrizzjoni ghal Vascace Plus fl-Unjoni Ewropea (UE).

X’inhu Vascace Plus?

Vascace Plus huwa medicina li fiha s-sustanzi attivi cilazapril u idroklorotijazide. Dan jintuza biex
jikkura I-ipertensjoni (pressjoni gholja tad-demm).

Cilazapril huwa ‘inibitur tal-enzima li tikkonverti I-angjotensina (ACE)'. Dan jimblokka I-azzjoni tal-
enzima ACE li hija responsabbli mill-produzzjoni ta’ ormon fil-gisem li jissejjah angjotensina II. L-
angjotensina II huwa vazokostrittur gawwi (sustanza li traqqaq il-vini tad-demm). Billi jimblokka I-
produzzjoni ta’ dan I-ormon, cilazapril jippermetti li I-vini tad-demm jitwessghu u b’hekk titnagqgas il-
pressjoni tad-demm.

Idroklorotijazide huwa dijuretiku. Dan jahdem billi jzid il-produzzjoni tal-urina, inagqas il-volum tal-
fluwidu fid-demm u jnaqgas il-pressjoni fid-demm. It-tahlita taz-zewg sustanzi attivi ghandha effett
addittiv, u tnagqgas il-pressjoni fid-demm aktar miz-zewg medic¢ini msemmija mehudin wahidhom.

FI-UE Vascace Plus huwa disponibbli wkoll b’ismijiet kummercjali ohrajn: Co-Inhibace, Dynorm Plus,
Inhibace Plus u Inibace Plus.

II-kumpanija li tikkummer¢jalizza dawn il-medicini hija F. Hoffmann - La Roche Ltd.
Ghaliex saret revizjoni ta’ Vascace Plus?

Vascace Plus huwa awtorizzat fl-UE permezz ta’ pro¢eduri nazzjonali. Dan wassal biex jizviluppaw
diversi divergenzi fl-Istati Membri fil-mod kif tintuza din il-medic¢ina, kif jidher mid-differenzi fis-
sommarji tal-karatteristici tal-prodott (SmPCs), mit-tikketti u mill-fuljetti ta’ taghrif fil-pajjizi fejn
tinbiegh din il-medicina.
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II-Grupp ta’ Koordinazzjoni dwar il-Proceduri Reciproci u Decentralizzati fil-medicini umani (CMD(h))
identifika |-htiega li ssir armonizzazzjoni ta’ Vascace Plus .

FI-20 ta’ Novembru 2009, il-Kummissjoni Ewropea rreferiet il-kwistjoni lis-CHMP biex jarmonizza |-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-sug ghal Vascace Plus fI-UE.

X'inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Is-CHMP, fid-dawl tad-dejta sottomessa u tad-diskussjoni xjentifika li saret fil-Kumitat, kien tal-fehma
li I-SmPCs, it-tikketta u I-fuljetti ta’ taghrif ghandhom ikunu armonizzati fl-UE kollha. L-ogsma
armonizzati jinkludu:

4.1 Indikazzjonijiet Terapewtici

Is-CHMP irrakkomanda li Vascace Plus ghandu jintuza ghall-kura tal-pressjoni gholja f'pazjenti li |-
pressjoni fid-demm taghhom ma tkunx ikkontrollata b’'mod adegwat b’cilazapril biss.

4.2 Pozologija u Metodu kif jinghata

Id-doza rakkomandata ta’ Vascace Plus hija pillola wahda mehuda darba kuljum.

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

Vascace Plus ma ghandux jintuza f’pazjenti li ghandhom sensittivita ec¢¢essiva (allergici) ghal cilazapril
jew ghal xi inibituri ohra ta’ ACE, idroklorotijazide jew dijuretici tijazidi ohra, jew ghal xi wahda mis-
sustanzi |-ohra tal-medic¢ina. Ma ghandux jintuza f'pazjenti bi storja ta’ angjoedema (nefha taht il-
gilda) assoc¢jata ma’ trattament precedenti b’inibitur ta’” ACE, f'pazjenti b’angjoedema ereditarja jew
idjopatika jew f’pazjenti b’'indeboliment tal-kliewi jew anurja (kundizzjoni li ma thallix lill-pazjent
jipproduci jew jghaddi I-urina). Langas ma ghandu jintuza fit-tieni u fit-tielet trimestru (I-ahhar sitt
xhur) tat-tgala.

Tagsimiet ohrajn

Sezzjonijiet ohrajn tal-informazzjoni dwar il-preskrizzjoni bhal dawk dwar twissijiet specjali,
interazzjonijiet ma’ medicini ohra, u t-tqala u t-treddigh u I-effetti mhux mixtieqga gew armonizzati
wkoll.

L-informazzjoni emendata ghat-tobba u I-pazjenti hija disponibbli hawnhekk.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni f'21 ta’ Jannar 2011.
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