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Pytania i odpowiedzi dotyczqce preparatu Vascace Plus
i nazwy produktow zwigzanych
(cilazapryl/hydrochlorotiazyd, tabletki 5 mg/12,5 mqg)
Wynik procedury zgodnie z art. 30 dyrektywy 2001/83/WE

Europejska Agencja Lekéw przeprowadzita ponowng ocene preparatu Vascace Plus. Komitet

ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) dziatajacy przy Agencji uznat, ze wystgpita
koniecznos$¢ ujednolicenia informacji dotyczacych wskazan do stosowania preparatu Vascace Plus,
obowigzujacych na obszarze Unii Europejskiej (UE).

Co to jest Vascace Plus?

Preparat Vascace Plus to lek zawierajacy substancje czynne: cilazapryl i hydrochlorotiazyd. Lek stosuje
sie w leczeniu nadcisnienia (podwyzszonego cisnienia tetniczego).

Cilazapryl jest inhibitorem enzymu konwertujgcego angiotensyne (ACE). Blokuje on dziatanie enzymu
ACE, ktory jest odpowiedzialny za wytwarzanie w organizmie hormonu o nazwie angiotensyna II.
Angiotensyna II jest silnym s$rodkiem o dziataniu naczynioskurczowym (substancjg zwezajacg naczynia
krwionos$ne). Blokujac wytwarzanie tego hormonu, cilazapryl umozliwia rozszerzenie naczyn
krwionosnych, co powoduje obnizenie cisnienia tetniczego.

Hydrochlorotiazyd to diuretyk. Jego dziatanie polega na zwiekszaniu wydalania moczu, co zmniejsza
objetos¢ ptynu we krwi i obniza ci$nienie tetnicze. Przy potaczeniu tych dwoch substancji czynnych ich
efekty sumujg sie, prowadzac do znaczniejszego obnizenia cisnienia tetniczego niz miatoby to miejsce
w przypadku stosowania kazdej z tych substancji z osobna w monoterapii.

Preparat Vascace Plus jest dostepny w UE réwniez pod innymi nazwami handlowymi: Co-Inhibace,
Dynorm Plus, Inhibace Plus i Inibace Plus.

Firma wprowadzajacq te leki do obrotu jest F. Hoffmann - La Roche Ltd.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2011. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Dlaczego dokonano ponownej oceny preparatu Vascace Plus?

Preparat Vascace Plus zostat dopuszczony do obrotu w UE w drodze procedur krajowych. Doprowadzito
to do wystgpienia rozbieznosci pomiedzy panstwami cztonkowskimi co do sposobdéw stosowania
preparatu. Swiadcza o tym réznice w charakterystykach produktu leczniczego (ChPL), oznakowaniach
opakowan i ulotkach dla pacjenta obowigzujacych na obszarze panstw, w ktorych lek zostat
wprowadzony do obrotu.

Uznano, ze preparat Vascace Plus wymaga procedury harmonizacji przeprowadzanej przez grupe
koordynacyjng ds. procedur wzajemnego uznania i zdecentralizowanej — produkty stosowane u ludzi
(CMD(h)).

W dniu 20 listopada 2009 r. Komisja Europejska przekazata sprawe do CHMP w celu ujednolicenia
pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla preparatu Vascace Plus na obszarze UE.

Jakie sq wnioski CHMP?

W Swietle przedstawionych danych i dyskusji naukowej wewnatrz Komitetu CHMP uznat, ze nalezy
ujednolici¢ tres¢ ChPL, oznakowania opakowan i ulotek dla pacjenta obowigzujgcych na obszarze UE.
Niektére z punktéw objetych procedurg harmonizacji to:

4.1. Wskazania do stosowania

CHMP zalecit stosowanie preparatu Vascace Plus w leczeniu nadci$nienia u pacjentéw, u ktorych
ci$nienie tetnicze nie jest odpowiednio kontrolowane podczas stosowania cilazaprylu w monoterapii.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Zalecana dawka preparatu Vascace Plus to jedna tabletka raz na dobe.

4.3. Przeciwwskazania

Preparatu Vascace Plus nie nalezy stosowac u pacjentow z nadwrazliwoscig (uczuleniem) na cilazapryl
lub inne inhibitory ACE, hydrochlorotiazyd lub inne leki moczopedne tiazydowe lub na ktérykolwiek ze
sktadnikéw leku. Leku nie wolno stosowac u pacjentdédw z obrzekiem naczynioruchowym (tj. obrzekiem
tkanek znajdujacych sie pod skora) zwigzanym z wczesniejszym leczeniem inhibitorem ACE,

u pacjentéw z dziedzicznym lub idiopatycznym obrzekiem naczynioruchowym ani u pacjentéw z
zaburzeniem funkcji nerek lub bezmoczem (- stan chorobowy, w ktérym pacjent nie moze wytwarzac
ani oddawac¢ moczu). Leku nie nalezy takze stosowa¢ w drugim i trzecim trymestrze (ostatnich szesciu
miesigcach) cigzy.

Zmiany w innych punktach

Ujednolicono réwniez inne punkty charakterystyki produktu leczniczego, w tym te dotyczace
specjalnych ostrzezen, interakcji z innymi lekami, stosowania w okresie cigzy i laktacji oraz dziatan
niepozadanych.

Uaktualnione informacje dla lekarzy i pacjentdw znajdujq sie tutaj.
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