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Otazky a odpovede tykajluce sa lieku Vascace

a suvisiacich nazvov (cilazapril 0,5 mg, 1 mg, 2,5 mg
a 5 mg tablety)

Vysledok postupu podla ¢lanku 30 smernice 2001/83/ES

Eurdpska agentura pre lieky (EMEA) uskutocnila prieskum lieku Vascace. Vybor agentury EMEA

pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, e v Eurépskej Unii (EU) je potrebné
harmonizovat informdaciu o predpisovani lieku Vascace.

€o je liek Vascace?

Vascace je liek, ktory obsahuje Gcinnu latku cilazapril. Pouziva sa na liecbu hypertenzie a dlhodobého
zlyhdvania srdca (neschopnost srdca dostatoéne pumpovat krv v tele).

U¢inna latka lieku Vascace, cilazapril, je inhibitor enzymu konvertujticeho angiotenzin (ACE). Blokuje

ucinok enzymu ACE, ktory je v tele zodpovedny za tvorbu horménu, ktory sa nazyva angiotenzin II.
Angiotenzin II je silny vazokonstriktor (latka, ktora zuzuje krvné cievy). Zablokovanim tvorby tohto
hormonu cilazapril umoziiuje, aby sa krvné cievy rozsirili, a tak znizuje krvny tlak. Nizsi krvny tlak
poméaha aj pacientom trpiacich na zlyhdvanie srdca, pretoZe pre srdce je lah$ie pumpovat krv, ked' tlak
v cievach nie je prilis vysoky.

Liek Vascace je v EU dostupny aj pod inymi obchodnymi ndzvami: Dynorm, Inhibace, Inibace, Justor
a Vascase.

Spoloé¢nost, ktord uviedla tieto lieky na trh, je spolo¢nost F. Hoffmann - La Roche Ltd.

Preco bol liek Vascace skiimany?

Liek Vascace je v EU schvéleny na zéklade vnUtrodtatnych postupov. To v &lenskych $tatoch viedlo
k odlisnostiam v suvislosti so spdsobom, akym sa liek méze pouzivat, ako to vyplyva z rozdielov
zistenych v suhrnoch charakteristickych vlastnosti lieku, v oznaceni na obale a v pisomnej informacii
pre pouzivatelov v krajinach, v ktorych bol tento liek uvedeny na trh.
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http://en.wikipedia.org/wiki/ACE_inhibitor

Koordinacna skupina pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované postupy - humanne lieky
(CMD(h)) zistila, Zze v pripade lieku Vascace je potrebna harmonizacia.

Dria 16. septembra 2009 Eurdpska komisia predloZila tato zalezZitost vyboru CHMP s ciefom presadit

v EU harmonizaciu povolenia na uvedenie lieku Vascace na trh.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP na zaklade predlozenych Udajov a vedeckej diskusie v ramci vyboru dospel k nazoru, ze
suhrny charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie na obale a pisomné informacie pre pouzivatelov
by sa mali harmonizovat v celej EU. Oblasti harmonizécie zahffiaju:

4.1 Terapeutické indikacie

Vybor CHMP schvalil, Ze liek Vascace by sa mal pouzivat na lie¢bu hypertenzie a chronického
zlyhdvania srdca.

4.2 Davkovanie a spo6sob podavania

Pokial' ide o hypertenziu, odporiéand ivodnd davka je 1 mg denne, ktord sa mdze upravit v zavislosti
od reakcie krvného tlaku pacienta. Zvycajna davka je 2,5 az 5 mg denne.

Pri hypertenzii v pripade pacientov s vysoko aktivovanym reninovym-angiotenzinovym-aldosterénovym
systémom sa odporiéa nizdia Uvodna davka 0,5 mg, pretoZe v pripade tychto pacientov mdze déjst

k nadmernému zniZeniu krvného tlaku. Ak je to mozné, dva az tri dni pred zacatim liecby liekom
Vascace by sa mala zastavit lie¢ba diuretikami (lieky, ktoré pomahajl zvysit mnozstvo vody vylicene;j
z tela v modi).

Pokial' ide o zlyhavanie srdca, odporucana uvodna davka je 0,5 mg raz denne pocas jedného tyzdna.
Ked' pacient tdto davku dobre toleruje, méze sa zvysit na 1 alebo 2,5 mg raz denne.

Liek Vascace by sa mal uzivat raz denne priblizne v rovnakom ¢&ase kazdy deri. Pacienti s naru$enou
funkciou obli¢iek m6zu uzivat nizsie davky.

4.3 Kontraindikacie

Vybor odporucil, aby liek Vascace neuzivali pacienti, ktori st precitliveni (alergicki) na cilazapril, na iné
zloZky lieku alebo na iné inhibitory ACE. Liek nesmuU uzivat pacienti s angioedémom (opuch pod koZou)
spojenym s predchadzajucou lie¢bou inhibitorom ACE, ani pacienti s dedi¢nym alebo idiopatickym
angioedémom. Liek sa tiez nesmie uzivat v druhom a tretom trimestri (poslednych Sest mesiacov)
gravidity.

DalSie zmeny

Harmonizovali sa aj dalsie Casti, napriklad Casti o osobitnych upozorneniach, interakciach, gravidite
a laktacii.

Zmenena a doplnena informacia pre lekarov a pacientov sa nachadza tu.

Europska komisia vydala rozhodnutie 7. jula 2010.
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Spravodajca: Alar Irs (Esténsko)

Spolupracujuci spravodajca Janos Borvendég (Madarsko)
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