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Otazky a odpovede tykajlce sa lieku Vascace Plus
a suvisiace nazvy (cilazapril/hydrochlorotiazid 5/12,5 mg

tablety)
Vysledok konania v sulade s postupom podla ¢lanku 30 smernice 2001/83/ES

Eurdpska agentura pre lieky ukoncila preskimanie lieku Vascace Plus. Vybor agentury pre lieky na

huméanne pouZitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze v Eurdpskej unii (EU) je potrebné harmonizovat
informacie o predpisovani lieku Vascace Plus.

€o je liek Vascace Plus?

Vascace Plus je liek, ktory obsahuje Gcinné latky cilazapril a hydrochlorotiazid. Liek sa pouziva na
lieCbu hypertenzie (vysoky krvny tlak).

Cilazapril je inhibitor enzymu konvertujiceho angiotenzin (ACE). Blokuje ucinok enzymu ACE, ktory je
v tele zodpovedny za tvorbu hormdnu, ktory sa nazyva angiotenzin II. Angiotenzin II je silny
vazokonstriktor (latka, ktora zuzuje krvné cievy). Zablokovanim tvorby tohto hormdnu cilazapril
umoznuje, aby sa krvné cievy rozsirili, ¢im sa znizi krvny tlak.

Hydrochlorotiazid je diuretikum. U¢inkuje tak, Zze zvy$uje tvorbu mocu, &m sa znizi objem tekutiny
v krvi a krvny tlak. Kombinacia tychto dvoch Gcinnych latok ma aditivny Gcinok, ¢im sa krvny tlak
znizuje viac ako pomocou ktoréhokolvek z tejto dvojice liekov pouzitych samostatne.

Liek Vascace Plus je v EU dostupny aj pod inymi obchodnymi nazvami: Co-Inhibace, Dynorm Plus,
Inhibace Plus a Inibace Plus.

Spoloénost, ktord uviedla tieto lieky na trh, je F. Hoffmann - La Roche Ltd.
Preco bol liek Vascace Plus skiimany?

Liek Vascace Plus je v EU povoleny na zaklade vnutrostatnych postupov. V ¢lenskych Statoch to viedlo
k odliSnostiam v suvislosti so spdsobom, akym sa liek mbze pouzivat, ako 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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Koordinacna skupina pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované postupy - humanne lieky
(CMD(h)) zistila, Ze liek Vascace Plus vyzaduje harmonizaciu.

Dria 20. novembra 2009 Eurdpska komisia predlozila tuto zalezZitost vyboru CHMP s ciefom dosiahnut

v EU harmonizované povolenia na uvedenie na trh pre Vascace Plus.

Aké su zavery vyboru CHMP?

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

4.1 Terapeutické indikacie

Vybor CHMP odporucil, aby sa liek Vascace Plus pouzival na liecbu hypertenzie v pripade pacientov,
ktorych krvny tlak nie je adekvatne kontrolovany cilazaprilom samotnym.

4.2 Davkovanie a spo6sob podavania

Odporucané davkovanie lieku Vascace Plus je jedna tableta raz denne.

4.3 Kontraindikacie

Liek Vascace Plus nemaju pouzivat osoby, ktoré si precitlivené (alergické) na cilazapril alebo iné
inhibitory ACE, na hydrochlorotiazid alebo iné tiazidové diuretika, alebo na niektoru dalsiu zlozku lieku.
Liek sa nesmie pouzivat v pripade pacientov s anamnézou angioedému (opuch pod kozou) spojeného
s predchadzajlcou lie¢bou inhibitorom ACE, v pripade pacientov s dedi¢nym alebo idiopatickym
angioedémom ani v pripade pacientov s poskodenim funkcie obli¢iek alebo anuriou (stav, pri ktorom

u pacienta nedochadza k tvorbe alebo vylu¢ovaniu mocu). Liek sa tieZ nesmie uzivat v druhom

a tretom trimestri (poslednych Sest mesiacov) gravidity.

Dalgie &asti

Harmonizovali sa tiez dalSie ¢asti informacie o predpisovani lieku, napriklad ¢ast tykajuca sa
osobitnych upozorneni, liekovych interakcii, gravidity a laktacie a vedlajsich Ucinkov.

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

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 21. januara 2011.
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