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Rasilez HCT (aliskirenum/hydrochlorothiazidum) §

Prehled pro pripravek Rasilez HCT a procC byl pripravek registrova
Co je pripravek Rasilez HCT a k ¢emu se pouziva? N é\'

Rasilez HCT je IéCivy pripravek, ktery se pouziva k 1éCbé esencialni hyp @vysokého krevniho
tlaku) u dospélych. Vyraz ,esencialni* znamena, ze hypertenze neméﬂ u“Zjevnou pfricinu.

P¥ipravek Rasilez HCT se pouziva u pacientl, u nichz nedochazi k tipstate¢né Gpravé krevniho tlaku pfi
uzivani samotného aliskirenu nebo hydrochlorothiazidu. PFipraviekze rovnéz pouzit u pacientd, u nichz
dochazi k dostatecné Upravé krevniho tlaku pfi soubézném @ i samostatnych tablet aliskirenu

a hydrochlorothiazidu, a sice jako nahrada obsahujici shdd avky obou Iécivych latek.

o
Pripravek Rasilez HCT obsahuje dvé Iécivé Iétky‘alié%n a hydrochlorothiazid.

Jak se pripravek Rasilez HCT @\‘/a’z’

Vydej pfipravku Rasilez HCT je va @3 Iékarsky predpis a pripravek je dostupny ve formé tablet
(150 mg/12,5 mg; 150 mg/25 mg/12,5 mg; 300 mg/25 mg). Doporucena davka pripravku
Rasilez HCT je jedna tabIJ . Davka pripravku zavisi na davkach aliskirenu nebo
hydrochlorothiazidu, ktere nt uzival predtim.

u I| pouze aliskiren nebo hydrochlorothiazid, mize byt zapotiebi nejprve
bou téchto latek ve formé samostatnych tablet a upravit jejich davkovani
zivani pripravku Rasilez HCT. Po dvou az ¢tyfech tydnech uzivani pfipravku
pacientd, u kterych stale neni dosazeno Upravy krevniho tlaku, podavanou davku

U pacientd, ktefi d
pristoupit k poda
a teprve poté j
Rasilez I—kCT e
Zvysit. @
U pac , U kterych bylo dosazeno dostatecné Upravy krevniho tlaku jiz pfi uzivani aliskirenu

a hydrochlorothiazidu ve formé samostatnych tablet, musi davka pfipravku Rasilez HCT obsahovat
stejné davky téchto IéCivych latek, jaké pacient uzival predtim.

Ptipravek Rasilez HCT by se nemél uzivat spolecné s ovocnym dZusem ani s napoji, které obsahuji
rostlinné vytazky, jako jsou napfiklad bylinné Caje. Vice informaci o pouzivani pfripravku Rasilez HCT
naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.
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Jak pripravek Rasilez HCT plsobi?

Kazda ze dvou lé&ivych latek v piipravku Rasilez HCT, aliskiren a hydrochlorothiazid, plsobi na snizeni
krevniho tlaku jinym zplsobem.

Aliskiren je inhibitor reninu. Blokuje Cinnost lidského enzymu s nazvem renin, ktery se v téle podili na
tvorbé latky zvané angiotenzin I. Angiotenzin I se pfeménuje na hormon angiotenzin Il, coz je silny
vazokonstriktor (latka, ktera zuzuje krevni cévy). Blokovanim tvorby angiotenzinu | hladiny
angiotenzinu 1 i angiotenzinu 11 klesaji. Diky tomu dochazi k vazodilataci (rozsifeni krevnich cév)

a naslednému poklesu krevniho tlaku.

Hydrochlorothiazid je diuretikum, které pfedstavuje jiny typ lé&by hypertenze. Plsobi tak, Ze ;@je
tvorbu modi, ¢imZ se zmensuje objem tekutin v krvi a dochazi ke sniZeni krevniho tlaku. '

Kombinace téchto dvou IéCivych latek zvysuje Gcinnost |éCby a vede k vyraznéjSimu sni krevniho
tlaku neZ pii uzivani kteréhokoli z téchto 1€k samostatné. Snizenim krevniho tlaku zi ke
’ v s " v ’ o 7 ’ ’ v .« .
zmirneéni rizika poskozeni zpusobeného vysokym krevnim tlakem, napfriklad rizik
prihody. .

i mozkové

Jaké prinosy pripravku Rasilez HCT byly prokazany Ve

Aliskiren podavany samostatné je v EU registrovan od srpna ZOOVﬁ)&ézvy Rasilez, Sprimeo
a Riprazo. Na podporu své zadosti o registraci pripravku Rasilegg spolec¢nost predlozila informace
pouzité pri hodnoceni aliskirenu, Gdaje z publikované Iiterat@ informace z dodatecnych studii.

Spolecnost celkové predlozila vysledky deviti hlavnich stadifvdo kterych bylo zarazeno celkem témér
9 000 pacientd s esencialni hypertenzi. Vétsina z‘t o studii zahrnovala pacienty s mirnou nebo
stfedné zavaznou hypertenzi a jedna studie se erild na pacienty se zavaznou hypertenzi. Studie
porovnavaly kombinaci aliskirenu a hydrochlorgothiazidu s placebem (nedcinnym pripravkem), se
samostatné uzivanym aliskirenem nebo hy’%crothiazidem nebo s jinymi IéCivy na hypertenzi
(valsartanem, irbesartanem, lisinoprile amlodipinem). Studie trvaly osm tydn{ aZ jeden rok
a hlavnim méfitkem Ucinnosti byla z éAkrevnl’ho tlaku, a to bud' v klidové fazi srde¢niho cyklu
(diastolicky tlak), nebo pfi stazenj ich komor (systolicky tlak).

Vysledky prokazaly, ze pfi ﬁx asilez HCT je v ramci snizovani krevniho tlaku Uc¢innéjsi nez placebo.

U pacientd, u kterych nebyﬂ sazeno dostatecné Upravy krevniho tlaku pomoci samostatné

podavaného aliskirenu ydrochlorothiazidu, ved| pfechod na kombinaci téchto dvou IéCivych latek

k vyraznéjsSimu snmﬂ:r niho tlaku nez pokracovani v IéCbé jednou IécCivou latkou.
p

TFi dodatecnée: % kazaly, ze lécivé latky jsou pfi uzivani ve formé samostatnych tablet
vstrebavany stejnée jako pfi uzivani ve forme pripravku Rasilez HCT.
Jalﬂi/ a jsou spojena s pripravkem Rasilez HCT?

Nejcast&j$im nezadoucim G¢inkem pfipravku Rasilez HCT (ktery mdZe postihnout 1 aZ 10 pacientd

ze 100) je prGjem. Dal$imi ¢astymi nezadoucimi Ucinky (které mohou postihnout vice neZ 1 pacienta
z 10), pozorovanymi pfi samostatném podavani hydrochlorothiazidu, jsou hypokalemie (nizké hladiny
drasliku v krvi) a zvyseni hladin cholesterolu a triglyceridu (druhu tuk{) v krvi. Uplny seznam
nezadoucich G¢inkd hladenych v souvislosti s pfipravkem Rasilez HCT je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Rasilez HCT nesméji uzivat pacienti, u kterych se v souvislosti s podavanim aliskirenu vyskytl
angioedém (podkozni otok), dédi¢ny angioedém nebo angioedém bez zjevné pficiny, pacienti, ktefi trpi
anurii (stavem, pri kterém nedochazi k tvorbé ani vyluc¢ovani moci) ¢i zavaznou poruchou funkce ledvin
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nebo jater, a dale osoby s pfiliS nizkou hladinou drasliku nebo pf¥ilis vysokou hladinou vapniku v krvi.
Pripravek nesmi byt déle uzivan spolu s cyklosporinem, itrakonazolem nebo s dalSimi [éCivymi
pripravky znamymi pod nadzvem ,potentni inhibitory P-glykoproteinu® (napfiklad s chinidinem). Nesmé;ji
jej uzivat ani Zeny, které jsou t&hotné déle neZ tfi mésice. Jeho uZivani v prib&hu prvnich t¥ mésicl
téhotenstvi se nedoporucuje. Pfipravek Rasilez HCT podavany v kombinaci s ,,inhibitory angiotenzin
konvertujiciho enzymu (ACE)“ nebo s ,blokatory angiotenzinového receptoru (ARB)" nesméji uzivat
pacienti s diabetem (cukrovkou) nebo se stfedné zavaznou ¢i zavaznou poruchou funkce ledvin.
Pripravek Rasilez HCT je urcen k pouziti pouze u dospélych, nesmi byt podavan détem do dvou let
véku, pricemz ani u stardich déti se jeho pouziti nedoporucuje. Uplny seznam omezeni je uveden

v pribalové informaci.

)
Evropska agentura pro lécCivé pripravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Rasilez HCT pF&§| jeho rizika
a mUze tak byt registrovan k pouziti v EU. Bylo prokazéno, ze Ié¢ivy pripravek sniztije%revni tlak vice
nez kazda jeho IéCiva latka samotné. Ocekava se, ze uzivani téchto dvou Ié(“:‘iv{%-I v jedné tableté
pom{Ze pacientdim dodrzovat jejich 1é¢bu. Nezadouci G¢inky jsou podobné ( jeho dvou lécivych

latek.

Na zakladé ceho byl pripravek Rasilez HCT registrovan v EU?

=V

Jaka opatFreni jsou uplatinovana k zajisténi bezpeén&ho a acinného

pouzivani pripravku Rasilez HCT?

Do souhrnu Udajd o pfipravku a pfibalové informace byla za@gdoporuéeni a opatreni pro bezpecné
a ucinné pouzivani pripravku Rasilez HCT, ktera by mél odrzovana zdravotnickymi pracovniky

)

L
*

Jako u véech Ié¢ivych pripravkid jsou Udaje o pou%iy&n pripravku Rasilez HCT pribézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s dfipravkém Rasilez HCT jsou peclivé hodnoceny a jsou
uc¢inéna veskera nezbytna opatreni, aby ranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o p‘l‘i‘p@u Rasilez HCT

n \)
PFipravek Rasilez HCT ob & zhodnuti o registraci platné v celé EU dne 16. ledna 2009.

i pacienty.

Dalsi informace k pfipra Rasilez HCT jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na

adrese: ema.eur /Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

naposledy aktualizovan v 07-2018.
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