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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Riprazo HCT

aliskirenum/hydrochlorothiazidum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (Eursoprean Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Riprazo HCT. Objasfiuje, jakym zplsohein. Vybor pro humanni 1é¢ivé
pfipravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracolzat)své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravks’ Riprazo HCT.

Co je Riprazo HCT?

Riprazo HCT je léCivy pFipravek, ktery obszhuje iécCivé latky aliskiren a hydrochlorothiazid. Je dostupny
ve formeé tablet (150 mg aliskirenu a 12,5 mashydrochlorothiazidu, 150 mg aliskirenu a 25 mg
hydrochlorothiazidu, 300 mg aliskirenu a 12,5 mg hydrochlorothiazidu, 300 mg aliskirenu a 25 mg
hydrochlorothiazidu).

Ve

K ¢emu se pripravek Kiprazo HCT pouziva?

Pripravek Riprazo HCT st pouziva k 1é¢bé esencialni hypertenze (vysokého krevniho tlaku)
u dospélych. Vyraz,csencialni® znamena, ze hypertenze nema zadnou zjevnou pficinu.

PFipravek Riprazo HCT se pouziva u pacientd, u nichZ nedochazi k dostate¢né Upravé krevniho tlaku pfi
uzivani samotného aliskirenu nebo hydrochlorothiazidu. PFipravek se rovnéZ pouziva u pacientd,

u nichz dochazi k dostatecné Upravé krevniho tlaku pfi soubé&zném uzivani samostatnych tablet
aliskirenu a hydrochlorothiazidu, a sice jako nahrada obsahujici shodné davky obou IéCivych latek.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Riprazo HCT pouziva?

Doporucena davka pripravku Riprazo HCT je jedna tableta denné. Mél by se uzZivat spolu s lehkym
jidlem, nejlépe vzdy ve stejnou denni dobu. Pfipravek Riprazo HCT by se nemél podavat spolecné
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s grapefruitovym dzusem. Davka pripravku zavisi na davkach aliskirenu anebo hydrochlorothiazidu,
které pacient uzival predtim.

U pacientl, ktefi dfive uzivali pouze aliskiren nebo hydrochlorothiazid, mize byt zapotiebi nejprve
pfistoupit k podavani obou téchto latek ve formé samostatnych tablet a upravit jejich ddvkovani, a
teprve poté prejit na uzivani pripravku Riprazo HCT. Po dvou az Ctyrech tydnech uzivani pfipravku
Riprazo HCT se mdZe u pacientl, u nichZ stle neni dosazeno Upravy krevniho tlaku, zvy&it podavand
davka.

U pacientd, u kterych bylo dosazeno dostate¢né Upravy krevniho tlaku jiz p¥i uzivani aliskirenu
a hydrochlorothiazidu ve formé samostatnych tablet, musi davka pfipravku Riprazo HCT obsahovat
stejné davky téchto |éCivych latek, jaké pacient uzival predtim.

Jak prFipravek Riprazo HCT plisobi?

Pripravek Riprazo HCT obsahuje dvé |écivé latky, aliskiren a hydrochlorothiazid.

Aliskiren je inhibitor reninu. Blokuje ¢innost lidského enzymu s nazvem renin, ktery se v téle podili na
tvorbé latky zvané angiotensin I. Angiotensin I se pfeménuje na hormon arigiotensin II, coz je silny
vazokonstriktor (latka, kterd zuzuje krevni cévy). Blokovanim produkee ©ngigtensinu I hladiny
angiotensinu I i angiotensinu II klesaji. Diky tomu dochazi k vazodilatacinvérozsireni cév) a naslednému
poklesu krevniho tlaku.

Hydrochlorothiazid je diuretikum, které predstavuje jiny typ l&cby nypertenze. Pisobi tak, ze zvySuje
tvorbu modi, ¢imz se zmensuje objem tekutin v krvi a dochdzi Ke snizeni krevniho tlaku.

Kombinace téchto dvou léCivych latek zvySuje Gcinnostiécby a vede k vyraznéjsimu snizeni krevniho
tlaku neZ pfi uzivani kteréhokoli z téchto pripravk( samostatné. Snizenim krevniho tlaku dochazi ke
zmirnéni rizika poskozeni zplsobeného vysokyni tlakem, napfiklad mozkové mrtvice.

Jak byl pripravek Riprazo HCT zkocuman?

Aliskiren podavany samostatné je viEvropské unii registrovan od srpna 2007 pod nazvy Rasilez,
Sprimeo a Riprazo. Na podporu si/é Zadosti o rozhodnuti o registraci pro pfipravek Riprazo HCT
spolec¢nost predlozila informace.rouzité pro hodnoceni aliskirenu, Gdaje z publikované literatury
a informace z dodatec¢nych stuitii.

Spolecnost celkoveé giadloZila vysledky 9 hlavnich studii, do kterych bylo zafazeno témér

9 000 pacientl s/esineidlni hypertenzi. Do vétsiny z té&chto studii byli zafazeni pacienti s mirnou nebo
stfedné zavaznou aypertenzi a jedna studie se zamérfila na pacienty se zavaznou formou hypertenze.
Studie porovnavaly kombinaci aliskirenu a hydrochlorothiazidu s placebem (Ié¢bou neldcinnym
pfipravkem), se samostatné podavanym aliskirenem nebo hydrochlorothiazidem nebo s jinymi Iéky na
hypertenzi (valsartanem, irbesartanem, lisinoprilem nebo amlodipinem). Studie probihaly po dobu

8 tydnd az jednoho roku a hlavnim méfitkem Gc&innosti byla zmé&na krevniho tlaku, a to bud' v klidové
fazi srdecniho cyklu (diastolicky tlak), nebo pFi stazeni srde¢nich komor (systolicky tlak).

Rovnéz byly provedeny tfi dodatecné studie, jejichz cilem bylo prokazat, ze lécivé latky jsou v téle
absorbovany stejné, kdyz se uzivaji ve formé samostatnych tablet, jako kdyZ se uzivaji ve formé
pripravku Riprazo HCT.

Jaky pfinos pFipravku Riprazo HCT byl prokazan v prlibéhu studii?

Pfipravek Riprazo HCT byl pti snizovani krevniho tlaku G¢&inné&jsi neZ placebo. U pacientl, u kterych
nebylo dosazeno dostatecné Upravy krevniho tlaku pomoci samostatné podavaného aliskirenu nebo
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hydrochlorothiazidu, mél pfechod na kombinaci téchto dvou léCivych latek za nasledek vyraznéjsi
snizeni krevniho tlaku nez pokracovani v 1é¢bé jedinou lécivou latkou.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Riprazo HCT?

Nejéast&j$im nezddoucim Gcinkem piipravku Riprazo HCT (zaznamenanym u 1 aZz 10 pacientl ze 100)
je prijem. Uplny seznam neZadoucich G¢ink{ hld$enych v souvislosti s pfipravkem Riprazo HCT je
uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Riprazo HCT nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na aliskiren, hydrochlorothiazid
nebo na kteroukoli dalSi slozku tohoto pfipravku i na sulfonamidy. Pfipravek nesméji uzivat pacienti,
u kterych se pfi podani aliskirenu vyskytl angioedém (podkozni otok), dédi¢ny angioedém nebo
angioedém bez zjevné priciny, pacienti, ktefi trpi zdvaznym poskozenim ledvin nebo jater, a dale osoby
s pfilis nizkou hladinou drasliku v krvi nebo pfili§ vysokou hladinou vapniku v krvi. Pfipravek nesmi byt
déle uZivan spolu s cyklosporinem, itrakonazolem nebo s dal$imi IéCivymi pFipravky,znamymi pod
nazvem ,potentni inhibitory P-glykoproteinu" (napfriklad s chinidinem). Nesmé&ji ‘he, uZivat kojici zeny
ani zeny, které jsou t&hotné déle neZ tfi mésice. Jeho uzivani v prib&hu prvnich tfi'mésicl téhotenstvi
se nedoporucuje. Pfipravek Riprazo HCT podavany v kombinaci s inhibitory-angiotenzin konvertujiciho
enzymu (ACE) nebo s blokatory angiotenzinového receptoru (ARB) nesmajituzivat pacienti s diabetem
nebo se stfedné zavaznym ¢i zavaznym poskozenim ledvin.

Na zakladé ceho byl pripravek Riprazo HCT schivaien?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Riprazo HCT¢pfevysSuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu
bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Ripraze HCT

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Riprazo HCT platné v celé Evropské unii dne
13. dubna 2011. Tato registrace vychazela\z registrace, ktera byla udélena v roce 2009 pfipravku
Rasilez HCT (,informovany souhlas®).

PIné znéni Evropské verejné zpraw & hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Riprazo HCT je k dispozici na
internetovych strankach agenturwy: na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports, Daisi informace o 1é¢bé pripravkem Riprazo HCT naleznete v pribalové
informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého |Iékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl nzposledy aktualizovan v 04-2012.
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