PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRI



1. NAZEV PRIPRAVKU

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg potahované tablety
Rasilez HCT 150 mg/25 mg potahované tablety
Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg potahované tablety
Rasilez HCT 300 mg/25 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg potahované tablety
Jedna potahovana tableta obsahuje aliskirenum 150 mg (jako aliskireni fumaras) a

hydrochlorothiazidum 12,5 mg. . Q

Pomocné Iatky se znamym tucinkem: A
Jedna tableta obsahuje laktzu monohydrat 25 mg a pSeniény Skrob 24,5 mg. O
Rasilez HCT 150 mg/25 mg potahované tablety K

Jedna potahovana tableta obsahuje aliskirenum 150 mg (jako aliskireni fuma;a%\'

hydrochlorothiazidum 25 mg. g\

Pomocné latky se zndmym udinkem:
Jedna tableta obsahuje lakt6zu monohydrat 50 mg a pSeniény Skrob 49\ng.

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg potahované tablety Q
Jedna potahovana tableta obsahuje aliskirenum 300 mg (jak@s ir
hydrochlorothiazidum 12,5 mg. Q

o
Pomocné latky se znamym téinkem: o
Jedna tableta obsahuje laktozu monohydréat 25 m%;seniény Skrob 24,5 mg.

eni fumaras) a

Rasilez HCT 300 mg/25 mg potahované abi
Jedna potahovana tableta obsahuje alw 300 mg (jako aliskireni fumaras) a

hydrochlorothiazidum 25 mg. @

Pomocné latky se znémx'fm;ﬁ“'
Jedna tableta obsahuje lakto

Uplny seznam po‘mocﬁ@
3. L&&@MA
)

Potaho leta.

nohydrat 50 mg a pSeni¢ny $krob 49 mg.

latek viz bod 6.1.

RaMCT 150 mg/12,5 mg potahované tablety
Bila, bikonvexni, ovalna potahovan4 tableta s potiskem ,,L.CI* na jedné strané a ,,NVR* na stran¢
druhé.

Rasilez HCT 150 mg/25 mg potahované tablety
Nazloutla, bikonvexni, ovalna potahovana tableta s potiskem ,,CLL* na jedné stran¢ a ,,NVR" na
stran€ druhé.

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg potahované tablety
Fialovébila, bikonvexni, ovalna potahovana tableta s potiskem ,,CVI* na jedné stran¢ a ,,NVR* na
strané druhé.




Rasilez HCT 300 mg/25 mg potahované tablety
Svétlezluta, bikonvexni, ovalna potahovana tableta s potiskem ,,CVV* na jedné stran¢ a ,,NVR* na
strané druhé.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Lécba esencialni hypertenze dospélych.

Rasilez HCT je indikovan u pacientd, jejichz krevni tlak neni dostatecné upraven po samotném

aliskirenu nebo samotném hydrochlorothiazidu. . Q

Rasilez HCT je indikovan jako substitu¢ni 1écba u pacientd s adekvatné upravenym krevg’&-‘ em po
aliskirenu a hydrochlorothiazidu, podavanych soub&zné ve stejnych davkach, jako jsob binaci.

*

4.2 Davkovani a zpiisob podani 5\$

Davkovani
Doporucena davka ptipravku Rasilez HCT je jedna tableta denné. Q

Antihypertenzni u¢inek se vétSinou projevi béhem 1 tydne a maxﬁmél&o ucinku je dosazeno obvykle
za 4 tydny.

Davkovani u pacientii s nedostatecné upravenym krevnim ﬂ@ monoterapii aliskirenem nebo

hydrochlorothiazidem %
Pfed zménou na fixni kombinaci je mozné doporuéitdandividualni titraci davky kazdé ze dvou
komponent. Jestlize je to klinicky vhodné, je moiK zovat o pfimé zméné z monoterapie na fixni

kombinaci. \
Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg miiZe byt %&n pacientiim, u kterych neni krevni tlak adekvatné
korigovan samotnym aliskirenem 150 o0 hydrochlorothiazidem 12,5 mg.

Rasilez HCT 150 mg/25 mg mize avan pacientum, u kterych neni krevni tlak adekvatné
korigovan samotnym aliskirener\ g nebo hydrochlorothiazidem 25 mg nebo ptipravkem Rasilez
HCT 150 mg/12,5 mg. ‘

Rasilez HCT 300 mg/12,5
korigovan samotnym ali

ze byt podavan pacienttim, u kterych neni krevni tlak adekvatné
300 mg nebo hydrochlorothiazidem 12,5 mg nebo ptipravkem

Jestlize -4 tydnech 1é¢by neni krevni tlak upraven, muze byt davka titrovana az do maximalni
davky pripravku Rasilez HCT 300 mg/25 mg jednou denné. Davkovani ma byt individualné upraveno
podle¥linické odpovédi pacienta.

Davkovani pri substitucni lécbé
U pacientt, ktefi uzivaji tablety aliskirenu a hydrochlorothiazidu separatné, je mozné s vyhodou pfejit
na fixni kombinaci pfipravku Rasilez HCT, ktery obsahuje stejné davky jednotlivych 1€civych latek.

Zvlastni populace

Porucha funkce ledvin

S ohledem na obsah hydrochlorothiazidu je pfipravek Rasilez HCT kontraindikovan u pacientt
s anurii a u pacientu s tézkou poruchou funkce ledvin (hodnota glomerularni filtrace (GFR)
<30 ml/min/1,73 m?). U pacientd s lehkou aZ stiedné t&Zkou poruchou funkce ledvin neni nutna
uprava pocatecni davky (viz body 4.4 a 5.2).




Porucha funkce jater

Rasilez HCT je kontraindikovan u pacient s téZkou poruchou funkce jater a pfi podavani je nutna
obezfetnost u pacientt s lehkou az stiedné tézkou poruchou funkce jater nebo s progresivnim
onemocnénim jater. U pacientl s lehkou az stfedn¢ t€Zkou poruchou funkce jater neni nutnd Gprava
pocatecni davky (viz body 4.3, 4.4 a 5.2).

Starsi pacienti (ve véku 65 let a vice)
Doporucena pocatecni davka aliskirenu u starSich pacienti je 150 mg. U vétSiny starSich pacientli
nevede zvyseni davky na 300 mg k daldimu klinicky vyznamnému sniZeni krevniho tlaku.

Pediatricka populace
Bezpeénost a u¢innost piipravku Rasilez HCT u déti ve véku do 18 let nebyla dosud stanovena
Nejsou dostupné zadné tdaje. '

Rasilez HCT je u déti ve v€ku od narozeni do 2 let kontraindikovan. Z bezpe¢nostnich U se
Rasilez HCT nesmi podavat détem ve véku od 2 do 6 let kviili potencialni nadmérngé @ici
aliskirenu (viz bod 4.3, 4.4, 5.2 a 5.3). Bezpecnost a u€innost piipravku Rasilez P@ déti ve véku od
6 do 17 let nebyla dosud stanovena. V soucasnosti dostupné udaje jsou uvede @0 ech4.8,5.1

a 5.2. U této populace se podavani piipravku Rasilez HCT nedoporucuje. @\

Zpusob podani @

Peroralni podani. Tablety se polykaji celé a zapijeji se trochou vady. Piipravek Rasilez HCT ma byt
uzivan jednou denné, vzdy s jidlem, nebo vzdy bez jidla, kazdy, (‘%ejlépe ve stejny ¢as. Pacienti si
maji zavést vhodny denni rozvrh ptijmu lé¢ivého ptipravku rZovat stabiln¢ ¢asovou spojitost

s pfijmem jidla. Nedoporuéuje se soucasné podavani s ov i Stavami a/nebo s napoji obsahujicimi
rostlinné vytazky (v&etné bylinnych ¢aji) (viz bod j.S).

4.3 Kontraindikace “\}/Jl/

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky neb%k;er koli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1 nebo
na jiné sulfonamidové derivaty.

- Anamnéza angioedému v souvigl aliskirenem.
- Dédi¢ny nebo idiopaticky a em.

—  Druhy a tieti trimestr téhoﬂQ i (viz bod 4.6).

- Anurie. )

— €

Tézké porucha fuﬁlg:g in (GFR <30 ml/min/1,73 m?),
Hyponatremie, alcémie, symptomaticka hyperurikémie a refrakterni hypokalémie.
Zé&vazna paruchafgnkce jater.

ani aliskirenu s cyklosporinem a itrakonazolem, dvéma silnymi inhibitory P-
-gp), a jinymi u¢innymi inhibitory P-gp (napf. chinidin), je kontraindikovano

¢ podani Rasilez HCT s inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACEI) nebo
blekatort receptoru angiotenzinu Il (ARB) je kontraindikovano u pacienti s diabetes nebo

Vruchou funkce ledvin (GFR <60 ml/min/1,73 m?) (viz body 4.5 a 5.1).

- Déti od narozeni do véku 2 let (viz body 4.2 a 5.3).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Nemelanomoveé koZni nadory

Ve dvou epidemiologickych studiich vychazejicich z Danského narodniho registru karcinomt bylo se
zvysujici se kumulativni davkou hydrochlorothiazidu (HCTZ) pozorovano zvysené riziko
nemelanomovych koZnich nadori (NMSC - non-melanoma skin cancer) [bazaliomy ¢ili bazocelularni
karcinomy (BCC - basal cell carcinoma) a spinaliomy ¢ili skvamocelularni dlazdicobuné&éné
karcinomy (SCC - squamous cell carcinoma)]. Pfi¢inou vzniku NMSC by pifipadné mohla byt
fotoaktivita HCTZ.




Pacienti uzivajici HCTZ maji byt pouceni o riziku NMSC a maji dostat doporuceni, aby si pravidelné
kontrolovali, zda se jim na ktizi neobjevily nové 1éze, a aby o kazdé podezielé kozni 1ézi okamzité
informovali 1ékate. Z dlivodu minimalizace rizika vzniku kozniho nadoru pacientim maji byt
doporucena mozna preventivni opatieni, jako je omezeni expozice slunecnimu a ultrafialovému zateni
a v pripadé expozice odpovidajici ochrana. Podezielé kozni 1éze maji byt okamzité prozkoumany,
pripadné véetné histologického vysetfeni vzorku tkané. Uzivani HCTZ ma byt rovnéz opétovné
posouzeno u pacientt, kteti v minulosti prodélali NMSC (viz téz bod 4.8).

Obecné
V piipadé silného a pfetrvavajiciho prijmu musi byt lécba ptipravkem Rasilez HCT ukoncena (viz
bod 4.8).

Duélni blokada systému renin-angiotenzin-aldosteron (RAAS) ' Q
U citlivych jedinct byly pozorovany hypotenze, synkopa, cévni mozkova piihoda, hyperk @
snizeni funkce ledvin (v&etné akutniho renalniho selhani), zejména v kombinaci s 1é¢iv i
které puisobi na tento systém (viz bod 5.1). Dualni blokdda RAAS_kombinaci aliskir
ARB se proto nedoporucuje. Pokud je dualni blokada povazovana za naprosto ne
dochazet pouze pod dohledem specializovaného 1ékaie a za ¢astého peclivéhe ni funkce
ledvin, elektrolytt a krevniho tlaku. Q

Srdecni selhani

Aliskiren ma byt uzivan s opatrnosti u pacienti se zdvaznym mésna\&n srde¢nim selhanim (New
York Heart Association (NYHA) funk¢éni téida ITT-1V) (viz bod Kvili omezenym datim o
ucinnosti a bezpecnosti ma byt Rasilez HCT pouZzivan opatrné ientll se srdeCnim selhanim.

Aliskiren je nutné uzivat s obezfetnosti u pa01entu se sr ¢ selhanim 1éCenych furosemidem nebo

torasemidem (viz bod 4.5). /1/

Riziko symptomaticke hypotenze
Po zahajeni 1écby ptipravkem Rasilez HC']%L mbhla objevit symptomatickéa hypotenze

Vv nasledujicich ptipadech:
o Pacienti se zna¢nou objemovo 1 nebo pacienti s depleci soli (t.]. ti, ktefi uzivaji vysoké

davky diuretik) nebo
. Kombinované uzivani ahsﬁ‘ u jinych latek ptisobicich na RAAS.
Objemova deplece a depleqeﬁ upravena pied podanim pfipravku Rasilez HCT nebo ma byt
1é¢ba zahajena pod piisnd skym dohledem.

Nerovnovaha elektrol@

Lécba ptipravke sile2? HCT ma byt zahajena pouze po upravé hypokalémie a hypomagnesémie.
Thiazidova gl ohou urychlit vznik hypokalémie nebo zhorsit jiz existujici hypokalémii.

U pac1enu:¢ enou ztratou drasliku, napiiklad s nefropatiemi se ztratami soli a prerenalnim

(kardi poskozenim ledvin, by méla byt podavana thiazidova diuretika s opatrnosti. Pokud se
béhem drochlorothiazidem vyvine hypokalémie, ma byt podavani ptipravku Rasilez HCT

w az do dosazeni stabilni korekce hladiny drasliku. Ackoli se pfi uzivani thiazidovych diuretik
muze¥bjevit hypokalémie, miize soub&zné podavani aliskirenu snizit hypokalémii vyvolanou
diuretiky. Riziko hypokalémie je vysS$i u pacientl s jaterni cirhdzou, u pacientli po intenzivni diuréze,
u pacientli s neadekvatnim peroralnim piijmem elektrolyti a pacientli se soubéznou 1écbou
kortikosteroidy nebo adrenokortikotropnim hormonem (ACTH) (viz body 4.5 a 4.8).

Naopak, po uvedeni na trh bylo u aliskirenu pozorovano zvyseni hladiny drasliku v séru, ktera se muze
dale zvysit po sou¢asném podani jinych pfipravkt pisobicich na RAAS nebo po podani nesteroidnich
antiflogistik (NSAID). Pokud se povazuje soucasné podavani za nezbytné, doporucuje se v souladu se

standardni 1ékatskou praxi pravidelné sledovani renalnich funkci véetné sérovych elektrolytt (viz
body 4.5 a 4.8).

Thiazidové diuretika mohou urychlit vznik hyponatremie a hypochlorémické alkaldzy nebo zhorsit jiz



existujici hyponatrémii. Byla pozorovana hyponatremie doprovazena neurologickymi pfiznaky
(nauzea, progresivni dezorientace, apatie). Lécba hydrochlorothiazidem ma byt zahajena pouze po
upravé jiz existujici hyponatremie. V pripad¢ zavazné nebo rychlé hyponatremie, vyvijejici se béhem
1é¢by piipravkem Rasilez HCT, ma byt 1é¢ba pierusena, dokud nedojde k normalizaci natrémie.

Nebylo prokazéno, Ze Rasilez HCT sniZoval nebo piedchazel hyponatrémii vyvolané diuretiky. Deficit
chloridu je zpravidla mirny a obvykle nevyzaduje 1é¢bu.

U vSech pacientti 1éCenych thiazidovymi diuretiky ma byt pravidelné monitorovana hladina
elektrolytii, zejména drasliku, sodiku a hot¢iku.

Thiazidy snizuji vylu¢ovani vapniku moci a mohou zpisobit intermitentni a lehké zvySeni vapniku v
séru, pti absenci znamych poruch metabolismu kalcia. Rasilez HCT je kontraindikovan u pacie

s hyperkalcémii a ma byt uZivan pouze po korekei jakékoliv ptedchazejici hyperkalcémie. %
ptipravku Rasilez HCT ma byt pferuSeno, pokud se béhem lécby vyvine hyperkalcémie. H
vapniku v séru je tieba béhem 1é¢by thiazidy pravidelné monitorovat. Vyrazna hyperkal¢émie mize
svedcit o skrytém hyperparathyreoidismu. Pfed provedenim testti na funkci pristitnyeg @ sek musi byt
podavani thiazidd ukonceno.

Porucha funkce ledvin a jejich transplantace
Thiazidova diuretika mohou u pacientti s chronickym onemocnénim ledyi lat azotemii. Pii 1écbé
ptipravkem Rasilez HCT je u pacientt s poruchou funkce ledvin dop avidelné monitorovani
sérovych elektrolyti v€etné drasliku, kreatininu a kyseliny mocovyé. Pripravek Rasilez HCT je
kontraindikovan u pacientt s tézkou poruchou funkce ledvin n@urii (viz body 4.2 a 4.3).

U pacientd, kteti v nedavné dob¢ podstoupili transplantaci lgdvin, nejsou zkusenosti s podavanim
pripravku Rasilez HCT. Pacienttim, ktefi v nedavné do stoupili transplantaci ledvin, je tfeba
podavat Rasilez HCT obeztetn¢ kviili pouze omezehygm datim o klinické uc¢innosti a bezpecnosti.

L 2
L 2
Opatrnosti je zapotiebi, pokud je aliskiren podz’w%ﬁ»1 ituacich, které mohou vést k poruse ledvin, jako
je hypovolémie (napt.. v dusledku ztraty avazné¢ho nebo dlouhotrvajiciho prijmu,
dlouhodobého zvraceni atd.), onemocnéni , jater, diabetes mellitus nebo onemocnéni ledvin.

V postmarketingovém sledovani bylo % enano akutni selhani ledvin u rizikovych pacientt,
1éenych aliskirenem, které bylo re Ini po ukonceni 1é¢by. V piipadg, Ze se objevi jakékoli
znamky selhani ledvin, aliskiren@byt 1é¢ba okamzité ukoncena.

Porucha funkce jater !
U pacientl s poruchou

Rasilez HCT je kontre @
obezietnost u pac!e as

N

%a;er nejsou s pripravkem Rasilez HCT klinické zkusenosti. Pipravek
ovan u pacientt s t€Zkou poruchou funkce jater a pti podavani je nutna
kou az stfedné tézkou poruchou funkce jater nebo s progresivnim

onemocnéni{n jater™W pacienti s lehkou az stfedné té¢zkou poruchou funkce jater neni nutna uprava
pocatecnida izbody 4.2,4.3a5.2).
)

Steno6zd aditalni a mitralni chlopné, obstrukéni hypertroficka kardiomyopatie
U pacientd trpicich sten6zou aortalni nebo mitralni chlopné, nebo obstrukéni hypertrofickou
kardi@myopatii je indikovana zvIlastni opatrnost.

Stendza renalni arterie a renovaskularni hypertenze

Data z kontrolované klinické studie o podavani ptipravku Rasilez HCT pacientiim s jednostrannou
nebo bilateralni sten6zou renalni arterie nebo sten6zou renélni arterie u solitérni ledviny nejsou
dostupna. Presto existuje zvysSené riziko zavazné hypotenze a renalni insuficience v¢etné akutniho
selhani ledvin, jestlize jsou pacienti se sten6zou renalni arterie léceni aliskirenem. U téchto pacientt je
zapottebi opatrnosti. Jestlize dojde k selhdni ledvin, 1é¢ba ma byt ukoncena.




Anafylaktické reakce a angioedém

Béhem post-marketingového sledovani byly pfi 1écbé aliskirenem pozorovany anafylaktické reakce
(viz bod 4.8). U pacientd 1écenych aliskirenem byl zaznamenan angioedém nebo pfiznaky
ptipominajici angioedém (otok tvafe, rtl, hrdla a/nebo jazyka.

Rada téchto pacientti méla v anamnéze angioedém nebo ptiznaky piipominajici angioedém, které se
v nékolika ptipadech objevily po podani jinych 1é¢ivych pripravki, které mohou zpisobit angioedém,
v&etné blokatort RAAS (inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu nebo blokéatory
angiotenzinového receptoru) (viz bod 4.8).

Béhem post-marketingového sledovani byly angioedém a reakce podobné angioedému pozorovany pii
soucasném podavani aliskirenu s ACEI a/nebo ARB (viz bod 4.8).

V poregistra¢ni observaéni studii bylo soub&zné podavani aliskirenu s inhibitory ACE nebo%
spojeno se zvysenym rizikem angioedému. Mechanismus tohoto uc¢inku nebyl stanoven. V cné se
dudlni blokada systému RAAS kombinaci aliskirenu s inhibitory ACE nebo ARB ned je (viz
bod ,,Duélni blokada systému renin-angiotenzin-aldosteron (RAAS)“ vy3e a také a4.8).

Zvlastni opatrnosti je zapotiebi u pacientli predisponovanych k hypersenzitiﬁ@

U pacientti s angioedémem v anamnéze muze byt pii 1é¢bé aliskirenem “@riziko vyskytu
angioedému (viz body 4.3 a 4.8). Pti ptedepisovani aliskirenu pacienk ngioedémem v anamnéze
je nutna obezietnost a tyto pacienty je nutné béhem lécby peélivé‘g&lo at (viz bod 4.8), zejména na

zaCatku 1é¢by. Q

JestliZe se vyskytnou anafylaktické reakce nebo angioedé si byt 1é¢ba piipravkem Rasilez HCT
okamzité ukoncéena a musi byt zajisténa vhodna 1é¢ba a momitorovani stavu do uplného a trvalého
vymizeni ptiznakl tohoto onemocnéni. Pacienti mﬁ&\b}'/t informovani o nutnosti hlasit Iékati jakékoli
znamky nasveédcujici alergickym reakcim, zej zné dychani nebo polykani, otok tvari,
koncetin, o¢i, rth nebo jazyka. Jestlize je angi "f%doprovézen otokem jazyka, hlasivek nebo hrtanu,
musi byt podan adrenalin. Déle je nutné prr(l)\£§ﬂp feni k udrzeni prichodnosti dychacich cest.

Systémovy lupus erythematodes A
U thiazidovych diuretik, véetné h @b orothiazidu, byla popsana exacerbace Ci aktivace
systémového lupus erythematod% fipad¢ znamek systémového lupusu erythematodes (SLE) nebo
klinického podezieni na ngj j Rasilez HCT ihned vysadit a zahajit vhodnou 1é¢bu a sledovani,
dokud zndmKky a ptizna dlouhodobé neodezni.

hladiny chole lu 3 triacylglycerolii a kyseliny mocové. U pacientti s diabetem muize byt nutna

Metabolické a en@okri%:éinky
Thiazidova diuretikd, véetné hydrochlorothiazidu, mohou zménit glukézovou toleranci a zvysit sérové
Uprava dé'a‘c}s:§inu nebo peroralnich antidiabetik.

'

hy ikémie (viz bod 4.3). Hydrochlorothiazid mize zvysit sérové hladiny kyseliny mocové
v disledku snizené clearance kyseliny mocové a mize zptsobit nebo zhorsit hyperurikémii stejné jako
vyvolat dnu u vhimavych pacientt.

S %hled@la obsah hydrochlorothiazidu je piipravek Rasilez HCT kontraindikovan u symptomatické

Thiazidy snizuji vylu¢ovani vapniku moci a mohou zptsobit intermitentni a lehké zvyseni vapniku v
séru, pti absenci znamych poruch metabolismu kalcia. Rasilez HCT je kontraindikovan u pacient

s hyperkalcémii a ma byt uZivan pouze po korekei jakékoliv pfedchazejici hyperkalcémie. Podavani
ptipravku Rasilez HCT ma byt pferuSeno, pokud se béhem lécby vyvine hyperkalcémie. Hladiny
vapniku v séru je tieba béhem 1é¢by thiazidy pravidelné monitorovat. Vyrazna hyperkalcémie miize
svédcit o skrytém hyperparathyreoidismu. Pfed provedenim testii na funkci pfistitnych télisek musi byt
podavani thiazidd ukonceno.



Fotosenzitivita

Pti 1é¢bé thiazidovymi diuretiky byly popsany piipady fotosenzitivity (viz bod 4.8). Pokud se béhem
1é¢by pripravkem Rasilez HCT objevi fotosenzitivita, doporucuje se 1é¢bu pierusit. Pokud je opétovné
podani diuretika povazovano za nezbytn€, doporucuje se chranit exponovana mista pfed sluncem a
umélym UVA zafenim.

Choroidéalni efuze, akutni myopie a sekundarni glaukom s uzavienym thlem

Sulfonamidy nebo derivaty sulfonamidl mohou zpUsobit idiosynkratickou reakci vedouci

k choroidalni efuzi s defektem zorného pole, prechodné myopii a akutnimu glaukomu s uzavienym
Uhlem. Pfiznaky zahrnuji nahly pokles zrakové ostrosti nebo bolesti o¢i a obvykle se objevuji
b&hem hodin aZ tydnl po zahajeni 1é¢by. Nelédeny akutni glaukom s uzavienym Uhlem mdze vést
k trvalé ztraté zraku. Primarni IéCba spociva v co nejrychlej$im vysazeni |éCiva. Pokud se nitroocni
tlak nepodafi dostat pod kontrolu, je tfeba zvazit rychlou medikamentozni nebo chirurgickou jé¢bu.
Rizikové faktory pro rozvoj akutniho glaukomu s uzavienym Uhlem mohou zahrnovat alefgi @
sulfonamidy nebo peniciliny v anamnéze. @

Obecné
Neptimétené snizeni krevniho tlaku u pacienti s ischemickou kardiopatii nebo is%&ckou chorobou
srde¢ni by mohlo mit za nasledek infarkt myokardu nebo cévni mozkovou piih

Hypersenzitivni reakce na hydrochlorothiazid se miize u pacienti vysky e jeji vyskyt je
pravdépodobné&jsi u pacienti s alergiemi a astmatem.

Pomocné latky N
Rasilez HCT obsahuje laktozu. Pacienti se vzacnymi dédiénﬁ' n\%blémy s intoleranci galaktozy, s

naprostym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci gluk% aktozy by tento pripravek neméli
uZivat.

")
Rasilez HCT obsahuje pSeni¢ny Skrob. o ?
PSeni¢ny Skrob v tomto lé¢ivém ptipravku obsah% pek (gluten) ve velmi malém mnozZstvi (méné
nez 100 ppm) a je velmi nepravdépodobnéNzé by zpaisobil problémy, pokud mate celiakii. Jedna

jednotka davky neobsahuje vice nez 100 pri ramu lepku. Pokud méte alergii na pSenici (odliSnou

avek uZivat. Pfed jeho uzivanim se nejprve porad’te se
svym lékarem. @

Pediatrické populace
Aliskiren je subtrat pro Ps
u déti s nezralym P-gp 1€

tein P-gp, proto je zde potencial pro nadmérnou expozici aliskirenu
ansportérem. Vek zralosti transportéru nelze urcit (viz body 5.2 a
5.3), proto je Rasilez indikovan u déti od narozeni do 2 let, a nema se pouZivat u déti ve véku od
2 do 6 let (viz body\d.2 3%.3). Bezpecnost a u¢innost aliskirenu u déti ve véku od 6 do 17 let nebyla
dosud stanoyena ucasnosti dostupné tdaje jsou uvedeny v bodech 4.8, 5.1 a5.2.

")
4.5 ‘nte@ s jinymi 1é¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

In&rme@) interakcich pfipravku Rasilez HCT

Lécivédbripravky ovliviwjici hladinu sérového drasliku: Draslik-deple¢ni uginek hydrochlorothiazidu
je zmirnén draslik-Setficim Gc¢inkem aliskirenu. Avsak tento oéekavany ucinek hydrochlorothiazidu na
draslik v séru by mohl byt potencovan jinymi léCivymi ptipravky doprovazenymi ztratou drasliku a
hypokalémii (napft. jina kaliumureticka diuretika, kortikosteroidy, laxativa, adrenokortikotropni
hormon (ACTH), amfotericin, karbenoxolon, G penicilin, derivaty kyseliny salicylové). Naopak,
soucasné podavani jinych latek ovlivitujicich RAAS, NSAID nebo ptipravka zvysujicich hladinu
drasliku v séru (napf. draslik Setfici diuretika, pfipravky k suplementaci drasliku, solné nahrady, které
obsahuji draslik nebo heparin), mize vést ke zvySeni hladiny drasliku v séru. Pokud je sou¢asné
podavani piipravki ovliviijicich hladinu drasliku povazovano za nezbytné, doporucuje se zvysena
opatrnost. (viz bod 4.4, a 5.1).

Lécivé pripravky ovlivnéné poruchou koncentrace drasliku v séru: Pokud je Rasilez HCT podavan



soubézné s 1éCivymi piipravky, které jsou ovlivnény koncentraci drasliku v séru ( napf. digitalisové
glykosidy, antiarytmika), doporucuje se periodické monitorovani hladiny drasliku v séru.

Nesteroidni antiflogistika (NSAID), véetné selektivnich inhibitorii cyklooxygendzy 2 (COX-2
inhibitori), acetylsalicylova kyselina, neselektivni NSAID: NSAID mohou sniZovat antihypertenzni
ucinek aliskirenu. NSAID mohou také oslabit Gi¢inek diuretik a antihypertenzni aktivitu
hydrochlorothiazidu.

U nékterych pacientli se snizenou funkci ledvin (dehydratovani pacienti nebo starsi pacienti) mize
aliskiren a hydrochlorothiazid podavany soucasné s NSAID vyvolat dal3i zhor3eni ledvinnych funkci,
vcetn¢ mozného akutniho selhani ledvin, které je obvykle reverzibilni. Proto je pfi uzivani Rasilezu
HCT s NSAID vyzadovana opatrnost, zejména u star§ich pacienti.

Jin& antihypertenziva: Antihypertenzni G¢inek p¥ipravku Rasilez HCT miZze byt zvySen soubéz
podavanim jinych antihypertenznich latek. Pti soub&zném podavani jakychkoli dalsich aﬁ enziv
je proto na misté opatrnost.

Dalsi informace o interakcich aliskirenu 5\$

Kontraindikované (viz bod 4.3) . %

Silné inhibitory P-gp

Ve studii interakce s jednorazovymi davkami u zdravych osob se ukéazal @dosporin (200 a
600 mg) zvysuje pii davce aliskirenu 75 mg hladinu aliskirenu Cmax pii ¢2,5krat a AUC priblizné
5krét. ZvySovani hladiny mtZe naristat se zvySujicimi se davkami aﬁgq'renu. U zdravych
dobrovolnika itrakonazol (100 mg) zvy3uje AUC aliskirenu (15 6,5krat a Cmax 5,8kréat. Z toho

duvodu je soucasné uzivani aliskirenu a silnych inhibitori P-gf\kontraindikovéano (viz bod 4.3).

Nedoporucené (viz bod 4.2) Q

Ovocnd $tdva a ndpoje obsahujici rostlinné extrak,

Podani ovocné §tavy spolecné s aliskirenem mél asledek pokles AUC a Cmax aliskirenu. Pri
soucasném podani grapefruitové §t'avy s aliskire 50 mg doslo ke sniZzeni AUC aliskirenu o 61 %
a pfi soucasném podani s aliskirenem 300 mﬁgﬁo e snizeni AUC aliskirenu o 38 %. Pfi soucasném
podani aliskirenu 150 mg s pomerancov ou doslo ke snizeni AUC aliskirenu 0 62 % a s
jable¢nou stavou doslo ke snizeni AU irenu o0 63 %. Toto snizeni je pravdépodobné zptisobeno
tim, ze komponenty ovocné $tavy i i polypeptidicky transportni mechanismus pro organické
anionty, ktery zprostiedkovava %1 aliskirenu z gastrointestinalniho traktu. Proto by kvuli riziku
mozného terapeutického selha ¢la byt ovocna st'ava podavana soucasné s pripravkem Rasilez
HCT. Vliv napoji obsahujiéi stlinné extrakty (v€etné bylinnych ¢aji), na absorpci aliskirenu
nebyl zkouman. Nicmé “%Xy otencialng inhibujici polypeptidicky transportni mechanismus pro

organické anionty, kte rostiedkovava absorpci aliskirenu, jsou rozsahle obsazeny v ovoci, zelening
a mnoha dalsich tbétlinn¥eh produktech. Proto se pfipravek Rasilez HCT nema uzivat s napoji
s obsahem rgstli extraktl, véetné bylinnych ¢aju.

)
Duéln&blo@?& AAS s aliskirenem, ARB nebo ACEI

Data z Khinjckych studii ukazala, ze duélni blokada RAAS pomoci kombinovaného uzivani ACEl,
ARB nebd aliskirenu je spojena s vyssi frekvenci nezadoucich ucinkd, jako je hypotenze,
hyperkélemie a snizena funkce ledvin (véetné akutniho renalniho selhani) ve srovnani s pouzitim
jedné latky ovliviiujici RAAS (viz body 4.3,4.4 a 5.1).

Nutna obezretnost pri soucasném podani

Interakce P-gp

V ptedklinickych studiich byl MDR1/Mdrla/1b (P-gp) shledan jako hlavni efluxni transportni systém
ovliviiujici vstfebavani ve stfeveé a biliarni exkreci aliskirenu (viz bod 5.2). Rifampicin, ktery je
induktorem P-gp, sniZoval v klinickém hodnoceni biologickou dostupnost aliskirenu piiblizné o 50 %.
Jiné induktory P-gp (tfezalka te¢kovana) mohou snizit biologickou dostupnost aliskirenu. Ackoli toto
nebylo u aliskirenu studovano, je znamo, Ze P-gp také fidi absorpci riznorodych substrati do tkané a
inhibitory P-gp mohou zvysit pomé&r koncentraci mezi tkani a plazmou. Proto mohou inhibitory P-gp




vice zvySovat hladiny v tk&nich neZ v plazmé. Potencial pro 1ékové interakce v misté P-gp
pravdépodobné zalezi na stupni inhibice tohoto transportéru.

Strredné silné inhibitory P-gp

Soucasné podavani ketokonazolu (200 mg) nebo verapamilu (240 mg) s aliskirenem (300 mg) vedlo k
76%, respektive 97% zvyseni AUC aliskirenu. Za pfitomnosti ketokonazolu nebo verapamilu je
mozné o¢ekavat zmény plazmatickych hladin aliskirenu v rozmezich, kterych by bylo dosazeno po
zdvojnésobeni davky aliskirenu; aliskiren v ddvkéch aZz do 600 mg, neboli pii dvojnasobku nejvyssi
doporucené davky, byl v kontrolovanych klinickych studiich shledan jako dobfe tolerovany.
Predklinické studie naznacuji, ze soubézné podavani aliskirenu a ketokonazolu zvysuje
gastrointestinalni absorpci aliskirenu a snizuje exkreci zIuci. Proto je zapottebi opatrnosti, pokud je
aliskiren podavan spolu s ketokonazolem, verapamilem nebo jinymi stfedné silnymi inhibitory P-gp

(klarithromycin, telithromycin, erythromycin, amiodaron). . Q

Lécivé pripravky oviiviujict hladinu drasliku
Soucasné podavani jinych latek ovlivitujicich RAAS, NSAID nebo pfipravkl zvysujici dinu
drasliku v séru (napf. draslik Settici diuretika, ptipravky k suplementaci drasliku, sol rady, které
obsahuji draslik, heparin) mize vést ke zvySeni hladiny drasliku v séru. Pokud je &sné podavani
pripravki ovliviujicich hladinu drasliku povazovano za nezbytné, doporucuje @a idelné
monitorovani hodnot drasliku. g
Nesteroidni antiflogistika (NSAID) @
NSAID mohou sniZzovat antihypertenzni u¢inek aliskirenu. U né€lgeryChypacientl se snizenou funkci
ledvin (dehydratovani pacienti nebo star$i pacienti) muze aliski wdévan}'f soucasné¢ s NSAID
vyvolat dalsi zhor3eni ledvinnych funkci, véetné mozného a 1@ selhani ledvin, které je obvykle
reverzibilni. Proto je pfi uZivani kombinace aliskirenu s NS& vyZadovana opatrnost, zejména u
starSich pacientu.

J
Furosemid a torasemid
Soucasné peroralni podéni aliskirenu a furosemlx mélo vliv na farmakokinetiku aliskirenu, ale
snizovalo expozici furosemidu o 20-30 % alisKirenu na furosemid podavany intramuskularné
nebo intravendzné nebyl zkouman). Po om nych davkach furosemidu (60 mg/den) podavanych
soucasné s aliskirenem (300 mg/den) %ﬂ m se srde¢nim selhanim doslo ke snizeni vylucovani
sodiku mo¢i a redukci objemu moci prvnich 4 hodin 0 31 %, respektive 24 %, v porovnani se
samotnym furosemidem. Prim¢ @ltnost pacientt soucasné¢ lécenych furosemidem a 300 mg
aliskirenu (84,6 kg) byla V¥§“' motnost pacientt 1é¢enych samotnym furosemidem (83,4 kg).
Mensi zmény ve farma ‘ a ucinnosti furosemidu byly pozorovany u aliskirenu 150 mg/den.

Dostupné klmlcke ud naznaéuji Ze pti soubézném podavani aliskirenu byly pouZity vyssi davky
torasemidu. Je znamo, z¢ ylucovam torasemidu ledvinami je zprostiedkovano organickymi
aniontovymi traﬁ éry (OAT). Aliskiren je jen minimalné vylu¢ovan ledvinami, a to pouze 0,6 %
davky ahghr mO¢i po peroralnim podéni (viz bod 5.2). Vzhledem k tomu, Ze u aliskirenu bylo
prokazano e substratem pro organicky anionty transponujici polypeptid 1A2 (OATP1A2) (viz bod
LHlntera inhibitory organickych anionty transportujicich polypeptidi (OATP)* niZe) je zde
potencial'dliskirenu snizit expozici torasemidu v plazme¢ interferenci do absorp¢niho procesu.

U pacientt 1éCenych soucasn¢ aliskirenem a furosemidem per os nebo torasemidem Se proto
doporucuje monitorovani u€inkti furosemidu nebo torasemidu pti zahajeni 1éCby a tprave davek
furosemidu, torasemidu nebo aliskirenu, aby se zabranilo zménam objemu extracelularni tekutiny a
mozné nadmérné objemové zatézi (viz bod 4.4).

Warfarin
Ucinky aliskirenu na farmakokinetiku warfarinu nebyly hodnoceny.

Interakce s potravou

Ptestoze potrava (s nizkym nebo vysokym obsahem tuku) zna¢n¢ sniZila absorpci aliskirenu, ii¢innost
aliskirenu se ukazala byt podobna, pokud se uzival bud’ s lehkym jidlem nebo bez jidla (viz bod 4.2).
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Dostupné klinické tdaje nenaznacuji aditivni G¢inek riznych typi potravin a / nebo napojl, nicméné
potencialni sniZzeni biologické dostupnosti aliskirenu v diisledku tohoto aditivniho uc¢inku nebylo
sledovano, a proto nemiize byt vylouceno. Je tfeba se vyhnout sou¢asnému podavani aliskirenu s
ovocnou Stavou nebo napoji obsahujici rostlinné extrakty, véetn¢ bylinnych cajt.

Farmakokinetické interakce s jinymi lécivymi pripravky

- Lécivé latky, které byly studovany v Klinickych farmakokinetickych studiich a se kterymi
nebyly nalezeny interakce, byly acenokumarol, atenolol, celekoxib, pioglitazon, alopurinol,
isosorbid-mononitrat a hydrochlorothiazid.

- Soubézné podavani aliskirenu bud’ s metforminem (|28 %), amlodipinem (129 %) nebo
cimetidinem (119 %) mélo za nasledek zmény mezi 20 % a 30 % v Cmax Nebo AUC aliskirenu.
Pfi podavani s atorvastatinem se AUC a Cmax aliskirenu v rovnovazném stavu zvysily o .
Soubézné podavani aliskirenu nemélo vyznamny vliv na farmakokinetiku atorvastatinys C
metforminu nebo amlodipinu. Vysledkem je zjisténi, Ze pro aliskiren a tyto soub&zn vané
1é¢ivé pripravky neni nutnd uprava davkovani. O

- Aliskiren mize nepatrné snizit biologickou dostupnost digoxinu a Verapam&{'

<
Interakce CYP450 \%
Aliskiren neinhibuje isoenzymy CYP450 (CYP1A2, 2C8, 2C9, 2C19, 2 % a 3A). Aliskiren
neindukuje CYP3A4. Proto se neocekava, ze by aliskiren ovliviioval o%0u expozici latkami,
které inhibuji nebo indukuji tyto enzymy nebo jsou jimi metaboligovany. Aliskiren je jen minimalné
metabolizovan enzymy cytochromu P450. Interakce v dusledku Mice nebo indukce isoenzymu
CYP450 se proto neocekavaji. Nicmén¢ inhibitory CYP3A4 tak¢ Casto ovliviuji P-gp. Proto lze
ocekavat zvySenou expozici aliskirenu pii soubézném podé@inhibitorﬁ CYP3A4, které také
inhibuji P-gp (ostatni interakce P-gp viz bod 4.5).

")
Substraty nebo slabé inhibitory P-gp .‘Q/
Nebyly pozorovany zavazne interakce s atenololémdigoxinem, amlodipinem nebo cimetidinem.
Pokud je podéavéan s atorvastatinem (80 mg C alCmax aliskirenu (300 mg) v rovnovaZzném stavu se
zvySuje 0 50 %. V experimentu na zvitat prokazalo, ze P-gp urcuje biologickou dostupnost
aliskirenu. Induktory P-gp (tfezalka, ri i€in) proto mohou biologickou dostupnost aliskirenu
snizovat.

Inhibitory polypeptidickéhg t rtniho mechanismu pro organické anionty (OATP)

Piedklinické studie ukazalys skiren muZe byt substratem_polypeptidu transportujiciho organické
anionty. Pfi soucasném podant proto existuje moznost interakci mezi inhibitory OATP a aliskirenem
(viz bod ,,0Ovocna §t'a ﬁ apoje obsahujici rostlinné extrakty* vyse).

J
Dalsi informaceffkrakcich hydrochlorothiazidu
Pti soubéblg@aci'nésledujicich 1écivych ptipravki s thiazidovymi diuretiky mtize dojit k interakeci:

Lithiu
Ri@aﬂmce lithia je thiazidy snizena, proto mtze hydrochlorothiazid zvySovat riziko toxicity
lithiaN§oubézné podavani lithia a hydrochlorothiazidu se nedoporucuje. Pokud je tato kombinace
nezbytna, doporucuje se béhem soub&zného podavani peclivé monitorovat hladiny lithia v séru.

Leécivé pripravky, které mohou vyvolat torsades de pointes

Vzhledem Kk riziku hypokalémie méa byt hydrochlorothiazid podavan s opatrnosti se sou¢asnym
podavanim 1é¢ivych piipravki, které mohou vyvolat torsades de pointes, zejména antiarytmik tfidy Ia
a I1I a nékterych antipsychotik.

Lécive pripravky oviiviwujici sérovou hladinu sodiku

Hyponatrémické ucinky diuretik mohou byt zesileny sou¢asnym podanim 1é¢ivych ptipravki jako jsou
antidepresiva, antipsychotika, antiepileptika, atd. Opatrnost se doporucuje pfi dlouhodobém podavani
téchto 1é¢ivych pripravku.
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Vasopresorické aminy (napr. noradrenalin, adrenalin)
Hydrochlorothiazid mize snizit G¢inky vazopresorickych amint jako je norandrenalin. Klinicky
vyznam tohoto ucinku je nejasny a neni dostatecny k vylouceni jejich uziti.

Digoxin a jiné digitalisové glykosidy
Thiazidy indukovana hypokalémie ¢i hypomagnesémie se mohou objevit jako nezadouci ucinky
zvySujici vyskyt srde¢nich arytmii zpusobenych digitalisem.

Vitamin D a soli vapniku

Podavani thiazidovych diuretik, véetné hydrochlorothiazidu, spolu s vitaminem D nebo solemi
vapniku mliZze potencovat vzestup sérovych hladin vapniku. Soubézné podavani thiazidovych diuretik
mize vést K hyperkalcémii u pacientti se sklonem k hyperkalcémii (napf. u hyperparatyredzy,
malignity nebo vitaminem D zprostfedkovanych stavil) zvySenim tubularni reabsorpce vapn Q

Thiazidy mohou zménit glukézovou toleranci. Uprava davky antidiabetika miize by tna (viz bod
4.4). Metformin méa byt pouzivan pouze s opatrnosti kvuli riziku laktatové acidéz olané moznym
funkénim renalnim selhanim spojenym s hydrochlorothiazidem.

Antidiabetika (nap#. inzulin a peroralni antidiabetika) %A
y

Betablokatory a diazoxid %

Soucasné pouziti thiazidovych diuretik, véetné hydrochlorothiazidu, loKatory mtize zvysit
riziko hyperglykémie. Thiazidova diuretika, v¢etné hydrochlorothlam mohou zvySovat
hyperglykemizujici G¢inek diazoxidu.

Lécivé pripravky pouzivané k 1écbé dny

Muze byt zapotiebi Gprava davky urikosurik, protoze hy@roghlorothiazid miize zvysovat sérové
hladiny kyseliny mocové. Zvyseni davky probene a stlfinpyrazonu mutize byt téz zapotiebi.
Soucasné podavani thiazidovych diuretik, Véetrﬁ@ehlorothiazidu, muze zvysit incidenci
hypersenzitivity k allopurinolu.

Anticholinergni latky a jiné lécivé pripra [iviiujict motilitu Zaludku

Biologicka dostupnost thiazidovych diu tize byt zvysena anticholinergnimi latkami (napf.
atropin, biperiden), zfejmé v dusle ené gastrointestinalni motility a rychlosti vyprazdiiovani
zaludku. Naopak se pfepoklada, %metika, jako je cisaprid, mohou snizit biologickou dostupnost

thiazidovych diuretik. Q
]

Amantadin
Thiazidy, véetné hydr roth1a21du mohou zvysit riziko nezddoucich G¢ink amantadinu.

Iontomenzce %ﬁ

Absorpcej1 A/y diuretik, zahrnujicich hydrochlorothiazid, je snizena cholestyraminem nebo
kolesti OIE@ by mohlo vést k subterapeutickym G¢inkim thiazidovych diuretik. Nicméné stiidani
davek chlorothiazidu a pryskyfice tak, ze hydrochlorothiazid je poddn minimalné 4 hodiny pied
a M6 hodih po podani pryskyfic, by mélo teoreticky minimalizovat interakci.

Cytotoxické latky
Thiazidy, v€etné hydrochlorothiazidu, mohou snizovat renalni exkreci cytotoxickych latek (napf.
cyklofosfamid, methotrexat) a potencovat tak jejich myelosupresivni ucinek.

Nedepolarizujici periferni myorelaxancia
Thiazidy, v¢etné hydrochlorothiazidu, potencuji u€inek perifernich myorelaxancii jako jsou derivaty
kurare.

Alkohol,barbituraty nebo narkotika

Soucasné podani thiazidovych diuretik s latkami, které maji vliv na snizeni krevniho tlaku (napf.
snizenim ¢innosti sympatické centralni nervové soustavy nebo piimou vasodilataci) miize potencovat
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ortostatickou hypotenzi.

Methyldopa
Existuji izolovana hla3eni vyskytu hemolytické anémie vyskytujici se pfi sou¢asném podavani
hydrochlorothiazidu a methyldopy.

Jodové kontrastni latky
V piipadé diuretiky indukované dehydratace existuje zvySené riziko akutniho renalniho selhani,

predevsim u vysokych davek jodovych piipravki. Pacienti maji byt pfed podanim rehydratovani.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Udaje o podavani aliskirenu t&hotnym zenam nejsou k dispozici. U potkanti a kraliki nebyl
teratogenni (viz bod 5.3). Jiné latky, které puisobi pfimo na RAAS vsak byly davany do so
tézkymi malformacemi plodu a imrtim novorozenct, pokud byly uzivany béhem druhg
trimestru. K dispozici jsou jen omezené zkuSenosti s pouzitim hydrochlorothiazidu he

predevsim v prvnim trimestru. Studie na zvifatech jsou nedostate¢né. (

téhotenstvi,

hydrochlorothiazidu mize jeho pouziti béhem druhého a ttetiho trimest it feto-placentarni
perflzi a vést k fetalnim ¢i neonatalnim u¢inkim, jako je ikterus, po ekfrolytové rovnovahy a
trombocytopenie. ] r{

>
Hydrochlorothiazid ptechazi ptes placentu. Na zakladé farmakologického ﬁ\%smu pusobeni

Hydrochlorothiazid nemé byt uzZivan k 1é¢bé gestaéniho edé \@taéni hypertenze nebo
preeklampsie s ohledem na riziko shiZeni objemu plazmy a@entémi hypoperfuze bez piiznivého
vlivu na prib&h onemocnéni.

o
Hydrochlorothiazid nema byt uzivan k 1é¢bé eseif Wypertenze u t€hotnych Zen s vyjimkou
vzacnych situaci, kdy neni mozné pouzit jinou 1é \

S touto kombinaci nebyly provedeny Zad cifické klinické studie, proto Rasilez HCT nema byt
podavan béhem prvniho trimestru téhot nebo u zen, které planuji t€hotenstvi, a je
kontraindikovan béhem druhého a t# trimestru (viz bod 4.3). Alternativni, vhodna zména 1écby
ma byt provedena v predstihu pf. ovanym téhotenstvim. JestliZze dojde béhem 1é¢by k
ot€¢hotnéni, ma byt 1écba piip Rasilez HCT co nejdiive ukoncena.

HAY,
Kojeni

Neni znamo, zda se al@n vylucuje do lidského matefského mléka. Aliskiren byl vylucovan do
mléka kojicich pé%ﬁ.

Hydrochlgoﬁ%;d j€ vylucovan do matetského mléka v malém mnoZstvi. Thiazidy podavané ve
vysokygh davkdch zpisobujici intenzivni diurézu mohou inhibovat tvorbu mateiského mléka.

Po@ﬁprawku Rasilez HCT béhem kojeni se nedoporucuje. Pokud je ptipravek Rasilez HCT
pouziwén behem kojeni, davky by mély byt co mozna nejnizsi.

Fertilita
Klinické udaje tykajici se fertility nejsou k dispozici.

4.7  Ut&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Rasilez HTC ma maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pii fizeni vozidel nebo obsluze

strojii se musi myslet na to, Ze pii 1é¢b¢ pripravkem Rasilez HCT se mohou nékdy objevit zavraté
nebo ospalost.
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4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpe€nostniho profilu

Bezpecnost pripravku Rasilez HCT byla hodnocena u vice nez 3 900 pacientti, zahrnujicich

700 pacienti 1é¢enych déle nez 6 mésici a 190 pacientl 1éCenych déle nez 1 rok. Incidence
nezadoucich G¢inkl neukazala souvislost s pohlavim, v€kem, té€lesnou hmotnosti (BMI), rasou nebo
etnickou pfislusnosti. Lécba pripravkem Rasilez HCT méla celkovou incidenci nezadoucich t¢inki az
do davky 300 mg/25 mg podobnou placebu. Nejéastéjsim nezadoucim u¢inkem pozorovanym u
ptipravku Rasilez HCT je prijem. Nezadouci uéinky diive hlaSené u jednotlivych slozek pfipravku
Rasilez HCT (aliskiren a hydrochlorothiazid) a zahrnuté v tabulkovém seznamu nezadoucich u¢inkt
se mohou objevit téZ u ptipravku Rasilez HCT.

Tabulkovy seznam nezadoucich u€inkt Q
NiZe uvedena frekvence neZadoucich u¢inka je definovana podle nasledujicich kriterii: Velm
(=1/10); casté (=1/100 az <1/10); méné casté (=1/1 000 az <1/100); vzacné (=1/10 000 az

velmi vzacné (<1/10 000) a neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit). V kazdé skupi
jsou nezadouci ucinky setazeny podle klesajici zavaznosti. Nezadouci t¢inky pozor,
Rasilez HCT nebo v monoterapii s jednim nebo obéma ze dvou slozek jsou uved
tabulce. Pokud je nezadouci Gi¢inek pozorovan u vice nez jedné slozky fixni k @ ce, je

v nasledujici tabulce uvedena nejvyssi frekvence. Q

Novotvary benigni, maligni a bliZe neurcené (vCetné cyst a polypi

Neni znamo | Nemelanomové kozni nadtq allomy a spinaliomy)

Poruchy krve a lymfatického systému

Vzécné Trombocytopenie, O%urpurou

Velmi vzacné Agranulocyt6za, i ostni dieng", hemolyticka anémie”,

leukopenie” {*

Neni znamo Aplasticks gaémie"

Poruchy imunitniho systému *\

Vzacné | Anafylakticka reakce?, hypersenzitivita®"

Poruchy metabolismu a vyZivy a‘% i

Velmi Casté H alémie”

Casté tsHyperurikémie”, hypomagnesémie”

Vzécné yperkalcémie", hyperglykémie", zhorseni metabolického
,\\ stavu diabetikd”

Velmi vzéacné Hypochloremicka alkal6za"

Psychiatrické poruchy (

Vzécné N | Deprese”, poruchy spanku”

Poruchy nervovéhg systému

Vzécné \ | Bolesti hlavy", parestesie"

Poruchy gkan™ *

Vzé4cné " Poruchy zraku"

Neni z Akutni glaukom s uzavienym thlem", choroidalni efuze”

Po?q;?‘ cha a labyrintu

Neni 2hdmo Vertigo®

Srdecni poruchy

Casté Zavrat&®"

Mén¢ Casté Palpitace?, periferni edém?®

Vzacné Srde¢ni arytmie”

Cevni poruchy

Casté Ortostaticka hypotenze"

Méné Casté Hypotenze®*®

Respiraéni, hrudni a mediastindlni poruchy

Méné Casté Kasel®

Velmi vzacné Respiracni nedostateénost (véetné pneumonitidy a plicniho
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edému)"

Neni zndmo Dyspnoe?

Gastrointestinalni poruchy

Casté Priijem®®", snizena chut k jidlu", nauzea a zvraceni®"

Vzacné Abdominalni dyskomfort", zacpa"

Velmi vzacné Pankreatitida"

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest

Vzacné Intrahepatalni cholestaza", Zloutenka®"

Neni znamo Onemocnéni jater®*, hepatitida®, jaterni selhani®**

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané

Casté Koptivka a dalsi formy vyrazky "

Méng¢ Casté Zavazné kozni nezadouci ucinky (SCARs), véetné syndr
Stevens Johnson?, toxické epidermalni nekrolyzy (TE %
reakce sliznice usta svédéni®

Vzacné Angioedém?, erytém?, reakce fotosenzmwty

Velmi vzacné Kozni reakce podobné lupus erythematodes @vace
kozniho lupus erythematodes", nekrotlzup { itida a
toxické epidermalni nekrolyza"

Neni znamo Erythema multiforme”

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Casté Artralgie® (Q

Neni zndmo Svalové kiede"

Poruchy ledvin a mo¢ovych cest

Méng Casté Akutni renalni selhér%?&ucha funkce ledvin?
) |

Neni zndmo Dysfunkce ledvin"

Poruchy reprodukéniho systému a prsu

Casté Impotenceh-’A >

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace 5%

Neni zndmo | Astenie”, hogcka”

Vyseti‘eni

Velmi Casté Z cholesterolu a triglycerid"

Casté rkalémie®, hyponatremiec' ah

Méng &asté ) ﬂ)Zvysene jaterni enzymy®

Vzacné “¥Pokles hemoglobinu?, snlzeny hematokrit?, zvySeni krevniho
kreatininu?, glykosurie"

¢ Nezadouci u¢inky poz )ge% ptipravku Rasilez HCT
& Nezadouci ucinky p né u monoterapie s aliskirenem
" Nezadouci uéinky,poZegované u monoterapie s hydrochlorothiazidem

*V ojedinélych piipadech jaterniho onemocnéni s klinickymi piiznaky a laboratornimi dikazy
vyrazngjsi funkce jater.

** Vetn o ptipadu ,,fulminantniho selhani jater* hlaSeného po uvedeni na trh, u néhoz

loucena pficinna souvislost s aliskirenem.

Popis. vybranych nezadoucich uéinku

Prijem: Priijem je nezaddouci tcinek zavisly na davce aliskirenu. V kontrolovanych klinickych
studiich byla incidence prijmu u pacientd lécenych pripravkem Rasilez HCT 1,3 % ve srovnani s 1,4
% u pacientl lécenych aliskirenem nebo 1,9 % u pacientt 1écenych hydrochlorothiazidem.

Sérovy draslik: Ve velkych, placebem kontrolovanych studiich se opa¢né ucinky aliskirenu (150 mg
nebo 300 mg) a hydrochlorothiazidu (12,5 mg nebo 25 mg) na draslik séra u mnoha pacientti
vzajemné téméi vyrovnavaly. U jinych pacientti miZe byt jeden nebo druhy efekt dominantni. U
rizikovych pacientli ma byt v danych intervalech provadéno pravidelné stanoveni hladin drasliku v
séru, aby se zjistila ptipadna elektrolytova nerovnovaha (viz body 4.4 a 4.5).
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Dalsi informace o jednotlivych slozkéach
Nezadouci ucinky, hlasené diive pro jednu individudlni slozku, se mohou vyskytnout s pfipravkem
Rasilez HCT, ptestoze v klinickych studiich nebyly pozorovany.

Aliskiren
Béhem 1€¢by aliskirenem se vyskytly hypersenzitivni reakce véetné anafylaktickych reakci a
angioedému.

V kontrolovanych klinickych studiich se angioedém a hypersenzitivni reakce béhem 1é¢by aliskirenem
objevily vzacné v poméru srovnatelném s placebem nebo komparatory.

Pfipady angioedému nebo pfiznaky pfipominajici angioedém (otok tvéfe, rti1, hrdla a/nebo jazyka)
byly taktéZ zaznamenany v postmarketingovém sledovani. Rada téchto pacienti méla v anamn
angioedém nebo ptiznaky pfipominajici angioedém, které se v n€kolika ptipadech objevily m
jinych lé¢ivych ptipravki, které mohou zpiisobit angioedém, véetné blokatori RAAS (A

ARB).

Béhem post-marketingového sledovani byly angioedém a reakce podobné angi &(& pozorovany pii
soucasném podavani aliskirenu s ACEI a/nebo ARB. é

Po uvedeni na trh byly téz hlaseny hypersenzitivni reakce, véetné anafy@h reakci (viz bod

4.4). ‘ K

V ptipadé€ jakéhokoli ptiznaku nasvéd¢ujiciho hypersenzitivni xangioedému (zvlaste potize
s dychanim nebo polykanim, vyrazka, svédéni, koptivka ne ky obliceje, koncetin, oci, rtl a/nebo
jazyka, zavraté) musi pacienti prerusit lécbu a kontaktox@ e (viz bod 4.4).

Artralgie byla hlaSena po uvedeni na trh. V nektergeh ptipadech se objevila jako soucast
hypersenzitivni reakce.

V postmarketingovém sledovani byly hlas@y funkce ledvin a ptipady akutniho selhani ledvin
u rizikovych pacientt (viz bod 4.4). A

Hemoglobin a hematokrit

Byl pozorovan maly pokles herr% nu a hematokritu (pramérny pokles o 0,05 mmol/l a

0,16 objemovych procent)4 acient neukon¢il 1é¢bu z divodu anémie. Tento G¢inek je mozné
vidét také u jinych 1ate h na renin-angiotenzinovy systém, napi.u ACEIl a ARB.

Sérovy draslik

Pii podani alisk w%)ylo pozorovano zvyseni sérového drasliku, které miize byt zptisobeno
souc¢asnym 4z Jl ch ptipravki pusobicich na RAAS, nebo NSAID. Pokud se povazuje soucasné
podavani bytne doporucuje se v souladu se standardni 1ékatskou praxi pravidelné sledovani
renalnié i v€etné sérovych elektrolyti.

Pediatrigka populace

Aliskiren byl hodnocen z hlediska bezpeénosti v randomizované, dvojité zaslepené, 8-tydenni studii u
267 pacientl s hypertenzi ve véku 6 — 17 let, vétSinou pacientt s nadvahou/obéznich, s naslednym
prodlouZenim studie zahrnujicim 208 pacientt 1é¢enych po dobu 52 tydni. Byla provedena dodateéna
neintervencni observacni prodlouzena studie trvajici 52 az 104 tydnd u 106 pacientii (nebyla podana
zadna hodnocena 1é¢ba) s cilem vyhodnotit dlouhodobou bezpecnost s ohledem na riist a vyvoj déti

s hypertenzi (primarni nebo sekundarni) ve véku 6-17 let ve vychozim stavu v hlavni studii, které byly
drive 1éCeny aliskirenem.

Cetnost, typ a zavaznost nezadoucich G&inkt u déti byly vieobecné podobné tém u¢inkam, které byly
pozorovany u dospélych s hypertenzi. Celkové nebyl pozorovan zadny klinicky relevantni neptiznivy
dopad na pediatrické pacienty ve véku od 6 do 17 let po 1é¢bé aliskirenem aZ po dobu jednoho roku,
na zakladé hodnoceni fyzického vyvoje u pacientti s primarni nebo sekundarni hypertenzi a hodnoceni
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neurokognitivniho vyvoje pouze u pacientil se sekundarni hypertenzi (19 pacientd: 9 pacientt diive
1é¢enych aliskirenem a 10 pacientt diive 1é¢enych enalaprilem). Viz bod 4.2, 4.8, 5.1 a 5.2, informace
0 pouZiti u pediatrické populace.

Hydrochlorothiazid

Hydrochlorothiazid byl zna¢né pfedepisovan mnoho let, Casto ve vysSich davkach nez jsou obsazeny
v pripravku Rasilez HCT. Nezadouci ucinky uvedené v predchozi tabulce, které jsou oznaceny
odkazujicim pismenem ,,h*, byly hlaSeny u pacientli IéCenych samotnymi thiazidovymi diuretiky,
vcetné hydrochlorothiazidu.

Nemelanomovy kozni nador
Z dostupnych udaji uvedenych v epidemiologickych studiich vyplyva, ze byla pozorovéna spojitost
mezi HCTZ a vyskytem NMSC v zavislosti na kumulativni davce (viz téZ body 4.4 a 5.1). . Q

HlaSeni podezieni na nezaddouci udinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci [éCivého ptipravku je dulezité. U je to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravo pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostrednictvim narodniho systému hlk ezédoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

N\
49 Predavkovani Q
R\

Ptiznaky
Nejpravdépodobnéjsim projevem piedavkovani by byla hypote@guvisejici s antihypertenznim

ucinkem aliskirenu.

Predavkovani hydrochlorothiazidem je doprovazeno deplecielektrolyti (hypokalémie, hypochlorémie,
hyponatremie) a dehydrataci vyplyvajici z nadmémm€qdiurézy. Nejcastéjsimi znamkami a piiznaky
predavkovani je nauzea a somnolence. Hypokalé e mit za nasledek svalové spazmy a/nebo
akcentované srde¢ni arytmie souvisejici se soube uzivanim digitalisovych glykosidi nebo
nekterych antiarytmickych 1écivych piipra

Lécba AQ

Pti vyskytu symptomatické hypote@ si byt zahajena podputrna 1é¢ba.

Ve studii provedené u he vanych pacientll V konec¢né fazi onemocnéni ledvin (ESRD) byla
im dialyzy nizka (<2 % peroralni clearance). Dialyza proto neni pfi

clearance aliskirenu prostf x
predavkovani aliskiren odna.

!
5. FARM@GICKE VLASTNOSTI

n
5.1 Ear@dynamickévlastnosti

Fa@apeutické skupina: Latky puisobici na renin-angiotenzinovy systém, inhibitor reninu, ATC
kéd: XA52

Rasilez HCT kombinuje dvé antihypertenzni 1é¢ivé latky, které koriguji krevni tlak u pacientt s
esencialni hypertenzi. Aliskiren patii do skupiny piimych inhibitorti reninu a hydrochlorothiazid do
skupiny thiazidovych diuretik. Kombinace téchto latek s komplementarnimi mechanismy tcinku
poskytuje aditivni antihypertenzni G¢inek, snizuje krevni tlak vice nez kazda latka samostatné.

Aliskiren
Aliskiren je peroralné t¢inny, nepeptidovy, silny a selektivni ptimy inhibitor lidského reninu.

Inhibici reninu inhibuje aliskiren RAAS v bodé aktivace tim, Ze blokuje konverzi angiotenzinogenu na
angiotenzin | a sniZuje hladiny angiotenzinu | a angiotenzinu Il. Zatimco ostatni latky, které inhibuji
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RAAS (inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACEI) a blokatory receptorti pro angiotenzin Il
(ARB)), ptisobi kompenzaéni zvySeni plazmatické reninové aktivity (PRA-plasma renin activity),
1é¢ba aliskirenem snizuje PRA u pacientl s hypertenzi piiblizné o 50 az 80 %. Podobné sniZeni bylo
pozorovano, kdyz byl aliskiren kombinovan s jinymi antihypertenznimi latkami. Klinicky vyznam
ucinkt na PRA neni v soucasné dob¢ znam.

U pacientt s hypertenzi aliskiren podany jednou denné v davce 150 mg a 300 mg vyvola na davce
zavislé snizeni jak systolického tak i diastolického krevniho tlaku. Toto snizeni pfetrvava po cely
24hodinovy interval (s vyhodou i v ¢asnych rannich hodinach) s primérmou hodnotou T/P ratio
(trough to peak ratio - pomér mezi G¢inkem léku na konci davkovaciho intervalu a G¢inkem
maximalnim) pro diastolicky tlak az k 98 % pro davku 300 mg. 85 az 90 % z maximalniho sniZeni
krevniho tlaku bylo dosaZeno po 2 tydnech podavani. Snizeni krevniho tlaku pfetrvavalo v prib&éhu
dlouhodobé terapie (12 mésicur) a bylo nezavislé na véku, pohlavi, BMI a etnické prlslusnostl Q

Studie s kombinovanou terapii jsou dostupné pro aliskiren ptidany k diuretiku hydrochloro
blokatoru kalciovych kanali amlodipinu a beta blokatoru atenololu. Tyto komblnace inné a
dobfe tolerované.

Bezpe¢nost a G¢innost terapie aliskirenem byla porovnavana s terapii ramipri S &sicni non-
inferioritni studii u 901 starsich pacientl (>65 let) s esencialni systohckou@; enzi. Aliskiren

150 mg nebo 300 mg denné nebo ramipril 5 mg nebo 10 mg denné byl y po dobu 36 tydnti

s mozZnou piidavnou terapii hydrochlorothiazidem (12,5 mg nebo 25 ty nu 12, a amlodipinem
(5 mg nebo 10 mg) v tydnu 22. Béhem 12 tydni snizila monoterdpie aliskirenem
systolicky/diastolicky krevni tlak o 14,0/5,1 mmHg, v porovn ,6/3,6 mmHg u ramiprilu, coz je
v souladu s non-inferioritou aliskirenu viéi ramiprilu ve ZV& davkach, a rozdily v systolickém a

diastolickém krevnim tlaku byly statisticky vyznamné. Sag vost byla porovnatelna v obou
1é¢ebnych ramenech, nicméné u ramiprilu byl v porovnani s*aliskirenem mnohem ¢asté&ji hlasen kasel
(14,2 % vs. 4,4 %), zatimco u aliskirenu byl v pqrg@i S ramiprilem ¢ast&j$i prijem (6,6 % vs.

5,0 %).

V 8-tydenni studii u 754 hypertonickych s%lrpacientﬁ (>65 let) a velmi starych osob (30 %

>75 let) aliskiren v davkach 75 mg, 15 00 mg poskytoval statisticky vyznamné superiorni
sniZzeni krevniho tlaku (systolicky a licky) v porovnani s placebem. Z&dné dalsi sniZeni krevniho
tlaku nebylo zaznamenano po da mg ve srovnani s davkou 150 mg aliskirenu. Vechny tii
davky byly dobte tolerovany rSich, tak u velmi starych pacientl. V analyze shromazdénych
dat 0 G¢innosti a bezpec inckych studii s dobou trvani az 12 mésicti nebyl u starSich pacientt
(> 65 let) statisticky vyz zdil ve snizeni krevniho tlaku mezi aliskirenem 300 mg

a aliskirenem 150 mg

V kontrolovany 1ckych studiich nebyl zjistén hypotenzni ti¢inek po podani prvni davky ani vliv
i.4Po skondeni terapie se krevni tlak v prib&hu nékolika tydnt postupné vratil k

V 36-m&si€ni studii u 820 subjektt s ischemickou dysfunkci levé komory nebyly u aliskirenu v
porovaédhi s placebem pii soucasné standardni terapii pozorovany zmény v remodelaci srde¢nich
komor hodnocené jako objem levé srde¢ni komory na konci systoly.

Kombinovana cetnost kardiovaskularni smrti, hospitalizace pro srde¢ni selhani, infarktu myokardu,
cévni mozkové piihody a resuscitované nahlé smrti byly podobné u aliskirenu i placeba. Nicméné u
pacientt lé¢enych aliskirenem byla v porovnani s placebem vyznamné¢ vyssi ¢etnost hyperkalémie,
hypotenze a poruch funkce ledvin.

Aliskiren byl hodnocen z pohledu kardiovaskularniho a/nebo renalniho prospéchu v dvojité zaslepené,
placebem kontrolované, randomizované studii u 8 606 pacientti s diabetem typu 2 a chronickym
onemocnénim ledvin (proteinurie a/nebo GFR <60 ml/min/1,73 m?) s nebo bez kardiovaskularni
choroby. Krevni tlak byl u vétSiny pacientd dobte kontrolovan pied zahjenim lécby. Primarnim
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cilovym parametrem uc¢innosti byly slozené kardiovaskularni a renalni komplikace.

V této studii byl aliskiren 300 mg porovnavan s placebem jako doplnék standardni 1é¢by, ktera
zahrnovala bud’ inhibitor angiotenzin konvertujiciho enzymu nebo blokator angiotenzinového
receptoru. Tato studie byla ukoncena pred¢asné, protoze ptinos aliskirenu u Géastnikii studie byl
nepravdépodobny. Konecné vysledky studie naznacily pomér rizika pro primarni cilovy parametr
1,097 ve prospéch placeba (95,4% interval spolehlivosti: 0,987; 1,218 oboustranné p=0,0787). Navic
byl u aliskirenu v porovnéni s placebem pozorovan zvyseny vyskyt nezadoucich piihod (38,2 % oproti
30,3 %). Zejména se zvysila Cetnost renalni dysfunkce (14,5 % oproti 12,4 %), hyperkalémie (39,1 %
oproti 29,0 %), piihod se vztahem k hypotenzi (19,9 % oproti 16,3 %) a rozhodnych parametrd cévni
mozkové pithody (3,4 % oproti 2,7 %). Zvysena Cetnost mozkové mrtvice byla vyssi u pacientd

S renalni nedostatecnosti.

Pfidani aliskirenu 150 mg (a navySeni davky na 300 mg pokud bylo tolerovano) ke konvené@g?é,
bylo hodnoceno ve dvojité zaslepené placebem kontrolované randomizované studii u 16 ntd se
snizenou ejekéni frakci, hospitalizovanych pro akutni srde¢ni selhani (tfida NYHA III efi byli
na pocatku studie hemodynamicky stabilni. Primarnim cilovym parametrem bylo%e
kardiovaskularni mortality nebo rehospitalizace pro srdecni selhani béhem 6 m kundarni cilové
parametry byly hodnoceny do 12 mésici.

Studie neprokazala ptinos pii podani aliskirenu ke standardni 1é¢bé aku %ecmho selhani a
prokazala zvysené riziko kardiovaskularnich pfihod u pacienti s 1a|& ellitus. Vysledky studie
ukazaly nesignifikantni G¢inek aliskirenu s pomérem rizika 0, 92 % 1nterval spolehlivosti: 0,76 -
1,12: p=0,41, aliskiren oproti placebu). Rtzné 1é¢ebné ucinky Q nu byly zaznamenany u celkové
mortality do 12 mésicti v zavislosti na pfitomnosti diabetes s. V podskuping pacientd s diabetes
mellitus byla hodnota poméru rizik 1,64 ve prospéch pl&S% interval spolehlivosti: 1,15 - 2.33),
zatimco pomér rizik v podskupin€ pacientii bez digbetu byl 0,69 ve prospéch aliskirenu (95% interval
spolehlivosti: 0,50-0,94), p-hodnota pro interakgi:'g@()& Zvyseny vyskyt hyperkalémie (20,9 %
oproti 17,5 %), poSkozeni ledvin / renalni selha 6 % oproti 12,1 %) a hypotenze (17,1 % oproti
12,6 %) byl pozorovan ve skuping aliskirel%en&éni s placebem a vétsi vyskyt byl pacientti s
diabetem.

Aliskiren byl hodnocen z hlediska pr blasti kardiovaskularni mortality a morbidity ve dvojité
zaslepené randomizované studii s komparétorem U 7 064 pacientl s chronickym srde¢nim
selhanim a redukovanou ejekcm evé komory, z nichZ 62 % mélo v anamnéze hypertenzi.
Priméarni cilovy parametr byl y z umrti z kardiovaskularnich pfi¢in a prvni hospitalizace

pro srde¢ni selhani.

V této studii byl allskr@llove davce 300 mg srovnavan s enalaprilem v cilové davce 20 mg, kdyz
byl ptidan ke starfdardni Yecbé, ktera zahrnovala beta-blokatory (a antagonisty mineralokortikoidnich
receptorti u 37 9 ientil) a diuretika podle potieby. Tato studie také hodnotila kombinaci aliskirenu
a enalapri.lil.' grite trvani dalSiho sledovani bylo 3,5 roku. Kone¢né vysledky studie neprokazaly
statisticiky §y?‘| mné, ze aliskiren byl non-inferiorni k enalaprilu v primarnim cilovém parametru,
avsak e V podstaté zadny rozdil v pozorovanych pomérech vyskytu mezi aliskirenem

lapri#€m (pomér rizika 0,99 s 95% intervalem spolehlivosti: 0,90-1,10). Nebyl zde Zadny
vyznagihy piinos pridani aliskirenu k enalaprilu (primarni cilovy parametr: pomér rizika 0,93 s 95%
intervalem spolehlivosti: 0,85-1,03; p=0,1724; kombinace versus enalapril). Uginky 16¢by byly
podobné u pacientd s diabetem a s renalni nedostate¢nosti. Vyskyt posouzené cévni mozkové pithody
nebyl vyznamné odlisny mezi skupinou pacientl uzivajicich aliskiren a skupinou uzivajicich enalapril
(4,4 % versus 4,0 %; HR 1,12; 95% CI 0,848; 1,485) nebo mezi kombinaci a skupinou s enalaprilem
(3,7 % versus 4,0 %; HR 0,93; 95% CI 0,697, 1,251). Vyskyt nezadoucich ptihod mél tendenci byt
vyS$Si u pacienti s diabetem nebo s GFR<60 ml/min/1,73 m? nebo ve véku > 65 let, ale nebyl zde
rozdil mezi pacienty lé¢enymi aliskirenem a pacienty 1éCenymi enalaprilem.

Vyskyt uréitych nezadoucich ptihod byl podobny mezi skupinami s aliskirenem a enalaprilem, ale byl

zaznamenan zvyseny vyskyt nezadoucich piihod u kombinace aliskirenu a enalaprilu: hyperkalemie
(21,4 % u kombinace aliskirenu a enalaprilu, 13,2 % u aliskirenu a 15,9 % u enalaprilu), porucha
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funkce ledvin/renalni selhani (23,2 %, 17,4 % a 18,7 %) a piihody souvisejici s hypotenzi (27,0 %,
22,3 % a 22,4 %).

Bylo zaznamenano statisticky vyznamné zvy3eni vyskytu synkopy u kombinace aliskirenu a enalaprilu
v porovnani s enalaprilem ve vSeobecné populaci (4,2 % versus 2,8 %; RR 1,51; 95% CI 1,11-2,05) a
v podskupinach s NYHA tiidy I//11 (4,8 % versus 3,0 %; RR 1,62; 95% CI 1,14-2,29).

Vyskyt atrialni fibrilace byl 11,1 % ve skupiné s kombinaci aliskirenu a enalaprilu, 13,3 % ve skupiné
s aliskirenem a 11,0 % ve skupiné s enalaprilem.

Statisticky vyznamné vyssi incidence ve vyskytu srdecniho selhani a ischemické cévni mozkové
ptihody byly také zjistény u aliskirenu v porovnani s enalaprilem u pacienti s NYHA 1/11 s hypertenzi,
a ve vyskytu chronického srde¢niho selhani a komorové extrasystoly u pacienti s NYHA III/ I

s hypertenzi. U kombinace aliskirenu s enalaprilem byly statisticky vyznamné rozdily v po

nestabilni anginy pectoris v porovnani s enalaprilem.

V subpopulaci starSich pacienti s anamnézou hypertenze a chronického srde¢niho s l@tndy I-1
nebyly pozorovany zadné klinicky vyznamné rozdily ve vysledcich u¢innosti, ne pecnosti
v porovnani s celkovou studovanou populaci. .

Hydrochlorothiazid g

Primérnim mistem pasobeni thiazidovych diuretik v ledvinach je«iist’a‘qi tubulus. Bylo prokazano, ze
v kufe ledvin je receptor s vysokou afinitou, jako primarni Vaz;,@isto pro pisobeni thiazidovych

diuretik a inhibici transportu NaCl v distalnim tubulu. Mecha ucinku thiazidovych diuretik
spociva v inhibici spole¢ného nosiée (symporter) Na+Cl- k ci 0 Cl- mista, a tim je ovlivnén
mechanismus reabsorpce elektrolytd: dochazi pfimo ke ni vylucovani sodiku a chloridu,
priblizné ve stejném rozsahu, a nepfimo timto diuretickyn®piisobenim ke snizeni plazmatického
objemu s naslednym zvySenim plazmatické renw@ivity, sekrece aldosteronu, ztraty drasliku
mo¢i a snizenim hladiny drasliku v séru.

Nemelanomovy kozni n&dor: Z dostupny; kju uvedenych v epidemiologickych studiich vyplyva,
Ze byla pozorovéana spojitost mezi HC stytem NMSC v zavislosti na kumulativni davce. V
jedné studii byla zahrnuta populac aze 71 533 ptipadi BCC a z 8 629 ptipadi SCC,
odpovidajicich 1 430 833, resp. kontrolam v populaci. UZivani vysokych davek HCTZ
(>50,000 mg kumulatwmc@ojeno s korigovanou mirou pravdépodobnosti (OR) 1,29 (95%
interval spolehlivosti (CL); ,35) u BCC a 3,98 (95% ClI: 3,68-4,31) u SCC. Jednozna¢ny vztah
mezi kumulativni davk odezvou byl pozorovan jak v piipadé¢ BCC, tak SCC. Jina studie naznacuje
mozné spojeni m621 k omem rtu (SCC) a expozici HCTZ: 633 ptipadi karcinomu rtu odpovidalo
63 067 kontrolam' ci, pfi¢emz byla pouzita strategie vybéru z rizikovych skupin. Vztah mezi
kumulativni dg&ﬁfdezvou byl pfedveden s OR 2,1 (95% CI: 1,7-2,6), ktera vzrostla na 3,9 (3,0-
4,9) pti ngo avkach (~25,000 mg) ana 7,7 (5,7-10,5) v ptipad¢ nejvyssi kumulované davky
(~100 QOO g iz téZ bod 4.4).

%e@ydrochlorothland
V klinickych studiich dostavalo vice nez 3 900 pacientt ptipravek Rasilez HCT jednou denné.

Rasilez HCT podévany jednou denné pacientiim s hypertenzi umoznil, v zavislosti na davce, sniZeni
jak systolického, tak i diastolického krevniho tlaku, které pietrvavalo delsi dobu nez cely 24hodinovy
davkovy interval. Antihypertenzni ti¢inek je vyrazné patrny jiz béhem 1.tydne 1é¢by a maximalniho
ucinku je obvykle dosazeno béhem 4 tydni. Tento G¢inek snizujici krevni tlak byl zachovan v pribéhu
dlouhodobé 1écby a byl nezavisly na véku, pohlavi, télesné hmotnosti (BMI) a etnické ptislusnosti.
Antihypertenzni u¢inek po podani jedné davky kombinované 1é¢by pietrvaval po dobu 24 hodin. Po
vysazeni 1é¢by aliskirenem (aliskiren s nebo bez ptidaného hydrochlorothiazidu) byl navrat krevniho
tlaku k vychozi hodnoté€ postupny (3-4 tydny) bez prukazu rebound efektu.
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Rasilez HCT byl studovan v placebem kontrolované studii zahrnujicich 2 762 pacientt s hypertenzi s
diastolickym tlakem >95 mmHg a <110 mmHg (primérny vychozi krevni tlak byl 153,6/99,2 mmHg).
V této studii vyvolal Rasilez HCT v davkach 150 mg/12,5 mg az 300 mg/25 mg na davce zavisly
pokles krevniho tlaku (systolicky/diastolicky) od 17,6/11,9 mmHg do 21,2/14,3 mmHg, proti

7,5/6,9 mmHg po podani placeba. Vyssi snizeni krevniho tlaku s témito kombinovanymi davkami byly
také signifikantné¢ vyssi, nez snizeni krevniho tlaku po podani odpovidajicich davek samotného
aliskirenu nebo hydrochlorothiazidu. Kombinace aliskirenu a hydrochlorthiazidu neutralizovala
reaktivni zvySeni PRA zptsobené hydrochlorothiazidem.

Pokud byl Rasilez HCT pouzit u pacientt s hypertenzi s vyrazné zvySenym krevnim tlakem
(systolicky krevni tlak >160 mmHg a/nebo diastolicky krevni tlak >100 mmHg) byla po podani
ptipravku Rasilez HCT, v davkach od 150 mg/12,5 mg do 300 mg/25 mg bez titrace davky z
monoterapie, prokazana signifikantn¢ lepsi uprava pomeéru systolického/diastolického krevniho
(<140/90 mmHg) ve srovnani s odpovidajicimi monoterapiemi,. U této populace pacienti v§,
Rasilez HCT v davkach od 150 mg/125 mg do 300 mg/25 mg na davce zavislé snizeni kre
v rozmezi od 20,6/12,4 mmHg do 24,8/14,5 mmHg, které bylo ve srovnani s monoterapig
vys$$i. Bezpecnost kombinované 1é¢by byla podobna s pfislusSnymi monoterapiemi, %

z&vaznost hypertenze, ptitomnost nebo absenci dalSich kardiovaskularnich rizik.
souvisejici nezadouci ucinky byly pfi kombinované 1é¢bé méng Casté se zvyée\r@r s

starSich pacientu.
Ve studii, kde bylo 880 randomizovanych pacientd, ktefi neodpovidali &é na monoterapii
aliskirenem 300 mg, vyvolala kombinovana lé¢ba aliskiren/hydrqchlc&[hiazid 300 mg/25 mg shiZeni
systolického/diastolického krevniho tlaku o 15,8/11,0 mmHg, Mlo signifikantné vétsi nez pii
monoterapii aliskirenem 300 mg. Ve studii, kde bylo 722 rand8miZovanych pacienti, kteti
neodpovidali dostate¢né na monoterapii hydrochlorothiazid@ mg, vyvolala 1écba kombinovanou
terapii aliskiren/hydrochlorothiazid 300 mg/25 mg sniZefli olického/diastolického krevniho tlaku o
16,78/10,7 mmHg, které bylo signifikantn¢ vétsi onoterapie hydrochlorothiazidem 25 mg.

L 2

*

V dalsi klinické studii byla u¢innost a bezpe¢nos \pravku Rasilez HCT hodnocena u 489 obéznich
pacientu s hypertenzi, ktefi neodpovidali n ii Bydrochlorothiazidem 25 mg (vychozi
systolicky/diastolicky krevni tlak 149,4/ Hg). U této obtizné 1é¢itelné populace vyvolal
Rasilez HCT sniZeni krevniho tlaku (% ieky/diastolicky) o 15,8/11,9 mmHg, ve srovnani s
kombinaci irbesartan/hydrochlorothi 5,4/11,3 mmHg, pro amlodipin/hydrochlorothiazid
13,6/10,3 mmHg a pro monoter 'mrochlorothiazidem 8,6/7,9 mmHg. Bezpecnost této terapie byla
srovnatelna s monoterapii Qy rothiazidem.

sedicich pacientii byl 210) a <120 mmHg ) se ukazalo, ze volitelné ptidani hydrochlorothiazidu 25 mg
k 1écbe aliskirene@lo pro snizeni krevniho tlaku bezpecné a ucinné.

Pediatrické D “Ace

\% mult’@rlcké, randomizované, dvojité zaslepené, osmitydenni studii s monoterapii aliskirenem
(3davkaVaci skupiny podle hmotnosti [> 20 kg az < 50 kg; > 50 kg az < 80 kg a > 80 kg az < 150 kq]:
nizke'§,25/12,5/25 mg [0,13-0,31 mg/kg]; stiedni 37,5/75/150 mg [0,75-1,88 mg/kg]; a vysoké davky
150/300/600 mg [3,0-7,5 mg/kg] se Sirokym davkovym pomérem mezi skupinami s nizkym, stiednim
a vysokym poctem davek [1:6:24]) u 267 hypertenznich pediatrickych pacienti ve véku 6 aZ 17 let,
vétSinou s nadvahou / obéznich, vedlo podavani aliskirenu béhem pocatecni Ctyitydenni faze studie
(faze 1) kurCeni davky ke snizeni krevniho tlaku méfeného v ordinaci a doma podle velikosti
podavané davky. V nasledné Ctyitydenni randomizované odvykaci fazi studie (faze 2) se ale G¢inek
aliskirenu ve vSech skupinach davkovani (nizka, p = 0,8894; stiedni, p = 0,9511; vysoka, p = 0,0563)
prekryval sucinkem pozorovanym u pacientli pievedenych na placebo. Primérny rozdil mezi
aliskirenem a placebem ve skupinach s nizkym a stiednim davkovanim byl <0,2 mmHg. Lécba
aliskirenem byla v této studii dobfe snasena.

] \
V randomizované klinii gitu ii’se 183 pacienty se zavaznou hypertenzi (pramérny diastolicky tlak u

Tato studie byla prodlouZena o 52tydenni dvojité zaslepenou randomizovanou studii s cilem
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vyhodnotit bezpec¢nost, snaSenlivost aucinnost aliskirenu ve srovnani s enalaprilem u 208
hypertenznich pediatrickych pacienti ve véku 6 az 17 let (na zacatku lécby v pfedchozi studii).
Pocatecni davka v jednotlivych skupinach byla ur€ena podle hmotnosti s rozdélenim do tii skupin:
>20 az <50kg, >50 az <80 kg a>80 az <150 kg. Pocate¢ni davka aliskirenu byla 37,5 mg ve
skupiné s nizkou hmotnosti, 75 mg ve skupiné se stiedni hmotnosti a 150 mg ve skupiné s vysokou
hmotnosti. Po¢ate¢ni davka enalaprilu byla 2,5 mg ve skupiné s nizkou hmotnosti, 5 mg ve skupiné se
sttedni hmotnosti a 10 mg ve skupiné€ s vysokou hmotnosti. Pfislusnou davku hodnoceného piipravku
bylo mozné volitelné zvysit zdvojnasobenim davky podle jednoho ze dvou povolenych rezimu titrace
davky, ato max. na 600 mg (nejvyssi hodnocena davka u dospélych) v ptipad¢ aliskirenu a 40 mg
Vv ptipadé enalaprilu v hmotnostni skupiné >80 az <150 kg, pokud to bylo z Iékaiského hlediska
nezbytné ke zvladani stiedniho systolického krevniho tlaku v sedé (tj. aby jeho hodnota byla nizsi nez
90. percentil pro dany vek, pohlavi a vysku). Celkové byl praimérny vék pacientd 11,8 let, pricemz
48,6 % pacientl bylo ve vekové skupiné 6-11 let a 51,4 % ve vékové skupiné 12-17 let‘ Prim
hmotnost byla 68,0 kg, pficemz 57,7 % pacienti mélo index BMI vyssi nebo roven 95. per@; pro
dany vek a pohlavi. Na konci této prodlouzené studie byly zmény v hodnoté stfednih ického
krevniho tlaku v sedé oproti vychozi hodnoté pii podavani aliskirenu v kompletnlm pacientd
pro analyzy podobné jako pii podavani enalaprilu (—7,63 mmHg oproti —7,94 %’ iyl provadem
analyzy se souborem pacienti podle protokolu se ale vyznamnost toh u neinferiority
nepotvrdila. Zména stfedni hodnoty nejmensich ¢tverct u stfedniho systohc 3 evmho tlaku v sedé
oproti vychozi hodnoté byla v ptipadé¢ aliskirenu —7,84 mmHg, Vv pfipade rilu ale —9.04 mmHg.
Navic vzhledem k moZnosti zvy3eni davky, pokud to je z 1ékaiského nezbytné ke zvladani
stiedniho systolického krevniho tlaku v sedé, nelze dospét k Zégéru dném davkovani aliskirenu
U pacientti ve véku 6 az 17 let.

Po prvni 52tydenni prodlouzené studii byli pediatricti pacie
6 az 17 let s primarni nebo sekundarni hypertenzi zafaze az 104tydenni neintervenéni
observacni prodlouZené studie bez terapie, ktera byla zamefena na hodnoceni dlouhodobého riistu

a vyvoje prostfednictvim méfeni télesné vysky a&éﬂ?hmotnosﬁ a na dodate¢na neurokognitivni
hodnoceni a hodnocent renalni funkce v rAmei 14 N cho sledovani pouze u pacientd se sekundarni
hypertenzi (19 pacientd: 9 diive 1é¢enych alis ir% a 10 dfive 1é¢enych enalaprilem).

zského a zenského pohlavi ve véku

Mezi 1é¢ebnymi skupinami se nevyskytlyWZadné statisticky vyznamné rozdily v primérnych zménach
télesné hmotnosti, télesné vysky ne I od vychoziho stavu do navstévy 18 dlouhodobé studie
(tyden 104) (primarni analyza).

U pacientl se po 104 tyd 4@ navstéve 19 dlouhodobé studie [tyden 156]) projevil primérny
pokles (podle metody nejshensich ¢tverct, LS mean) u télesné hmotnosti a BMI oproti vychozimu
stavu v obou lécebny inach, s mirn¢ vét§im poklesem u aliskirenu ve srovnani s lécebnou

vychozi po 104 tydnech (pii navsteévé 19 dlouhodobé studie [tyden 156], pacienti se
sekund ertenzi) v porovnani s naristem pozorovanym po 52 tydnech (pfi navstéve 18
dlquho studie [tyden 104], pacienti s primarni hypertenzi), coz se o¢ekava u téchto rostoucich
pe&ﬂ(ych pacienttl.

skupinou uzwapo% il
Doslo k Véfl@'ﬁ érnému nartstu (podle metody nejmensich ¢tvercit) u télesné vysky oproti

Vysledky neurokognitivnich hodnoceni ukazaly urcité zlepseni u vétSiny vysledka testt, bez
vyznamného rozdilu mezi lé¢ebnymi skupinami.

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky rozhodla o zprosténi povinnosti predlozit vysledky studii

s ptipravkem Rasilez HCT u vSech podskupin pediatrické populace ve schvalené indikaci esencialni
hypertenze (informace o pouziti u déti viz bod 4.2).
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Aliskiren

Absorpce
Po peroralnim podani bylo nejvyssi koncentrace aliskirenu v plazmé dosaZzeno za 1-3 hodiny.

Absolutni biologicka dostupnost aliskirenu je pfiblizné 2-3 %. Potrava s vysokym obsahem tuku
sniZuje Cmax 0 85 % a AUC 0 70 %. V rovnovaZzném stavu sniZuje potrava s nizkym obsahem tuku u
pacientii s hypertenzi Cmax 0 76 % a AUC 0 67 %. Uginnost aliskirenu byla podobné pii uzivani

s lehkym jidlem nebo na la¢no. Rovnovazného stavu plazmatickych koncentraci je dosazeno v
pribéhu 5-7 dnil pfi podavani jednou denné a ustaleny stav je pfiblizné dvakrat vyssi nez po podani
pocate¢ni davky.

Transportéry Y Q
MDR1 / Mdrla/ 1b (P-gp) byl v preklinickych studiich oznacen jako hlavni efluxni syst% jeny
do intestinalni absorpce a biliarni exkrece aliskirenu.

- O

Po intraven6znim podani byl primérny distribu¢ni objem v ustaleném stavu pi ¢ 1351, coz znaci,
ze aliskiren se extenzivné distribuuje do extravaskularniho prostoru. Vazbaf@hgkirenu na plazmatické
bilkoviny je stfedni (47-51%) a neni z&visla na koncentraci. @

S

Biotransformace a eliminace
Pramérny polocas vyluGovani je ptiblizné 40 hodin (rozmezi 3
prevazné stolici v nezménéné forme (peroralni radioaktivni
peroralni davky je pfiblizné 1,4 % metabolizovano. Za t
CYP3A4. Po peroralnim podéni je pfiblizné 0,6 % z po

podani je primérna plazmaticka clearance pfibl‘iina%l

\odin). Aliskiren je vylu¢ovan
cena davka =91 %). Z celkové
tabolismus je odpoveédny enzym
¢'davky nalezeno v moci. Po intraven6znim

Linearita
Expozice aliskirenu vzrasta pon¢kud vice
podani davky v rozmezi 75 az 600 mg
AUC, resp. Cmax. Nelinearita mtze
za odchylku od proporcionality d3

transportérll v misté absorpce
]

Pediatricka populace J\\
Ve farmakokinetické i 0 39 hypertenznich déti Ié¢enych aliskirenem ve véku 6 az 17 let byla
podavana denni dévka 2¥ng/kg nebo 6 mg/kg aliskirenu ve formé granuli (3,125 mg),
farmakokinetick; metry byly podobné t¢ém u dospélych. Vysledky této studie nenaznacuji, zZe by

roporciondlni zvySené davce. Po jednorazovém
nasobné zvyseni davky k ~2,3 a 2,6nasobnému zvyseni
ovnovazném stavu vice zfetelnd. Mechanismus odpovédny
ebyl identifikovan. MoZnym mechanismem je saturace
oblasti hepatobiliarni clearance.

vek, télesna ost'nebo pohlavi mély jakykoli vyznamny vliv na sytémovou expozici alikirenu (viz
bod 4.2‘).

\Y -t}'ld@i randomizované, dvojité zaslepené studii s aliskirenem v monoterapii u 267 pediatrickych
paciengl, vétsinou s nadvahou/obéznich, s hypertenzi ve véku 6 az 17 let byly primérné koncentrace
aliskirenu na la¢no ve dni 28 srovnatelné s témi, které byly pozorovany v jinych studiich u dospélych a
déti uzivajicich podobné davky aliskirenu.

Vysledky in vitro studie MDR1 na lidské tkani naznacuji, Ze zrani transportéru MDR1 (P-gp) je
zavislé na véku a typu tkané. Byla pozorovana vysoka inter-individualni variabilita hladin exprese
MRNA (aZ 600-krat). Exprese MDR1 mRNA v jatrech byla statisticky vyznamné niz$i ve vzorcich z
plodd, novorozenct a kojencti do 23 mésict.

V¢k zralosti transportniho systém nelze urcit, proto je zde potencial pro nadmérnou expozici aliskirenu
u déti s nezralym systémem MDR1 (P-gp) (viz bod ,, Transportéry“ vy3e a body 4.2, 4.4 a 5.3).
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Hydrochlorothiazid

Absorpce
Absorpce hydrochlorothiazidu po peroralnim podani je rychla (tmax 0kolo 2 hod.). Zvyseni praimérné

AUC je linearni a v terapeutickém rozmezi zavislé na davce.

Vliv jidla na absorpci hydrochlorothiazidu, pokud existuje, ma minimalni klinicky vyznam. Absolutni
biologickéa dostupnost hydrochlorothiazidu je 70 % po peroralnim podani.

Distribuce
Zdanlivy distribu¢ni objem je 4-8 I/kg. Cirkulujici hydrochloriothiazid se vaZe na bilkoviny séra
(40-70 %), ptevazné na sérovy albumin. Hydrochlorothiazid se také kumuluje v erytrocytech, ptiblizné

na 3nasobek hladiny v plazmé. . Q

Biotransformace a eliminace

Hydrochlorothiazid se vylu¢uje pfevazné v nezménéné formé&. Hydrochlorothiazid je eli
z plazmy s polo¢asem primérné 6-15 hodin v kone¢né eleminacni fazi. Pti opakovapé
nedochazi k zadné zméné v kinetice hydrochlorothiazidu a pokud je podavan jed
kumulace minimalni. Vice nez 95 % absorbované davky je vylouéeno jako nez 4 latka moci.
Rendlni clearance se sklada z pasivni filtrace a aktivni sekrece do rendlnih

Aliskiren/hydrochlorothiazid
Po peroralnim podéni pfipravku Rasilez HCT tablety je prumérng dobak dosazeni vrcholu
koncentrace v plazmé 1 hodina pro aliskiren a 2,5 hodiny pro t@ghlorothiazid.

Rychlost a rozsah absorpce pfipravku Rasilez HCT jsou ek entni biologické dostupnosti aliskirenu
a hydrochlorothiazidu, jako kdyZ jsou podavany samostdtn&formou monoterapie. Pozorované u¢inky
vlivu potravy na Rasilez HCT byly podobné jako p@n erapii jednotlivymi latkami.

Charakteristika pacientu \

Rasilez HCT se ukézal byt G¢inné antihy kzwum pti davkovani jednou denné bez ohledu na vék,
pohlavi, té€lesnou hmotnost (BMI) nebo ou prislusnost.

U pacientt s lehkou az stfedné t& oruchou funkce jater neni farmakokinetika aliskirenu vyrazn¢
ovlivnéna. Proto neni u pag ie hkou az stfedné t€Zkou poruchou funkce jater nutna uprava
zahajovaci davky ptipra Qez HCT. U pacientt s tézkou poruchou funkce jater, 1é¢enych
ptipravkem Rasilez H jsou udaje dostupné. Piipravek Rasilez HCT je kontraindikovan u
pacientt s t€zkou TL@] funkce jater (viz bod 4.3).

U pacientt s 1@2 stfedné té¢zkou poruchou funkce ledvin neni nutna uprava pocatecni davky (viz
body 4.2 a4. i poruse funkce ledvin je zvySena primérna maximalni plazmaticka hladina a
hodno A@drochlorothlamdu a exkrece moci je snizena. U pacientil s lehkou az stfedn¢ tézkou
poruch ce ledvin bylo pozorovano 3nasobné zvyseni hodnoty AUC hydrochlorothiazidu. U
pa@ ¢zkou poruchou funkce ledvin bylo pozorovano 8nasobné zvySeni hodnoty AUC.

Farmakokinetika aliskirenu byla hodnocena u hemodialyzovanych pacientl v kone¢né fazi
onemocnéni ledvin. Jednorazové podani aliskirenu v ddvce 300 mg per os bylo spojeno s velmi
malymi zménami farmakokinetiky aliskirenu (zména Cmax méné nez 1,2nésobné; zvyseni AUC az
1,6nasobné) v porovnani s odpovidajicimi zdravymi subjekty. Na¢asovani hemodialyzy
farmakokinetiku aliskirenu u ESRD pacientd vyznamné neovlivnilo. Proto, pokud je podavani
aliskirenu u hemodialyzovanych ESRD pacientii povazovano za nezbytné, neméa uprava davky u
téchto pacientli opodstatnéni. Nicméné€ podavani aliskirenu se nedoporucuje u pacienti s tézkou
poruchou funkce ledvin (viz bod 4.4).

U starsich pacientll neni nutna Gprava pocatecni davky ptipravku Rasilez HCT. Omezena data
naznacuji, Ze systémova clearance hydrochlorothiazidu je sniZena jak u zdravych, tak u hypertenznich
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star§ich pacientll ve srovnani s mladymi dobrovolniky.
U détskych pacientl nejsou farmakokinetické tidaje o ptipravku Rasilez HCT k dispozici.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Farmakologické studie bezpecnosti s aliskirenem neukazaly zadné nezadouci G¢inky na centralni
nervové, respiraéni nebo kardiovaskularni funkce. Vysledky toxicity po opakovaném podavani u
zvitat odpovidaly znamému potencidlu lokalni drazdivosti (gastrointestinalni trakt) nebo o¢ekavanym
farmakologickym U¢inkdm aliskirenu.

Ve 2 leté studii na potkanech a 6 mésicni studii na transgennich mysich nebyl zjistén zadny
kancerogenni potencial aliskirenu. U potkanti po davce 1 500 mg/kg/den byl nalezen jeden a‘de@
tlustého stieva a jeden cekalni adenokarcinom, které nebyly statisticky signifikantni. @

Prestoze ma aliskiren znamou lokalni drazdivost (gastrointestinalni trakt), bezpecnostof<Sirepro
¢loveka ziskana ve studii u zdravych dobrovolnik pii davee 300 mg byla stanoven 1nésobek
dle koncentrace ve stolici nebo 6ndsobek podle koncentrace v mukose ve srovna %vkou

250 mg/kg/den v kancerogenni studii u potkant. N %

Aliskiren nemél zadny mutagenni potencial v in vitro ani v in vivo stud @genity.

Studie reprodukeni toxicity provedené s aliskirenem neodhalily j&%o diikaz embryonalni toxicity
nebo teratogenity pii davkach do 600 mg/kg/den u potkanti neb6 pi1davce 100 mg/kg/den u kralika.
Fertilita, prenatalni ani postnatalni vyvoj nebyly u potkant g¥hiynény davkami az do 250 mg/kg/den.
Tyto davky vyvolaly systémovou expozici u potkanti 1 az at vySSi a u kralika Skrat vyssi, nez jaka
je expozice po maximalni doporucované davee u lidi (3 ).

L 2
Ptedklinické hodnoceni podporujici podani hyd‘r Qéﬁhiazidu lidem zahrnovalo in vitro testy
genotoxicity, reprodukéni toxicity a studie kapcerogenity na hlodavcich. Pro hydrochlorothiazid jsou
dostupné rozsahlé klinické udaje, které js% eny v odpovidajicich oddilech.

Néalezy pozorované ve 2-a 13-tydenniehStudiich toxicity byly shodné s témi, které se diive objevily po
aliskirenu nebo hydrochlorothiazj onoterapii. Nebyly zjistény zadné nové nebo neocekavané
nalezy v souvislosti s podavani i. V 13-tydenni studii toxicity u potkanti se objevila zvySena
bunécna vakuolizace v OBIQX' a glomerulosa nadledvin. Nalezy byly zjistény u zvitat 1éCenych
hydrochlorothiazidem, al@% zvirat, které dostavaly samotny aliskiren nebo placebo. Neni

prokazano, ze by tyto vzristaly u kombinace aliskiren/hydrochlorothiazid, protoze se jen v

minimalni mife V%O y u vSech zvirat.
. . L3 I~
Studie u juv h Zvitat

Ve stuqil'c toxieity u juvenilnich 8 dni starych potkant byl aliskiren v davce 100 mg/kg/den a

(2,3- a 6,8-nasobek maximalni doporu¢ené davky u ¢lovéka) spojen s vysokou

m a zavaznou morbiditou. V jiné studii toxicity u juvenilnich 14 dni starych potkant byl
aliskiveh v davce 300 mg/kg/den (8,5-nasobek maximalni doporu¢ené davky u ¢lovéka) spojen

s opozdénou mortalitou. Systémova expozice aliskirenu u 8 dni starych potkannich mlad’at byla
>400krat vyssi nez u dospélych potkanti. Vysledky z mechanistické studie ukazaly, Ze exprese genu
MDR 1 (P-gp) u juvenilnich potkant byla vyznamné nizs§i v porovnani s dospélymi potkany. Zda se,
Ze zvy3Sena expozice aliskirenu u juvenilnich potkanti je pfisuzovana hlavné chybéni dozravani P-gp
Vv gastrointestinalnim traktu. Existuje zde tedy moznost nadmérné expozice aliskirenu u pediatrickych
pacientt s nezralym MDR 1 efluxnim systémem (viz body 4.2, 4.3 a 5.2).
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1  Seznam pomocnych latek

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg potahované tablety
Jadro tablety:

Mikrokrystalicka celulosa

Krospovidon typ A

Monohydrét laktosy

Pseni¢ny Skrob

Povidon 40

Magnesium-stearat

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Mastek

Potahova vrstva:
Mastek

Hypromelosa 2910/3
Makrogol 4000

Oxid titanic¢ity (E171)

Rasilez HCT 150 mg/25 mg potahované tablety
Jadro tablety:

Mikrokrystalicka celulosa

Krospovidon typ A

Monohydrét laktosy

Pseni¢ny Skrob

Povidon 40 o
Magnesium-stearat o /l/
Koloidni bezvody oxid kfemitity \\
Mastek N\ l

Potahové vrstva: A@

Mastek

Makrogol 4000 ‘
Oxid titani¢ity (E171) 4 \
Cerveny oxid Zelezity )
Zluty oxid Zelezit}'/ (E

Rasilez HCT 3@12,5 mg potahované tablety
Jadro tab xé

Mikrok‘rysglli? celulosa

Krospo yp A

Magohygrat laktosy

Psent Skrob

Povidon 40

Magnesium-stearat

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Mastek

Hypromelosa 2910/3 @'
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Potahové vrstva:

Mastek

Hypromelosa 2910/3
Makrogol 4000

Oxid titanicity (E171)
Cerveny oxid zelezity (E172)
Cerny oxid zelezity (E172)

Rasilez HCT 300 mg/25 mg potahované tablety

Jadro tablety:
Mikrokrystalicka celulosa

Krospovidon typ A

Monohydréat laktosy

Pseni¢ny $krob ' Q
Povidon 40 @
Magnesium-stearat A
Koloidni bezvody oxid kiemicity O

Mastek 65\&

Potahova vrstva: \
Mastek

Hypromelosa 2910/3 KQ

Makrogol 4000 ]

Oxid titanigity (E171) N
Cerveny oxid zelezity (E172) Q
Zluty oxid Zelezity (E172) @

6.2 Inkompatibility J/v
L 2
L 2
Neuplatiiuje se. \\

6.3 Doba pouzitelnosti @k

3 roky &

6.4 Zvlastni opatieni pyo &'événi
)
foive

Uchovavejte pfi teploté
Uchovavejte v pﬁ‘vod balu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

6.5 Druh.ow bsah baleni
o

PA/AI/PVQ\ blistry:
Jedno t@l bsahuje 7, 14, 28, 30, 50 nebo 56 tablet.
Vi&gé@ aleni obsahuje 90 (3 baleni po 30), 98 (2 baleni po 49) nebo 280 (20 baleni po 14) tablet.

PV C/polychlorotrifluoroetylén (PCTFE) - Al blistry:

Jedno baleni obsahuje 7, 14, 28, 30, 50, 56, 90 nebo 98 tablet.

Jedno baleni (jednodéavkovy, perforovany blistr) obsahuje 56 x 1 tableta.

Vicecetné baleni obsahuje 280 (20 baleni po 14) tablet.

Viceéetné baleni (jednodavkovy, perforovany blistr) obsahuje 98 (2 baleni po 49 x 1) tableta.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni nebo sily.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
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pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Noden Pharma DAC
D'Olier Chambers
16A D'Olier Street
Dublin 2

Irsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A) ) Q

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mqg potahované tablety A

EU/1/08/491/001-020 O

Rasilez HCT 150 mg/25 mg potahované tablety \

EU/1/08/491/021-040 .

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg potahované tablety
EU/1/08/491/041-060 &

EU/1/08/491/061-080

Rasilez HCT 300 ma/25 mg potahované tablety Q\

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PROD’L‘%Z&REGISTRACE

* \
Datum prvni registrace: 16. ledna 2009
Datum posledniho prodlouZeni registrace: na2018

10. DATUM REVIZE TEXTL@

. \ . . .
Podrobné informace o t %} ém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1&¢ivé pﬁc ttp://www.ema.europa.eu
‘

55
\/Q
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PRILOHA II \
VYROBCE ODPOVEDNY / VYROB POVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI Q

, sS4 . .
PODMINKY NEBO OMQZI’\-WYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY @DAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEB EZENI S OHLEDEM NA
BEZPECNE AL NE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAV

4{\Q

J ’\A‘%Q

\/Q

29



A.  VYROBCE ODPOVEDNY / VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného / vyrobct odpoveédnych za propousténi Sarzi
Noden Pharma DAC

D'Olier Chambers

16A D'Olier Street

Dublin 2

Irsko

Novartis Farma S.p.A.

Via Provinciale Schito 131
IT-80058 Torre Annunziata/NA
Italie

‘ Q
V piibalové informaci k 1é¢ivému piipravku musi byt uveden nézev a adresa vyrobce odp&@ého za

propousténi dané Sarze. @

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI \

Vydej 1é€ivého piipravku je vazan na lékaisky predpis. @
S
C.  DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGlSTRArQ\

o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpeénost&

Pozadavky pro piedkladani pravidelné aktualizgv prav o bezpecnosti pro tento 1écivy ptripravek
jsou uvedeny v seznamu referenénich dat Unie ( EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7
smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné z%yjs zvefejnény na evropském webovém portalu pro

1é¢ivé pripravky. @

D. PODMINKY NEBO O i SOHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRiP

o X
o Plan fizeni rizi )

podrobné po s’m chvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve veskerych

schvéalenygh_ hastednych aktualizacich RMP.
)

Aktuali ny RMP je tfeba predlozit:

. vmdost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,

o i kazdé zmeéné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosi a rizik, nebo z dtivodu dosazZeni
vyzna¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

Drzitel rozhodnuﬁ%:g aci uskuteéni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti farmakovigilance
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PRILOHA 111

'

OZNACENI NA OBALU A PRI’BA!@NFORMACE

454 O






UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA OBSAHUJICI PVC/PCTFE BLISTRY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg potahované tablety
aliskirenum/hydrochlorothiazidum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

‘ )
Jedna tableta obsahuje aliskirenum 150 mg (jako aliskireni fumaras) ®\
a hydrochlorothiazidum 12,5 mg. OA
___ x§
3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK . Q\\'

DalSi informace viz ,,Pfibalova informace*.

4
Ptipravek obsahuje laktosu a pSeni¢ny Skrob. @Q

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI RN

7 potahovanych tablet Q

14 potahovanych tablet . <
28 potahovanych tablet .

30 potahovanych tablet

50 potahovanych tablet @%\

56 potahovanych tablet

56 x 1 potahovana tableta A
90 potahovanych tablet %
98 potahovanych tablet

44Q

|5. ZPUSOBAC "ESTY PODANI

|
Pted pouzitim sipig€téte piibalovou informaci.
Peroralni podanj
o \

O

'
6. ZQZASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

N
)
Noden Pharma DAC A®

D'Olier Chambers

16A D'Olier Street O
Dublin 2 s\s
Irsko 6

12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA &@'J
'
EU/1/08/491/010 7 potahovanych tablet \
EU/1/08/491/011 14 potahovanych tablet Q
EU/1/08/491/012 28 potahovanych tablet <
EU/1/08/491/013 30 potahovanych tablet Q
EU/1/08/491/014 50 potahovanych tablet
EU/1/08/491/015 56 potahovanych taﬁlﬁl/
EU/1/08/491/016 56 x 1 potahovana ta%
EU/1/08/491/017 90 potahovan le
EU/1/08/491/018 98 potahova@ blet

13. CISLO SARZE (@‘

84 4{\Q\

‘ 4
| 14, KLASIFIJ‘%S?O VYDEJ

2

C.
| 15.  RAWeD K POUZITI
\ ¥4

AV

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem
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18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA OBSAHUJICI PA/ALU/PVC BLISTRY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg potahované tablety
aliskirenum/hydrochlorothiazidum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK ~~
‘ N
Jedna tableta obsahuje aliskirenum 150 mg (jako aliskireni fumaras) @
a hydrochlorothiazidum 12,5 mg. OA
3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK . G’\&"
4
Ptipravek obsahuje laktosu a pSeni¢ny Skrob. Q
Dalsi informace viz ,,Pfibalova informace*. &
| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI é\'
7 potahovanych tablet Q
14 potahovanych tablet 4

28 potahovanych tablet o /v
30 potahovanych tablet

50 potahovanych tablet $\

56 potahovanych tablet A

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTYPODANI

Pted pouzitim si pfeétete’(\iaou informaci.

Peroralni podani

OZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
OHLED A DOSAH DETI

U%@/@Ie mimo dohled a dosah déti.

DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Noden Pharma DAC
D'Olier Chambers
16A D'Olier Street
Dublin 2

Irsko %Q
12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA : f )
EU/1/08/491/001 7 potahovanych tablet . é\'
EU/1/08/491/002 14 potahovanych tablet \

EU/1/08/491/003 28 potahovanych tablet Q

EU/1/08/491/004 30 potahovanych tablet @

EU/1/08/491/005 50 potahovanych tablet ‘ K

EU/1/08/491/006 56 potahovanych tablet

13. CISLO SARZE O\

*
S
/

A)

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ e,

| 15. NAVOD K POUZITI A{®

RN\

| 16. INFORMACEY BRAILLOVE PISMU

I\ N
Rasilez HCT @12,5 mg
<
S
O

| 17. @Mém? IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D cawbvy kod s jedineénym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTRY (PVC/PCTFE NEBO PA/ALU/PVC)
BLISTRY (KALENDARNI) (PVC/PCTFE NEBO PA/ALU/PVC)

1.  NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg potahované tablety
aliskirenum/hydrochlorothiazidum

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Noden Pharma DAC

3. POUZITELNOST + CAY

EXP Q -
@

Lot

4. CISLO SARZE Q\
A

5. JINE ‘\V

Pondéli $\
Utery @

Stéeds A

Ctvrtek @.

Patek . &

Sobota Q

Nedéle "&\
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA VICECETNEHO BALENI (BEZ “BLUE BOX”) OBSAHUJICI
PVC/PCTFE BLISTRY

1.  NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg potahované tablety
aliskirenum/hydrochlorothiazidum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK ‘ﬁf v
.

Jedna tableta obsahuje aliskirenum 150 mg (jako aliskireni fumaras) A

a hydrochlorothiazidum 12,5 mg. 5\$O

Ptipravek obsahuje laktosu a pSenicny skrob.
Dalsi informace viz ,,Pfibalova informace*. '

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK Q"

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI QU

49 x 1 potahovana tableta. Soucast viceetného “Nesmi byt prodavan samostatné.

A -

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PQIANI

o
14 potahovanych tablet. Soucast vicecetného baﬁc&%mi byt prodavan samostatng.

‘
Pted pouzitim si prectéte piibal Oﬁormaci.

Peroralni podani. ‘
"\\Q

6.  ZVLASTNi UQORNENL ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO D‘Q%ED A DOSAH DETI

2

Uchovév@ dohled a dosah déti.

L
| 7. \WALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE |

| 8. POUZITELNOST |

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI |

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Noden Pharma DAC
D'Olier Chambers
16A D'Olier Street

Dublin 2
Irsko %Q

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA ) (;

EU/1/08/491/020 280 potahovanych tablet (20 baleni po14) . é\'
EU/1/08/491/019 98 potahovanych tablet (2 baleni po 49 x 1) Q\

<
13.  CISLO SARZE \\%
¥

J
| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ . /l/ |

& 4

(€3
723

{7

| 15. NAVOD K POUZITI @ v
)

| 16. INFORMACE V BRAIBLOVE PiSMU |

‘ A J
Rasilez HCT 150 mg/l% 2
14 Q

| 17. JEDINE“Q@Q;DENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD |
>
RN
SO

4
| 188, JEPINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM |
Vv
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA VICECETNEHO BALENI (BEZ “BLUE BOX”) OBSAHUJICI
PA/AL/PVC BLISTRY

1.  NiZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg potahované tablety
aliskirenum/hydrochlorothiazidum

N
2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK t,b\‘
L]
Jedna tableta obsahuje aliskirenum 150 mg (jako aliskireni fumaras) A
a hydrochlorothiazidum 12,5 mg. @

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK Q"

Ptipravek obsahuje laktosu a pSenicny skrob.
Dalsi informace viz ,,Pfibalova informace*.

,,Q
A J

4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

280 potahovanych tablet. Soucast vicecetného bale 14 Nesmi byt prodavan samostatné.
90 potahovanych tablet. Soucast vicecetného bal esmi byt prodavan samostatné.
98 potahovanych tablet. Soucast vicecetnéhp palentyNesmi byt prodavan samostatné.

\

5.  ZPUSOB A CESTA/CEST ANI

Pted pouzitim si prectéte p"l 1nf0rm301
Peroralni podani.

6. ZVLAST %ORNENI ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN
MIMODQH D A DOSAH DETI

J\‘

Uchovavej imo dohled a dosah déti.

«
| 7. \PALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Noden Pharma DAC
D'Olier Chambers
16A D'Olier Street

Dublin 2
Irsko %Q

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA ) <;

EU/1/08/491/009 280 potahovanych tablet (20 baleni po 14) . é\'
EU/1/08/491/007 90 potahovanych tablet (3 baleni po 30) \
EU/1/08/491/008 98 potahovanych tablet (2 baleni po 49) @

'

13.  CISLO SARZE ’Q\

(@3
7219

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ \W |

[ 15.  NAVOD K POUZITI \< |

| 16. INFORMACE V BRAIPLOVE PISMU |

KQN
Rasilez HCT 150 mg/@ﬁg
!

4
| 17.  JEDINBCNYIDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD |
“C >
‘Q)C)
\

| 18. \JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM |
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSi KRABICKA VICECETNEHO BALENI (VCETNE “BLUE BOX”) OBSAHUJICI
PVC/PCTFE BLISTRY

1.  NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg potahované tablety
aliskirenum/hydrochlorothiazidum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK ‘ﬁf v
.

Jedna tableta obsahuje aliskirenum 150 mg (jako aliskireni fumaras) A

a hydrochlorothiazidum 12,5 mg. 5\$O

Pripravek obsahuje laktosu a pSeni¢ny Skrob.
Dalsi informace viz ,,Pfibalova informace*. '

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK Q’

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI Q‘(J

)
Vicecetné baleni: 98 (2 baleni po 49 x 1) potahgw: ablet
Vicecetné baleni: 280 (20 baleni po 14) potahov. tablet

O
5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PQIANI

)
Pred pouzitim si pre¢téte piibal o@formaci.

Peroralni podani. ‘

6. ZVLASTNi UQORNENL ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DQ%ED A DOSAH DETI

L g

Uchova}v#@no dohled a dosah déti.
9

| 7. \WALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE |

8. POUZITELNOST |

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI |

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Noden Pharma DAC
D'Olier Chambers
16A D'Olier Street

Dublin 2
Irsko %Q

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA ) <;

EU/1/08/491/019 98 potahovanych tablet (2 baleni po 49 x 1) é\'
EU/1/08/491/020 280 potahovanych tablet (20 baleni po 14) Q\

<

13.  CISLO SARZE \\%
<
RN

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ . /l/ |

& 4

<
723

{7

| 15. NAVOD K POUZITI @ v
)

| 16. INFORMACE V BRAIBLOVE PiSMU |

‘ A J
Rasilez HCT 150 mg/l% 2
14 Q

| 17. JEDINE“Q@Q;DENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

* “
2D éérgvgf,@ jedine¢nym identifikatorem

Y

| 18. \JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSi KRABICKA VICECETNEHO BALENI (VCETNE “BLUE BOX”) OBSAHUJICI
PA/AL/PVC BLISTRY

1.  NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg potahované tablety
aliskirenum/hydrochlorothiazidum

P N
2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK t2§\

Jedna tableta obsahuje aliskirenum 150 mg (jako aliskireni fumaras)
a hydrochlorothiazidum 12,5 mg. @

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK Q‘/

Ptipravek obsahuje laktosu a pSeni¢ny Skrob.

Dalsi informace viz ,,Pfibalova informace*. ) \
4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI A@ )
N
Vicecetné baleni: 98 (2 baleni po 49) potahovangcmet
ablet

Vicecetné baleni: 280 (20 baleni po 14) potahoVariy
Vicecetné baleni: 90 (3 baleni po 30) potaI]ovEny ablet

&
5. ZPUSOB A CESTA/CEST ‘PQ)ANI

Pted pouzitim si prectete pr1 1nformac1
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI I%ORNENI ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DQ D A DOSAH DETi

UChOVd@Qﬂlmo dohled a dosah déti.

|7 ‘BALéi ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

8. POUZITELNOST |

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI |

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vIhkosti.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Noden Pharma DAC
D'Olier Chambers
16A D'Olier Street

Dublin 2
Irsko %Q

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA K(‘ ;

EU/1/08/491/008 98 potahovanych tablet (2 baleni po 49) é\'
EU/1/08/491/009 280 potahovanych tablet (20 baleni po 14) \
EU/1/08/491/007 90 potahovanych tablet (3 baleni po 30) @

13.  CISLO SARZE ’Q\

AN
"AA P
[ 14, KLASIFIKACE PRO VYDEJ W\ |
X-°
(o
[ 15.  NAVOD K POUZITI R\ |
)
'

| 16. INFORMACE V BRAIPLOVE PISMU |
-

(@3
7219

&\
Rasilez HCT 150 mg/Q g
!

|
| 17.  JEDINBCNYIDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

C S
2D éérw s jedine¢nym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA OBSAHUJICI PVC/PCTFE BLISTRY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Rasilez HCT 150 mg/25 mg potahované tablety
aliskirenum/hydrochlorothiazidum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

‘ )
Jedna tableta obsahuje aliskirenum 150 mg (jako aliskireni fumaras) ®\
a hydrochlorothiazidum 25 mg. OA
___ x§
3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK . Q\\'

Dalsi informace viz ,,Pfibalova informace*.

4
Ptipravek obsahuje laktosu a pSeni¢ny Skrob. @Q

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI RN

7 potahovanych tablet Q

14 potahovanych tablet . <
28 potahovanych tablet .

30 potahovanych tablet

50 potahovanych tablet @%\

56 potahovanych tablet

56 x 1 potahovana tableta A
90 potahovanych tablet %
98 potahovanych tablet

44Q

|5. ZPUSOBAC "ESTY PODANI

|
Pted pouzitim sipig€téte piibalovou informaci.
Peroralni podaaj
o \

O

'
6. ZQZASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

N
)
Noden Pharma DAC A®

D'Olier Chambers

16A D'Olier Street O
Dublin 2 s\s
Irsko 6

12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA &@'J
'
EU/1/08/491/030 7 potahovanych tablet \
EU/1/08/491/031 14 potahovanych tablet Q
EU/1/08/491/032 28 potahovanych tablet <
EU/1/08/491/033 30 potahovanych tablet Q
EU/1/08/491/034 50 potahovanych tablet
EU/1/08/491/035 56 potahovanych taﬁlﬁl/
EU/1/08/491/036 56 x 1 potahovana t%
EU/1/08/491/037 90 potahovan le
EU/1/08/491/038 98 potahova@ blet

13. CISLO SARZE (@‘

84 4{\Q\

‘ 4
| 14, KLASIFIJ‘%S?O VYDEJ

2

C.
| 15.  RAWeD K POUZITI
\ ¥4

AV

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Rasilez HCT 150 mg/25 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem
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18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA OBSAHUJICI PA/AL/PVC BLISTRY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Rasilez HCT 150 mg/25 mg potahované tablety
aliskirenum/hydrochlorothiazidum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK ~~
‘ N
Jedna tableta obsahuje aliskirenum 150 mg (jako aliskireni fumaras) @
a hydrochlorothiazidum 25 mg. OA
3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK . &'
4
Ptipravek obsahuje laktosu a pSeni¢ny Skrob. Q
DalSi informace viz ,,Pfibalova informace*. &
| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI ®<\'
7 potahovanych tablet Q
14 potahovanych tablet 4

28 potahovanych tablet o /v
30 potahovanych tablet

50 potahovanych tablet $\

56 potahovanych tablet A

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTYPODANI

Pted pouzitim si pfeétete’(\iaou informaci.

Peroralni podani

OZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
OHLED A DOSAH DETI

%&@Ie mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:
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0. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Noden Pharma DAC ) Q
D'Olier Chambers @
16A D'Olier Street A
Dublin 2 O

Irsko s\s

N\
12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA C)\v

EU/1/08/491/021 7 potahovanych tablet )
EU/1/08/491/022 14 potahovanych tablet \
EU/1/08/491/023 28 potahovanych tablet Q
EU/1/08/491/024 30 potahovanych tablet <
EU/1/08/491/025 50 potahovanych tablet Q
EU/1/08/491/026 56 potahovanych talzle!/l/

L 2

13. CISLO SARZE \b )
O

| 14.  KLASIFIKACE PRO(VYDEJ

R
=S K\

| 15. NAVOD K ROUZ(TI

)

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

h
R% T 150 mg/25 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kéd s jedineénym identifikatorem

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTRY (PVC/PCTFE NEBO PA/AL/PVC)
BLISTRY (KALENDARNI) (PVC/PCTFE NEBO PA/AL/PVC)

1.  NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Rasilez HCT 150 mg/25 mg potahované tablety
aliskirenum/hydrochlorothiazidum

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Noden Pharma DAC

3. POUZITELNOST + CAY

EXP Q -
@

Lot

4. CISLO SARZE Q\
A

5. JINE ‘\V

Pondéli $\
Utery @

Stéeds A

Ctvrtek @.

Patek . &

Sobota Q

Nedéle "&\
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA VICECETNEHO BALENI (BEZ “BLUE BOX”) OBSAHUJICI
PVC/PCTFE BLISTRY

1.  NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Rasilez HCT 150 mg/25 mg potahované tablety
aliskirenum/hydrochlorothiazidum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK ‘ﬁf v
.

Jedna tableta obsahuje aliskirenum 150 mg (jako aliskireni fumaras) A

a hydrochlorothiazidum 25 mg. 5\$O

Ptipravek obsahuje laktosu a pSenicny skrob.
Dalsi informace viz ,,Pfibalova informace*. '

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK Q"

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI QU

o
280 potahovanych tablet. Soucast vicecetného lzal ngsmi byt prodavan samostatné.
98 potahovanych tablet. Soucast vicecetného ba smi byt prodavan samostatné.

A -

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PQIANI

‘
Pted pouzitim si prectéte piibal Oﬁormaci.

Peroralni podani. ‘
"\\Q

6.  ZVLASTNi UQORNENL ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO D&ED A DOSAH DETI

2

Uchoviv@m dohled a dosah déti.

L
| 7. \WALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE |

| 8. POUZITELNOST |

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI |

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Noden Pharma DAC
D'Olier Chambers
16A D'Olier Street

Dublin 2
Irsko %Q

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA ) <;

EU/1/08/491/040 280 (20 x 14) potahovanych tablet . é\'
EU/1/08/491/039 98 (2 x 49 x 1) potahovanych tablet Q\

<
13.  CISLO SARZE \\%
¥

J
| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ . /l/ |

& 4

(€3
723

{7

| 15. NAVOD K POUZITI @ v
)

| 16.  INFORMACE V BRAIMLOVE PiSMU |

‘ A g
Rasilez HCT 150 mglsza\é

( Q

| 17. JEDINE“Q@Q;DENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD |
>
RN
SO

4
| 188, JEPINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM |
Vv
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA VICECETNEHO BALENI (BEZ “BLUE BOX”) OBSAHUJICI
PA/AL/PVC BLISTRY

1.  NiZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Rasilez HCT 150 mg/25 mg potahované tablety
aliskirenum/hydrochlorothiazidum

N
2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK t,b\‘
L]
Jedna tableta obsahuje aliskirenum 150 mg (jako aliskireni fumaras) A
a hydrochlorothiazidum 25 mg. 5\&0

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dalsi informace viz ,,Pfibalova informace*. '

‘A
S
Pripravek obsahuje laktosu a pSeni¢ny Skrob. &

O
\<,

4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

-

)
280 potahovanych tablet. Soucast vicecetného l%ale 14ngsmi byt prodavan samostatné.
90 potahovanych tablet. Soucast vicecetného ba smi byt prodavan samostatné.
98 potahovanych tablet. Soucast Viceéetnél@n nesmi byt prodavan samostatné.

\

5.  ZPUSOB A CESTA/CEST ANI

Pted pouzitim si prectéte p"l 1nform301
Peroralni podani.

6. ZVLASIN %ORNENI ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO.DOQH D A DOSAH DETI

g

)
Uchov!&imo dohled a dosah déti.

AV

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Noden Pharma DAC ' Q
D'Olier Chambers Ab'
16A D'Olier Street

Dublin 2 @

Irsko é\'

12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA DQ)
EU/1/08/491/029 280 potahovanych tablet (20 baleni ﬂ 14)
EU/1/08/491/027 90 potahovanych tablet (3 baleni

EU/1/08/491/028 98 potahovanych tablet (2 bale 9)

J Q

13, CIiSLO SARZE ‘./L,

(eld
723

SN
@

| 14.  KLASIFIKACE PRO VY

t(\&

| 15. NAVOD K POUZITN
A

W Q

| 16. INFORMAEE V BRAILLOVE PiSMU

J hd “ P J
Rasilez, H@O mg/25 mg

N

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSi KRABICKA VICECETNEHO BALENI (VCETNE “BLUE BOX”) OBSAHUJICI
PVC/PCTFE BLISTRY

1.  NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Rasilez HCT 150 mg/25 mg potahované tablety
aliskirenum/hydrochlorothiazidum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK ‘ﬁf v
.

Jedna tableta obsahuje aliskirenum 150 mg (jako aliskireni fumaras) A

a hydrochlorothiazidum 25 mg. 5\$O

Pripravek obsahuje laktosu a pSeni¢ny Skrob.
Dalsi informace viz ,,Pfibalova informace*. '

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK Q’

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI Q‘(J

)
Vicecetné baleni: 98 (2 baleni po 49 x 1) potahQw: ablet
Vicecetné baleni: 280 (20 baleni po 14) potahov. tablet

O
5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PQIANI

)
Pred pouzitim si prectéte pribal o@formaci.

Peroralni podani. ‘

6. ZVLASTNi UQORNENL ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DQ%ED A DOSAH DETI

L g

Uchova}v#@no dohled a dosah déti.
9

| 7. \WALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE |

8. POUZITELNOST |

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI |

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Noden Pharma DAC
D'Olier Chambers
16A D'Olier Street

Dublin 2
Irsko %Q

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA ) (;

EU/1/08/491/039 98 potahovanych tablet (2 baleni po 49 x 1) é\'
EU/1/08/491/040 280 potahovanych tablet (20 baleni po 14) Q\

<

13.  CISLO SARZE \\%
<
RN

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ . /l/ |

& 4

(€3
723

{7

| 15. NAVOD K POUZITI @ v
)

| 16. INFORMACE V BRAIBLOVE PiSMU |

‘ A g
Rasilez HCT 150 mglsza\é

( Q

| 17. JEDINE“Q@Q;DENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

RN
2D éérgvy@ jedine¢nym identifikatorem

Y

| 18. \JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSi KRABICKA VICECETNEHO BALENI (VCETNE “BLUE BOX”) OBSAHUJICI
PA/AL/PVC BLISTRY

1.  NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Rasilez HCT 150 mg/25 mg potahované tablety
aliskirenum/hydrochlorothiazidum

P N
2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK t2§\

Jedna tableta obsahuje aliskirenum 150 mg (jako aliskireni fumaras)
a hydrochlorothiazidum 25 mg. @

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK Q‘/

Ptipravek obsahuje laktosu a pSeni¢ny Skrob.

Dalsi informace viz ,,Pfibalova informace*. ) \
4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI A@ )
N
Vicecetné baleni: 98 (2 baleni po 49) potahovangcmet
ablet

Vicecetné baleni: 280 (20 baleni po 14) potahoVariy
Vicecetné baleni: 90 (3 baleni po 30) potaI]ovEny ablet

&
5. ZPUSOB A CESTA/CEST ‘PQ)ANI

Pted pouzitim si prectete pr1 1nformac1
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI I%ORNENI ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DQ D A DOSAH DETi

Uchov&&Q;ilmo dohled a dosah déti.

|7 ‘BALéi ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

8. POUZITELNOST |

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI |

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Noden Pharma DAC
D'Olier Chambers
16A D'Olier Street

Dublin 2
Irsko %Q

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA K(‘ ;

EU/1/08/491/028 98 potahovanych tablet (2 baleni po 49) é\'
EU/1/08/491/029 280 potahovanych tablet (20 baleni po 14) \
EU/1/08/491/027 90 potahovanych tablet (3 baleni po 30) @

13.  CISLO SARZE ’Q\

4>

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ \W |

ot

[ 15.  NAVOD K POUZITI R\ |

@

| 16. INFORMACE V BRAIPLOVE PISMU |
-

N\
Rasilez HCT 150 mg/Q
!

(@3
7219

|
| 17.  JEDINBCNYIDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

C S
2D éérw s jedine¢nym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA OBSAHUJICI PVC/PCTFE BLISTRY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg potahované tablety
aliskirenum/hydrochlorothiazidum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

‘ )
Jedna tableta obsahuje aliskirenum 300 mg (jako aliskireni fumaras) ®\
a hydrochlorothiazidum 12,5 mg. OA
___ x§
3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK . Q\\'

Dalsi informace viz ,,Pfibalova informace*.

4
Ptipravek obsahuje laktosu a pSeni¢ny Skrob. @Q

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI RN

7 potahovanych tablet Q

14 potahovanych tablet . <
28 potahovanych tablet .

30 potahovanych tablet

50 potahovanych tablet @%\

56 potahovanych tablet

56 x 1 potahovana tableta A
90 potahovanych tablet %
98 potahovanych tablet

44Q

|5. ZPUSOBAC "ESTY PODANI

|
Pted pouzitim sipig€téte piibalovou informaci.
Peroralni podanj
o \

O

'
6. ZQZASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

N
)
Noden Pharma DAC A®

D'Olier Chambers

16A D'Olier Street O
Dublin 2 s\s
Irsko 6

12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA &@'J
'
EU/1/08/491/050 7 potahovanych tablet \
EU/1/08/491/051 14 potahovanych tablet Q
EU/1/08/491/052 28 potahovanych tablet <
EU/1/08/491/053 30 potahovanych tablet Q
EU/1/08/491/054 50 potahovanych tablet
EU/1/08/491/055 56 potahovanych taﬁlﬁl/
EU/1/08/491/056 56 x 1 potahovana ta%
EU/1/08/491/057 90 potahovan le
EU/1/08/491/058 98 potahova@ blet

13. CISLO SARZE (@‘

84 4{\Q\

‘ 4
| 14, KLASIFIJ‘%S?O VYDEJ

2

C.
| 15.  RAWeD K POUZITI
\ ¥4

AV

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem
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18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA OBSAHUJICI PA/ALU/PVC BLISTRY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg potahované tablety
aliskirenum/hydrochlorothiazidum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK ~~
‘ N
Jedna tableta obsahuje aliskirenum 300 mg (jako aliskireni fumaras) @
a hydrochlorothiazidum 12,5 mg. OA
3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK . &'
4
Ptipravek obsahuje laktosu a pSeni¢ny Skrob. Q
Dalsi informace viz ,,Pfibalova informace*. &
| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI ®<\'
7 potahovanych tablet Q
14 potahovanych tablet 4

28 potahovanych tablet o /v
30 potahovanych tablet

50 potahovanych tablet $\

56 potahovanych tablet A

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTYPODANI
A

) ( ?/
Pted pouzitim si pfeététe‘(\ ou informaci.

Peroralni podani Q

ZV OZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
LED A DOSAH DETi

%&@Ie mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:
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0. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Noden Pharma DAC ) Q
D'Olier Chambers @
16A D'Olier Street A
Dublin 2 O

Irsko s\s

N\
12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA C)\v

EU/1/08/491/041 7 potahovanych tablet )
EU/1/08/491/042 14 potahovanych tablet \
EU/1/08/491/043 28 potahovanych tablet Q
EU/1/08/491/044 30 potahovanych tablet <
EU/1/08/491/045 50 potahovanych tablet Q
EU/1/08/491/046 56 potahovanych talzle!/l/

L 2

13. CISLO SARZE \b )
O

| 14.  KLASIFIKACE PRO(VYDEJ

R
=S K\

| 15. NAVOD K ROUZ(TI

)

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

h
Ras% T 300 mg/12,5 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTRY (PVC/PCTFE NEBO PA/AL/PVC)
BLISTRY (KALENDARNI) (PVC/PCTFE NEBO PA/AL/PVC)

1.  NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg potahované tablety
aliskirenum/hydrochlorothiazidum

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Noden Pharma DAC

3. POUZITELNOST + CAY

EXP Q -
@

Lot

4. CISLO SARZE Q\
A

5. JINE ‘\V

Pondéli $\
Utery @

Stéeds A

Ctvrtek @.

Patek . &

Sobota Q

Nedéle "&\
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA VICECETNEHO BALENI (BEZ “BLUE BOX”) OBSAHUJICI
PVC/PCTFE BLISTRY

1.  NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg potahované tablety
aliskirenum/hydrochlorothiazidum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK ‘ﬁf v
.

Jedna tableta obsahuje aliskirenum 300 mg (jako aliskireni fumaras) A

a hydrochlorothiazidum 12,5 mg. 5\$O

Ptipravek obsahuje laktosu a pSenicny skrob.
Dalsi informace viz ,,Pfibalova informace*. '

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK Q"

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI QU

o
280 potahovanych tablet. Soucast vicecetného lzal ngsmi byt prodavan samostatné.
98 potahovanych tablet. Soucast vicecetného ba smi byt prodavan samostatné.

A -

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PQIANI

‘
Pted pouzitim si prectéte piibal Oﬁormaci.

Peroralni podani. ‘
"\\Q

6.  ZVLASTNi UQORNENL ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO D‘Q%ED A DOSAH DETI

2

Uchovév@lo dohled a dosah déti.

L
| 7. \WALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE |

| 8. POUZITELNOST |

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI |

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Noden Pharma DAC
D'Olier Chambers
16A D'Olier Street

Dublin 2
Irsko %Q

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA ) (;

EU/1/08/491/060 280 potahovanych tablet (20 baleni po 14) . é\'
EU/1/08/491/059 98 potahovanych tablet (2 baleni po 49 x 1) Q\
13.  CISLO SARZE [N ‘V

(€3
723

Q\
(\6

J
| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ . /l/ |

& 4

{7

| 15. NAVOD K POUZITI @ v
)

| 16. INFORMACE V BRAIBLOVE PiSMU |

‘ A J
Rasilez HCT 300 mg/l% 2
14 Q

| 17. JEDINE“Q@Q;DENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD |
>
RN
SO

4
| 188, JEPINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM |
Vv
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA VICECETNEHO BALENI (BEZ “BLUE BOX”) OBSAHUJICI
PA/AL/PVC BLISTRY

1.  NiZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg potahované tablety
aliskirenum/hydrochlorothiazidum

N
2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK t,b\‘
L]
Jedna tableta obsahuje aliskirenum 300 mg (jako aliskireni fumaras) A
a hydrochlorothiazidum 12,5 mg. 5\&0

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dalsi informace viz ,,Pfibalova informace*. '

‘A
S
Pripravek obsahuje laktosu a pSeni¢ny Skrob. &

O
\<,

4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

-

)
280 potahovanych tablet. Soucast vicecetného l%ale 14ngsmi byt prodavan samostatné.
90 potahovanych tablet. Soucast vicecetného ba smi byt prodavan samostatné.
98 potahovanych tablet. Soucast Viceéetnél@n nesmi byt prodavan samostatné.

\

5.  ZPUSOB A CESTA/CEST ANI

Pted pouzitim si prectéte p"l 1nform301
Peroralni podani.

6. ZVLASIN %ORNENI ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO.DOQH D A DOSAH DETI

g

)
Uchov!&imo dohled a dosah déti.

AV

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Noden Pharma DAC ' Q
D'Olier Chambers Ab'
16A D'Olier Street

Dublin 2 @

Irsko é\'

12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA DQ)
EU/1/08/491/049 280 potahovanych tablet (20 baleni ﬂ 14)
EU/1/08/491/047 90 potahovanych tablet (3 baleni

EU/1/08/491/048 98 potahovanych tablet (2 bale 9)

J Q

13, CIiSLO SARZE ‘./L,

(eld
723

SN
@

| 14.  KLASIFIKACE PRO VY

t(\&

| 15. NAVOD K POUZITN
A

o\ Q

| 16. INFORMAEE V BRAILLOVE PISMU

J. ~) ¢/
Rasilez‘H@ mg/12,5 mg

N

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSi KRABICKA VICECETNEHO BALENI (VCETNE “BLUE BOX”) OBSAHUJICI
PVC/PCTFE BLISTRY

1.  NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Rasilez HCT 300 mg/12,5 potahované tablety
aliskirenum/hydrochlorothiazidum

OO
2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK "b\\

¢
Jedna tableta obsahuje aliskirenum 300 mg (jako aliskireni fumaras) A
a hydrochlorothiazidum 12,5 mg. @

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK Q\"

Ptipravek obsahuje laktosu a pSeni¢ny Skrob. K
Dalsi informace viz ,,Piibalova informace®. '

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI QU

")
Vicecetne baleni: 98 (2 baleni po 49 x 1) potaho htablet
Vice€etné baleni: 280 (20 baleni po 14) potahov, tablet

A -

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PQIANI

‘
Pted pouzitim si prectéte piibal O%OI‘InaCi.

Peroralni podani. ‘
"\\Q

6.  ZVLASTNi UQORNENL ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

MIMO D‘Q%ED A DOSAH DETI

2

Uchoviv@m dohled a dosah déti.

L
| 7. \WALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Noden Pharma DAC ' Q
D'Olier Chambers Ab'
16A D'Olier Street

Dublin 2 @

Irsko é\'

12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA DQ)
EU/1/08/491/059 98 potahovanych tablet (2 baleni po%
EU/1/08/491/060 280 potahovanych tablet (20 baleq@ )

13.  CISLO SARZE 3 C‘

/2

&

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDE] \'
T~

0

| 15. NAVODK PouzliUQ‘
-

K\

| 16. INFORMAGE VBRAILLOVE PiSMU

Rasilez HQT@Z,S mg
O

[ ]
| 17N, Jg‘INECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD
A4

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSi KRABICKA VICECETNEHO BALENI (VCETNE “BLUE BOX”) OBSAHUJICI
PA/AL/PVC BLISTRY

1.  NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg potahované tablety
aliskirenum/hydrochlorothiazidum

P N
2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK t2§\

Jedna tableta obsahuje aliskirenum 300 mg (jako aliskireni fumaras)
a hydrochlorothiazidum 12,5 mg. @

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK Q‘/

Ptipravek obsahuje laktosu a pSeni¢ny Skrob.

Dalsi informace viz ,,Pfibalova informace*. ) \
4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI A@ )
N
Vicecetné baleni: 98 (2 baleni po 49) potahovangcmet
ablet

Vicecetné baleni: 280 (20 baleni po 14) potahoVariy
Vicecetné baleni: 90 (3 baleni po 30) potaI]ovEny ablet

&
5. ZPUSOB A CESTA/CEST ‘PQ)ANI

Pted pouzitim si prectete pr1 1nformac1
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI I%ORNENI ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DQ D A DOSAH DETi

Uchov&&Q;ilmo dohled a dosah déti.

|7 ‘BALéi ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

8. POUZITELNOST |

Pouzitelné do:

0. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
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Uchovavejte v pivodnim obalu. aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Noden Pharma DAC
D'Olier Chambers

16A D'Olier Street
Dublin 2 WO
Irsko A®

12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA 5\§

EU/1/08/491/048 98 potahovanych tablet (2 baleni po 49)
EU/1/08/491/049 280 potahovanych tablet (20 baleni po 14)
EU/1/08/491/047 90 potahovanych tablet (3 baleni po 30) @
13.  CiSLO SARZE DC M

\ 4

(eld
N

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ  « l S |
| 15. NAVOD K POUZITI @ |

| 16. INFORMACE OVE PisMU |
Rasilez HCT BOOS/ng
.
4

| 17. thirN‘béNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD
\J

W@(od s jedinecnym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA OBSAHUJICI PVC/PCTFE BLISTRY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Rasilez HCT 300 mg/25 mg potahované tablety
aliskirenum/hydrochlorothiazidum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

‘ )
Jedna tableta obsahuje aliskirenum 300 mg (jako aliskireni fumaras) ®\
a hydrochlorothiazidum 25 mg. OA
___ x§
3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK . Q\\'

Dalsi informace viz ,,Pfibalova informace*.

4
Ptipravek obsahuje laktosu a pSeni¢ny Skrob. @Q

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI RN

7 potahovanych tablet Q

14 potahovanych tablet . <
28 potahovanych tablet .

30 potahovanych tablet

50 potahovanych tablet @%\

56 potahovanych tablet

56 x 1 potahovana tableta A
90 potahovanych tablet %
98 potahovanych tablet

44Q

|5. ZPUSOBAC "ESTY PODANI

|
Pted pouzitim sipig€téte piibalovou informaci.
Peroralni podaaj
o \

O

'
6. ZQZASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

75



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

N
)
Noden Pharma DAC A®

D'Olier Chambers

16A D'Olier Street O
Dublin 2 s\s
Irsko 6

12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA &@'J
'
EU/1/08/491/070 7 potahovanych tablet \
EU/1/08/491/071 14 potahovanych tablet Q
EU/1/08/491/072 28 potahovanych tablet <
EU/1/08/491/073 30 potahovanych tablet Q
EU/1/08/491/074 50 potahovanych tablet
EU/1/08/491/075 56 potahovanych taﬁlﬁl/
EU/1/08/491/076 56 x 1 potahovana ta%
EU/1/08/491/077 90 potahovan le
EU/1/08/491/078 98 potahova@ blet

13. CISLO SARZE (@‘

84 4{\Q\

‘ 4
| 14, KLASIFIJ‘%S?O VYDEJ

2

C.
| 15.  RAWeD K POUZITI
\ ¥4

AV

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Rasilez HCT 300 mg/25 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem
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18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA OBSAHUJICI PA/AL/PVC BLISTRY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Rasilez HCT 300 mg/25 mg potahované tablety
aliskirenum/hydrochlorothiazidum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK ~~
‘ N
Jedna tableta obsahuje aliskirenum 300 mg (jako aliskireni fumaras) @
a hydrochlorothiazidum 25 mg. OA
3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK . G’\&"
4
Ptipravek obsahuje laktosu a pSeni¢ny Skrob. Q
Dalsi informace viz ,,Pfibalova informace*. &
| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI é\'
7 potahovanych tablet Q
14 potahovanych tablet 4

28 potahovanych tablet o /v
30 potahovanych tablet

50 potahovanych tablet $\

56 potahovanych tablet A

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTYPODANI

Pted pouzitim si pfeétete’(\iaou informaci.

Peroralni podani

OZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
OHLED A DOSAH DETI

%z@)e mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Noden Pharma DAC
D'Olier Chambers

16A D'Oller Street ‘ Q
Dublin 2 (b
Irsko A

12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA . as\\.‘
N4
EU/1/08/491/061 7 potahovanych tablet Q
EU/1/08/491/062 14 potahovanych tablet @
EU/1/08/491/063 28 potahovanych tablet ‘ K
EU/1/08/491/064 30 potahovanych tablet \
EU/1/08/491/065 50 potahovanych tablet Q
EU/1/08/491/066 56 potahovanych tablet @
— 5 O
13. CISLO SARZE RN
N
<

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

]

| 15. NAVOD K POU?Q\‘(
LI Q

| 16. INFO V BRAILLOVE PiSMU
* “

Rasilez‘}-@bo mg/25 mg
9

| 17. \JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTRY (PVC/PCTFE NEBO PA/AL/PVC)
BLISTRY (KALENDARNI) (PVC/PCTFE NEBO PA/AL/PVC)

1.  NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Rasilez HCT 300 mg/25 mg potahované tablety
aliskirenum/hydrochlorothiazidum

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Noden Pharma DAC

3. POUZITELNOST + CAY

EXP Q -
@

Lot

4. CISLO SARZE Q\
A

5. JINE ‘\V

Pondéli $\
Utery @

Stéeds A

Ctvrtek @.

Patek . &

Sobota Q

Nedéle "&\
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA VICECETNEHO BALENI (BEZ “BLUE BOX”) OBSAHUJICI
PVC/PCTFE BLISTRY

1.  NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Rasilez HCT 300 mg/25 mg potahované tablety
aliskirenum/hydrochlorothiazidum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK ‘ﬁf v
.

Jedna tableta obsahuje aliskirenum 300 mg (jako aliskireni fumaras) A

a hydrochlorothiazidum 25 mg. 5\$O

Ptipravek obsahuje laktosu a pSenicny skrob.
Dalsi informace viz ,,Pfibalova informace*. '

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK Q"

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI QU

)
280 potahovanych tablet. Soucast vicecetného lzal ngsmi byt prodavan samostatné.
98 potahovanych tablet. Soucast vicecetného ba smi byt prodavan samostatné.

A -

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PQIANI

‘
Pted pouzitim si prectéte piibal Oﬁormaci.

Peroralni podani. ‘
"\\Q

6.  ZVLASTNi UQORNENL ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO D‘Q%ED A DOSAH DETI

2

Uchoviv@m dohled a dosah déti.

L
| 7. \WALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE |

| 8. POUZITELNOST |

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI |

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Noden Pharma DAC
D'Olier Chambers
16A D'Olier Street

Dublin 2
Irsko %Q

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA ) (;

EU/1/08/491/080 280 potahovanych tablet (20 baleni po14) . é\'
EU/1/08/491/079 98 potahovanych tablet (2 baleni po 49 x 1) Q\

<
13.  CISLO SARZE \\%
¥

J
| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ . /l/ |

& 4

(€3
723

{7

| 15. NAVOD K POUZITI @ v
)

| 16. INFORMACE V BRAIBLOVE PiSMU |

‘ A g
Rasilez HCT 300 mglsza\é

( Q

| 17. JEDINE“Q@Q;DENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD |
>
RN
SO

4
| 188, JEPINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM |
Vv
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA VICECETNEHO BALENI (BEZ “BLUE BOX”) OBSAHUJICI
PA/AL/PVC BLISTRY

1.  NiZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Rasilez HCT 300 mg/25 mg potahované tablety
aliskirenum/hydrochlorothiazidum

N
2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK t,b\‘
L]
Jedna tableta obsahuje aliskirenum 300 mg (jako aliskireni fumaras) A
a hydrochlorothiazidum 25 mg. @

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK Q\"

Pripravek obsahuje laktosu a pSeni¢ny Skrob. K
Dalsi informace viz ,,Pfibalova informace*. '

4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

)
280 potahovanych tablet. Soucast vicecetného l%ale 14ngsmi byt prodavan samostatné.
90 potahovanych tablet. Soucast vicecetného ba smi byt prodavan samostatné.
98 potahovanych tablet. Soucast Viceéetnél@n nesmi byt prodavan samostatné.

\

5.  ZPUSOB A CESTA/CEST ANI

Pted pouzitim si prectéte p"l 1nform301
Peroralni podani.

6. ZVLASIN %ORNENI ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO.DOQH D A DOSAH DETI

g

)
Uchov!&imo dohled a dosah déti.

AV

| 7. DALSI ZVLASTNIi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Noden Pharma DAC ' Q
D'Olier Chambers Ab'
16A D'Olier Street

Dublin 2 @

Irsko é\'

12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA DQ)
EU/1/08/491/069 280 potahovanych tablet (20 baleni ﬂ 14)
EU/1/08/491/067 90 potahovanych tablet (3 baleni

EU/1/08/491/068 98 potahovanych tablet (2 bale 9)

J Q

13, CIiSLO SARZE ‘./L,

(eld
723

SN
@

| 14.  KLASIFIKACE PRO VY

t(\&

| 15. NAVOD K POUZITN
A

W Q

| 16. INFORMAEE V BRAILLOVE PiSMU

J. ~) ¢/
Rasilez‘H@ mg/25 mg

N

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSi KRABICKA VICECETNEHO BALENI (VCETNE “BLUE BOX”) OBSAHUJICI
PVC/PCTFE BLISTRY

1.  NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Rasilez HCT 300 mg/25 mg potahované tablety
aliskirenum/hydrochlorothiazidum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK ‘ﬁf v
.

Jedna tableta obsahuje aliskirenum 150 mg (jako aliskireni fumaras) A

a hydrochlorothiazidum 25 mg. 5\$O

Ptipravek obsahuje laktosu a pSeni¢ny Skrob.
Dalsi informace viz ,,Pfibalova informace®.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK Qv

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI Q’(J
J A d

Vicecetné baleni: 98 (2 baleni po 49 x 1) potahQv ablet
Vicecetné baleni: 280 (20 baleni po 14) potahov. tablet
o o0
5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PQIANI
)

Peroralni podani.

Pred pouzitim si pfeététzpiit@: informaci.

6. ZVLASTNI U&ORNENL ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO Dpz%ED A DOSAH DETI

2

400N
Uchova;we@no dohled a dosah déti.
9

| 7. \PALSi ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE |

8. POUZITELNOST |

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI |

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

85



10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Noden Pharma DAC
D'Olier Chambers
16A D'Olier Street

Dublin 2
Irsko %Q

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA ) (;

EU/1/08/491/079 98 potahovanych tablet (2 baleni po 49 x 1) é\'
EU/1/08/491/080 280 potahovanych tablet (20 baleni po 14) Q\

<

13.  CISLO SARZE \\%
<
RN

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ . /l/ |

& 4

(€3
723

{7

| 15. NAVOD K POUZITI @ v
)

| 16. INFORMACE V BRAIBLOVE PiSMU |

‘ A g
Rasilez HCT 300 mglsza\é

( Q

| 17. JEDINE“Q@Q;DENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

RN
2D éérgvy@ jedine¢nym identifikatorem

Y

| 18. \JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSi KRABICKA VICECETNEHO BALENI (VCETNE “BLUE BOX”) OBSAHUJICI
PA/AL/PVC BLISTRY

1.  NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Rasilez HCT 300 mg/25 mg potahované tablety
aliskirenum/hydrochlorothiazidum

P N
2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK t2§\

Jedna tableta obsahuje aliskirenum 300 mg (jako aliskireni fumaras)

a hydrochlorothiazidum 25 mg. @
3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK QJ

Ptipravek obsahuje laktosu a pSeni¢ny Skrob.

DalSi informace viz ,,Pfibalova informace*. ) \
4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI A@ )
N
Vicecetné baleni: 98 (2 baleni po 49) potahovangcmet
ablet

Vicecetné baleni: 280 (20 baleni po 14) potahoVariy
Vicecetné baleni: 90 (3 baleni po 30) potaI]ovEny ablet

&
5. ZPUSOB A CESTA/CEST ‘PQ)ANI

Pted pouzitim si prectete pr1 1nformac1
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI I%ORNENI ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOQHRED A DOSAH DETI
J v

Uchové@mo dohled a dosah déti.

P
| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE |

8. POUZITELNOST |

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI |

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Noden Pharma DAC
D'Olier Chambers
16A D'Olier Street

Dublin 2
Irsko %Q

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA K(‘ ;

EU/1/08/491/068 98 potahovanych tablet (2 baleni po 49) é\'
EU/1/08/491/069 280 potahovanych tablet (20 baleni po 14) \
EU/1/08/491/067 90 potahovanych tablet (3 baleni po 30) @

13.  CISLO SARZE ’Q\

4>

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ \W |

ot

[ 15.  NAVOD K POUZITI R\ |

@

| 16. INFORMACE V BRAIPLOVE PISMU |
-

N\
Rasilez HCT 300 mg/Q
!

(@3
7219

|
| 17.  JEDINBCNYIDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

C S
2D éérw s jedine¢nym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg potahované tablety
Rasilez HCT 150 mg/25 mg potahované tablety
Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg potahované tablety
Rasilez HCT 300 mg/25 mg potahované tablety
Aliskirenum/hydrochlorothiazidum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl Q
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému lékafi
lekarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inku, které@u uvedeny

V této ptibalové informaci. Viz bod 4. \
0\6

Co naleznete v této pribalové informaci Q
Co je Rasilez HCT a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Rasilez HCT¢uZi&

1
2.
3. Jak se Rasilez HCT uziva
4, Mozné nezadouci ucinky Q
5 Jak Rasilez HCT uchovavat @
6.  Obsah baleni a dal3f informace Q

]

.

. \
1. Co je Rasilez HCT a k ¢emu se pouiivé\

Co je Rasilez HCT
Tento pfipravek obsahuje dvé 1éCivée 14
pomahaji upravit vysoky krevni tl

zyvané aliskiren a hydrochlorothiazid. Ob¢ 1écivé latky
rtenzi).

b

Aliskiren je inhibitor reniny ory reninu sniZuji mnoZzstvi angiotenzinu II, ktery mize
organismus produkovat zin Il ptisobi ztZeni cév, coz zvySuje krevni tlak. SniZzeni mnozstvi
angiotenzinu Il umozn 0 nem cév a tim sniZeni krevniho tlaku.

Hydrochlorothl ti1 @o skupiny 1é¢ivych piipravku nazyvanych thiazidova diuretika.
Hydrochlorgt% Suje objem vyluCované moce, ¢imz také snizuje krevni tlak.

To pomahgospelych pacientl snizovat vysoky krevni tlak. Vysoky krevni tlak zvysuje zatizeni
srdce a kud toto trva dlouhou dobu, mohou byt poSkozeny cévy mozku, srdce a ledvin. To

mil%e zpliSobit mozkovou piihodu, srde¢ni selhdni, infarkt nebo selhani ledvin. SniZeni krevniho tlaku
k nortfalnim hodnotam snizuje riziko vzniku téchto ptihod.

K ¢emu se Rasilez HCT pouziva

Tento ptipravek se uzZiva k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku u dospélych pacienti. Pouziva se u
pacientt, jejichz krevni tlak neni odpovidajicim zpiisobem upraven aliskirenem nebo
hydrochlorothiazidem uzivanym samostatné. Miize také byt pouzivan u pacientd, jejichz krevni tlak
neni adekvatné kontrolovan aliskirenem a hydrochlorothiazidem, ve formé samostatnych tablet, u
nichz nahrazuje stejné davky obou lé¢ivych latek.

90



2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete Rasilez HCT uzZivat

NeuZivejte Rasilez HCT

- jestliZe jste alergicky(a) na aliskiren nebo hydrochlorothiazid, na derivaty sulfonamidu (1é¢ivé
pripravky uzivané k 1é¢bé plicnich nebo mocovych infekci) nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize se u Vas vyskytly nasledujici formy angioedému (obtize pii dychani nebo polykani,
nebo otoky obli¢eje, rukou a nohou, o¢i, rtti a/nebo jazyka):
- angioedém v souvislosti s uzivanim aliskirenu.
- dédicny angioedém.
- angioedém bez zndmé piiciny.

- pokud jste déle neZ 3 mésice t€hotna. Také je lepsi neuZzivat tento piipravek v ¢asném

t€hotenstvi - viz bod ,,T€hotenstvi®. Q

- jestlize trpite zdvaznym onemocnénim jater nebo ledvin. '

- pokud nejste schopni tvofit mo¢ (anurie). A@

- jestlize je hladina drasliku v krvi pfili$ nizka navzdory 1écbé.

- jestliZe je hladina sodiku v krvi piili§ nizka. O

- jestlize je hladina vapniku v krvi ptili§ vysoka. \S

- jestlize méte dnu (krystaly kyseliny moc¢ové v kloubech). .

- jestlize uzivate cyklosporin (IéCivy pfipravek pouzivany u transplantaéi prevence odmitnuti
transplantovaného organu nebo u jinych stavi napf. revmatoidni ebo atopické
dermatitidy), itrakonazol (Iék uZivany k 1é¢bé plistiovych one i) fiebo chinidin (1é¢ivy
ptipravek uzivany k upravé srde¢niho rytmu). )

- jestlize méte diabetes (cukrovku ) nebo poruchu funkce | \Na jste 1é¢en(a) nékterou
z nasledujicich skupin 1€kt urcenych k 1écbé vysokéh vitiho tlaku:
- inhibitorem angiotenzin konvertujiciho enzym 0 je enalapril, lisinopril, ramipril
nebo
- blokéatorem receptoru pro angiotenzine} 'a&valsartan, telmisartan, irbesartan.

- jestliZe je pacient mladsi nez 2 roky. .‘<l/

JestliZe se Vas cokoli z uvedeného tyka, @ Rasilez HCT a porad’te se se svym lékai'em.

Upozornéni a opati‘eni @
Pfed pouzitim ptipravku Rasilez HEJ\, s€porad’te se svym lékatem:
- jste prodélal(a) rakovinu kfiz 0 se vam na kizi béhem lécby objevila neocekavana

poskozeni. Lécba hy‘d thiazidem, zejména dlouhodobé uzivani vysokych davek, mtze
zvysit riziko vznikdiie ch typtl rakoviny kiize a rtii (nemelanomovy kozni nador). Béhem
pouZzivani pfipra asilez HCT si chrarite ktizi pfed expozici slunecnimu nebo ultrafialovému
zateni.

- jestlize mate poruchu funkce ledvin, 1ékat diikladné zvazi, zda je tento ptipravek pro Vas
vhodny a muZ§se rozhodnout Vas dikladné sledovat.

- jestiizeN o transplantaci ledvin.

- JjestliZe frpite onemocnénim jater.

- j e mate problémy se srdcem.

- jestlize jste jiz zazil(a) angioedém (obtize pfi dychani, nebo polykani, nebo otoky obliceje,

kou a nohou, o¢i, rtl a/nebo jazyka). Pokud se tyto pfiznaky objevi, piestante ptipravek uzivat

a vyhledejte svého 1ékate.

- jestlize mate diabetes (vysoka hladina cukru v krvi).

- jestlize mate v krvi vysokou hladinu cholesterolu nebo triglyceridi.

- jestlize trpite onemocnénim nazyvanym lupus erythematosus (nazyvanym také ,,lupus* nebo
»SLE®).

- jestlize mate alergii nebo astma.

- jestlize jste 1éCen(a) nekterou z nasledujicich skupin 1ékd urc¢enych k 1é€b€ vysokého krevniho
tlaku:
- inhibitorem angiotenzin konvertujiciho enzymu jako je enalapril, lisinopril, ramipril
nebo
- blokatorem receptoru pro angiotenzin Il jako je valsartan, telmisartan, irbesartan.
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- jestlize jste na dieté s nizkym obsahem soli.

- jestlize mate ptiznaky nebo projevy jako jsou abnormalni Zizen, sucho v tstech, celkova slabost,
ospalost, svalové bolesti nebo kieée, mate pocit na zvraceni nebo zvracite, mate abnormalné
rychly tlukot srdce, coz mize byt zptisobeno nadmérnym tc¢inkem hydrochlorothiazidu.

- jestlize mivate po vystaveni slunci kozni reakce, jako je naptiklad vyrazka.

- jestliZe se u Vas objevilo sniZeni vidéni nebo bolest oka. Mize se jednat o pfiznaky prosaknuti
cévnatky nebo o zvySeny tlak v oku a mize k nému dojit béhem hodin az tydnti po pouziti
ptipravku Rasilez HCT. Bez 1é¢by mtize dojit k trvalé ztraté zraku. Jestlize jste v minulosti
mél(a) alergii na penicilin nebo sulfonamidy, mizete byt ve zvySeném riziku.

- jestliZze mate stenOzu rendlni artérie (zuZeni cév v jedné nebo obou ledvinach).

- jestlize mate zavazné méstnavé srde¢ni selhani (druh onemocnéni srdce, kdy srdce nemutize
vhanét dostatecné mnozstvi krve do téla).

Vas lékat muze v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstv? Q
elektrolytti (napft. drasliku) v krvi. A

Viz také bod ,,Neuzivejte pripravek Rasilez HCT* K

Musite sdélit svému 1ékari, pokud se domnivate, Ze jste (nebo mliZete byt) tého%ﬁdéwéni
pripravku Rasilez HCT se nedoporucuje v ¢asném téhotenstvi a nesmi byt , pokud jste t¢hotna
déle nez 3 mésice, protoze mize zpusobit zdvazné poskozeni ditéte, pok uzivan v tomto obdobi
(viz bod ,,T¢€hotenstvi®).

S

Déti a dospivajici

Tento piipravek se nesmi pouzivat u déti od narozeni do 2 let @%z HCT se nema pouzivat u déti od
2 do 6 let a nedoporucuje se ho podavat détem a dospivajici 6 do 18 let véku. Bezpec¢nost ani
piinosy tohoto piipravku nejsou u této populace znamy.

Starsi osoby o
Obvykla doporucena pocatecni davka aliskirenu%c
U vétSiny pacienti ve véku 65 let a starSic ka
dodatecny prospéch pii snizovani krevni u.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Rasilez A
Informujte svého 1ékate nebo 1& o v8ech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
Zi

vat.

uzival(a) nebo které moinz’i b
)
Je velmi dilezité, abys > ¢kati fekli, ze uzivate n¢ktery z nasledujicich 1éki:

- lithium (1éCivy vek uzivany k 1é¢be nékterych typt deprese).

- léky ¢i latky zvysujici hladinu drasliku v krvi. To zahrnuje draslikové dopliiky, nahrady soli
obsahyjici\draslik, draslik Setiici léky a heparin.

- 1ékyy é} ohou sniZzovat mnoZzstvi drasliku v krvi, jako jsou néktera diuretika (1éky na

ientd ve véku 65 let a starSich je 150 mg.
je davka aliskirenu 300 mg oproti davce 150 mg

Qdvadngni), kortikoidy, laxativa, karbenoxolon, amfotericin nebo penicilin G.

- I eré mohou vyvolat ,torsades de pointes* (nepravidelny srde¢ni rytmus), jako jsou
anfiarytmika (léky pouzivané k 1é¢bé srde¢nich poruch) a néktera antipsychotika.

- ky, které mohou sniZzovat mnozstvi sodiku v krvi, jako jsou néktera antidepresiva,
antipsychotika a 1éky na 1écbu epilepsie (karbamazepin).
selektivni inhibitory cyklooxygenazy 2 (COX-2 inhibitory).

- Iéky k 1é¢beé vysokého krevniho tlaku zahrnujici metyldopu, blokator receptort pro angiotenzin
II nebo aliskiren (viz také body ,,Neuzivejte ptipravek Rasilez HCT* a ,,Upozornéni a
opatfeni®).

- Iéky ke zvySeni krevniho tlaku, jako je adrenalin nebo noradrenalin.

- digoxin nebo dal3i digitalisové glykosidy (Iéky uZivané k 1é¢bé srde¢nich poruch).

- vitamin D a soli vapniku.

- Iéky pro 1é¢bu diabetu (peroralni latky, jako je metformin nebo inzuliny).

- Iéky, které mohou zvysit hladinu cukru v krvi, jako jsou beta blokatory a diazoxid.
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- léky k 1é¢bé dny, jako je allopurinol.

- anticholinergni latky (Iéky uzivané v fad¢ stavi, jako jsou kieée traviciho ustroji, kiece
mocového méchyfe, astma, nevolnost pfi cestovani, svalové kiece, Parkinsonova choroba a jako
pomocna 1éCba pii anestezii).

- amantadin (k 1é¢b¢ Parkinsonovy choroby, téZ uZivany k 1é¢bé a prevenci nékterych virovych
onemocnéni).

- cholestyramin, kolestipol a dalsi pryskyfice (latky uzivané predevsim v 1é¢bé vysokych hladin
tukd v krvi).

- cytotoxické léky (uzivané v 1é¢bé rakoviny), jako je metotrexat nebo cyklofosfamid.

- myorelaxancia (Iéky k uvolnéni svald, které jsou uzivany béhem operaci).

- alkohol, prasky na spani a anestetika (1éky umoziujici pacientlim podstoupit chirurgické a jiné
vykony).

- jodové kontrastni latky (ptipravky pouzivané pro zobrazovaci metody).

- léky proti zanstu kloubi. %Q

Lékai miiZe potiebovat zménit divkovani a/nebo udélat jina opati‘'eni, pokud uZiyiténgéktery z

nasledujicich 1ékii
- furosemid nebo torasemid, 1é¢ivé pripravky, které patii do skupiny 1€kt an jako diuretika
neboli ,,vodu odstranujici tablety, které zvysuji mnoZstvi tvorby moca.
- nékteré 1éky uzivané k 16€be infekei, napt. ketokonazol.
- verapamil, 1€¢ivy pripravek uzivany ke snizeni krevniho tlaku, up ¢niho rytmu nebo
k 1é¢bé anginy pectoris. K
)

Pripravek Rasilez HCT s jidlem a pitim

Tento ptipravek uzivejte jednou denné bud’ s lehkym jidlem @ez jidla, kazdy den nejlépe

ve stejny ¢as. Neuzivejte tento piipravek spoleéné s ovocn Avou a/nebo s ndpoji obsahujicimi
rostlinné vytazky (v€etn€ bylinnych cajit), protoze by sei ohla snizit u¢innost pripravku

Téhotenstvi o

Neuzivejte tento piipravek, pokud jste t¢hotna ne%(ojite (viz bod Neuzivejte Rasilez HCT). Pokud
otéhotnite béhem uzivani tohoto pfipravku; ho okamzité uzivat a porad’te se se svym
lékarem. Pokud se domnivate, Ze muzete otna, nebo planujete t€hotenstvi, porad’te se se svym
1ékatem nebo 1ékarnikem diive, nez za nto pripravek uzivat. Lékat Vam obvykle doporuci

m a poradi Vam uzivani jiného 1éku misto pfipravku Rasilez
otenstvi nedoporucuje a nesmi byt podavan, pokud jste déle
zpusobit zdvazné poskozeni ditéte, pokud je pouzivan po tietim

ukoncit uzivani pripravku pted oté
HCT. Podavani ptipravku se bé
nez 3 mésice t&hotna, protqz i

meésici téhotenstvi. K\

Kojeni
Oznamte svému 1§ fi, Z kOJ ite nebo zacdinate kojit. Lécba pripravkem neni doporuc¢ena matkam,
které kop Lek as muze zvolit jiny zplsob 1écby, pokud si ptejete kojit.

Rizeni‘do ayiich prostiredki a obsluha stroju
Tento vek miize vyvolat pocit zavrate. Jestlize pocitite tento ptiznak nefid’te, neobsluhujte stroje
anfevyKonavejte zadné Cinnosti, které vyzaduji soustedéni.

Rasilez HCT obsahuje laktosu a pSeni¢ny $krob (obsahujici gluten)
Tento pfipravek obsahuje laktosu (mlécny cukr). Pokud Vam Vas lékat fekl, Ze nesnasite neékteré
cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy pfipravek uzivat.

Tento ptipravek obsahuje psenicny Skrob.

PSeni¢ny Skrob v tomto lécivém pripravku obsahuje lepek (gluten) ve velmi malém mnoZstvi (méné
nez 100 ppm) a je velmi nepravdépodobné, Ze by zpasobil problémy, pokud mate celiakii.

Jedna jednotka davky neobsahuje vice neZz 100 mikrogramt lepku. Pokud maéte alergii na pSenici
(odlidnou od celiakie), nemél(a) byste tento léCivy pripravek uZivat. Pied jeho uzivanim se nejprve
porad’te se svym lékatem.
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3. Jak se Rasilez HCT uziva

Vzdy uZzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého I¢kare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Rasilez HCT Vam muze byt ptedepsan také z dtivodu, Ze piedchozi 1écba 1ékem obsahujicim jednu
z 1écivych latek pripravku Rasilez HCT nesnizila krevni tlak dostate¢né. V tomto pfipadé¢ Vam I¢kat
fekne, jak zménit souc¢asnou 1é¢bu na piipravek Rasilez HCT.

Obvykla davka p¥ipravku Rasilez HCT je jedna tableta denn&. Uéinek (sniZeni krevniho tlaku) se

projevi béhem tydne od zahdjeni 1éCby. . Q

Starsi osoby A

Obvykla doporucena pocateéni davka aliskirenu u starSich pacientti je 150 mg. U véts acientll ve
veéku 65 let a starSich nevykazuje davka aliskirenu 300 mg oproti davce 150 mg &ény prospéch
pfi snizovani krevniho tlaku. .

S
Zpusob podani @

Tablety polykejte celé a zapijejte je vodou. Tento piipravek uzivejte jédnou denné, vzdy s jidlem, nebo
vZdy bez jidla, kazdy den nejlépe ve stejny ¢as. Mé&l(a) byste si Nt vhodny denni rozvrh, abyste
uzival(a) 1ék kazdy den stejnym zplsobem, v pravidelném sch&matu s ohledem na nacasovani Vasi
stravy. Neuzivejte tento pfipravek spole¢né s ovocnou ét’éw@’avou a/nebo s ndpoji obsahujicimi
rostlinné vytazky (véetné bylinnych ¢ajii). V prubehu 1é uze lékar upravit davku v zavislosti na
poklesu krevniho tlaku.

‘0
JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Rasilez HC%ez jste mél(a)
Pokud jste ndhodou uZil(a) pfili§ mnoho ta ohoto ptipravku, porad’te se okamzité s 1ékafem.
Muizete potiebovat 1ékaiské osSetfeni. @

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Rasi \;CT
Jestlize jste zapomnél(a) uzit da mravku Rasilez HCT, vezméte si ji, jakmile si na to vzpomenete
a dalsi davku si vezméte v pb Case. Pokud si jen vzpomenete na zapomenutou davku
nasledujici den, vezméte$i use dalsi davku v obvyklém ¢ase. Nezdvojnasobujte nasledujici
davku (dvé tablety naj 6@, byste nahradil(a) vynechanou tabletu

JestliZe jste pf‘esfa a) usivat pripravek Rasilez HCT

Nepf'est{weite S ’%nim tohoto 1é¢ivého piipravku, i kdyZ se budete citit dobfe pokud Vam to
1ékat neteln e, Ktefl maji vysoky krevni tlak, ¢asto nepozoruji zddné ptiznaky tohoto
onemognéfi. yhoho se jich mize citit docela normalné. Je velmi dileZité abyste uzival(a) tento 1¢k
presné pokynt svého 1ékarte, a tak dosahl(a) nejlepsich vysledk a snizil(a) riziko nezadoucich
uctakd. Dodrzujte navstévy u svého lékare presto, Ze se budete citit dobfe.

Méte-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto p¥ipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4, MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky mlize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zivazné:

U nékolika malo pacientl se objevily tyto nezadouci G¢inky. Pokud se vyskytne kterykoli

z uvedenych, sdélte to okamzité svému lékaii:

o Zavazné alergické reakce (anafylaktické reakce), alergické reakce (piecitlivélost) a angioedem
(priznaky, které mohou zahrmovat potize s dychanim nebo polykanim, vyrazka, svédéni,
koptivka nebo otok obli¢eje, rukou a nohou, oéi, rtli a/nebo jazyka, zavraté) (vzdcne: mohou
postihnout az 1 z 1000 osab).

. Pocit na zvraceni, ztrata chuti k jidlu, tmavé zbarvena moc, nebo zezloutnuti kiize a oci
(pfiznaky onemocnéni jater) (Cetnost neni znama, z dostupnych udajii nelze urcit).

Dalsi nezadouct ucinky mohou zahrnovat:

Nelze vyloucit ani nezddouci t¢inky souvisejici s jednotlivymi slozkami tohoto 1é¢ivého piipravku.
Pii uzivani ptipravku Rasilez HCT mohou nastat nize uvedené nezadouci ucinky, které byly

v minulosti hlaSeny u nékteré z 1é¢ivych latek (aliskirenu nebo hydrochlorothiazidu) pfiprav@ez
HCT.

Velmi &dasté (mohou postihnout vicenez 1 z 10 osob): @

e Nizka hladina drasliku v krvi é\'

Zvyseni hladiny tukd v krvi

0\
asté (mohou postihnout az 1 z 10 osob): @Q

Prijem K
Bolest kloubu (artralgie) ‘\

Vysoka hladina drasliku v krvi Q
Zavraté @

Vysoka hladina kyseliny mocové v krvi
Nizk4 hladina hotéiku v krvi JS Q
Nizka hladina sodiku v krvi . /v

Zavraté, mdloby pfi postaveni se \
Snizena chut’ k jidlu N\ l \
Pocit na zvraceni a zvraceni

Svédiva vyrazka a jiné druhy v
Neschopnost dosdhnout neb t erekci

® &6 6 06 0 o0 o o O O O O N

M¢éné ¢asté (mohou postihgoé ze 100 osob):
o Nizky krevni tlak$
)

. Kozni vyrazka (
odstavec ,,Vzac

cetn¢ akutniho selhani ledvin (silné sniZena tvorba moci)

Otoky, r@, tnikd nebo nohou (periferni edém)

ZavhaT

byt rovnéz pfiznakem alergickych reakci nebo angioedému — viz niZe

PotiZe s ledvigami,
ni reakce (toxicka epidermalni nekrolyza a/nebo reakce Ustni sliznice — zrudnuti,
puchyiky na rtech, v oku nebo tstech, odlupovani kiize, horecka)

\?uéel
veédéni

Svediva vyrazka (koptivka)
Zvysend hladina jaternich enzymut

Vzéacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

Zvysena hladina kreatininu v Krvi

Zrudnuti pokoZky (erytém)

Nizky pocet krevnich destic¢ek (nékdy spojeny s krvacenim nebo podlitinami pod kizi)
Vysoké hladina vapniku v krvi

Vysoka hladina cukru v krvi

Zhors$eni metabolického stavu diabetikt
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Pocity smutku (deprese)
Nespavost

Bolesti hlavy

Mravenéeni nebo necitlivost
Poruchy zraku

Nepravidelnost srde¢niho rytmu
Nepiijemné pocity v bfise
Zéacpa

Jaterni poruchy, které se mohou vyskytnout spole¢né se zlutou kiizi a zlutym o¢nim b&lmem
Zvysena citlivost ktize ke slunci
Cukr v moci

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):

)
Horecka, bolest v krku nebo viedy v tstech, Castéjsi infekce (chybéni ¢i nizky pocet
krvinek) &
Bleda ktize, inava, dusnost, tmaveé zbarvend moc¢ (hemolyticka anémie)

Vyrazka, svédéni, koptivka, potize s dechem nebo polykanim, zavraté (ale%{' reakce)
Zmatenost, unava, svalové zaskuby a kiece, zrychlené dychani (hypochl a alkaloza)
Dychaci potize s horeckou, ka$el, piskoty, dusnost (dechova tisen z pneumonitidu a
plicni edém) Q

Zavazna bolest horni ¢asti bficha (zanét slinivky)

VyréZzka na obli¢eji, bolest kloubti, svalové onemocnéni, horeé (lupus erythematodes)
Zanét 7zil s ptiznaky jako je vyrazka, purpurové-Cervené & (vaskulitida)

Zavazné onemocnéni kiize, které zptisobuje vyrazku, 0zi, puchyte na rtech, o¢ich a
ustech, olupovani kiize a horecku (toxicka epider% krolyza)

Neni zndmo (Eetnost nemuze byt stanovena zZ dogtui;ﬁ\'/ch daji):

Slabost

Modfiny a casté infekce (aplasticka %me)

Snizené vidéni nebo bolest v o¢i 11 zvySenému tlaku (mozné pfiznaky prosalnuti cévnatky
(choroidalni efuze) nebo glauk s uzavienym Ghlem)

T&zké onemocnéni kiize, usobuje vyrazku, rudou kuzi, puchyfe na rtech, o¢ich a tstech,

olupovani kiize a hore ema multiforme)
Svalové kiece Q

Vyrazné smzeny %n

(astenie)

Horecka
Zavraté s %m hlavy
Du§p6

Rakovina kiize a rtli (nemelanomovy ko%'\&(w

1 (mozné priznaky onemocnéni ledvin nebo selhani ledvin), slabost

Pokud gykoll z uvedenych nezadoucich u¢inkia vyskytne v zavainé mire, sdélte to svému
lelw lékarnikovi. MiZe byt nutné prerusit uzivani pripravku Rasilez HCT.

Hladeni nezadoucich u¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich acinku, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci G¢inky muzZete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich Géink uvedeného v Dodatku V. Nahlagenim nezadoucich ¢inki miZete piispét

k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.
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5. Jak Rasilez HCT uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a na blistru za
zkratkou EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace . Q

Co Rasilez HCT obsahuje A

- Léc¢ivymi latkami jsou aliskirenum a hydrochlorothiazidum. O

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg potahované tablety 5\}

- Jedna tableta obsahuje aliskirenum 150 mg (jako aliskireni fumaras) ash orothiazidum

12,5 mg. DalSimi slozkami jsou: mikrokrystalicka celulosa, krospovi
laktosy a pseni¢ny skrob (viz bod 2 ¢ast ,,Rasilez HCT obsahuje |
povidon 40, magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kifemici

makrogol 4000, oxid titani¢ity (E 171). ] K

Rasilez HCT 150 mg/25 mg potahované tablety \

- Jedna tableta obsahuje aliskirenum 150 mg (jako aIis@n fumaras) a hydrochlorothiazidum
25 mg. Dal3imi sloZzkami jsou: mikrokrystalicka a, krospovidon typ A, mohohydrat
laktosy (viz bod 2), pseni¢ny skrob (viz bod.pkppo on 40, magnesium-stearat, koloidni

§

A, mohohydrat
pSeni¢ny $krob®),
, Hypromelosa 2910/3,

bezvody oxid kiemi¢ity, mastek, Hypromél 10/3, makrogol 4000, oxid titani¢ity (E 171),
cerveny oxid zelezity (E172), zluty oxid Z&S v (E172).

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg potahovang-tablety

- Jedna tableta obsahuje aliskirenu 1600 mg (jako aliskireni fumaras) a hydrochlorothiazidum
12,5 mg. DalSimi sloZzkami jsew: Mikrokrystalicka celulosa, krospovidon typ A, mohohydrat
laktosy (viz bod 2), pseni¢ b (viz bod 2), povidon 40, magnesium-stearat, koloidni
bezvody oxid kfemiii y ek, Hypromelosa 2910/3, makrogol 4000, oxid titani¢ity (E 171),
cerveny oxid Zelezi ), Cerny oxid zelezity (E172).

Rasilez HCT 300 mq/Qq potahovane tablety
- Jedna tableta‘obsa je aliskirenum 300 mg (jako aliskireni fumaras) a hydrochlorothiazidum
i sloZzkami jsou: mikrokrystalicka celulosa, krospovidon typ A, mohohydrat
bod 2), pseni¢ny skrob (viz bod 2), povidon 40, magnesium-stearat, koloidni

y oxid kiemicCity, mastek, Hypromelosa 2910/3, makrogol 4000, oxid titani¢ity (E 171),
a@ny oxid Zelezity (E172), zluty oxid Zelezity (E172).

JaMravek Rasilez HCT vypadé a co obsahuje toto baleni

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg jsou bilé, ovalné potahované tablety, na jedné strané s potiskem ,,LCI“ a
»NVR* na strané druhé.

Rasilez HCT 150 mg/25 mg jsou naZloutlé, ovalné potahované tablety, na jedné strané s potiskem
,CLL" a,,NVR" na strané druhé.

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg jsou fialovébilé, ovalné potahované tablety, na jedné strané s potiskem
»CVI“ a,,NVR* na strané druhé.

Rasilez HCT 300 mg/25 mg jsou svétlezluté, ovalné potahované tablety, na jedné strané s potiskem
,,CVV*a ,NVR" na strané druhé.

97



Blistry PA/hlinik/PVC — hlinik

Jednotliva baleni obsahujici 7, 14, 28, 30, 50 nebo 56 tablet.

Vicecetna baleni obsahujici 90 tablet (3 baleni po 30), 98 tablet (2 baleni po 49) nebo 280 tablet
(20 baleni po 14).

Blistry PV C/polychlorotrifluoroetylen (PCTFE) — hlinik

Jednotliva baleni obsahujici 7, 14, 28, 30, 50, 56, 90 nebo 98 tablet.

Vicedetna baleni (perforovany davkovaci blistr) obsahujici 56 x 1 tabletu.

Vicecetna baleni obsahujici 280 tablet (20 baleni po 14).

Viceetna baleni (perforovany davkovaci blistr) obsahujici 98 tablet (2 baleni po 49 x 1.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni nebo sily ptipravku.

Drzitel rozhodnuti o registraci ‘@Q

Noden Pharma DAC A
D'Olier Chambers O
16A D'Olier Street K
Dublin 2 R\

Irsko ‘\6

Vyrobce
Noden Pharma DAC &
D'Olier Chambers '

16A D'Olier Street Q\
Dublin 2 @

Irsko

Novartis Farma S.p.A. >
Via Provinciale Schito 131 ¢

J’\/Q
1-80058 Torre Annunziata/NA l \

Italie
Tato pribalova informace byla {@edy revidovana

Dalsi zdroje informaci _ ¢ Q
Podrobné informace o tofftoN¢Ciwém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pf‘Q http://www.ema.europa.eu

3 ’\A*

\/Q)
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