


1. LAGEMIDLETS NAVN

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg filmovertrukne tabletter
Rasilez HCT 150 mg/25 mg filmovertrukne tabletter
Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg filmovertrukne tabletter
Rasilez HCT 300 mg/25 mg filmovertrukne tabletter

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg filmovertrukne tabletter
Hver filmovertrukken tablet indeholder 150 mg aliskiren (som hemifumarat) og 12,5 mg

hydrochlorthiazid. \
<

Hjelpestoffer, som behandleren skal veere opmaerksom pa: é
Hver tablet indeholder 25 mg lactose (som monohydrat) og 24,5 mg hvedestivelse. .

Rasilez HCT 150 mg/25 mg filmovertrukne tabletter K\
Hver filmovertrukken tablet indeholder 150 mg aliskiren (som hemifumarat) o\_\' g
hydrochlorthiazid.

Hjelpestoffer, som behandleren skal veere opmaerksom pa: %
Hver tablet indeholder 50 mg lactose (som monohydrat) og 49 mg{\@stivelse.

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg filmovertrukne tabletter @
Hver filmovertrukken tablet indeholder 300 mg aliskiren Q@ﬂifumarat) 0g 12,5 mg

hydrochlorthiazid.

Hjeelpestoffer, som behandleren skal veere opmaerk a:
Hver tablet indeholder 25 mg lactose (som mo drat) og 24,5 mg hvedestivelse.

Rasilez HCT 300 mg/25 mg filmovertrwq%kletter
Hver filmovertrukken tablet indeholderSQ mg aliskiren (som hemifumarat) og 25 mg
hydrochlorthiazid.

Hjeelpestoffer, som behandler&sl%/aere opmarksom pa:
Hver tablet indeholder 5 cfose (som monohydrat) og 49 mg hvedestivelse.

Alle hjeelpestoffer er’a\ under pkt. 6.1.

3. LA DELFORM

Filmovgg& tablet.

RasiteZHCT 150 mg/12,5 mg filmovertrukne tabletter
Hvid, udadbuet, oval, filmovertrukken tablet, preeget med "LCI” pa den ene side og "NVR” pa den
anden.

Rasilez HCT 150 mg/25 mg filmovertrukne tabletter
Svagt gul, udadbuet, oval, filmovertrukken tablet, praeget med "CLL” pa den ene side og "NVR” pa
den anden.

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg filmovertrukne tabletter
Violet-hvid, udadbuet, oval, filmovertrukken tablet, preeget med "CVI1” pa den ene side og "NVR” pa
den anden.




Rasilez HCT 300 mg/25 mg filmovertrukne tabletter

Lysegul, udadbuet, oval, filmovertrukken tablet, preeget med "CVV” pa den ene side og "NVR” pa
den anden.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Behandling af essentiel hypertension hos voksne.

Rasilez HCT er indiceret til patienter, hvis blodtryk ikke er tilstreekkeligt behandlet med aliskiren eller
hydrochlorthiazid anvendt alene.

Rasilez HCT er indiceret som erstatningsterapi hos patienter, hvis blodtryk er tilstreekkeli &andlet
med aliskiren og hydrochlorthiazid, givet samtidigt, pa samme dosisniveau som i ko[n i en.

4.2 Dosering og administration Oﬂ\
Dosering 0’\'

Den anbefalede dosis af Rasilez HCT er en tablet pr. dag. @,

Den antihypertensive effekt er normalt til stede inden for 1 uge og @aksimale effekt ses generelt
inden for 4 uger. @

Dosering til patienter, der ikke er tilstraekkeligt behandlet skiren eller hydrochlorthiazid

monoterapi
Det anbefales at foretage individuel dosistitrering nkelte komponenter, inden der skiftes til
den faste kombination. Nar det er klinisk relevant, direkte skift fra monoterapi til den faste
kombination overvejes. @

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg kan gives@nter, hvis blodtryk ikke er tilstreekkeligt behandlet
med aliskiren 150 mg eller hydrochlorth 12,5 mg anvendt alene.

Rasilez HCT 150 mg/25 mg kan giugs\til patienter, hvis blodtryk ikke er tilstreekkeligt behandlet med
aliskiren 150 mg eller hydrochlor id 25 mg anvendt alene eller med Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg.
Rasilez HCT 300 mg/12,5 mgkan gives til patienter, hvis blodtryk ikke er tilstraekkeligt behandlet
med aliskiren 300 mg el @ochlorthlamd 12,5 mg anvendt alene eller med Rasilez HCT

150 mg/12,5 mg.

Rasilez HCT 300 m kan gives til patienter, hvis blodtryk ikke er tilstreekkeligt behandlet med
aliskiren 300 mg @ydrochlorthiazid 25 mg anvendt alene eller med Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg
eller Rasilez H@ mg/25 mg.

Hvis blo ikke er under kontrol efter 2-4 ugers behandling kan dosis titreres op til en maksimal
daglig pa 300 mg/25 mg Rasilez HCT. Dosis bgre veere individuel og tilpasses patientens
klimjske respons.

Dosering ved erstatningsterapi
Patienter, som far aliskiren og hydrochlorthiazid fra hver sin tablet, kan for nemhedens skyld skifte il
Rasilez HCT med den samme dosis af hver komponent.

Seerlige populationer

Nedsat nyrefunktion

Pa grund af indholdet af hydrochlorthiazid er Rasilez HCT kontraindiceret til patienter med anuri og
til patienter med staerkt nedsat nyrefunktion (glomerular filtrationshastighed (GFR)

< 30 ml/min/1,73 m?). Der kraeves ingen justering af initialdosis for patienter med let til moderat
nedsat nyrefunktion (se pkt. 4.4 og 5.2).




Nedsat leverfunktion

Rasilez HCT er kontraindiceret til patienter med steerkt nedsat leverfunktion og der skal udvises
forsigtighed hos patienter med let til moderat nedsat leverfunktion eller med progressiv leversygdom.
Der kraeves ingen justering af initialdosis for patienter med let til moderat nedsat leverfunktion (se pkt.
4.3,4.4 09 5.2).

/ldre (over 65 ar)
Til eldre patienter er den anbefalede initialdosis af aliskiren 150 mg. Hos stgrstedelen af de aldre
patienter er der ikke set klinisk relevant ekstra blodtryksreduktion ved at gge dosis til 300 mg.

Padiatrisk population
Rasilez HCT er kontraindiceret til barn fra fadslen og op til 2 ar. Rasilez HCT bar ikke anvendes til
bern i alderen fra 2 ar og op til 6 ar pa grund af sikkerhedsproblemer, der skyldes potentiel \
overeksponering for aliskiren (se pkt. 4.3, 4.4, 5.2 og 5.3). Rasilez HCTs sikkerhed og virknj @s
barn i alderen fra 6-17 ar er endnu ikke klarlagt. De foreliggende data er beskrevet i pkt. gl
5.2. Brug af Rasilez anbefales ikke til denne population. . %

N

Administration K
Oral anvendelse. Tabletterne skal synkes hele med lidt vand. Rasilez HCT bﬂr\@én gang daglig,
altid med eller altid uden mad, fortrinsvis pa samme tidspunkt hver dag. Patienter ber indfare en
passende daglig rutine for leegemiddelindtagelsen og fastholde en rutine i d til madindtagelse.
Indtagelse af frugtjuice og/eller drikkevarer indeholdende planteekstr@er nklusive urteteer)sammen
med Rasilez HCT bgr undgas (se pkt. 4.5).

4.3 Kontraindikationer Q@

- Overfalsomhed over for de aktive stoffer eller o et eller flere af hjelpestofferne anfart i
pkt. 6.1 eller over for andre sulfonamidderivat

- Angiogdem forarsaget af aliskiren i anamnevs%s

- Arvelig eller idiopatisk angiogdem. @

- 2. 0g 3. trimester af graviditet (se %6)

- Anuri. ¢

- Steerkt nedsat nyrefunktion ( RXO ml/min/1,73 m?).

- Hyponatrieemi, hyperkalcae%ymptomatisk hyperurikeemi og refraktaer hypokaligemi.

- Steerkt nedsat leverfunkgton.

- Brug af aliskiren sam ed ciclosporin eller itraconazol, to yderst potente P-glykoprotein-
(P—gp)—hwmmerewdre potente P-gp-haemmere (fx quinidin), er kontraindiceeret (se pkt.
4.5). ¢

- Samtidig br \asilez HCT sammen med en angiotensin-konverteringsenzym-hammere
(ACE) el n*angiotension-I1 receptorblokkere (ARB) er kontraindiceret hos patienter med
diabet ﬁeller nedsat nyrefunktion (GFR < 60 ml/min/1,73 m?) (se pkt. 4.5 og 5.1).

@dslen og op til 2 ar (se pkt. 4.2 og 5.3).

- Bg
4, gglige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Non-melanom hudkraeft

I to epidemiologiske studier baseret pa det danske Cancerregister er der observeret gget risiko for non-
melanom hudkreeft (basalcellekarcinom og pladecellekarcinom) ved en stigende kumulativ dosis af
hydrochlorthiazid. Hydrochlorthiazids fotosensibiliserende virkning kan vere en mulig mekanisme i
forhold til non-melanom hudkraeft.




Patienter, der tager hydrochlorthiazid, skal informeres om risikoen for non-melanom hudkreft og have
at vide, at de skal tjekke deres hud regelmassigt for nye laesioner og straks kontakte leegen, hvis de
observerer mistenkelige hudlaesioner. For at minimere risikoen for hudkraft ber patienterne rades til at
treeffe forebyggende foranstaltninger som f.eks. at begraense eksponeringen for sollys og UV-straler og,
ved eksponering, at sgrge for tilstreekkelig beskyttelse. Misteenkelige hudlasioner bar straks undersgges,
herunder eventuelt ved hjelp af histologisk biopsianalyse. Det kan ogsa veare ngdvendigt at genoverveje,
om hydrochlorthiazid bgr anvendes hos patienter, der tidligere har haft non-melanom hudkrzft (se ogsa
pkt. 4.8).

Generelt

Ved alvorlig og vedvarende diarré ber Rasilez HCT seponeres (se pkt. 4.8).

Dobbelt heemning af renin-angiotensin-aldosteronsystemet (RAAS) \
Der er rapporteret hypotension, synkope, apopleksi, hyperkalizemi og nedsat nyrefunktion ( r
akut nyresvigt) hos falsomme patienter, specielt ved anvendelse af flere leegemidler, der r dette
system (se pkt. 5.1). Dobbelt heemning af RAAS ved kombination af aliskiren med mﬁemmer

eller en ARB frarades derfor. Hvis dobbelthemmende behandling anses for absolut\e ndig, bar
dette kun ske under supervision af en specialleege og under tet monitorering a @1 ns
nyrefunktion, elektrolytter og blodtryk.

Hjertesvigt

Aliskiren bar anvendes med forsigtighed til patienter med sveert hJer igt (New York Heart
Association (NYHA) klasse 111-1V) (se pkt. 5.1). Rasilez HCT ska des med forsigtighed til
patienter med hjertesvigt pga. begransede kliniske effekt- og SI dsdata.

Der skal udvises forsigtighed, nar aliskiren anvendes til p(bq%ﬂed hjertesvigt, der behandles med

furosemid eller torasemid (se pkt. 4.5). (&

Risiko for symptomatisk hypotension

Symptomatisk hypotension kan forekomm |enter i behandling med Rasilez HCT i folgende
tilfeelde:

) Patienter med markant vaeskema?%e&ler patienter med natriummangel (fx patienter, der far

hgje doser diuretika) eller
. Anvendelse af aliskiren san@med andre stoffer, der virker pa RAAS.

Vaske- og natriummangel bggkorrigeres far administration af Rasilez HCT, eller behandlingen skal
indledes under ngje klinisk gning

samtidig foreko e hypomagnesiemi. Tiaziddiuretika kan forarsage hypokalieemi og forvarre
hypokalizmi. Thiaziddiuretika bgr administreres med forsigtighed til patienter

Elektrolytforstyrrelser, Q

Behandling med RastenFICT bar kun pabegyndes efter korrektion af hypokalizmi og eventuel
allerede eksist

med tllstanm indebarer gget kaliumtab, fx med salttabende nefropati eller pree-renal (kardiogen)

nedsaet pyrefunktionen. Hvis der opstar hypokaliemi under behandling med hydrochlorthiazid,
bgr Rasj CT seponeres, indtil stabil kaliumbalance er genoprettet. Selvom hypokalizmi kan
udviklessig ved brug af thiaziddiuretika, kan samtidig behandling med aliskiren muligvis reducere

diuretikainduceret hypokaliemi. Risikoen for hypokalizemi er stgrst hos patienter med levercirrhose,
hos patienter, der oplever kraftig diurese, hos patienter, der har mangelfuld oral indtagelse af
elektrolytter, og hos patienter, der samtidig modtager behandling med kortikosteroider eller
adrenocorticotropt hormon (ACTH) (se pkt. 4.5 og 4.8).

Omvendt er der efter markedsfaringen set stigning i serumkalium med aliskiren: denne stigning kan
blive mere udtalt ved samtidig brug af andre stoffer, der virker pa RAAS, eller ved samtidig brug af
non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID’er). Hvis samtidig brug skennes ngdvendig,
tilrades regelmaessig kontrol af nyrefunktionen inklusive serumelektrolytter i overensstemmelse med
standardpraksis (se pkt. 4.5 og 4.8).

Thiaziddiuretika kan forarsage hyponatrimi og hypokloreemisk alkalose og forveerre allerede
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eksisterende hyponatrizemi. Der er set tilfeelde af hyponatrieemi, som var ledsaget af neurologiske
symptomer (kvalme, progressiv desorientering, apati). Behandling med hydrochlorthiazid bgr farst
initieres efter korrektion af allerede eksisterende hyponatrizemi. Hvis svar eller pludselig
hyponatrizemi opstar under behandling med Rasilez HCT, bgr behandlingen seponeres, indtil
natriumbalancen er normaliseret.

Der er ingen dokumentation for, at Rasilez HCT vil reducere eller forhindre diuretikainduceret
hyponatrieemi. Kloridmangel er generelt mildt og kraever sedvanligvis ingen behandling.

Elektrolytbalancen, iseer kalium, natrium og magnesium, bgr monitorers regelmaessigt hos alle
patienter, der far thiaziddiuretika.

Thiazider nedsatter calciumudskillelsen i urinen og kan forarsage en intermitterende og let sti
serumcalcium uden tilstedevarelse af kendt forstyrrelse i calciummetabolismen. Rasilez HC
kontraindiceret til patienter med hyperkalceemi og bar kun anvendes efter korrektion af pr@a
eksisterende hyperkalceemi. Rasilez HCT skal seponeres, hvis der udvikles hyperkalcapmi Wnder
behandlingen. Serumcalcium bgr monitoreres regelmassigt under behandling med thi r. Markant
hyperkalcaemi kan veere tegn pa skjult hyperparatyroidisme. Thiazider bar sepon udfgrelse af
test for parathyroidea-funktion.

Nedsat nyrefunktion og nyretransplantation 0
Thiaziddiuretika kan forarsage azotemi hos patienter med kronisk nyresygeom. Nar Rasilez HCT
anvendes hos patienter med nedsat nyrefunktion, anbefales regelm monitorering af serum-
elektrolytter herunder kalium-, samt serum-kreatinin og serum- 'igre. Rasilez HCT er
kontraindiceret til patienter med svaert nedsat nyrefunktion e% ri (se pkt. 4.2 og 4.3).

r

Der er ingen erfaring med brug af Rasilez HCT til pati
nyretransplantation. Rasilez HCT skal anvendes
foretaget en nyretransplantation, pga. begrensede

or nylig har faet foretaget en
tighed til patienter, som for nylig har faet
e effekt- og sikkerhedsdata.

Der skal udvises forsigtighed, nar aliskiren\%ezﬂ patienter, der er praedisponerede for renal
dysfunktion som hypovolemi (fx pga. alvorlig og vedvarende diarré, vedvarende opkastning),
hjertelidelse, leverlidelse, diabetes melli ller nyrelidelse. Akut nyresvigt, som er reversibel ved
behandlingsophgr, er efter markedsfgking rapporteret hos risikopatienter, som fik aliskiren. | tilfaelde
af at der opstar tegn pa nyresvigt, @ liskirenbehandling afbrydes med det samme.

Nedsat leverfunktion

Der er ingen data fra br
kontraindiceret til paf'
patienter med let tj

asilez HCT hos patienter med nedsat leverfunktion. Rasilez HCT

med steerkt nedsat leverfunktion og skal anvendes med forsigtighed til

rat nedsat leverfunktion eller progressiv leversygdom. Justering af den farste
g hos patienter med let til moderat nedsat leverfunktion (se pkt. 4.2, 4.3 og 5.2).

lapstenose, obstruktiv hypertrofisk kardiomyopati
ises seerlig forsigtighed over for patienter, der lider af aorta- eller mitralklapstenose eller
k obstruktiv kardiomyopati.

Nyrearteriestenose og renovaskular hypertension

Der er ingen tilgeengelige kontrollerede kliniske data om brug af Rasilez HCT til patienter med
unilateral eller bilateral nyrearteriestenose eller brug af Rasilez HCT hos patienter med en nyre. Der er
dog en gget risiko for nyreinsufficiens, inklusive akut nyresvigt, nar patienter med nyrearteriestenose
behandles med aliskiren. Derfor skal der udvises forsigtighed hos disse patienter. Hvis der opstar
nyresvigt, skal behandlingen afbrydes.

Anafylaktisk reaktioner og angiogdem

Der er set anafylaktiske reaktioner under behandling med aliskiren efter markedsfering (se pkt. 4.8).
Angiogdem eller symptomer, som tyder pa angiogdem (havet ansigt, lzeber, svaelg og/eller tunge), er
blevet rapporteret hos patienter, som behandles med aliskiren.
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Et antal af disse patienter havde en anamnese med angiogdem eller symptomer, der tydede pa
angiogdem, som i nogle tilfeelde havde optradt efter brug af et andet leegemiddel, der kan forarsage
angiogdem, inklusive RAAS-blokkere (angiotensin-konverteringsenzym-hammere eller angiotensin-
receptorblokkere) (se pkt. 4.8).

Efter markedsfgring er der set angiogdem eller angiogdem-lignende reaktioner, nar aliskiren blev
administreret sammen med ACE-hemmere og/eller ARB’er (se pkt. 4.8).

| et observationsstudie udfart efter markedsfaring er der set gget risiko for angiogdem ved
administration af aliskiren sammen med ACE-hemmere eller ARB'er. Virkningsmekanismen er ikke
klarlagt. Generelt frarades dobbelt heemning af RAAS ved kombination af aliskiren med en ACE;
haemmer eller en ARB (se punktet "Dobbelt haemning af renin—angiotensin—aldosteronsysteme@

(RAAS)” herover samt pkt. 4.5 og 4.8). K
Der skal udvises sarlig forsigtighed hos patienter disponeret for allergi. 0\%®

Patienter med angiogdem i anamnesen kan have en gget risiko for angiogdem handling med
aliskiren (se pkt. 4.3 og 4.8). Der skal derfor udvises forsigtighed, nar aliskiren d¢dineres til patienter
med angiogdem i anamnesen, og disse patienter skal fglges teet under beh ingen, iser i
begyndelsen af behandlingen (se pkt. 4.8).

Hvis anafylaktiske reaktioner eller angiogdem opstar, skal Rasile ﬂpg’seponeres med det samme, og
der skal ivaerksettes relevant behandling og monitorering, ind I@n let og vedvarende ophavelse af
tegn og symptomer er indtradt. Patienter skal informeres om %takte lege, hvis de udvikler tegn pa
allergiske reaktioner, specielt vejrtreekningsproblemer ell esveer, havelse i ansigt,
ekstremiteter, gjne, leeber eller tunge. Hvis tunge, glo r sveelg er involveret, skal der gives
adrenalin. Yderligere skal der tages de nradvendige\ dsregler for at opretholde frie luftveje.

Systemisk lupus erythematosus

Det er rapporteret, at thiaziddiuretika, h \h‘hydrochlorthiazid, kan forveerre eller aktivere
systemisk lupus erythematosus. | tilfael'%linisk mistanke om systemisk lupus erythematosus
(SLE) skal Rasilez HCT seponeres oifigaehde, og der skal iveerksettes relevant behandling og
monitorering, indtil komplet og v@ nde ophaevelse af tegn og symptomer er indtradt.

Metaboliske og endokring vm%er
Thiaziddiuretika, herun ochlorthiazid, kan &ndre glucosetolerancen og forhgje
serumkoncentratione esterol, triglycerider og af urinsyre. Hos diabetespatienter kan

dosisjustering af ingffiptog orale antidiabetika veere pakravet.

hyperurik pkt. 4.3). Hydrochlorthiazid kan muligvis @ge serumurinsyre pa grund af nedsat
urinsy@a e og udlgse eller forvaerre hyperurikaemi, ligesom det kan forarsage arthritis urica hos

le{n/ patienter.

Thiazider nedsatter calciumudskillelsen i urinen og kan forarsage en tilbagevendende og let stigning i
serumcalcium uden tilstedeveaerelse af kendt forstyrrelse calciummetabolismen. Rasilez HCT er
kontraindiceret til patienter med hyperkalceemi og bar kun anvendes efter korrektion af prae-
eksisterende hyperkalceemi. Rasilez HCT skal seponeres, hvis der udvikles hyperkalcaemi under
behandlingen. Serumcalcium bgr monitoreres regelmeessigt under behandling med thiazider. Markant
hyperkalcaemi kan veere tegn pa skjult hyperparatyroidisme. Thiazider bgr seponeres fgr udfarelse af
test for parathyroidea-funktion.

Pa grund af ift@iet af hydrochlorthiazid er Rasilez HCT kontraindiceret ved symptomatisk

Lysfglsomhed
Der er rapporteret lysfglsomhedsreaktioner ved behandling med thiaziddiuretika (se pkt. 4.8). Hvis der

opstar lysfalsomhedsreaktioner under behandlingen med Rasilez HCT, anbefales det at seponere



behandlingen. Hvis genoptagelse af behandling med diuretika skannes ngdvendig, anbefales det at
beskytte eksponerede omrader mod sol og kunstig UVA.

Koroidal effusion, akut myopi og sekundeer lukketvinklet glaukom

Sulfonamid eller sulfonamidafledte leegemidler kan forarsage en idiosynkratisk reaktion, som kan
resultere i koroidal effusion med synsfeltdefekt, forbigdende myopi og akut lukketvinklet glaukom.
Symptomerne omfatter akut nedsat syn og gjensmerter og opstar typisk inden for timer til uger efter
start af legemidlet. Ubehandlet lukketvinklet glaukom kan fare til permanent synstab. Den primare
behandling er seponering af leegemidlet sa hurtigt som muligt. Det kan veere ngdvendigt at overveje
promte medicinsk eller kirurgisk behandlinger, hvis det intraokulere tryk ikke kommer under kontrol.
Risikofaktorer for at udvikle akut lukketvinklet glaukom kan inkludere sulfonamid- eller

penicillinallergi i anamnesen.

Generelt

En for stor reduktion af blodtrykket kan hos patienter med iskaemisk kardiomyopati eller i@visk
kardiovaskulaer sygdom fare til myokardieinfarkt eller slagtilfeelde.

Overfglsomhedsreaktioner over for hydrochlorthiazid kan forekomme, men ses h@q hos patienter
med allergi eller astma.

Hjelpestoffer
Rasilez HCT indeholder lactose. Bar ikke anvendes til patienter med é galactoselntolerans total

laktoseintolerans eller glucose/galactosemalabsorption.

Rasilez HCT indeholder hvedestivelse. Hvedestivelsen i de @emlddel indeholder kun meget lidt
gluten (under 100 ppm), og det er meget usandsynligt, atggkabe problemer, hvis du har kronisk
fedtdiarré (cgliaki). En dosisenhed indeholder hgjst rogram gluten. Hvis du har hvedeallergi
(bortset fra cgliaki), ber du ikke tage denne med (ﬁbu skal tale med din lege, inden du tager

leegemidlet.

Peediatrisk population

Aliskiren er et P-glykoprotein (P- gp)~s y og der kan muligvis forekomme overeksponering for
aliskiren hos bgrn med umodent P-gp- iddeltransportsystem. Alderen, hvor transportsystemet er
modent, kan ikke fastsattes (se p Q& 2 og 5.3). Derfor er Rasilez HCT kontraindiceret hos bgrn fra
fadslen og op til 2 ar og bar i ndes til bgrn i alderen fra 2 ar og op til 6 ar (se pkt. 4.2 og 4.3).
Aliskirens sikkerhed og virkﬁ@os bern i alderen 6-17 ar er endnu ikke klarlagt. De foreliggende data

er beskrevet i pkt. 4.8, .
*
4.5 Interaktio dre leegemidler og andre former for interaktion

&
Information or@ aktioner med Rasilez HCT

Laegemi pavirker serumkalium

Hydro iazids kaliumudtgmmende virkning deempes ved aliskirens kaliumbesparende virkning.
De\Yﬂrkning af hydrochlorthiazid pa serumkalium ville imidlertid forventes at blive gjort mere
virkningsfuld af andre leegemidler forbundet med kaliumtab og hypokalieemi (fx andre kaliuretiske
diuretika, kortikosteroider, affgringsmidler, adrenokortikotropt hormon (ACTH), amphotericin,
carbenoxolon, benzylpenicillin, salicylsyrederivater). Omvendt kan samtidig brug af andre stoffer,
som pavirker RAAS, af NSAID’er eller af stoffer, som gger serumkalium (fx kaliumbesparende
diuretika, kaliumtilskud, kaliumholdige salterstatninger, heparin), medfare stigning i serumkalium.
Der bar udvises forsigtighed, hvis samtidig administration af et stof, som pavirker serumkalium,
skannes ngdvendig (se pkt. 4.4 og 5.1).

Leegemidler, der pavirkes af serumkaliumforstyrrelser
Regelmaessig overvagning af serumkalium anbefales, nar Rasilez HCT administreres sammen med
leegemidler, der pavirkes af serumkaliumforstyrrelser (fx digitalis glykosider, antiarytmika).



Non-steroide-anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID), inklusive selektive cyclooxygenase-2-
hemmere (COX-2-ha@mmere), acetylsalicylsyre og ikke-selektive NSAID

NSAID kan reducere aliskirens antihypertensive effekt. NSAID kan ogsa sveekke hydrochlorthiazids
diuretiske og antihypertensive effekt.

Hos visse patienter med sveaekket nyrefunktion (dehydrerede patienter eller &ldre patienter) kan
administration af aliskiren og hydrochlorthiazid sammen med NSAID medfare en yderligere
forveerring af nyrefunktion, inklusive risiko for akut nyresvigt, som sedvanligvis er reversibel.
Anvendelse af Rasilez HCT sammen med et NSAID kraver derfor forsigtighed, iseer hos &ldre
patienter.

Andre antihypertensive leegemidler \
Rasilez HCT's antihypertensive virkning kan gges ved samtidig brug af andre antihypertensi r
ber derfor udvises forsigtighed ved samtidig administration med andre hypertensiva. @(

Yderligere information om interaktioner med aliskiren ‘\9

Kontraindiceret (se pkt. 4.3) &Oﬁ

Potente P-gp-hammere @,

Et interaktionsstudie med raske personer, hvor dosis blev administreret en gang, viste, at ciclosporin
(200 og 600 mg) gger Cmax af 75 mg aliskiren cirka 2,5 gange og irka 5 gange. Forggelsen kan
veere stgrre for hgjere aliskirendoser. Hos raske personer gger it
aliskiren (150 mg) henholdsvis 6,5 gange og 5,8 gange. Derf
0g potente P-gp-haemmere kontraindiceret (se pkt. 4.3).

Anbefales ikke (se pkt. 4.2) \(&

Frugtjuice og drikkevarer indeholdende plante akter

Indtagelse af frugtjuice sammen med alisk Iterede i en reduktion i AUC og Cmax for aliskiren.
Indtagelse af grapefrugtjuice sammen m mg aliskiren resulterede i en reduktion i AUC for
aliskiren pa 61 %, og indtagelse samEerN d 300 mg aliskiren resulterede i en reduktion i AUC for

mtidig administration af aliskiren

aliskiren pa 38 %. Indtagelse af appelsin- eller &blejuice sammen med aliskiren 150 mg resulterede i
en reduktion i AUC for aliskiren pa&bhv. 62 % eller 63 %. Det er sandsynligt, at denne reduktion
skyldes haemning af organis@&gn—transport—poIypeptid—medieret optagelse af aliskiren i mave-tarm-
kanalen, forarsaget af frydtjudCé. Pa grund af risiko for terapisvigt bar frugtjuice ikke tages sammen
med Rasilez HCT. Virk@bn af drikkevarer indeholdende planteekstrakter (inklusive urteteer) pa
absorptionen af aliskd ikke undersggt. Imidlertid er stoffer, der potentielt kan heemme organisk
anion-transport- peptid-medieret optagelse af aliskiren, i vid udstraekning til stede i frugt,
grentsager og fiahde andre planteprodukter. Derfor bgr drikkevarer indeholdende planteekstrakter,
inklusive u (eTeer, ikke indtages sammen med Rasilez HCT.

Dobbe@s-blokade med aliskiren, ARB’er eller ACE-ha&mmere

Datafrarkliniske studier har vist, at dobbelthemning af RAAS ved kombinationsbehandling med
ACE-hammere, ARB’er eller aliskiren er forbundet med en hgjere hyppighed af bivirkninger som
hypotension, apopleksi, hyperkalimi og nedsat nyrefunktion (inklusive akut nyresvigt) sammenlignet
med brug af et enkelt RAAS-virkende leegemiddel (se pkt. 4.3, 4.4 0g 5.1).

Forsigtighed pékravet ved samtidig brug

Interaktioner med P-glykoprotein

| preekliniske studier er det vist, at MDR1/Mdrla/1b (P-gp) er det vigtigste efflukssystem involveret i
aliskirens intestinale absorption og bilieere udskillelse (se pkt 5.2). Rifampicin, som er en P-gp-
induktor, nedsatte aliskirens biotilgeengelighed med omkring 50 % i kliniske studier. Andre P-gp-
induktorer (perikon) kan muligvis nedseatte aliskirens biotilgaengelighed. Selvom det ikke er blevet



undersggt for aliskiren, er det kendt, at P-gp ogsa kontrollerer optagelsen af et stort udvalg af
substrater i veev, og P-gp kan gge veaev:plasma-koncentrationsforholdet. Derfor kan P-gp-induktorer
muligvis gge veevskoncentrationen mere end plasmakoncentrationen. Muligheden for
leegemiddelinteraktioner ved P-gp’s bindingssted vil sandsynligvis afhaenge af, i hvor stor udstraeekning
denne transportgr heemmes.

Moderate P-gp-hemmere

Administration af ketoconazol (200 mg) eller verapamil (240 mg) sammen med aliskiren (300 mg)
resulterede i henholdsvis 76 % og 97 % stigning i aliskirens AUC. Andring af aliskirens plasmaniveau
ved tilstedevaerelse af ketoconazol eller verapamil forventes at ligge inden for det omrade, der ville
veere opnaet, hvis aliskirendosis blev fordoblet. Aliskirendoser pa op til 600 mg eller det dobbelte af
den hgjeste anbefalede terapeutiske dosis er fundet at veere veltolererede i kontrollerede kliniske
studier. Praekliniske studier tyder pa, at samtidig administration af aliskiren og ketoconazol gg \
aliskirens gastrointestinale absorption og mindsker den biligere udskillelse. Der skal derfor u%
forsigtighed, hvis aliskiren gives sammen med ketoconazol, verapamil eller andre modera@- p-
haemmere (clarithromycin, telithromycin, erythromycin, amiodaron). 0\9

Leegemidler, som pavirker serumkalium 5&

Samtidig brug af andre stoffer, som pavirker RAAS, af NSAID eller af stoffe gger serumkalium
(fx kaliumbesparende diuretika, kaliumtilskud, kaliumholdige salterstatni ébeparin), kan medfare
stigning i serumkalium. Der tilrades rutinemaessig monitorering, hvis sar’r%q administration af et
stof, som pavirker serumkalium, skennes ngdvendig. KQ

Non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID)

NSAID kan reducere aliskirens antihypertensive effekt. Hos % patienter med pavirket nyrefunktion
(dehydrerede patienter eller @ldre patienter) kan samtidi iniStration af aliskiren og NSAID
medfare en yderligere forveerring af nyrefunktionen, | e risiko for akut nyresvigt, som
sedvanligvis er reversibel. Kombination af aliskiré\ SAID kraver derfor forsigtighed, iszer hos

&ldre patienter. @

Furosemid og torasemid .

Samtidig oral administration af aliskirer%ﬁrosemid havde ingen effekt pa aliskirens
farmakokinetik, men reducerede eksgbneringen af furosemid med 20-30 % (effekten af aliskiren pa
furosemid, administreret intramus eller intravengst, er ikke blevet undersggt). Efter gentagne
furosemiddoser (60 mg/dag), administreret samtidig med aliskiren (300 mg/dag) til patienter med
hjertesvigt, var udskillelsgn ium i urinen og urinvoluminet reduceret med henholdsvis 31 % og
24 % i de forste 4 timer S\@nlignet med furosemid alene. Gennemsnitsvagten af patienter i
samtidig behandling f rosemid og 300 mg aliskiren (84,6 kg) var hgjere end veegten af patienter
behandlet med fur, alene (83,4 kg). Der blev observeret mindre &ndringer i furosemids
farmakokineti kt ved aliskiren 150 mg/dag.

De Klinis %indikerede ikke, at der blev anvendt hgjere doser af torasemid ved samtidig

ed aliskiren. Den renale udskillelse af torasemid vides at veere medieret af organisk
sportere (OAT). Aliskiren udskilles minimalt gennem nyrerne, og kun 0,6 % af aliskiren-
nfindes i urinen efter oral administration (se pkt. 5.2). Aliskiren kan dog potentielt reducere
plasmakoncentrationen af torasemid ved at interferere med absorptionsprocessen, da aliskiren er vist at
veere substrat for det organisk anion-transporterende polypeptid 1A2 (OATP1A2) (se punktet
‘Interaktion med heemmere af organisk anion-transporterende polypeptid (OATP’ nedenfor )).

Hos patienter, der behandles med bade aliskiren og oral furosemid eller torasemid, anbefales det derfor
at monitorere virkningen af furosemid eller torasemid ved initiering og justering af furosemid-,
torasemid- eller aliskirenbehandling for at undga andringer i det ekstracellulere veeskevolumen og
potentielle situationer med volumen-overload (se pkt. 4.4).

Warfarin
Effekten af aliskiren pa warfarins farmakokinetik er ikke blevet evalueret.
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Fodeindtagelse

Selvom maltider (med hgijt eller lavt fedtindhold) har vist sig at reducere absorptionen af aliskiren
betragteligt, har effekten af aliskiren vist sig at veere den samme uanset om det tages med et let maltid
eller uden et maltid (se pkt.4.2). Tilgengelige kliniske data tyder ikke pa en additiv effekt af
forskellige typer af mad og/eller drikkevarer. Imidlertid er potentialet for nedsat biotilgaengelighed af
aliskiren pga. en additiv effekt ikke undersggt og kan derfor ikke udelukkes. Indtagelse af aliskiren
sammen med frugtjuice eller drikkevarer indeholdende planteekstrakter, inklusive urteteer, bar
undgas.

Farmakokinetiske interaktioner med andre leegemidler
- Stoffer, som er undersggt i kliniske farmakokinetiske studier, inkluderer acenocoumarol,
%&r

atenolol, celecoxib, pioglitazon, allopurinol, isosorbid-5-mononitrat og hydrochlortiazid
ikke identificeret nogen interaktioner. K

- Administration af aliskiren sammen med enten metformin (|28 %), amlodlpm. eller
cimetidin (119 %) resulterede i &ndring af Cmax eller AUC for aliskiren pa mx 0 % og
30 %. Ved administration sammen med atorvastatin steg AUC og Cmax for@ ren ved steady
state med 50 %. Samtidig administration af aliskiren havde ingen signi ndvirkning pa
atorvastatins, metformins eller amlodipins farmakokinetik. Dosisjustexingvaf aliskiren eller disse
samtidigt administrerede legemidler er derfor ikke ngdvendig. é»

- Aliskiren kan nedseette biotilgeengeligheden af digoxin og v(@«’ml i let grad.

- Interaktioner med CYP Q

Aliskiren heemmer ikke CYP-isoenzymer (CYP1A2, 2 9, 2C19, 2D6, 2E1 og 3A). Aliskiren
inducerer ikke CYP3A4. Det forventes derfor |kke§s |ren paV|rker den systemiske eksponering
af stoffer, som hemmer, inducerer eller metaboliseres af disse enzymer. Aliskiren metaboliseres
minimalt af CYP-enzymer. Derfor forventes @mteraktloner pa grund af hzmning eller induktion
af CYP-isoenzymer. CYP3A4-haemmer p\g(er dog ofte ogsa P-gp. @get aliskiren-eksponering ved
samtidig administration af CYP3A4—ho@§E, som ogsa haemmer P-gp, kan derfor forventes (se ogsa
andre afsnit om P-gp-interaktioner i % )

- P-gp-substrater og sva “heemmere

Der er ikke observeret no ante interaktioner med atenolol, digoxin, amlodipin eller cimetidin.
Ved samtidig administr %\ aliskiren (300 mg) og atorvastatin (80 mg) blev AUC 0g Cax for
aliskiren gget med 50 9 steady state. | forsggsdyr er det blevet vist, at P-gp har stor indflydelse pa
aliskirens biotilgee ed. Inducere af P-gp (perikon, rifampicin) kan derfor nedsztte
biotilgaengeligh f aliskiren.

- Haem af organisk anion-transporterende polypeptid (OATP)
t

Praeklini adier tyder pd, at aliskiren kan vaere et substrat for organisk anion-transporterende
palypetider. Der er derfor risiko for interaktion mellem haemmere af OATP og aliskiren, hvis de
admigistreres samtidigt (se punktet "Frugtjuice og drikkevarer indeholdende planteekstrakter”
ovenfor).

Yderligere information om interaktioner med hydrochlorthiazid
Ved samtidig administration kan fglgende lzegemidler interagere med thiaziddiuretika:

Lithium

Lithiums nyreclearance nedsattes af thiazider; derfor kan risikoen for lithiumtoksicitet gges med
hydrochlorthiazid. Kombinationen af lithium og hydrochlorthiazid anbefales ikke. Hvis denne
kombination viser sig at veere vasentlig, anbefales ngje monitorering af serumlithiumniveaet under
samtidig brug.
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Laegemidler som kan forarsage torsades de pointes

Pa grund af risiko for hypokalizemi bgr hydrochlorthiazid gives med forsigtighed sammen med
leegemidler, der kan forarsage torsades de pointes iszr Klasse la og Klasse Il antiarytmika og visse
antipsykotika.

Leegemidler der pavirker serumnatrium

Den hyponatrizemiske virkning af diuretika kan forsterkes ved samtidig administration af leegemidler
som antidepressiva, antipsykotika, antiepileptika osv. Forsigtighed skal iagttages ved
langtidsbehandling med disse laegemidler.

Karkontraherende aminer (fx noradrenalin, adrenalin)
Hydrochlorthiazid kan heemme virkningen af karkontraherende aminer sasom noradrenalin. Den
kliniske betydning heraf er usikker og ikke tilstraekkelig til at udelukke brugen.

N
4

Digoxin og andre digitalisglykosider
Thiazidinduceret hypokaliemi eller hypomagnesieemi kan forekomme som ugnskede v&er, der
kan fremprovokere digitalisinducerede hjertearytmier. K\

calciumsalte kan forsteerke stigningen i serumcalcium. Samtidig brug af iuretika kan medfare
hyperkalceemi hos patienter, som er preedisponerede for hyperkalcemi(fx Wyperparathyroidisme,
maligne sygdomme eller D-vitamin-medierede forhold) ved at rag buleere reabsorption af
calcium.

D-vitamin og calciumsalte ,Sﬂ
Administration af thiaziddiuretika, herunder hydrochlorthiazid, sammen meg a amin eller

Antidiabetika (fx insulin og orale midler)
Thiazider kan &ndre glucosetolerancen. Det kan veere
pkt. 4.4). Metformin skal anvendes med forsigtigh
muligt funktionelt nyresvigt forarsaget af hydrochl

Betablokkere og diazoxid @
Samtidig brug af thiaziddiuretika, herup rochlorthiazid, og betablokkere kan gge risikoen for

hyperglykemi. Thiaziddiuretika, heruno\ ydrochlorthiazid, kan forsteerke diazoxids
hyperglykemiske effekt.

igt at justere dosis af antidiabetika (se
isikoen for laktatacidose fremkaldt af
zid.

o

Leegemidler, der anvendes til b%%mg af arthritis urica

Dosisjustering af urikos g{e emidler kan veere ngdvendig, da hydrochlorthiazid kan gge
serumurinsyre. En g et robenecid eller sulfinpyrazon kan veere ngdvendig. Samtidig
administration af thiazi etika, herunder hydrochlorthiazid, kan gge risikoen for
overfglsomhedsreaktionér over for allopurinol.

r og andre legemidler, som pavirker den gastrointestinale motilitet:

idler (fx atropin, biperiden) kan gge biotilgeengeligheden af diuretika af thiazidtypen,
e'Ved at reducere den gastrointestinale motilitet og mavetamningshastigheden. Omvendt
et, at prokinetiske stoffer som cisaprid kan nedsatte biotilgengeligheden af

fongent ,
thMuretika.

Amantadin
Thiazider, herunder hydrochlorthiazid, kan gge risikoen for bivirkninger forarsaget af amantadin.

lonbytterresiner

Absorptionen af thiaziddiuretika inklusive hydrochlorthiazid nedseettes af colestyramin og colestipol.
Dette kan resultere i en sub-terapeutisk effekt af thiaziddiuretika. Forskydning af dosen af
hydrochlorthiazid og anionbytter saledes, at hydrochlorthiazid gives mindst 4 timer far eller 4-6 timer
efter indgift af anionbytter kan dog muligvis minimere interaktionen.

Cytotoksiske midler
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Thiazider, herunder hydrochlorthiazid, kan nedsatte den renale ekskretion af cytotoksiske midler (fx
cyclophosphamid, methotrexat) og forsterke deres myelosuppressive virkning.

Ikke-depolariserende muskelrelaksantia
Thiazider, herunder hydrochlorthiazid, forsteerker virkningen af perifert virkende muskelrelaksantia
sasom curarederivater.

Alkohol, barbiturater og narkosemidler

Administration af thiaziddiuretika samtidig med midler, som ogsa har en blodtrykssaenkende virkning
(fx ved at reducere aktiviteten i det sympatiske centralnervesystem eller ved direkte vasodilatation)
kan forsteerke ortostatisk hypotension.

Methyldopa \
Der har veeret isolerede rapporter om haemolytisk anemi, som er opstaet ved samtidig brug @
hydrochlorthiazid og methyldopa. @

Kontraststoffer med iod . 9
| tilfeelde af diuretikuminduceret dehydrering er der en gget risiko for aku@svigt, serlig
ved hgje doser af iodpraparat. Patienterne skal rehydreres far administiationen

4.6 Fertilitet, graviditet og amning @»

<

ide kvinder. Aliskiren var ikke
er direkte pa RAAS, associeres
te, nar det anvendes i andet og
raviditet, serligt i farste trimester, er

Graviditet
Der foreligger ikke tilstraekkelige data om brugen af aliskiren h
teratogent i rotter eller kaniner (se pkt. 5.3). Andre stoffer, s
imidlertid med alvorlige fostermisdannelser og dgdsfald
tredje trimester. Erfaringerne med hydrochlorthiazid u
begraensede. Data fra dyrestudier er utilstraekkelig\

Hydrochlorthiazid krydser placenta. Baseret p
virkningsmekanisme kan brug i andet og tr
og forarsage fetale og neonatale effekter

trombocytopeni. \

rochlorthiazids farmakologiske
mester kompromittere den fgto-placentale perfusion
icterus, forstyrrelse i elektrolytbalancen og

Hydrochlorthiazid bar ikke a ven@,\/ed graviditetsgdem, gestational hypertension eller preeeklampsi
pa grund af risiko for nedsat avolumen og placental hypoperfusion uden gavnlig effekt pa

tilstanden. \
*

Hydrochlorthiazid ke anvendes til essentiel hypertension hos gravide kvinder, undtagen i
sjeeldne situation anden behandling ikke kan anvendes.

Der er ikke nogen specifikke kliniske undersggelser med denne kombination, og derfor bgr
Rasilez e anvendes i 1. trimester af graviditeten eller af kvinder, som planlagger at blive
ilez HCT er kontraindiceret i 2. og 3. trimester af graviditeten (se pkt. 4.3). Der skal
en egnet, alternativ behandling fer en planlagt graviditet. Hvis der opstar graviditet under
behandlingen, skal Rasilez HCT seponeres sa hurtigt som muligt.

Amning
Det er ukendt, om aliskiren udskilles i human meelk. Aliskiren udskilles i meelken hos diegivende
rotter.

Hydrochlorthiazid udskilles i human meelk i sma mangder. Thiazider i hgje doser, der forarsager
intens diurese, kan hemme malkeproduktionen.

Brug af Rasilez HCT frarades under amning. Hvis Rasilez HCT anvendes under amning, bar dosis
holdes sa lav som muligt.
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Fertilitet
Der er ingen kliniske data vedrgrende pavirkning af fertiliteten.

4.7  Virkning pa evnen til at fare motorkgretgj og betjene maskiner

Rasilez HCT pavirker i mindre grad evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner. Nar man farer
motorkgretgj eller bruger maskiner, skal man veere opmarksom pa, at der lejlighedsvis kan
forekomme svimmelhed eller treethed under behandlingen med Rasilez HCT.

4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

Rasilez HCT's sikkerhed er blevet evalueret hos mere end 3.900 patienter, herunder over 700
behandlet i over 6 maneder og 190 i over 1 ar. Incidensen af bivirkninger var ikke forbundet@ﬂn,
alder, BMI, race eller etnicitet. Hyppigheden af bivirkninger ved behandling med Rasilez i doser
op til 300 mg/25 mg svarede overordnet til placebos. Den mest almindelige bivirkning %E Rasilez

HCT er diarré. Bivirkningerne, der tidligere er indberettet for en af de individuelle

enter i

Rasilez HCT (aliskiren og hydrochlorthiazid), og inkluderet i listen over b|V|rkn| tabelform kan

forekomme med Rasilez HCT.

Liste over bivirkninger i tabelform

\‘r

Hyppigheden af de herunder angivne bivirkninger er defineret ved br a@rgende konvention:

Meget almindelig (> 1/10); almindelig (> 1/100 til < 1/10): ikke al

sjeelden (> 1/10.000 til < 1/1.000); meget sjelden (< 1/10.000)
fra forhandenveerende data). Inden for hver enkelt frekvensgr,
hvor alvorlige de er. De alvorligste bivirkninger er anfzrt

For bivirkninger, der er observeret med mere end

ig (>1/1.000 til < 1/100);
e kendt (kan ikke estimeres ud
r bivirkningerne opstillet efter,

jvirkninger, der er observeret ved

nent af en fast-dosis kombination, er den

Rasilez HCT eller ved monoterapi af en eller begge ? enter, er inkluderet i tabellen herunder.

hgjeste frekvens anfart i tabellen nedenfor.

Benigne, maligne og uspecificerede tu

inkl. cyster og polypper)

Ikke kendt: 4

ecellekarcinom)

-melanom hudkreft (basalcellekarcinom og

Blod og lymfesystem A<

Sjeelden Trombocytopeni, sommetider med purpura”

Meget sjeelden \ Agranulocytose”, knoglemarvsdepression”, haemolytisk

\@ anemi”, leukopeni”

Ikke kendt 6\ Aplastisk anemi"

Immunsysteme
Sjeelden (Q | Anafylaktiske reaktioner?, overfalsomhedsreaktioner®"

Metabolisme{0gsernaring

Meget almindelig Hypokalizmi"

Almi ) < Hyperurikemi", hypomagnesiemi”

Sjel Hyperkalcaemi", hyperglykaemi”, forvaerring af den
\/ metaboliske tilstand ved diabetes"

Meget sjelden Hypokloraemisk alkalose”

Psykiske forstyrrelser

Sjeelden | Depression", sgvnforstyrrelser "

Nervesystemet

Sjaelden | Hovedpine", parastesi”

Djne

Sjaelden Nedsat syn"

Ikke kendt Akut lukketvinklet glaukom". koroidal effusion”

@re og labyrinth

Ikke kendt | Vertigo®
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Hjerte

Almindelig Svimmelhed*"

Ikke almindelig Palpitationer?, perifert gdem?®

Sjlden Hjertearytmier”

Vaskulagere sygdomme

Almindelig Ortostatisk hypotension”

Ikke almindelig Hypotension®*

Luftveje, thorax og mediastinum

Ikke almindelig Hoste®

Meget sjeelden Respirationshesvar (herunder pneumonitis og lungegdem)”
Ikke kendt Dyspng®

Mave-tarm-kanalen %
Almindelig Diarré®*" nedsat appetit”, kvalme og opkastning®" cg"
Sjlden Abdominalt ubehag", obstipation” PR
Meget sjelden Pankreatitis” )

Lever og galdeveje

Sjelden Intrahepatisk kolestase", gulsot*" \ M

Ikke kendt Leverforstyrrelser®*, hepatitis?, Ieversﬂg@kv

Hud og subkutane vav \“

Almindelig Urticaria og andre former for uds@-’

Ikke almindelig Svare kutane bivirkninger inklusi¥e’Stevens-Johnsons
syndrom?, toksisk epiderm rolyse (TEN)?, bivirkninger i
mundslimhinden?, klge®

Sjelden

Meget sjelden

Angiogdem?, erytem§ somhedsreaktioner”
Kutan lupus eryth s-lignende reaktioner", reaktivering

af kutan lupus efatosus", nekrotiserende vaskulitis og

toksisk epid ekrolyse"
Ikke kendt Erytem multi
Knogler, led, muskler og bindevaev z.
Almindelig Ar
Ikke kendt .D&pasmer“
Nyrer og urinveje N
Ikke almindelig h&,Akut nyresvigt®", nedsat nyrefunktion®
Ikke kendt \J| Renal dysfunktion”
Det reproduktive system gg,Mammae

Almindelig

| Impotens”

Almene symptomer,dg feaktioner pd administrationsstedet

Ikke kendt AN

| Asteni”, pyreksi”

Stigning i kolesterol og triglycerider”

Hyperkaliemi®, hyponatrigzmi®®"

Forhgjede leverenzymer®

Fald i hemoglobin? fald i hematokrit®, forhgjet
blodkreatinin®, glukosuri"

¢ Bivirkning observeret ved Rasilez HCT

& Bivirkning observeret ved monoterapi med aliskiren

" Bivirkning observeret ved monoterapi med hydrochlorthiazide

*Isolerede tilfelde af leverforstyrrelser med kliniske symptomer og laboratorie-dokumentation for

mere markant leverdysfunktion.

**Inklusive et tilfeelde af “fulminant leversvigt’, der er rapporteret post-marketing, og hvor en kausal
sammenhang med aliskiren ikke kan udelukkes.

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Diarré
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Diarré er en dosisrelateret bivirkning af aliskiren. | kontrollerede, kliniske studier var incidensen af
diarré hos Rasilez HCT-behandlede patienter 1,3 %, sammenlignet med 1,4 % for aliskiren- eller
1,9 % for hydrochlorthiazidbehandlede patienter.

Serumkalium

| et stort, placebo-kontrolleret, klinisk studie opvejede de modsatte virkninger af aliskiren (150 mg
eller 300 mg) og hydrochlorthiazid (12,5 mg eller 25 mg) mht. serumkalium omtrent hinanden hos
mange patienter. Hos andre patienter kan den ene eller den anden virkning veere dominerende. Der bgr
udfares regelmaessige bestemmelser af serumkalium med passende intervaller for at opfange mulig
elektrolytubalance hos patienter, der er i risikozonen (se pkt. 4.4 og 4.5).

Yderligere oplysninger om individuelle komponenter

Bivirkninger, der tidligere er blevet indberettet for en af de individuelle komponenter, kan fo@me
med Rasilez HCT, selvom de ikke er blevet observeret i kliniske studier.

Aliskiren ‘\?
Overfglsomhedsreaktioner inklusive anafylaktiske reaktioner og angiogdem er fogm et under
behandling med aliskiren. \

I kontrollerede kliniske studier forekom angiogdem og overfﬂlsomhedsrea@ke‘r sjeeldent under
behandling med aliskiren og med tilsvarende hyppighed som placeb(@er mparator.

Tilfeelde af angiogdem eller symptomer, som tyder pa angiogde
tunge) er ogsa rapporteret efter markedsfering. Et antal af di
angiogdem eller symptomer, der tydede pa angiogdem, so

andet lzzgemiddel, der er kendt for at forarsage angiog i

eller ARB’er). \

Efter markedsfaring er der rapporteret tilfaelde@r:glozdem eller angiogdem-lignende reaktioner, nar
aliskiren blev administreret sammen med - mere og/eller ARB’er.

vet ansigt, leber, sveelg og/eller
nter havde en anamnese med
e tilfeelde havde efterfulgt brug af et
usive RAAS-blokkere (ACE-he&mmere

*
Der er ogsa blevet indberettet ove f%hedsreaktioner inklusive anafylaktiske reaktioner efter
markedsfaring (se pkt. 4.4). Q{

Ved tegn tydende pa en over mhedsreaktion/angiogdem (specielt besveaer med vejrtreekning eller
synkning, udslat, klge, \ eller haevelse i ansigt, ekstremiteter, gjne, laeber og/eller tunge,
svimmelhed) skal paﬂe% ryde behandlingen og kontakte laegen (se pkt. 4.4).

Efter markedsfari er rapporteret artralgi. 1 nogle tilfeelde opstod dette som en del af en
overfglsomhe ion.

Efter ma ing er der rapporteret om renal dysfunktion og tilfeelde af akut nyresvigt hos
risiko er (se pkt. 4.4).

HaMobin 0g haematokritveerdi
Der blev observeret sma fald i hemoglobin og heematokritveerdi (gennemsnitligt fald pa henholdsvis

ca. 0,05 mmol/l og 0,16 volumenprocent). Ingen patienter fik seponeret behandlingen pa grund af
anzmi. Denne virkning ses ogsa med andre stoffer, som virker pa renin-angiotensin-systemet, fx
ACE-h&mmere og ARB’er.

Serumkalium

Der er set stigning i serumkalium med aliskiren, og den kan blive mere udtalt ved samtidig brug af
andre stoffer, som virket pa RAAS, eller af NSAID’er. Hvis samtidig brug skennes ngdvendig, tilrades
regelmaessig kontrol af nyrefunktion inklusive serumelektrolytter i overensstemmelse med
standardpraksis.
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Padiatrisk population

Aliskirens sikkerhed er blevet evalueret hos 267 hypertensive og overvejende overvagtige eller sveert
overveegtige patienter i alderen 6-17 ar i et randomiseret dobbeltblindt 8-ugers studie, efterfulgt af et
forleengelsesstudie, der inkluderede 208 patienter, der blev behandlet i 52 uger. Et yderligere 52 til 104
ugers ikke-interventionelt forleengelsesobservationsstudie hos 106 patienter (ingen forsggsbehandling
administreret) blev udfart med det formal at evaluere den langsigtede sikkerhed med hensyn til vaekst
og udvikling hos barn i alderen 6-17 & med hypertension (primer eller sekundzr) ved baseline i
hovedforsgget, som tidligere blev behandlet med aliskiren.

Frekvens, type og alvorlighed af bivirkninger hos bgrn var generelt sammenligneligt med det, der ses
hos hypertensive voksne. Ud fra en neurokognitiv og udviklingsmeessig vurdering blev der ikke
observeret en overordnet klinisk relevant negativ indvirkning pa padiatriske patienter i alderen 6 til
17 ar efter behandling med aliskiren i op til et ar. Ud fra en vurdering af fysisk udvikling hos patjenter
med primaer eller sekundzr hypertension og en vurdering af neurokognitiv udvikling udelukke S
patienter med primaer eller sekundaer hypertension (19 patienter: 9 tidligere behandlet med alj og
10 tidligere behandlet med enalapril). Se pkt. 4.2, 4.8, 5.1 og 5.2 for information om brug {

peediatriske patienter. . 9
Hydrochlorthiazid
Hydrochlorthiazid er blevet ordineret i stor udstreekning i mange ar, ofte i he@@s end indholdet i

Rasilez HCT. Bivirkningerne, der er anfart i listen ovenfor, som er markere eferencen ”h”, er
blevet rapporteret hos patienter behandlet med thiazid-diuretika alene, inI@ hydrochlorthiazid.

Non-melanom hudkreeft &Q

Tilgengelige data fra epidemiologiske studier viser en kumula sis-afhangig forbindelse mellem
hydrochlorthiazid og non-melanom hudkreft (se ogsa pkt. 4.&[).

Indberetning af formodede bivirkninger Q
Nar lzegemidlet er godkendt, er indberetning af fo bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidle ger og sundhedspersonale anmodes om at

indberette alle formodede bivirkninger via det @nale rapporteringssystem anfart i Appendiks V.

4.9 Overdosering .\%

Symptomer
Symptomer Qﬁ

De mest sandsynlige manifestationer af overdosering vil vare hypotension relateret til aliskirens
antihypertensive virkni

Overdosering med
hyponatrizemi) o
symptomer pa

osering er kvalme og somnolens. Hypokalizemi kan resultere i muskelspasmer
jertearytmier forbundet med samtidig brug af digitalis glykosider eller visse anti-
idler.

Hvis der skulle opsta symptomatisk hypotension, ber der ivaerksattes stattende behandling.
| et studie udfart hos hamodialyse-patienter med nyresygdom i slutstadie (end stage renal disease,

ESRD) var clearencediayse af aliskiren lav (< 2 % oral clearence). Dialyse er derfor ikke tilstraekkeligt
til behandling af aliskiren-overdosering.
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5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Stoffer, der virker pa renin-angiotensin-systemet, reninh&@mmer
ATC-kode: C09XA52

Rasilez HCT kombinerer to antihypertensive aktive indholdsstoffer til kontrol af blodtryk hos patienter
med essentiel hypertension: Aliskiren tilhgrer klassen af direkte reninhemmere og hydrochlorthiazid
tilhgrer klassen af thiaziddiuretika. Kombinationen af disse stoffer, som har en supplerende
virkningsmekanisme, giver en yderligere antihypertensiv virkning og reducerer blodtrykket i starre
grad end begge komponenter alene. \

Aliskiren KQ

Aliskiren er en oral aktiv, non-peptid, potent,selektiv og direkte heemmer af humant re @

Ved at heemme enzymet renin haemmer aliskiren RAAS ved aktiveringspunktet o Q%rer
konverteringen af angiotensinogen til angiotensin | og mindsker niveauet af a% sin | og
angiotensin 1. Mens andre stoffer, som heemmer RAAS (ACE-ha&mmere OQQ ension-11
receptorblokkere (ARB)), forarsager en kompensatorisk stigning i plasmm ktiviteten (PRA),
mindsker behandling med aliskiren PRA hos hypertensive patienter med ca#50-80 %. Tilsvarende
reduktioner blev fundet, nar aliskiren blev kombineret med andre a (@pertensive stoffer. Den
kliniske betydning af effekt pa PRA er ikke kendt pa nuvaerend@punkt.

Hos hypertensive patienter gav administration af aliskiren % dagligt i doser pa 150 mg og

300 mg dosisafhangige reduktioner i bade det systolis t diastoliske blodtryk, som blev
opretholdt over hele dosisintervallet pa 24 timer (me arende gavnlig virkning tidligt om
morgenen) med en gennemsnitlig peak/trough ratio iastolisk respons pa op til 98 % for 300 mg-
dosen. 85-90 % af den maksimale blodtrykssa de effekt blev observeret efter 2 uger. Den
blodtrykssaenkende effekt blev opretholdt gtidsbehandling (12 maneder) og var uafhaengig af
alder, kan, BMI og etnicitet. .

Studier med kombinationshbehandling\er tilgeengelige, hvor aliskiren blev kombineret med
diuretikummet hydrochlorthiazid, iumantagonisten amlodipin og betablokkeren atenolol. Disse
I

kombinationer var effektive o?} tolererede

Virkningen og S|kkerh aliskiren-baseret behandling blev sammenlignet med ramipril-baseret
behandling i et 9-m3 non-inferioritetsstudie med 901 xldre patienter (> 65 ar) med essentiel
systolisk hyperte »Aliskiren 150 mg eller 300 mg pr. dag eller ramipril 5 mg eller 10 mg pr. dag
h36 uger med mulighed for tilleeg af hydrochlorthiazid (12,5 mg eller 25 mg) ved
ipin (5 mg eller 10 mg) ved uge 22. Over 12-ugers-perioden senkede aliskiren-
monoterapi lisk/diastolisk blodtryk med 14,0/5,1 mmHg sammenlignet med 11,6/3,6 mmHg for
erensstemmelse med aliskirens non-inferioritet til ramipril ved de valgte doser.

Forgkellehe i systolisk og diastolisk blodtryk var statistisk signifikante. Tolerabiliteten var

nlignelig for de to behandlingsarme, men hoste blev oftere rapporteret med ramipril-regimet
end med aliskiren-regimet (14,2 % vs. 4,4 %), mens diarré var mere almindelig med aliskiren-regimet
end med ramipril-regimet (6,6 % vs. 5,0 %).

| et 8-ugers studie med 754 hypertensive ldre patienter (> 65 ar) og gamle patienter (30 % > 75 ar)
gav aliskiren i doser pa 75 mg, 150 mg og 300 mg statistisk signifikant starre blodtryksreduktioner
(bade systolisk og diastolisk) sammenlignet med placebo. Der blev ikke pavist yderligere
blodtrykssenkende effekt med 300 mg aliskiren sammenlignet med 150 mg aliskiren. Alle tre doser
var veltolereret hos bade aldre og gamle patienter. | en samlet analyse af data for effekt og sikkerhed
fra kliniske forsgg af op til 12 maneders varighed var der ikke statistisk signifikant forskel mellem
aliskiren 300 mg og aliskiren 150 mg i blodtryksreduktionen hos ®ldre patienter (> 65 ar).
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Der er ingen tegn pa hypotension efter farste dosis og ingen indvirkning pa pulsen hos patienter, som
er blevet behandlet i kontrollerede kliniske undersggelser. VVed ophgr af behandlingen vendte
blodtrykket gradvist tilbage mod basisniveauet over flere uger, og der var ingen tegn pa reboundeffekt
for blodtrykket eller PRA.

| et 36-ugers studie med 820 patienter med iskaemisk venstre ventrikeldysfunktion blev der ikke pavist
forandringer i ventrikel-remodellering, vurderet ved det systoliske slutvolumen i venstre ventrikel,
med aliskiren sammenlignet med placebo som tilleegsbehandling.

De kombinerede hyppigheder af kardiovaskulear dgd, hospitalisering pga. hjertesvigt, tilbagevendende
hjerteanfald, apopleksi og genoplivning efter pludselig ded var sammenlignelig i aliskiren- og
placebogruppen. Hos patienter, der fik aliskiren, var der dog en signifikant starre hyppighed af
hyperkalieemi, hypotension og nedsat nyrefunktion sammenlignet med placebogruppen. é\

Aliskirens eventuelle gavnlige virkning pa hjerte-kar og/eller nyrer blev undersggt i et do@blindt,
placebokontrolleret, randomiseret studie hos 8.606 patienter med type 2-diabetes og J(r

nyresygdom (vist ved proteinuri og/eller GFR < 60 ml/min/1,73m?) med eller uden arsygdom.
Blodtrykket var velkontrolleret ved baseline hos de fleste patienter. Det primare ggunkt var en
kombination af hjertekar- og nyrekomplikationer. 0

| dette studie blev tilleg af 300 mg aliskiren sammenlignet med tilleeg af @ebo til
standardbehandling, som inkluderede enten en angiotensin-konverterfigshaemmer eller en angiotensin-
receptorblokker. Studiet blev afbrudt fer tid, fordi det var usands lg t deltagerne havde gavn af
aliskiren. De endelige resultater fra studiet indikerede en haza for det primzre endepunkt pa
1,097 til fordel for placebo (95,4 % konfidensinterval: O, 987 ; 2-sidet p=0,0787). Desuden blev
der observeret en gget forekomst af bivirkninger ved alls menlignet med placebo (38,2 % vs.
30,3 %). Der var is&r en gget forekomst af nedsat nyr, n (14,5 % vs. 12,4 %), hyperkalieemi
(39,1 % vs. 29,0 %), hypotension-relaterede tilfel % vs. 16,3 %) og bekreaftede apopleksi-
endepunkter (3,4 % vs. 2,7 %). Forekomsten af ksi var hgjere blandt patienter med
nyreinsufficiens. @

Aliskiren 150 mg (gget til 300 mg, hvi§$€ret) i tilleeg til konventionel behandling blev evalueret i
et dobbeltblindet, placebo- kontrolle arfdomiseret studie hos 1.639 patienter med reduceret
ejektionsfraktion, som var mdlagt@ mdelse med akut hjertesvigt (NYHA-klasse I11-1V), og som
var haamodynamisk stabile vetigbaseline. Det primeere endepunkt var kardiovaskulaer ded eller
genindleeggelse med hjer @ den for 6 maneder. De sekundaere endepunkter blev vurderet inden
for 12 maneder. K

ved aliskiren, nar det blev lagt oveni standardbehandling af akut hjertesvigt,
ardiovaskulere tilfelde hos patienter med diabetes mellitus. Resultater fra

n ikke-signifikant effekt af aliskiren med en hazard ratio pa 0,92 (95 %

konfiden I: 0,76-1,12; p=0,41, aliskiren versus placebo). Der blev rapporteret om forskellige
behanqﬁé ter af aliskiren pa den samlede mortalitet inden for 12 maneder, afhaengigt af
dia%;e( atus. | undergruppen af patienter med diabetes mellitus var hazard ratio 1,64 til fordel for
placew0 (95 % konfidensinterval: 1,15-2,33), hvorimod hazard ratio i undergruppen af patienter uden
diabetes var 0,69 til fordel for aliskiren (95 % konfidensinterval: 0,50-0,94); p-veerdi for
interaktion=0,0003. Der blev observeret en gget forekomst af hyperkalimi (20,9 % versus 17,5 %),
nedsat nyrefunktion/nyresvigt (16,6 % versus 12,1 %) og hypotension (17,1 % versus 12,6 %) i
aliskiren-gruppen sammenlignet med placebo-gruppen; hyppigheden var hgjere hos patienter med
diabetes.

Studiet viste inge
0g en gget risi
studiet indi

Aliskiren blev evalueret med hensyn til fordel vedrarende kardiovaskulaer mortalitet og morbiditet i et
dobbeltblindet, aktivt, kontrolleret, randomiseret studie hos 7.064 patienter med kronisk hjertesvigt og
nedsat venstre ventrikuleer uddrivningsfraktion, hvoraf 62 % tidligere havde haft hypertension. Det
primare endepunkt var en sammensetning af kardiovaskuler ded og farste hospitalsindleeggelse med
hjertesvigt.
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| dette studie blev aliskiren, med en maldosis pa 300 mg, sammenlignet med enalapril, med en
maldosis pa 20 mg, nar det aktive stof blev tilfgjet til en standardbehandling, som inkluderede en beta-
blokker (og en mineralkortikoidreceptor-antagonist hos 37 % af patienterne) samt et diuretikum efter
behov. Studiet undersggte desuden kombinationen af aliskiren og enalapril. Den gennemsnitlige
opfelgningsvarighed var 3,5 ar. De endelige resultater af studiet viste ikke statistisk, at aliskiren ikke
var ringere end enalapril pa det primere endepunkt, men der var i det vaesentlige ingen forskel i den
observerede incidensrate mellem aliskiren og enalapril (Hazard Ratio pa 0,99 med 95 %
konfidensinterval: 0,90-1,10). Der var ingen signifikant fordel ved at tilfgje aliskiren til enalapril
(primeert endepunkt: Hazard Ratio pa 0,93 med 95 % konfidensinterval: 0,85-1,03; p = 0,1724,
kombinationen versus enalapril). Behandlingseffekter var ens hos patienter med diabetes og patienter
med nyreinsufficiens. Forekomsten af fastslaet slagtilfaelde var ikke signifikant anderledes i
patientgruppen, der fik aliskiren sammenlignet med patientgruppen, der fik enalapril (4,4 % ver,

4,0 %, HR 1,12; 95 % konfidensinterval: 0,848; 1,485), eller i patientgruppen, der fik kombi en
sammenlignet med patientgruppen, der fik enalapril (3,7 % versus 4,0 %; HR 0,93; 95 %
konfidensinterval: 0,697; 1,251). Forekomsten af bivirkninger havde tendens til at va‘er& hos
patienter med diabetes, patienter med GFR <60 ml/min/1,73 m2 eller patienter i alde S ar. Der
var dog ingen forskel mellem patienter behandlet med aliskiren og de, der blev b@t med

enalapril \
Forekomsten af visse bivirkninger var ens hos patienter, der fik aliskiren @Iignet med patienter,
der fik enalapril, mens der var en gget forekomst af bivirkninger hos r der fik kombinationen
af aliskiren og enalapril: Hyperkalizemi (21,4 %, 13,2 % og 15,9 % nholdsvis kombinationen,
aliskiren og enalapril); nedsat nyrefunktion/nyresvigt (23,2 %, !éé 0g 18,7 %) og
hypotensionsrelaterede handelser (27,0 %, 22,3 % og 22,4 %

Der var en statistisk signifikant gget forekomst af synk 0 patlenter der fik kombinationen af
aliskiren og enalapril sammenlignet med patienter, d nalapril i den samlede population (4,2 %
versus 2,8 %, RR 1,51; 95 % konfidensinterval: 1,% 5) og i undergrupperne NYHA I/1l samlet set
(4,8 % versus 3,0 %; RR 1,62; 95 % konfidens'@va :1,14-2,29).

Incidensen af atrieflimren var henholdsvi h %, 13,3 % og 11,0 % hos patienterne der fik
henholdsvis kombinationen, aliskiren o lapril.

En statistisk signifikant hgjere for@nst af hjertesvigt og iskaemisk slagtilfelde blev ogsa set hos
patienter med NYHA /11 mea’%i)ertension, der fik aliskiren sammenlignet med de, der fik enalapril,

og ligeledes blev en hgje mst af kronisk hjertesvigt og ventrikuleere ekstrasystoler set hos
patienter med NYHA I ed hypertension. For kombinationen af aliskiren og enalapril var der

statistisk S|gn|f|kante f& lle i forekomsten af ustabil angina sammenlignet med enalapril alene.

Der blev ikke ret nogen klinisk relevante forskelle i resultater for effekt eller sikkerhed hos
Idre patienter, der tidligere havde haft hypertension og kronisk hjertesvigt

klasse I-I nlignet med den samlede studiepopulation.

Thiaziddiuretikas virkningspunkt er primert i nyrens tubulus contortus distalis. Det er blevet pavist, at
der er en hgjaffinitetsreceptor i renal cortex som det primeere bindingssted for den thiaziddiuretiske
virkning og heemning af NaC1-transport i tubulus contortus distalis. Thiaziders virkningsmade er
gennem haemning af Na+CI- symporteren ved at konkurrere om Cl-bindingsstedet, hvorved
elektrolytreabsorptionsmekanismerne pavirkes: ved direkte at gge natrium- og kloridudskillelse i
omtrent lige omfang og indirekte ved, at denne diuretiske virkning reducerer plasmavolumen med
efterfalgende stigninger i plasmareninaktivitet, aldosteronudskillelse og urinkaliumtab samt en
reduktion i serumkalium.

Non-melanom hudkreeft: Tilgaengelige data fra epidemiologiske studier viser en kumulativ dosis-
afhaengig forbindelse mellem hydrochlorthiazid og non-melanom hudkreeft. Et studie omfattede en
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population med 71.533 tilfelde af basalcellekarcinom og 8.629 tilfelde af placecellekarcinom, der
blev matchet med hhv. 1.430.833 og 172,462 forsggspersoner i kontrolgrupper. Stort forbrug af
hydrochlorthiazid (> 50.000 mg kumulativt) var forbundet med en justeret OR-vaerdi pa 1,29 (95 %-
KI: 1,23-1,35) for basalcellekarcinom og pa 3,98 (95 %-KI: 3,68-4,31) for pladecellekarcinom. Der
sas en klar kumulativ dosis/respons relation, hvad angar bade basalcellekarcinom og
pladecellekarcinom. Et andet studie viste en mulig forbindelse mellem lebekraft (pladecellekarcinom)
og eksponering for hydrochlorthiazid: 633 tilfelde af leebekreeft blev matchet med 63.067
forsggspersoner i kontrolgrupper under anvendelse af en risk set sampling-strategi. Der blev pavist en
kumulativ dosis/respons relation med en justeret OR-vardi pa 2,1 (95 %-KI: 1,7-2,6), der steg til OR
3,9 (3,0-4,9) ved et stort forbrug (~25.000 mg) og OR 7,7 (5,7-10,5) ved den hgjeste kumulative dosis
(~100.000 mg) (se 0gsa pkt. 4.4).

Aliskiren/hydrochlorthiazid \
Mere end 3.900 hypertensive patienter har faet Rasilez HCT en gang dagligt i kliniske stu@

Hos hypertensive patienter gav administration af Rasilez HCT én gang dagligt dosis gige
reduktioner i bade systolisk og diastolisk blodtryk, som blev vedligeholdt i hele
dosisintervallet. Den antihypertensive virkning viser sig inden for 1 uge, og d imale virkning
ses generelt efter 4 uger. Den blodtrykssaenkende virkning blev opretholdt v@a tidsbehandling og
var uafhangig af alder, ken, BMI og etnicitet. Den antihypertensive virkrfa, en enkelt dosis af
kombinationen varede ved i 24 timer. Ved ophgr af aliskirenbehandligen iskiren med eller uden

tilleeg af hydrochlorthiazid) vendte blodtrykket gradvist tilbage til spunktet (over 3-4 uger)
uden tegn pa reboundeffekt. @

Rasilez HCT blev undersggt i et placebokontrolleret studi kluderede 2.762 hypertensive
patienter med diastolisk blodtryk > 95 mmHg og < 110 middel baselineblodtryk pa
153,6/99,2 mmHg). | dette studie viste Rasilez HCT j r fra 150 mg/12,5 mg til 300 mg/25 mg
dosisafhangige blodtryksreduktioner (systolisk/dia ) fra henholdsvis 17,6/11,9 mmHg til
21,2/14,3 mmHg, sammenlignet med 7,5/6,9 m%g or placebo. De starre blodtryksreduktioner med
disse kombinationsdoser var ogsa signifika‘% end de respektive doser af aliskiren og
hydrochlorthiazid, nar disse blev anver;d% Kombinationen af aliskiren og hydrochlorthiazid
neutraliserede den reaktive ggning af PI%\ rarsaget af hydrochlorthiazid.

Ved administration til hypertensm@\enter med markant forhgjet blodtryk (systolisk blodtryk
> 160 mmHg og/eller diastoli tryk > 100 mmHg), viste Rasilez HCT i doser fra

150 mg/12,5 mg til 300 g der blev givet uden optitrering fra monoterapi, signifikant stgrre og
hurtigere systollsk/dlas& odtrykskontrol (< 140/90 mmHg) sammenlignet med de respektive
monoterapier. | denné ation gav Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg til 300 mg/25 mg en
dosisafhangig systalisk/diastolisk blodtryksreduktion fra 20,6/12,4 mmHg til 24,8/14,5 mmHg, som
var signifikant egen i forhold til de respektive monoterapier. Sikkerheden af

komblnatlo dlingen svarede til de respektive monoterapier uanset alvorligheden af

r af tilstedeveerelsen eller fraveeret af yderligere kardiovaskular risiko. Hypotension
irkninger var ualmindelige med kombinationsbehandlingen og uden gget incidens hos

| et studie med 880 randomiserede patienter, der ikke responderede tilstreekkeligt pa behandling med
aliskiren 300 mg, viste kombinationen af aliskiren/hydrochlorthiazid 300 mg/25 mg
systoliske/diastoliske blodtryksreduktioner pa 15,8/11,0 mmHg, hvilket var signifikant sterre end for
aliskiren 300 mg monoterapi. | et studie med 722 randomiserede patienter, der ikke responderede
tilstreekkeligt pa behandling med hydrochlorthiazid 25 mg, viste kombinationen af
aliskiren/hydrochlorthiazid 300 mg/25 mg systoliske/diastoliske blodtryksreduktioner pa

16,78/10,7 mmHg, hvilket var signifikant starre end for hydrochlorthiazid 25 mg monoterapi.

I et andet klinisk studie blev Rasilez HCT's virkning og sikkerhed ligeledes vurderet i

489 overvagtige, hypertensive patienter, der ikke responderede pa hydrochlorthiazid 25 mg (baseline
systolisk/diastolisk blodtryk 149,4/96,8 mmHg). | denne population, der er sveer at behandle, gav
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Rasilez HCT en blodtryksreduktion (systolisk/diastolisk) pa 15,8/11,9 mmHg sammenlignet med
15,4/11,3 mmHg for irbesartan/hydrochlorthiazid, 13,6/10,3 mmHg for amlodipin/hydrochlorthiazid
og 8,6/7,9 mmHg for hydrochlorthiazid monoterapi med samme sikkerhedsprofil som for
hydrochlorthiazid monoterapi.

| et studie med 183 randomiserede patienter med sveer hypertension (middel diastolisk blodtryk i
siddende stilling > 105 og < 120 mmHg) blev det vist, at et aliskiren-baseret behandlingsregime med
valgfrit tilleg af 25 mg hydrochlorthiazid er sikkert og effektivt til reduktion af blodtrykket.

Padiatrisk population

efter vaegtkategori [> 20 kg til < 50 kg; > 50 kg til < 80 kg; > 80 kg til < 150 kg]: lav 6,25/12,5

| et multicenter, randomiseret, dobbeltblindet, 8-ugers studie med aliskiren monoterapi (3 dosisgrupper
/

[0,13-0,31 mg/kg]; middel 37,5/75/150 mg [0,75-1,88 mg/kg]; og hgj dosis 150/300/600 mg
mg/kg], med en stor dosisvariation mellem lav, middel og hgj dosisgrupperne [1:6:24]) h
padiatriske hypertensive patienter i alderen 6-17 ar, som overvejende var overveegtige
overveegtige, reducerede aliskiren ambulant blodtryk og blodtryk malt pa klinikken

vis i den indledningsvise 4-ugers dosisbestemmende fase af studiet (fase 1). | de fglgende 4-
ugers nedtrapningsfase af studiet (fase 2) overlappede effekten af aliskiren imi med effekterne
set hos patienter, der skiftede til placebo, i alle dosisgrupper (lav, p=0,8894; I, p=0,9511; hgj,

p=0,0563). De gennemsnitlige forskelle mellem aliskiren og placebo for
var < 0,2 mmHg. Behandling med aliskiren var veltolereret i dette studie.

middeldosisgrupperne

%tudie for at evaluere

ed enalapril hos 208 pzdiatriske
e studie). Startdosen i hver gruppe
kg, > 50 til <80 kg, og > 80 til < 150 kg.

Studiet blev forlenget med et 52-ugers dobbeltblindet, randomi
sikkerheden, tolerabiliteten og effekten af aliskiren sammenli
hypertensive patienter i alderen 6-17 ar (ved baseline i deti
blev tildelt afheengigt af veegt med tre grupper: > 20 til
Startdoserne af aliskiren var hhv. 37,5/75/150 mg i g ne lav, middel og hgj veegt.

Startdoserne af enalapril var hhv. 2,5/5/10 mg i gru e lav, middel og hgj veegt, Valgfri titrering af
de respektive doser af forsggslaegemiddel til d sthgjeste vaegtbaserede dosisniveau var muligt ved
fordobling af dosen med hver af de to tillad%. titreringer, op til 600 mg (hgjeste undersggte dosis
hos voksne) for aliskiren og 40 mg foreﬁ%;'l i vaegtgruppen > 80 til < 150 kg, hvis det var
medicinsk ngdvendigt for regulering fN el systoliske blodtryk i siddende stilling (dvs. msSBP skal
veere under 90-percentilen for alder, %gn og hgjde). Samlet var gennemsnitsalderen af patienter 11,8 ar
med 48,6 % af patienter i aldersgr n6-11 ar og 51,4 % i aldersgruppen 12-17 ar.
Gennemsnitsveagten af patien%x\‘ar 68,0 kg og 57,7 % af patienter havde et kropsmasseindeks hgjere
end eller svarende til 95- ilen for alder og kan. Ved afslutningen af forleengelsesstudiet var
&@ndringer i msSBP i‘fo il baseline tilsvarende for aliskiren nar ssmmenlignet med enalapril (-
7,63 mmHg vs. -7,9 g) i det samlede analysesat. Signifikansen af non-inferioritetstestning
vedblev dog ikke lyse af et per-protokol-seet, hvor den gennemsnitlige &ndring i mindste
kvadrat for ms | forhold til baseline var -7,84 mmHg med aliskiren og -9,04 mmHg med enalapril.
pa grund af muligheden for optitrering, nar det er medicinsk ngdvendigt for at

Endvidere
regulere g ikke drages nogen konklusion med hensyn til passende dosering af aliskiren hos

patien éfen 6-17 ar.

Eft&d} rste 52-ugers forleengelsesstudie blev egnede padiatriske patienter (drenge og piger) i alderen
fra il 17 ar med primer eller sekundeer hypertension tilmeldt et 52 til 104 uger langt ikke-
interventionelt forleengelsesobservationsstudie uden behandling, som havde til formal at evaluere
langsigtet vaekst og udvikling ved maling af hgjde og veegt med yderligere neurokognitive evalueringer
og vurderinger af nyrefunktion som opfalgende tiltag, der kun foretages hos patienter med sekundaer
hypertension (19 patienter: 9 tidligere behandlet med aliskiren og 10 tidligere behandlet med enalapril).

Der var ingen statistisk signifikante forskelle i de gennemsnitlige endringer i vaegt, hgjde eller BMI
mellem behandlingsgrupperne fra baseline til langsigtet opfalgningsbesegg 18 (uge 104) (primaer
analyse).

Efter 104 uger (ved langsigtet opfalgningsbesgg 19 [uge 156] blev der hos patienter observeret
reduktioner i mindste kvadrants gennemsnit i vaegt og BMI i forhold til baseline hos begge
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behandlingsgrupper med en lidt stgrre reduktion i aliskiren-behandlingsgruppen sammenlignet med
enalapril-behandlingsgruppen.

Der var en starre stigning i mindste kvadrants gennemsnit for hgjde efter 104 uger i forhold til
baseline (ved langsigtet opfalgningsbesgg 19 [uge 156], patienter med sekundeer hypertension)
sammenlignet med stigningen observeret efter 52 uger (ved langsigtet opfalgningsbesgg 18 [uge 104],
patienter med primar hypertension), hvilket forventes hos disse voksende padiatriske patienter.
Resultater af de neurokognitive vurderinger viste forbedringer i de fleste testscorer, uden nogen
meningsfuld forskel mellem behandlingsgrupperne.

Det Europaiske Leegemiddelagentur har dispenseret fra kravet om at fremlaegge resultaterne af studier
med Rasilez HCT i alle undergrupper af den peediatriske population med essentiel hypertensio

pkt. 4.2 for oplyninger om peediatrisk anvendelse). K

5.2 Farmakokinetiske egenskaber . 96
Aliskiren \

Absorption ’\'
Efter oral absorption nas maksimale plasmakoncentrationer af aliskiren e =3 timer. Aliskirens

absolutte biotilgengelighed er ca. 2-3 %. Maltider med hgijt fedtindhald retlicerer Cmax med 85 % og
AUC med 70 %. Ved steady state reducerer maltider med lavt fedtj d Cmax med 76 % og AUCo-tau

med 67 % hos hypertensive patienter. Dog var effekten af aliski n samme, uanset om det blev
taget med et let maltid eller fastende. Steady state-plasmako ionerne nas inden for 5-7 dage
efter administration en gang dagligt, og steady state-nive ca. 2 gange starre end ved

initialdosen. (&
Transportere \
Prakliniske studier viste, at MDR1/Mdrla/lb ) er det vigtigste efflukssystem involveret i
aliskirens intestinale absorption og udskill galden.
*

N

Fordeling

Efter intravengs administration er@gennemsnitlige distributionsvolumen omkring 135 liter, hvilket
indikerer, at aliskiren distribueres tind i det ekstravaskulaere rum. Aliskirens
plasmaproteinbinding er mo@.@?-ﬂ %) og uafhangig af koncentrationen.

Biotransformation og elimiftation

Den gennemsnitlige ngstid er ca. 40 timer (interval 34-41 timer). Aliskiren udskilles
hovedsageligt so ndret stof i feeces (oral radioaktiv dosisgenfinding = 91 %). Cirka 1,4 % af
den totale oral is bliver metaboliseret. Denne metabolisering skyldes enzymet CYP3A4. Omkring

0,6 % af dosi indes i urinen efter oral administration. Efter intravengs administration er den
i lasmaclearance ca. 9 I/time.

Ekspoheringen for aliskiren ggedes lidt mere end proportionalt sammenlignet med stigningen i dosis.
Efter administration af en enkelt dosis i intervallet 75 til 600 mg, resulterede en fordobling i dosis i en
~2,3 0g 2,6 gange stigning i respektivt AUC og Cmax. Den mekanisme, der er arsag til afvigelsen fra
dosisproportionalitet, er ikke blevet identificeret. En mulig mekanisme er matning af transportgrerne
pa absorptionsstedet eller ved den hepatobilizere udskillelsesve;.

Paediatrisk population

| et farmakokinetisk studie af aliskirenbehandling hos 39 peediatriske patienter i alderen 6 til 17 ar,
som fik en daglig dosis aliskiren pa 2 mg/kg eller 6 mg/kg, administreret som granulat

(3,125 mg/tablet), svarede de farmakokinetiske parametre til dem, der er set hos voksne. Studiets
resultater tyder ikke pa, at alder, kropsvagt eller kan har nogen signifikant effekt pa den systemiske
eksponering af aliskiren (se pkt. 4.2).
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| et 8-ugers randomiseret, dobbeltblindt studie med aliskiren-monoterapi hos 267 padiatriske
hypertensive patienter i alderen 6 til 17 ar, hvoraf de fleste var overveegtige eller svert overvagtige,
var dalkoncentrationen (fastende) pa dag 28 sammenlignelig med den, som er observeret hos bade
voksne og barn ved tilsvarende aliskirendoser i andre studier.

Resultater fra et in vitro MDR1-studie med humant vaev antydede et alders- og veevsafhangigt
mgnster for MDR1 (P-gp)-transportermodning. Der blev observeret en hgj inter-individuel variation i
niveauet af mMRNA-ekspression (op til 600 gange). Hepatisk MDR1-mRNA-ekspression var statistisk
signifikant lavere i praver fra fostre, nyfadte og barn op til 23 maneder.

overeksponering for aliskiren hos bgrn med umodent MDR1 (P-gp)-system (Se punktet “Trans
ovenfor og pkt. 4.2, 4.4 0g 5.3) K

Hydrochlorthiazid .\%

Absorption K
Efter en oral dosis absorberes hydrochlorthiazid hurtigt (Tmax omkring 2 tim@ing i middel-

Alderen, hvor transportersystemet er modent, kan ikke fastslas. Der kan muligvis ske en %

AUC er linezr og proportional med dosis i det terapeutiske omrade.

Fadeindtagelse har kun minimal, hvis overhovedet nogen klinisk bet@n or absorptionen af
hydrochlorthiazid. Hydrochlorthiazids absolutte biotilgeengelighe % efter oral administration.

Fordeling @

Det tilsyneladende distributionsvolumen er 4-8 I/kg. Cirk hydrochlorthiazid er bundet til
serumproteiner (40-70 %), hovedsagelig serumalbumi rochlorthiazid akkumuleres ogsa i
erythrocytter ca. 3 gange mere end niveauet i pIaS\

Biotransformation og elimination

Hydrochlorthiazid udskilles hovedsageligt net. Hydrochlorthiazid elimineres fra plasma med
en gennemsnitlig halveringstid pa 6 til 4 i den terminale eliminationsfase. Der er ingen a&ndring
i hydrochlorthiazids kinetik efter gen;g@l\ osering, og akkumulation er minimal ved dosering en

gang daglig. Mere end 95 % af de orberede dosis udskilles uendret i urinen. Renal clearance
bestar af passiv filtration og aw etion i de renale tubuli.

Aliskiren/hydrochlorthiazid @
Efter oral indgivelse af z HCT-tabletter er tiden for middel peak-plasmakoncentrationen under
1 time for aliskiren X imer for hydrochlorthiazid.

Hastigheden o
og hydroch
blev obs

nget af absorptionen af Rasilez HCT svarer til biotilgengeligheden for aliskiren
id, nar det indgives som individuelle monoterapier. Den pavirkning fra mad, der
or Rasilez HCT, svarede til den virkning, som ses for de individuelle monoterapier.

tika hos patienter

Kéwakte
4

Rasilez HCT har vist sig effektiv som antihypertensiv behandling en gang daglig til voksne patienter
uanset kan, alder, BMI og etnicitet.

Aliskirens farmakokinetik blev ikke signifikant pavirket hos patienter med let til moderat
leversygdom. Justering af initialdosen af Rasilez HCT er derfor ikke ngdvendig hos patienter med let
til moderat nedsat leverfunktion. Der ingen tilgeengelige data om patienter med steerkt nedsat
leverfunktion og behandling med Rasilez HCT. Rasilez HCT er kontraindiceret til patienter med
steerkt nedsat leverfunktion (se pkt. 4.3).

Der kraeves ingen justering af initialdosen for patienter med let til moderat nedsat nyrefunktion (se pkt.
4.2 0g 4.4). Ved nedsat nyrefunktion er den gennemsnitlige peak-plasmakoncentration og AUC-vardi
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for hydrochlorthiazid gget, og udskillelsen i urinen er nedsat. Hos patienter med let til moderat nedsat
nyrefunktion er en 3 gange stgrre AUC-veerdi for hydrochlorthiazid observeret. Hos patienter med
sveert nedsat nyrefunktion er en 8 gange starre AUC-veerdi for hydrochlorthiazid observeret.

Aliskirens farmakokinetik blev evalueret hos heemodialyse-patienter med nyresygdom i slutstadie
(ESRD). Administration af en enkelt oral dosis pa 300 mg aliskiren viste minimale &ndringer i
aliskirens farmakokinetik (zndring i Cmax pa mindre end 1,2 gange; AUC forgget op til 1,6 gange)
sammenlignet med tilsvarende raske personer. Tidspunktet for haemodialyse endrede ikke signifikant
aliskirens farmakokinetik hos ESRD-patienter. Derfor er dosisjustering ikke pakreavet, hvis
administration af aliskiren til ESRD-patienter i hemodialyse skannes ngdvendig. Anvendelse af
aliskiren til patienter med steerkt nedsat nyrefunktion frarades dog (se pkt. 4.4).

hydrochlorthiazids systemiske clearance er nedsat hos bade raske og hypertensive aldre patl
sammenlignet med unge, raske frivillige.

Der kraeves ingen justering af initialdosen hos &ldre patienter. Begraensede data tyder pa, at é\
Der er ingen tilgengelige farmakokinetiske data for Rasilez HCT hos den paedlatrls(\@.llatlon

5.3 Prekliniske sikkerhedsdata ’\'O

Studier af sikkerhedsfarmakologi med aliskiren afslgrede ingen negative @mnger pa

centralnervesystem, respiration eller kardiovaskulaer funktion. Fund i tsstudier med gentagne
doser hos dyr var i overensstemmelse med det kendte potentiale foge irritation

(gastrointestinalkanalen) eller de forventede farmakologiske vir r af aliskiren.
Der blev ikke observeret karcinogent potentiale i et 2-ari die og i et 6-maneders studie hos
transgene mus. Der er registreret et tilfelde af adenom j n og et tilfeelde af adenokarcinom i

coecum hos rotter ved dosen 1.500 mg/kg/dag, th var statistisk signifikant.

Selvom aliskiren har et kendt irritationspotenti astrointestinalkanalen) blev de opnéaede
sikkerhedsmargener i et studie pa raske friv orsggspersoner hos mennesker ved en dosis pa

300 mg anset for at veere passende ved ge baseret pa faekale koncentrationer eller 6 gange
baseret pa koncentrationerne i mUCOS{S enlignet med 250 mg/kg/dag i karcinogenitetsstudiet hos

rotter.
<

Aliskiren havde ikke noget ent potentiale i in vitro- og in vivo-mutagenicitetsstudierne.

Studier af aliskirens ge tive toksicitet viste ingen tegn pa embryofgtal toksicitet eller
teratogenicitet ved op til 600 mg/kg/dag hos rotter eller 100 mg/kg/dag hos kaniner.
Fertiliteten og de og postnatale udvikling blev ikke pavirket hos rotter ved doser pa op til

250 mg/kg/da rne hos rotter og kaniner gav en systemisk eksponering, der var henholdsvis 1-4
0g 5 gange h#jere’end den maksimale anbefalede humane dosis (300 mg).

Omfattende Kliniske data er tilgeengelige for hydrochlorthiazid, og disse er afspejlet i de relevante
afsnit.

De observerede resultater i 2-ugers og 13-ugers toksicitetsstudier er i overensstemmelse med de
resultater, som tidligere er observeret for aliskiren og hydrochlorthiazid monoterapi. Der var ingen nye
eller uventede resultater, der har relevans for human brug. Der er observeret gget celluler
vakuoledannelse i binyrens zona glomerulosa i 13-ugers toksicitetsstudiet hos rotter. Resultaterne blev
observeret hos dyr behandlet med hydrochlorthiazid, men ikke hos dyr, som fik aliskiren alene eller
vehikel. Der er intet bevis for, at disse resultater var forgget i aliskiren/hydrochlorthiazid-
kombinationen, da de kun var synlige i minimal svaerhedsgrad hos alle dyr.
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Studier hos unge dyr

I et toksicitetsstudie hos 8 dage gamle rotter var administration af aliskiren i doser pa 100 mg/kg/dag og
300 mg/kg/dag (2,3 og 6,8 gange den maksimalt rekommenderede humane dosis) associeret med hgj
mortalitetet og sveer morbiditet. | et andet toksicitetsstudie hos 14 dage gamle rotter var administration
af aliskiren i doser pa 300 mg/kg/dag (8,5 gange den maksimalt rekommenderede humane dosis)
associeret med forsinket mortalitet. Den systemiske eksponering for aliskiren hos 8 dage gamle rotter
var >400 gange hgjere end hos voksne rotter. Resultater af et mekanistisk studie viste, at ekspressionen
af MDR1- (P-gp) genet hos juvenile rotter var signifikant lavere sammenlignet med voksne rotter. Den
forggede aliskiren-eksponering hos juvenile rotter synes hovedsageligt at kunne tilskrives manglende
modning af P-gp i gastrointestinalkanalen. Der er derfor potentiale for aliskiren-overeksponering hos
padiatriske patienter med umodent MDR1-effluxsystem (se pkt. 4.2, 4.3 0g 5.2).

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER K@

6.1 Hjeelpestoffer .
A

Rasilez HCT 150 ma/12,5 mq filmovertrukne tabletter é

Tabletkerne:
Mikrokrystallinsk cellulose, 0

Crospovidon, type A %
Lactosemonohydrat

Hvedestivelse KQ

Povidon, K-30

Magnesiumstearat @
Kolloid vandfri silica Q
Talcum Q
Filmovertrek: \(&

Talcum
Hypromellose substitutionstype 2910 (3 mﬂ{@
0%

Macrogol 4000 \
Titandioxid (EL71) A\

Rasilez HCT 150 mg/25 mg fﬁ@vertrukne tabletter
Tabletkerne: @

Mikrokrystallinsk cellu®

Crospovidon, type \

Lactosemonohydr,

Hvedestivelse

Povidon, K- @

Magnesi t

Silica, d vandfri

Talcum

Filmovertraek:

Talcum

Hypromellose substitutionstype 2910 (3 mPa-s)
Macrogol 4000

Titandioxid (E171)

Rad jernoxid (E172)

Gul jernoxid (E172)
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Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg filmovertrukne tabletter
Tabletkerne:

Mikrokrystallinsk cellulose

Crospovidon, type A

Lactosemonohydrat

Hvedestivelse

Povidon, K-30

Magnesiumstearat

Silica, kolloid vandfri

Talcum

Filmovertraek:

Talcum \
Hypromellose substitutionstype 2910 (3 mPa-s)Macrogol 4000 @
Titandioxid (E171) @K

Red jernoxid (E172) . %

Sort jernoxid (E172) \

Rasilez HCT 300 ma/25 mg filmovertrukne tabletter ’\'O
Tabletkerne: 0
Mikrokrystallinsk cellulose, %

Crospovidon, type A
Lactosemonohydrat K@
Hvedestivelse @
Povidon, K-30

Magnesiumstearat Qq

Silica, kolloid vandfri

Talcum \(&
Filmovertrak: @

Talcum

Hypromellose substitutionstype 2910 é&a-s)
Macrogol 4000

Titandioxid (E171) &
Red jernoxid (E172) @
Gul jernoxid (E172) é\

6.2 Uforligelighede\lb\
Ikke relevant. @

6.3 Opb% gstid

3ar
6.4\€aerlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser
Alu-blisterpakninger af PA/AlIu/PVC:
Enkeltpakninger med 7, 14, 28, 30, 50 eller 56 tabletter.

Multipakninger med 90 (3 pakninger & 30), 98 (2 pakninger & 49) eller 280 (20 pakninger &
14) tabletter.
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Alu-blisterpakninger af PVC/polychlortrifluorethylen (PCTFE):

Enkeltpakninger med 7, 14, 28, 30, 50, 56, 90 eller 98 tabletter.

Enkeltpakninger (perforeret enkeltdosisblister) med 56 x 1 tabletter.

Multipakninger med 280 (20 pakninger & 14) tabletter.

Multipakninger (perforeret enkeltdosisblister) med 98 (2 pakninger & 49 x 1) tabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser eller styrker er ngdvendigvis markedsfart.

6.6  Regler for bortskaffelse

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Noden Pharma DAC . 6
D'Olier Chambers \
16A D'Olier Street K
Dublin 2 5\0

Irland 0

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUI@

EU/1/08/491/001-020

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mq filmovertrukne tabletter Q@

Rasilez HCT 150 mg/25 mq filmovertrukne tablet r(&
EU/1/08/491/021-040 K
Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg filmovertru%@
EU/1/08/491/041-060 .\l‘

Rasilez HCT 300 mg/25 mg filmom&Jkne tabletter
EU/1/08/491/061-080 \

9. DATO FORF@ MARKEDSFZRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF

Dato for farste edsfagringstilladelse: 16. januar 2009
rnyelse: 27. august 2018

10¢ O FOR A£NDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europaiske Leaegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu
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A.  FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa den fremstiller (de fremstillere), der er ansvarlig(e) for batchfrigivelse
Noden Pharma DAC

D'Olier Chambers

16A D'Olier Street

Dublin 2

Irland

Novartis Farma S.p.A.
Via Provinciale Schito 131
IT-80058 Torre Annunziata/NA \

Italien 0

Pa legemidlets trykte indleegsseddel skal der anfgres navn og adresse pa den frems@som er
ansvarlig for frigivelsen af den pageldende batch. .

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRYJRENDE U ERING OG
ANVENDELSE %

Laegemidlet er receptpligtigt. KQ

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR M%EDSFQRINGSTILLADELSEN

) Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetnj
Kravene for fremsendelse af periodiske, opdatere
fremgar af listen over EU-referencedatoer (EUI@
2001/83/EF, og alle efterfglgende opdateri%

leegemidler. N\ '

D. BETINGELSERELLER %R/ENSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVEN[KL’S AF LEGEMIDLET

PSUR’er)

rhedsindberetninger for dette leegemiddel
ist), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv
ntliggjort pa den europaiske webportal for

*

o Risikostyrings MP)

Indehaveren af mark ngstilladelsen skal udfgre de pakraevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrgrende Iaeger@overvégning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af modul
1.8.2i marked@ stilladelsen, og enhver efterfalgende godkendt opdatering af RMP.

En opda P skal fremsendes:
o odning fra Det Europaiske Laegemiddelagentur
o risikostyringssystemet andres, serlig som faglge af, at der er modtaget nye oplysninger, der

an medfare en veesentlig endring i risk/benefit-forholdet, eller som fglge af, at en vigtig
milepzl (leegemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON MED PVC/PCTFE-BLISTERKORT

1. LAGEMIDLETS NAVN

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg filmovertrukne tabletter
aliskiren/hydrochlorthiazid

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Q’}.
d @K

Hver tablet indeholder 150 mg aliskiren (som hemifumarat) og 12,5 mg hydrochlorthiazi

o\
3.  LISTE OVER HJALPESTOFFER RN
X7
Indeholder lactose og hvedestivelse. 0
Se indlaegsseddel for yderligere oplysninger. %
%,
4, LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGS RELSE)

7 filmovertrukne tabletter q
14 filmovertrukne tabletter Q

28 filmovertrukne tabletter (&

30 filmovertrukne tabletter \

50 filmovertrukne tabletter

56 filmovertrukne tabletter \@
56 x 1 filmovertrukken tablet .\&
90 filmovertrukne tabletter \

98 filmovertrukne tabletter @K

N\

5. ANVENDELSE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)
*
ru

Laes indlaegssedlen j g.
Oral anvendelse.

6. ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
G/AENGELIGT FOR BZRN

«

Opbevares utilgaengeligt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP
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9. S/ERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Noden Pharma DAC é\'
D'Olier Chambers @K

16A D'Olier Street

Dublin 2 ‘\6
Irland O
D
12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) @J
EU/1/08/491/010 7 filmovertrukne tabletter @
EU/1/08/491/011 14 filmovertrukne tabletter é
EU/1/08/491/012 28 filmovertrukne tabletter
EU/1/08/491/013 30 filmovertrukne tabletter
EU/1/08/491/014 50 filmovertrukne tablett Q
EU/1/08/491/015 56 filmovertrukne t Ifg
EU/1/08/491/016 56 x 1 filmovertrukke let
EU/1/08/491/017 90 filmovertrukn letter
EU/1/08/491/018 98 filmovert letter

R\

13. FREMSTILLERENS BATGNNUMMER

4

Lot \é\,

*
‘ 14. GENEREL&FIKATION FOR UDLEVERING

-

| 15. INS&'IONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN
«

&~

| 16. \NANFORMATION | BRAILLESKRIFT

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg

’17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA
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SN:
NN:



MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON MED PA/ALU/PVC-BLISTERKORT

1. LAGEMIDLETS NAVN

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg filmovertrukne tabletter
aliskiren/hydrochlorthiazid

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

XV
@

Hver tablet indeholder 150 mg aliskiren (som hemifumarat) og 12,5 mg hydrochlorthiazi @

\6
3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

U
Indeholder lactose og hvedestivelse. 0,\'

Se indleegsseddel for yderligere oplysninger. %

%

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGS vRELSE)

7 filmovertrukne tabletter Q
14 filmovertrukne tabletter Q

28 filmovertrukne tabletter (&

30 filmovertrukne tabletter \

50 filmovertrukne tabletter

56 filmovertrukne tabletter @

5. ANVENDELSESMADE QQ&DMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlaegssedlen inden br \

Oral anvendelse. E\

6. SAERLIG )\RSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILG ELIGT FOR BJRN

Opbevi@%engehgt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SAERLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP

9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
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Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

o @
9

L
@
12.  MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) RO |
EU/1/08/491/001 7 filmovertrukne tabletter 0,\'
EU/1/08/491/002 14 filmovertrukne tabletter
EU/1/08/491/003 28 filmovertrukne tabletter
EU/1/08/491/004 30 filmovertrukne tabletter @
EU/1/08/491/005 50 filmovertrukne tabletter K

EU/1/08/491/006 56 filmovertrukne tabletter Q@

13.  FREMSTILLERENS BATCHNUMMER (29'

N

Lot

%
Sy

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATQ R UDLEVERING

<

‘ 15.  INSTRUKTIONER @JRENDE ANVENDELSEN

Q¥

| 16. INFORMA@'IBRAILLESKRIFT

Rasilez HCTi@g/lZ,S mg

|17, ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

v

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC:
SN:
NN:
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BLISTER (PVC/PCTFE ELLER PA/ALU/PVC)
BLISTER (KALENDERPAKNING) (PVC/PCTFE ELLER PA/ALU/PVC)

MINDSTEKRAYV TIL MZARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg filmovertrukne tabletter

aliskiren/hydrochlorthiazid

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Noden Pharma DAC

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. ANDET

Mandag
Tirsdag
Onsdag
Torsdag
Fredag

Lordag

Sgndag
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON TIL DELPAKNING AF MULTIPAKNING (UDEN BLUE BOX) MED
PVC/PCTFE-BLISTERKORT

1. LAGEMIDLETS NAVN

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg filmovertrukne tabletter
aliskiren/hydrochlorthiazid

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER ,Q)
Hver tablet indeholder 150 mg aliskiren (som hemifumarat) og 12,5 mg hydrochlortQia&
A
3. LISTE OVER HJALPESTOFFER X\ |
Indeholder lactose og hvedestivelse. %
Se indlaegsseddel for yderligere oplysninger. 0

]
4, LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNIN&QRRELSE)

14 filmovertrukne tabletter. Del af multipakning, ma j Iges separat
49 x 1 filmovertrukken tablet. Del af multipakning} e salges separat.

\lQ

5.  ANVENDELSESMADE OG AWTRATIONSVEJ(E)

Laes indlaegssedlen inden brug

Oral anvendelse. | @K

N

6. SAERLIG ADYV L OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGAN FOR BYRN

-
@Qﬁgt for barn.

Opbevares utjl
&5
[7-o
A4

NTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER ‘

8. UDL@BSDATO |

EXP

9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

Dublin 2 \
Irland @
2

12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) N\
\ A d
EU/1/08/491/020 280 filmovertrukne tabletter (20 pakninger med
EU/1/08/491/019 98 filmovertrukne tabletter (2 pakninger med )
P
13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER YV
»
Lot QQ
)
| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR U RING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDR@R@NVENDELSEN
N
AN

| 16. INFORMATION | BRAIMCESKRIFT

Rasilez HCT 150 mg/lw
<

117 ENTYDIGUDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

oy

| 18\, ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT L/ASBARE DATA
\ 4
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON TIL DELPAKNING AF MULTIPAKNING (UDEN BLUE BOX) MED
PA/ALU/PVC-BLISTERKORT

1. LAGEMIDLETS NAVN

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg filmovertrukne tabletter
aliskiren/hydrochlorthiazid

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder 150 mg aliskiren (som hemifumarat) og 12,5 mg hydrochlortbia&

O

3. LISTE OVER HJ/ALPESTOFFER X\

Indeholder lactose og hvedestivelse. ®\)
Se indleegsseddel for yderligere oplysninger. @

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNIN&@RRELSE)

280 filmovertrukne tabletter. Del af multlpaknmg, Iges separat.
90 filmovertrukne tabletter. Del af multlpaknmg, s&lges separat.
98 filmovertrukne tabletter. Del af multipaknin@ ke s&lges separat.

AL

5.  ANVENDELSESMADE OG AW\IISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlaegssedlen inden bru @
Oral anvendelse. é\

6. S/AERLIG A ‘RgEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGAE IGT FOR BYRN

N
Opbevares &geligt for barn.

| 7. \JBEVENTUELLE ANDRE S£ARLIGE ADVARSLER

8.  UDL@BSDATO

EXP
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9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Noden Pharma DAC K@

D'Olier Chambers @
16A D'Olier Street . 6
Dublin 2 \
Irland ,\'OK

A\

12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) (b
EU/1/08/491/009 280 filmovertrukne tabletter (20 pakﬂ med 14)
EU/1/08/491/007 90 filmovertrukne tabletter (3 p r med 30)
EU/1/08/491/008 98 filmovertrukne tabletter (2 mger med 49)

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMEF\@

Lot

Nl

[14. GENEREL KLASSIFIKATJQN FOR UDLEVERING

\‘0

| 15. INSTRUKTIOR%WDR@RENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORM&%N | BRAILLESKRIFT

Raalez(?@) mg/12,5 mg

| 17. \éNTYDle IDENTIFIKATOR — 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON TIL MULTIPAKNING (INKLUSIV BLUE BOX) MED PVC/PCTFE-
BLISTERKORT

1. LAGEMIDLETS NAVN

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg filmovertrukne tabletter
aliskiren/hydrochlorthiazid

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER ,Q)
Hver tablet indeholder 150 mg aliskiren (som hemifumarat) og 12,5 mg hydrochlortgia&
A
3. LISTE OVER HJ/ALPESTOFFER R\ |
Indeholder lactose og hvedestivelse. %
Se indlaegsseddel for yderligere oplysninger. @

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNIN&QRRELSE)

Multipakning: 98 (2 pakninger med 49 x 1) f|Imover@’ bletter
Multipakning: 280 (20 pakninger med 14) filmove tabletter

5. ANVENDELSESMADE OG A@TRATIONSVEJ(E)

Laes indlaegssedlen inden brug. K
Oral anvendelse. \Q

RN

6. SAERLIG ADY L OM, AT LA EGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGAEN FOR BZRN

g
@Qﬁgt for barn.

Opbevares utjl
&>
2N
v

NTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER ‘

8. UDL@BSDATO |

EXP

9. S/ERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

Dublin 2 \
Irland @
2

12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) N\
\ A d
EU/1/08/491/019 98 filmovertrukne tabletter (2 pakninger med 4
EU/1/08/491/020 280 filmovertrukne tabletter (20 pakninger m )
Vo 2
13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER (U
A
Lot QQ
) )
‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR U RING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDR@R@NVENDELSEN
N
AN

| 16. INFORMATION | BRAIMCESKRIFT

Rasilez HCT 150 mg/lw
<

17.  ENTYDIGNDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

\ 4

Der er an D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

D,
‘ 18. MENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC:
SN:
NN:
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

BLISTERPAKNINGER

YDRE KARTON TIL MULTIPAKNING (INKLUSIV BLUE BOX) MED PA/ALU/PVC-

1. LAGEMIDLETS NAVN

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg filmovertrukne tabletter
aliskiren/hydrochlorthiazid

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder 150 mg aliskiren (som hemifumarat) og 12,5 mg hydrochlorthia&

*
R\
3. LISTE OVER HJALPESTOFFER XV |
A4
Indeholder lactose og hvedestivelse. %
Se indleegsseddel for yderligere oplysninger. @

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNIN&@RRELSE)

Multipakning: 280 (20 pakninger med 14) filmov: abletter
Multipakning: 90 (3 pakninger med 30) fllmover tabletter

.\l~

Multipakning: 98 (2 pakninger med 49) filmovertrukn @ tter
t

5. ANVENDELSESMADE OG A%’NISTRATIONSVEJ(E)
A3

Laes indleegssedlen inden brug. @K
Oral anvendelse. \

N

6. S/ERLIG ADK@EL OM, AT LZEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILG/EN@\ GT FOR B@RN

A g

Opbevares &geligt for barn.

| 7.\\_BVENTUELLE ANDRE S/£ARLIGE ADVARSLER
v

8. UDL@BSDATO

EXP

9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

Dublin 2 é)\

Irland

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) }\‘O
o
EU/1/08/491/008 98 filmovertrukne tabletter (2 pakninger med 4
EU/1/08/491/009 280 filmovertrukne tabletter (20 pakninger me&
EU/1/08/491/007 90 filmovertrukne tabletter (3 pakninger m

9
,\

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER &
Lot Q
\"@

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR}QL‘EVERING
J

L 2
‘ 15.  INSTRUKTIONER VEDRQ{I%ANVENDELSEN

‘ 16.  INFORMATION I LESKRIFT

\,
Rasilez HCT 150 mgy é\ng

| 17. ENT%HDENHHKATOR—2D-STREGKODE

Gf@@‘

2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC:
SN:
NN:
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON MED PVC/PCTFE-BLISTERKORT

1. LAGEMIDLETS NAVN

Rasilez HCT 150 mg/25 mg filmovertrukne tabletter
aliskiren/hydrochlorthiazid

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder 150 mg aliskiren (som hemifumarat) og 25 mg hydrochlorthiazid.

o\
3.  LISTE OVER HJALPESTOFFER RN
X7
Indeholder lactose og hvedestivelse. 0
Se indlaegsseddel for yderligere oplysninger. %
%,
4, LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGS RELSE)

7 filmovertrukne tabletter q
14 filmovertrukne tabletter Q

28 filmovertrukne tabletter (&

30 filmovertrukne tabletter \

50 filmovertrukne tabletter

56 filmovertrukne tabletter \@
56 x 1 filmovertrukken tablet .\&
90 filmovertrukne tabletter \

98 filmovertrukne tabletter @K

N\

5. ANVENDELSE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)
*
ru

Laes indlaegssedlen j g.
Oral anvendelse.

6. ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
G/AENGELIGT FOR BZRN

«

Opbevares utilgaengeligt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP
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9. S/ERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Noden Pharma DAC é\'
D'Olier Chambers @K

16A D'Olier Street

Dublin 2 ‘\6
Irland O
D
12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) @J
EU/1/08/491/030 7 filmovertrukne tabletter @
EU/1/08/491/031 14 filmovertrukne tabletter é
EU/1/08/491/032 28 filmovertrukne tabletter
EU/1/08/491/033 30 filmovertrukne tabletter
EU/1/08/491/034 50 filmovertrukne tablett Q
EU/1/08/491/035 56 filmovertrukne t Ifg
EU/1/08/491/036 56 x 1 filmovertrukke let
EU/1/08/491/037 90 filmovertrukn letter
EU/1/08/491/038 98 filmovert letter

R\

13. FREMSTILLERENS BATGNNUMMER

4

Lot \é\,

*
‘ 14. GENEREL&FIKATION FOR UDLEVERING

-

| 15. |NS1€%’T|ONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN
«

&~

| 16. \NANFORMATION | BRAILLESKRIFT

Rasilez HCT 150 mg/25 mg

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.
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18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC:
SN:
NN:
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON MED PA/ALU/PVC-BLISTERKORT

1. LAGEMIDLETS NAVN

Rasilez HCT 150 mg/25 mg filmovertrukne tabletter
aliskiren/hydrochlorthiazid

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

X,
<@
Hver tablet indeholder 150 mg aliskiren (som hemifumarat) og 25 mg hydrochlorthiazid. é

\6
3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

\)
Indeholder lactose og hvedestivelse. 0,\'

Se indleegsseddel for yderligere oplysninger. %

%

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGS vRELSE)

7 filmovertrukne tabletter Q
14 filmovertrukne tabletter Q

28 filmovertrukne tabletter (&

30 filmovertrukne tabletter \

50 filmovertrukne tabletter

56 filmovertrukne tabletter @

5. ANVENDELSESMADE QQ&DMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlaegssedlen inden br \

Oral anvendelse. E\

6. SAERLIG )\RSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILG ELIGT FOR BJRN

Opbevi@%engehgt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SAERLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP

9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
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Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN ‘

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

o @
9

L
@
12.  MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) RO |
EU/1/08/491/021 7 filmovertrukne tabletter 0,\'
EU/1/08/491/022 14 filmovertrukne tabletter
EU/1/08/491/023 28 filmovertrukne tabletter
EU/1/08/491/024 30 filmovertrukne tabletter @
EU/1/08/491/025 50 filmovertrukne tabletter K

EU/1/08/491/026 56 filmovertrukne tabletter Q@

13.  FREMSTILLERENS BATCHNUMMER (29'

N
Z
o

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATQ R UDLEVERING ‘

<

‘15. INSTRUKTIONER A JRENDE ANVENDELSEN ‘
N\
e

| 16. INFORMA@'IBRAILLESKRIFT |

Rasilez HCTi@]g/ZS mg

Lot

| 174, ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE
v

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC:
SN:
NN:
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BLISTER (PVC/PCTFE ELLER PA/ALU/PVC)
BLISTER (KALENDERPAKNING) (PVC/PCTFE ELLER PA/ALU/PVC)

MINDSTEKRAYV TIL MZARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Rasilez HCT 150 mg/25 mg filmovertrukne tabletter

aliskiren/hydrochlorthiazid

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

Noden Pharma DAC

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. ANDET

Mandag
Tirsdag
Onsdag
Torsdag
Fredag

Lordag

Sgndag
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON TIL DELPAKNING AF MULTIPAKNING (UDEN BLUE BOX) MED
PVC/PCTFE-BLISTERKORT

1. LAGEMIDLETS NAVN

Rasilez HCT 150 mg/25 mg filmovertrukne tabletter
aliskiren/hydrochlorthiazid

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER 1@

Hver tablet indeholder 150 mg aliskiren (som hemifumarat) og 25 mg hydrochlorthmm%@

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER &) |
Indeholder lactose og hvedestivelse. %
Se indlaegsseddel for yderligere oplysninger. 0

A

4, LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNIN&QRRELSE)

280 filmovertrukne tabletter. Del af multipakning, m Iges separat.
98 x 1 filmovertrukne tabletter. Del af multipakni e s&lges separat.

\lQ

5.  ANVENDELSESMADE OG AWTRATIONSVEJ(E)

Laes indlaegssedlen inden brug

Oral anvendelse. | @K

N

6. SAERLIG ADYV L OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGAN FOR BYRN

-
@Qﬁgt for barn.

Opbevares utjl
&5
[7-o
A4

NTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER ‘

8. UDL@BSDATO |

EXP

9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

Dublin 2 \
Irland @
2

12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) N\

o
EU/1/08/491/040 280 (20x14) filmovertrukne tabletter \
EU/1/08/491/039 98 (2x49x1) filmovertrukne tabletter O

o

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER (U
-

Lot (\Q)

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR U RING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDR@R@NVENDELSEN
N
AN

| 16. INFORMATION I BF;QMESKRlFT

Rasilez HCT 150 mg/Z%Q
<
o

| 17.  ENTYDIGUDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

oY

| 18. ENMLYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
</

A%
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON TIL DELPAKNING AF MULTIPAKNING (UDEN BLUE BOX) MED
PA/ALU/PVC-BLISTERKORT

1. LAGEMIDLETS NAVN

Rasilez HCT 150 mg/25 mg filmovertrukne tabletter
aliskiren/hydrochlorthiazid

X,
2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER £glv

Hver tablet indeholder 150 mg aliskiren (som hemifumarat) og 25 mg hydrochlorth|a2|

3. LISTE OVER HJ/AELPESTOFFER 3\\) |
Indeholder lactose og hvedestivelse. %
Se indleegsseddel for yderligere oplysninger. @

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNIN&QRRELSE)

280 filmovertrukne tabletter. Del af multlpaknmg, Iges separat.
90 filmovertrukne tabletter. Del af multlpaknmg, s&lges separat.
98 filmovertrukne tabletter. Del af multipaknin@ ke s&lges separat.

Al
5. ANVENDELSESMADE OG AW\IISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlaegssedlen inden bru @
Oral anvendelse. é\

6. S/AERLIG A ‘RgEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGAE IGT FOR BYRN

N
Opbevares &geligt for barn.

| 7. \JBEVENTUELLE ANDRE S£ARLIGE ADVARSLER |

8.  UDL@BSDATO |

EXP
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9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Noden Pharma DAC K@

D'Olier Chambers @
16A D'Olier Street . 6
Dublin 2 \
Irland ,\'OK

A\

12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) Q}
EU/1/08/491/029 280 filmovertrukne tabletter (20 paklﬁs med 14)
EU/1/08/491/027 90 filmovertrukne tabletter (3 p r med 30)
EU/1/08/491/028 98 filmovertrukne tabletter (2 nger med 49)

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMEF\@

Lot

Nl

[14. GENEREL KLASSIFIKATJQN FOR UDLEVERING

\‘0

| 15. INSTRUKTIOR%WDR@RENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORM&%N | BRAILLESKRIFT

Rasilez(?@) mg/25 mg

‘ 17. MENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON TIL MULTIPAKNING (INKLUSIV BLUE BOX) MED PVC/PCTFE-
BLISTERKORT

1. LAGEMIDLETS NAVN

Rasilez HCT 150 mg/25 mg filmovertrukne tabletter
aliskiren/hydrochlorthiazid

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER 1@

Hver tablet indeholder 150 mg aliskiren (som hemifumarat) og 25 mg hydrochlorthmz%@

3. LISTE OVER HJ/ALPESTOFFER &1 |
Indeholder lactose og hvedestivelse. %
Se indlaegsseddel for yderligere oplysninger. @

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNIN&QRRELSE)

Mulitpakning: 98 (2 pakninger med 49 x 1) f|Imover@’ bletter
Mulitpakning: 280 (20 pakninger med 14) filmove tabletter

5. ANVENDELSESMADE OG A@TRATIONSVEJ(E)

Laes indlaegssedlen inden brug. K
Oral anvendelse. \Q

RN

6. SAERLIG ADY L OM, AT LA EGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGAEN FOR BZRN

g
@Qﬁgt for barn.

Opbevares utjl
&>
2N
v

NTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER ‘

8. UDL@BSDATO |

EXP

9. S/ERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

Dublin 2 \
Irland @
2

12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) N\
\ A d
EU/1/08/491/039 98 filmovertrukne tabletter (2 pakninger med 4
EU/1/08/491/040 280 filmovertrukne tabletter (20 pakninger m )
Vo 2
13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER (U
A
Lot QQ
) )
‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR U RING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDR@R@NVENDELSEN
N
AN

| 16. INFORMATION I BF;QMESKRlFT

Rasilez HCT 150 mg/Z%Q
<
P\

| 17.  ENTYD NTIFIKATOR - 2D-STREGKODE
Der er an?@zD-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

N
‘ 18. MENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC:
SN:
NN:
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON TIL MULTIPAKNING (INKLUSIV BLUE BOX) MED PA/ALU/PVC-
BLISTERPAKNINGER

1. LAGEMIDLETS NAVN

Rasilez HCT 150 mg/25 mg filmovertrukne tabletter
aliskiren/hydrochlorthiazid

X,

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER : 52!\'

Hver tablet indeholder 150 mg aliskiren (som hemifumarat) og 25 mg hydrochlorthiilzi%

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER XV |
A4

Indeholder lactose og hvedestivelse. %

Se indleegsseddel for yderligere oplysninger. @

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNIN&@RRELSE)

Multipakning: 98 (2 pakninger med 49) filmovertrukn Qtter
Mulitpakning: 280 (20 pakninger med 14) filmove$’.e tabletter
Multipakning: 90 (3 pakninger med 30) filmov%J tabletter

P |

5. ANVENDELSESMADE OG ARMINISTRATIONSVEJ(E)
A3

Laes indleegssedlen inden brug. @K
Oral anvendelse. \

N

6. S/ERLIG ADK@EL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILG/EN@\ GT FOR B@RN

A g

Opbevares &geligt for barn.

| 7.\\_BVENTUELLE ANDRE S/£ARLIGE ADVARSLER |
v

8. UDL@BSDATO |

EXP

9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

Dublin 2 é)\

Irland

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) }\‘O
o
EU/1/08/491/028 98 filmovertrukne tabletter (2 pakninger med 4
EU/1/08/491/029 280 filmovertrukne tabletter (20 pakninger me&
EU/1/08/491/027 90 filmovertrukne tabletter (3 pakninger m

9
,\

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER &
Lot Q
\@

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR}QL‘EVERING
J

L :
‘ 15.  INSTRUKTIONER VEDRQ{%ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I LESKRIFT

\,
Rasilez HCT 150 mg#@

| 17. ENT&”DENTIFIKATOR—2D-STREGKODE

N

2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC:
SN:
NN:
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON MED PVC/PCTFE-BLISTERKORT

1. LAGEMIDLETS NAVN

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg filmovertrukne tabletter
aliskiren/hydrochlorthiazid

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Q’}.
d @K

Hver tablet indeholder 300 mg aliskiren (som hemifumarat) og 12,5 mg hydrochlorthiazi

o\
3.  LISTE OVER HJALPESTOFFER RN
X7
Indeholder lactose og hvedestivelse. 0
Se indlaegsseddel for yderligere oplysninger. %
%,
4, LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGS RELSE)

7 filmovertrukne tabletter q
14 filmovertrukne tabletter Q

28 filmovertrukne tabletter (&

30 filmovertrukne tabletter \

50 filmovertrukne tabletter

56 filmovertrukne tabletter \@
56 x 1 filmovertrukken tablet .\&
90 filmovertrukne tabletter \

98 filmovertrukne tabletter @K

N\

5. ANVENDELSE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)
*
ru

Laes indlaegssedlen j g.
Oral anvendelse.

6. ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
G/AENGELIGT FOR BZRN

«

Opbevares utilgaengeligt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP
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9. S/ERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Noden Pharma DAC é\'
D'Olier Chambers @K

16A D'Olier Street

Dublin 2 ‘\6
Irland O
D
12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) @J
EU/1/08/491/050 7 filmovertrukne tabletter @
EU/1/08/491/051 14 filmovertrukne tabletter é
EU/1/08/491/052 28 filmovertrukne tabletter
EU/1/08/491/053 30 filmovertrukne tabletter
EU/1/08/491/054 50 filmovertrukne tablett Q
EU/1/08/491/055 56 filmovertrukne t Ifg
EU/1/08/491/056 56 x 1 filmovertrukke let
EU/1/08/491/057 90 filmovertrukn letter
EU/1/08/491/058 98 filmovert letter

R\

13. FREMSTILLERENS BATGNNUMMER

4

Lot \é\,

*
‘ 14. GENEREL&FIKATION FOR UDLEVERING

-

| 15. |NS1€%’T|ONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN
«

&~

| 16. \NANFORMATION | BRAILLESKRIFT

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.
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18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC:
SN:
NN:
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON MED PA/ALU/PVC-BLISTERKORT

1. LAGEMIDLETS NAVN

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg filmovertrukne tabletter
aliskiren/hydrochlorthiazid

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

XV
@

Hver tablet indeholder 300 mg aliskiren (som hemifumarat) og 12,5 mg hydrochlorthiazi @

\6
3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

U
Indeholder lactose og hvedestivelse. 0,\'

Se indleegsseddel for yderligere oplysninger. %

%

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGS vRELSE)

7 filmovertrukne tabletter Q
14 filmovertrukne tabletter Q

28 filmovertrukne tabletter (&

30 filmovertrukne tabletter \

50 filmovertrukne tabletter

56 filmovertrukne tabletter @

5. ANVENDELSESMADE QQ&DMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlaegssedlen inden br \

Oral anvendelse. E\

6. SAERLIG )\RSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILG ELIGT FOR BJRN

Opbevi@%engehgt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SAERLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP

9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

64



Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN ‘

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

o @
9

L
@
12.  MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) RO |
EU/1/08/491/041 7 filmovertrukne tabletter 0,\'
EU/1/08/491/042 14 filmovertrukne tabletter
EU/1/08/491/043 28 filmovertrukne tabletter
EU/1/08/491/044 30 filmovertrukne tabletter @
EU/1/08/491/045 50 filmovertrukne tabletter K

EU/1/08/491/046 56 filmovertrukne tabletter Q@

13.  FREMSTILLERENS BATCHNUMMER (29'

N
<
o

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATQ R UDLEVERING ‘

<

‘15. INSTRUKTIONER A JRENDE ANVENDELSEN ‘
N\
e

| 16. INFORMA@'IBRAILLESKRIFT |

Rasilez HC@g/lZ,S mg
Yok
|17 El

Lot

YDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC:
SN:
NN:
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BLISTER (PVC/PCTFE ELLER PA/ALU/PVC)
BLISTER (KALENDERPAKNING) (PVC/PCTFE ELLER PA/ALU/PVC)

MINDSTEKRAYV TIL MZARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg filmovertrukne tabletter

aliskiren/hydrochlorthiazid

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

Noden Pharma DAC

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. ANDET

Mandag
Tirsdag
Onsdag
Torsdag
Fredag

Lordag

Sgndag
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON TIL DELPAKNING AF MULTIPAKNING (UDEN BLUE BOX) MED
PVC/PCTFE-BLISTERKORT

1. LAGEMIDLETS NAVN

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg filmovertrukne tabletter
aliskiren/hydrochlorthiazid

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER ,Q)
Hver tablet indeholder 300 mg aliskiren (som hemifumarat) og 12,5 mg hydrochlortQia&
A
3. LISTE OVER HJALPESTOFFER X\ |
Indeholder lactose og hvedestivelse. %
Se indlaegsseddel for yderligere oplysninger. 0

]
4, LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNIN&QRRELSE)

280 filmovertrukne tabletter. Del af multipakning, m Iges separat.
98 filmovertrukne tabletter. Del af multlpaknmg, slges separat.

\lQ

5.  ANVENDELSESMADE OG AWTRATIONSVEJ(E)

Laes indlaegssedlen inden brug

Oral anvendelse. | @K

N

6. SAERLIG ADYV L OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGAN FOR BYRN

-
@Qﬁgt for barn.

Opbevares utjl
&5
[7-o
A4

NTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER ‘

8. UDL@BSDATO |

EXP

9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

Dublin 2 \
Irland @
2

12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) N\
\ A d
EU/1/08/491/060 280 filmovertrukne tabletter (20 pakninger med
EU/1/08/491/059 98 filmovertrukne tabletter (2 pakninger med )
P
13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER YV
»
Lot QQ
)
| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR U RING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDR@R@NVENDELSEN
N
AN

| 16. INFORMATION | BRAIMCESKRIFT

Rasilez HCT 300 mg/lw
<

| 17. ENTYD@D@NTIFIKATOR — 2D-STREGKODE

| 18. ENEYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
O

A%
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON TIL DELPAKNING AF MULTIPAKNING (UDEN BLUE BOX) MED
PA/ALU/PVC-BLISTERKORT

1. LAGEMIDLETS NAVN

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg filmovertrukne tabletter
aliskiren/hydrochlorthiazid

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder 300 mg aliskiren (som hemifumarat) og 12,5 mg hydrochlortbia&

O

3. LISTE OVER HJ/ALPESTOFFER X\

Indeholder lactose og hvedestivelse. ®\)
Se indleegsseddel for yderligere oplysninger. @

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNIN&@RRELSE)

280 filmovertrukne tabletter. Del af multlpaknmg, aelges separat.
90 filmovertrukne tabletter. Del af multlpaknmg, s&lges separat.
98 filmovertrukne tabletter. Del af multlpaknm@ ke s&lges separat.

AL

5.  ANVENDELSESMADE OG AW\IISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlaegssedlen inden bru @
Oral anvendelse. é\

6. S/AERLIG A ‘RgEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGAE IGT FOR BYRN

N
Opbevares &geligt for barn.

| 7. \JBEVENTUELLE ANDRE S£ARLIGE ADVARSLER

8.  UDL@BSDATO

EXP
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9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Noden Pharma DAC K@

D'Olier Chambers @
16A D'Olier Street . 6
Dublin 2 \
Irland ,\'OK

A\

12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) Q}
EU/1/08/491/049 280 filmovertrukne tabletter (20 paklﬁs med 14)
EU/1/08/491/047 90 filmovertrukne tabletter (3 p r med 30)
EU/1/08/491/048 98 filmovertrukne tabletter (2 nger med 49)

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMEF\@

Lot

Nl

[14. GENEREL KLASSIFIKATJQN FOR UDLEVERING

\‘0

| 15. INSTRUKTIOR%WDR@RENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORM&%N | BRAILLESKRIFT

Rasilez(?@) mg/12,5 mg

‘ 17. MENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON TIL MULTIPAKNING (INKLUSIV BLUE BOX) MED PVC/PCTFE-
BLISTERKORT

1. LAGEMIDLETS NAVN

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg filmovertrukne tabletter
aliskiren/hydrochlorthiazid

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER ,Q)
Hver tablet indeholder 300 mg aliskiren (som hemifumarat) og 12,5 mg hydrochlortgia&
A
3. LISTE OVER HJ/ALPESTOFFER R\ |
Indeholder lactose og hvedestivelse. %
Se indlaegsseddel for yderligere oplysninger. @

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNIN&QRRELSE)

Mulitpakning: 98 (2 pakninger med 49 x 1) f|Imover@’ bletter
Multipakning: 280 (20 pakninger med 14) filmove tabletter

5. ANVENDELSESMADE OG A@TRATIONSVEJ(E)

Laes indlaegssedlen inden brug. K
Oral anvendelse. \Q

RN

6. SAERLIG ADY L OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGAEN FOR BZRN

g
@Qﬁgt for barn.

Opbevares utjl
&>
2N
v

NTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER ‘

8. UDL@BSDATO |

EXP

9. S/ERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

Dublin 2 \
Irland @
2

12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) N\
o
EU/1/08/491/059 98 filmovertrukne tabletter (2 pakninger med 4
EU/1/08/491/060 280 filmovertrukne tabletter (20pakninger me
P 3
13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER (U
A
Lot QQ
) )
\ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR U RING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDR@R@NVENDELSEN
N

AN

| 16. INFORMATION | BRAIMCESKRIFT

Rasilez HCT 300 mg/lw

O\

‘ A4

ENTYD NTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er an? D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

N
‘ 18. MENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC:
SN:
NN:
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

BLISTERPAKNINGER

YDRE KARTON TIL MULTIPAKNING (INKLUSIV BLUE BOX) MED PA/ALU/PVC-

1. LAGEMIDLETS NAVN

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg filmovertrukne tabletter
aliskiren/hydrochlorthiazid

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder 300 mg aliskiren (som hemifumarat) og 12,5 mg hydrochlorthia&

*
R\
3. LISTE OVER HJALPESTOFFER XV |
A4
Indeholder lactose og hvedestivelse. %
Se indleegsseddel for yderligere oplysninger. @

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNIN&@RRELSE)

Multipakning: 280 (20 pakninger med 14) filmov: abletter
Multipakning: 90 (3 pakninger med 30) fllmover tabletter

.\l~

Multipakning: 98 (2 pakninger med 49) filmovertrukn @ tter
t

5. ANVENDELSESMADE OG A%’NISTRATIONSVEJ(E)
A3

Laes indleegssedlen inden brug. @K
Oral anvendelse. \

N

6. S/ERLIG ADK@EL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILG/EN@\ GT FOR B@RN

A g

Opbevares &geligt for barn.

| 7.\\_BVENTUELLE ANDRE S/£ARLIGE ADVARSLER
v

8. UDL@BSDATO

EXP

9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

Dublin 2 é)\

Irland

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) }\‘O
o
EU/1/08/491/048 98 filmovertrukne tabletter (2 pakninger med 4
EU/1/08/491/049 280 filmovertrukne tabletter (20 pakninger me&
EU/1/08/491/047 90 filmovertrukne tabletter (3 pakninger m

9
,\

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER &
Lot Q
\@

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR}QL‘EVERING
J

L :
‘ 15.  INSTRUKTIONER VEDRQ{%ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I LESKRIFT

Rasilez HCT 300 mg#@?
QO

| 17. ENT&”DENTIFIKATOR—2D-STREGKODE

N

2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC:
SN:
NN:
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON MED PVC/PCTFE-BLISTERKORT

1. LAGEMIDLETS NAVN

Rasilez HCT 300 mg/25 mg filmovertrukne tabletter
aliskiren/hydrochlorthiazid

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder 300 mg aliskiren (som hemifumarat) og 25 mg hydrochlorthiazid.

o\
3.  LISTE OVER HJALPESTOFFER RN
X7
Indeholder lactose og hvedestivelse. 0
Se indlaegsseddel for yderligere oplysninger. %
%,
4, LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGS RELSE)

7 filmovertrukne tabletter q
14 filmovertrukne tabletter Q

28 filmovertrukne tabletter (&

30 filmovertrukne tabletter \

50 filmovertrukne tabletter

56 filmovertrukne tabletter \@
56 x 1 filmovertrukken tablet .\&
90 filmovertrukne tabletter \

98 filmovertrukne tabletter @K

N\

5. ANVENDELSE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)
*
ru

Laes indlaegssedlen j g.
Oral anvendelse.

6. ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
G/AENGELIGT FOR BZRN

«

Opbevares utilgaengeligt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP
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9. S/ERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Noden Pharma DAC é\'
D'Olier Chambers @K

16A D'Olier Street

Dublin 2 ‘\6
Irland O
D
12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) @J
EU/1/08/491/070 7 filmovertrukne tabletter @
EU/1/08/491/071 14 filmovertrukne tabletter é
EU/1/08/491/072 28 filmovertrukne tabletter
EU/1/08/491/073 30 filmovertrukne tabletter
EU/1/08/491/074 50 filmovertrukne tablett
EU/1/08/491/075 56 filmovertrukne tabl
EU/1/08/491/076 56 x1 filmovertrukne t
EU/1/08/491/077 90 filmovertrukn letter
EU/1/08/491/078 98 filmovert letter

R\

13. FREMSTILLERENS BATGNNUMMER

4

Lot \é\,

*
‘ 14. GENEREL&FIKATION FOR UDLEVERING

-

| 15. |NS1€%’T|ONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN
«

&~

| 16. \NANFORMATION | BRAILLESKRIFT

Rasilez HCT 300 mg/25 mg

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.
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18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC:
SN:
NN:

7



MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON MED PA/ALU/PVC-BLISTERKORT

1. LAGEMIDLETS NAVN

Rasilez HCT 300 mg/25 mg filmovertrukne tabletter
aliskiren/hydrochlorthiazid

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

X,
<@
Hver tablet indeholder 300 mg aliskiren (som hemifumarat) og 25 mg hydrochlorthiazid. é

\6
3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

\)
Indeholder lactose og hvedestivelse. 0,\'

Se indleegsseddel for yderligere oplysninger. %

%

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGS vRELSE)

7 filmovertrukne tabletter Q
14 filmovertrukne tabletter Q

28 filmovertrukne tabletter (&

30 filmovertrukne tabletter \

50 filmovertrukne tabletter

56 filmovertrukne tabletter @

5. ANVENDELSESMADE QQ&DMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlaegssedlen inden br \

Oral anvendelse. E\

6. SAERLIG )\RSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILG ELIGT FOR BJRN

Opbevi@%engehgt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SAERLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP

9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
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Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN ‘

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

o @
9

L
@
12.  MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) RO |
EU/1/08/491/061 7 filmovertrukne tabletter 0,\'
EU/1/08/491/062 14 filmovertrukne tabletter
EU/1/08/491/063 28 filmovertrukne tabletter
EU/1/08/491/064 30 filmovertrukne tabletter @
EU/1/08/491/065 50 filmovertrukne tabletter K

EU/1/08/491/066 56 filmovertrukne tabletter Q@

13.  FREMSTILLERENS BATCHNUMMER (29'

N
<
o

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATQ R UDLEVERING ‘

<

‘15. INSTRUKTIONER A JRENDE ANVENDELSEN ‘
N\
e

| 16. INFORMA@'IBRAILLESKRIFT |

Rasilez HC-@'\Q/ZS mg
Yok
|17 El

Lot

YDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC:
SN:
NN:
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BLISTER (PVC/PCTFE ELLER PA/ALU/PVC)
BLISTER (KALENDERPAKNING) (PVC/PCTFE ELLER PA/ALU/PVC)

MINDSTEKRAYV TIL MZARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Rasilez HCT 300 mg/25 mg filmovertrukne tabletter

aliskiren/hydrochlorthiazid

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

Noden Pharma DAC

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. ANDET

Mandag
Tirsdag
Onsdag
Torsdag
Fredag

Lordag

Sgndag
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON TIL DELPAKNING AF MULTIPAKNING (UDEN BLUE BOX) MED
PVC/PCTFE-BLISTERKORT

1. LAGEMIDLETS NAVN

Rasilez HCT 300 mg/25 mg filmovertrukne tabletter
aliskiren/hydrochlorthiazid

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER 1@

Hver tablet indeholder 300 mg aliskiren (som hemifumarat) og 25 mg hydrochlorthmm%@

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER &) |
Indeholder lactose og hvedestivelse. %
Se indlaegsseddel for yderligere oplysninger. 0

A

4, LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNIN&QRRELSE)

280 filmovertrukne tabletter. Del af multipakning, m Iges separat.
98 filmovertrukne tabletter. Del af multlpaknmg, slges separat.

\lQ

5.  ANVENDELSESMADE OG AWTRATIONSVEJ(E)

Laes indlaegssedlen inden brug

Oral anvendelse. | @K

N

6. SAERLIG ADYV L OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGAN FOR BYRN

-
@Qﬁgt for barn.

Opbevares utjl
&5
[7-o
A4

NTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER ‘

8. UDL@BSDATO |

EXP

9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

Dublin 2 é)\

Irland

12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) N\
\ A d
EU/1/08/491/080 280 filmovertrukne tabletter (20 pakninger med
EU/1/08/491/079 98 filmovertrukne tabletter (2 pakninger med
P
13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER YV
»
Lot QQ
)
| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR U RING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDR@R@NVENDELSEN
N
AN

| 16. INFORMATION I BF;QMESKRlFT

Rasilez HCT 300 mg/Z%Q
<
P\

| 17. ENTYD@D@NTIFIKATOR — 2D-STREGKODE

&

| 18. ENEYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
O

A%
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON TIL DELPAKNING AF MULTIPAKNING (UDEN BLUE BOX) MED
PA/ALU/PVC-BLISTERKORT

1. LAGEMIDLETS NAVN

Rasilez HCT 300 mg/25 mg filmovertrukne tabletter
aliskiren/hydrochlorthiazid

X,
2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER £glv

Hver tablet indeholder 300 mg aliskiren (som hemifumarat) og 25 mg hydrochlorth|a2|

3. LISTE OVER HJ/AELPESTOFFER 3\\) |
Indeholder lactose og hvedestivelse. %
Se indleegsseddel for yderligere oplysninger. @

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNIN&QRRELSE)

280 filmovertrukne tabletter. Del af multlpaknmg, Iges separat.
90 filmovertrukne tabletter. Del af multlpaknmg, s&lges separat.
98 filmovertrukne tabletter. Del af multipaknin@ ke s&lges separat.

Al
5. ANVENDELSESMADE OG AW\IISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlaegssedlen inden bru @
Oral anvendelse. é\

6. S/AERLIG A ‘RgEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGAE IGT FOR BYRN

N
Opbevares &geligt for barn.

| 7. \JBEVENTUELLE ANDRE S£ARLIGE ADVARSLER |

8.  UDL@BSDATO |

EXP
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9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Noden Pharma DAC K@

D'Olier Chambers @
16A D'Olier Street . 6
Dublin 2 \
Irland ,\'OK

A\

12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) Q}
EU/1/08/491/069 280 filmovertrukne tabletter (20 paklﬁs med 14)
EU/1/08/491/067 90 filmovertrukne tabletter (3 p r med 30)
EU/1/08/491/068 98 filmovertrukne tabletter (2 nger med 49)

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMEF\@

Lot

Nl

[14. GENEREL KLASSIFIKATJQN FOR UDLEVERING

\‘0

| 15. INSTRUKTIOR%WDR@RENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORM&%N | BRAILLESKRIFT

Rasilez(?@) mg/25 mg

‘ 17. MENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON TIL MULTIPAKNING (INKLUSIV BLUE BOX) MED PVC/PCTFE-
BLISTERKORT

1. LAGEMIDLETS NAVN

Rasilez HCT 300 mg/25 mg filmovertrukne tabletter
aliskiren/hydrochlorthiazid

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER 1@

Hver tablet indeholder 300 mg aliskiren (som hemifumarat) og 25 mg hydrochlorth@m%@

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER &1 |
Indeholder lactose og hvedestivelse. %
Se indlaegsseddel for yderligere oplysninger. @

4, LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNIN&QRRELSE)

Multipakning: 98 (2 pakninger med 49 x 1) fllmover@ abletter
Multipakning: 280 (20 pakninger med 14) filmove tabletter

5.  ANVENDELSESMADE OG %fbs'TRATmNSVEJ(E)

Lees indlaegssedlen inden brug. K
Oral anvendelse. \Q

\&

6. SAERLIG A;?@EL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES

UTILGAEN T FOR BZRN

Opbevares uﬂl@?lgt for barn.

[ 7.4 NTUELLE ANDRE S/ERLIGE ADVARSLER |

8.  UDL@BSDATO |

EXP

9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

Dublin 2 \
Irland @
2

12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) N\
\ A d
EU/1/08/491/079 98 filmovertrukne tabletter (2 pakninger med 4
EU/1/08/491/080 280 filmovertrukne tabletter (20 pakninger m )
P
13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER YV
»
Lot QQ
)
| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR U RING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDR@R@NVENDELSEN
N
AN

| 16. INFORMATION I BF;QMESKRlFT

Rasilez HCT 300 mg/Z%Q
<
P\

17 ENTYD NTIFIKATOR - 2D-STREGKODE
Der er an?@D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.
N
‘ 18. MENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
PC:
SN:

NN:
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON TIL MULTIPAKNING (INKLUSIV BLUE BOX) MED PA/ALU/PVC-
BLISTERPAKNINGER

1. LAGEMIDLETS NAVN

Rasilez HCT 300 mg/25 mg filmovertrukne tabletter
aliskiren/hydrochlorthiazid

X,

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER : 52!\'

Hver tablet indeholder 300 mg aliskiren (som hemifumarat) og 25 mg hydrochlorthiilzi%

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER XV |
A4

Indeholder lactose og hvedestivelse. %

Se indleegsseddel for yderligere oplysninger. @

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNIN&@RRELSE)

Multipakning: 98 (2 pakninger med 49) filmovertrukn Qtter
Multipakning: 280 (20 pakninger med 14) filmov% tabletter
Multipakning: 90 (3 pakninger med 30) filmov% tabletter

P |

5. ANVENDELSESMADE OG ARMINISTRATIONSVEJ(E)
A3

Laes indleegssedlen inden brug. @K
Oral anvendelse. \

N

6. S/ERLIG ADK@EL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILG/EN@\ GT FOR B@RN

A g

Opbevares &geligt for barn.

| 7.\\_BVENTUELLE ANDRE S/£ARLIGE ADVARSLER |
v

8. UDL@BSDATO |

EXP

9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

Dublin 2 é)\

Irland

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) }\‘O
o
EU/1/08/491/068 98 filmovertrukne tabletter (2 pakninger med 4
EU/1/08/491/069 280 filmovertrukne tabletter (20 pakninger me&
EU/1/08/491/067 90 filmovertrukne tabletter (3 pakninger m

9
,\

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER &
Lot Q
\@

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR}QL‘EVERING
J

L :
‘ 15.  INSTRUKTIONER VEDRQ{%ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I LESKRIFT

\,
Rasilez HCT 300 mg#@

| 17. ENT&”DENTIFIKATOR—2D-STREGKODE

N

2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC:
SN:
NN:
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Indleegsseddel: Information til brugeren

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg filmovertrukne tabletter
Rasilez HCT 150 mg/25 mg filmovertrukne tabletter
Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg filmovertrukne tabletter
Rasilez HCT 300 mg/25 mg filmovertrukne tabletter
Aliskiren/hydrochlorthiazid

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen eller apoteketspersonalet, hvis der er mere, du vil vide. \

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give nen
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, so, ar.

- Kontakt leegen eller apoteketspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bIVI r, som

ikke er naevnt her. Se afsnit 4. K\

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen @,0
Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Rasilez HCT @
Sadan skal du tage Rasilez HCT &
Bivirkninger
Opbevaring QQ

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger (&

1.  Virkning og anvendelse \

Rasilez HCTs virkning &

Dette leegemiddel indeholder to aktlve S r, som kaldes aliskiren og hydrochlorthiazid. Begge disse
aktive stoffer hjelper med at kontr I&e for hgjt blodtryk (hypertension).

o~ E

Aliskiren er en renlnhaemmer et nedsetter den meaengde angiotensin-11, kroppen kan producere.
Angiotensin-I1 far blodar ttraekke sig sammen, hvilket gger blodtrykket. Nar mangden af
angiotensin-II mindske odarerne slappe af, og det seenker blodtrykket.

Hydrochlorthiazi r en klasse af medicin, som kaldes thiaziddiuretika. Hydrochlorthiazid gger
meangden af ur itket ogsa hjelper med at seenke blodtrykket.

hjerte er. Hvis det fortsaetter i lang tid, kan det beskadige blodarerne i hjernen, hjertet og
kan fare til slagtilfeelde, hjertesvigt, hjerteanfald eller nyresvigt. Nar blodtrykket senkes
t|| alt niveau, mindskes risikoen for at fa disse sygdomme.

Dette hj g d at senke blodtrykket hos voksne patienter. Forhgjet blodtryk gger belastningen pa

Rasilez HCTs anvendelse

Dette legemiddel anvendes til behandling af for hgjt blodtryk hos voksne. Det anvendes til patienter,
hvor blodtrykket ikke er tilstraeekkelig kontrolleret med aliskiren eller hydrochlorthiazid alene. Det kan
ogsa anvendes til patienter, hvor blodtrykket er tilstreekkelig kontrolleret med aliskiren og
hydrochlorthiazid, taget som separate tabletter, for at erstatte den samme dosis af de to aktive stoffer.
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2.

Det skal du vide, far du begynder at tage Rasilez HCT

Tag ikke Rasilez HCT

hvis du er allergisk over for aliskiren eller hydrochlorthiazid, sulfonamidafledt medicin
(medicin, der anvendes til at behandle bryst- eller urinvejsinfektioner) eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Rasilez HCT (angivet i afsnit 6).

hvis du har oplevet falgende former for angiogdem (sveert ved at traekke vejret eller synke eller
har haft haevet ansigt, haender og fadder, gjenomgivelser, leeber og/eller tunge):

- angiogdem nar du har taget aliskiren.

- arveligt angiogdem.

- angiogdem uden kendt arsag.

hvis du er mere end 3 maneder henne i graviditeten. Brug af leegemidlet tidligt i graviditetgn bar
0gsa undgas — se punktet ‘Graviditet’; g\,
hvis du har alvorlige lever- eller nyreproblemer; KQ

hvis du ikke producerer urin (anuri);
hvis maengden af kalium i dit blod er lavere end normalt, selvom du bliver beuar&r det;

hvis niveauet af natrium i dit blod er for lavt; \
hvis niveauet af calcium i dit blod er for hgijt; OK
hvis du har urinsyregigt (urinsyrekrystaller i leddene);

hvis du tager ciclosporin (medicin, der bruges til organtransplantatiomnfo
organet. Bruges ogsa til andre tilstande fx gigt eller hudeksem), itr
til behandling af svampeinfektioner) eller quinidin (medicin, sgm b
hjerterytmen); @
hvis du har sukkersyge eller nedsat nyrefunktion, og du b
typer leegemidler, som bruges til at behandle for hgjt :
- en angiotensin-konverteringsenzym (ACE)- ) som fx enalapril, lisinopril,

ramipril.
eller
- en angiotensin Il-receptorblokker, som alsartan, telmisartan, irbesartan.

undga afstgdning af
ol (medicin, der bruges
es til at korrigere

ehandlet med nogen af falgende

hvis patienten er under 2 ar.

Hvis noget af dette geelder for dig, s @e tage Rasilez HCT og forteelle det til lsegen.

Advarsler og forsigtighedsregler, &

Kontakt leegen, far du tager

V

il CT

ler hvis du udvikler en uventet hudlasion under behandlingen.
orthiazid, navnlig ved langtidsbrug af hgje doser, kan gge risikoen for
ekraeft (non-melanom hudkreaft). Beskyt huden mod sollys og UV-
straler, mens r Rasilez HCT.

hvis du har&t nyrefunktion, vil din leege ngje overveje, om leegemidlet er egnet til dig, og
glge dig ngje;

faet en nyretransplantation;

r leverproblemer;

u har hjerteproblemer;

Is du tidligere har haft angiogdem (sveert ved at traeekke vejret eller ved at synke eller haevet
ansigt, haender og fadder, gjenomgivelser, leeber og/eller tunge). Hvis det sker, skal du stoppe
med at tage leegemidlet og kontakte din lzege;

hvis du har sukkersyge (diabetes, hgjt blodsukker);

hvis du har et hgjt niveau af kolesterol eller triglycerider i blodet;

hvis du lider af en sygdom kaldet lupus erythematosus (ogsa kaldet ”lupus” eller "SLE”);
hvis du har allergi eller astma;

hvis du har haft hudkr,
Behandling med
visse typer hud-

hvis du tager nogen af fglgende typer leegemidler, som bruges til at behandle for hgjt blodtryk:

- en angiotensin-konverteringsenzym (ACE)-ha&mmer, som fx enalapril, lisinopril,
ramipril.

eller

- en angiotensin-11 receptorblokker, som fx valsartan, telmisartan, irbesartan;

hvis du er pa en dizt med lavt saltindhold;
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- hvis der er tegn og symptomer sasom unormal terst, tar mund, generel svaghed, slavhed,
muskelsmerte eller kramper, kvalme, opkastning eller unormalt hurtige hjerteslag, som kan tyde
pa en overdreven virkning af hydrochlorthiazid;

hvis du oplever hudreaktioner, som fx udsleet efter at have varet i solen;

- hvis du oplever nedsat syn eller gjensmerter. Dette kan vare symptomer pa vaskeansamling i
gjets arehinde (koroidal effusion) eller et gget tryk i gjet og kan opsta inden for timer eller en
uge efter indtagelse af Rasilez HCT. Det kan medfgre permanent synstab, hvis det ikke bliver
behandlet. Hvis du tidligere har haft en allergi over for penicillin eller sulfonamid, kan du have
en starre risiko for at udvikle dette;

- hvis du har nyrearteriestenose (forsnaevring af blodkarrene til en eller begge nyrer).

- hvis du har alvorligt hjertesvigt (en hjertesygdom, hvor dit hjerte ikke kan pumpe tilstraekkeligt
blod rundt i kroppen).

Din lzge vil eventuelt male din nyrefunktion, dit blodtryk og elektrolytter (fx kalium) i dit b{@td
jevne mellemrum. @

o . . * %
Se ogsapunktet “Tag ikke Rasilez HCT”. K\

Du skal fortzlle det til din leege, hvis du tror, du er gravid (eller planleegger atu@ravid). Rasilez
HCT frarades i den tidlige periode af graviditeten og ma ikke tages, hvis Wre end 3 maneder

henne i graviditeten, da det kan forarsage alvorlig skade pa dit barn, hvis ges pa dette tidspunkt
(se punktet om Graviditet). @
Bgrn og unge K

gdslen og op til 2 ar. Det ber ikke
g unge fra 6 ar og op til 18 ar. Dette
ikke kendes for denne population.

Dette leegemiddel ma ikke bruges til behandling af spaedbg
bruges til bgrn fra 2 ar og op til 6 ar og anbefales ikke ti
skyldes, at sikkerheden og fordelene ved dette leegemi

Aldre
Den sedvanlige anbefalede startdosis af aliskir@os aldre patienter pa 65 ar eller mere er 150 mg.
Hos de fleste patienter pa 65 ar og derover Biveren dosis pa 300 mg aliskiren ikke yderligere
blodtryksnedsattelse sammenlignet m is pa 150 mg.

Brug af anden medicin sammen%Rasilez HCT
Forteel altid leegen eller apotelsie' alet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Det er isar vigtigt at for: til legen, hvis du tager falgende medicin:

- lithium (medicin andling af visse typer depression);

- medicin eller toffer, der gger indholdet af kalium i dit blod. Dette omfatter kaliumtilskud

er, der indeholder kalium, kaliumbesparende medicin og heparin;

kan nedseette meengden af kalium i dit blod, som fx diuretika (vanddrivende

rtikosteroider, affgringsmidler, carbenoxolon, amphotericin eller benzylpenicillin;

om kan medfgre ’torsades de pointes™ (uregelmassig hjerterytme), som fx

tmika (medicin, som bruges til behandling af hjerteproblemer) og visse antipsykotika;

dicin, som kan nedsatte mangden af natrium i dit blod, sasom antidepressiva, antipsykotika,

ntiepileptika (carbamazepin);

- smertestillende medicin/gigtmedicin sasom non-steroid anti-inflammatorisk medicin (NSAID),
inkl. selektive cyclooxygenase-2-he&mmere (Cox-2-h&mmere);

- medicin, som kan nedseette blodtrykket, inkl. methyldopa, en angiotensin-I1 receptorblokker
eller en angiotensin-konverteringsenzym (ACE)-heammer (se punkterne “Tag ikke Rasilez
HCT” og ”Advarsler og forsigtighedsregler”;

- medicin, som bruges til at gge blodtrykket, som fx noradrenalin eller adrenalin;

- digoxin og andre digitalisglykosider (medicin, som bruges til behandling af hjerteproblemer);

- D-vitamin og calciumsalte;

- medicin til behandling af sukkersyge (diabetes mellitus) (oral medicin, sasom metformin, eller
insulin);

- medicin, som kan gge blodsukkeret, som fx betablokkere og diazoxid;
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- medicin til behandling af urinsyre-gigt, som fx allupurionol;

- antikolinerge stoffer (medicin, som bruges til at behandle forskellige sygdomme som fx
gastrointestinale kramper, urinbleerekramper, astma, transportsyge, muskelkramper, Parkinsons
sygdom samt i forbindelse med narkose);

- amantadin (medicin til behandling af Parkinsons sygdom, bruges ogsa til behandling af eller for
at forebygge visse virus-infektioner);

- colestyramin og colestipol eller andre ionbytterresiner (medicin, der primeert bruges til
behandling af forhgjet fedtniveau i blodet);

- cytotoksisk medicin (anvendes til behandling af kreeft), som fx methotrexat eller
cyclophosphamid;

- muskelrelaksantia (medicin, som bruges under operationer til at afslappe musklerne);

- alkohol, sovemedicin og narkosemedicin (medicin, der bruges ved operationer og andre

procedurer); \
- iodkontrastmidler (stoffer, som bruges til billeddiagnostik); @
- gigtmedicin. K

Det kan vare ngdvendigt for din leege at e&endre din dosis og/eller tage andre for %(egler hvis

du tager et af fglgende lzegemidler: &

- furosemid eller torasemid, er medicin, der tilhgrer gruppen diuretika, o et vanddrivende
tabletter og bruges til at gge urinproduktionen. &

- nogle typer medicin, der anvendes til at behandle infektioner, sésow conazol.

- verapamil, medicin, der bruges til at seenke forhgjet blodtryk, rigere hjerterytmen eller
til at behandle hjertekrampe (angina pectoris). @

Du skal tage dette leegemiddel enten sammen med et Iet
fortrinsvis pa samme tidpunkt hver dag. Du skal undga ?

d eller uden mad, én gang daglig,
te leegemiddel sammen med
ter (inkl. urteteer), da det kan reducere

Brug af Rasilez HCT sammen med mad og drikke %’
t

frugtjuice og/eller drikkevarer, der indeholder plante
legemidlets effekt.

Graviditet *

Du ma ikke tage dette leegemiddel, hvis% ravid (se afsnittet "Tag ikke Rasilez HCT"). Hvis du
bliver gravid, mens du tager dette | I, skal du straks stoppe med at tage det og kontakte din
leege. Hvis du har mistanke om, até gravid, eller planlagger at blive gravid, skal du spgrge din
lege eller apoteket til rads, for du r dette legemiddel. Normalt vil din leege rade dig til at stoppe
med at tage dette Iaegemldd n du bliver gravid, 0g rade dig til at tage anden medicin i stedet for
dette leegemiddel. Det nder graviditeten og ma ikke tages, nar du er mere end 3 maneder
henne i graviditeten, jo&t kan forarsage alvorlig skade pa dit barn, hvis det tages efter tredje
graV|d|tetsmaned

Denne medicin kan fa dig til at fele dig svimmel. Hvis du oplever dette, ma du ikke kare bil eller
arbejde med veerktgj eller maskiner.

Rasilez HCT indeholder lactose og hvedestivelse (indeholder gluten)
Dette leegemiddel indeholder lactose (malkesukker). Kontakt laegen, far du tager denne medicin, hvis
leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Dette leegemiddel indeholder hvedestivelse. Hvedestivelsen i dette leegemiddel indeholder kun meget
lidt gluten (under 100 ppm), og det er meget usandsynligt, at det vil skabe problemer, hvis du har kronisk
fedtdiarré (cgliaki)En dosisenhed indeholder hgjst 100 mikrogram gluten. Hvis du har hvedeallergi
(bortset fra cgliaki), bagr du ikke tage dette leegemiddel. Du skal tale med din laege, inden du tager dette
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leegemiddel.
Patienter med hvedeallergi (bortset fra caliaki) ber ikke tage denne medicin.

3.  Sadan skal du tage Rasilez HCT

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Rasilez HCT kan veere blevet ordineret til dig, fordi din tidligere behandling med et leegemiddel, der
indeholder et af de aktive stoffer i Rasilez HCT ikke seenkede dit blodtryk tilstreekkeligt. Hvis dette er
tilfeeldet, vil din leege fortelle dig, hvordan du kan skifte fra den behandling til Rasilez HCT. \

Den s&dvanlige dosis af Rasilez HCT er én tablet daglig. Den blodtrykssaenkende virkning s n

for en uge efter behandlingsstart. @
&)

Aldre \

Den szdvanlige anbefalede startdosis af aliskiren hos &ldre patienter er 150 mg@tﬂrstedelen af

patienter pa 65 ar eller mere ses der ingen yderligere blodtryksreduktion ved aliskiren pa 300
mg sammenlignet med en dosis pa 150 mg. 6

@ig, altid med eller altid uden
k daglig rutine, s du tager
hold til dine maltider. Du skal
ikkevarer, der indeholder

gen justere dosis afheengigt af dit

Indtagelse
Slug tabletten hel med vand. Du skal tage dette leegemiddel én ga
mad, og helst pa samme tidspunkt hver dag. Du bgr indfare en
leegemidlet pa samme made hver dag i et regelmaessigt mgns
undga at tage dette legemiddel sammen med frugtjuice o
planteekstrakt (inkl. urteteer). I Igbet af behandlingen

blodtryk. \

Hvis du har taget for meget Rasilez HCT
Hvis du er kommet til at tage for manw af dette leegemiddel, skal du straks kontakte en lage.

Det kan veere ngdvendigt med leegebe

Hvis du har glemt at tage RasileéT
Hvis du glemmer at tage en dg%i; nne medicin, skal du tage den sa snart, du kommer i tanker om

det, og derefter tage den nae is til seedvanlig tid. Hvis du farst husker den glemte dosis naste
dag, skal du bare tage d é& tablet til seedvanlig tid. Du ma ikke tage en dobbeltdosis (to tabletter
pa én gang) som erstatni r den glemte tablet.

Hvis du holder Q@U at tage Rasilez HCT
Du ma ikke st@ med denne medicin, selv om du har det godt, medmindre du har aftalt det med
din laege.

Q

orhgjet blodtryk bemaerker ofte ingen tegn pa dette problem. Mange faler sig helt
raske. meget vigtigt, at du tager medicinen ngjagtigt efter leegens anvisninger, hvis du vil opna
detNgedste resultat og mindske risikoen for bivirkninger. Overhold dine aftaler med leegen, ogsa
selvom du faler dig rask.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger

Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
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Nogle bivirkninger kan veere alvorlige:

Nogle fa patienter har oplevet disse alvorlige bivirkninger Kontakt din lsege med det samme, hvis

du oplever noget af fglgende:

o Alvorlige allergiske reaktioner (anafylaktisk reaktion), overfglsomhedsreaktioner (allergiske
reaktioner) og angiogdem (symptomerne kan veere besvaer med at treekke vejret eller med at
synke, udsleat, klge, neldefeber, haevet ansigt, heender og fadder, gjenomgivelser, leeber og/eller
tunge eller svimmelhed) (sjeeldne: forekommer hos op til 1 ud af 1.000 patienter).

o Kvalme, manglende appetit, mark-farvet urin eller gulfarvning af hud og gjne (tegn pa
leversygdom) (hyppighed ikke kendt: hyppighed kan ikke estimeres ud fra forhandenvearende
data).

Andre bivirkninger kan omfatte:
Bivirkninger forbundet med de enkelte komponenter kan ikke udelukkes. Bivirkninger "%cre
rapporteret med et af de to aktive indholdsstoffer (aliskiren og hydrochlorthiazid) i Rasilezﬂ /som
er angivet nedenfor, kan forekomme med Rasilez HCT. @

*
Meget almindelig (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter): \6
o Lavt indhold af kalium i blodet

. Forhgjet indhold af lipider (fedt) i blodet 0’\,0

Almindelig (forekommer hos op til 1 ud af 10 patienter): @‘
. Diarré @
o Ledsmerter K

e Hgit indhold af kalium i blodet %)

o Svimmelhed Q

o Hgijt indhold af urinsyre i blodet Q

o Lavt indhold af magnesium i blodet (&

e  Lavtindhold af natrium i blodet \

. Svimmelhed eller besvimelse, ndr man rejser si

o Nedsat appetit @

o Kvalme og opkastning . %

o Klgende udslet og andre former slet

o Manglende evne til at fa eller \@Iigeholde erektion

Ikke almindelige (forekommePdos op til 1 ud af 100 patienter):
o Lavt blodtryk >
o Hududslaet (dette gsa veere symptomer pa en overfglsomhedsreaktion eller angiogdem — se

"Sjeeldne” bivir er herunder)
) Nyreproble@ﬂ lusive akut nyresvigt (sveert nedsat urinproduktion)

o Haevedegel er, ankler eller fgdder (vaeskeansamlinger)
dreaktioner (toksisk epidermal nekrolyse og/eller bivirkninger fra slimhinden i
@d hud, bleeredannelse omkring laeber, gjne eller mund, hudafskalning, feber)

Klgende udsleet (nzldefeber)
Forhgjede leverenzymer
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Sjeeldne (forekommer hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

Forhgjet indhold af kreatinin i blodet

Hudrgdme (erytem)

Lavt antal blodplader (sommetider med blgdning eller bla merker under huden)
Hgijt indhold af calcium i blodet

Hgijt blodsukker

Forveerring af den metaboliske tilstand ved diabetes

Nedtrykthed (depression)

Sgvnforstyrrelser

Hovedpine

Prikken i huden eller fglelseslgshed

Synsforstyrrelser \
Uregelmaessig hjerterytme (puls) 0
Ubehag i maven K
Forstoppelse @
Leversygdomme, der kan optreede sammen med gulfarvning af hud og gjne « %

@get hudfalsomhed over for sol

Sukker i urinen 0,\'O

Meget sjelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):

Feber, ondt i halsen eller sar i munden, gget hyppighed af infektior@hanglende eller lavt antal
hvide blodlegemer)

Bleg hud, treethed, andengd, markfarvet urin (haemolytisk

Udslat, klge, neldefeber, besveer med vejrtreekningen ell d at synke, svimmelhed
(overfglsomhedsreaktioner)

Forvirring, treethed, muskelsammentraekninger o :@n , hurtigt andedraet (hypokloreemisk
alkalose)

Andedratsbesveer med feber, hoste, hvasen g ad (respiratorisk lidelse, der indbefatter
lungebeteendelse og lungeadem)

Sveere smerter gverst i maven (betae I@)ugspytkirtlen)

Udslet i ansigtet, ledsmerter, my omme, feber (lupus erythematosus)

Betaendelse i blodarer med sy{‘ r som fx udslet, purpurrﬂde pletter, feber (vaskulitis)

Svar hudsygdom med udsl drgdme, bleredannelser pa lzber, gjne eller mund, afskalning
af hud, feber (toksisk eplde ekrolyse)

Ikke kendt (kan ikke vurder@?ra tilgengelige data):

Hud- og lebekra elanom hudkreeft)

Svaghedsfﬂlel
Bla maerke@/ pige infektioner (aplastisk angemi)

er gjensmerter pa grund af hgjt tryk i gjet (kan veere tegn pa vaeskeansamling i
e (koroidal effusion) eller akut lukketvinklet glaukom)
udsygdom med udslzt, hudradme, bleredannelse pa leber, i gjne eller mund,

teerkt nedsat urinmaengde (kan vaere tegn pa nyresygdom eller nyresvigt), svaghed (asteni)
Feber

Svimmelhed med falelse af at dreje rundt

Kortandethed

Forteel det til din leege, hvis nogle af disse bivirkninger pavirker dig alvorligt. Det kan veere
ngdvendigt at stoppe behandlingen med Rasilez HCT.

96



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfart i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.
Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og blisterpakken efter EXP. \

Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. K@
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljﬂet,m&ke smide
medicinrester i aflgbet, eller toilettet eller skraldespanden. K\

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger 0’\'

O

Rasilez HCT indeholder:
- Aktive stoffer: aliskiren og hydrochlorthiazid. K@

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg filmovertrukne tabletter

- Hver tablet indeholder 150 mg aliskiren (som hepnj
@vrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cell /crospovidon type A, lactosemonohydrat og
hvedestivelse (se pkt. 2 under ‘Rasilez HCT 1 older lactose og hvedestivelse’), povidon K-
30, magnesiumstearat, kolloid vandfri si talcum, hypromellose substitutionstype 2910 (3
mPa s), macrogol 4000, titandioxid

arat) og 12,5 mg hydrochlorthiazid.

Rasilez HCT 150 mg/25 mg filmoverirukng tabletter

- Hver tablet indeholder 150 @hliskiren (som hemifumarat) og 25 mg hydrochlorthiazid, @vrige
indholdsstoffer: mikrg llinsk cellulose, crospovidon type A, lactosemonohydrat (se pkt.2),
hvedestivelse (se pki. ovidon K-30, magnesiumstearat, kolloid vandfri silica, talcum,
hypromellose gtﬁionstype 2910 (3 mPa s), macrogol 4000, titandioxid (E171), rad jernoxid

(

(E172), gul je E172).
Rasilez HCT 3 12,5 mg filmovertrukne tabletter
- H t indeholder 300 mg aliskiren (som hemifumarat) og 12,5 mg hydrochlorthiazid.

indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose, crospovidon type A, lactosemonohydrat (se
pkt:2), hvedestivelse (se pkt.2),, povidon K-30, magnesiumstearat, kolloid vandfri silica, talcum,
ypromellose substitutionstype 2910 (3 mPa s), macrogol 400, titandioxid (E171), rad jernoxid
(E172), sort jernoxid (E172).

Rasilez HCT 300 mg/25 mg filmovertrukne tabletter

- Hver indeholder 300 mg aliskiren (som hemifumarat) og 25 mg hydrochlorthiazid. @vrige
indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose, crospovidon type A, lactosemonohydrat (se pkt.2),
hvedestivelse (se pkt.2), povidon K-30, magnesiumstearat, kolloid vandfri silica, talcum,
hypromellose substitutionstype 2910 (3 mPa s), macrogol 4000, titandioxid (E171), rad jernoxid
(E172), gul jernoxid (E172).
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Udseende og pakningsstarrelser

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg filmovertrukne tabletter er hvide, ovale, filmovertrukne tabletter, praeget
med "LCI” pa den ene side og "NVR” pa den anden.

Rasilez HCT 150 mg/25 mg filmovertrukne tabletter er svagt gule, ovale, filmovertrukne tabletter,
preeget med "CLL” pa den ene side og "NVR” pa den anden.

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg filmovertrukne tabletter er violet-hvide, ovale, filmovertrukne tabletter,
praeget med "CVI1” pa den ene side og "NVR” pa den anden.

Rasilez HCT 300 mg/25 mg filmovertrukne tabletter er lysegule, ovale, filmovertrukne tabletter,
preeget med "CVV” pa den ene side og "NVR” pa den anden.

Rasilez HCT fas i pakninger med 7, 14, 28, 30, 50, 56, 90 eller 98 tabletter.
Pakninger med 90 (3x30), 98 (2x49) eller 280 (20x14) tabletter er multipakninger.

N

Alu-blisterpakninger af PA/Alu/PVC: KQ

Enkeltpakninger med 7, 14, 28, 30, 50 eller 56 tabletter.
Multipakninger med 90 (3 pakninger med 30), 98 (2 pakninger med 49) eller 280 (ZQ p&er med

14) tabletter. \
O&

Alu-blisterpakninger af PVC/polychlortrifluorethylen (PCTFE): \
Enkeltpakninger med 7, 14, 28, 30, 50, 56, 90 eller 98 tabletter. 0
Enkeltpakninger (perforeret enkeltdosisblister) med 56 x 1 tabletter. %
Multipakninger med 280 (20 pakninger med 14) tabletter.

Multipakninger (perforeret enkeltdosisblister) med 98 (2 pakninge@w x 1) tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser og tabletstyrker er ngdvendigvis thsfﬂrt i dit land.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Noden Pharma DAC (&
D'Olier Chambers \
16A D'Olier Street

Dublin 2 @
Irland o%

Fremstiller

Noden Pharma DAC @K

D'Olier Chambers \

16A D'Olier Street \@
Dublin 2 6

Irland

Denne indlaegsseddel blev senest eendret
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeiske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/ema/
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