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Ulevaade ravimist Rasilez HCT ja ELis miugiloa valjastamise p&hj

2

Mis on Rasilez HCT ja milleks seda kasutatakse? Q

Rasilez HCT on ravim, mida kasutatakse essentsiaalse hiipertensiooni réhutdve) raviks
taiskasvanutel. Essentsiaalne tdhendab, et k&rgvererbhutdbe ei pdhj ki teine haigus.
Ravimit Rasilez HCT kasutatakse patsientidel, kelle vererdhk ei a snes aliskireeni voi
hidroklorotiasiidiga piisavalt ravile. Ravimit tohivad kasuta iendid, kelle vererdhk allub

Uhega, mis sisaldab kaht toimeainet samas annuses.+

Ravim sisaldab toimeainena aliskireeni ja hUdroldo@i.
.

piisavalt ravile aliskireeni ja hiudroklorotiasiidi eraldi v6etf$ lettidega, et asendada kaks tabletti

=
Kuidas ravimit Rasilez HCT k kse?

Rasilez HCT on retseptiravim. Sedg,turustatakse tablettidena (150 mg / 12,5 mg; 150 mg / 25 mg;
300 mg / 12,5 mg; 300 mg / 25 )®Ravimi Rasilez HCT soovitatav annus on ks tablett 66paevas.
Annus sb6ltub patsiendi varase @ aliskireeni v6i hiudroklorotiasiidi annusest.

L . 4 . . S T L .
Patsientidel, kes said va\ Uksnes aliskireeni v&i hidroklorotiasiidi, v8ib olla vaja votta kumbagi
toimeainet eraldi tablet a ja kohandada enne ravimile Rasilez HCT uleminekut annuseid. Kui
patsiendi vererd i allu ravimiga Rasilez HCT toimuvale ravile, tohib parast 2—4-nadalast ravi annust

suurendada.

L

erdhk allub mdlemale toimeainele piisavalt, peab Rasilez HCT sisaldama aliskireeni ja
lidi annuses, mida patsient vdttis varem.

Rasilez
taimeteed. Lisateavet ravimi Rasilez HCT kasutamise kohta vt pakendi infolehest v8i konsulteeri oma
arsti voi apteekriga.

T manustamise ajal ei tohi juua puuviljamahla ega taimeekstrakte sisaldavaid jooke, naiteks

Kuidas Rasilez HCT toimib?

Ravimi Rasilez HCT kaks toimeainet aliskireen ja htdroklorotiasiid alandavad vererbhku eri viisidel.
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Aliskireen on reniini inhibiitor ehk aine, mis blokeerib organismis angiotensiin | tekkes osaleva
inimensudmi reniini toime. Angiotensiin | muundub hormooniks angiotensiin Il, mis on tugeva toimega
vasokonstriktor (veresooni ahendav aine). Angiotensiin | tekke blokeerimisega vaheneb nii
angiotensiin | kui ka angiotensiin Il sisaldus veres. Selle tulemusena veresooned laienevad ja vererbhk
langeb.

Hadroklorotiasiid on diureetikum, mis on teist tiupi hlipertensiooniravim. See suurendab uriinieritust
ning vahendab vedeliku hulka veres, mille tulemusena vererdhk langeb.

Mdlema toimeaine kombinatsioonil on aditiivne toime: kombinatsioon alandab vererdhku rohkem kui
kumbki ravim eraldi. Vererbhu langusega vaheneb kdrgest vererdhust tingitud seisundite, naiteks
insuldi risk.

Milles seisneb uuringute pdhjal ravimi Rasilez HCT kasulikkus?
9|meo ja

Aliskireen eraldi on ELis heaks kiidetud alates 2007. aasta augustist ravimitena Ra
Riprazo. Ettevdte esitas ravimi Rasilez HCT mudgiloa taotluse toetuseks teabe sutatl
aliskireeni hindamiseks, samuti kirjanduses avaldatud ning lisauuringutest eabe.

Ettevote esitas kokku ligi 9000 essentsiaalse hlipertensiooniga patsi ti d 9 p&hiuuringu
tulemused. Enamikus uuringutes osalesid kerge v6i médduka hUper& iga ja Uhes raske
hipertensiooniga patsiendid. Uuringutes vorreldi aliskireeni ja ht@orotiasiidi kombinatsiooni
platseeboga (naiv ravim), eraldi voetud aliskireeniga vai hi asiidiga voi muude
kdrgvererdhuravimitega (valsartaan, irbesartaan, lisinopriil m

8 nadalast aastani ning nende efektiivsuse pohinditaja é

(vastavalt nn alumine ja tlemine vererdhk) muutus.

ipiin). Uuringute kestus oli
iastoolse vOi slistoolse vererbhu

*
Tulemuste kohaselt vahendas Rasilez HCT veréré tiivsemalt kui platseebo. Patsientidel, kelle
verer6hk ei allunud piisavalt ravile Uksnes aﬁ i 1 vBi hudroklorotiasiidiga, vahenes toimeainete
kombinatsioonile Glemineku tulemusena Ok rohkem kui ravi jatkamisel ainult Ghe toimeainega.

Kolmes lisauuringus tdendati, et toiméai imendusid organismis nii eraldi tablettidena kui ka
ravimist Rasilez HCT uhesugusel

Mis riskid ravimiga R HCT kaasnevad?

Ravimi Rasilez HCT kdi %edam kdrvalnaht (voib esineda 1-10 patsiendil 100st) on kdhulahtisus.
Muud sagedad kf)rv ahtd (voivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) ainult hudroklorotiasiidi
kasutamisel on leemia (vere kaaliumivaegus) ning vere kolesterooli- ja triglutseriidisisalduse
(teatud rasva \duse) suurenemine. Ravimi Rasilez HCT kohta teatatud kérvalndhtude taielik

loetelu on di infolehel.

Ravi ez HCT ei tohi kasutada patsiendid, kellel on olnud aliskireeni kasutamisel angio6deem
(nahaaltme turse), parilik voi teadmata pdhjusega angio6deem, kellel on anuuria (kuseerituse
puudumine), raske neeru- v8i maksakahjustus v&i kelle vere kaaliumisisaldus on liiga vaike voi
kaltsiumisisaldus liiga suur. Ravimit Rasilez HCT ei tohi votta koos tstklosporiini, itrakonasooli ega
teiste tugevate P-glukoproteiini inhibiitoritega (nt kinidiin). Ravimit ei tohi kasutada rasedad péarast
esimest kolme raseduskuud. Ravimit ei soovitata kasutada esimesel kolmel raseduskuul. Diabeedi voi
md&dduka voi raske neerukahjustusega patsiendid ei tohi ravimit Rasilez HCT kasutada koos
angiotensiini muundava ensutumi (ACE) inhibiitorite ega angiotensiini retseptori blokaatoritega (ARB).
Rasilez HTC on ette ndhtud ainult taiskasvanutele; seda ei tohi kasutada alla 2-aastased lapsed ja seda
ei soovitata vanematele lastele. Piirangute téielik loetelu on pakendi infolehel.
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ELis ravimile Rasilez HCT valjastatud muugiloa pdhjendus

Euroopa Ravimiamet otsustas, et ravimi Rasilez HCT kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid
ja et ravimi kasutamise vdib ELis heaks kiita. T6endite kohaselt alandab ravim verer6hku rohkem kui
kumbki toimeaine eraldi. Eeldatavalt aitab kahe toimeaine manustamine Uhe tabletina patsientidel
jargida raviskeemi. Ravimi kérvalndhud sarnanevad kahe toimeaine kérvalndhtudega.

Mis meetmed vOetakse, et tagada ravimi Rasilez HCT ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Ravimi Rasilez HCT ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed
tervishoiutbodtajatele ja patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvoéttesse ja pakendi i: le

Nagu kdigi ravimite puhul, teostatakse ravimi Rasilez HCT kasutamise kohta pidevat j& et.

Rasilez HCT korvaltoimeid hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks rakendatakse e
meetmeid.

Muu teave ravimi Rasilez HCT kohta O 2

Rasilez HCT on saanud muugiloa, mis kehtib kogu ELis, 16. jaanWOOQ.

Lisateave ravimi Rasilez HCT kohta on ameti veebilehel: em pa.eu/Find medicine/Human

medicines/European Public Assessment Reports. 0
0%

Kokkuvotte viimane uuendus: 07.2018.
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