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See on ravimi Rasitrio Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. SQ selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada mUUgiIo‘a t; samuti esitatakse komitee

soovitused, kuidas ravimit kasutada. \

*
Rasitrio on ravim, mis sisaldab toimeainetena@eni, amlodipiini ja htudroklorotiasiidi. Ravimit

turustatakse jargmiste tugevustega tabletti ¥ 150/5/12,5 mg; 300/5/12,5 mg; 300/5/25 mg;
300/10/12,5 mg ja 300/10/25 mg.

Mis on Rasitrio?

*
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Milleks Rasitriot kasutatﬁ(g>
N

Rasitriot kasutatakse essentsi hupertensiooni (kérgvererbhutdve) raviks taiskasvanutel, kelle
vererdhk allub piisavalt koQXeeritud ravile aliskireeni, amlodipiini ja htdroklorotiasiidiga, mida
manustatakse samaa @eamas annuses. Essentsiaalne tdhendab, et kdrgvererdhutdbe ei péhjusta
Ukski teine haigus. Q‘

Rasitrio on retseptiravim.
Kuidas Rasitriot kasutatakse?

Patsient peab votma Uhe tableti Uks kord 66péevas koos kerge einega, eelistatavalt iga paev samal
kellaajal. Tablett tuleb neelata tervelt koos veega. Tabletti ei tohi v6tta koos greibimahlaga.

Vdetava Rasitrio tableti tugevus sdltub patsiendi varasemast aliskireeni, amlodipiini ja
hudroklorotiasiidi annusest. Patsient tuleb Ule viia ravile Rasitrio fikseeritud annustega kombineeritud
tabletiga, mis sisaldab komponente samas annuses kui varem eraldi véetuna.
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Kuidas Rasitrio toimib?

Rasitrio sisaldab kolme toimeainet: aliskireeni, amlodipiini ja htdroklorotiasiidi.

Aliskireen on reniini inhibiitor, mis blokeerib organismis angiotensiin | tekkes osaleva ensuumi reniini
toime. Angiotensiin I muundub hormooniks angiotensiin Il, mis on tugeva toimega vasokonstriktor
(ahendab veresooni). Reniini toime blokeerimisega vaheneb nii angiotensiin | kui ka angiotensiin 11
sisaldus veres. Selle tulemusena veresooned laienevad ja vererdhk langeb.

Amlodipiin on kaltsiumikanali blokaator ehk aine, mis blokeerib rakupinnal olevaid teatud kanaleid
(kaltsiumikanaleid), mille kaudu kaltsiumiioonid tavaliselt sisenevad rakku. Kui kaltsiumiioonid
sisenevad veresoonte seinte lihaste rakkudesse, tombuvad rakud kokku. Vahendades kaltsiumi
sissevoolu rakkudesse, ennetab amlodipiin rakkude kokkutdmbumist, mis alandab vererdhku.

Hudroklorotiasiid on diureetikum ehk aine, mis suurendab uriinieritust, vidhendades vedeliku hulka
veres ja alandades vererdhku.

Kolme toimeaine kombinatsioon alandab verer6hku rohkem kui iga ravim eraldib

Kuidas Rasitriot uuriti? @Q

P&hiuuringus vorreldi 1191 mdédduka voi raske hupertensiooniga patsi il kolme toimeainet
sisaldavaid Rasitrio kombineeritud tablette ainult kaht toimeai avate tablettidega: aliskireen
koos amlodipiiniga, amlodipiin koos hidroklorotiasiidiga ja ali I’kiﬁr&en koos hudroklorotiasiidiga.
Patsiente raviti kaheksa nadalat. Efektiivsuse p6hinaitaj i siendi istudes mdddetud keskmise

sustoolse ehk nn Ulemise verer6hu alanemine (vererag, Ydame kokkutdmbumise ajal).
*

Ettevbte esitas ka uuringud, mis tdendavad, et k@il@me toimeainet sisaldav tablett imendub
*
organismis samamoodi kui eraldi tabletid. 000

Milles seisneb uuringute p6hjal~®§itrio kasulikkus?

Rasitrio kombineeritud tablett védhen Qstoolset vererbhku efektiivsemalt kui kaht toimeainet
sisaldavad tabletid. Parast kahe&(%ravinadalat oli Rasitriot votnud patsientide istudes mdddetud
suistoolne vererdohk vahenen‘u@ miselt 37,4 mmHg. Patsientidel, kes votsid aliskireeni koos
hidroklorotiasiidiga, aIiski%\ oos amlodipiiniga ja amlodipiini koos htdroklorotiasiidiga, oli vererdhk

langenud vastavalt 28 g, 30,6 mmHg ja 30,8 mmHg.

Mis riskid Rasitribga kaasnevad?

Rasitrio kdige sagedamad k&rvalndhud on hipotensioon ja peap6dritus. Rasitrio kohta teatatud
kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Rasitriot ei tohi kasutada patsiendid, kes on aliskireeni, amlodipiini vdi hidroklorotiasiidi voi selle
ravimi mis tahes muu koostisaine vdi muude dihtdropuridiiniderivaatide (ravimirihm, kuhu kuulub
amlodipiin) voi sulfoonamiidide (sh hidroklorotiasiidi) suhtes ulitundlikud (allergilised). Piirangute
taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Rasitrio heaks kiideti?

P&hiuuring naitas, et Rasitrio vdhendas verer6hku rohkem kui kaht toimeainet sisaldavad
kombineeritud tabletid. Uuringud téendasid ka, et Rasitrio toimeained imenduvad organismis
samamoodi kui eraldi vbetud tablettide korral. Inimravimite komitee markis, et kolme toimeaine
manustamine eraldi tablettide asemel Uhe tabletina vdib aidata paremini jargida raviskeemi.
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Seetdttu otsustas komitee, et Rasitrio kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja soovitas
anda ravimi muudgiloa.

Muu teave Rasitrio kohta

Euroopa Komisjon andis Rasitrio miugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 22. novembril
2011.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Rasitrio kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate Rasitrioga toimuva ravi

kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
vdi p6drduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 11-2012.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002017/human_med_001524.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002017/human_med_001524.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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