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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Rasilamlo
aliskirenas/amlodipinas

Sis dokumentas yra Rasilamlo Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR).santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertinés-vaistg priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Rasilamlo rinkodaros leidimg ir pateikia jowvartojimo rekomendacijas.

Kas yra Rasilamlo?

Rasilamlo — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliyjy medziagy aliskireno ir amlodipino. Gaminamos 3$io
vaisto tabletés (150 mg aliskireno ir 5 mg amiodipino, 150 mg aliskireno ir 10 mg amlodipino, 300 mg
aliskireno ir 5 mg amlodipino, 300 mg aliskirerio ir 10 mg amlodipino).

Kam vartojamas Rasilamlo?

Rasilamlo skiriamas pirminei hipertenzijai (padidéjusiam kraujo spaudimui) gydyti suaugusiems
pacientams, kuriy kraujo spaudimas gydant tik aliskirenu ar amlodipinu reguliuojamas nepakankamai
gerai. Pirminé — tai tokia hipertenzija, kurios priezastys nenustatytos.

Vaisto galima jsigyti tikpateikus recepta.
Kaip vartoti Rasilamlo?

Geriamaviena tableté per parg lengvai uzkandant. Pageidautina tablete vartoti kasdien tuo paciu
metu. Tableté nuryjama nesmulkinta, uZsigeriant vandeniu. Vaisto negalima uZsigerti vaisiy sultimis ar
gérimais su augaly ekstraktais, pavyzdziui, vaistazoliy arbata.

Tablediy dozés stiprumas priklauso nuo anksciau vartoty aliskireno ar amlodipino doziy. Doze galima
koreguoti atsizvelgiant j Salutinius reiskinius, kurie pacientui pasireiSké anksciau jj gydant aliskirenu ar
amlodipinu, taip pat | tai, kaip pacientas reaguoja | gydyma Rasilamlo.
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Rasilamlo galima skirti kartu su kitais vaistais nuo hipertenzijos, iSskyrus angiotenzing keiciancio
fermento (ACE) inhibitorius arba angiotenzino receptoriy blokatorius (ARB) pacientams, sergantiems
diabetu arba turintiems vidutinio sunkumo ar sunkiy inksty veiklos sutrikimu.

Kaip veikia Rasilamlo?

Rasilamlo sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy — aliskireno ir amlodipino.

Aliskirenas yra renino inhibitorius. Jis slopina Zzmogaus fermento renino, kuris dalyvauja angiotenzino |
gamyboje, aktyvuma. Angiotenzinas | virsta hormonu angiotenzinu Il — stipriu vazokonstriktoriumi
(kraujagysles siaurinancia medZiaga). Kai slopinama angiotenzino I gamyba, sumazéja ir
angiotenzino 1, ir angiotenzino Il koncentracija. Tai sukelia vazodilatacijg (kraujagyslés issiplecia).ir
kraujosptdis sumazéja.

Amlodipinas yra kalcio kanaly blokatorius. Jis slopina tam tikrus lgsteliy pavirsiuje esancius kanalus
(kalcio kanalus), per kuriuos | lastele paprastai patenka kalcio jonai. Kalcio jonams patekus |
kraujagysliy sieneliy raumeny lasteles, jos susitraukia. Trukdydamas kalciui patekti {‘iasteles,
amlodipinas neleidzia kraujagysléms susiauréti ir dél to sumazéja kraujo spaudimas.

Kaip buvo tiriamas Rasilamlo?

Trijuose pagrindiniuose tyrimuose su 2 212 pacienty astuonias ar'Sesias savaites Rasilamlo buvo
lyginamas su atskirai vartojamais aliskirenu ar amlodipinu. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo
vidutinio diastolinio kraujo spaudimo (kraujosptdzio tarp dviejy sirdies susitraukimuy), kuris buvo
matuojamas pacientams sédint, pokytis.

Kokia Rasilamlo nauda nustatyta tyrimuose?

Rasilamlo veiksmingiau nei atskirai vartojami piacebas, aliskirenas ar amlodipinas reguliavo pirmine
hipertenzija.

Pirmajame tyrime Rasilamlo 300/10.mg ir 300/5 mg vartojusiy pacienty diastolinis kraujo spaudimas
sédint sumazéjo atitinkamai 13,1-mamHg ir 10,5 mmHg, o 300 mg aliskireno vartojusiy pacienty —
5,8 mmHg.

Antrajame tyrime Rasilaml,300/10 mg ir 150/10 mg vartojusiy pacienty kraujo spaudimas sumazéjo
atitinkamai 11,0 mmHg ir 9,0 mmHg, o 10 mg amlodiping vartojusiy pacienty — 7,2 mmHg.

Treciajame tyrime‘nustatyta, kad Rasilamlo 150/5 mg vartojusiy pacienty kraujo spaudimas sumazéjo
8,5 mmHg, o 10.4/ng ir 5 mg amlodiping vartojusiy pacienty — atitinkamai 8,0 mmHg ir 4,8 mmHg.

Kokia rizika siejama su Rasilamlo vartojimu?

Dazniausi Rasilamlo Salutiniai reiSkiniai yra hipotenzija (Zemas kraujo spaudimas) ir periferiné edema
(ypac kulksniy ir pédy patinimas). ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant
Rasilamlo, sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Rasilamlo negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) aliskirenui, amlodipinui, bet kuriai
pagalbinei vaisto medziagai ar kitiems dihidropiridino dariniams (vaisty grupei, kuriai priskiriamas
amlodipinas). Vaisto negalima skirti pacientams, kuriems aliskirenas sukélé angioedema (tinimas po
oda), kurie serga paveldima angioedema arba dél neaiskiy priezasciy atsiradusia angioedema, sunkia
hipotenzija, kurie patyré Soka, jy susiauréjes aortinis Sirdies voztuvas, arba pacientams, sergantiems
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Sirdies nepakankamumu po Sirdies smugio. Vaisto taip pat negalima vartoti moterims nuo antrojo
néstumo trimestro arba pacientams, vartojantiems vaisty su ciklosporinu, itrakonazoliu arba kitais
vaistais, priskiriamais stipriems P-glikoproteino inhibitoriams (pvz., kinidinu). Rasilamlo kartu su
angiotenzing keiciancio fermento (ACE) inhibitoriais arba angiotenzino receptoriy blokatoriais (ARB)
negalima skirti diabetu sergantiems arba vidutinio sunkumo ir sunkiy inksty veiklos sutrikimy
turintiems pacientams. Rasilamlo skirtas tik suaugusiesiems. Vaisto negalima skirti jaunesniems nei 2
mety vaikams ir nerekomenduojama skirti vyresnio amziaus vaikams.

Kodél Rasilamlo buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Rasilamlo teikiama nauda yra didesné uz keliama rizika, ir rekomendavo/suteikti
jo rinkodaros leidima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Rasilamlo vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Rasilamlo vartojima, parengtas rizikos valdyma planas. Remiantis Siuo
planu, | Rasilamlo preparato charakteristiky santraukg ir pakuoteés lapelj jtraukta informacija apie
vaisto sauguma, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Rasilamlo

Europos Komisija 2011 m. balandzio 14 d. suteiké visoje/Europos Sajungoje galiojantj Rasilamlo
rinkodaros leidima.

ISsamy Rasilamlo EPAR rasite agentiiros internete.svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public ASsessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Rasilamlo rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta2015-02.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002073/human_med_001445.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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