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Rasilez HCT (aliskirenas / hidrochlorotiazidas) (Q?

Rasilez HCT apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajun S)

>

Kas yra Rasilez HCT ir kam jis vartojamas? Q

Rasilez HCT — tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, kuriems diagnozuo rZHiné hipertenzija
(padidéjes kraujospudis). ,Pirmine" reiskia, kad nenustatyta konkreti h % enzijos priezastis.

Rasilez HTC skiriamas pacientams, kuriems nepakanka vieno aI|§ arba hidrochlorotiazido
kraujospudziui tinkamai kontroliuoti. Sj vaista taip pat gallma aqentams kuriy kraujospudis
tinkamai kontroliuojamas atskiromis aliskireno ir h|drochlo& o tabletémis, siekiant pakeisti tokias
pat Siy dviejy veikliujy medziagy dozes.

Sio vaisto sudetyje yra dviejy veikliujy mediiagq@eno ir hidrochlorotiazido.

Kaip vartoti Rasilez HTC? @

Rasilez HCT galima jsigyti tik pateik ertq, jis tiekiamas tableciy (150 / 12,5 mg; 150 /25 mg;
300/ 12,5 mg; 300 /25 mg) fi ﬂ ekomenduojama Rasilez HCT dozé yra viena tableté per para.
Dozé priklauso nuo pauento ai vartotos aliskireno arba hidrochlorotiazido dozés.

Prie$ pereinant prie gyd \tasnez HCT, pacientams, kurie anksciau vartojo tik aliskireng arba
hidrochlorotiazida, g uri laika vartoti Sias dvi veikligsias medziagas atskiromis tabletémis ir
pakoreguoti jy dozes. 2—4 Rasilez HTC vartojimo savaiciy pacientams, kuriy kraujospudzio
nepavyko sure ti, galima skirti didesne vaisto doze.

Pacienta kraujospudis jau tinkamai kontroliuojamas Siomis dviem veikliosiomis medziagomis,
skirigmay silez HTC tabletéje turi biti tokios pat aliskireno ir hidrochlorotiazido dozés, kurias
pacientas vartojo anksciau.

Rasilez HCT negalima uZsigerti vaisiy sultimis ar gérimais su augaly ekstraktais, pvz., vaistazoliy
arbata. Daugiau informacijos apie Rasilez HCT vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités |
gydytojq arba vaistininka.
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Kaip veikia Rasilez HTC?

Rasilez HCT sudétyje esancios dvi veikliosios medziagos, aliskirenas ir hidrochlorotiazidas, mazina
kraujospudj veikdamos skirtingais budais.

Aliskirenas yra renino inhibitorius. Jis slopina Zmogaus fermento renino, kuris dalyvauja medziagos,
vadinamos angiotenzinu I, gamyboje Zmogaus organizme, aktyvuma. Angiotenzinas I virsta hormonu
angiotenzinu II, kuris yra stiprus vazokonstriktorius (medziaga, dél kurios poveikio kraujagyslés
susitraukia). Kai slopinama angiotenzino I gamyba, sumazéja ir angiotenzino I, ir angiotenzino II
koncentracija. Tai sukelia vazodilatacijg (kraujagyslés issiplecia), todél kraujospidis sumazéja.

Hidrochlorotiazidas yra diuretikas, t. y. kitos ri$ies vaistas nuo hipertenzijos. Veikdamas $is va%s
skatina Slapimo iSsiskyrimg, taip mazindamas skyscio kiekj kraujyje ir kraujospadi.

Siy dviejy veikliujy medziagy derinys kraujospidj mazina veiksmingiau, nei kuris nors \@Xié Siy
vaisty, vartojamas atskirai. Sumazéjus kraujospidziui, sumazéja padidéjusio krauj§ o keliama

rizika, kaip antai, insulto pavojus.
Kokia Rasilez HCT nauda nustatyta tyrimy metu? KQ 2

Europos Sajungoje (ES) aliskirenas jregistruotas nuo 2007 m. rugpjﬁéi@nesio Rasilez, Sprimeo ir
Riprazo pavadinimais. Kartu su paraiSka dél Rasilez HCT bendrové ike’informacija, kuria remiantis
buvo vertinamas aliskirenas, ir informacija is publikuoty mol<s|' i aipsniy, taip pat papildomy

tyrimy informacija. 5\\'

dalyvavo beveik 9 000 pirmine
imy dalyvavo lengva ar vidutinio sunkumo
rtenzija sergantys pacientai. Atliekant Siuos

IS viso bendrové pateiké devyniy pagrindiniy tyrimy,
hipertenzija serganciy pacienty, rezultatus. Daugum
hipertenzija sergantys pacientai, viename — sunkig Ri
tyrimus, aliskireno ir hidrochlorotiazido derinyssbuvo lyginamas su placebu (vaistu be veikliosios
medziagos), su po viena vartojamais aliski %rba hidrochlorotiazidu arba su kitais vaistais nuo
hipertenzijos (valsartanu, irbesartanu, | iliu arba amlodipinu). Tyrimai truko nuo astuoniy
savaiciy iki vieny metuy, o pagrindinis @ smingumo rodiklis buvo kraujospidzio pokytis Sirdies
atsipalaidavimo fazéje (diastoliniskrawjo spaudimas) arba Sirdies kamery susitraukimo fazéje
(sistolinis kraujo spaudimas).

Remiantis tyrimy rezultat

%silez HTC yra veiksmingesnis uz placebg siekiant sumazinti
kraujosptdi. Peréjus prie gydymo veikliyjy medziagy deriniu, pacienty, kuriy kraujospidis nebuvo
tinkamai kontroliuoj i€nu aliskirenu arba hidrochlorotiazidu, kraujosptdis sumazéjo labiau, nei
vartojant kurig ieng i$ veikliyjy medziagu.

Atlikus tris @omus tyrimus, nustatyta, kad vartojant Rasilez HTC, jo veikliosios medZziagos
absorb oj@ taip pat, kaip jas vartojant atskiromis tabletémis.

Kokiayrizika susijusi su Rasilez HCT vartojimu?

Dazniausias Rasilez HCT $Salutinis poveikis (galintis pasireiksti 1-10 pacienty i$ 100) yra viduriavimas.
Kiti dazni Salutinio poveikio reiSkiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 pacientui i$ 10), kurie buvo
nustatyti vartojant vieng hidrochlorotiazida, yra hipokalemija (sumazéjusi kalio koncentracija kraujyje)
ir padidéjusi cholesterolio ir trigliceridy (riebaly) koncentracija kraujyje. ISsamy visy Salutinio poveikio
reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Rasilez HCT, sqrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Rasilez HCT negalima vartoti pacientams, kuriems vartojant aliskireng pasireiské angioedema (poodinis
tinimas), kuriems diagnozuota paveldima angioedema arba dél neaiskiy priezasciy iSsivysciusi
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angioedema, anurija (kai paciento organizme nesigamina Slapimas arba pacientas negali Slapintis),
sunkis inksty ar kepeny veiklos sutrikimai, arba kuriy kraujyje pernelyg maza kalio koncentracija arba
pernelyg didelé kalcio koncentracija. Sio vaisto negalima vartoti kartu su ciklosporinu, itrakonazolu
arba kitais vaistais, kurie vadinami stipriais P-glikoproteino inhibitoriais (pvz., kvinidinu). Jo negalima
vartoti moterims, kurios yra néscios daugiau kaip tris ménesius. Vaisto nerekomenduojama vartoti
pirmus tris néSstumo ménesius. Rasilez HCT kartu su angiotenzing konvertuojancio fermento (ACE)
inhibitoriais arba angiotenzino receptoriy blokatoriais (ARB) negalima skirti diabetu sergantiems arba
vidutinio sunkumo ar sunkiy inksty veiklos sutrikimy turintiems pacientams. Rasilez HCT skirtas tik
suaugusiesiems; jo negalima skirti jaunesniems nei 2 mety vaikams ir nerekomenduojama skirti
vyresnio amziaus vaikams. ISsamy visy apribojimy sarasg rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Rasilez HCT buvo registruotas ES? ,@.

Europos vaisty agentira nusprendeé, kad Rasilez HCT nauda yra didesné uz jo keliam , ir jis gali
blti registruotas vartoti ES. Tyrimais jrodyta, kad Sis vaistas mazina kraujosptdi | Xnel kiekviena
veiklioji medZiaga atskirai. Sias dvi veikligsias medZiagas vartojant vienos tabl ma, pacientams
turéty bati lengviau laikytis jiems paskirto gydymo nurodymu. Sio vaisto saI QOVEIKIS panasus |
sukeliama Siy dviejy veikliyjy medziagy.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy | Qveiksmingq Rasilez
HCT vartojima? \

. Q
1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtr. \s saugaus ir veiksmingo Rasilez HCT
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuti imtis sveikatos prieziliros specialistai ir

pacientai. @»

Kaip ir visy vaisty, Rasilez HCT vartojimo duomen ra nuolatos stebimi. Rasilez HCT Salutinis
poveikis kruopsciai vertinamas ir imamasi ws@mamq priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Ras@QTC

Rasilez HCT buvo reglstruot%xnje ES 2009 m. sausio 16 d.

ISsamig informacija, api ez HCT rasite Agenturos interneto svetainéje
adresu: ema.europa.€0/ medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Si apzvalga pas@kartq atnaujinta 2018-07.
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