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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés
Rasilez HCT 150 mg/25 mg plévele dengtos tabletés
Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés
Rasilez HCT 300 mg/25 mg plévele dengtos tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 150 mg aliskireno (Aliskirenum) (hemifumarato pavidalu) ir
12,5 mg hidrochlorotiazido (Hydrochlorothiazidum). 6

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis Zinomas: \Q
Kiekvienoje tabletéje yra 25 mg laktozés (monohidrato pavidalu) ir 24,5 mg kvieciy k@lo.

Rasilez HCT 150 mg/25 mg plévele dengtos tabletés
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 150 mg aliskireno (Aliskirenum) (he@ﬂarato pavidalu) ir
25 mg hidrochlorotiazido (Hydrochlorothiazidum).

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis Zinomas:
Kiekvienoje tableteje yra 50 mg laktozes (monohidrato pavidalu) i@m viec¢iy krakmolo.

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés .
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 300 mg aliskireﬁ& skirenum) (hemifumarato pavidalu) ir
12,5 mg hidrochlorotiazido (Hydrochlorothiazidum). ¢

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas: ;@'

Kiekvienoje tabletéje yra 25 mg laktozés (monohidrato pavidalu) ir 24,5 mg kvieciy krakmolo.

o 5"’4 mg aliskireno (Aliskirenum) (hemifumarato pavidalu) ir

rothiazidum).

Pagalbinés medziagos, kuriy §{m 1S Zinomas:

25 mg hidrochlorotiazido (Hydroc

Kiekvienoje tabletéje yra 5 aktozés (monohidrato pavidalu) ir 49 mg kvie¢iy krakmolo.

Visos pagalbinés m@ iSvardytos 6.1 skyriuje.

3 E FORMA

) F
Plév @gta tableté.

Rasiléz HCT 150 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés
Baltos spalvos, abipus iSgaubta, ovali plévele dengta tableté, kurios vienoje puséje jspausta ,,LCI“, o
kitoje — ,,NVR".

Rasilez HCT 150 mg/25 mg plévele dengtos tabletés
Blyskiai geltonos spalvos, abipus iSgaubta, ovali plévele dengta tableté, kurios vienoje puséje jspausta
,CLL", o kitoje —,,NVR*.

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés
Baltai violetinés spalvos, abipus iSgaubta, ovali plévele dengta tableté, kurios vienoje puséje ispausta
,CVI*, o kitoje — ,,NVR".




Rasilez HCT 300 mg/25 mg plévele dengtos tabletes
Sviesiai geltonos spalvos, abipus iSgaubta, ovali plévele dengta tableté, kurios vienoje puséje jspausta
,CVV*“, o kitoje — ,,NVR".

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos
Suaugusiyjy pacienty pirminés arterinés hipertenzijos gydymas.

Rasilez HCT skiriama pacientams, kuriy kraujospudis, gydant tik aliskirenu arba hidrochlorotiazidu
reguliuojamas nepakankamai.

Rasilez HCT skiriama pacientams vietoje aliskireno ir hidrochlorotiazido, kai kraujospudlx(
reguliuojamas pakankamai Siy veikliyjy medziagy vartojant kartu tokiomis paciomis d: aip
sudétiniame vaistiniame preparate. {

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas Q

Dozavimas K
Rekomenduojama Rasilez HCT dozé yra viena tableté per para. Q

Antihipertenzinis poveikis dazniausiai pasireiSkia per v1enq sav &@tlprlausws poveikis paprastai

stebimas per 4 savaites. 5&\

Dozavimas pacientams, kuriy kraujospiidis, gydant alés@a arba hidrochlorotiazido monoterapija,
reguliuojamas nepakankamai

Prie§ pradedant gydyma sudétiniu vaistiniu prepar i buti rekomenduojama individualiai titruoti
kiekvienos i§ aktyviyjy medziagy doze. Kai klinis tmkama vietoje monoterapijos galima i§ karto
skirti gydymg sudétiniu vaistiniu preparatu.

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg gali biti

aliskireno arba 12,5 mg hidrochlorqt
Rasilez HCT 150 mg /25 mg ga Qs

ma pacientams, kuriy kraujosptdis, gydant tik 150 mg
0, reguliuojamas nepakankamai.
irilama pacientams, kuriy kraujospudis, gydant tik 150 mg

aliskireno ar 25 mg hldrochl z o0 arba Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg, reguliuojamas
nepakankamai.

Rasilez HCT 300 mg / gali biiti skiriama pacientams, kuriy kraujosptdis, gydant tik 300 mg
aliskireno ar 12,5 m Iorot|a2|do arba Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg, reguliuojamas
nepakankamai.

Rasilez HCT 3 25 mg gali buti skiriama pacientams, kuriy kraujosptdis, gydant tik 300 mg
aliskireno,a hldrochlorot|a2|do arba Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg ar Rasilez HCT

150 mg/ reguliuojamas nepakankamai.

Je% gydymo savaiciy kraujospiidis nesureguliuojamas, vaisto doze¢ galima koreguoti iki
didZiausios Rasilez HCT 300 mg/25 mg per parg dozés. Dozavimas turi buti individualus ir
koreguojamas atsizvelgiant j klinikinj paciento atsakg.

Dozavimas skiriant vietoje atskirai vartojamo aliskireno ir hidrochlorotiazido
Dél patogumo pacientams vietoje atskiry aliskireno ir hidrochlorotiazido preparaty galima skirti
fiksuotos sudéties Rasilez HCT tablete, kurioje yra tokios pacios veikliyjy medziagy dozés.

Specialios populiacijos

Inksty funkcijos sutrikimas

Dél sudétyje esancio hidrochlorotiazido, Rasilez HCT negalima skirti pacientams, kuriems yra anurija
(zr. 4.3 skyriy), bei tiems, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas (glomeruly filtracijos greitis




(GFG) < 30 ml/min/1,73 m?). Pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo inksty funkcijos
sutrikimas, pradinés dozés koreguoti nereikia (Zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Kepeny funkcijos sutrikimas

Rasilez HCT draudziama skirti pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas ir reikia
skirti atsargiai pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas ar
progresuojanti kepeny liga. Pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos
sutrikimas, pradinés dozés koreguoti nereikia (zr. 4.3, 4.4 ir 5.2 skyrius).

Senyvi asmenys (65 mety ir vyresni)

Rekomenduojama pradiné aliskireno dozé senyviems pacientams yra 150 mg. Daugeliui senyvy
pacienty padidinus dozg iki 300 mg, klinikai reik§mingo papildomo kraujosptidzio sumazéjimo
nepastebéta.

Vaiky populiacija @
uomeny

Rasilez HCT saugumas ir veiksmingumas vaikams, jaunesniems kaip 18 mety, dar neis

néra. 2

Rasilez HCT negalima vartoti vaikams nuo gimimo iki maziau kaip 2 met @QHCT nevartotinas
vaikams nuo 2 iki maZiau kaip 6 mety, kadangi yra abejoniy dél saugu sijusiy su galima per
didele aliskireno ekspozicija (zr. 4.3, 4.4, 5.2 ir 5.3 skyrius). Rasilez H%ugumas ir veiksmingumas
vaikams nuo 6 iki 17 mety dar neistirti. Turimi duomenys pateikg'a%& .1 ir 5.2 skyriuose. Siai

populiacijai Rasilez HCT vartoti nerekomenduojama. \
. Q
Vartojimo metodas \

Vartoti per burng. Tablete¢ reikia nuryti visg, uzsigerian eniu. Rasilez HCT reikia vartoti vieng
kartg per para, visada valgio metu arba visada nevalgs xeriau kasdien tuo paciu metu. Pacientai turi
susidaryti patogy kasdien] vaistinio preparato vart '%r vienoda valgymo grafika. Reikia vengti
kartu vartoti vaisiy sul¢iy ir (arba) gérimy su augalgdekstraktais (jskaitant vaistazoliy arbatas) (zr. 4.5

skyriy).

4.3  Kontraindikacijos

_ Padidéjes jautrumas veik@% bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medZiagai arba

kitiems sulfamidy daribgamss.
- Anksciau pasireisku oneuroziné edema vartojant aliskireno.
- Paveldéta ar idig \ ngioneuroziné edema.
- Antras ir treci mo trimestras (Zr. 4.6 skyriy).
- Anurija.

- Sunkus j funkcijos sutrikimas (kai GFG < 30 ml/min/1,73 m?).

- Hi ja, hiperkalcemija, simptominé hiperurikemija ir refrakteriné hipokalemija.

- S epeny funkcijos sutrikimas.

- vartoti aliskireno su ciklosporinu ir itrakonazolu, dviem labai stipriais P-glikoproteino

ibitoriais ir kitais stipriais P-glikoproteino inhibitoriais (pvz., kvinidinu), negalima (zr.

4.5 skyriy).

- Pacientams, kurie serga cukriniu diabetu arba kuriy inksty funkcija sutrikusi (GFG
< 60 ml/min/1,73 m?), Rasilez HCT negalima vartoti kartu su angiotenzing konvertuojancio
fermento inhibitoriais (AKFI) arba angiotenzino 1l receptoriaus blokatoriais (ARB) (Zr. 4.5 ir
5.1 skyrius).

- Vaikams nuo gimimo iki maZiau kaip 2 mety (Zr. 4.2 ir 5.3 skyrius).

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Nemelanominis odos vézys

Atlikus du epidemiologinius tyrimus, pagrjstus Danijos nacionalinio vézio registro duomenimis,
nustatyta, kad didéjant kumuliacinei hidrochlorotiazido (toliau — HCTZ) dozei, didé¢ja nemelanominio

4



odos vézio (NOV) [bazaliniy Igsteliy karcinomos (BLK) ir ploks¢iyjy Iasteliy karcinomos (PLK)]
rizika. Gali buti, kad fotosensibilizuojantis HCTZ poveikis veikia kaip NOV sukeliantis mechanizmas.

HCTZ vartojancius pacientus reikia informuoti apie NOV rizika, taip pat jiems reikia patarti
reguliariai pasitikrinti, ar ant odos neatsirado naujy pakitimy, o pastebéjus jtartiny odos pakitimy,
nedelsiant apie tai pranesti gydytojui. Pacientams reikia patarti imtis galimy prevenciniy priemoniy,
pvz., kuo maziau biiti sauléje ir vengti ultravioletiniy spinduliy, o biinant sauléje naudoti atitinkamas
apsaugos priemones siekiant sumazinti odos vézio rizikg. [tartinus odos pakitimus reikia kuo skubiau
iStirti, esant galimybei, atlickant histologinius biopsinés medziagos tyrimus. Pacientams, kuriems
anksciau buvo diagnozuotas NOV, taip pat gali tekti persvarstyti galimybe vartoti HCTZ (taip pat zr.
4.8 skyriy).

Bendrieji jspéjimai 6
Jei pasireiskia stiprus ir uzsiteses viduriavimas, gydyma Rasilez HCT reikia nutraukti \Q

(zr. 4.8 skyriy). K@

Dvigubas renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos (RAAS) nuslopinimas
Gauta pranesimy apie rizikos veiksniy turintiems pacientams pasireiskusius hip Q; s, sinkopés,

insulto, hiperkalemijos ir inksty funkcijos susilpnéjimo (jskaitant iiminj inks ankamuma)
atvejus, ypac vartojant $ig sistemag veikianc¢iy vaistiniy preparaty derinius (Z riy). Todél
nerekomenduojama dvigubai nuslopinti RAAS, vartojant aliskireno ir i h1b1t0r1q arba ARB
derinj. Vis délto, jei dvigubas slopinimas laikomas absoliuciai biitinu, $1$gydymas turi biiti atlickamas

v —

tik prizitirint specialistams ir daznai bei atidziai tiriant inksty funk@ele rolity koncentracijas ir

kraujospiudi. Q

Sirdies nepakankamumas

Aliskireno reikéty atsargiai vartoti pacientams, kurierﬁ@unkus stazinis Sirdies nepakankamumas
(IM-TV funkcinés klasés pagal NYHA (Niujorko §ird@§ ciacijos) klasifikacija) (zr. 5.1 skyriy).
Rasilez HCT reikia atsargiai skirti Sirdies nepak mu sergantiems pacientams, nes duomeny apie
klinikinj veiksminguma ir sauguma nepakan

Aliskireno reikia atsargiai vartoti paC| uriems yra Sirdies nepakankamumas ir kurie gydomi
furozemidu ar torazemidu (Zr. 4.5 sk

Simptominés hipotenzijos pasi

Pradéjus skirti gydyma Rasi T toliau iSvardytais atvejais gali pasireiksti simptominé hipotenzija:

. kai pacienty orgarfi ra Zymus skysciy tiirio triilkumas arba kai pacienty organizme yra
drusky trikuma X vartojantiems dideles diuretiky dozes) arba

o kai aliskiren: a kartu su kitais RAAS veikianciais preparatais.

Prie$ pradedant slgl asilez HCT, biitina koreguoti skysciy ttrio ar drusky trilkuma organizme, arba

gydyti labai at

hipokalemija. Tiazidiniy diuretiky reikia atsargiai skirti pacientams, kuriems yra padidéjusio kalio
netekimo biikliy, pavyzdziui, sergantiems drusky netekimo nefropatijomis ir prerenaliniu
(kardiogeniniu) inksty funkcijos sutrikimu. Jeigu vartojant hidrochlorotiazido atsiranda hipokalemija,
Rasilez HCT vartojimg biitina nutraukti iki bus atstatytas pastovus kalio kiekis. Tiazidiniai diuretikai
gali sukelti hipokalemija, taciau kartu vartojamas aliskirenas gali ja mazinti. Hipokalemijos
pasireiskimo rizika didesné pacientams, kuriems yra kepeny cirozé ar gausi diurezé, kurie
nepakankamai gauna elektrolity su maistu arba kartu vartoja kortikosteroidy ar adrenokortikotropinio
hormono (AKTH) (Zr. 4.5 ir 4.8 skyrius).

PrieSingai, vaistui esant rinkoje, aliskireno vartojusiems pacientams pastebéta padidéjusios kalio
koncentracijos serume atvejy, o §j poveikj gali stiprinti kartu vartojami kiti RAAS veikiantys



preparatai bei nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (NVNU). Jeigu $iy vaisty biitina skirti kartu su
aliskirenu, remiantis jprasta klinikine praktika rekomenduojama reguliariai tirti inksty funkcija ir
elektrolity koncentracijg serume (zr. 4.5 ir 4.8 skyrius).

Tiazidiniai diuretikai gali skatinti atsirasti hiponatremija ir hipochloreming alkalozg¢ arba pasunkinti
jau esancig hiponatremijg. Pastebéta hiponatremijos, pasireiSkian¢ios neurologiniais simptomais
(pykinimu, progresuojancia dezorientacija, apatija), atvejy. Gydyma hidrochlorotiazidu reikia pradéti
tik pries tai koregavus esancia hiponatremija. Jeigu vartojant Rasilez HCT pasireiskia sunki ar greitai
iSsivystanti hiponatremija, gydyma reikia nutraukti ir vaisto nevartoti, kol natrio kiekis kraujyje taps
normaliu.

Néra jrodymy, kad Rasilez HCT mazina diuretiky sukeliamos hiponatremijos pasireiSkimg arba
apsaugo nuo jos. Chlorido trikumas paprastai biina lengvas, dazniausiai jo koreguoti nereikia.

Visy tiazidiniy diuretiky vartojanciy pacienty bikle reikia reguliariai stebéti dél elektroli ¢ kalio,
natrio ir magnio) pusiausvyros sutrikimo. &

kraujo serume, nors zinomo kalcio apykaitos sutrikimo nenustatoma. Rasile egalima skirti
pacientams, kuriems yra hiperkalcemija ir galima skirti tik pries tai koreg t Kokig anksc¢iau
nustatytg hiperkalcemijg. Jei gydymo metu pasireiskia hiperkalcemija, -’ oz HCT vartojimas turi
biti nutrauktas. Gydymo tiazidiniais diuretikais metu reikia reguliar;’ i tift{ kalcio kiekj serume. Zenkli

Tiazidai mazina kalcio i$siskyrima su Slapimu ir dél to gali protarpiais Siek ‘%@d kalcio kiekj

hiperkalcemija gali rodyti slaptaji hiperparatiroidizma. Prie$ priéskydihiy liauky funkcijos tyrimus
tiazidy vartojima reikia nutraukti. o Q
Inksty funkcijos sutrikimas ir inksto transplantacija é}\
Tiazidiniai diuretikai létine inksty liga sergantiems p N s gali skatinti atsirasti azotemijg. Rasilez
HCT skiriant pacientams, kuriems yra inksty funkgi trikimas, rekomenduojama reguliariai tirti
elektrolity (jskaitant kalio), kreatinino ir élapimo’@: koncentracijas serume. Rasilez HCT
negalima skirti pacientams, kuriems yra sunl@'nkstq funkcijos sutrikimas ar anurija (zr. 4.2 ir 4.3
skyrius).

Siuo metu saugaus Rasilez HCT vartojifopacientams, kuriems neseniai persodintas inkstas, patirties
néra. Rasilez HCT reikia atsargiai va ' acientams, kuriems neseniai atlikta inksto transplantacija,
nes tritksta klinikinio veiksmingumonr<Saugumo duomeny.

Reikia atsargiai skirti pacie \kuriems yra inksty funkcijos sutrikimg galin¢iy sukelti buikliy, tokiy
kaip hipovolemija (pvz. ’@danti dél kraujo netekimo, sunkaus ar ilgalaikio viduriavimo, ilgalaikio
vémimo ir kt.), Sirdies epeny liga, cukrinis diabetas arba inksty liga. Vaistui patekus j rinka,
aliskirenu gydomie 3did ¢jusios rizikos grupiy pacientams pasirei§ké iminio inksty
nepakankamumo% nutraukus gydyma yra griztamas, atvejy. Tais atvejais, kai pasireiskia bet
kokiy inksty n@ankamumo pozymiy, aliskireno vartojima reikia nedelsiant nutraukti.

1j0s sutrikimas

pie Rasilez HCT vartojima pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas,
MRasilez HCT negalima skirti pacientams, kuriems yra sunkus kepeny sutrikimas ir reikia skirti
atsargiai pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas arba
kurie serga progresuojancia kepeny liga. Pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo
kepeny funkcijos sutrikimas, pradinés dozés koreguoti nereikia (zr. 4.2, 4.3 ir 5.2 skyrius).

Aortos ir dviburio voztuvo stenozé, obstrukeiné hipertrofiné kardiomiopatija
Jei yra aortos ar dviburio voztuvo stenozé arba obstrukciné hipertrofiné kardiomiopatija, §io vaistinio
preparato reikia skirti itin atsargiai.

Inksty arterijos stenoz¢ ir renovaskuliné hipertenzija
Apie Rasilez HCT skyrimg pacientams, kuriems yra vieno ar abiejy inksty, arba vienintelio inksto
arterijos stenozé, kontroliuojamyjy klinikiniy duomeny néra. Taciau pacientus, kuriems yra inksty




arterijos stenozg¢, gydant aliskirenu yra padidéjusi inksty funkcijos sutrikimo, jskaitant imy inksty
nepakankamuma, pasireiSkimo rizika. Todél $iuos pacientus reikia gydyti atsargiai. Jei pasireiskia
inksty nepakankamumas, gydymag reikia nutraukti.

Anafilaksinés reakcijos ir angioneuroziné edema

Gauta prane$imy apie anafilaksines reakcijas aliskireno vartojimo metu Siam vaistiniam preparatui
patekus ] rinkg (zr. 4.8 skyriy). Gauta pranesimy, kad aliskirenu gydomiems pacientams pasireiske
angioneuroziné edema ar atsirado simptomy, veréianciy galvoti apie angioneurozing edema (veido,
ltpy, gerklés ir/arba liezuvio patinimas).

Daliai $iy pacienty praeityje buvo angioneuroziné edema ar simptomy, vercianciy galvoti apie
angioneurozing edema, kurie kai kuriais atvejais pasireik§davo po kity angioneurozing edema galinciy
sukelti vaistiniy preparaty, jskaitant RAAS blokatorius (angiotenzing konvertuojancio ferment
inhibitorius ar angiotenzino receptoriy blokatorius (ARB)), vartojimo (zr. 4.8 skyriy). \Q

Vaistui patekus i rinka, gauta prane$imy apie angioneurozing edemg ir reakcijas panasi
angioneurozing edema, skiriant aliskireng kartu su AKFI ir (arba) ARB (zr. 4.8 sky@{

Poregistracinio stebéjimo tyrimo metu pastebéta, kad aliskireno vartojimas k AKF inhibitoriais
ar ARB buvo susijes su padidéjusia angioneurozinés edemos rizika. Sio p ib mechanizmas
nebuvo nustatytas. Apskritai, nerekomenduojama dvigubai nuslopinti vartojant aliskireno ir

AKF inhibitoriy arba ARB derinj (Zr. anksc¢iau pateikta skyriy ,,Dvigub nino, angiotenzino ir
aldosterono sistemos (RAAS) nuslopinimas* ir taip pat 4.5 ir 4.8 skyrius).

Biitina laikytis ypatingo atsargumo priemoniy pacientams, H iems ] padidéjusio jautrumo

reakcijas.

9
Pacientams, kuriems anksc¢iau buvo angioneurozing %1\, aliskireno vartojimo metu gali biiti
padidéjusi Sio sutrikimo pasireiSkimo rizika (Zr. %r .8 skyrius). Todél pacientams, kuriems
anksc¢iau buvo angioneuroziné edema, aliskirgmo reikia skirti atsargiai, o gydymo metu (ypatingai
pradedant gydyti) $iy pacienty bukle reiki?s%ai stebéti (zr. 4.8 skyriy).

nedelsiant nutraukti ir skirti tinkam ma bei stebéti paciento biklg, kol angioneurozinés edemos
pozymiai ir simptomai visiskai 4 laikui iSnyks. Pacientai turi buti informuoti apie tai, kad
pranesty gydytojui apie bet us galimus alerginiy reakcijy poZymius, ypac tokius kaip pasunkéjes
kvépavimas ar rijimas, vei altiniy, akiy voky, liipy arba liezuvio patinimas. Kai angioneuroziné
edema apima liezuvyj, lostes ar gerklas, reikia skirti adrenalino. Be to, reikia taikyti priemones,
palaikancias atviru mo takus.

Sisteminé rau \Vilkli ¢
Gauta pra apie tiazidiniy diuretiky, jskaitant hidrochlorotiazida, vartojimo sukeltus raudonosios

Jei pasireiskia anafilaksinés reakcijo \!gloneuroziné edema, Rasilez HCT vartojima reikia
1

vilkligé ¢jimo ar suaktyvéjimo atvejus. Jeigu atsirasty kokiy nors sisteminés raudonosios
vilkli V) pozymiy arba ji buity klini$kai jtariama, Rasilez HCT vartojima reikia nedelsiant
nutragkti ir skirti tinkamg gydyma bei stebéti paciento bukle, kol pozymiai ir simptomai visiskai ir

ilgam laikui iSnyks.

Poveikis medziagy apykaitai ir endokrininei sistemai

Tiazidiniy diuretiky, jskaitant hidrochlorotiazida, vartojimo metu gali pakisti gliukozés toleravimas ir
padidéti cholesterolio, trigliceridy ir $lapimo riigsties kiekis serume. Cukriniu diabetu sergantiems
pacientams gali reikéti keisti insulino ar geriamyjy gliukozés koncentracija kraujyje mazinanciy
preparaty dozg.

Dél sudétyje esancio hidrochlorotiazido, Rasilez HCT negalima skirti pacientams, kuriems yra
simptominé hiperurikemija (zr. 4.3 skyriy). Vartojant hidrochlorotiazido, mazéja Slapimo ruigsties



klirensas ir dél to gali padidéti Slapimo riigsties kiekis serume bei atsirasti ar pasunkéti hiperurikemija,
taip pat gali pasireiksti podagra j tai linkusiems pacientams.

Tiazidai mazina kalcio i$siskyrima su Slapimu ir dél to gali protarpiais nezymiai padidinti kalcio kiekj
kraujo serume, nors Zinomo kalcio apykaitos sutrikimo néra. Rasilez HCT negalima skirti pacientams,
kuriems yra hiperkalcemija ir galima skirti tik pries tai koregavus bet kokig anks¢iau nustatyta
hiperkalcemija. Jei gydymo metu pasireiskia hiperkalcemija, Rasilez HCT vartojimas turi biiti
nutrauktas. Gydymo tiazidiniais diuretikais metu reikia reguliariai tirti kalcio kiekj serume. Zenkli
hiperkalcemija gali rodyti slaptaji hiperparatiroidizma. Prie§ prieskydiniy liauky funkcijos tyrimus
tiazidy vartojima reikia nutraukti.

Padidéjes jautrumas Sviesai

Gauta pranesimy apie tiazidiniy diuretiky vartojantiems pacientams atsiradusius padidéjusio j au@o
Sviesai atvejus (Zr. 4.8 skyriy). Jeigu gydymo Rasilez HCT metu atsiranda padidéjusio jautru,

Sviesai reakcija, gydyma rekomenduojama nutraukti. Jeigu gydymas diuretikais privalo b
atnaujinamas, rekomenduojama nuo saulés arba dirbtiniy ultravioletiniy A (UVA) spi(@saugoti

atviras vietas. @

Chorioidiné efuzija, iminé miopija ir antriné uzdarojo kampo glaukoma Q
Sulfonamidy arba jo dariniy vaistai gali sukelti idiosinkrazing reakcija, sukgliafigigrchorioiding efuzija
su regos lauko defektu, praecinanc¢ig miopija ir iming uzdarojo kampo gl 3. Jy simptomai buvo
staiga sumazgéjes regos astrumas ar akies skausmas, kurie paprastai atsi VO po keliy valandy ar net
po savaiiy nuo vaisto vartojimo pradZios. Negydoma uzdarojo ka glawkoma gali sukelti
negrjztamg regéjimo netekima. Tokiu atveju svarbiausia kaip gg ei¢iau nutraukti vaisto

vartojima. Jeigu akispudis iSlieka padid¢jes, gali reikéti sva i skubaus medikamentinio ar
chirurginio gydymo galimybe. Uminés uzdarojo kampo
biiti anksciau pasireiskusi alergija sulfamidui ar penicili

Bendrasis poveikis @'

ISemine kardiopatija ar iSemine Sirdies ir kraugagys liga sergancius pacientus dél per didelio

os i8sivystymo rizikos veiksniais gali

kraujospiidzio sumazéjimo gali iStikti miokafdefinfarktas ar insultas.

Gali pasireiksti padidéjusio jautrumo Jai lorotiazidui reakcijy, bet didesnis pavojus gresia
pacientams, sergantiems alergija ir

Pagalbinés medziagos 5\&

Rasilez HCT sudétyje y I%ZCS. Sio vaisto negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas
paveldimas sutrikimas t
galaktozés malabso

0zés netoleravimas, visiskas laktazés stygius arba gliukozés ir
Rasilez HCT je yra kvie¢iy krakmolo. Siame vaistiniame preparate esantis kvie&iy krakmolas
turi labai 1timo (maziau kaip 100 ppm) ir labai mazai tikétina, kad sukels problemy, jeigu
sergate g€liakija. Vienoje doz¢je yra maziau kaip 100 mikrogramy glitimo. Sio vaistinio preparato

Vaiky populiacija

Aliskirenas yra P-glikoproteino (P-gp) substratas, todél vaikams, kuriy P-gp vaisty pernasos sistema
nesubrendusi, gali susidaryti per didel¢ aliskireno ekspozicija. Amziaus, kai pernasos sistema subresta,
apibrézti negalima (zr. 5.2 ir 5.3 skyrius). Todél Rasilez HCT draudZziama vartoti vaikams nuo gimimo
iki maziau kaip 2 mety, taip pat Sio vaistinio preparato neturi vartoti vaikai nuo 2 iki maziau kaip

6 mety (zr. 4.2 ir 4.3 skyrius). Aliskireno saugumas ir veiksmingumas vaikams nuo 6 iki 17 mety dar
neistirti. Turimi duomenys pateikiami 4.8, 5.1 ir 5.2 skyriuose.




4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Informacija apie Rasilez HCT sgveikg

Kalio koncentracijg serume keiciantys vaistiniai preparatai. Hidrochlorotiazido sukeliama kalio
kiekio mazinamajj poveikj kompensuoja kalj organizme sulaikantis aliskirenas. Taciau
hidrochlorotiazido sukeliamg kalio mazinamajj poveikj serume gali stiprinti kiti kartu vartojami
vaistiniai preparatai, didinantys kalio i§skyrimg ir sukeliantys hipokalemija (pvz., kiti kalio i§skyrima
didinantys diuretikai, kortikosteroidai, viduriy laisvinamieji preparatai, adrenokortikotropinis
hormonas (AKTH), amfotericinas, karbenoksolonas, penicilinas G, salicilo riigsties dariniai).
Priesingai, vartojant kartu su kitais RAAS veikianciais preparatais, NVNU arba kalio kiekj serume
didinanciais preparatais (pvz., kalj organizme sulaikanciais diuretikais, kalio papildais, druskos
pakaitalais su kaliu, heparinu), gali padidéti kalio koncentracija kraujo serume. Jei vartoti kartu su
kalio koncentracija serume keicianciais vaistiniais preparatais yra biitina, juos reikia skirti atsar@ir.

4.4 ir 5.1 skyrius).
X

Vaistiniai preparatai, kuriy poveikiui turi jtakos pakites kalio kiekis organizme. Jei R@CT
skiriama kartu su vaistiniais preparatais, kuriy poveikiui turi jtakos pakites kalio ki% ganizme
(pvz., rusmenés glikozidais, antiaritminiais preparatais), rekomenduojama regullql rti kalio kiekj

kraujo serume. @

Nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (NVNU), pvz., selektyviis ciklooksi 5-2 (COX-2)
inhibitoriai, acetilsalicilo riigstis bei neselektyviis NVNU: NVNU gali nti aliskireno
antihipertenzinj poveikj. NVNU gali mazinti hidrochlorotiazido(@nj ir antihipertenzinj poveikj.

Kai kuriems pacientams, kuriy inksty funkcija susilpnéjusi% a dehidracija arba senyviems
pacientams), kartu su NVNU skiriamas aliskirenas ir I}id otiazidas gali toliau bloginti inksty
funkcija, jskaitant galimg Gminio inksty nepakankarnum%%sireiﬁkimq (pastarasis paprastai yra
griztamas). Todé¢l Rasilez HCT kartu su NVNU rei i atsargiai, ypac senyviems pacientams.

Kiti antlhlpertenzmlal vaistiniai preparatal

Rasilez HCT kraujosptidzio maZinamasis s gali sustipréti, kai jo skiriama kartu su kitais
antihipertenziniais preparatais. Todél b @sarglal vartoti su bet kokiais kitais vaistiniais preparatais
nuo hipertenzijos.

Papildoma informacija apie II‘Q saveika su kitais vaistiniais preparatais

Negalima skirti (Zr. 4.3 skyri
Stipriis P-gp inhibitoriai.
Vaisty vienkartiniy do \reikos tyrimo su sveikais savanoriais metu nustatyta, kad kartu skiriamas
ciklosporinas (200 mg) didina aliskireno (75 mg) Cmax mazdaug 2,5 karto, o AUC —
mazdaug 5 kartuﬁ ant didesnes aliskireno dozes, Sie rodikliai gali dar labiau padidéti. Sveikiems
savanoriams it azolas (100 mg) didina aliskireno (150 mg) AUC ir Cmax atitinkamai 6,5 karto ir
5,8 karto. aliskireno negalima skirti kartu su stipriais P-gp inhibitoriais (Zr. 4.3 skyriy).

@komenduoiama (zr. 4.2 skyriy)
Vaisiy sultys ir gérimai su augaly ekstraktais
Vaisiy sul¢iy vartojant kartu su aliskirenu, sumazéjo pastarojo AUC ir Cmax rodmenys. Greipfruty
sul¢iy vartojant kartu su 150 mg aliskireno, pastarojo AUC sumazgjo 61 %, o vartojant kartu su
300 mg aliskireno — 38 %. Apelsiny arba obuoliy suléiy vartojant kartu su 150 mg aliskireno, pastarojo
AUC sumazgjo, atitinkamai, 62% arba 63%. Tikétina, kad $is sumazéjimas pasireiskia dél vaisiy
sulé¢iy sudedamyjy daliy sukeliamo aliskireno rezorbcijos slopinimo virskinimo trakte, veikiant per
organiniy anijony pernasos polipeptida. Kadangi yra padidéjusi neveiksmingo gydymo rizika, vaisiy
sul¢iy negalima vartoti kartu su Rasilez HCT. Gérimy su augaly ekstraktais (jskaitant vaistazoliy
arbatas) vartojimo jtaka aliskireno absorbcijai neistirta. Taciau, aliskireno rezorbcijg potencialiai
slopina junginiai, kurie veikia per organiniy anijony pernasos polipeptida, ir kuriy gausu vaisiuose,
darzovése ir daugelyje kity augaliniy produkty. Todél gérimy su augaly ekstraktais, jskaitant
vaistazoliy arbatas, negalima vartoti kartu su Rasilez HCT.




Dviguba RAAS blokada su aliskirenu, ARB arba AKF inhibitoriais

Klinikiniy tyrimy duomenys parodé, kad, palyginti su vieno RAAS veikiancio preparato vartojimu,
dvigubas renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos (RAAS) slopinimas, kai vartojamas AKF
inhibitoriy, ARB ar aliskireno derinys, siejamas su dazniau pasitaikanciais nepageidaujamais
reiskiniais, tokiais kaip hipotenzija, insultas, hiperkalemija ir inksty funkcijos susilpnéjimas (jskaitant
timinj inksty nepakankamuma) (zr. 4.3, 4.4 ir 5.1 skyrius).

Atsargiai vartoti kartu

P-gp sqveika

Ikiklinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad MDR1/Mdrla/1b (P-gp) yra svarbiausia eliminacijos sistema,
dalyvaujanti aliskireno absorbcijos Zarnyne ir iskyrimo su tulZimi procesuose (Zr. 5.2 skyriy).
Klinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad rifampicinas, kuris yra P-gp induktorius, sumazino alis}%
biologinj pricinamumg apytiksliai 50 %. Kiti P-gp induktoriai (jonazolés preparatai) gali mazi
biologinj aliskireno priecinamumg. Nors su aliskirenu netirta, taciau zinoma, kad P-gp s'@a
kontroliuoja jvairiy jos substraty pasisavinimg audiniuose, o P-gp inhibitoriai gali dj % ncentracijy
audiniuose ir plazmoje santykio reik§me. Dél Sios priezasties P-gp inhibitoriai gali i aliskireno
koncentracija audiniuose labiau nei koncentracijg plazmoje. Su P-gp susijusios @q sgveikos
galimybé priklauso nuo §io nesiklio slopinimo laipsnio.

Aliskireno (300 mg) skiriant kartu su ketokonazolu (200 mg) ar verapami 1‘\ 0 mg), aliskireno
AUC padidéjo atitinkamai 76 % ar 97 %. Skiriant kartu su ketokonazo@verapamiliu, aliskireno

ub

koncentracija kraujo plazmoje pakinta mazdaug tiek, kiek pakisty padidinus jo doze.
Kontroliuojamyjy klinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad aliskire iki 600 mg (t.y. dvigubai
didesné nei rekomenduojama didZiausia terapiné doze) yra gerai toleruojama. Ikiklinikiniy tyrimy

duomenys rodo, kad aliskireno skiriant kartu su ketokonaz% déja aliskireno absorbcija virskinimo
trakte ir mazéja jo i$siskyrimas su tulzimi. Todél reikia 1%‘18 atsargumo skiriant aliskireng kartu su
ketokonazolu, verapamiliu ar Kitais vidutinio stiprur?ﬁq inhibitoriais (klaritromicinu, telitromicinu,
eritromicinu, amjodaronu). A

Kalio koncentracijg serume keiciantys vaisti
Vartojant kartu su kitais RAAS veikianCigis/pt€paratais, NVNU arba kalio kiekj serume didinanciais
preparatais (pvz., kalj organizme sulaikancteis diuretikais, kalio papildais, druskos pakaitalais su kaliu,
heparinu), gali padidéti kalio konc @ ja kraujo serume. Jei tokie deriniai su kalio koncentracija
serume keicianciais vaistiniais pxepatatais yra biitini, patartina reguliariai stebéti kalio kiekj.
Aliskireno kartu su ARB arb nhibitoriais negalima vartoti sergantiesiems cukriniu diabetu ir
pacientams, kuriems yra,in% nkcijos sutrikimas (GFG < 60 ml/min/1,73 m?), taip pat $io derinio
nerekomenduojama var itiems pacientams (zr. 4.3, 4.4 ir 5.1 skyrius).

gipreparatai

Nesteroidiniai vai @J Zdegimo (NVNU)

NVNU gali mazigtialiskireno antihipertenzinj poveikj. Kai kuriems pacientams, kuriy inksty funkcija
susilpnéjusi a dehidracija arba senyviems asmenims), kartu su NVNU skiriamas aliskirenas gali
toliau blg ksty funkcija, jskaitant galima iminio inksty nepakankamumo pasireiskima

(past aprastai yra grjztamas). Todél aliskireno kartu su NVNU reikia skirti atsargiai, ypac¢
seés pacientams.

Furozemidas ir torazemidas

Aliskireno skiriant kartu su furozemidu, aliskireno farmakokinetika nepakito, ta¢iau furozemido
ekspozicija sumazéjo 20-30 % (aliskireno poveikis skiriant furozemido j raumenis arba j vena, nebuvo
tirtas). Skiriant kartotines furozemido (60 mg per para) dozes kartu su aliskirenu (300 mg/parg)
pacientams, sergantiems Sirdies nepakankamumu, natrio issiskyrimas su Slapimu ir slapimo tiiris buvo
sumazéjes per pirmasias 4 valandas atitinkamai 31 % ir 24 %, lyginant su vartojusiais vien
furozemida. Vidutinis pacienty, kurie buvo gydyti furozemidu ir 300 mg aliskirenu, svoris (84,6 kg),
buvo didesnis nei ty pacienty, kurie buvo gydyti vien furozemidu (83,4 kg). Vartojusiems 150 mg per
parg aliskireno buvo stebéti mazesni poky¢iai furozemido farmakokinetikai ir veiksmingumui.
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Turimi klinikiniai duomenys nerodo, kad kartu vartojant aliskireno reikéty vartoti didesnes torazemido
dozes. Zinoma, kad torazemido ekskrecija per inkstus reguliuoja organiniy anijony nesikliai (OAN).
Per inkstus isskiriamas tik nedidelis aliskireno kiekis, o Slapime aptinkama tik 0,6 % iSgerto aliskireno
dozés (zr. 5.2 skyriy). Tadiau nustatyta, kad aliskirenas yra organiniy anijony pernasos polipeptido
1A2 (OAPP1A2) substratas (Zr. tolesnj skyriy ,,Organiniy anijony pernasos polipeptido (OAPP)
inhibitoriai*), todél trukdydamas absorbcijos procesa aliskirenas gali mazinti torazemido ekspozicija
plazmoje.

Pacientams, skiriant kartu aliskireno ir per burng vartojamy furozemido ar torazemido,
rekomenduojama stebéti furozemido ar torazemido poveikj pradedant skirti furozemida, torazemidg
arba aliskireng ar keiciant jy dozes, kad biity iSvengta galimo ekstralgstelinio skyscio kiekio ir panasiy
skysciy pertekliaus organizme buklés (Zr. 4.4 skyriy).

Varfarinas @
Aliskireno poveikis varfarino farmakokinetikai netirtas. \

Sqveika su maistu

Net ir maistas (turintis mazai ar daug riebaly) Zenkliai sumazina aliskireno absor 1sk1ren0

veiksmingumas buvo panasus, kai VaI‘tO] ama nedaug pavalglus ar nevalglus (zr@s yrig). Turimi
""" aléty sukelti

papildomg (adityvy) povelkg, taCiau galima Sio papildomo poveikio jtak azejusiam aliskireno

biologiniam prieinamumui nebuvo istirta, todel jos atmesti negalima. RQ; vengti kartu vartoti

aliskireno ir vaisiy suléiy arba gérimy su augaly ekstraktais, 1skz11ta@als zoliy arbatas.

Farmakokinetiné sqveika su kitais vaistiniais preparatais < 9

- Klinikiniy farmakokinetikos tyrimy metu buvo tlrlaa&} ka su Siais preparatais:
acenokumaroliu, atenololiu, celekoksibu, plogllt lopurinoliu, izosorbido-5-mononitratu
ir hidrochlorotiazidu. Sgveikos nenustatyta. @»

- Aliskireng skiriant kartu su metforminu (| 0), amlodipinu (129 %) arba cimetidinu (119 %),
aliskireno Cmax arba AUC pakito 20 — o. Skiriant kartu su atorvastatinu, pusiausvyrinés
aliskireno koncentracijos AUC i Aypadidejo 50 %. Kartu skiriamas aliskirenas reikSmingai
nejtakojo atorvastatino, metfo -

5, nei jy, nei aliskireno doziy koreguoti nereikia.

kartu su $iais vaistiniais pr@
- Aliskirenas gali nezyrm@a Inti digoksino ir verapamilio biologinj prieinamuma.

- Su CYP450 susij tu sqveika
Aliskirenas neslopin; Q 950 izofermenty (CYP1A2, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 ir 3A). Aliskirenas
CYP3A4 neinduk ¢l aliskirenas neturéty jtakoti medziagy, kurios slopina ar indukuoja Siuos
fermentus arb iy fermenty metabolizuojamos, sisteminés ekspozicijos. Tik labai mazas
aliskireno ki etabolizuojamas citochromo P450 fermenty, todél vaisty saveikos dél CYP450
izoferme pinimo ar indukcijos neturéty pasireikSti. Ta¢iau CYP3A4 inhibitoriai daznai veikia ir
aliskireno skiriant kartu su CYP3A4 inhibitoriais, kurie slopina ir P-gp, gali padidéti

P-gp:
ahé ekspozicija (zr. 4.5 skyriuje kita informacijg apie P-gp).

- P-gp substratai arba silpni inhibitoriai

ReikSmingos sgveikos su atenololiu, digoksinu, amlodipinu ar cimetidinu nenustatyta. Skiriant kartu
su atorvastatinu (80 mg) ir nusistovéjus pusiausvyrinei aliskireno (300 mg) koncentracijai, jo AUC ir
Cmax padidéjo 50 %. Eksperimentiniais tyrimais su gyviinais nustatyta, kad P-gp yra svarbiausias
aliskireno biologinj pricinamumg lemiantis veiksnys. Todél P-gp induktoriai (jonazolé, rifampicinas)
gali mazinti biologinj aliskireno prieinamumg.
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- Organiniy anijony pernasos polipeptido (angl. Organic anion transporting polypeptide —
OATP) inhibitoriai

Ikiklinikiniy tyrimy duomenys rodo, kad aliskirenas gali biiti organiniy anijony pernasos polipeptidy

substratu. Todél yra tikimybé, kad gali pasireiksti kartu vartojamy OATP inhibitoriy ir aliskireno

saveika (zr. skyriy ,,Vaisiy sultys ir gérimai su augaly ekstraktais®).

Papildoma informacija apie hidrochlorotiazido saveika su Kitais vaistiniais preparatais
Su tiazidiniais diuretikais gali sgveikauti toliau i§vardyti kartu vartojami vaistiniai preparatai.

Licio preparatai.: tiazidai mazina licio inksty klirensa, todél vartojant hidrochlorotiazido gali bati
didesné toksinio li¢io poveikio tikimybé; li¢io preparaty kartu su hidrochlorotiazidu vartoti
nerekomenduojama; jei tokj derinj skirti biitina, patariama atidziai sekti liCio koncentracijg kraujo
Serume.

Vaistiniai preparatai, galintys sukelti polimorfine skilveling tachikardijg (torsades de poi %

padidéjusios hipokalemijos pasireiskimo rizikos, hidrochlorotiazido reikia atsargiai ski usu
vaistiniais preparatais, kurie gali sukelti polimorfing skilveling tachikardija (torsad ointes), ypac
kartu su la klasés ir IIT klasés antiaritminiais preparatais ir kai kuriais vaistiniais atais nuo

psichozés. @

Vaistiniai preparatai, keiciantys natrio koncentracijg serume: hiponatrgmigdsukeliantj diuretiky
poveikj gali stiprinti kartu vartojami vaistiniai preparatai, pavyzdziui, a presantai, preparatai nuo
psichozeés, preparatai nuo epilepsijos ir kiti. Reikia laikytis atsarg @riemoniu, jeigu §iy vaistiniy
preparaty skiriama ilgg laika. . Q

Kraujospidj didinantys aminai (pvz., noradrenalinas“aﬁ%?b'nas); hidrochlorotiazidas gali sumazinti
organizmo atsakg | kraujosptidj didinancius aminus ( v\ radrenaling). Klinikiné tokio poveikio
reik§mé nezinoma ir nepakankama, kad negalima E@ vartoti.

Digoksinas ar Kiti rusmenés glikozidai: tiazi@kelta hipokalemija arba hipomagnezemija (kaip
nepageidaujamas jy poveikis) gali skatintw ti rusmenés glikozidy sukelta Sirdies aritmija.

Vitaminas D ir kalcio druskos: tiazi &uretikut, jskaitant hidrochlorotiazida, vartojant kartu su
vitaminu D arba kalcio druskomi idéti kalcio kiekis kraujo serume. Tiazidiniy diuretiky
vartojant kartu su minétomis ziagomis, didéja kalcio reabsorbceija inksty kanalélivose ir gali
pasireiksti hiperkalcemija tj sgpacientarns, kuriems jau yra padidéjusi rizika pasireiksti Siam
sutrikimui (pvz., sergan N hiperparatiroze, vézinémis ligomis ar tiems, kuriems yra vitamino D
apykaitos sutrikimy).

Preparatai nug |;|o diabeto (pvz., insulinas ir geriamieji preparatai nuo cukrinio diabeto):

Beta adrenoblokatoriai ir diazoksidas: kartu vartojant tiazidiniy diuretiky, jskaitant
hidrochlorotiazida, ir beta-adrenoreceptoriy blokatoriy gali padidéti hiperglikemijos atsiradimo
pavojus. Tiazidiniai diuretikai, jskaitant hidrochlorotiazida, gali sustiprinti gliukozés kiekj kraujyje
didinantj diazoksido poveikj.

Vaistiniai preparatai podagrai gydyti: gali tekti koreguoti §lapimo ruigstj i$ organizmo i$skirian¢iy
vaistiniy preparaty doze, nes hidrochlorotiazidas gali padidinti §lapimo riigsties kiekj kraujo serume.
Gali tekti didinti probenecido arba sulfinpirazono doze. Kartu vartojami tiazidiniai diuretikai, jskaitant
hidrochlorotiazidg, gali padidinti padidéjusio jautrumo reakcijos alopurinoliui pasireiskimo daznj.
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Anticholinerginiai preparatai ir kiti skrandZio issitustinimg létinantys vaistiniai preparatai: preparatai
(pvz., atropinas, biperidenas), slopindami skrandzio ir zarny motorika ir 1étindami skrandzio
iStustinimg, gali padidinti biologinj tiazidiniy diuretiky prieinamuma. Tikétina, kad prokinetiskai
veikiancios medziagos (pvz., cisapridas), atvirksc¢iai, gali mazinti biologinj tiazidiniy diuretiky
prieinamumag.

Amantadinas: tiazidai, jskaitant hidrochlorotiazida, gali padidinti amantadino sukeliamy
nepageidaujamy reakcijy pavojy.

Jony apsikeitimo dervos: kolestiraminas ir kolestipolis mazina tiazidiniy diuretiky, jskaitant
hidrochlorotiazidg, absorbcijg. D¢l to gali pasireiksti nepakankamas terapinis tiazidiniy diuretiky
poveikis. Taciau §ig sgveika galima sumazinti paskirstant hidrochlorotiazido ir dervy dozes,
pavyzdZiui, kad hidrochlorotiazidas biity skiriamas bent 4 valandas prie$ arba 4-6 valandas po d

vartojimo. ,@

Citotoksiniai vaistiniai preparatai: tiazidai, jskaitant hidrochlorotiazida, gali sumaiinx ksiniy
vaistiniy preparaty (pvz., ciklofosfamido, metotreksato) iSsiskyrima pro inkstus ir m ijy
sukeliama mieloidinio audinio funkcijos slopinima.

Nedepoliarizuojantys skeleto raumenis atpalaiduojantys preparatai: tiazi aitant
hidrochlorotiazida, stiprina skeleto raumenis atpalaiduojanciy preparatu@ kaip kurare dariniy,
poveiki.

Alkoholis, barbitiiratai ir narkotinés medziagos: Kartu vartoja Xdiniq diuretiky su medziagomis,
kurios taip pat mazina kraujospiidj (pvz., mazina sirnpa‘[inéxﬂ inés nervy sistemos aktyvuma ar
tiesiogiai plecia kraujagysles), gali pasunkéti ortostatigé @ zija.

Metildopa: gauta pavieniy praneSimy apie hemo@nemijos pasirei$kima, susijusj vartojant
hidrochlorotiazidg kartu su metildopa.

Kontrastiniai preparatai, kuriuose yra 'Oqz%diuretiku, vartojimo pasireiskusios dehidratacijos
atveju padidéja Giminio inksty nepakan o rizika, ypac vartojant dideles jodo preparaty dozes.
Pries tokiy preparaty vartojima pac butina atnaujinti skysciy kiekj.

4.6  Vaisingumas, nestum\{'zl dymo laikotarpis

Neéstumas
Duomeny apie aliski G brtopmq néStumo metu néra. Tyrimai su ziurkémis ir triusiais (Zr.
5.3 skyriy) terato skireno poveikio neparodé. Kity tiesiogiai RAAS veikianciy preparaty

vartOJlmas ant trecmo néstumo trimestry metu buvo susijes su sunkiais vaisiaus apsigimimais ir
naujagimi i. Duomeny apie hidrochlorotiazido vartojimg néStumo metu, ypac pirmaji
trimestr anka. Tyrimy su gyviinais atlikta nepakankamai.

rotiazidas prasiskverbia pro placentg. Dél farmakologinio veikimo mechanizmo, antrg ir
trec1a, &Stumo trimestra vartojamas hidrochlorotiazidas gali susilpninti vaisiaus — placentos perfuzija,
todél ir sukelti nepageidaujama poveikj vaisiui ir naujagimiui, pvz., gali atsirasti gelta, elektrolity
pusiausvyros sutrikimas ir trombocitopenija.

Hidrochlorotiazido negalima vartoti gestacinés (sukeltos néstumo) edemos, gestacinés hipertenzijos ar
preeklampsijos gydymui, nes gali sumazéti plazmos tiris ir atsirasti placentos hipoperfuzija be
naudingo poveikio ligos eigai.

Hidrochlorotiazido negalima vartoti pirminés arterinés hipertenzijos gydymui né§¢ioms moterims,
i§skyrus retus atvejus, kai negali buti taikomas joks kitas gydymas.

Specifiniy aliskireno ir hidrochlorotiazido derinio klinikiniy tyrimy neatlikta, todél Rasilez HCT
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negalima vartoti pirmuoju néStumo trimestru arba ketinan¢ioms pastoti moterims, o antruoju ir
tre¢iuoju néStumo trimestrais jj vartoti draudziama (Zr. 4.3 skyriy). Planuojanc¢ioms pastoti moterims
gydyma reikia keisti kitais tinkamais preparatais. Jei vartodama Rasilez HCT moteris pastoja, vaisto
vartojima reikia kaip galima grei¢iau nutraukti.

Zindymas

Nezinoma, ar aliskireno iSsiskiria j motinos piena. Aliskireno iSsiskiria j Ziurkiy piena.

Nedidelis hidrochlorotiazido kiekis patenka j motinos pieng. Didelés tiazidiniy diuretiky dozés sukelia
intensyvig diurezg ir todél gali slopinti motinos pieno gamyba.

Zindymo laikotarpiu skirti Rasilez HCT nerekomenduojama. Jeigu Rasilez HCT yra skiriamas
zindymo laikotarpiu, reikia vartoti kaip galima mazesnes vaisto dozes. 6

Vaisingumas

Klinikiniy duomeny apie vaisinguma néra. @'

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus @

Razilez HCT gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia nereikSmin igojant ar valdant

mechanizmus reikia prisiminti, kad vartojant Razilez HCT retkarciais galipagsireiksti svaigulys ar
mieguistumas.

4.8 Nepageidaujamas poveikis é\%
<
A

Saugumo duomeny santrauka

Rasilez HCT saugumas buvo istirtas su daugiau kaip 3%8 acienty (i$ kuriy daugiau kaip 700 buvo
gydomi ilgiau kaip 6 ménesius, o 190 — ilgiau kaip ), metu. Nepageidaujamy reakcijy
pasireiskimo daznis nebuvo susijes su pacienty lytitaidmziumi, kiino masés indeksu, rase ar etnine
grupe. Skiriant iki 300 mg/25 mg Rasilez HCT, doze, bendras nepageidaujamy reakcijy pasireiskimo
daznis buvo panasus kaip placebo grupéje, ausiai pastebéta nepageidaujama reakcija vartojant
Rasilez HCT yra viduriavimas. Skirian z HCT, gali pasireiksti kuriai nors vienai veikliajai
medZziagai (aliskirenui ar hidrochlorogi 1) budingy nepageidaujamy reakcijy, kurios i$vardytos
lenteléje pateiktame nepageidauj% cijy sarase.

y reakcijy sarasas

ikiy daznis vertinamas naudojant tokius daznio apibtidinimus: labai
1/100 iki < 1/10), nedazni (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), reti (nuo

bai reti (< 1/10 000) ir daZnis nezinomas (negali bati apskaiéiuotas pagal
turimus duomenis& vienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio
sunkumo tvarlq{o iau pateiktoje lenteléje i§vardytos nepageidaujamos reakcijos, pastebétos
vartojant CT arba vienos i$ veikliyjy medZziagy monoterapijg. Jei nepageidaujamos reakcijos
pastebé ojant daugiau nei vieng sudétinio preparato sudétyje esancig veikliagja medziaga, toliau
pateiktojctenteléje nurodytas didziausias pasireiSkimo daznis.

Lenteléje pateiktas nepagei
Toliau i$vardyty Salutini
dazni (= 1/10), dazni (
>1/10 000 iki < 1/

Gerybiniai, piktybiniai ir nepatikslinti navikai (tarp ju cistos ir polipai)

Daznis nezinomas Nemelanominis odos vézys (bazaliniy lgsteliy karcinoma ir
ploksciyjy lasteliy karcinoma)
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Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Reti

Trombocitopenija, kartais pasireidkianti purpura”

Labai reti

Agranulocitoze", kauly &iulpy slopinimas”, hemoliziné
anemija", leukopenija"

DaZnis nezinomas

Aplaziné anemija"

Imuninés sistemos sutrikimai

Reti

| Anafilaksinés reakcijos®, padidéjusio jautrumo reakcijos®"

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Labai dazni

Hipokalemija"

Dazni Hiperurikemija", hipomagnezemija"

Reti Hiperkalcemija", hiperglikemija", diabetinés metabolinés
biklés pablogéjimas” 7~

Labai reti Hipochloreming alkalozé" </

Psichikos sutrikimai \%

Reti | Depresija", miego sutrikimai” Y

Nervy sistemos sutrikimai

Reti

(v
‘ A

| Galvos skausmas", parestezija”

AKkiy sutrikimai

Reti

Regos sutrikimas” )

Daznis nezinomas

Ausy ir labirinty sutrikimai

Uminé uzdarojo kampo glauko%&hvorioidiné efuzija”

Daznis nezinomas Svaigulys® .
Sirdies sutrikimai AN
Dazni Svaigulys*" 5;\ M
NedaZni Palpitacijos?, pegiferine edema®
Reti Sirdies aritm%
Kraujagysliy sutrikimai 1 N

Dazni Ortostatihédipotenzija”
Nedazni

Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos i

Hlpcwzuaca

Nedazni

Labai reti

espiracinio distreso sutrikimas (jskaitant pneumonitg ir
plauc¢iy edema)"

DaZnis nezinomas

S
X,

Dusulys?

Virskinimo trakto sutjKimai~
4

Dazni q
f')

Viduriavimas®®", sumazéjes apetitas”, pykinimas ir
vémimas®"

Reti Nemalonus pojiitis pilve", viduriy uzkietéjimas”
Labai reti % Pankreatitas"

Kepenu; puslés ir lataky sutrikimai

Reti Intrahepatiné cholestaze", gelta®”

inomas Sutrikusi kepeny veikla®*, hepatitas®, kepeny
nepakankamumas®**

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

DaZni Dilgéliné ir kitos bérimo formos®"

Nedazni Sunkios odos reakcijos, jskaitant Stevens-Johnson sindromg?,
toksine epidermio nekrolize (TEN)?, burnos gleivinés
reakcijos®, niez¢&jimas®

Reti Angioneuroziné edema®, eritema?, padidéjusio jautrumo
Sviesai reakcijos”

Labai reti I raudonaja vilklige panasi odos reakcija”, odos raudonosios

vilkligés atsinaujinimas", nekrotizuojantis vaskulitas ir
toksiné epidermio nekrolize"

Daznis nezinomas

Daugiaformé eritema”

15




Skeleto, raumenuy ir jungiamojo audinio sutrikimai

Dazni Artralgija®

Daznis nezinomas Raumeny spazmai'

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai

Nedazni Umus inksty nepakankamumas®”, inksty funkcijos
pablogéjimas®

DaZnis neZinomas Inksty funkcijos sutrikimas”

Lytinés sistemos ir kriities sutrikimai

Dazni | Impotencija”

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

DaZnis nezinomas | Astenija”, kars¢iavimas”

Tyrimai 7~

Labai dazni Padidéjusi cholesterolio ir trigliceridy koncentracija h

Dazni Hiperkalemija®, hiponatremija®®" X

Nedazni Padidéjes kepeny fermenty aktyvumas® ‘m"

Reti Hemoglobino kiekio sumazéjimas®, hematokite
sumazéjimas®, padidéjes kreatinino kieki je?,
glikozurija" e

¢ Nepageidaujamos reakcijos, pastebétos vartojant Rasilez HCT &

" Nepageidaujamos reakcijos, pastebétos vartojant hidrochlorotiazido mengdterapija

* Pavieniai sutrikusios kepeny veiklos atvejai, kurie pasireiské klinfkimiais*simptomais ir laboratoriniy
tyrimy nuokrypiais, rodanciais Zymesnius kepeny funkcijos suts .

** Iskaitant vieng praneS$ima gautg vaistiniam preparatui pasigodzitis rinkoje apie ,,7aibinj kepeny
nepakankamumg®, kai negalima atmesti, kad jj sukélé‘alié% vartojimas.

® Nepageidaujamos reakcijos, pastebétos vartojant aliskireno monoterapQ

Atrinkty nepageidaujamuy reakcijy apibudinimas @

Viduriavimas: viduriavimas yra nuo dozés priklausoma aliskirenui biidinga nepageidaujama reakcija.
Kontroliuojamyjy klinikiniy tyrimy duom ) Rasilez HCT gydytiems pacientams viduriavimo
pasireiSkimo daznis buvo 1,3 %, Iyginage "4 % aliskirenu gydyty pacienty ar 1,9 %
hidrochlorotiazidu gydyty pacienty g@ )

Kalio koncentracija serume: di h)pimties placebu kontroliuojamo klinikinio tyrimo duomenimis,

daugeliui pacienty prieSing ireno (150 mg ar 300 mg dozés) ir hidrochlorotiazido (12,5 mg ar
25 mg dozés) poveikis kil kiui serume kompensavo vienas kitg. Kai kuriems pacientams gali
vyrauti vienas i$ iy p . Rizikos grupés pacientams reikia reguliariai tinkamais intervalais tirti
kalio kiekj serume, nustatyta sutrikusi elektrolity pusiausvyra (zr. 4.4 ir 4.5 skyrius).

Papildoma inf@xiia apie sudedamgsias vaistinio preparato dalis
Skiriant CT, gali pasireiksti kuriai nors vienai veikliajai medziagai biidingy nepageidaujamy
reakci 'q@ linikinio tyrimo metu jy ir nebuvo nustatyta.

Aliskirenas
Skiriant aliskireno pasireiské padidéjusio jautrumo reakcijos jskaitant anafilaksines reakcijas ir
angioneurozing edema.

Kontroliuoto klinikinio tyrimo duomenimis, aliskireno vartojusiems pacientams angioedema ir

padidéjusio jautrumo reakcijos pasireiskeé retai ir jy pasireiSkimo daznis buvo panasus j placebo ar
palyginamojo vaistinio preparato vartojusiy pacienty.
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Apie angioneurozinés edemos ar simptomy, ver¢ianciy galvoti apie angioneurozing edema (veido,
lupy, gerklés ir/arba liezuvio patinimas) atvejus taip pat gauta praneSimy ir vaistui patekus j rinka.
Daliai $iy pacienty praeityje buvo angioneuroziné edema ar simptomy, vercianciy galvoti apie
angioneurozing edema, kurie kai kuriais atvejais pasireik§davo po kity angioneurozing edema galinéiy
sukelti vaistiniy preparaty, jskaitant RAAS blokatorius (AKF inhibitorius ar ARB).

Vaistui patekus i rinka, gauta pranesimy apie angioneurozing edemg ir reakcijas panasias |
angioneurozing edema, skiriant aliskireng kartu su AKF inhibitoriais ir/arba ARB.

Vaistiniam preparatui patekus j rinkg taip pat gauta praneSimy apie padidéjusio jautrumo reakcijas,
iskaitant ir anafilaksines reakcijas (zr. 4.4 skyriy).

Pasireiskus bet kokiems jtariamiems padidéjusio jautrumo/angioneurozinés edemos simptomam
(ypac pasunkéjus kvépavimui ar rijimui, pasireiskus iSbérimui, niezéjimui, dilgélinei ar pati 1dui,
galtinéms, akiy vokams, lupoms ir (arba) liezuviui, galvos sukimuisi), pacientui reikia n vaisto
vartojimg ir kreiptis j gydytoja (Zr. 4.4 skyriy). ‘?8'

Vaistui patekus j rinkg buvo gauta pranesSimy apie artralgijos atvejus. Kartais tai ske kaip dalis
padidéjusio jautrumo reakcijy. Q

Vaistui esant rinkoje, buvo gauta praneSimy apie rizikos grupiy pacientyrinksty funkcuos sutrikimo ir
iminio inksty nepakankamumo atvejus (zr. 4.4 skyriy).

L 2
Hemoglobino ir hematokrito tyrimas. Skiriant aliskireno, stebé Q nedaug sumazéjes
hemoglobino kiekis ir hematokritas (vidutiniskai sumazéj @ma&i mazdaug 0,05 mmol/l ir
0,16 tario procento). Dél anemijos né vienas pac1enta§ n% ¢ gydymo. Toks poveikis taip pat
pasireiskia skiriant kity renino ir angiotenzino sistem & nciy preparaty, pvz., AKFI ir ARB.

Kalio koncentracija serume. Aliskireno Vartojanﬁghs acientams nustatyta padidéjusios kalio
koncentracijos serume atvejy, o §j poveikj galisstiprinti kartu vartojami kiti RAAS veikiantys
preparatai ir NVNU. Jeigu Siy vaisty buti kartu su aliskirenu, remiantis jprasta klinikine
praktika rekomenduojama reguliariai ti& y funkcijg ir elektrolity koncentracijg serume.
Aliskireno kartu su ARB arba AKF i riais negalima vartoti sergantiesiems cukriniu diabetu ir
pacientams, kuriems yra inksty f& sutrikimas (GFG < 60 ml/min/1,73 m?), taip pat $io derinio
nerekomenduojama vartoti irsl{g pacientams (zr. 4.3, 4.4 ir 5.1 skyrius).

Vaiky populiacija. Aliskh ugumas buvo vertintas daugiacentrio, atsitiktiniy im¢iy, dvigubai
koduoto, 8 savaiciy t l%‘cyrlmo metu, kuriame dalyvavo 267 hipertenzija sirge vaikai nuo 6 iKi
17 mety, daugiausi antsvorj ar nutuke, véliau ir tgstinio 52 savaiciy trukmés tyrimo metu,
kuriame dalyvave%( ydyti pacientai. Atliktas papildomas 52—104 savaiciy trukmés neintervencinis
testinis stebéji imas, kuriame dalyvavo 106 pacientai (jiems nebuvo skirtas tiriamasis gydymas).
Jo tlkslas ti ilgalaikj sauguma augimo ir raidos atzvilgiu 6—17 mety amziaus hipertenzija
ntrine) pagrindinio tyrimo pradinio jvertinimo metu sirgusiems vaikams, kurie anks¢iau
i aliskirenu.

hipertenzija sergantiems suaugusiesiems. Remiantis fizinés raidos, jvertintos pirmine ar antrine
hiptertenzija sergantiems pacientams, ir neurokognityvinés raidos, jvertintos tik antrine hipertenzija
sergantiems pacientams (19 pacienty: 9 anksciau gydytiems aliskirenu ir 10 anksciau gydyty
enalapriliu),,bendro kliniskai reikSmingo neigiamo poveikio vaikams nuo 6 iki 17 mety, nenustatyta.
Ziarekite 4.2, 4.8, 5.1 ir 5.2 skyriuose esan¢ia informacija apie vartojima vaikams.

Hidrochlorotiazidas

Hidrochlorotiazidas buvo placiai skiriamas daugelj mety dazniausiai didesnémis dozémis nei tos,
kurios yra Rasilez HCT sudétyje. Anksciau lenteléje iSvardytos ir pazymétos su nuoroda ,,h*
nepageidaujamos reakcijos, gautos i§ pacienty, gydyty tik tiazidiniais diuretikais, jskaitant
hidrochlorotiazida.
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Nemelanominis odos véZys
Remiantis turimais epidemiologiniy tyrimy duomenimis buvo nustatyta nuo kumuliacinés dozés
priklausoma HCTZ sasaja su NOV (taip pat zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas
Simptomai ,@:"’
Labiausia tikétina, kad perdozavus dél antihipertenzinio aliskireno poveikio pasireik$ {b@hzij a.

Perdozavus hidrochlorotiazido, sumazéja elektrolity kiekis kraujo serume (atsir %Okalemij a,

hipochloremija, hiponatremija), dél gausios diurezés pasireiskia dehidracija. si perdozavimo
pozymiai yra pykinimas ir mieguistumas. Dél hipokalemijos gali pasireiksti efty spazmy ir (arba)
paryskéti Sirdies aritmija, susijusi su kartu vartojamy rusmenés glikozid ai kuriy antiaritminiy

vaistiniy preparaty poveikiu.

O
Gydymas Q\
*
Jei pasireiskia hipotenzijos simptomy, biitina skirti palai ydyma.

L J
Atlikto tyrimo, kuriame dalyvavo galutinés stadijos %‘ liga (GSIL) sergantys pacientai, kuriems
buvo atlickamos hemodializés, duomenimis nustatytaykad aliskireno klirensas dializiy metu buvo
nedidelis (< 2 % geriamojo vaistinio prepara‘%klire s0). Todé¢l dializiy procediiry nepakanka gydant

aliskireno perdozavima. E

5. FARMAKOLOGINES s% S

5.1 Farmakodinaminés s&&és

<
Farmakoterapiné grupé &?0 ir angiotenzino sistemg veikiantys preparatai, renino inhibitoriy
vaistiniai preparatai@ das — C09XA52
Rasilez HCT s je yra dvi veikliosios antihipertenziniu poveikiu pasiZymincios medZiagos,
j e arterine hipertenzija serganciy pacienty kraujospiidziui reguliuoti. Aliskirenas
ginio poveikio renino inhibitoriy, o hidrochlorotiazidas — tiazidiniy diuretiky grupei.
mos Sios veikliosios medziagos pasiZzymi papildomu antihipertenziniu poveikiu, todél
dis maz¢ja daugiau, negu gydant kuria nors viena medziaga.

Aliskirenas

Aliskirenas yra geriamasis, ne baltyminés struktiiros, stiprus ir selektyvus tiesioginio poveikio
Zmogaus renino inhibitorius.

Slopindamas fermentg rening, aliskirenas slopina RAAS jos aktyvinimo proceso metu, blokuoja
angiotenzinogeno virtima j angiotenzing I ir mazina angiotenzino I bei angiotenzino II kiekj. Tuo tarpu
kai kiti RAAS slopinantys preparatai (angiotenzing konvertuojancio fermento inhibitoriai (AKFI) ir
angiotenzino Il receptoriy blokatoriai (ARB)) sukelia padidéjusj kompensacinj plazmos renino
aktyvumg (PRA), aliskirenas maZdaug 50-80 % maZina PRA hipertenzija sergantiems pacientams.
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Panasus poveikis nustatytas aliskireno skiriant kartu su Kitais preparatais nuo hipertenzijos. Poveikiy
PRA Kklinikiné reikSmé Siuo metu dar neZinoma.

Aliskireno 150 mg ir 300 mg doziy skyrimas vieng kartg per parg hipertenzija sergantiems pacientams
sumazino tiek sistolinj, tiek diastolinj kraujospidj. Sis poveikis priklausé nuo vaisto dozés, o
sumazéjes kraujospiidis iSsilaiké visg 24 valandy laikotarpj tarp doziy (sumazéjes kraujospudis iSliko
ir anksti ryte). Vidutinis santykis tarp didzZiausios ir maziausios vaisto koncentracijos, kai dar iSliko
poveikis diastoliniam kraujosptidziui, buvo iki 98 % skiriant 300 mg doze. 85-90 % atvejy didZiausias
kraujospiidj maZinantis poveikis pasireiské po 2 savai¢iy. Sis poveikis isliko gydant ilga laika

(12 ménesiy); jis nepriklausé nuo paciento amziaus, lyties, kiino masés indekso ir etninés grupés.

Buvo atlikti vaisty deriniy tyrimai aliskireno skiriant kartu su diuretiku hidrochlorotiazidu, kalcio
kanaly blokatoriumi amlodipinu bei beta adrenoblokatoriumi atenololiu. Sie deriniai buvo veikstaifigi

ir gerai toleruojami. \

9 ménesiy trukmés neprastesnio poveikio nustatymo tyrimo, kuriame dalyvavo 901 pi istoline
hipertenzija sergantis senyvas (> 65 mety) pacientas, metu buvo palygintas gydyme8hiskireno ir
gydymo ramipriliu veiksmingumas ir saugumas. 36 savaites pacientams buvo skiri aliskireno po

150 mg ar 300 mg per para, arba ramiprilio po 5 mg ar 10 mg per para, kartu kamai jiems
papildomai buvo skiriama hidrochlorotiazido (12,5 mg ar 25 mg) 12-3ja s a@r amlodipino (5 mg ar
10 mg) 22-3ja savaitg. Per 12 savaiciy laikotarpj gydant vien aliskiren inis ir diastolinis
kraujospuidis sumazéjo 14,0/5,1 mmHg, lyginant su kraujospiidzio s L‘ﬁ)mu 11,6/3,6 mmHg
ramiprilio vartojusiyjy grupéje; tai rodo, kad pasirinkty doziy riB@skireno poveikis yra

neprastesnis nei ramiprilio, o sistolinio ir diastolinio kraujosp{ kirtumai buvo statisti$kai
reikSmingi. Vaisty toleravimas buvo panasus abiejose paci pése, taciau kosulio atvejy dazniau
pranesta ramiprilio vartojusiems pacientams, lyginant su@lisk¥teno vartojusiyjy grupe (atitinkamai,

14,2 % ir 4,4 %), o viduriavimo atvejy dazniau pasir VM skireno vartojusiems pacientams, lyginant
su ramiprilio vartojusiyjy grupe (atitinkamai, 6,6 % ﬁb %).

(> 65 mety) ir labai senyviems pacientam pacienty buvo > 75 mety) skiriant 75 mg, 150 mg ir

300 mg aliskireno dozes, kraujospuidis ffickssistolinis, tiek diastolinis) sumazéjo statistiskai

reikSmingai labiau nei placebo gru klriant 300 mg aliskireno dozg, nenustatyta papildomo
o

8 savaicCiy trukmés tyrimo duomenimis, ja;‘n?ﬁ/vavusiems 754 hipertenzija sergantiems senyviems
()

kraujospiidj mazinancio poveiki ant su 150 mg aliskireno doze. Tiek senyvi, tiek labai senyvi
pacientai gerai toleravo visa to dozes. Bendri, klinikinio tyrimo, trukusio iki 12 ménesiy,
veiksmingumo ir saugumgo s duomenys, neparodé¢ statistiSkai reik§mingo kraujospiidzio
sumaz¢jimo skirtumo, 1! 0 300 mg aliskireno su 150 mg aliskireno vartojusiy senyvo amziaus

pacienty (> 65 metai).duomenimis.

Kontroliuojamys {dinikiniu, tyrimy metu aliskirenu gydytiems pacientams pirmosios dozés
hipotenzigi io nesukelé ir pulso daznio neveiké. Nutraukus gydyma, kraujospudis laipsniskai
per kelet Ciy grizo iki pradiniy verciy, taciau atoveiksmio kraujospiidziui ar PRA nestebéta.

3 iy trukmés tyrimo duomenimis, 820 dalyvavusiy pacienty, kuriems buvo iSeminis kairiojo
skilveho funkcijos sutrikimas, prie jprastinio gydymo pridéjus aliskireno ir lyginant su placebu,
nenustatyta skilvelio remodeliavimo rodikliy pokyc¢iy, kurie vertinami pagal kairiojo skilvelio galutinj
sistolés turj.

Bendras mirciy dél Sirdies bei kraujagysliy sutrikimy, hospitalizavimo dél Sirdies nepakankamumo,
pakartotinio miokardo infarkto, insulto ir atgaivinimo po staigios mirties atvejy daznis buvo panasus
aliskireno vartojusiyjy grupéje ir placebo grupéje. Taciau aliskireno vartojusiems pacientams
reik§mingai dazniau nei placebo grupés pacientams pasireiské hiperkalemijos, hipotenzijos ir
sutrikusios inksty veiklos atvejy.

Palankus aliskireno poveikis Sirdies ir kraujagysliy bei (arba) inksty funkcijai buvo vertintas atliekant
dvigubai koduota, placebu kontroliuojama, atsitiktiniy im¢iy tyrima, kuriame dalyvavo
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8 606 pacientai, kurie sirgo 2 tipo cukriniu diabetu ir 1étine inksty liga (kai buvo nustatyta proteinurija
ir (arba) GFG < 60 ml/min/1,73 m?) bei kurie sirgo irdies ir kraujagysliy liga arba pastargja liga
nesirgo. Pries pradedant dalyvauti tyrime daugeliui pacienty arterinis kraujospiidis buvo gerai
kontroliuojamas. Tyrimo pagrindiné vertinamoji baigtis buvo sudétinis Sirdies ir kraujagysliy bei
inksty komplikacijy rodiklis.

Sio tyrimo metu 300 mg aliskireno dozés poveikis buvo lyginamas su placebu jy skiriant kartu su
jprastiniu gydymu, kurio sudétyje buvo arba angiotenzing konvertuojancio fermento inhibitorius, arba
angiotenzino receptoriy blokatorius. Tyrimas nutrauktas anksciau laiko, kadangi buvo mazai tikétina,
jog tiriamiesiems asmenims aliskireno poveikis biity naudingas. Galutiniai tyrimo rezultatai parodé,
kad pagrindinés vertinamosios baigties rizikos santykis buvo lygus 1,097 placebo grupés naudai

(95,4 % pasikliautinumo intervalas: 0,987, 1,218, 2-kryptis p = 0,0787). Be to, aliskireno vartojusiyjy
grupgje, lyginant su placebo grupe, nustatytas didesnis nepageidaujamy reiskiniy pasireiskimo da#fiis
(38,2 % lyginant su 30,3 %). Ypatingai padidéjo inksty funkcijos sutrikimy (14,5 % lyginant

12,4 %), hiperkalemijos (39,1 % lyginant su 29,0 %), su hipotenzija susijusiy reiskiniy
lyginant su 16,3 %) ir patvirtinty insulto vertinamyjy baigéiy (3,4 % lyginant su 2,7 0/K(‘ljbeiékimo
daznis. Padidéjes insulto atvejy skaicius buvo pacientams sergantiems inksty nepa% umu.
Dvigubai koduoto, atsitiktiniy imc¢iy, placebu kontroliuojamo tyrimo metu b mas 150 mg
aliskireno dozés poveikis (jei gerai toleravo, didinta iki 300 mg), skiriant ls% jprastiniu gydymu
1 639 pacientams su sumazg¢jusia Sirdies iSsttmimo frakcija hospitaliz ¢l timinio Sirdies
nepakankamumo (I11-IV funkcinés klasés pagal NYHA) metu, kurie ua&modinamiékai stabiliis
atrankos metu. Pirminé vertinamoji baigtis buvo mirtis dél Sirdi @ujagysliu ligy ar per

6 ménesius pakartotiné hospitalizacija dél Sirdies nepakank@m@ ntrinés vertinamosios baigtys

buvo vertinamos po 12 ménesiy. 5&\
L 2

nepakankamumo gydymu, ir didino Sirdies ir krauj nepageidaujamy reiskiniy rizikg cukriniu
diabetu sergantiems pacientams. Tyrimo rezultat&igarodé nereikSminga aliskireno poveikj, rizikos
santykis buvo 0,92 (95 % pasikliautinumo in las: 0,76-1,12; p = 0,41, aliskirenas palyginti su
placebu). Per 12 ménesiy buvo pranesta a fitingg gydymo aliskirenu poveikj bendram
mirtingumui priklausomai nuo sergam kriniu diabetu. Pacienty, kurie sirgo cukriniu diabetu

pogrupyije rizikos santykis buvo 1,§4@:e 0 naudai (95 % pasikliautinumo intervalas: 1,15-2,33), tuo

Tyrimas neparodé¢ aliskireno naudos, kai buvo skiriaﬁ ireno kartu su jprastiniu iiminio Sirdies

tarpu rizikos santykis pacienty, kuricyaesirgo cukriniu diabetu pogrupyje, buvo 0,69 aliskireno naudai
(95 % pasikliautinumo inter . 0,50-0,94); p = 0,0003. Padidéjes hiperkalemijos (20,9 % pries
17,5%), inksty nepakankar%ﬂnkstq sutrikimo (16,6 % prie$ 12,1 %) ir hipotenzijos atvejy skaiéius
(17,1 % prie$ 12,6 %), \ cbétas aliskireno grupéje lyginant su placebo grupe ir dazniau pasireiSke
pacientams, kurie sir iniu diabetu.

Aliskireno povgt &maiinant mirtingumg ir sergamuma $irdies bei kraujagysliy ligomis buvo istirtas
i duotsg, veikliuoju preparatu kontroliuojama, atsitiktiniy im¢iy tyrima; Siame tyrime
pacientai, kurie sirgo 1étiniu Sirdies nepakankamumu ir kuriems buvo sumazéjusi

kairi
Ve%ji baigtis buvo sudétinis mirtingumo dél Sirdies ir kraujagysliy ligy bei pirmosios
hospitalizacijos dél Sirdies nepakankamumo rodiklis.

Sio tyrimo metu tikslinés 300 mg aliskireno dozés poveikis buvo lyginamas su tikslinés 20 mg
enalaprilio dozés poveikiu, $iy preparaty pridéjus prie jprastinio gydymo, kurj sudaré beta
adrenoblokatorius (ir mineralokortikoidy receptoriy blokatorius 37 % pacienty) bei pagal poreiki
skiriamas diuretikas. Tyrimo metu taip pat buvo vertinamas aliskireno ir enalaprilio derinio poveikis.
Vidutiné stebéjimo laikotarpio trukmé buvo 3,5 mety. Galutiniai Sio tyrimo rezultatai nejrodé
statistiSkai reikSmingo skirtumo, kad aliskireno poveikis yra ne prastesnis nei enalaprilio poveikis
pagal pagrinding vertinamaja baigtj, taiau nebuvo nustatyta esminiy skirtumy tarp minéty baig¢iy
pasireiSkimo daZnio tarp aliskireno ir enalaprilio vartojusiyjy grupiy (rizikos santykis (RS) lygus 0,99,
0 95 % pasikliautinumo intervalas (P1): 0,90-1,10). Nenustatyta reikSmingai naudingesnio poveikio
aliskireno paskyrus kartu su gydymu enalapriliu (pagrindiné vertinamoji baigtis: rizikos santykis lygus
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0,93, 0 95 % pasikliautinumo intervalas: 0,85-1,03; p = 0,1724, kai lyginamas derinio poveikis su
enalaprilio poveikiu). Vaistiniy preparaty poveikis buvo panasus tiek pacientams, sirgusiems diabetu,
tiek ir sirgusiems inksty nepakankamumu. Patvirtinto insulto pasireiskimo daznis reikSmingai
nesiskyré aliskireno ir enalaprilio vartojusiyjy grupése (4,4 %, lyginant su 4,0 %; RS = 1,12; 95 % PI
0,848, 1,485), o taip pat ir vaistiniy preparaty derinio bei enalaprilio vartojusiyjy grupése (3,7 %,
lyginant su 4,0 %; RS = 0,93; 95 % PI 0,697, 1,251). Nepageidaujamy reiskiniy pasireiSkimo daznis
buvo kiek didesnis diabetu sirgusiems pacientams arba tiems, kuriems GFG buvo

< 60 ml/min./1,73 m?, o taip pat > 65 mety amziaus pacientams; taciau skirtumo tarp aliskireno ir
enalaprilio vartojusiy pacienty grupiy nenustatyta.

Tam tikry nepageidaujamy reiskiniy pasireiskimo daznis aliskireno ir enalaprilio vartojusiyjy grupése
buvo panasus, taciau nustatytas didesnis nepageidaujamy reiskiniy pasireiskimo daznis skiriant
aliskireno ir enalaprilio derinio: hiperkalemija (21,4 %, 13,2 % ir 15,9 % atitinkamai skiriant va@iu,
preparaty derinio, aliskireno ar enalaprilio); inksty funkcijos sutrikimas ar inksty nepakan S
(23,2 %, 17, 4% ir 18,7 %) bei su hipotenzija susije reikiniai (27,0 %, 22,3 % ir 22,4 %Q»

Nustatytas statistiskai reik§mingai didesnis sinkopiy pasireiskimo daznis skiriant ali§kireno ir
enalaprilio derinio, lyginant su vartojusiaisiais enalaprilio, tiek bendrojoje populiasi (4,2 %,
lyginant su 2,8 %; santykiné rizika 1,51; 95 % PI 1,11-2,05), tiek ir pogrupi YHA /1l (4,8 %,
lyginant su 3,0 %; santykiné rizika 1,62; 95 % Pl 1,14-2,29). {@

Priesirdziy virpéjimo pasireiskimo daznis buvo 11,1 %, 13,3 % ir 11,0 &itinkamai vaistiniy
preparaty derinio, aliskireno ar enalaprilio vartojusiyjy grupése. * é

*
Vartojusiesiems aliskireno, lyginant su enalaprilio grupe, tai nustatyti statistiSkai reikSmingai
didesni Sirdies nepakankamumo ir iSeminio insulto pasir% 0 dazniai pacientams, kuriems buvo
NYHA I/II klasiy Sirdies nepakankamumas ir hiperte M ei didesni létinio Sirdies nepakankamumo
ir skilveliy ekstrasistoliy pasireiskimo dazniai pa;@'s, kuriems buvo NYHA II/IV klasiy Sirdies
nepakankamumas ir hipertenzija. Skiriant aliskirénayir enalaprilio derinio, lyginant su vartojusiaisiais
enalaprilio, nustatyti statisti$kai reik§mingi bilios kriitinés anginos pasireiskimo dazZnio skirtumai.

Senyvy pacienty, kuriems anks¢iau bu\@tyta hipertenzija ir I-11 klasiy létinis Sirdies
nepakankamumas, pogrupyje nebu tebéta kliniskai reik§mingy veiksmingumo ar saugumo
analizés duomeny skirtumy, lyg@m bendrosios tiriamosios populiacijos duomenimis.

Hidrochlorotiazidas a
Tiazidiniai diuretikai daugiawsia veikia distaliniuose vingiuotuose inksty kanaléliuose. Nustatyta, jog
zievinéje inksty dalyj idelio afiniteto receptoriy, kuriuose yra pirminio prisijungimo vietos,
bitinos tiazidini @i poveikiui pasireiksti ir distaliniuose vingiuotuose inksty kanaléliuose NaCl
reabsorbcijai s L‘ﬁl Tiazidiniai diuretikai veikia konkurenciniu biidu blokuodami chlorido jony

i i ir todél slopindami natrio ir chlorido jony transporterj bei trikdydami elektrolity
reabsorb ¢l tiesioginio jy poveikio mazdaug vienodai didinamas natrio ir chlorido i$siskyrimas
su §l 'léliél netiesioginio (diuretinio poveikio) — mazéja kraujo plazmos tiris, todél didéja renino
ak s plazmoje, aldosterono sekrecija ir kalio i§skyrimas su §lapimu bei mazéja kalio kiekis
serume.

Nemelanominis odos véZys. Remiantis turimais epidemiologiniy tyrimy duomenimis buvo nustatyta
nuo kumuliacinés dozés priklausoma HCTZ sgsaja su NOV. Atliekant vieng tyrima, buvo tiriama
populiacija, sudaryta i$ 71 533 BLK ir 8 629 PLK serganciy pacienty, kurie buvo lyginami su
atitinkamai 1 430 833 ir 172 462 kontroliniais pacientais. Vartojant dideles HCTZ dozes (kumuliaciné
dozé — >50 000 mg) koreguotas BLK rizikos santykis (RS) buvo 1,29 (95 proc. PI: 1,23-1,35) ir PLK
RS - 3,98 (95 proc. PI: 3,68-4,31). Tiek BLK, tick PLK atveju buvo nustatytas aiskus kumuliacinés
dozés ir organizmo atsako rysys. Atliekant kita tyrima, buvo nustatyta galima lapos vézio (PLK) ir
HCTZ vartojimo sasaja — taikant rizikos grupés imties sudarymo strategija, 633 lipos véziu serganciy
pacienty buvo palyginti su 63 067 kontroliniais pacientais. Kumuliacinés dozés ir organizmo atsako
rySys buvo jrodytas nusta¢ius koreguota RS, kuris buvo 2,1 (95 proc. PI: 1,7-2,6), RS padidéjo iki 3,9
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(3,0-4,9) vartojant dideles vaistinio preparato dozes (~25 000 mg) ir iki 7,7 (5,7-10,5) esant
didZiausiai kumuliacinei dozei (~100 000 mg) (taip pat zr. 4.4 skyriy).

Aliskirenas ir hidrochlorotiazidas
Klinikinio tyrimo metu Rasilez HCT karta per parg vartojo daugiau kaip 3 900 hipertenzija serganciy
pacienty.

Rasilez HCT, skiriamas vieng kartg per parg hipertenzija sergantiems pacientams, sumazino tiek
sistolinj, tiek diastolinj kraujospidj. Sis poveikis priklausé nuo vaisto dozés, o sumazéjes kraujospidis
iSsilaike visg 24 valandy laikotarpj tarp doziy. Antihipertenzinis poveikis dazniausiai pasireiskia per

1 savaite, o stipriausias poveikis paprastai stebimas per 4 savaites. Sis poveikis isliko gydant ilga
laika; jis nepriklausé nuo paciento amziaus, lyties, kiino masés indekso ir etninés grupés. Vienkartinés
sudétinio vaistinio preparato dozés antihipertenzinis poveikis tesési 24 valandas. Nutraukus gyd
aliskirenu (kartu su hidrochlorotiazidu ar be jo), kraujospiidis laipsniskai (per 3-4 savaites& iKi

pradiniy verciy, taciau atoveiksmio kraujospiidziui nestebéta.

Rasilez HCT poveikis buvo tirtas placebu kontroliuojamo klinikinio tyrimo metu; (égalyvavo

2 762 hipertenzija sirge pacientai, kuriy diastolinis kraujospiidis buvo > 95 mm 10 mmHg
(vidutinis pradinis kraujospiidis buvo 153,6/99,2 mmHg). Sio tyrimo duomeni asilez HCT dozé
nuo 150 mg/12,5 mg iki 300 mg/25 mg sumazino sistolinj ir diastolinj krayj ] atitinkamai nuo

17,6/11,9 mmHg iki 21,2/14,3 mmHg, lyginant su 7,5/6,9 mmHg place péje (poveikis priklausé
nuo vaisto dozes). Skiriant sudétinj vaistinj preparata, kraujospudis suma%zg€jo reikSmingai labiau, nei
skiriant tokias pat atskiry aliskireno ir hidrochlorotiazido prepara; es. Skiriant sudétinj aliskireno

ir hidrochlorotiazido vaistinj preparatg, buvo neutralizuojamas lorotiazido sukeltas reaktyvus
PRA padidéjimas. 5\'\

. . . . .o . . ‘ . . . . . . .
Rasilez HCT skiriant hipertenzija sergantiems pac1en:;@nems yra zymiai padidéje¢s kraujospudis

(sistolinis kraujospuidis > 160 mmHg ir (arba) dias aujospudis > 100 mmHg), Rasilez HCT
dozé nuo 150 mg/12,5 mg iki 300 mg/25 mg, sk e titravimo po monoterapijos, buvo Zymiai
veiksmingesné pasiekiant tikslinj sistolinj ir dtastolinj kraujosptdj (< 140/90 mmHg), lyginant su
atitinkamomis monoterapijomis. Sioje tiri rup¢je Rasilez HCT dozé nuo 150 mg/12,5 mg iki
300 mg/25 mg sumaZino sistolinj ir dia$to raujospudj atitinkamai nuo 20,6/12,4 mmHg iKi
24,8/14,5 mmHg; poveikis priklausé isto dozés ir buvo reikSmingai didesnis lyginant su
atitinkamomis monoterapijomis. @0 vaistinio preparato saugumas buvo panasus kaip atitinkamy
monoterapijy, nepriklausomaj nfiohipertenzijos sunkumo ar papildomy Sirdies ir kraujagysliy rizikos
veiksniy buvimo ar jy nebuyi kiriant sudétinj vaistinj preparatg, hipotenzijos ir su ja susijusiy
nepageidaujamy reiékiniﬁ& pasireiské nedaznai, o senyviems asmenims jy daznis nebuvo
didesnis.

Klinikinio tyrimo%@tiriant 880 atsitiktiniy im¢iy pacienty, kuriy kraujospiidis vartojant 300 mg
aliskireno buv liuojamas nepakankamai, sudétinis aliskireno ir hidrochlorotiazido 300 mg/25 mg
vaistinis ;ﬁ% as sumazino sistolinj ir diastolinj kraujosptdj 15,8/11,0 mmHg; Sis poveikis buvo
reikSmin@ai,Stipresnis lyginant su 300 mg aliskireno monoterapija. Klinikinio tyrimo metu tiriant
itiketiniy im¢iy pacientus, kuriy kraujosptdis vartojant 25 mg hidrochlorotiazido buvo
regiliuojamas nepakankamai, sudétinis aliskireno ir hidrochlorotiazido 300 mg/25 mg vaistinis
preparatas sumazino sistolinj ir diastolinj kraujosptdj 16,78/10,7 mmHg; Sis poveikis buvo
reikSmingai stipresnis lyginant su 25 mg hidrochlorotiazido monoterapija.

Kito klinikinio tyrimo metu buvo vertinamas gydymo Rasilez HCT veiksmingumas ir saugumas,
tiriant 489 nutukusius hipertenzija sergancius pacientus, kuriems gydymas 25 mg hidrochlorotiazido
buvo neveiksmingas (jy pradinis sistolinis ir diastolinis kraujosptidis buvo 149,4/96,8 mmHg). Siems
sunkiai gydomiems pacientams paskyrus Rasilez HCT, sistolinis ir diastolinis kraujosptidis sumazéjo
15,8/11,9 mmHg, lyginant su 15,4/11,3 mmHg (skiriant irbesartano ir hidrochlorotiazido derinio),
13,6/10,3 mmHg (skiriant amlodipino ir hidrochlorotiazido derinio) ir 8,6/7,9 mmHg (skiriant tik
hidrochlorotiazido); preparato saugumas buvo panaSus kaip hidrochlorotiazido monoterapijos.
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Klinikinio tyrimo, kuriame dalyvavo 183 atsitiktiniy im¢iy sunkia hipertenzija sirge pacientai
(vidutinis diastolinis kraujospiidis sédint buvo > 105 ir < 120 mmHg), metu nustatyta, kad gydymas
aliskirenu (prireikus papildomai buvo galima pridéti 25 mg hidrochlorotiazido) yra saugus ir
veiksmingai mazina kraujospiidj.

Vaiky populiacija

Daugiacentriame atsitiktinés parinkties dvigubai koduotame 8 savai¢iy trukmés aliskireno
monoterapijos tyrime (3 doziy grupés pagal svorio kategorija [nuo > 20 kg iki < 50 kg; nuo > 50 kg iki
< 80 kg; nuo > 80 kg iki < 150 kg]: mazos 6,25/ 12,5 /25 mg [0,13-0,31 mg/kg]; vidutinés 37,5/ 75/
150 mg [0,75-1,88 mg/kg] ir didelés dozés 150 / 300 / 600 mg [3,0-7,5 mg/kg], taikant platy dozés
intervalg tarp mazos, vidutinés ir didelés dozés grupiy [1:6:24]), kuriame dalyvavo 267 pacientai
vaikai nuo 6 iki 17 mety, turintys padidéjusj kraujospiidj (dauguma turintys antsvorj ar nutuke
pradinéje 4 savaiciy trukmés dozés nustatymo tyrimo fazéje (1 fazé) aliskirenas, priklauso@
dozés sumazino klinikoje ir ambulatoriSkai matuojamg kraujospiidj. Taciau paskesnéje 4 y
randomizuotoje nutraukimo fazgje (2 faze) aliskireno poveikis visose doziy grupése b asus |
pacienty, kurie peréjo prie placebo (mazos, p = 0,8894; vidutinés, p = 0,9511; dide% 0,0563).
Vidutinis aliskireno ir placebo skirtumas mazos ir vidutinés dozés grupése buvoQ2/mmHg.
Gydymas aliskirenu Sio tyrimo metu buvo gerai toleruojamas. @Q

Sis tyrimas buvo pratestas 52 savai¢iy trukmés dvigubai koduotu atsitikfiffles¥parinkties tyrimu, skirtu
jvertinti aliskireno sauguma, toleravimg ir veiksminguma, palyginti su eftafaprilu, kuriame dalyvavo
208 pacientai vaikai nuo 6 iki 17 mety, turintys padidéjusj kraujé (ankstesnio tyrimo pradinio
Ivertinimo metu). Pradiné doz¢ kiekvienoje grupéje buvo priski gal svorj vienoje i$ trijy grupiy:
nuo > 20 kg iki < 50 kg; nuo > 50 kg iki < 80 kg; nuo > 8 ks < 150 kg Aliskireno pradinés dozés
mazo, vidutinio ir didelio svorio grupése atitinkamai Quy, mg, 75 mg ir 150 mg. Enalaprilo
pradinés dozés mazo, vidutinio ir didelio svorio grupg itinkamai buvo 2,5 mg, 5 mg ir 10 mg.
Papildomas atitinkamy tiriamojo vaistinio preparat fy padidinimas iki kitos didZiausios svoriu
pagristos dozés buvo galimas padidinant doz¢ ki&enu 18 dviejy leidziamy dozés padidinimy: iki 600
mg (didziausia tirta suaugusiyjy doz¢) aliski ir 40 mg enalaprilo nuo > 80 kg iki < 150 kg svorio
grupéje, jeigu buvo mediciniskai biitina s %i sédint matuojamg vidutinj sistolinj kraujosptdj (t. y.
jis turi buti mazesnis uz 90-3jj procenti % amziy, lytj ir tigj). Apskritai vidutinis pacienty amzius
buvo 11,8 mety; 48,6 % pacientq% ¢ 6—11 mety amziaus grupei, 0 51,4 % — 12—17 mety

amziaus grupei. Vidutinis svoris 8,0 kg; 57,7 % pacienty KMI buvo ne maZzesnis uz 95-3jj
procentilj pagal amziy ir lytj.meg inio tyrimo pabaigoje sédint matuojamo vidutinio sistolinio
kraujospiidzio pokyciai gu io jvertinimo pagal visg analizés rinkinj aliskireno atveju buvo
panasis ] enalaprilo (-7 gHG, plg. su—7,94 mmHg). Tadiau lygiavertiskumo testavimo
reik§mingumas nebu o%h. ytas, kai analizé buvo atlickama su rinkiniu pagal protokola, kuomet
sédint matuojamo d(ifintd sistolinio kraujosptidzio maziausiojo kvadrato vidurkio pokytis nuo
pradinio jvertipimmdaliskireno atveju buvo —7,84 mmHG, o enalaprilo atveju —9,04 mmHg. Be to, dél
galimybés, di moze; mediciniSkai prireikus suvaldyti sédint matuojama vidutinj sistolinj
kraujospiidihnggalima daryti iSvados apie atitinkamg aliskireno dozavimg 6—17 mety pacientams.

PO@JO 52 savaiCiy testinio tyrimo tinkami vyriskos ir moteriskos lyties pacientai vaikai nuo 6 iki
17 méty amziaus, sergantys pirmine arba antrine hipertenzija, buvo jtraukti j 52—104 savaiciy
neintervencinj testinj stebéjimo tyrima be terapijos, skirtg ilgalaikiam (angl. long-term, LT) augimui ir
raidai jvertinti, matuojant Gigj ir svorj, taip pat atlieckant neurokognityvinés raidos ir inksty funkcijos
jvertinimg kaip tolesnio stebéjimo priemones tik antrine hipertenzija sergantiems pacientams

(19 pacienty: 9 anks¢iau gydytiems aliskirenu ir 10 anks¢iau gydyty enalapriliu).

Nuo pradinio jvertinimo iki LT 18 vizito (104 savaités) tarp gydymo grupiy vidutiniy svorio, igio ar
KMI poky¢iy statistiskai reik§Smingy skirtumy nebuvo (pirminé analiz¢).

Abiejy grupiy pacientams po 104 savaiciy (per LT 19 vizita [156 savaités]) svorio ir KMI maziausiy
kvadraty (angl. least square, LS) vidurkis sumaZzéjo nuo reik§més per pradinj jvertinimg; Siek tiek

daugiau sumazéjo aliskirenu gydytos grupés reikSmé, lyginant su enalapriliu gydytos grupés.
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Ugio LS vidurkis padidéjo daugiau nuo reik§més per pradinj jvertinimg po 104 savaiciy (per LT 19
vizitg [156 savaités], antrinés hipertenzijos pacientai), lyginant su padidéjimu, stebétu po 52 savaiciy
(per LT 18 vizitg [104 savaités], pirminés hipertenzijos pacientai); to galima tikétis i$ iy auganciy
pacienty vaiky.

Daugumos neurokognityvinés raidos jvertinimo testy rezultatai buvo Siek tiek geresni; skirtumas tarp
gydymo grupiy nebuvo reikSmingas.

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti Rasilez HCT tyrimy su visais pirmine
arterine hipertenzija serganciy vaiky populiacijos pogrupiais duomenis (vartojimo vaikams informacija
pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2  Farmakokinetinés savybés @E
Aliskirenas @'

Absorbcija
ISgérus aliskireno, didZiausia jo koncentracija kraujo plazmoje susidaro po 1- qu. Absoliutus
biologinis aliskireno prieinamumas yra mazdaug 2-3 %. Daug riebaly turi 1@1 as iki 85 %
sumazina aliskireno Cmax ir iki 70 % AUC. Susidarius pusiausvyrinei k racijai, nedaug riebaly
turintis maistas sumazina Cmax iki 76% ir AUC .ty iKi 67% hipertenzija antiems pacientams.
Taciau aliskireno veiksmingumas buvo panasus, kai vartojama ne pavalgius arba nevalgius.
Pastovi koncentracija plazmoje, vaisto vartojant vieng karta(‘pe >Susidaro per 5-7 dienas, ji yra
mazdaug 2 kartus didesné nei i§gérus prading vaisto doze. 5\'\

*

PernaSos baltymai
Ikiklinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad MDR1/M l@ (P-gp) yra svarbiausia eliminacijos sistema,
dalyvaujanti aliskireno absorbcijos zarnyne ir iSskyRrmo su tulZimi procesuose.

Pasiskirstymas
Susvirkstus | vena, kai nusistovi pastm@ntracija plazmoje, vidutinis pasiskirstymo tiiris yra

mazdaug 135 litrai, t.y. didelé aliskir is pasiskirsto ekstravaskulingje erdvéje. Aliskirenas
vidutiniSkai jungiasi prie plazmog b y (47-51 %); nuo vaisto koncentracijos tai nepriklauso.

Biotransformacija ir elimina€i
Vidutinis pusinés aliskir
Aliskireno daugiausia iSski

radioaktyviais izot

inacijos laikas yra apie 40 valandy (svyruoja tarp 34 ir 41 valandos).
ma nepakitusio su iSmatomis (iSmatose nustatoma 91 % iSgerto
éto vaisto dozés). Mazdaug 1,4 % visos iSgertos dozés metabolizuoja

fermentas CYP3A4. MaZdaug 0,6 % iSgertos vaisto dozés iSsiskiria su §lapimu. Susvirkstus j vena,
vidutinis plaz irensas yra apie 9 l/val.
is

Tiesinis
i ozicija didéja Siek tiek labiau nei buity proporcinga didinamai dozei. Vienkarting aliskireno
dozeN75-600 mg ribose) padidinus du kartus, AUC ir Cmax padidéja atitinkamai mazdaug 2,3 ir

2,6 karto. Nuokrypio nuo dozés ir ekspozicijos priklausomybés mechanizmai nenustatyti. Galimas
mechanizmas yra absorbcijos vietos ar hepatobilijinio klirenso perneséjy prisotinimas.

Vaiky populiacija

Farmakokinetikos tyrimo duomenimis, 39 hipertenzija sergantiems nuo 6 iki 17 mety vaikams skiriant
po 2 mg/kg arba 6 mg/kg kiino svorio aliskireno dozes per parg granuliy pavidalu (po 3,125 mg
tabletéje), jiems farmakokinetikos rodikliai buvo panasis j suaugusiesiems nustatytus Siuos rodiklius.
Sio tyrimo duomenys nerodo, kad amzius, kiino svoris ar lytis turéty reikimingos jtakos sisteminei
aliskireno ekspozicijai (Zr. 4.2 skyriy).
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8 savaiciy trukmeés, atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduoto aliskireno monoterapijos tyrimo metu,
kuriame dalyvavo 267 hipertenzija sirge vaikai nuo 6 iki 17 mety, daugiausia turintys antsvorj ar
nutuke, nevalgius aliskireno koncentracija iki 28 dienos buvo panasi j stebéta kity dviejy tyrimy,
kuriuose dalyvavo suaugusieji ir vaikai, vartoj¢ panasias aliskireno dozes.

In vitro atlikto MDR1 aktyvumo Zmogaus audiniuose tyrimo rezultatai parodé nuo amziaus ir audinio
priklausomg MDR1 (P-gp) pernasos sistemos subrendimo pobiidj. Pastebéti dideli mRNR ekspresijos
lygiy (iki 600 karty) skirtumai atskiriems asmenims. Kepeny MDR1 mRNR ekspresija buvo

statistiSkai reikSmingai mazesné vaisiy, naujagimiy ir jaunesniy kaip 23 ménesiy kudikiy méginiuose.

Amziaus, kai pernaSos sistema subrgsta, apibrézti negalima. Vaikams, kuriy MDR1 (P-gp) sistema
nesubrendusi, gali susidaryti per didel¢ aliskireno ekspozicija (Zr. skyriy ,,Pernasos baltymai‘ bel 4.2,

4.4 ir 5.3 skyrius).
Hidrochlorotiazidas @ Z

Absorbcija

Pavartotas per burng hidrochlorotiazidas absorbuojamas greitai (T max apie 2 val artojant
terapines dozes, AUC didéjimas yra tiesinis ir proporcingas dozei. @

Maisto jtaka hidrochlorotiazido absorbcijai nedidelé ir kliniSkai nereiks . Pavartojus

hidrochlorotiazido per burng, absoliutus biologinis priecinamumas yr% 70

Pasiskirstymas
Menamas pasiskirstymo tairis yra 4-8 1/kg. 40-70 % krau]y 11110] ancio hidrochlorotiazido yra

susijungusio su serumo baltymais, daugiausia serumo ;11 . Hidrochlorotiazido taip pat kaupiasi
eritrocituose (mazdaug 3 kartus didesnis kiekis nei kr. zmoje).

Biotransformacija ir eliminacija
Hidrochlorotiazidas eliminuojamas dauglaus epak1tus1u pavidalu. Galutinés hidrochlorotiazido
eliminacijos fazés i§ plazmos pusinés eII % laikas yra vidutiniSkai 6-15 valandy. Skiriant

kartotines hidrochlorotiazido dozes j ]o a nekinta, o vartojant karta per parg akumuliacija yra
minimali. Daugiau kaip 95 % absorb{ @ S dozes i§skiriama su $lapimu, nepakitusiu pavidalu. Inkstinis
klirensas susideda i$ pasyvios fil 0% ir aktyvaus iSskyrimo | inksty kanalélj.

Sudétinis aliskireno ir hldrA)tlaZIdO vaistinis preparatas
ISgérus Rasilez HCT ta%ﬁgldmausms aliskireno koncentracijos kraujo plazmoje susidarymo laiko

mediana yra 1 val., o h lorotiazido — 2,5 val.

Rasilez HCT a cijos greitis ir kiekis atitinka biologinj aliskireno ir hidrochlorotiazido
prieinamuiny 181y veikliyjy medziagy skiriama atskirai. Maisto jtaka Rasilez HCT farmakokinetikai
yra panaé@: veikliyjy medziagy skiriant atskirai.

Pa avybés

Nustatyta, kad Rasilez HCT yra veiksmingas vieng kartg per parg vartojamas vaistas nuo hipertenzijos
suaugusiems pacientams, nepriklausomai nuo jy lyties, amziaus, kiino masés indekso ar etninés
grupes.

Pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas, aliskireno
farmakokinetika reikSmingai nepakito. Todél Siems pacientams pradinés Rasilez HCT dozés koreguoti
nereikia. Duomeny apie Rasilez HCT vartojima pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos
sutrikimas, néra. Rasilez HCT draudziama skirti pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos
sutrikimas (zr. 4.3 skyriy).
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Pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas, pradinés dozés
koreguoti nereikia (zr. 4.2 ir 4.4 skyrius). Kai inksty funkcija sutrikusi, padidéja hidrochlorotiazido
didZiausios koncentracijos plazmoje vidurkis ir AUC rodiklio reik§mé, o ekskrecijos pro inkstus
greitis sumaz¢ja. Pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas,
nustatytos 3 kartus didesnés hidrochlorotiazido AUC rodiklio reikSmés. Pacientams, kuriems yra
sunkus inksty funkcijos sutrikimas, nustatytos 8 kartus didesnés AUC rodiklio reik§més. Rasilez HCT
draudziama skirti pacientams, kuriems yra anurija ar sunkus inksty funkcijos sutrikimas (GFG

< 30 ml/min/1,73 m?) ir Rasilez HCT negalima vartoti kartu su ARB arba AKF inhibitoriais
pacientams, kuriems yra inksty funkcijos sutrikimas (GFG < 60 ml/min/1,73 m?) (zr. 4.3 skyriy).

Aliskireno farmakokinetika istirta galutinés stadijos inksty liga sergantiems pacientams, kuriems buvo
atlickamos hemodializés. Pavartojus vienkarting 300 mg geriamojo aliskireno doz¢ nustatyta, kad
aliskireno farmakokinetika pakito labai nedaug (Cmax rodiklis pakito mazZiau kaip 1,2 karto; o A
rodiklis padidéjo iki 1,6 karto), lyginant su atitinkamais rodmenimis sveikiems asmenims. G

kuriems atlickamos hemodializés, Siems pacientams vaisto dozés koreguoti nereiki iau aliskireno
nerekomenduojama vartoti pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutriki

skyriy).

Senyviems pacientams pradinés Rasilez HCT dozés koreguoti nerelkla geho tyrimy
duomenimis senyvo amziaus sveiky ir serganciy hipertenzija t1r1a minis hidrochlorotiazido
klirensas buvo maZesnis, negu jauny sveiky savanoriy.

Duomeny apie Rasilez HCT farmakokinetikg pediatrimam@ams néra.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys \6

Farmakologinio saugumo tyrimy duomenys ]okl@ldaujamo aliskireno poveikio centrinei nervy
sistemai, kvépavimo ar Sirdies ir kraujagysliyfunkcijai neparodé. Kartotiniy doziy toksiskumo
ikiklinikiniy tyrimy duomenys atitinka zi kaly (virskinimo traktui) dirginamajj vaistinio
preparato poveikj ir laukiama farmakoK iskireno poveikj.

2 mety trukmés tyrimo su Ziurkér&ménesiq trukmés tyrimo su transgeninémis pelémis
duomenimis kancerogeninio%S 0 poveikio nenustatyta. Nustatytas vienas storosios Zarnos
adenomos ir vienas aklosiossza adenokarcinomos atvejis Ziurkéms, kurioms buvo paskirta

1 500 mg/kg per para doze %au Sie atvejai nebuvo statistiskai reikSmingi.

Nors zinoma, kad aliskirénas pasizymi lokaliu dirginamuoju vaistinio preparato poveikiu (virSkinimo
traktui), tyrimo eikiems savanoriams skiriant 300 mg vaisto dozg, ji buvo saugi ir atitiko 9 - 11
karty mazesn: remiantis vaisto koncentracija iSmatose ir 6 kartus mazesn¢ dozg remiantis vaisto
koncentra&@eivinése, palyginus su 250 mg/kg per parg doze ziurkéms kancerogeninio poveikio
tyri

Ikik%niu in vitro ir in vivo tyrimais mutageninio aliskireno poveikio nenustatyta.

Toksinio poveikio reprodukcijai tyrimy duomenimis 600 mg/kg per parg aliskireno dozé ziurkéms ir
100 mg/kg per parag dozé triusiams specifinio toksinio poveikio embrionui ir vaisiui bei teratogeninio
poveikio neturi. Ziurkéms skiriant iki 250 mg/kg per para doze, toksinio poveikio vaikingumui,
prenataliniam bei postnataliniam vaisiaus vystymuisi nenustatyta. Vaisto skiriant Ziurkéms ir
triusiams, sisteminé vaisto ekspozicija buvo atitinkamai 1 — 4 ir 5 kartus didesné nei ekspozicija
zmonéms skiriant didziausiag rekomenduojamg 300 mg dozg.

Siekiant patvirtinti hidrochlorotiazido vartojimag Zmonéms, buvo atlikti ikiklinikiniai in vitro
genotoksiSkumo, galimo toksinio poveikio reprodukcijai ir kancerogeniSkumo tyrimai su grauzikais.
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atitinkamuose skyriuose.

2 ir 13 savaiciy trukmés toksiSkumo tyrimy metu nustatyti duomenys atitiko anks¢iau pastebétus
duomenis, kai buvo skiriamos aliskireno arba hidrochlorotiazido monoterapijos. Naujy ar netikéty
duomeny, kurie biity svarbiis preparato skiriant zmonéms, nenustatyta. 13 savaiciy trukmés
toksiSkumo tyrimo su ziurkémis metu buvo pastebéta padidéjusi antinkséiy liauky glomerulinés zonos
lasteliy vakuolizacija. Sie radiniai nustatyti tik hidrochlorotiazidu gydytiems gyviinams, jy nerasta
tiems gyviinams, kuriems buvo skiriama tik aliskireno ar tirpiklio. [rodymy, kad Sie radiniai biity
ryskesni skiriant aliskireno ir hidrochlorotiazido preparaty derinio, nerasta, kadangi visiems gyviinams
pasireiske minéti poky¢iai buvo nesunkds.

Tyrimai su gyviiny jaunikliais
ToksiSkumo tyrimo su 8 dieny amziaus ziurkiy jaunikliais metu, skiriant aliskireno 100 mg/kg ki
svorio per parg doze ir 300 mg/kg kiino svorio per para dozg (2,3 ir 6,8 karto didesng do i
didziausia rekomenduojama dozé zmogui), grupése buvo pastebétas didelis gaiStamu @unkus
sergamumas. Kito toksiSkumo tyrimo su 14 dieny amziaus Ziurkiy jaunikliais metu r&ant
aliskireno300 mg/kg kiino svorio per parg dozg (8,5 karto didesng doze nei didzi %
rekomenduojama dozé Zzmogui), grupéje pastebéta uzdelsto gai§imo atvejy. Si Q\
ekspozicija 8 dieny amziaus ziurkéms buvo > 400 karty didesné, lyginant @l

¢ aliskireno
glisiomis ziurkémis.

Mechanistinio tyrimo rezultatai parodé, kad MDR1 (P-gp) geny ekspresfaZiurkiy jaunikliams buvo
reikSmingai mazesné, lyginant su suaugusiy ziurkiy. Padidéjes aliskirenongkspozicijos pokytis ziurkiy
jaunikliams pasireiské daugiausia brestant, kai virSkinimo traktest P-gp. Todél yra galimybé
susidaryti per didelei aliskireno ekspozicijai vaikams, kurie‘ms randi MDR1 eliminacijos
sistema (Zr. 4.2, 4.3 ir 5.2 skyrius). ,&\

9
6. FARMACINE INFORMACIJA : @»
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas %

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg plévele @ tabletés
Tabletés Serdis:

Mikrokristaliné celiuliozé 00
Krospovidonas A

Laktozé monohidratas \$
Kvieciy krakmolas ’\%
Povidonas, K-30

Magnio stearatas
Koloidinis bevan( ilicio dioksidas

alkas Q@

Makrogolis 4000
Titano dioksidas (E 171)

Rasilez HCT 150 mg/25 mg plévele dengtos tabletés
Tabletés Serdis:

Mikrokristaliné celiuliozé

Krospovidonas A

Laktozé monohidratas

Kvieciy krakmolas

Povidonas, K-30

Magnio stearatas
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Koloidinis bevandenis silicio dioksidas
Talkas

Tabletés apvalkalas:

Talkas

Pakeista hipromeliozé 2910 (3 mPa-s)
Makrogolis 4000

Titano dioksidas (E 171)

Raudonasis geleZies oksidas (E 172)
Geltonasis geleZies oksidas (E 172)

Rasilez HCT 300 mg/12.5 mg plévele dengtos tabletés
Tabletés Serdis:

Mikrokristaliné celiuliozé

Krospovidonas A

Laktozé monohidratas

Kvieciy krakmolas

Povidonas, K-30

Magnio stearatas

Koloidinis bevandenis silicio dioksidas

Talkas

Tabletés apvalkalas:

Talkas

Pakeista hipromeliozé 2910 (3 mPa-s)
Makrogolis 4000

Titano dioksidas (E 171) .
Raudonasis gelezies oksidas (E 172) %

Juodasis gelezies oksidas (E 172)

Rasilez HCT 300 mg/25 mg plévele dengtos fabletés
Tabletés Serdis: ~

Mikrokristaliné celiuliozé \
Krospovidonas A O
Laktozé monohidratas 0
Kvieéiy krakmolas \$

Povidonas, K-30 . 6
Magnio stearatas Y
Koloidinis bevandeni %o dioksidas

Talkas K&

Tabletés

Talkas

Pakef omeliozé 2910 (3 mPa-s)
M 15 4000

Titane dioksidas (E 171)
Raudonasis gelezies oksidas (E 172)
Geltonasis geleZies oksidas (E 172)
6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai
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6.4  Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmés.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

PA/AI/PVC — Al lizdinés plokstelés:

Atskira pakuoté, kurioje yra 7, 14, 28, 30, 50 arba 56 tabletés.

Sudétine pakuoté, kurioje yra 90 (3 pakuotés po 30), 98 (2 pakuotés po 49) arba 280 (20 pakuociy po
14) tableciy.

PVC/polichlorotrifluoroetileno (PCTFE) — Al lizdinés plokstelés: 6
Atskira pakuoté, kurioje yra 7, 14, 28, 30, 50, 56, 90 arba 98 tabletés. @
Atskira pakuoté (perforuota dalomoji lizdiné plokstelé), kurioje yra 56 x 1 tableté. \
Sudétiné pakuoté, kurioje yra 280 (20 pakuociy po 14) tableciy.

Sudétine pakuoté (perforuota dalomoji lizdiné plokstele), kurioje yra 98 (2 pakuotéég% 1)

tabletés.
o

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy ar stiprumy pakuotés. \
6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti Q

L 2
Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikan@iq reikalavimy.

*
)
7. REGISTRUOTOJAS ‘\6

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

_ &
Dublin 2 @
o

Airija

8. REGISTRACIJOS PWEJIMO NUMERIS (-1Al)
L

Rasilez HCT 150 mg/ plévele dengtos tabletés

EU/1/08/491/001-0

Rasilez HCT &]/25 mg plévele dengtos tabletés

EU/1/08/ 40
Rasil 300 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés
E 91/041-060

Rasilez HCT 300 mg/25 mg plévele dengtos tabletés
EU/1/08/491/061-080

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2009 m. sausio 16 d.
Paskutinio perregistravimo data 2018 m. rugpjtcio 27 d.
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Issami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-y), atsakingo (-y) uz serijy iSleidima, pavadinimas ir adresas
Noden Pharma DAC

D'Olier Chambers

16A D'Olier Street

Dublin 2

Airija

Novartis Farma S.p.A.

Via Provinciale Schito 131
IT-80058 Torre Annunziata/NA
Italija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijo &1@,
pavadinimas ir adresas. %’

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI @Q

Receptinis vaistinis preparatas. Q«

L 2
C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTR@@UI

o Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai,
Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamo saug tokolo pateikiamo reikalavimai iSdéstyti
Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio 7 dalyje n ame Sgjungos referenciniy daty sarase
(EURD sarase), kuris skelbiamas Europos vaisty*igklalapyje.

9

D. SALYGOS AR APRIBOJIMAX@GIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATOVARTOJlMl@ IKRINTI

o Rizikos valdymo plar@)

Registruotojas atlicka rei ama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos b @ .8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos\valdymo planas turi biiti pateiktas:
o parei Europos vaisty agentiirai;
. kai ma rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
s ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
ézmimo) etapa.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE, KURIOJE YRA PVC/PCTFE LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés
Aliskirenum/Hydrochlorothiazidum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al) P

"N’
Kiekvienoje tabletéje yra 150 mg aliskireno (hemifumarato pavidalu) ir 12,5 mg hidrochlm@do.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS YN

Sudétyje yra laktozés ir kvie¢iy krakmolo.
ISsamesnés informacijos ieskokite pakuotés lapelyje. :K

+ C
| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE _.° 0

14 plévele dengty tableciy

28 plévele dengtos tabletés %
30 plévele dengty tablegiy A

50 plévele dengty tablec¢iy

56 plévele dengtos tabletés

56 x 1 plévele dengta tableté \'@.%

90 plévele dengty tableciy

98 plévele dengtos tabletés 00

7 plévele dengtos tabletés 5\'\
N2

5. VARTOJIMO M)gésﬁs IR BUDAS (-Al)

N~
Pries vartojima per@ pakuotés lapel;.
Vartoti per bumq&

6. S LUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
AMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmes.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKUY TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

D'Olier Chambers

16A D'Olier Street @,
Dublin 2 \
Airija (b.

Noden Pharma DAC 6
X

S

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al) A\
EU/1/08/491/010 7 plévele dengtos tabletés . %
EU/1/08/491/011 14 plévele dengty tableciy \
EU/1/08/491/012 28 plévele dengtos tabletés ¢
EU/1/08/491/013 30 plévele dengty tableéiy 5\'\
EU/1/08/491/014 50 plévele dengty tablect
EU/1/08/491/015 56 plévele dengtos tab‘$
EU/1/08/491/016 56 x 1 plévele den&tg té
EU/1/08/491/017 90 plévele dengty tabteciy
EU/1/08/491/018 98 plévele den%tabletés

X0

13. SERIJOSNUMERIS  \J

\\J‘
&

Serija

‘14. PARDAVI SDAVIMO) TVARKA

»
| 15, VA@MO INSTRUKCIJA

16. NINFORMACIJA BRAILIO RASTU

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE, KURIOJE YRA PA/AL/PVC LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés
Aliskirenum/Hydrochlorothiazidum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al) ~

"’
Kiekvienoje tabletéje yra 150 mg aliskireno (hemifumarato pavidalu) ir 12,5 mg hidrochlm@o.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés ir kvieciy krakmolo.
Issamesnés informacijos ieSkokite pakuotés lapelyje.

Q\

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE A\%

7 plévele dengtos tabletés

14 plévele dengty tableciy ’\6
28 plévele dengtos tabletés %
30 plévele dengty tableciy A

50 plévele dengty tableciy
56 plévele dengtos tabletés

,@g

5.  VARTOJIMO METODA@JUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykit tes lapelj.
Vartoti per burna. ’\

(o
6. SPECIAL{SYSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIK EPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikéti s nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmeés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Noden Pharma DAC @6
X\

D'Olier Chambers

16A D'Olier Street @.
Dublin 2 \
Airija Qo)

12. REGISTRACLJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAl) \
EU/1/08/491/001 7 plévele dengtos tabletés . 6
EU/1/08/491/002 14 plévele dengty tableciy \
EU/1/08/491/003 28 plévele dengtos tabletés | *
EU/1/08/491/004 30 plévele dengty tableéiy \
EU/1/08/491/005 50 plévele dengty tablecﬁl\g
EU/1/08/491/006 56 plévele dengtos tab%

13.  SERIJOS NUMERIS

N
RN

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAWMO) TVARKA

N\~

‘ 15.  VARTOJI RUKCIJA

7,

| 16 INESRMACIJA BRAILIO RASTU

\Y]
Ra CT 150 mg/12,5 mg

’ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES (PVC/PCTFE ARBA PA/AL/PVC)
LIZDINES PLOKSTELES (KALENDORINES) (PVC/PCTFE ARBA PA/AL/PVC)

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés
Aliskirenum/Hydrochlorothiazidum

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Noden Pharma DAC &%

[3. TINKAMUMO LAIKAS ~

EXP Kw )
Q

[4. SERIJOS NUMERIS . -{\\7

Lot . 6’\3
@

[5. KITA N\

Pirmadienis @
Antradienis

Treciadienis O\'
Ketvirtadienis 0
Penktadienis &

Sestadienis
Sekmadienis ’\%
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TARPINE KARTONO DEZUTE SUDETINEI PAKUOTEI (BE MELYNOJO LANGELIO),
KURIOJE YRA PVC/PCTFE LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés
Aliskirenum/Hydrochlorothiazidum

y 4
2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al) A
.

Kiekvienoje tabletéje yra 150 mg aliskireno (hemifumarato pavidalu) ir 12,5 mg hidroct@&zido.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS QV
Sudétyje yra laktozés ir kvie¢iy krakmolo. @
Issamesnés informacijos ieskokite pakuotés lapelyje. Q
*
. . 2\
| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE
\V

14 plévele dengty table¢iy. Sudétinés pakuotés dalis. A i neparduodama.
49 x 1 plévele dengta tableté. Sudétinés pakuotés d kirai neparduodama.

5. VARTOJIMO METODAS IR BU, @-AI)
[ {

Pries vartojima perskaitykite pakuot@'

Vartoti per burna. 0

6. SPECIALUS IS AS KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NE EBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams n&eblmme ir nepasiekiamoje vietoje.

7. ‘3’( 1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmes.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

Dublin 2
Airija
12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAl) x‘zg
o
EU/1/08/491/020 280 plévele dengty tableciy (20 pakuociy po 14) &
EU/1/08/491/019 98 plévele dengtos tabletés (2 pakuotés po 49x1)
&
13. SERIJOS NUMERIS PR
Serija o % 2
N “ \
| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA RN |
O\v
| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA Q‘% |

| C AQ@‘ |
16. INFORMACIJA BRAILIOR
O

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg

&

| 17.  UNIKALUS |D§&(% KATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS |

| 18.  UNIKAIFYUSIDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS |

&
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TARPINE KARTONO DEZUTE SUDETINEI PAKUOTEI (BE MELYNOJO LANGELIO),
KURIOJE YRA PA/AL/PVC LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés
Aliskirenum/Hydrochlorothiazidum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al) A‘-'ﬁ
[0

.
Kiekvienoje tabletéje yra 150 mg aliskireno (hemifumarato pavidalu) ir 12,5 mg hidroct@ﬁzido.

(04
3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS Q"

Sudétyje yra laktozés ir kvieciy krakmolo.
ISsamesnés informacijos ieSkokite pakuotés lapelyje. Q
L 2
-9

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE,

\V
280 plévele dengty tableciy. Sudétinés pakuotés dalis.’xI ai neparduodama.
90 plévele dengty tableéiy. Sudétinés pakuotés dalis@i irai neparduodama.
98 plévele dengtos tabletés. Sudétinés pakuotes % tskirai neparduodama.

5. VARTOJIMO METODAS IR 6@5(-A|)

Pries vartojima perskaitykite pakl@pely
Vartoti per burna. \$

A N\

*

VAIKAMS NEP EBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

6. SPECIALU%MAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI

Laikyti vaika@astebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

S (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmes.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Noden Pharma DAC
D'Olier Chambers
16A D'Olier Street
Dublin 2

Airija 6
12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al) @g

EU/1/08/491/009 280 plévele dengty tableciy (20 pakuociy po 14) @K
EU/1/08/491/007 90 plévele dengty tableéiy (3 pakuotés po 30)
EU/1/08/491/008 98 plévele dengtos tabletés (2 pakuotés po 41@
13.  SERIJOS NUMERIS . % %
Serija ;\30\
0‘ -

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA @\ |

\ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA (!O ‘
Jo;
A

| 16. INFORMACIJA BRAILC TU |

Rasilez HCT 150 mg/12‘5 %\$
\S

| 17. UNIKALL@%IFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS |

18. U US IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS |

N
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE SUDETINEI PAKUOTEI (ISKAITANT MELYNAJ]
LANGEL]J), KURIOJE YRA PVC/PCTFE LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés
Aliskirenum/Hydrochlorothiazidum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al) A‘-'ﬁ
[0

.
Kiekvienoje tabletéje yra 150 mg aliskireno (hemifumarato pavidalu) ir 12,5 mg hidroct@ﬁzido.

Sudétyje yra laktozés ir kvieciy krakmolo.
ISsamesnés informacijos ieSkokite pakuotés lapelyje. Q

-9

(04
3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS Q"

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

\V
Sudétiné pakuoté: 98 (2 pakuotés po 49 x 1) plévele d& tabletés
Sudétiné pakuoté: 280 (20 pakuociy po 14) plévele tableciy
— y_J
5. VARTOJIMO METODAS IR BU -Al)

§
Pries vartojimg perskaitykite pakuot@ﬁi
Vartoti per burna.

&

6. SPECIALUS ISPk AS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NE EBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams n%g,ebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. \K@‘s’(-l) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperattiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmes.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

Dublin 2
Airija
12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAl) x‘zg
o
EU/1/08/491/019 98 plévele dengtos tabletés (2 pakuotés po 49x1) &
EU/1/08/491/020 280 plévele dengty tableciy (20 pakuociy po 14)
&
13. SERIJOS NUMERIS PR
Serija o % 2
N “ \
| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA RN |
O\v
| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA \Q |

)

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RAQ% |
4

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg 0

R

17. UNIKALUS IDE! KATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

v

2D bruksninis ko@n odytu unikaliu identifikatoriumi.

18. U US IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE SUDETINEI PAKUOTEI (ISKAITANT MELYNAJ]
LANGEL]J), KURIOJE YRA PA/AL/PVC LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés
Aliskirenum/Hydrochlorothiazidum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al) A‘-'ﬁ
[0

.
Kiekvienoje tabletéje yra 150 mg aliskireno (hemifumarato pavidalu) ir 12,5 mg hidroct@ﬁzido.

(04
3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS Q"

Sudétyje yra laktozés ir kvieciy krakmolo.
ISsamesnés informacijos ieskokite pakuotés lapelyje. Q
L 2
-9

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTE%EQ'{\‘
\V

Sudétiné pakuoté: 98 (2 pakuotés po 49) plévele dengfe %etés
Sudétiné pakuoté: 280 (20 pakuociy po 14) plévele tableciy
Sudétiné pakuote: 90 (3 pakuotés po 30) plévele de tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR 6@5(-A|)

Pries vartojima perskaitykite pakl@pely
Vartoti per burna. \$

A N\

*

VAIKAMS NEP EBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

6. SPECIALU%MAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI

Laikyti vaika@astebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

S (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmes.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Noden Pharma DAC
D'Olier Chambers
16A D'Olier Street
Dublin 2

Airija 6
12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al) @g

EU/1/08/491/008 98 plévele dengtos tabletés (2 pakuotés po 49) @K
EU/1/08/491/009 280 plévele dengty tableciy (20 pakuociy po 14)
EU/1/08/491/007 90 plévele dengty table¢iy (3 pakuotés po 30) @
13.  SERIJOS NUMERIS . % %
Serija ;\30\
0‘ -

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA @\ |

\ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA (!O ‘
Jo;
A

| 16. INFORMACIJA BRAILC TU |

Rasilez HCT 150 mg/12‘5 %\$

| 17.  UNIKALU ;%lFlKATORlus — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D brﬁkél%@as su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

\& —
| 18%=UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
N

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE, KURIOJE YRA PVC/PCTFE LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rasilez HCT 150 mg/25 mg plévele dengtos tabletés
Aliskirenum/Hydrochlorothiazidum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al) P

"’
Kiekvienoje tabletéje yra 150 mg aliskireno (hemifumarato pavidalu) ir 25 mg hidrochlor(@

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS 0

Sudétyje yra laktozés ir kvieciy krakmolo.
Issamesnés informacijos ieSkokite pakuotés lapelyje. Q&

+ C
4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE \3
*

14 plévele dengty tableciy

28 plévele dengtos tabletés ®
30 plévele dengty tableciy A

50 plévele dengty tableciy

56 plévele dengtos tabletés %

56 x 1 plévele dengta tableté @.

90 plévele dengty tablediy \

98 plévele dengtos tabletés 00

7 plévele dengtos tabletés \}
P

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)
=

Pries vartojima perskai pakuotés lapelj.
Vartoti per burngs
6. S LUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI

AMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmes.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKUY TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

D'Olier Chambers

16A D'Olier Street @,
Dublin 2 \
Airija (b.

Noden Pharma DAC 6
X

S

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al) A\
EU/1/08/491/030 7 plévele dengtos tabletés . %
EU/1/08/491/031 14 plévele dengty tableciy \
EU/1/08/491/032 28 plévele dengtos tabletés ¢
EU/1/08/491/033 30 plévele dengty tableéiy 5\'\
EU/1/08/491/034 50 plévele dengty tablect
EU/1/08/491/035 56 plévele dengtos tab‘$
EU/1/08/491/036 56 x 1 plévele den&tg té
EU/1/08/491/037 90 plévele dengty tabteciy
EU/1/08/491/038 98 plévele den%tabletés

X0

13. SERIJOSNUMERIS  \J

\\J‘
&

Serija

‘14. PARDAVI SDAVIMO) TVARKA

»
| 15, VA@MO INSTRUKCIJA

16. NINFORMACIJA BRAILIO RASTU

Rasilez HCT 150 mg/25 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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PC:
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NN:



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE, KURIOJE YRA PA/AL/PVC LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rasilez HCT 150 mg/25 mg plévele dengtos tabletés
Aliskirenum/Hydrochlorothiazidum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al) ~

Kiekvienoje tabletéje yra 150 mg aliskireno (hemifumarato pavidalu) ir 25 mg hidrochlordg@

<

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés ir kvie¢iy krakmolo.
ISsamesnés informacijos ieskokite pakuotés lapelyje.

~O
N

\
&

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE A

7 plévele dengtos tabletés \3

14 plévele dengty tableciy

28 plévele dengtos tabletés @
30 plévele dengty tablediy A

50 plévele dengty table¢iy
,l\.b

56 plévele dengtos tabletés
5. VARTOJIMO METODA@.QUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykit tés lapelj.
Vartoti per burna. ’\

(2
6. SPECIALUSYSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIK EPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Lalkétl @s nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

'KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmeés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Noden Pharma DAC @6
X\

D'Olier Chambers

16A D'Olier Street @.
Dublin 2 \
Airija Qo)

12. REGISTRACLJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAl) \
EU/1/08/491/021 7 plévele dengtos tabletés . 6
EU/1/08/491/022 14 plévele dengty tableciy \
EU/1/08/491/023 28 plévele dengtos tabletés | *
EU/1/08/491/024 30 plévele dengty tableéiy \
EU/1/08/491/025 50 plévele dengty tablecﬁl\g
EU/1/08/491/026 56 plévele dengtos tab%

13.  SERIJOS NUMERIS

N
RN

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAWMO) TVARKA

N\~

‘ 15.  VARTOJI RUKCIJA

7,

| 16 INESRMACIJA BRAILIO RASTU

\Y]
Ra CT 150 mg/25 mg

’ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES (PVC/PCTFE ARBA PA/AL/PVC)
LIZDINES PLOKSTELES (KALENDORINES) (PVC/PCTFE ARBA PA/AL/PVC)

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rasilez HCT 150 mg/25 mg plévele dengtos tabletés
Aliskirenum/Hydrochlorothiazidum

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Noden Pharma DAC &

| 3. TINKAMUMO LAIKAS P )

EXP &W X
Q

[4. SERIJOS NUMERIS AN

0 ‘m\g

5. KITA \"~

Pirmadienis %
Antradienis

Treciadienis 6\'
Ketvirtadienis 0
Penktadienis \

Sestadienis
Sekmadienis ’\%
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TARPINE KARTONO DEZUTE SUDETINEI PAKUOTEI (BE MELYNOJO LANGELIO),
KURIOJE YRA PVC/PCTFE LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rasilez HCT 150 mg/25 mg plévele dengtos tabletés
Aliskirenum/Hydrochlorothiazidum

y 4

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al) A

'
Kiekvienoje tabletéje yra 150 mg aliskireno (hemifumarato pavidalu) ir 25 mg hidrochlq@ﬂdo.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS Q"

Sudétyje yra laktozés ir kvieciy krakmolo.
ISsamesnés informacijos ieSkokite pakuotés lapelyje. Q

RN

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTE E\(\

280 plévele dengty table¢iy. Sudétinés pakuotés dalis. \\ ai neparduodama
98x 1 plévele dengtos tabletés. Sudétinés pakuotés d@b tskirai neparduodama.

v _2

5. VARTOJIMO METODAS IR BU, -Al)

[
Pries vartojimg perskaitykite pakuot@ﬁ
Vartoti per burna. 0

6. SPECIALUS IS AS KAD VAISTINI PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NE EBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams n@sbimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

\K@‘s’(-l) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.

57



10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

Dublin 2
Airija
12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al) x‘zg
o
EU/1/08/491/040 280 (20x14) plévele dengty tableciy &
EU/1/08/491/039 98 (2x49x1) plévele dengtos tabletés

o
13. SERIJOS NUMERIS (e

Serija .
Nt
R N
\ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA '\)‘
O\v
\ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA AAQ

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RAQ@‘

Rasilez HCT 150 mg/25 mg \0

[17. UNIKALUS IDENTIPIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2

| 18.  UNIKAIFYUSIDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

&
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TARPINE KARTONO DEZUTE SUDETINEI PAKUOTEI (BE MELYNOJO LANGELIO),
KURIOJE YRA PA/AL/PVC LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rasilez HCT 150 mg/25 mg plévele dengtos tabletés
Aliskirenum/Hydrochlorothiazidum

y 4

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al) A

'
Kiekvienoje tabletéje yra 150 mg aliskireno (hemifumarato pavidalu) ir 25 mg hidrochl@do.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS QV

Sudétyje yra laktozés ir kvie¢iy krakmolo.
Issamesnés informacijos ieskokite pakuotés lapelyje. Q

N

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTE E\(

280 plévele dengty tableciy. Sudétinés pakuotés dalis. x' ai neparduodama
90 plévele dengty tableciy. Sudétinés pakuotés dahs@ rai neparduodama.
98 plévele dengtos tabletés. Sudétinés pakuotés skirai neparduodama.

5. VARTOJIMO METODAS IR ﬁm(—Al)

Pries vartojimg perskaitykite paklégpeh

Vartoti per burng.
\6

VAIKAMS EBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

6. SPECIALU%MAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI

Laikyti vaika@astebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

S (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperattiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmeés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Noden Pharma DAC
D'Olier Chambers
16A D'Olier Street
Dublin 2

Airija 6
12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al) @g

EU/1/08/491/029 280 plévele dengty tableciy (20 pakuociy po 14) @K
EU/1/08/491/027 90 plévele dengty tableéiy (3 pakuotés po 30)
EU/1/08/491/028 98 plévele dengtos tabletés (2 pakuotés po 41@
13.  SERIJOS NUMERIS . % %
Serija ;\30\
0‘ -

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA @\ |

\ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA (!O ‘
Jo;
A

| 16. INFORMACIJA BRAILC TU |

Rasilez HCT 150 mg/25’m%\$
\S

| 17. UNIKALL@%IFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS |

18. U US IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS |

N
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE SUDETINEI PAKUOTEI (ISKAITANT MELYNAJ]
LANGELJ), KURIOJE YRA PVC/PCTFE LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rasilez HCT 150 mg/25 mg plévele dengtos tabletés
Aliskirenum/Hydrochlorothiazidum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al) ‘,\‘-’b

Kiekvienoje tabletéje yra 150 mg aliskireno (hemifumarato pavidalu) ir 25 mg hidrochqué%ﬂdo

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS g 2"

Sudétyje yra laktozés ir kvie¢iy krakmolo.
IsSsamesnés informacijos ieskokite pakuotés lapelyje.

\"0

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTE E\k

Sudétiné pakuoté: 98 (2 pakuotés po 49 x 1) plévele dé tabletes
Sudétiné pakuoté: 280 (20 pakuociy po 14) plévele tableciy

y_4

5. VARTOJIMO METODAS IR BU, -Al)

[
Pries vartojimg perskaitykite pakuot@ﬂ
Vartoti per burna. 0

6. SPECIALUS IS AS KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NE EBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams n%g,ebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

\K@'S’(-l) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmeés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

Dublin 2
Airija
12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAl) x‘zg
o
EU/1/08/491/039 98 plévele dengtos tabletés (2 pakuotés po 49x1) &
EU/1/08/491/040 280 plévele dengty tableciy (20 pakuociy po 14)
&
13. SERIJOS NUMERIS PR
Serija o % 2
N “ \
| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA RN |
O\v
| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA \Q |

)

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RAQ% |

4

Rasilez HCT 150 mg/25 mg 0

R

17. UNIKALUS IDE! KATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

v

2D bruksninis ko@n odytu unikaliu identifikatoriumi.

18. U US IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE SUDETINEI PAKUOTEI (ISKAITANT MELYNAJ]
LANGEL]J), KURIOJE YRA PA/AL/PVC LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rasilez HCT 150 mg/25 mg plévele dengtos tabletés
Aliskirenum/Hydrochlorothiazidum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al) A‘-'ﬁ

|0
Kiekvienoje tabletéje yra 150 mg aliskireno (hemifumarato pavidalu) ir 25 mg hidrochlq@%do.

(04
3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS Q"

Sudétyje yra laktozés ir kvieciy krakmolo.
ISsamesnés informacijos ieskokite pakuotés lapelyje. Q
L 2
-9

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTE%EQ'{\‘
\V

Sudétiné pakuoté: 98 (2 pakuotés po 49) plévele dengfe %etés
Sudétiné pakuoté: 280 (20 pakuociy po 14) plévele tableciy
Sudétiné pakuote: 90 (3 pakuotés po 30) plévele de tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR 6@5(-A|)

Pries vartojima perskaitykite pakl@pely
Vartoti per burna. \$

A N\

*

VAIKAMS NEP EBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

6. SPECIALU%MAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI

Laikyti vaika@astebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

S (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmes.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Noden Pharma DAC
D'Olier Chambers
16A D'Olier Street
Dublin 2

Airija 6
12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al) @g

EU/1/08/491/028 98 plévele dengtos tabletés (2 pakuotés po 49) @K
EU/1/08/491/029 280 plévele dengty tableciy (20 pakuociy po 14)
EU/1/08/491/027 90 plévele dengty table¢iy (3 pakuotés po 30) @
13.  SERIJOS NUMERIS . % %
Serija ;\30\
0‘ -

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA @\ |

\ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA (!O ‘
Jo;
A

| 16. INFORMACIJA BRAILC TU |

Rasilez HCT 150 mg/25’mg\$

| 17.  UNIKALU ;%lFlKATORlus — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D brﬁkél%@as su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

\& —
| 18%=UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
N

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE, KURIOJE YRA PVC/PCTFE LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés
Aliskirenum/Hydrochlorothiazidum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al) P

"N’
Kiekvienoje tabletéje yra 300 mg aliskireno (hemifumarato pavidalu) ir 12,5 mg hidrochlm@do.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS YN
Sudétyje yra laktozés ir kvieciy krakmolo. @ e
ISsamesnés informacijos ieskokite pakuotés lapelyje. &

: —— & !
4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE '

* N

7 plévele dengtos tabletés 5\'\
14 plévele dengty tablegiy ‘\6
28 plévele dengtos tabletés %
30 plévele dengty tabletiy A

50 plévele dengty tableciy
56 plévele dengtos tabletés %
56 X 1 plévele dengta tableté \'@o

90 plévele dengty tableciy

98 plévele dengtos tabletés 00

5. VARTOJIMO M]gﬁs;ﬁs IR BUDAS (-Al)

N~
Pries vartojima per@ pakuotés lapel;.
Vartoti per bumq&

6. S LUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
AMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmes.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKUY TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

D'Olier Chambers

16A D'Olier Street @,
Dublin 2 \
Airija (b.

Noden Pharma DAC 6
X

S

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al) A\
EU/1/08/491/050 7 plévele dengtos tabletés . %
EU/1/08/491/051 14 plévele dengty tableciy \
EU/1/08/491/052 28 plévele dengtos tabletés ¢
EU/1/08/491/053 30 plévele dengty tableéiy 5\'\
EU/1/08/491/054 50 plévele dengty tablect
EU/1/08/491/055 56 plévele dengtos tabﬁ
EU/1/08/491/056 56 x 1 plévele den&tﬁ té
EU/1/08/491/057 90 plévele dengty tabteciy
EU/1/08/491/058 98 plévele den%tabletés

X0

13. SERIJOSNUMERIS  \J

\\)
&

Serija

‘14. PARDAVI SDAVIMO) TVARKA

»
| 15, VA@MO INSTRUKCIJA

16. NINFORMACIJA BRAILIO RASTU

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg

’ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE, KURIOJE YRA PA/AL/PVC LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés
Aliskirenum/Hydrochlorothiazidum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al) ~

Kiekvienoje tabletéje yra 300 mg aliskireno (hemifumarato pavidalu) ir 12,5 mg hidrochlm@do.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS YN
Sudétyje yra laktozés ir kvieciy krakmolo. @ e
ISsamesnés informacijos ieskokite pakuotés lapelyje. &
: —— & !
‘ 4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE '
* N
7 plévele dengtos tabletés 5\'\
14 plévele dengty tablegiy ‘\6
28 plévele dengtos tabletés %
30 plévele dengty tableciy A

50 plévele dengty tableciy
56 plévele dengtos tabletés

,’\\.(b

5.  VARTOJIMO METODA@JDDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykit tés lapelj.
Vartoti per burng. ’\

Q.
6. SPECIALUSYSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIK EPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Lalkétl @s nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmeés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Noden Pharma DAC @6
X\

D'Olier Chambers

16A D'Olier Street @.
Dublin 2 \
Airija Qo)

12. REGISTRACLJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAl) \
EU/1/08/491/041 7 plévele dengtos tabletés . 6
EU/1/08/491/042 14 plévele dengty tableciy \
EU/1/08/491/043 28 plévele dengtos tabletés | *
EU/1/08/491/044 30 plévele dengty tableéiy \
EU/1/08/491/045 50 plévele dengty tablecﬁl\g
EU/1/08/491/046 56 plévele dengtos tab%

13.  SERIJOS NUMERIS

N
RN

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAWMO) TVARKA

N\~

‘ 15.  VARTOJI RUKCIJA

7,

| 16 INESRMACIJA BRAILIO RASTU

\Y]
Ra CT 300 mg/12,5 mg

’ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES (PVC/PCTFE ARBA PA/AL/PVC)
LIZDINES PLOKSTELES (KALENDORINES) (PVC/PCTFE ARBA PA/AL/PVC)

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés
Aliskirenum/Hydrochlorothiazidum

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Noden Pharma DAC &%

[3. TINKAMUMO LAIKAS ~

EXP Kw )
Q

[4. SERIJOS NUMERIS . -{\\7

Lot . 6’\3
@

[5. KITA N\

Pirmadienis @
Antradienis

Treciadienis O\'
Ketvirtadienis 0
Penktadienis &

Sestadienis
Sekmadienis ’\%
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TARPINE KARTONO DEZUTE SUDETINEI PAKUOTEI (BE MELYNOJO LANGELIO),
KURIOJE YRA PVC/PCTFE LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés
Aliskirenum/Hydrochlorothiazidum

y 4
2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al) A
.

Kiekvienoje tabletéje yra 300 mg aliskireno (hemifumarato pavidalu) ir 12,5 mg hidrocl@f@;’&azido.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS Q"

Sudétyje yra laktozés ir kvieciy krakmolo.
ISsamesnés informacijos ieSkokite pakuotés lapelyje. Q

RN

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTE E\(\

280 plévele dengty tableéiy. Sudétinés pakuotés dalis.” ai neparduodama
98 plévele dengtos tabletés. Sudétinés pakuotés da11 irai neparduodama.

5. VARTOJIMO METODAS IR BU, -AI)

[
Pries vartojimg perskaitykite pakuot@ﬁ
Vartoti per burna. 0

6. SPECIALUS IS AS KAD VAISTINI PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NE EBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams n@sbimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

\K@‘s’(-l) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

Dublin 2
Airija
12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAl) x‘zg
o
EU/1/08/491/060 280 plévele dengty tableciy (20 pakuociy po 14) &
EU/1/08/491/059 98 plévele dengtos tabletés (2 pakuotés po 49x1)
&
13. SERIJOS NUMERIS PR
Serija o % 2
N “ \
| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA RN |
O\v
| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA Q‘% |

| C AQ@‘ |
16. INFORMACIJA BRAILIOR
O

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg

&

| 17.  UNIKALUS |D§&(% KATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS |

| 18.  UNIKAIFYUSIDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS |

&
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TARPINE KARTONO DEZUTE SUDETINEI PAKUOTEI (BE MELYNOJO LANGELIO),
KURIOJE YRA PA/AL/PVC LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés
Aliskirenum/Hydrochlorothiazidum

y 4
2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al) A
.

Kiekvienoje tabletéje yra 300 mg aliskireno (hemifumarato pavidalu) ir 12,5 mg hidroct{é&l\azido.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS QV

Sudétyje yra laktozés ir kvie¢iy krakmolo.
Issamesnés informacijos ieskokite pakuotés lapelyje. Q

N

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTE E\{

280 plévele dengty tableciy. Sudétinés pakuotés dalis. x' ai neparduodama
90 plévele dengty tableciy. Sudétinés pakuotés dahs@ rai neparduodama.
98 plévele dengtos tabletés. Sudétinés pakuotés skirai neparduodama.

| 5. VARTOJIMO METODAS IR ﬁm(—Al)

Pries vartojimg perskaitykite paklégpeh

Vartoti per burna.
\6

VAIKAMS EBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

6. SPECIALU%MAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI

Laikyti vaika@astebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

S (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperattiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmeés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Noden Pharma DAC
D'Olier Chambers
16A D'Olier Street
Dublin 2

Airija 6
12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al) @g

EU/1/08/491/049 280 plévele dengty tableciy (20 pakuociy po 14) @K
EU/1/08/491/047 90 plévele dengty tableéiy (3 pakuotés po 30)
EU/1/08/491/048 98 plévele dengtos tabletés (2 pakuotés po 41@
13.  SERIJOS NUMERIS . % %
Serija ;\30\
0‘ -

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA @\ |

\ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA (!O ‘
Jo;
A

| 16. INFORMACIJA BRAILC TU |

Rasilez HCT 300 mg/12,5 %\$
\S

| 17. UNIKALL@%IFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS |

18. U US IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS |

N
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE SUDETINEI PAKUOTEI (ISKAITANT MELYNAJ]
LANGELJ), KURIOJE YRA PVC/PCTFE LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés
Aliskirenum/Hydrochlorothiazidum

y 4
2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al) A
.

Kiekvienoje tabletéje yra 300 mg aliskireno (hemifumarato pavidalu) ir 12,5 mg hidroct@&zido.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS QV
Sudétyje yra laktozés ir kvieciy krakmolo. @
ISsamesnés informacijos ieskokite pakuotés lapelyje. Q
*
. . 2\
| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE
\V

Sudétiné pakuoté: 98 (2 pakuotés po 49 x 1) plévele dﬁ@tabletés
Sudétiné pakuoté: 280 (20 pakuociy po 14) plévele % tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BU, @-AI)
[ {

Pries vartojima perskaitykite pakuot@'

Vartoti per burna. 0

6. SPECIALUS IS AS KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NE EBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams n&eblmme ir nepasiekiamoje vietoje.

7. ‘3’( 1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmes.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

Dublin 2
Airija
12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAl) x‘zg
o
EU/1/08/491/059 98 plévele dengtos tabletés (2 pakuotés po 49x1) &
EU/1/08/491/060 280 plévele dengty tableciy (20 pakuociy po 14)
&
13. SERIJOS NUMERIS PR
Serija o % 2
N “ \
| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA RN |
O\v
| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA \Q |

)

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RAQ% |
4

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg 0

R

17. UNIKALUS IDE! KATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

v

2D bruksninis ko@n odytu unikaliu identifikatoriumi.

18. U US IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

7



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE SUDETINEI PAKUOTEI (ISKAITANT MELYNAJ]
LANGEL]J), KURIOJE YRA PA/AL/PVC LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés
Aliskirenum/Hydrochlorothiazidum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al) A‘-'ﬁ
[0

.
Kiekvienoje tabletéje yra 300 mg aliskireno (hemifumarato pavidalu) ir 12,5 mg hidrocl@ﬂzido.

Sudétyje yra laktozés ir kvie¢iy krakmolo.
IsSsamesnés informacijos ieskokite pakuotés lapelyje.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS g 2"

*

v

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTE.LE\\'(.\'

Sudétiné pakuoté: 280 (20 pakuociy po 14) plévele tableciy
Sudétiné pakuoté: 90 (3 pakuotés po 30) plévele de tableciy

Sudétiné pakuoté: 98 (2 pakuotés po 49) plévele dengf;%etés

5. VARTOJIMO METODAS IRﬁﬁm(—Al)
4

Pries vartojimg perskaitykite pak@eli
Vartoti per burna. \$

.\

*

VAIKAMS NBE EBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

6. SPECIALUWMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI

Laikyti vaika@astebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

]
]@s (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
N

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperattiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmes.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Noden Pharma DAC
D'Olier Chambers
16A D'Olier Street
Dublin 2

Airija 6
12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al) @g

EU/1/08/491/048 98 plévele dengtos tabletés (2 pakuotés po 49) @K
EU/1/08/491/049 280 plévele dengty tableciy (20 pakuociy po 14)
EU/1/08/491/047 90 plévele dengty table¢iy (3 pakuotés po 30) @
13.  SERIJOS NUMERIS . % %
Serija ;\30\
0‘ -

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA @\ |

\ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA (!O ‘
Jo;
A

| 16. INFORMACIJA BRAILC TU |

Rasilez HCT 300 mg/12,5 %\$

| 17.  UNIKALU ;%lFlKATORlus — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D brﬁkél%@as su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

\& —
| 18%=UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
N

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE, KURIOJE YRA PVC/PCTFE LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rasilez HCT 300 mg/25 mg plévele dengtos tabletés
Aliskirenum/Hydrochlorothiazidum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al) P

"’
Kiekvienoje tabletéje yra 300 mg aliskireno (hemifumarato pavidalu) ir 25 mg hidrochlor(@

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS 0

Sudétyje yra laktozés ir kvieciy krakmolo.
Issamesnés informacijos ieSkokite pakuotés lapelyje. Q&

+ C
4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE \3
*

14 plévele dengty tableciy

28 plévele dengtos tabletés ®
30 plévele dengty tableciy A

50 plévele dengty tableciy

56 plévele dengtos tabletés %

56 x 1 plévele dengta tableté @.

90 plévele dengty tablediy \

98 plévele dengtos tabletés 00

7 plévele dengtos tabletés \}
P

5. VARTOJIMO MEE@PAS IR BUDAS (-Al)
-2

Pries vartojima perskai pakuotés lapelj.
Vartoti per burngs
6. S LUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI

AMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKUY TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

D'Olier Chambers

16A D'Olier Street @,
Dublin 2 \
Airija (b.

Noden Pharma DAC 6
X

S

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al) A\
EU/1/08/491/070 7 plévele dengtos tabletés . %
EU/1/08/491/071 14 plévele dengty tableciy \
EU/1/08/491/072 28 plévele dengtos tabletés ¢
EU/1/08/491/073 30 plévele dengty tableéiy 5\'\
EU/1/08/491/074 50 plévele dengty tablect
EU/1/08/491/075 56 plévele dengtos tab*ﬁ
EU/1/08/491/076 56 x 1 plévele den&t& etés
EU/1/08/491/077 90 plévele dengty tabteciy
EU/1/08/491/078 98 plévele den%tabletés

X0

13. SERIJOSNUMERIS  \J

\\J‘
&

Serija

‘14. PARDAVI SDAVIMO) TVARKA

»
| 15, VA@MO INSTRUKCIJA

16. NINFORMACIJA BRAILIO RASTU

Rasilez HCT 300 mg/25 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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PC:
SN:
NN:



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE, KURIOJE YRA PA/AL/PVC LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rasilez HCT 300 mg/25 mg plévele dengtos tabletés
Aliskirenum/Hydrochlorothiazidum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al) ~

Kiekvienoje tabletéje yra 300 mg aliskireno (hemifumarato pavidalu) ir 25 mg hidrochlordg@

<

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés ir kvie¢iy krakmolo.
ISsamesnés informacijos ieskokite pakuotés lapelyje.

~O
N

\
&

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE A

7 plévele dengtos tabletés \3

14 plévele dengty tableciy

28 plévele dengtos tabletés @
30 plévele dengty tablediy A

50 plévele dengty tableciy
,l\.b

56 plévele dengtos tabletés
5. VARTOJIMO METODA@.QUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykit tés lapelj.
Vartoti per burna. ’\

(2
6. SPECIALUSYSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIK EPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Lalkétl @s nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

'KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Noden Pharma DAC @6
X\

D'Olier Chambers

16A D'Olier Street @.
Dublin 2 \
Airija Qo)

12. REGISTRACLJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAl) \
EU/1/08/491/061 7 plévele dengtos tabletés . 6
EU/1/08/491/062 14 plévele dengty tableciy \
EU/1/08/491/063 28 plévele dengtos tabletés | *
EU/1/08/491/064 30 plévele dengty tableéiy \
EU/1/08/491/065 50 plévele dengty tablecﬁl\g
EU/1/08/491/066 56 plévele dengtos tab%

13.  SERIJOS NUMERIS

N
RN

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAWMO) TVARKA

N\~

‘ 15.  VARTOJI RUKCIJA

7,

| 16 INESRMACIJA BRAILIO RASTU

\Y]
Ra CT 300 mg/25 mg

’ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES (PVC/PCTFE ARBA PA/AL/PVC)
LIZDINES PLOKSTELES (KALENDORINES) (PVC/PCTFE ARBA PA/AL/PVC)

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rasilez HCT 300 mg/25 mg plévele dengtos tabletés
Aliskirenum/Hydrochlorothiazidum

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Noden Pharma DAC &%

[3. TINKAMUMO LAIKAS ~

EXP Kw )
Q

[4. SERIJOS NUMERIS . -{\\7

Lot . 6’\3
@

[5. KITA N\

Pirmadienis @
Antradienis

Treciadienis O\'
Ketvirtadienis 0
Penktadienis &

Sestadienis
Sekmadienis ’\%
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TARPINE KARTONO DEZUTE SUDETINEI PAKUOTEI (BE MELYNOJO LANGELIO),
KURIOJE YRA PVC/PCTFE LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rasilez HCT 300 mg/25 mg plévele dengtos tabletés
Aliskirenum/Hydrochlorothiazidum

y 4

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al) A

'
Kiekvienoje tabletéje yra 300 mg aliskireno (hemifumarato pavidalu) ir 25 mg hidrochlq@ﬂdo.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS Q"

Sudétyje yra laktozés ir kvieciy krakmolo.
ISsamesnés informacijos ieSkokite pakuotés lapelyje. Q

RN

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTE E\(\

280 plévele dengty tableéiy. Sudétinés pakuotés dalis.” ai neparduodama
98 plévele dengtos tabletés. Sudétinés pakuotés da11 irai neparduodama.

5. VARTOJIMO METODAS IR BU, -AI)

[
Pries vartojimg perskaitykite pakuot@ﬁ
Vartoti per burna. 0

6. SPECIALUS IS AS KAD VAISTINI PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NE EBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams n%g,ebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

\K@‘s’(-l) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

Dublin 2
Airija
12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAl) x‘zg
o
EU/1/08/491/080 280 plévele dengty tableciy (20 pakuociy po 14) &
EU/1/08/491/079 98 plévele dengtos tabletés (2 pakuotés po 49x1)
&
13. SERIJOS NUMERIS PR
Serija o % 2
N “ \
| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA RN |
O\v
| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA Q‘% |

[16.  INFORMACIJA BRAILIO RAQ@‘ |
Rasilez HCT 300 mg/25 mg \0

[17. UNIKALUS IDENTIPIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS |

[ 18.  UNIKAJEYSIDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS |

&
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TARPINE KARTONO DEZUTE SUDETINEI PAKUOTEI (BE MELYNOJO LANGELIO),
KURIOJE YRA PA/AL/PVC LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rasilez HCT 300 mg/25 mg plévele dengtos tabletés
Aliskirenum/Hydrochlorothiazidum

y 4

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al) A

'
Kiekvienoje tabletéje yra 300 mg aliskireno (hemifumarato pavidalu) ir 25 mg hidrochl@do.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS QV

Sudétyje yra laktozés ir kvie¢iy krakmolo.
ISsamesnés informacijos ieskokite pakuotés lapelyje. Q

N

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTE E\{

280 plévele dengty tableciy. Sudétinés pakuotés dalis. x' ai neparduodama
90 plévele dengty tableciy. Sudétinés pakuotés dahs@ rai neparduodama.
98 plévele dengtos tabletés. Sudétinés pakuotés skirai neparduodama.

5. VARTOJIMO METODAS IR ﬁm(—Al)

Pries vartojimg perskaitykite paklégpeh

Vartoti per burng.
\6

VAIKAMS EBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

6. SPECIALU%MAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI

Laikyti vaika@astebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

S (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperattiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmeés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Noden Pharma DAC
D'Olier Chambers
16A D'Olier Street
Dublin 2

Airija 6
12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al) @g

EU/1/08/491/069 280 plévele dengty tableciy (20 pakuociy po 14) @K
EU/1/08/491/067 90 plévele dengty tableéiy (3 pakuotés po 30)
EU/1/08/491/068 98 plévele dengtos tabletés (2 pakuotés po 41@
13.  SERIJOS NUMERIS . % %
Serija ;\30\
0‘ -

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA @\ |

\ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA (!O ‘
Jo;
A

| 16. INFORMACIJA BRAILC TU |

Rasilez HCT 300 mg/25’m%\$
\S

| 17. UNIKALL@%IFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS |

18. U US IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS |

N
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE SUDETINEI PAKUOTEI (ISKAITANT MELYNAJ]
LANGEL]J), KURIOJE YRA PVC/PCTFE LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rasilez HCT 300 mg/25 mg plévele dengtos tabletés
Aliskirenum/Hydrochlorothiazidum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al) A‘-'ﬁ
[0

J
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 300 mg aliskireno (hemifumarato pavidalu) i@ﬁ

hidrochlorotiazido.
(\a

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS B Q,‘(
Sudétyje yra laktozés ir kvieciy krakmolo. Q
Issamesnés informacijos ieskokite pakuotés lapelyje. o %

<

R N
4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE "

*

Sudétiné pakuoté: 98 (2 pakuotés po 49 x 1) plévele@os tabletés
Sudétiné pakuote: 280 (20 pakuociy po 14) plévdﬂ ty tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR 6@5(-A|)

Pries vartojima perskaitykite pakl@pely
Vartoti per burna. \$

A N\

*

VAIKAMS NEP EBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

6. SPECIALU%MAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI

Laikyti vaika@astebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

S (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.

91



10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Noden Pharma DAC
D'Olier Chambers
16A D'Olier Street
Dublin 2

Airija 6
12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al) @g

EU/1/08/491/079 98 plévele dengtos tabletés (2 pakuotés po 49x1) @K
EU/1/08/491/080 280 plévele dengty tableciy (20 pakuociy po 14)
13. SERIJOS NUMERIS Q‘
*
Serija \6

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA  * &5~ |

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA ~ \A ‘

\’?‘O

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RAS

N\
Rasilez HCT 300 mg/25 mg
N

17.  UNIKALUS ID FIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS
x4
2D brtiksninis @ su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

O

18. ALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE SUDETINEI PAKUOTEI (ISKAITANT MELYNAJ]
LANGEL]J), KURIOJE YRA PA/AL/PVC LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rasilez HCT 300 mg/25 mg plévele dengtos tabletés
Aliskirenum/Hydrochlorothiazidum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al) A‘-'ﬁ

|0
Kiekvienoje tabletéje yra 300 mg aliskireno (hemifumarato pavidalu) ir 25 mg hidrochlq@%do.

(04
3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS Q"

Sudétyje yra laktozés ir kvieciy krakmolo.
ISsamesnés informacijos ieskokite pakuotés lapelyje. Q
L 2
-9

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTE%EQ'{\‘
\V

Sudétiné pakuoté: 98 (2 pakuotés po 49) plévele dengfe %etés
Sudétiné pakuoté: 280 (20 pakuociy po 14) plévele tableciy
Sudétiné pakuote: 90 (3 pakuotés po 30) plévele de tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR 6@5(-A|)

Pries vartojima perskaitykite pakl@pely
Vartoti per burna. \$

A N\

*

VAIKAMS NEBEP EBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

6. SPECIALU%MAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI

Laikyti vaika@astebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

S (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmes.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Noden Pharma DAC
D'Olier Chambers
16A D'Olier Street
Dublin 2

Airija 6
12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al) @g

EU/1/08/491/068 98 plévele dengtos tabletés (2 pakuotés po 49) @K
EU/1/08/491/069 280 plévele dengty tableciy (20 pakuociy po 14)
EU/1/08/491/067 90 plévele dengty table¢iy (3 pakuotés po 30) @
13.  SERIJOS NUMERIS . % %
Serija ;\30\
0‘ -

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA @\ |

\ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA (!O ‘
Jo;
A

| 16. INFORMACIJA BRAILC TU |

Rasilez HCT 300 mg/25.mg\$

| 17.  UNIKALU ;%lFlKATORlus — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D brﬁkél%@as su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

\& —
| 18%=UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
N

PC:
SN:
NN:
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés
Rasilez HCT 150 mg/25 mg plévele dengtos tabletés
Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés
Rasilez HCT 300 mg/25 mg plévele dengtos tabletés
Aliskirenas/Hidrochlorotiazidas (Aliskirenum/Hydrochlorothiazidum)

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, pries pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite $io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- { eigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka. 6

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali j'er@
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy). \

- Jeigu pasireiské salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kr@! I
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy. @

Apie ka raSoma Siame lapelyje?
Kas yra Rasilez HCT ir kam jis vartojamas \
Kas zinotina pries vartojant Rasilez HCT Q

Kaip vartoti Rasilez HCT . %
Galimas Salutinis poveikis . \

Kaip laikyti Rasilez HCT 5&\0

Pakuotés turinys ir kita informacija

SourwdE

*

1. Kas yra Rasilez HCT ir kam jis vartojam&a

Kas yra Rasilez HCT %
Sio vaisto sudétyje yra dvi veikliosios @gos, vadinamos aliskirenu ir hidrochlorotiazidu. Abi Sios
veikliosios medziagos padeda reguliyGtiypadidéjusj kraujospud; (hipertenzija).

Q sumazina organizme gaminamo angiotenzino II kiekj.
aujagysles ir dél to didéja kraujosptidis. Sumazéjus angiotenzino I1
oja ir kraujospiidis mazéja.

Aliskirenas yra renino inhibitord
Angiotenzinas II skatina siaufcti
kiekiui, kraujagyslés atsi

Hidrochlorotiazida
$lapimo iésiskyriﬁ

o vadinamyjy tiazidiniy diuretiky grupei. Hidrochlorotiazidas didina
ip mazina kraujospudi.

@nti didelj kraujosptidj suaugusiems pacientams. Padidéjes kraujospiidis didina kruvj
joms. Jei kraujospuidis yra padidéjes ilgai, tokia biiklé gali pazeisti galvos smegeny,
SirdiesN sty kraujagysles bei sukelti insulta, Sirdies nepakankamuma, miokardo infarktg ar inksty
nepakankamumg. Sumazinus kraujosptdj iki normalaus, minéty ligy i$sivystymo pavojus sumazéja.

Kam Razilez HCT vartojamas

Sis vaistas vartojamas padidéjusiam kraujospuidziui gydyti suaugusiems pacientams. Vaistas skiriamas
pacientams, kuriy kraujospudis, gydant tik aliskirenu arba tik hidrochlorotiazidu, reguliuojamas
nepakankamai. Vaisto taip pat galima vartoti pacientams vietoje atskiry aliskireno ir
hidrochlorotiazido tableciy, kai kraujospiidis pakankamai reguliuojamas Siy veikliyjy medziagy
vartojant tokiomis paciomis dozémis.

96



2.

Kas Zinotina prie$ vartojant Rasilez HCT

Rasilez HCT vartoti negalima

jeigu yra alergija aliskirenui ar hidrochlorotiazidui, sulfonamidy grupés vaistams (kritinés
lastos ar §lapimo taky infekcijoms gydyti vartojamiems vaistams) arba bet kuriai pagalbinei Sio
vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);

jeigu Jums buvo pasireiSkusios Zemiau iSvardintos angioneurozinés edemos formos (pasunkéjes
kvépavimas ar rijimas arba veido, ranky ir pédy, akiy voky, liipy ir (arba) liezuvio patinimas):
- angioneuroziné edema (vartojant aliskireno),

- paveldima angioneuroziné edema,

- nezinomos kilmés angioneuroziné edema;

jei esate daugiau nei 3 ménesius néscéia. Taip pat yra geriau vengti vartoti §j vaista ankstyvojo
néstumo metu - zr. skyriy ,,NéStumas*; é
jeigu yra sunkus kepeny ar sunkus inksty sutrikimas; @
jeigu Jums sunku Slapintis (anurija);

jeigu, nepaisant taikomo gydymo, kalio kiekis kraujyje yra mazesnis uz normal @'

jeigu natrio kiekis kraujyje yra per mazas; K

jeigu kalcio kiekis kraujyje yra didesnis uz normaly;

jeigu sergate podagra (kai sgnariuose susidaro Slapimo ragsties kristal g

jeigu Js vartojate ciklosporino (organy atmetimui po transplantacij ‘@n i arba kitoms
bukléms, pavyzdziui, reumatoidiniam artritui ar atopiniam dermagt ydytl vartojamo vaisto),
itrakonazolo (vaisto, vartojamo grybelinéms infekcijoms gydyti) kvinidino (Sirdies ritmo
atstatymui vartojamo vaisto);

jeigu Jus sergate diabetu arba Jusy inksty veikla sutrlku®ms skirtas vienos i$ $iy grupiy

vaistas, skirtas padidéjusiam kraujospuidziui gydyti: \

- angiotenzing konvertuojancio fermento inhi &l toks kaip enalaprilis, lizinoprilis,
ramiprilis

arba

- angiotenzino Il receptoriaus blokat ka kaip valsartanas, telmisartanas,

irbesartanas
jeigu pacientui yra maZiau kaip 2 6

Jeigu Jums yra bet kuri i$ Siy bﬁk i s\!rartokite Rasilez HCT ir pasitarkite su gydytoju.

Ispéjimai ir atsargumo prlm
Pasitarkite su gydytoju, dami vartoti Rasilez HCT:

staiga atsirasty ors pakitimas. Taikant gydyma hidrochlorotiazidu, ypac ilgalaikj gydyma
ozémis, gali padidéti tam tikry raisiy odos ir lipos vézio (nemelanominio
a. Vartodami Rasilez HCT, saugokite savo oda nuo saulés ir ultravioletiniy

jeigu Jums praeltygs diagnozuotas odos vézys arba gydymo laikotarpiu ant jiisy odos

s sutrikusi inksty veikla, Jiisy gydytojas jvertins ar skirti Jums §j vaistg ir gali noréti
idziau stebéti;

Jums persodintas inkstas;

jeigu Jus sergate kepeny liga;

jeigu Jiis sergate Sirdies liga;

jeigu Jums buvo pasireiSkusi angioneuroziné edema (pasunkéjes kvépavimas ar rijimas arba
veido, ranky ir pédy, akiy voky, lipy ir (arba) liezuvio patinimas); jei taip atsitikty, nutraukite
Sio vaisto vartojima ir kreipkités j gydytoja;

jeigu Jus sergate diabetu (padidéjes cukraus kiekis kraujyje);

jeigu Jusy kraujyje padidéjes cholesterolio ar trigliceridy kiekis;

jeigu Jus sergate liga, vadinama raudonaja vilklige (taip pat vadinama ,,vilklige* arba ,,SRV*);
jeigu Jis sergate alergija ar astma;
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- jeigu Js vartojate Kurj nors i§ Sioms grupéms priskirty vaisty padidéjusiam kraujospiidziui
gydyti:

- angiotenzing konvertuojancio fermento inhibitoriy, tokj kaip enalaprilis, lizinoprilis,
ramiprilis

arba

- angiotenzino II receptoriaus blokatoriy, tokj kaip valsartanas, telmisartanas, irbesartanas.

- jeigu Jus laikotés dietos, kurioje yra maZesnis druskos Kiekis;

- jeigu Jums pasireiskia tokiy pozymiy ar simptomy, kaip didelis troskulys, burnos dzifivimas,
bendras silpnumas, mieguistumas, raumeny skausmas ar méslungis, pykinimas, vémimas arba
nenormaliai greitas Sirdies susitraukimy daznis, kurie gali rodyti per stipry hidrochlorotiazido
poveikj.

- jeigu Jums pabuvus sauléje pasireiskia odos reakcijy, pvz., bérimas;

- jeigu Jums susilpnéja regéjimas arba atsiranda akies skausmas. Tai gali biti skyscio kau
akies kraujagysliy sluoksnyje gyslainéje (chorioidinés efuzijos) arba padidéjusio akjs
simptomai, ir jie gali atsirasti po keliy valandy ar net po savaités nuo Rasilez HCT,

pradzZios. Negydomi Sie simptomai gali sukelti negrjZztama regéjimo praradima. nkscéiau
buvote alergiski penicilinui arba sulfonamidui, $i rizika Jums gali biiti didesné
- jeigu Jums yra inksty arterijos stenozé (susiauréjusios kraujagyslés viena miejuose

inkstuose);
jeigu Jums yra sunkus stazinis Sirdies nepakankamumas (Sirdies lig @i is negali tiekti
pakankamai kraujo | jvairias kiino dalis). K

Jusy gydytojas gali reguliariai istirti Jusy inksty funkcija, krauj u@r elg:(trolitq (pvz., kalio) kiekj

kraujyje. Q
*
XN

Taip pat zitrékite skyriuje ,,Rasilez HCT vartoti negal}rn%

Jeigu manote, kad esate (arba galite tapti) néscia, t @e tai pasakyti savo gydytojui. Ankstyvuoju

néstumo laikotarpiu Rasilez HCT vartoti nereko jama. Jei esate néscia ilgiau kaip 3 ménesius,
Sio vaisto vartoti negalite, nes tokiu néStumo laikotarpiu vartojamas Rasilez HCT gali padaryti
didziulés Zalos Jusy vaikui (zr. skyriy ,,Né§ ).

Vaikams ir paaugliams Os\'

Sj vaista draudziama vartoti ﬁ@s nuo gimimo iki maziau kaip 2 mety. Vaisto neturi vartoti
vaikai nuo 2 iki maZiau kaip Yy, ir jo nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams nuo 6 iki
maziau kaip 18 mety, kad\ 10 vaisto saugumas ir nauda Siai populiacijai nezinomi.

Senyviems asmeni

Paprastai rekomefdtejama pradiné aliskireno dozé 65 mety ir vyresniems senyviems pacientams yra
150 mg. Daug 5 mety ir vyresniems pacientams 300 mg aliskireno dozé nedavé papildomos
naudos k 7io mazinimui lyginant su 150 mg doze.

'@ir Razilez HCT

Ypatingai svarbu, kad pasakytuméte savo gydytojui, jei vartojate kurj nors i§ toliau nurodyty vaisty:

- licio preparaty (vaisty kai kuriems depresijos tipams gydyti);

- vaisty ar medziagy, kurios didina kalio kiekj Jusy kraujyje; Siems vaistams ar medziagoms
priklauso kalio papildai ar druskos pakaitalai, kuriuose yra kalio, kalj organizme sulaikantys
vaistai ir heparinas;

- vaisty, kurie gali mazinti kalio kiekj kraujyje, pavyzdziui, diuretiky (Slapima varanciy
preparaty), kortikosteroidy, vidurius laisvinanc¢iy vaisty, karbenoksolono, amfotericino arba
penicilino G;

- vaisty, kurie gali sukelti polimorfing skilveling tachikardija ,,torsades de pointes* (nereguliarius
Sirdies susitraukimus), pavyzdziui, antiaritminiy vaisty (Sirdies veiklos sutrikimams gydyti
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vartojamy vaisty) ir kai kuriy vaisty nuo psichozés;

- vaisty, kurie gali mazinti natrio kiekj kraujyje, pavyzdziui, antidepresanty, vaisty nuo psichozeés,
vaisty nuo epilepsijos (karbamazepino);

- vaisty, kurie vartojami skausmui malSinti, tokiy kaip nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo
(NVNU), jskaitant selektyvius ciklooksigenazés-2 inhibitorius (Cox-2 inhibitorius);

- vaisty, skirty kraujosptidziui mazinti, jskaitant metildopg, angiotenzino II receptoriy blokatoriy
arba angiotenzina konvertuojancio fermento inhibitoriy (taip pat zitrékite skyriuose ,,Rasilez
HCT vartoti negalima“ ir ,,Jspéjimai ir atsargumo priemonés‘);

- kraujosptdziui didinti vartojamy vaisty, tokiy kaip noradrenalino ar adrenalino;

- digoksino ar kity rusmenés glikozidy (Sirdies ligoms gydyti vartojamy vaisty);

- vitamino D ir kalcio drusky;

- cukriniam diabetui gydyti vartojamy vaisty (geriamyjy preparaty, pvz., metformino, ar
insulino); o'd?)

- vaisty, kurie gali didinti cukraus kiekj kraujyje, tokiy kaip beta adrenoblokatoriy ir dia% ;

- podagrai gydyti vartojamy vaisty, pavyzdziui, alopurinolio;

- anticholinerginiy preparaty (jvairiems sutrikimams, pvz., virSkinimo trakto spaz §lapimo
puslés spazmui, astmai, supimo ligai, raumeny spazmui, Parkinsono ligai, gydytivaftojamy
vaisty, taip pat vartojamy kaip pagalbiné priemoné anestezijos metu);

- amantadino (vaisto vartojamo Parkinsono ligai gydyti, taip pat vartqamo@ugoti nuo tam
tikry virusy sukeliamy ligy ar Sioms ligoms gydyti);

- kolestiramino, kolestipolio ir kitokiy dervy (medziagy, daugiausi 0 arnq padidéjusiam
lipidy kiekiui kraujyje gydyti); §

- citotoksiniy vaisty (vartojamy véziui gydyti), pavyzdiiui m eksato ar ciklofosfamido;

- raumenis atpalaiduojanciy preparaty (chirurginiy operac *Q naudojamy vaisty, kurie
atpalaiduoja raumenis);

- alkoholio, migdomuyjy preparaty ir anestetiky (chimg@ operacijy ar kity procediry metu
pacientams skiriamy vaisty); .

- kontrastiniy preparaty, kuriy sudétyje yra jod@ iy tyrimy metu naudojamy preparaty);

- vaisty nuo artrito. l

Jiisy gydytojui gali reikéti keisti Jums paskirta doze ir (arba) imtis kity atsargumo priemoniy,

- furozemido ar torazemido, kurig puiklduso d1uret1kq arba Slapima varanciy vaisty grupei ir kurie
vartojami iSskiriamo Slapi @ ui didinti;

- kai kuriy infekcijai gydyti %Jamq vaisty, pavyzdziui, ketokonazolo;

- verapamilio, vaisto, S inti auksta kraujospiidj, atstatyti Sirdies ritmg arba gydyti kriitinés
anging.

Rasilez HCT vartoji malstu ir gérimais

Sio vaisto reikia v, ilarBa nedaug pavalgius, arba nevalgius, vieng karta per para, geriau kasdien tuo
paciu metu. Tupiteyengti Sio vaisto vartoti kartu su vaisiy sultimis ir (arba) gérimais su augaly
ekstraktaig (3 t vaistazoliy arbatas), nes tai gali sumazinti $io vaisto veiksminguma.

Nest @
N%ms Sio vaisto vartoti negalima (Zr. skyriy ,,Rasilez HCT vartoti negalima®). Jeigu Jus
pastojete tuo metu, kai vartojote §j vaista, skubiai nutraukite jo vartojima ir pasakykite apie tai
gydytojui. Jei manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j vaistg
pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Jisy gydytojas turbtit lieps Jums nebevartoti vaisto prie$
planuojant pastojima ir paskirs kitg vaistg vietoje $io vaisto. Jis yra nerekomenduojamas néstumo
laikotarpiu ir negali biiti vartojamas, jei esate daugiau kaip tris ménesius nés¢ia, nes vartojamas po
treciojo néStumo meénesio jis gali labai pakenkti Jusy kudikiui.

Zindymo laikotarpis

Pasakykite savo gydytojui, jei maitinate kriitimi ar ruogiatés pradéti tai daryti. Sis vaistas
nerekomenduojamas kriitimi maitinan¢ioms motinoms; jei motina nori maitinti kriitimi, gydytojas gali
paskirti kitg vaista.
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Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Vartojant Sio vaisto, gali pasireiksti svaigulys. Jei Jums pasireiskia Sis pozymis, nevairuokite ir
nevaldykite jrenginiy ar mechanizmy.

Rasilez HCT sudétyje yra laktozés ir kvieciy krakmolo (su glitimu)
Sio vaisto sudétyje yra laktozés (pieno cukraus). Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate
kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j ji prie§ pradédami vartoti §j vaista.

Sio vaisto sudétyje yra kvie¢iy krakmolo. Siame vaiste esantis kvie¢iy krakmolas turi labai mazai
glitimo (maziau kaip 100 ppm) ir labai mazai tikétina, kad sukels problemy, jeigu sergate celiakija.
Vienoje dozéje yra maziau kaip 100 mikrogramy glitimo. Sio vaisto negalima vartoti, jeigu esate
alergiski kvieCiams (8i liga skiriasi nuo celiakijos). Prie§ vartodami §j vaistg turite pasitarti su

gydytoju. @6
3. Kaip vartoti Rasilez HCT &@'

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurod¢ gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités\jgydytoja arba

vaistininka. @

Rasilez HCT Jums galéjo biiti paskirtas todél, kad anks¢iau Jusy vartot tas, kurio sudétyje yra
vienos i§ veikliyjy Rasilez HCT medziagy, nepakankamai mazino krauj dj. Tokiu atveju gydytojas
Jums paaiskins, kaip vietoje pastarojo gydymo pradéti vartoti Ra'\ CT.

Iprasta Rasilez HCT dozé yra viena tableté per para. Krauj@naiinantis poveikis pasireiskia po
vienos savaités nuo gydymo pradZios. . 6

Senyvi Zmonés (@»
Iprasta rekomenduojama pradiné aliskireno dozés%/ lems pacientams yra 150 mg. Daugumai
65 mety ir vyresniy pacienty 300 mg aliskire@ozé nedavé papildomos naudos mazinant

kraujospiidj, palyginti su 150 mg doze. %

Vartojimo budas QO

Tablete nurykite nesmulkint: efignt trupuiu vandens. Sio vaisto reikia vartoti vieng kartg per parg
visada valgio metu arba Yis%n& algius, geriau kasdien tuo paciu metu. Biitina susidaryti patogy
kasdienj vaisto vartojimQ4 odg valgymo grafikg. Turite vengti $io vaisto vartoti kartu su vaisiy
sultimis ir (arba) gérin@augalu ekstraktais (jskaitant vaistazoliy arbatas). Atsizvelgdamas j vaisto
poveikij kraujospﬁd@g tojas gali koreguoti vaisto dozg.

Ka daryti pa@]us per didel¢ Rasilez HCT doze¢?
Jei atsitik&@géréte per daug Sio vaisto tableéiy, nedelsiant kreipkités j gydytojg. Jums gali prireikti
agalbos.

medi ‘n@
Pa%us pavartoti Rasilez HCT

Pamir3us pavartoti Rasilez HCT, vaisto doze iSgerkite iSkart prisimine, o kita doze gerkite jprastu
laiku. Jeigu apie praleista doze prisiminéte tik kita dieng, tai tiesiog kita tablete iSgerkite jprastu laiku.
Negalima vartoti dvigubos dozés (iSkart dviejy table¢iy) norint kompensuoti praleista tablete.

Nustojus vartoti Rasilez HTC

Nenustokite vartoti Sio vaisto, net jei jauciatés gerai, nebent Jasy gydytojas nurodé tai padaryti.
Zmongs, kuriy kraujospadis padidéjes, daznai nepastebi jokiy $ios biiklés pozymiy. Daugelis jauciasi
gerai. Labai svarbu, kad vaisto vartotuméte tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas. Tuomet bus geresni
gydymo rezultatai ir pasireik§ maziau Salutiniy reiskiniy. Lankykités pas gydytoja, net jei gerai
jauciateés.
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Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Kai kuris Salutinis poveikis gali biiti sunkus

Keletui pacienty pasireiské §is sunkus $alutinis poveikis. Skubiai pasakykite gydytojui, jei

pasireiské kuris nors iS Siy reiskiniy:

o Sunki alerginé reakcija (anafilaksiné reakcija), alerginés reakcijos (padidéjes jautrumas) ir
angioneuroziné edema (jy simptomai gali pasireiksti kaip pasunkéjes kvépavimas ar rijimas,
iSbérimas, niezéjimas, dilgéliné arba veido, ranky ir pédy, akiy voky, liipy ir (arba) 1ieiuv®
patinimas, svaigulys) (reti: gali pasireiksti iki 1 i5 1 000 Zmoniy,).

o Pykinimas, sumazgjes apetitas, tamsios spalvos $lapimas arba odos ir akiy pagelti eny
veiklos sutrikimo pozZymiai) (daznis nezinomas, negali biiti apskaiciuotas pagal %.IS
duomenis).

Kitas Salutinis poveikis gali biiti toks Q

Gali pasireiksti ir kiekvienai medziagai budingas $alutinis poveikis. Vartoj sitez HCT, gali
pasireiksti kuriai nors vienai i§ dviejy veikliyjy medziagy (aliskirenui ir aidrgchlorotiazidui) biidingy
nepageidaujamy reakcijy, kurios iSvardytos toliau.

. Sumazéjes kalio kiekis kraujyje.
o Padidéjes lipidy kiekis kraujyje.

9
Dazni Salutiniai reiskiniai (gali pasireiksti iki 1 i$ 10@_@
Viduriavimas. A
Sanariy skausmas (artralgija). %

Padidéjes kalio Kiekis kraujyje. ®

Svaigulys. x
Padidéjes Slapimo rugsties kie ujyje.
Sumazéjes magnio kiekis i
Sumazéjes natrio kieki ujyje.
Svaigulys ar alpima jus.

Sumazéjes apetit \
Pykinimas ir v¢ %

Nieztintis bg iF’kiti bérimo tipai.
Negaléj@asiekti ir i§laikyti erekcijos.

Nedain@iai reiSkiniai (gali pasireiksti iki 1 i$ 100 Zmoniy)

o z¢€jes kraujospudis.
o os bérimas (tai gali biiti alerginiy reakcijy ar angioneurozinés edemos pozymis — Zr. toliau

pie ,,Retus* Salutinius reiskinius).
. Inksty problemos jskaitant iminj inksty nepakankamuma (labai sumazéjes slapimo
iSsiskyrimas).
o Delny, kulksniy ar pédy patinimas (periferiné edema).
o Sunkios odos reakcijos (toksiné epidermio nekrolizé ir/arba burnos gleivinés reakcijos — 0dos

paraudimas, liipy, akiy ar burnos ptslés, odos lupimasis, kars¢iavimas).
Stiprus juntamas Sirdies plakimas.

Kosulys.

Niezéjimas.

Nieztintis bérimas (dilgéliné).

Padidéjes kepeny fermenty aktyvumas.
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Reti Salutiniai reiSkiniai (gali pasireiksti iki 1 i 1 000 Zmoniy)

Labai

Padidégjes kreatinino kiekis kraujyje.

Paraudusi oda (eritema).

Sumazéjes trombocity skaicius kraujyje (kartais pasireiskiantis kraujavimu ar kraujosruvy
(mélyniy) susidarymu po oda).

Padidéjes kalcio kiekis kraujyje.

Padidéjes cukraus kiekis kraujyje.

Medziagy apykaitos biiklés cukrinio diabeto metu pablogéjimas.

Litidna nuotaika (depresija).

Miego sutrikimas.

Galvos skausmas. 6

Dilgciojimo ar tirpimo pojiitis.

Regos sutrikimas. 5@
Nereguliarus Sirdies susitraukimy ritmas. @
Nemalonus pojiitis pilve. &

Viduriy uzkietéjimas. %

Kepeny sutrikimai, kurie gali pasireiksti odos ir akiy baltymy pageltimu.Q

Padidéjes odos jautrumas saulés Sviesai.

Padidéjes cukraus kiekis Slapime. Q&

reti (gali pasireiksti iki 1 i$ 10 000 zmoniy) o %

Karsciavimas, gerklés skausmas ar opy susidarymas bu

infekcijos (sumazéjes baltyjy kraujo 1asteliy skaiciu steliy nebuvimas).

Blyski oda, nuovargis, dusulys, tamsios spalvos $l emoliziné mazakraujysté).

Bérimas, niezulys, dilgéling, apsunkintas kvépa¥i r rijimas, svaigulys (padidéjusio

jautrumo reakcija).

Sumisimas, nuovargis, raumeny trﬁkéiojira&@bazmai, pagreitéjes kvépavimas

(hipochloreminé alkalozg).

Apsunkintas kvépavimas su karsc¢iayi osulys, Svokstimas, dusulys (kvépavimo sutrikimas,

jskaitant pneumonita ir plauciy e&m )

Stiprus virSutinés pilvo dalies as (kasos uzdegimas).

Veido bérimas, sanariy ska% /raumeny sutrikimas, kar§¢iavimas (raudonoji vilkligé).
aSipe1

és gleivinéje, daznesnés

Kraujagysliy uzdegim: Skiantis tokiais simptomais, kaip bérimas, purpurinés ar
raudonos spalvos odgs.dényeés, kars¢iavimas (vaskulitas).
Sunkus odos sutriki kuris pasireiskia bérimu, odos raudoniu, piisliy susidarymu liipy, akiy

ar burnos gleivi % dos lupimusi, kar§¢iavimu (toksiné epidermio nekrolize).

Daznis nezinom @ali buti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis)

Odos ir @Qs vézys (nemelanominis odos vézys).

ilpnéjes regéjimas ar akiy skausmas dél padidéjusio akisptidzio (galimi skys¢io kaupimosi

ies kraujagysliy sluoksnyje gyslainéje (chorioidinés efuzijos) arba iminés uzdarojo kampo
glaukomos poZymiai).
Sunki odos liga, kuri pasireiSkia bérimu, odos raudoniu, pisliy susidarymu lapy, akiy ar burnos
gleivinéje, odos lupimusi, kar$¢iavimu (daugiaformé eritema).
Raumeny spazmai.
Zymiai sumazéjes §lapimo i$skyrimas (galimas inksty veiklos sutrikimo ar inksty
nepakankamumo pozymis), silpnumas (astenija).
Kars¢iavimas.
Galvos svaigimas su sukimosi pojuciu.
Dusulys.

SiINE ?s.
N@\ susidarymas ir daznos infekcijos (aplaziné mazakraujysté).
sk
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Jei kuris nors i§ Siy poveikiy buvo sunkus, pasakykite gydytojui. Jums gali reikéti nutraukti
Rasilez HCT vartojimg.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. Prane$dami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Rasilez HCT

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje. %
Ant dézutés ir lizdinés plokstelés po ,,Tinka iki/EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigl@
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmes.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti alingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija Q

L 2
Rasilez HCT sudétis %
- Veiklioji medziaga yra aliskirenas ir hidrochlorotiazid@

Rasilez HCT 150 mg / 12,5 mg plévele dengtos tableté

- Kiekvienoje tabletéje yra 150 mg aliskireno ( \lmarato pavidalu) ir 12,5 mg
hidrochlorotiazido. Pagalbinés medziagos yra: rokristaliné celiuliozé, krospovidonas A,
laktozé monohidratas ir kvie¢iy krakmolas, (Zr. 2 skyriaus poskyrj ,,Rasilez HCT sudétyje yra
laktozeés ir kvie¢iy krakmolo®), povid K-30, magnio stearatas, bevandenis koloidinis silicio
dioksidas, talkas, pakeista hipro % 910 (3 mPa s), makrogolis 4000, titano dioksidas
(E171). W{,

Rasilez HCT 150 mg / 25 mg pl'?ﬂengtos tabletés

- Kiekvienoje tabletéje % mg aliskireno (hemifumarato pavidalu) ir 25 mg
hidrochlorotiazida. P%nés medziagos yra: mikrokristaliné celiulioze, krospovidonas A,
laktozé monohid; vieCiy krakmolas, (Zr. 2 skyriaus poskyrj ,,Rasilez HCT sudétyje yra
laktozeés ir kvieg kmolo*), povidonas K-30, magnio stearatas, bevandenis koloidinis silicio
dioksidas, t I@p eista hipromeliozé 2910 (3 mPa s), makrogolis 4000, titano dioksidas

(E 171),@masis geleZies oksidas (E 172), geltonasis geleZies oksidas (E 172).

Rasilez 0 mg /12,5 mg plévele dengtos tabletés
- ienoje tabletéje yra 300 mg aliskireno (hemifumarato pavidalu) ir 12,5 mg
érochlorotiazido. Pagalbinés medZziagos yra: mikrokristaliné celiuliozé, krospovidonas A,
aktozé monohidratas ir kvie¢iy krakmolas, (Zr. 2 skyriaus poskyrj ,,Rasilez HCT sudétyje yra
laktozés ir kvieciy krakmolo®), povidonas K-30, magnio stearatas, bevandenis koloidinis silicio
dioksidas, talkas, pakeista hipromeliozé 2910 (3 mPa s), makrogolis 4000, titano dioksidas
(E 171), raudonasis geleZies oksidas (E 172), juodasis geleZies oksidas (E 172).

Rasilez HCT 300 mg / 25 mg plévele dengtos tabletés

- Kiekvienoje tabletéje yra 300 mg aliskireno (hemifumarato pavidalu) ir 25 mg
hidrochlorotiazido. Pagalbinés medziagos yra: mikrokristaliné celiuliozé, krospovidonas A,
laktozé monohidratas ir kvie¢iy krakmolas, (Zr. 2 skyriaus poskyrj ,,Rasilez HCT sudétyje yra
laktozés ir kviec¢iy krakmolo®), povidonas K-30, magnio stearatas, bevandenis koloidinis silicio
dioksidas, talkas, pakeista hipromeliozé 2910 (3 mPa s), makrogolis 4000, titano dioksidas
(E 171), raudonasis gelezies oksidas (E 172), geltonasis geleZies oksidas (E 172).

103


http://www.ema.europa.eu/
http://www.ema.europa.eu/

Rasilez HCT iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg plévele dengta tableté yra baltos spalvos, ovali plévele dengta tableté,
kurios vienoje pusé¢je ispausta ,,LCI“, o kitoje —,,NVR".

Rasilez HCT 150 mg/25 mg plévele dengta tableté yra blyskiai geltonos spalvos, ovali plévele dengta
tableté, kurios vienoje pusé¢je jspausta ,,CLL®, o kitoje — ,,NVR".

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg plévele dengta tableté yra baltai violetinés spalvos, ovali plévele dengta
tableté, kurios vienoje puséje jspausta ,,CVI®, o kitoje — ,,NVR".

Rasilez HCT 300 mg/25 mg plévele dengta tableté yra $viesiai geltonos spalvos, ovali plévele dengta
tableté, kurios vienoje puséje jspausta ,,CVV*“, o kitoje — ,,NVR".

PA / Al / PVC — Al lizdinés plokstelés
Atskira pakuoté, kurioje yra 7, 14, 28, 30, 50 arba 56 tabletés. %
kuGBirpo

Sudétiné pakuoté, kurioje yra 90 (3 pakuotés po 30), 98 (2 pakuotés po 49) arba 280 (20 pa

14) tableciy.

PVC / polichlorotrifluoroetilenas (PCTFE) — Al lizdinés plokstelés
Atskira pakuoté, kurioje yra 7, 14, 28, 30, 50, 56, 90 arba 98 tabletés.
Atskira pakuoté (perforuota dalomoji lizdiné plokstelé), kurioje yra 56 x 1 tab, Q

Sudétiné pakuoté, kurioje yra 280 (20 pakuociy po 14) tableciy.
Sudétiné pakuoté (perforuota dalomoji lizdiné plokstelé), kurioje yra Qf‘iégkuotés po 49 x 1)

tabletés.

L 2
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés arba ne visy stipru@&:tés.
*

Registruotojas ’&\

Noden Pharma DAC ) 6
D'Olier Chambers %
16A D'Olier Street A

Dublin 2

Airija 2%
Gamintojas \
Noden Pharma DAC 00
D'Olier Chambers \

16A D'Olier Street \
Dublin 2

9D
Airija Q\
Novartis Farma S%Q
Via Provincial ito 131
1-80058 unziata/NA
Italija @
Sis paiuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Kiti informacijos Saltiniai
ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu
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