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Rasilez HCT (aliskiren/hydrochlorotiazid) 7
Prehlad o lieku Rasilez HCT a prec¢o bol povoleny v EU ‘é.)

9D
Co je liek Rasilez HCT a na ¢o sa pouziva? g\

Liek Rasilez HCT sa pouziva na lieCbu esencidlnej hypertenzie (vysokého Kgviého tlaku) u dospelych.
Esenciadlny znamena, Ze sa nezistila Ziadna konkrétna pricina hyperte@

Liek Rasilez HCT sa pouziva u pacientov, ktorych krvny tlak nie erane kontrolovany aliskirenom
alebo hydrochlorotiazidom uzivanymi samostatne. M0zZe sa pogZzif%&j u pacientov, ktorych krvny tlak je
primerane kontrolovany aliskirenom a hydrochlorotiazidom ymi vo forme samostatnych tabliet,

na nahradenie rovnakych davok dvoch liegiv. Q

Liek Rasilez HCT obsahuje dve lieciva, aliskiren a@orotiazid.
Ako sa liek Rasilez HCT uZiva?OQ
Vydaj lieku Rasilez HCT je viazany&lrsky predpis a je dostupny vo forme tabliet

(150 mg/12,5 mg, 150 mg/25 ,.300 mg/12,5 mg, 300 mg/25 mg). Odporucana davka lieku Rasilez
HCT je jedna tableta denne. zavisi od davok aliskirenu alebo hydrochlorotiazidu, ktoré pacient

predtym uzival. O

Pacienti, ktori predty vali aliskiren alebo hydrochlorotiazid samostatne, mozno budl musiet uzivat
obidve latky vo form mostatnych tabliet a upravit davky predtym, ako prejdd na uzZivanie lieku
Rasilez HCT. Po h az Styroch tyzdrioch uzivania lieku Rasilez HCT sa davka moze zvysit u

pacientov, %n;ych sa nedosiahla kontrola krvného tlaku.

>

\Y, pn’pad\geientov. u ktorych sa uz dosiahla primerana kontrola dvomi lieCivami, musi davka lieku
Rasiw obsahovat rovnaké davky aliskirenu a hydrochlorotiazidu, aké pacient predtym uzival.

Liek Rasilez HCT sa nema uzivat spolu s ovocnym dzlisom ani ndpojmi s obsahom rastlinnych
vytazkov, napr. s bylinkovymi ¢ajmi. Viac informacii o uzivani lieku Rasilez HCT si preditajte v pisomnej
informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Rasilez HCT ucinkuje?

Dve liecCiva lieku Rasilez HCT, aliskiren a hydrochlorotiazid, znizuja krvny tlak réznymi spésobmi.
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Aliskiren je inhibitor reninu. Brani posobeniu l[udského enzymu nazyvaného renin, ktory sa v tele
podiela na tvorbe latky nazyvanej angiotenzin I. Angiotenzin I sa meni na hormén angiotenzin 11, ktory
je uc¢innym vazokonstriktorom (latkou, ktora zuzuje krvné cievy). Zablokovanim tvorby angiotenzinu I
sa zniZzuju hladiny angiotenzinu I, ako aj angiotenzinu Il. Tym dochadza k vazodilatacii (rozSireniu
krvnych ciev), takze krvny tlak klesa.

Hydrochlorotiazid je diuretikum, teda inym liekom na hypertenziu. U¢inkuje tak, Ze zvysuje
vylucovanie mocu, ¢im sa znizuje mnozstvo tekutiny v krvi a znizuje krvny tlak.

Kombinacia tychto dvoch lieC¢iv ma pridavny Gcinok, takze krvny tlak sa znizuje viac ako ktorymkolvek
z tychto liekov samostatne. Znizenim krvného tlaku sa zmierfiuju rizika sdvisiace s vysokym krvnym
tlakom, ako napriklad riziko vyskytu mftvice. *\

Aké prinosy lieku Rasilez HCT boli preukazané v studiach? ‘@

Liedivo aliskiren uzivané samostatne je v EU povolené od augusta 2007 v liekoch
Riprazo. Spolo¢nost predlozila informacie pouzité v hodnoteni aliskirenu, ako aj \
z uverejnenej literatary a z dalsich Studii na podporu Ziadosti pre liek Rasile,

, Sprimeo a
acie

Spoloénost celkovo predlozila vysledky z deviatich hlavnych $tadii, na kto&h sa zUcastnilo celkovo
takmer 9 000 pacientov s esencialnou hypertenziou. Na vacsine Studifsapzicastnili pacienti s miernou
az stredne zavaznou formou hypertenzie a na jednej pacienti s @nou formou hypertenzie.

V Studiach sa porovnavala kombinacia aliskirenu a hydrochlor &du s placebom (zdanlivym liekom),
ebo s inymi liekmi na hypertenziu

8 tyzdnov az jeden rok a hlavnym
okojovej fazy srdcového pulzu (diastolicky

s aliskirenom alebo hydrochlorotiazidom uzivanymi samost
(valsartan, irbesartan, lisinopril alebo amlodipin). Studi
meradlom ucinnosti bola zmena krvného tlaku bud' p

tlak) alebo pri stiahnuti srdcovych komér (systoli ).

ktorych sa nedosiahla primerana kontrola 2ho tlaku bud aliskirenom alebo hydrochlorotiazidom
uzZivanymi samostatne, prechod na kom iu mal za nasledok véacsie zniZzenie krvného tlaku ako v
pripade, ked pacienti nadalej uzivali lieCivo samostatne.

Preukazalo sa, Ze liek Rasilez HCT bol pri znizovagi’krvného tlaku uUcinnejsi ako placebo. U pacientov, u
lqv&

®

v v . .
Tri dalSie Studie preukazali, ze li€Ciy& sa absorbovali v tele rovnakym spésobom pri uzivani vo forme
samostatnych tabliet aj pri u@n vo forme lieku Rasilez HCT.

Akeé rizika sa spajajud s pouzivanim lieku Rasilez HCT?

NajCastejsi vedI’ i cinok lieku Rasilez HCT (ktory mézu postihnat 1 az 10 pacientov zo 100) je
hnacka. DaJsi jSie Géinky (ktoré mézu postihndt viac ako 1 z 10 pacientov), ktoré boli
pozorova %ﬂﬂdlach s hydrochlorotiazidom uzZivanym samostatne, sU hypokaliémia (nizka hladina
drasllka |) a zvysené hladiny cholestrolu a triglyceridu (druh tuku). Zoznam vsetkych vedlajsich
ucm\y) orovanych pri pouzivani lieku Rasilez HCT sa nachadza v pisomnej informacii

pre pouzivatela.

Liek Rasilez HCT nesmu uzivat pacienti s anamnézou angioedému (opuch pod koZou) pri pouzivani
aliskirenu, s dedi¢nym angioedémom alebo angioedémom bez zjavnej priciny, pacienti s andriou (stav,
pri ktorom pacient nedokaze vytvarat mo¢ alebo modit), so zavaznym poskodenim obliéiek alebo
pecene, alebo u ktorych sa vyskytuju prili§ nizke hladiny draslika v krvi alebo prili§ vysoké hladiny
vapnika v krvi. Liek sa nesmie uzivat spolu s cyklosporinom, intrakonazolom ani inymi liekmi znamymi
ako potentné inhibitory P-glykoproteinu (napr. chinidin). Liek nesmu pouzivat Zeny po trefom mesiaci
tehotenstva. Jeho pouzivanie pocas prvych troch mesiacov tehotenstva sa neodporuca. Liek Rasilez
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HCT v kombinacii s tzv. inhibitormi enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE) alebo tzv. blokatormi
receptora angiotenzinu (ARB) nesmu uzivat pacienti s cukrovkou, ani pacienti so stredne zavaznym

alebo zavaznym poskodenim obli¢iek. Liek Rasilez HCT maju uzivat iba dospeli, nesmu( ho uzivat deti
do 2 rokov a jeho uzivanie sa u starSich deti neodporica. Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Rasilez HCT povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Rasilez HCT su vacsie ako rizikd spojené s jeho
uzivanim a ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU. Preukéazalo sa, Ze tento liek zniZuje krvny
tlak viac ako kazdé lieCivo samostatne. Ocakava sa, ze uzivanie dvoch lieciv v jednej tablete.p(@%e
pacientom dodrziavat lie¢bu. Vedlajsie G¢inky si podobné ako u tychto dvoch lieciv. O

'
Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie Iiﬂ@é\silez

HCT? %

L
Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Rasilez HCT boli do stihrnu charakteri \1 vlastnosti lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporutcania a opatrenia, k& ajl zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouZivani lieku Rasilez HC Qeustéle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Rasilez HCT sa dokladne hodnotia a za &Q uju sa akékolvek nevyhnutné
kroky na ochranu pacientov. O

&

Dalsie informacie o lieku Rasilez HC1\®

Lieku Rasilez HCT bolo dna 16. januara 200 deB‘wé povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Rasilez HCT sa @nédzaju na webovej stranke agentury: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/Europea lic Assessment Reports.

Posledna aktualizacia tohto sﬂh‘r‘@ -2018.
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