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Rasilez HCT (aliskiren / hydroklortiazid) QQ
Sammanfattning av Rasilez HCT och varfor det ar godkant inom E&\Q

\%

Vad ar Rasilez HCT och vad anvands det for? g\O

*
Rasilez HCT ar ett lakemedel som anvands for att behandla essentiell h@vi (hégt blodtryck) hos
vuxna. “Essentiell” innebar att hypertonin inte har ndgon uppenbar K

Rasilez HCT ges till patienter vars blodtryck inte kontrolleras till 5 %vél med aliskiren eller
hydroklortiazid som enda lakemedel. Det kan ocksa ges till r vars blodtryck kontrolleras
tillrackligt val med aliskiren och hydroklortiazid som separ Bbletter for att ersatta samma doser av

de tva aktiva substanserna.

Lakemedlet innehaller de aktiva substanserna allsI{@ oc; hydroklortiazid.

S

Hur anvands Rasilez HCT? \(0'

Rasilez HCT ar receptbelagt och f m tabletter (150 mg/12,5 mg; 150 mg/25 mg;
300 mg/12,5 mg; 300 mg/25 en rekommenderade dosen Rasilez HCT &r en tablett per dag.
Dosen beror pé vilka doser ay klren eller hydroklortiazid som patienten fick tidigare.

Patienter som tidigare fié}ndast aliskiren eller hydroklortiazid kan behova ta de tva substanserna
som separata tablett justera doserna innan de byter till Rasilez HCT. Efter tva till fyra veckors

behandling med R

HCT kan dosen héjas hos de patienter vars blodtryck fortfarande inte

Hos patienl@ars blodtryck redan kontrolleras tillrackligt val med de tva aktiva substanserna maste

dosen é@

RasMCT ska inte tas tillsammans med fruktjuice eller drycker som innehaller vaxtextrakt, till

z HCT innehalla samma doser av aliskiren och hydroklortiazid som patienten fick tidigare.

exempel Ortteer. For att f& mer information om hur du anvander Rasilez HCT, las bipacksedeln eller
tala med lékare eller apotekspersonal.

Hur verkar Rasilez HCT?

De tva aktiva substanserna i Rasilez HCT, aliskiren och hydroklortiazid, verkar pa olika satt for att
sanka blodtrycket.
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Aliskiren &r en reninhammare. Den blockerar aktiviteten hos ett manskligt enzym, renin, som ar
inblandat i produktionen av ett &mne i kroppen som kallas angiotensin I. Angiotensin | omvandlas till
hormonet angiotensin 11, en kraftfull vasokonstriktor (ett amne som far blodkéarlen att dras samman).
Genom att produktionen av angiotensin | blockeras minskar nivaerna av bade angiotensin | och
angiotensin 1l. Detta medfor vasodilatation (blodkarlen vidgas) sa att blodtrycket sjunker.

Hydroklortiazid ar ett diuretikum, som &ar ett annat slags behandling mot hégt blodtryck. Det verkar
genom att 6ka urinutsondringen, vilket minskar mangden vatska i blodet sa att blodtrycket sjunker.

De tva aktiva substanserna samverkar s att blodtrycket sanks mer an nar de enskilda lakemedlen
anvéands var for sig. Genom att blodtrycket sanks minskar de risker som orsakas av hogt blodtryck, till
exempel risken att drabbas av stroke (slaganfall).

Vilka fordelar med Rasilez HCT har visats i studierna? \
Aliskiren ensamt har varit godkant som lakemedel i EU sedan augusti 2007 under en Rasilez,
Sprimeo och Riprazo. Fdretaget lade fram den information som anvéandes for f irdera aliskiren

och uppgifter fran den publicerade litteraturen till stod for sin ansokan om gedkKénnande for Rasilez

HCT, tillsammans med data fran ytterligare studier. ‘

Totalt sett lade féretaget fram resultaten av nio huvudstudier med %rpanlagt nastan 9 000 patienter
med essentiell hypertoni. | de flesta av studierna undersdktes pa med latt till mattlig hypertoni
och i en studie undersdktes patienter med allvarlig hyperton ierna jamférdes kombinationen av
aliskiren och hydroklortiazid med placebo (overksam behancb%L

som enda lakemedel, och med andra lakemedel mot hy& i (valsartan, irbesartan, lisinopril eller

med aliskiren eller hydroklortiazid

amlodipin). Studierna pagick i mellan 8 veckor och ett ch det framsta effektmattet var
blodtryckets forandring under antingen hjartkamr{ avslappningsfas (diastoliskt tryck) eller under

deras sammandragningsfas (systoliskt tryck).
>

Resultaten visade att Rasilez HCT var effekiyare 4n placebo nar det géllde att sdnka blodtrycket. Hos
patienter vars blodtryck inte kontroller &
som enda lakemedel ledde ett byte t\é’nna kombination till att blodtrycket sanktes mer an om
patienterna fortsatte behandllngé\ d endast en av de aktiva substanserna.

illrackligt val med antingen aliskiren eller hydroklortiazid

Ytterligare tre studier wsadé? e aktiva substanserna togs upp i kroppen p& samma satt nar de togs

som separata tabletter oc\ Rasilez HCT.

Vilka ar riskerr&ed Rasilez HCT?

Den vanligaste(Divérkningen som orsakas av Rasilez HCT (kan upptrada hos 1-10 patienter av 100) ar
diarré. A r@anliga biverkningar (kan upptréda hos fler &n 1 av 10 patienter) som har setts med
hydro %d som enda lakemedel ar hypokalemi (laga kaliumnivaer i blodet) och férhodjda nivaer av
kolesterg¥ och triglycerider (en typ av fett) i blodet. En fullstandig forteckning dver biverkningar som
rapporterats for Rasilez HCT finns i bipacksedeln.

Rasilez HCT far inte ges till patienter som fatt angioddem (svullnad under huden) efter behandling med
aliskiren, patienter som har arftligt angioédem eller angioédem utan pavisbar orsak, patienter som har
anuri (ett tillstdnd som innebar att patienten inte kan producera urin eller urinera), patienter med svar
njur- eller leversvikt, eller patienter med for laga kaliumnivaer eller for hoga kalciumnivaer i blodet.
Rasilez HCT far inte tas tillsammans med ciklosporin, itrakonazol eller andra lakemedel som ar kanda
for att vara s.k. starka P-glykoproteinhammare (som t.ex. kinidin). Det far inte ges till gravida efter
tredje graviditetsmanaden. Anvandning under de tre forsta graviditetsmanaderna rekommenderas inte.
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Rasilez HCT i kombination med en angiotensinkonverterande enzymhammare (ACE-hammare) eller en
angiotensinreceptorblockerare (ARB) far inte ges till patienter med diabetes eller patienter med mattlig
eller svar njursvikt. Rasilez HCT ar endast avsett for vuxna. Det far inte ges till barn under tva ar och
rekommenderas inte till &ldre barn. En fullstandig férteckning 6ver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor ar Rasilez HCT godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten fann att férdelarna med Rasilez HCT &r storre an riskerna och att
Rasilez HCT skulle godkannas for forsaljning i EU. Lakemedlet har visat sig sanka blodtrycket mer an
varje aktiv substans for sig. Att de tva aktiva substanserna tas i en enda tablett forvantas hjalpa
patienterna att halla sig till behandlingen. Biverkningarna liknar dem for de tva aktiva substa%

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Ras@CT?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal oc enter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Rasilez HCT har tagits med i produ 6&umén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for R CT kontinuerligt.

Biverkningar som har rapporterats for Rasilez HCT utvéarderas noggr& nodvandlga atgarder for

att skydda patienter vidtas.

Mer information om Rasilez HCT Q

Den 16 januari 2009 beviljades Rasilez HCT ett go{l@nande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Rasilez HCT finns pa EM bplats ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Re

Denna sammanfattning uppdaterade,?\f@ast 07-2018.
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