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1. A GYOGYSZER NEVE

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg filmtabletta
Rasilez HCT 150 mg/25 mg filmtabletta
Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg filmtabletta
Rasilez HCT 300 mg/25 mg filmtabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg filmtabletta
150 mg aliszkirént (hemifumarat formdajaban) és 12,5 mg hidroklorotiazidot tartalmaz X,

filmtablettanként. ‘60
Ismert hatasl segédanyagok: gll/

25 mg laktozt (monohidrét formajaban) és 24,5 mg buzakeményit6t tartalmaz filmtablet nt.

)

Rasilez HCT 150 mg/25 mq filmtabletta 6\
150 mg aliszkirént (hemifumarat formdjaban) és 25 mg hidroklorotiazidot tarta@z filmtablettanként.

AN

Ismert hatasi segédanyagok: &

50 mg laktozt (monohidrat forméajaban) és 49 mg buzakeményitot tart filmtablettanként.

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg filmtabletta QQ
300 mg aliszkirént (hemifumarat formajaban) és 12,5 mg higr(:@o otiazidot tartalmaz

filmtablettanként. (b\'\

Ismert hatasu segédanyagok: N
25 mg lakt6zt (monohidrat formajaban) és 24,5 m akeményit6t tartalmaz filmtablettanként.

Rasilez HCT 300 mg/25 mg filmtabletta \(\
300 mg aliszkirént (hemifumarat forméjé&&s 25 mg hidroklorotiazidot tartalmaz filmtablettanként.

Ismert hatasu segédanyagok:
50 mg laktozt (monohidrét form

7=

\:Sr% és 49 mg buzakeményit6t tartalmaz filmtablettanként.

A segédanyagok teljes Iisgé\@‘?a%a 6.1 pontban.
N

3. GYOGYSZZB@ORMA

&
Filmtabletta. *
o)

Rasilez,laé\‘T 150 mg/12,5 mq filmtabletta
Fehér, biﬁ)nvex, ovalis filmtabletta, az egyik oldalon ,,LCI”, a masikon ,,NVR” felirattal.

Rasilez HCT 150 mg/25 mg filmtabletta
Halvanysarga, bikonvex, ovalis filmtabletta, az egyik oldalon ,,CLL”, a mésikon ,,NVR” felirattal.

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg filmtabletta
Lilasfehér, bikonvex, ovalis filmtabletta, az egyik oldalon ,,CVI”, a masikon ,,NVR” felirattal.

Rasilez HCT 300 mg/25 mg filmtabletta
Vilagossarga, bikonvex, ovalis filmtabletta, az egyik oldalon ,,CVVV”, a mésikon ,,NVR” felirattal.




4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1  Terépias javallatok
Esszencialis hypertonia kezelése felntteknél.

A Rasilez HCT olyan betegeknél javallott, akiknek a vérnyomasa aliszkirén vagy hidroklorotiazid
monoterépiaval nem allithat6 be megfeleléen.

A Rasilez HCT helyettesité kezelésként javallott olyan betegeknél, akik a kombinacidban 1évé
dozissal azonos dozisban egyidejiileg adott aliszkirénnel és hidroklorotiaziddal megfeleléen vannak
beallitva. X,

4.2 Adagolés és alkalmazas

Adagolas g
A Rasilez HCT ajanlott dozisa napi egy tabletta. @

A vérnyomascsokkent6 hatas tulnyomoan 1 héten belll manifesztalédik, és a n@%s;s hatas
altalaban 4 héten beliil észlelhetd. . \

Adagolas az aliszkirén vagy hidroklorotiazid monoterapiaval nem me
A fix kombinacidra térténd csere el6tt ajanlott lehet a mindkét 6ssz
dozistitralas. A klinikailag arra alkalmas esetben a monoterapiarg
atvaltas mérlegelheto. . @

oen bedllitott betegeknél
vel elvégzett, egyénre szabott
ombinaciora torténd kozvetlen

N\
A Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg olyan betegeknek adha@k\lknek a vérnyomasa a monoterapiaban
adott 150 mg aliszkirénnel vagy 12,5 mg hidroklorotj al nincs megfelelden beallitva.

A Rasilez HCT 150 mg/25 mg olyan betegeknek , akiknek a vérnyomasa a monoterapiaban
adott 150 mg aliszkirénnel vagy 25 mg hidrok ziddal, illetve a Rasilez HCT

150 mg/12,5 mg-mal nincs megfelelden beallitva:
A Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg olyan ba&ek adhatd, akiknek a vérnyomasa a monoterapiaban
adott 300 mg aliszkirénnel vagy 12,5 roklorotiaziddal, illetve a Rasilez HCT

150 mg/12,5 mg-mal nincs megfelglg
A Rasilez HCT 300 mg/25 mg ol
adott 300 mg aliszkirénnel va
300 mg/12,5 mg-mal vag é;

beallitva.

etegeknek adhato, akiknek a vérnyomasa a monoterapiaban
mg hidroklorotiaziddal, illetve a Rasilez HCT

HCT 150 mg/25 mg-mal nincs megfelel6en beallitva.

Ha a vérnyomast 2—4@05 kezelés utan sem sikertl beallitani, akkor a Rasilez HCT doézisa legfeljebb
m

napi 300 mg/25 m elhets. A dbzist egyénre szabottan kell meghatarozni, és a beteg klinikai
vélaszreakcioja jan kell médositani.

)
Adagolas 9@5#6’ kezeles eseten
Az aliszKirént és hidroklorotiazidot kiilon tablettakban kapé beteg kényelme érdekében valtani lehet az

6s$t~e et ugyanabban a ddzisban tartalmazé fix kombinéciéji Rasilez HCT-re.

Kilonleges betegcsoportok

Vesekarosodas

A hidroklorotiazid 6sszetev6 miatt a Rasilez HCT alkalmazésa az anuriaban szenved6 betegeknél és a
stlyos vesekarosodashan (glomerulus filtracids rata [GFR] < 30 ml/perc/1,73 m?) szenvedd betegeknél
ellenjavallt. Vesekarodasban szenved6 betegek esetében — legyen az enyhe vagy mérsékelt foku —,
nincs sziikség a kezd6 ddzis modositasara (lasd 4.4 és 5.2 pont).

Majkarosodéas
A Rasilez HCT alkalmazésa a stlyos majkarosodasban szenvedé betegeknél ellenjavallt és
alkalmazasakor elévigyazatossag sziikséges enyhe-kdzepesen stlyos majkarosodasban szenvedd



betegeknél vagy progressziv majbetegségben szenvedd betegeknél. Az enyhe, kdzepesen sulyos
majkarosodasban szenvedd betegek esetében nincs sziikség a kezd6 ddzis modositasara (lasd 4.3, 4.4
és 5.2 pont).

Iddsek (65 év felettiek)

Id6s betegek esetében az aliszkirén javasolt kezdé d6zisa 150 mg. A d6zis 300 mg-ra térténd
emelésekor az id6s betegek tobbségénél nem figyelhetd meg tovabbi, klinikailag jelentds mértékii
vérnyomascsokkenés.

Gyermekek és serdiilok
A Rasilez HCT biztonsagossagat és hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilék esetében
nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre all6 adatok. X,

A Rasilez HCT alkalmazasa ellenjavallt gyermekeknél a sziiletést6l a 2 évesnél fiatalabb éle%; A
Rasilez HCT az aliszkirén potencialis, fokozott expozicidja miatti biztonsagossagi aggalyokrayalo
tekintettel 2 éves kort mar betdltott, de 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél nem al kalmaz?&lésd 4.3,
4.4,5.2 és 5.3 pont) A Rasilez HCT biztonsagossagat és hatasossagat 6—-17 éves gye r@ esetében
nem igazolték. A jelenleg rendelkezésre all6 adatok leirdsa a 4.8, 5.1 és 5.2 pontb alhato.

A Rasilez HCT alkalmazésa ebben a betegcsoportban nem ajanlott. Q)

Az alkalmazas médija @
Szajon at torténd alkalmazasra. A tablettat egészben, kevés vizzel kell gb‘elni. A Rasilez HCT-t
1

naponta egyszer, mindig étkezés kdzben vagy mindig attol fiiggetlepiikAdehet6ség szerint mindennap
azonos idGpontban kell bevenni. A betegeknek megfeleld napire1§§ 1 kialakitaniuk a gyogyszer
bevételére, €s allando iddbeli kapcsolatot kell fenntartaniuk a el és az étkezések kozott.
GylUmaolcslével és/vagy ndvényi kivonatokat tartalmazé ita?olckal (beleértve a gydgynovény tedkat is)
valé egyidejii bevételét keriilni kell (lasd 4.5 pont). \fb

4.3 Ellenjavallatok /l/(b
| O

szulfonamid-szarmazéku hatoany zembeni tulérzékenység.
- Kortorténetben szerepld, aliszki@e szemben kialakul6 angiooedema.
—  Velesziletett vagy idiopatias,dngfooedema.
- A terhesség masodik és h &ﬁk harmada (I&sd 4.6 pont).

- Anuria.
— Sulyos fok vesek@és (GFR < 30 ml/perc/1,73 m?).

- A készitmény hatoanyagaival vag@tban felsorolt barmely segédanyagaval vagy egyéb

— Hyponatraemia, Rypercalcaemia, tlineteket okozd hyperuricaemia és refrakter hypokalaemia.
— Sulyos méjka as.
- Az aliszKirémegyidejii alkalmazasa a két nagyon erés P-glikoprotein (P-gp) inhibitor

al és itrakonazollal, valamint egyéb erés P-glikoprotein inhibitorokkal (pl. kinidin)

- % ez HCT egyidejii alkalmazésa angiotenzin konvertalé enzim (ACE)-gatlokkal vagy
jdtenzin-1I receptor blokkolokkal (ARB) ellenjavallt diabetes mellitusban szenvedd vagy
?i(érosodott vesemiikodésii betegeknél (GFR < 60 ml/perc/1,73 m?) (lasd 4.5 és 5.1 pont).
- Gyermekek a sziiletést6l a 2 évesnél fiatalabb életkorig (lasd 4.2 és 5.3 pont).

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos dvintézkedések

Nem melandéma tipusu bérrak

A nem melandma tipust borrak (NMSC) [basalsejtes rak (BCC) és laphamsejtes rak (SCC)]
megndvekedett kockazatat figyelték meg a hidroklorotiazid (HCTZ) névekvé kumulativ dozisaval
Osszefliggésben a Dan Nemzeti Rakregiszteren alapuld két epidemiolégiai tanulmanyban. Az NMSC
lehetséges mechanizmusa a HCTZ fotoszenzitivitast okozo hatésa.

A HCTZ-t szedd betegeket tajékoztatni kell az NMSC kockazatéardl, valamint arrél, hogy rendszeresen



ellendrizzék boriiket — kulonos tekintettel az esetleges Uj elvaltozésokra — és haladéktalanul
jelentsenek minden gyanus bérelvaltozast. A borrak kockazatanak minimalizal&sa érdekében a
betegeket tanaccsal kell ellatni a lehetséges megel6z6 intézkedésekkel, példaul a napfény és az UV-
sugarzas korlatozasaval, valamint a napfénynek valo kitettség esetén a megfeleld védelem
alkalmazasaval kapcsolatban. A gyanus bérelvaltozasokat azonnal meg kell vizsgalni, potenciélisan
beleértve a biopszias szovettani vizsgalatokat is. Azoknal a betegeknél, akiknél korabban NMSC-t
diagnosztizaltak, a HCTZ hasznalatat feltl kell vizsgalni (lasd még 4.8 pont).

Altalanos tudnivalok
Sulyos és tartos hasmenés esetén a Rasilez HCT-kezelést abba kell hagyni (lasd 4.8 pont).

A renin-angiotenzin-aldoszteron rendszer kettds blokddja (RAAS)

A hypotonia, syncope, stroke, hyperkalaemia és vesekarosodas (beleértve az akut veseelégtelepsg g
eléfordulasat jelentették az ezekre hajlamos egyéneknél, kiilondsen, ha az erre a rendszerre h ‘@
gyogyszereket kombinaltak (lasd 5.1 pont). A RAAS aliszkirén és ACE-gatl6 vagy ARB ébn'nélt
alkalmazasaval torténé kett6s blokadja ezért nem javasolt. Ha a kettés-blokad kezelést at
szlikségesnek itélik, ez csak szakorvos felligyeletével, a vesefunkcid, elektrolit szint l@ érnyomas
gyakori és szoros ellendrzése mellett térténhet.

Szivelégtelenség %Q)

Az aliszkirént dvatosan kell alkalmazni stlyos pangasos szivelégtelensé t'@\ YHA 1IL-IV.
funkcionalis stadium) szenvedé betegek esetében (lasd 5.1 pont). A ki e&Zott klinikai hatasossagi és
biztonsagossagi adatok miatt a Rasilez HCT-t a szivelégtelenségbe éhvedb’ betegeknél dvatosan

kell alkalmazni.
Qﬁ\

Az aliszkirént a furoszemiddel vagy a toraszemiddel kezelf%dvelégtelenségben szenved6 betegeknél
ovatosan kell alkalmazni (lasd 4.5 pont). X

A Rasilez HCT-kezelés megkezdése utan tiine kisért hypotonia fordulhat elé az alabbi

esetekben:

o a kifejezett volumenhiannyal bir6 b@ knél vagy a sohiannyal bir6 betegeknél (pl. akik nagy
dézisban kapnak diuretikumot) @'

o az aliszkirén kombinalt alk akor a RAAS-ra hat6 egyéb szerekkel.

A volumen- vagy séhianyt a Rasi@ CT alkalmazasa elétt rendezni kell, vagy a kezelést szoros

orvosi felligyelet mellett kell ezdeni.

Tunetekkel Kisért hypotonia kockézata g/l/

Az elektrolit-egyensaly Iesfbogrulésa
A Rasilez HCT-k%ilgcsak a hypokalaemia és minden, egyidejlileg fennallo hypomagnesaemia

korrekcioja utan s elkezdeni. A tiazid diuretikumok Gjonnan kialakulé hypokalaemiéat valthatnak
ki, vagy sﬁlyos% jak a mar meglévo hypokalaemiat. A tiazid diuretikumokat dvatosan kell
alkalmazni‘a%/ n betegeknél, akiknek fokozott kaliumvesztéssel jard betegségik van, mint amilyen
a sovesztd @) opathia vagy a prerendlis (kardiogén eredetii) vesefunkcio-k&rosodas. Ha a

hidrok %azid—kezelés alatt hypokalaemia alakul ki, akkor a Rasilez HCT adasat a kalium egyensuly
stapi h%reéllitéséig abba kell hagyni. Bér a tiazid-diuretikumok alkalmazasa mellett hypokalaemia
alakilhat ki, az egyidejt aliszkirén-kezelés csdkkentheti a diuretikum-indukélta hypokalaemiat. A
hypokalaemia kockézata nagyobb a méjcirrézisos betegeknél, a heves diurézist tapasztald betegeknél,
azoknal a betegeknél, akiknél a per os elektrolit-bevitel nem megfeleld és azoknal a betegeknél, akik
egyidejlileg kortikoszteroid- vagy adrenokortikotrop-hormon (ACTH) -kezelést kapnak (lasd 4.5 és
4.8 pont).

Ezzel szemben a forgalomba hozatalt kovetéen az aliszKirén szedése soran a szérum kaliumszint
emelkedését észlelték, és ezt még sulyoshithatja a RAAS-ra haté mas szerek vagy a nem szteroid
gyulladascsokkentok (NSAID-ok) egyidejli alkalmazdsa. Amennyiben az egyidejti alkalmazas
szlikségesnek bizonyul, a szokasos orvosi gyakorlatnak megfeleléen, a vesemiikodés (beleértve a
szérum elektrolitok) idészakos meghatarozasa javasolt (lasd 4.5 és 4.8 pont).



A tiazid diuretikumok tjonnan kialakul6 hyponatraemiat és hypochloraemiéas alkalosist véalthatnak ki,
vagy sulyosbithatjak a mar meglévé hyponatraemiat. Neuroldgiai tinetekkel (hanyinger, progressziv
dezorientécid, apathia) jaro hyponatraemiét észleltek. A hidroklorotiazid-kezelést csak a mar meglévo
hyponatraemia korrekcidja utan szabad elkezdeni. A Rasilez HCT-kezelés alatti sulyos vagy gyorsan
kialakulé hyponatraemia esetén a kezelést a natriumszint rendez6déséig abba kell hagyni.

Nincs arra bizonyiték, hogy a Rasilez HCT csokkentené vagy megel6zné a diuretikum-indukalta
hyponatraemiét. A klorid-hiany rendszerint enyhe, és altalaban nem igényel kezelést.

Minden, tiazid diuretikumot kap6 betegnél rendszeres id6kozonként ellendrizni kell az elektrolitok,
kildndsen a ké&lium, natrium és magnézium egyensulyzavarat.

A tiazidok csokkentik a kalcium vizelettel torténd kivalasztodasat, és ismert kalcium-anyagcser
nélkul is a szérum kalciumszint idészakos és enyhe emelkedését idézhetik el6. A Rasilez HC 0
ellenjavallt hypercalcaemiaban szenvedd betegeknél és minden, mar fennallé hypercalcae
korrigélasa utan szabad csak alkalmazni. A Rasilez HCT adasat abba kell hagyni, ha a k%s alatt
hypercalcaemia alakul ki. A szérum kalciumszintet a tiazid-kezelés ideje alatt rendszefey 1dokdzonkeént
ellendrizni kell. A jelentés hypercalcaemia a hattérben megbujo hyperparathyreosi onyitéka lehet.
A tiazidok adasat a mellékpajzsmirigy funkcidjanak vizsgalata eldtt abba kell h@rm.

Vesekarosodas és vesetranszplantacio @
A tiazid diuretikumok a kronikus vesebetegségben szenvedo betegekng taemiat valthatnak ki. Ha a
Rasilez HCT-t vesekarosodasban szenvedd betegeknél alkalmazza or a szérum elektrolitok,
koztik a kalium-, valamint a kreatinin- és hiigysav szérumszintjé ndszeres idokozonkénti
ellendrzése javallt. A Rasilez HCT a sllyos vesekarosodasban @ vedd vagy az anuridban szenvedd
betegeknél ellenjavallt (Iasd 4.2 és 4.3 pont). A\

A nemrégiben vesetranszplantacion atesett betegek eseté@ncs a Rasilez HCT alkalmazéasaval
Osszefliggd tapasztalat. A Rasilez HCT-t a innika%it;@ sagi és biztonsagossagi adatok korlatozott

mennyisége miatt dvatosan kell alkalmazni olyan eknél, akik a kézelmultban
vesetranszplantacion estek at. \Q

Az aliszkirén alkalmazéasakor is vatossa @h szlikség olyan betegek kezelésekor, akik
vesemiikodési zavar kialakulasara haj I@é betegségben, példaul hypovolaemiéban (pl.
vérveszteség, sulyos vagy elhizodg enés, elhlzodd hanyas, stb. miatt), szivbetegségben,
majbetegségben, diabetes meIIituaéﬂ vagy vesebetegségben szenvednek. A forgalomba hozatalt
kovetden aliszkirént kapo, ve ztetett betegek esetében beszamoltak akut veseelégtelenségrél, ami
a kezelés felfuiggesztésekor ibilis volt. Amennyiben a veseelégtelenség barmilyen jele fellép, az

aliszkirén-kezelést azon{ kell fuggeszteni.

Majkarosodas

Nem all rendel@ e adat a Rasilez HCT alkalmazésarol majkarosodasban szenvedé betegek esetén.
A Rasilez H Imazésa ellenjavallt a silyos majkarosodasban szenvedé betegeknél, és Gvatosan
kell alkal z enyhe, kdzepesen sulyos majkarosodasban vagy progressziv majbetegségben
szenve tegeknél. Enyhe, kdzepesen sulyos majkarosodasban szenvedd betegeknél nincs sziikség a
kezdd %s modositasara (lasd 4.2, 4.3 és 5.2 pont).

Aorta- és mitralis-billentyti stenosis, obstruktiv hypertrophias cardiomyopathia
Kiilonos eldvigyazatossag indokolt az aorta- s mitralis stenosisban vagy obstruktiv hypertrophiés
cardiomyopathidban szenvedd betegeknél.

A veseartéria sziikiilete és renovascularis hypertonia

Nem allnak rendelkezésre kontrollos klinikai vizsgalatokbdl szarmazo adatok a Rasilez HCT
alkalmazasarol egy- vagy kétoldali veseartéria-sziikiiletben, illetve a szoliter vese artériajanak
sziikiiletében szenvedé betegek esetén. Mindazonaltal fokozott a vesekarosodas (beleértve az akut
veseelégtelenséget) kockazata, ha a veseartéria sziikiiletben szenvedé betegeket aliszkirénnel kezelik.
Ezért 6vatossag szlikséges ezen betegek esetében. Amennyiben veseelégtelenség alakul ki, a kezelést
fel kell fliggeszteni.




Anaphylaxias reakciok és angiooedema

Az aliszkirén-kezelés alatt a forgalomba hozatalt kovetden anaphylaxias reakcidkat figyeltek meg
(lasd 4.8 pont). Az aliszkirénnel kezelt betegeknél angiooedemardl vagy angiooedemara utald
tiinetekrdl (az arc, az ajkak, a garat és/vagy a nyelv feldagadasarol) szamoltak be.

Szamos ilyen beteg anamnaesisben angiooedema vagy angiooedemara utal6 tiinetek szerepeltek,
amelyek néhany esetben olyan, mas gyogyszerek alkalmazasat kovetéen kdvetkeztek be, amelyek
angiooedemat tudnak okozni, beleértve a RAAS-blokkol6kat is (angiotenzin-konvertal6 enzim-gatldk
vagy angiotenzin-receptor blokkolok) (lasd 4.8 pont).

A forgalomba hozatalt kdvetden angiooedemarol vagy angiooedema-szerii reakciokrol szamoltak b{,'
amikor az aliszkirént ACE-gatldkkal és/vagy angiotenzin-receptor blokkoldkkal adtak egyldejpl@
(l&sd 4.8 pont).

Egy, az engedélyezést kovetd obszervacios vizsgalatban az aliszkirén ACE-gatldkkal Va%%
angiotenzin-receptor blokkolokkal torténé egyidejii alkalmazasa az angiooedema fo (@t

kockazataval jart. Ennek a hatasnak a mechanizmusat nem allapitottak meg. Altala agban a RAAS
aliszkirén és ACE-gatlo vagy ARB kombinalt alkalmazasaval t6rtén6 kettés blokddja nem javasolt
(lasd feljebb az ,,A renin-angiotenzin-aldoszteron rendszer kettés blokadja )”” cimil pontot,
valamint a 4.5 és 4.8 pontot is). b@

A tulérzékenységre hajlamos betegeknél fokozott elévigyézatosségeglseges

Az olyan betegeknél, akiknek az anamnaesishen angiooedema @%pel, az aliszkirén-kezelés alatt
magasabb lehet az angiooedema kialakulasanak a kockazatallasd 4.3 és 4.8 pont). Ezért
elovigyazatossag sziikséges, ha olyan betegeknek rend @‘aliszkirént, akiknek az anamnaesisében
angiooedema szerepel, ¢s az ilyen betegeket a kezelé & gondosan ellendrizni kell (lasd 4.8 pont),
kilondsen a kezelés elején. O/i/

Ha anaphylaxias reakcio vagy anglooedema@ | ki, akkor a Rasilez HCT adéasat azonnal fel kell
fiiggeszteni, megfeleld kezelést kell kez a beteget a kialakult panaszok és tlinetek teljes és
tartds megsziinéséig monitorozni kell. egeknek meg kell mondani, hogy jelentsenek az
orvosuknak minden, allergias reak |® talo tlinetet, killondsen a nehézlégzest vagy nehezitett
nyelést, az arc, a végtagok, a sze az ajkak vagy a nyelv feldagadasat. Ha a nyelv, a glottis vagy a
larynx érintett, akkor adrenali adni. Emellett a légutak atjarhatdsaganak fenntartasahoz
sziikséges intézkedéseketgs\ég ell tenni.

Systemés lupus erythematosus

Beszamoltak arrol a tobbi tiazid diuretikumhoz hasonléan, a hidroklorotiazid is sulyosbithatja
vagy aktivalhat %ystemas lupus erythematosust. Szisztémas lupus erythematosus (SLE) barmilyen
jele vagy k‘llr%%}gyanwa esetén a Rasilez HCT adagolasét azonnal abba kell hagyni, és a panaszok és
tiinetek te artos megsziinéséig megfeleld kezelésrol és ellendrzésrol kell gondoskodni.

M b%s és endokrin hatdsok

A t&bbi tiazid diuretikumhoz hasonléan, a hidroklorotiazid is megvaltoztathatja a gliikdz toleranciat és
novelheti a szérum koleszterin-, triglicerid- és higysavszintjét. Diabetesben szenvedd betegeknél
szukség lehet az inzulin vagy az oralis antidiabetikum dézisanak maédositasara.

A hidroklorotiazid 6sszetev6 miatt a Rasilez HCT tuinetekkel jaré hyperuricaemiaban ellenjavallt (lasd
4.3 pont). A hidroklorotiazid a cstkkent higysav-clearance miatt emelheti a szérum hiagysavszintet, és
hyperuricaemiat okozhat vagy sulyosbithatja azt, valamint az arra fogékony betegeknél kdszvényt
valthat ki.

A tiazidok csokkentik a kalcium vizelettel torténd kivalasztodasat, és ismert kalcium-anyagcserezavar
nélkiil is a szérum kalciumszint idoszakos €s enyhe emelkedését idézhetik el6. A Rasilez HCT
ellenjavallt hypercalcaemidban szenved6 betegeknél és minden, mar fennalld hypercalcaemia



korrigéldsa utan szabad csak alkalmazni. A Rasilez HCT adaséat abba kell hagyni, ha a kezelés alatt
hypercalcaemia alakul ki. A szérum kalciumszintet a tiazid-kezelés ideje alatt rendszeres id6kozonként
ellendrizni kell. A jelentGs hypercalcaemia a hattérben megbtjé hyperparathyreosis bizonyitéka lehet.
A tiazidok adasat a mellékpajzsmirigy funkciojanak vizsgalata el6tt abba kell hagyni.

Fényérzékenység

A tiazid diuretikumok adasa mellett fényérzékenységi reakciokrdl szamoltak be (lasd 4.8 pont). Ha a
Rasilez HCT-kezelés alatt fényérzékenységi reakcio alakul ki, akkor a kezelés leéllitasa javasolt. Ha a
diuretikum adasa ismét sziikségesnek tlinik, akkor a napnak vagy a mesterséges UV-A sugaraknak
Kitett teriiletek védelme javasolt.

Choroidealis effusio, akut myopia és szekunder, zart zugl glaucoma:

amely latotérkieséssel jard choroidealis effusiot, atmeneti myopidt és akut zartzugu glauco
eredményezhet.. A tlinetek kdzé tartozik a latasélesség csokkenés vagy a szemfajdalom, g
jellemz6 modon a gyogyszer alkalmazasanak megkezdése utan orakon — heteken belily
kezeletlen akut zart zugu glaucoma végleges latasvesztéshez vezethet. Az elsddle
gyogyszer szedésének a lehetd leggyorsabban torténd abbahagyasa. Azonnali gyogyszeres vagy miitéti
kezelések merlegelése lehet szlikséges, ha az intraocularis nyomas magas mar &z akut zart zugu

glaucoma kialakulasanak kockazati tényezdi koz¢ tartozhat az anamnaesié@x erepld szulfonamid —
vagy penicillin-allergia. b

N
A szulfonamid vagy szulfonamid-szarmazék gyogyszerek idioszinkrazias reakciot vélthatnak‘{»)o
k

tkeznek. A

Altalanos informaciok g
Az ischaemias cardiopathids vagy ischaemias cardiovascularis Qgségben szenvedod betegeknél a
vérnyomas tllzott csékkenése myocardialis infarctust vagyi(o -ot okozhat.

Hidroklorotiazidra adott talérzékenységi reakciok forq«@@ﬁak el6, bar nagyobb a valdsziniisége az

allergias és az asztmas betegeknél. O/l/

Segédanyagok \Q

A Rasilez HCT laktdzt tartalmaz. Ritkan eldforduld, drokletes galaktoz intoleranciaban, teljes
laktaz-hianyban vagy gliik6z-galakt6z szorpcioban a készitmény nem szedhetd.

A Rasilez HCT buzakeményitot t@az. A gyogyszerben talalhato buzakeményitd gluténszintje
nagyon alacsony (100 ppm alatg nem valdszind, hogy problémat okoz, ha lisztérzékeny (co6liakija
van). Egy adagolasi egység & bb 100 mikrogramm glutént tartalmaz. Ha blzaallergiaja van (ami
eltér a lisztérzékenységtc'j&\ or ezt a gyogyszert nem szabad szednie. A gyogyszer szedése el6tt
beszéljen kezeldorvosayal.

Gyermekek és seﬁg](fk
Az aliszkinglikoprotein (P-gp) szubsztrét, és az éretlen P-gp gy6gyszer-transzporter

rendszerrel ez6 gyermekeknél fennall az aliszkirén fokozott expozicidjanak lehetésége. Az az
életkor, or a transzporter-rendszer éretté valik, nem hatarozhaté meg (lasd 5.2 és 5.3 pont). Ezért
a Rasil T gyermekeknél a sziiletést6l a 2 évesnél fiatalabb életkorig ellenjavallt, és nem
aIk?waz atd 2 éves kort mar bet6ltott, de 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél (lasd 4.2 és 4.3 pont). Az
aliszkirén biztonsagossagat és hatdsossagat 6-17 éves gyermekek esetében nem igazoltak. A jelenleg

rendelkezésre allé adatok leirasa a 4.8, 5.1 és 5.2 pontban talalhatd.
4.5 Gydgyszerkolecsdnhatasok és egyéb interakciok

A Rasilez HCT gydégyszerkdlcsonhatasaira vonatkozd informéacidk

A szérum kaliumszintre hatd gydgyszerek

A hidroklorotiazid kaliumszint-csokkentd hatasat az aliszkirén kalium-megtakarit6 hatasa csokkenti.
Azonban a hidroklorotiazidnak ezt, a szérum kaliumszintre gyakorolt hatasat egyéb,
kaliumcsokkenéssel és hypokalaemiaval jard gyogyszerek (pl. egyéb kaliuretikus vizhajtok,




kortikoszteroidok, laxativumok, adrenokortikotrop hormon (ACTH), amfotericin, karbenoxolon,
penicillin G, szalicilsav-szarmazékok) varhat6an potencirozzak. Ezzel szemben a RAAS-ra hatd mas
szerekkel, nem szteroid gyulladascsokkentokkel vagy a szérum kaliumszintet ndveld szerekkel (pl.
kalium-megtakaritd vizhajtok, kaliumpdtlok, kaliumot tartalmaz6 s6potlok, heparin) torténé egyideji
alkalmazasa a szérum kéaliumszint emelkedéséhez vezethet. Amennyiben a szérum kaliumszintet
befolyasold mas szerrel torténd egyidejii adagolast nélkiilézhetetlennek tartjak, elévigyazatossag
javasolt (lasd 4.4 és 5.1 pont).

A szérum kaliumszint-zavarok altal befolyasolt gyogyszerek

A szérum kaliumszint id6szakos ellenérzése javallt, ha a Rasilez HCT-t olyan gydgyszerekkel adjak
egyutt, amelyekre hatéssal vannak a szérum kaliumszint-zavarok (pl. digitalisz glikozidok,
antiarritmias szerek). X,

“00

Nem-szteroid gyulladdscsokkentd szerek (NSAID-0K), beleértve a szelektiv ciklooxigenaz-2
inhibitorokat (COX-2 gatlok), acetilszalicilsavat és a nem szelektiv NSAID készitményeket ~
Az NSAID-ok csokkenthetik az aliszkirén vérnyomascsokkenté hatasat. Az NSAID-ok %
hidroklorotiazid diuretikus és vérnyomascsokkentd hatasat is csokkenthetik. @

Egyes, vesekarosodasban szenvedé betegeknél (dehidralt vagy id6s betegek) az@Sﬁ)—okkal
egyidejlileg adott aliszkirén és hidroklorotiazid a vesemiikddés tovabbi romlasateredményezheti,
beleértve a lehetséges akut veseelégtelenséget, ami rendszerint reverzib@i' t a Rasilez HCT és
egy NSAID egyiittes alkalmazésa elévigyazatossagot igényel, kﬁléné% 0s betegeknél.

Egyéb vérnyomdscsokkents gydgyszerek: A Rasilez HCT Vémyo@ékkenté hatéasa egyéb
vérnyomascsokkentd szerek egyidejii alkalmazasaval ndvekedifel Ezért Gvatosan kell eljarni, ha
barmilyen mas hypertonia elleni szerrel egyitt alkalmazzék\\

Az aliszkirén gyogyszerkolesdnhatisaira vonatkozd k@eszité informacidk

Ellenjavallt (I4sd 4.3 pont) 6

Erds P-gp inhibitorok

Egy egészséges egyéneken végzett, egyadages, gyogyszerkdlcsonhatas-vizsgélat azt mutatta, hogy a
ciklosporin (200 és 600 mg) 75 mg aliszki max-at korilbell 2,5-szeresére és az AUC-jét
korllbelul 5-sz6résére emelte. Az eme s mértéke nagyobb aliszkirén dozisok alkalmazésa esetén
magasabb lehet. Egészséges egyé az itrakonazol (100 mg) az aliszkirén (150 mg) AUC-jét
6,5-szeresére, Cmax-at 5,8-szerese elte. Ezért az aliszkirén és az erds P-gp inhibitorok egyidejii
alkalmazasa ellenjavallt (lasd nt).

Nem javasolt (l4sd 4.2 pp?‘ftp

Gyumaolcslé és ndvényiKivonatokat tartalmazé italok

A gyumodlcslevek Irénnel torténd egyiittadasa az aliszkirén AUC- és Cmax-értékének csdkkenését
eredményezte. &pfrﬂtlé 150 mg aliszkirénnel torténd egyiittadasa az aliszkirén AUC-értékének
61%-0s csg' % ét, 300 mg aliszKirénnel torténé egyiittadas az aliszkirén AUC-értékének 38%-0s
csokkené ményezte. A narancs- vagy az almalé 150 mg aliszKirénnel torténé egyiittadasa az
aliszkiﬁoértékének sorrendben 62%-o0s, illetve 63%-0s csokkeneset eredményezte. Ez a
csokkerrés valosziniileg annak a kdvetkezménye, hogy a gylimdlcslevek Osszetevoi gatoljak a
tapesatornaban az aliszkirén szerves anion transzporter polipeptid altal medialt felvételét. A kezelés
sikertelenségének kockazata miatt ezért a Rasilez HCT bevételével egyidében nem szabad
gyumolcslevet fogyasztani. A novényi kivonatokat tartalmazo italoknak (beleértve a gy6gyndvény
tedkat is) az aliszkirén felszivodasara gyakorolt hatasat nem vizsgaltak. A gylimoélcsokben,
z6ldségekben és sok egyéb ndvényi készitményben azonban széles kérben megtalalhatok az aliszKirén
szerves anion transzporter polipeptid altal medialt felvételét potencialisan gatlo vegyuletek. Ezért a
Rasilez HCT bevételével egyidében nem szabad novényi kivonatokat tartalmaz6 italokat fogyasztani.

A RAAS aliszkirénnel, ARB-kkal vagy ACE-gdatlokkal torténd kettés blokadja

A Kklinikai vizsgélati adatok azt mutattk, hogy a RAAS-nak ACE-gatlok, ARB-k vagy aliszkirén
kombinacidjaval torténd kettds blokadja nagyobb gyakorisaggal okoz mellékhatasokat, példaul
hypotoniat, stroke-ot, hyperkalaemiat vagy vesekarosodast (t6bbek kdzott akut veseelégtelenseget),



mint csak egyféle RAAS-ra hato szer alkalmazésa (lasd 4.3, 4.4 és 5.1 pont).

Egyideji alkalmazas esetén eldvigyazatossag sziikséges

P-gp interakciok

Az aliszkirénnel végzett preklinikai vizsgalatokban azt tapasztaltak, hogy a f6 efflux-rendszer, ami az
aliszkirén tapcsatornabol torténd felszivodasaban és epével vald kivalasztasaban kozremitkodik, az
MDR1/Mdrla/1b (P-gp) (l&sd 5.2 pont). Egy klinikai vizsgalatban a P-gp induktor rifampicin az
aliszkirén biohasznosulasat koriilbelil 50%-kal cstkkentette. Egyéb P-gp induktorok (k6z6nséges
orbancfil) csokkenthetik az aliszkirén biohasznosulésat. Bar az aliszkirén esetében ezt nem vizsgaltak,
de ismeretes, hogy a P-gp kilonféle szubsztratok szoveti felvételét is szabalyozza, és a P-gp
inhibitorok névelhetik a szdvet/plazma koncentracié-aranyokat. Ezért a P-gp inhibitorok nagyobb
mértékben emelhetik a szdveti, mint a plazmaszinteket. A P-gp helyen kialakul6 . Q\'
gyogyszerkdlcsonhatasok lehetdsége vélhetéen e transzporter gatlasa mértékének a ﬁiggvén@

&

Kozepes erdsségii P-gp inhibitorok

A ketokonazol (200 mg) vagy a verapamil (240 mg) aliszkirénnel (300 mg) torténd
alkalmazésa az aliszkirén AUC-értékének sorrendben 76%-0s vagy 97%-0s emel
eredményezte. Az aliszkirén plazmaszintjének ketokonazol vagy Verapamﬂ.ie%&te en torténd

megvaltozasa varhatoan abba a tartomanyba esik, amit az aliszkirén dozisa tszeresére torténd
emelésével lehetne elérni. A kontrollos klinikai vizsgélatok soran az ali egfeljebb 600 mg-os
ddzisig, vagy a legmagasabb javasolt terapias dézis kétszereséig jol to atonak bizonyult.
Preklinikai vizsgélatok azt mutatjak, hogy az aliszkirén és a ketoko egyideji alkalmazasa
fokozza az aliszkirén tapcsatornabdl torténd felszivodasat, és csa az epével torténd
Kivalasztodasat. Ezért 6vatossag sziikséges, ha az aliszkirent k nazollal, verapamillal vagy egyéb
kozepes er6sségli P-gp inhibitorral (klaritromicin, teIitromitQ\ eritromicin, amiodaron) egyidejiileg

alkalmazzak. \
,\/’b

A szérum kaliumszintre hatd gydgyszerek gg@

A RAAS-ra hat6é mas szerekkel, nem szteroid dascsokkentdkkel vagy a szérum kaliumszintet
noveld szerekkel (pl. kalium-megtakarito vizhajtok, kaliumpotlok, kaliumot tartalmazoé sopotlok,
heparin) torténd egyidejii alkalmazasa a kaliumszint emelkedéséhez vezethet. Amennyiben a
szérum kaliumszintet befolyasold mas gzewrel torténod egyidejii gyogyszeres kezelést
nélkilozhetetlennek tartjak, a kélil\ t rutin monitorozasa ajanlott.

Nem szteroid gyulladascsikke, erek (NSAID-0k)

Az NSAID-ok csokkenthgti Iszkirén vérnyomascsokkentd hatasat. Egyes, vesekarosodasban
szenvedé betegeknél (dehidrdlt vagy id6s betegek) az NSAID-okkal egyidejiileg adott aliszKirén a
vesemiikddés tovabbi lasat eredményezheti, beleértve a lehetséges akut veseelégtelenséget is, ami
rendszerint reverzibilisTEzért az aliszkirén és egy NSAID kombinacidja el6vigyazatossagot igényel,
kiilondsen id6s eknél.

Furoszem'@%raszemid

Az alis@n és a furoszemid egyidejti per os alkalmazésanak nem volt hatasa az aliszkirén
farmakoKinetikajara, de a furoszemid-expoziciot 20-30%-kal csokkentette (az aliszkirénnek az
int%n“uscularisan vagy intravénasan alkalmazott furoszemidre gyakorolt hatdsat nem vizsgaltak). A
szivelégtelenségben szenved6 betegeknek egyidejiileg adott furoszemid (60 mg/nap) es aliszkirén
(300 mg/nap) tdbbszori dozisat kovetden az elsd 4 ora soran a vizelettel torténd natrium kivalasztas
31%-kal, a vizelet térfogat 24%-kal csokkent az &nmagaban adott furoszemidhez képest. A
furoszemiddel és 300 mg aliszkirénnel egyidejiileg kezelt betegek atlag testtomege (84,6 kg) nagyobb
volt, mint a csak furoszemiddel kezelt betegek testtdmege (83,4 kg). Napi 150 mg aliszkirén mellett

kisebb valtozasokat észleltek a furoszemid farmakokinetikajaban és hatasossagaban.

A rendelkezésre all6 klinikai adatok nem jelzik, hogy az aliszkirénnnel tortént egyidejii alkalmazast
kdvetden magasabb toraszemid dozisokat alkalmaztak. Ismert, hogy a toraszemid renalis excretiojat a
szerves anion transzporterek (OAT-k) medialjak. Az aliszkirén minimalis mértékben valasztadik ki a
renalis utvonalon Keresztiil, és a szajon at torténd alkalmazast kovetéen az aliszkirén dozisnak csak a
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0,6%-a nyerhetd vissza a vizeletb6l (lasd 5.2 pont). Ugyanakkor mivel az aliszkirénrél kimutattak,
hogy a szerves anion transzporter polipeptid 1A2 (OATP1A2) szubsztrétja (lasd ,,A szerves anion
transzporter polipeptid (OATP) inhibitorokkal valé kdlcsonhatas™ pontot alabb), fennall annak a
lehet6sége, hogy az aliszkirén a felszivodasi folyamatra gyakorolt kdlcsonhatéssal csokkenti a
toraszemid plazma-expoziciat.

Ezért az aliszkirénnel és per os furoszemiddel vagy toraszemiddel egyarant kezelt betegeknel a
furoszemid, a toraszemid vagy az aliszkirén-kezelés elkezdésekor vagy maédositasakor az
extracelluléris folyadék térfogatvaltozasainak és a volumen-tulterheléssel jard allapotok lehetséges
kialakulasanak elkertlése érdekében a furoszemid vagy a toraszemid hatdsainak monitorozasa javasolt
(l&sd 4.4 pont).

Az aliszkirénnek a warfarin farmakokinetikajara gyakorolt hatasait nem vizsgaltak. /\/

Kolcsonhatasok ételekkel %{
Bar az (alacsony vagy magas zsirtartalmu) ételek bizonyitottan szamottevé mértékb entik az
aliszkirén felszivodasat, az aliszkirén hatasossaga hasonlo volt konnyii étkezés ko vagy attol
fliggetlenil bevéve (lasd 4.2 pont). A rendelkezésre allé klinikai adatok nem ut ak a kiilonb6z6
tipusu ételek és/vagy italok additiv hatasara, azonban az aliszKirén blohasznﬁ anak ezen additiv
hatas miatt bekdvetkezd csokkenésének lehetdségét nem vizsgaltak, ez lehet kizarni.
Kerdllni kell az aliszkirén egyidejii bevételét gyiimolcslével és/vagy né'é/l kivonatokat tartalmazo
italokkal, beleértve a gyogyndveény tedkat is. g

Q

Farmakokinetikai kdlcsonhatasok mas gyogyszerekkel .

- Klinikai farmakokinetikai vizsgalatokban tobbek kd2¢tt az alabbi vegyleteket tanulmanyoztak:
acenokumarol, atenolol, celekoxib, pioglitazon, @rinol, izoszorbid-5-mononitrat és
hidroklorotiazid. Kélcsénhatést nem mutatta%(b

- Az aliszkirén egyidejti alkalmazasa met%@nal (128%), amlodipinnel (129%) vagy
cimetidinnel (119%) az aliszKirén Cmaes vagy AUC-értékének 20-30%-0s véltozasat
eredményezte. Az atorvasztatinnal ejiileg alkalmazott aliszkirén dinamikus egyensulyi
allapotban mért AUC- és Cax-€ 0%-kal nétt. Az egyidejlileg adott aliszkirén nem
befolyasolta jelentdsen az a tatin, metformin vagy amlodipin farmakokinetikajat. Ebbol
adodoan egyidejii alkalmaz%&setén nem sziikséges modositani az aliszkirén vagy ezen

gyogyszerek adagolésé{q

- Az aliszkirén valﬁﬁ@est csokkentheti a digoxin és a verapamil biohasznosulésat.

- CYP450 |nt

Az aliszkirén n@tolja a CYP450 izoenzimeket (CYP1A2, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 és 3A). Az
aliszkirén ne ktora a CYP3A4 enzimnek. Ezért az aliszkirén varhatéan nem befolyasolja az ezen
enzimeke @ indukald, illetve az ezen enzimek altal metabolizalt vegyuletek szisztémas
expou@ Az aliszkirént minimalisan metabolizaljak a citokrom P450 enzimek. Ezért nem
vaghatoakla CYP450 izoenzimek gatlasa vagy indukalasa révén létrejovo kolesonhatasok. Ugyanakkor
a CYP3A4 inhibitorok gyakran hatassal vannak a P-gp-re is. Ezért a P-gp-t is gatl6 CYP3A4
inhibitorokkal val6 egyideju alkalmazas esetén fokozott aliszkirén-expozicio varhaté (a P-gp-re
vonatkozo egyéb hivatkozésokat lasd a 4.5 pontban).

- P-gp szubsztratok vagy gyenge inhibitorok

Atenolollal, digoxinnal, amlodipinnel és cimetidinnel jelentds interakcidt nem észleltek. Amikor
atorvasztatinnal (80 mg) egyiitt alkalmaztak, az aliszkirén (300 mg) dinamikus egyensulyi allapoti
AUC-je és Cnax-a 50%-kal megemelkedett. Kisérleti allatoknal kimutattak, hogy a P-gp jelentés
mértékben meghatéarozza az aliszkirén biohasznosulasat. Ennek megfeleléen a P-gp induktorai
(k6zOnseges orbancfii, rifampicin) csokkenthetik az aliszkirén biohasznosulésat.
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- Szerves anion transzporter polipeptid (OATP) inhibitorok

A preklinikai vizsgalatok azt mutatjak, hogy az aliszkirén a szerves anion transzporter polipeptid
(OATP) inhibitorok szubsztratja lehet. Ezért egyttadasuk esetén fennall az OATP inhibitorok és az
aliszkirén kozotti kdlcsonhatas lehetdsége (lasd a fenti ,,Gyumdlcslé és novényi kivonatokat
tartalmaz6 italok” pontot).

A hidroklorotiazid kdlcsonhatasokra vonatkozd tovabbi informaciok
Egyidejlleg alkalmazva az alabbi gyogyszerek 1éphetnek kdlcsonhatasba a tiazid diuretikumokkal:

Litium

A tiazidok csokkentik a litium rendlis clearance-ét, ezért a litium-toxicitas kockéazata a
hidroklorotiazid mellett névekedhet. A litium és a hidroklorotiazid egyuttes adasa nem javasolt. H@\z
a kombinacio elkerulhetetlennek mutatkozik, akkor az egyuttes alkalmazaés ideje alatt a szerum
litiumszint gondos monitorozéasa javasolt. /\/
Gyogyszerek, melyek torsades de pointes-t képesek indukalni Qe?

A hypokalaemia veszélye miatt a hidroklorotiazidot dvatosan kell az olyan gydgysz @ egyutt

alkalmazni, amelyek torsades de pointes-t képesek eldidézni, kiilondsen az Ia és a sztalyba
tartozé antiarrhythmias gyogyszerekkel és bizonyos ant|p52|chot|kumokkal

A szérum natriumszintet befolyasolé gyogyszerek

A vizhajtok hyponatraemias hatasat felerdsitheti az olyan gy(’)gyszere&tb 1deJu alkalmazasa, mint
példaul az antidepresszansok, antipszichotikumok, antleplleptlkum Ezeknek a gydgyszereknek
a hosszan tart6 alkalmazasakor eldvigyazatossag javallt.

Presszor aminok (pl. noradrenalin, adrenalin)

A hidroklorotiazid csokkentheti a presszor aminokra, pakdgui a noradrenalinra adott valaszt. Ennek a
hatasnak a klinikai jelent6sége bizonytalan, €s nem e @ndc’i ahhoz, hogy eleve kizarja ezek
alkalmazésat o

Digoxin vagy egyéb digitalisz glikozidok \Q
Nemkivanatos hatasként tiazid hypokalaeqiigtvagy hypomagnesaemiat okozhat, ami kedvez a
digitalisz indukalta cardialis arrhythmi : lakulasanak.

D-vitamin és kalciumso

A tiazid diuretikumok, kozti oklorot|a2|d D-vitaminnal vagy kalcium sokkal torténd egyiittes
alkalmazasa el6segitheti séu kalciumszint emelkedését. A tiazid-tipusa diuretikumok egyidejii
alkalmazésa a hyperca ra predisponalt betegeknél (pl. hyperparathyreosis, malignitas vagy
D-vitamin medialt all ok) a tubularis kalcium-reabszorpcio névelésével hypercalcaemiahoz

vezethet.
@’\/

Antidiabetik %ek (pl. inzulin és az oralis antidiabetikumok)
A tiazido @ altoztathatjak a glikoz toleranciat (lasd 4.4 pont). Az antidiabetikus gydgyszer

dézisa Odositasa lehet sziikséges. A metformint dvatosan kell alkalmazni a
hidcoklotatiazid-kezelés mellett néha el6forduld funkcionalis veseelégtelenség okozta laktat-aciddzis
kocKazata miatt.

Béta-blokkoldk és diazoxid

A tiazid diuretikumok, koztik a hidroklorotiazid béta-blokkolokkal torténé egyiittes alkalmazasa
novelheti a hyperglykaemia kockézatat. A tiazid diuretikumok, kdztlk a hidroklorotiazid fokozhatja a
diazoxid hyperglykaemias hatésat.

A koszvény kezelésére alkalmazott gydgyszerek

Az uricosurias gyogyszerek dozisanak modositasa valhat sziikségessé, mivel a hidroklorotiazid
emelheti a szérum hdgysavszintet. A probenecid vagy a szulfinpirazon dézisanak emelése vélhat
szlikségessé. A tiazid diuretikumok, kéztiik a hidroklorotiazid egyuttes alkalmazéasa novelheti az
allopurinollal szembeni tulérzékenységi reakciok el6fordulasi gyakorisagat.
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Antikolinerg szerek és a gyomor maotilitasara hat6 egyéb gyogyszerek

Az antikolinerg szerek (pl. atropin, biperiden) — nyilvanvaldan a tapcsatorna motilitasanak és a
gyomordiriilés sebességének csdkkentése révén — ndvelhetik a tiazid-tipust diuretikumok
biohasznosulasat. Ezzel szemben a prokinetikus hatéanyagok, példaul a ciszaprid varhatdan
csokkenthetik a tiazid-tipusu diuretikumok biohasznosulasat.

Amantadin
A tiazidok, koztuk a hidroklorotiazid ndvelhetik az amantadin okozta mellékhatasok kockazatat.

loncseréld gyantak

A tiazid diuretikumok, koztiik a hidroklorotiazid felszivddasat cstkkenti a kolesztiramin vagy a
kolesztipol. Ez a tiazid diuretikumok szubterapias hatasat eredményezheti. Ezért a kdlcs6nhatas \
lehetdség szerinti minimalizalasa érdekében a hidroklorotiazid és a gyanta adagjanak szétval ‘s&?
javasolt, példaul a hidroklorotiazidot legalabb 4 6raval a gyantak adasa el6tt vagy azt kéve%&' -

6 oraval kell alkalmazni. @g

Cytotoxikus szerek
A tiazidok, koztik a hidroklorotiazid cstkkenthetik a cytotoxikus szerek (pl. ci@foszfamid,
metotrexat) kivalasztodasat, és potencirozhatjak azok myelosuppressiv ha‘té;\'

Nem depolarizal6 harantcsikoltizom-relaxansok

A tiazidok, koztik a hidroklorotiazid potencirozhatjék a haréntcsik@m—relaxénsok, mint példaul a
kurare-szarmazekok hatasait. Q

Alkohol, barbituratok vagy narkotikumok ’\Q

A tiazid diuretikumok olyan hatéanyagokkal torténé eg @u alkalmazasa, amelyeknek szintén
vérnyomascsokkentd hatasuk van (pl. csokkentik a k"@nti idegrendszeri szimpatikus aktivitast vagy
direkt vasodilatatorok), potencialhatja az orthostat'61 ypotoniat.

Metildopa \Q

Elvétve el6forduld haemolyticus anaemié{@{gémoltak be a hidroklorotiazid és a metildopa egyidejii

alkalmazésakor. (Q
Jodtartalmu kontrasztanyagok @\O
(0)

Diuretikum altal kivaltott dehk esetén fokozott a heveny veseelégtelenség kockazata, foként
jodkészitmények nagy dégi\@ setén. A betegeket ezek alkalmazasa elétt rehidralni kell.

4.6 Termékenysé@thesség és szoptatéas

Terhesség S

Terhes nélgé}@né alkalmazasra nincs adat az aliszkirén tekintetében. Az aliszkirén nem bizonyult
teratogén @) anyoknal, illetve nyulaknal (lasd 5.3 pont). Kézvetlenil a RAAS-ra hat6 egyéb
Vegyﬁlﬁnésodik ¢és harmadik trimeszterben torténd alkalmazasa sulyos magzati malformaciokkal
és Qjszotottkori haldlozéssal jart. A hidroklorotiazid terhesség, és kiilondsen az els trimeszter alatt

torténd alkalmazasaval kapcsolatban csak korlatozott tapasztalat all rendelkezésre. Az allatkisérletek
soran nyert eredmények elégtelenek.

A hidroklorotiazid atjut a placentan. A hidroklorotiazid farmakoldgiai hatdsmechanizmusa alapjan a
masodik- és harmadik trimeszter alatt torténd alkalmazasa ronthatja a foeto-placentaris perfuziét, és
olyan foetalis és neonatalis hatasokat idézhet eld, mint példaul az icterus, az elektrolit-egyensuly
felborulasa és thrombocytopenia.

A hidroklorotiazid nem hasznalhatd gestatiés oedema, gestatios hypertonia vagy preeclampsia

kezelésére, mivel az a plazmavolumen csokkenés és a placentaris hypoperfusio kockazataval jarna, a
betegség kezelésére gyakorolt jotékony hatasok nélkul.
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A hidroklorotiazid nem hasznalhat6 essentialis hypertonia kezelésére varandos n6éknél, kivéve azon
ritka eseteket, amikor az alternativ kezelés bevezetése nem megoldhato.

Ezzel a kombinacioval nem végeztek specifikus klinikai vizsgéalatokat, ezért a Rasilez HCT-t nem
szabad alkalmazni a terhesség els6 harmadaban, illetve olyan nék esetében, akik terhességet
terveznek, valamint alkalmazésa ellenjavallt a terhesség masodik és harmadik harmadaban (lasd

4.3 pont). A tervezett terhesség elott megfeleld alternativ kezelésre kell valtani. Amennyiben a kezelés
ideje alatt mutatjak ki a terhességet, amint lehet, a Rasilez HCT-kezelést meg kell szakitani.

Szoptatas
Nem ismert, hogy az aliszkirén kivalasztédik-e a human anyatejbe. Az aliszkirén kivalasztodott a

szoptatd patkanyok tejébe.

Q
A hidroklorotiazid kis mennyiségben kivélasztodik az emberi anyatejbe. A tiazidok nagy déz*s@
intenziv diurézist okozva gatolhatjak a tejtermelést. /l/

A Rasilez HCT alkalmazésa szoptatés alatt nem javasolt. Ha a szoptatas alatt Rasile @%
alkalmaznak, akkor a dozist a lehetd legalacsonyabban kell tartani.

Nincsenek a fertilitasra vonatkoz6 klinikai adatok. 6

Termékenység @\*Q)

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek ke&&éhez sziikséges képességekre

A Rasilez csak kismértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshdZ’es a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket. Gépjarmiivek vezetésekor vagy gépek kezeldsdkor figyelembe kell venni azt, hogy a
Rasilez HCT-kezelés kapcsan idénként el6fordulhat szé(' vagy faradtsag.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok O/l/

A biztonsdgossagi profil 6sszefoglalasa \(\

A Rasilez HCT biztonsagossagat tobb mi %O betegen értékelték, koztik tébb mint 700-at

6 hénapon és 190-et 1 éven keresztiil ek. A mellékhatasok el6fordulasi gyakorisaga nem fliggott
6ssze a nemmel, az életkorral, a test g-index-szel, a rasszal vagy az etnikai hovatartozassal. A
legfeljebb 300 mg/25 mg doézisig 3gsilez HCT-vel végzett kezelés esetén a nemkivanatos hatdsok
Osszesitett elofordulési gyakori§agd a placebo esetén észlelthez hasonlo6 volt. A Rasilez HCT
alkalmazésa esetén észlel |

Osszetevoinek (aliszkirég idroklorotiazid) valamelyikével kordbban jelentett és a tablazatos

akoribb mellékhatas a hasmenés volt. A Rasilez HCT egyes
felsorolasaban szere ellékhatasok a Rasilez HCT mellett is el6fordulhatnak.
A meIIékhatésok\ﬁD azatos felsorolasa
Az alabb fqls@mellékhatésok gyakorisaganak meghatarozasa a kovetkezo megallapodas szerint
tortént: n yakori (> 1/10); gyakori (> 1/100 — < 1/10); nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100); ritka
= 1/10@?2 1/1000); nagyon ritka (< 1/10 000) és nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé
adatok em allapithaté meg). Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend
su%ég szerint kertilnek megadasra. A Rasilez HCT mellett vagy az egyik vagy mindkét
OsszetevOjével végzett monoterapia mellett megfigyelt mellékhatasok az alabbi tablazatban
szerepelnek. Azok a mellékhatasok, melyeket a fix d6zisi kombinécid egynél tobb komponensénél is
megfigyeltek, a legnagyobb gyakorisag szerint vannak feltlintetve az alabbi tablazatban.

Jo-, rosszindulati és nem meghatarozott daganatok (beleértve a cisztékat és polipokat is)

Nem ismert Nem melanoma tipusu bérrak (Basalsejtes rak és Laphamsejtes
rak)
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Vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek

Ritka

Thrombocytopenia, néha purpuraval”

Nagyon ritka

Agranulocytosis", csontveld depresszi", haemolyticus
anaemia”, leukopenia"

Nem ismert

Anaemia aplastica”

Immunrendszeri betegségek és tiine

tek

Ritka

| Anaphylaxiés reakciok?, tllérzékenységi reakciok "

Anyagcsere- és taplalkozasi betegsé

ek és tlnetek

Nagyon gyakori Hypokalaemia"

Gyakori Hyperuricaemia”, hypomagnesaemia”

Ritka Hypercalcaemia®, hyperglykaemia", a diabeteses
anyagcsere-statusz romlasa” X

Nagyon ritka Hypochloraemiés alkalosis" RN

Pszichiatriai korképek e

Ritka

Y

| Depresszid", alvaszavarok”

Idegrendszeri betegségek és tlinetek

Ritka

oD
| Fejfajas", paraesthesia” N\

Szembetegségek és szemészeti tiinetek

Ritka

Latasromlas”

Nem ismert

Akut zart zugl glaucoma”, chord@e effu5|o

A fll és az egyensuly-érzékel szerv

betegségei és tiinetei

Nem ismert Vertigo® Q)

Szivbetegségek és a szivvel Q\.b

kapcsolatos tiinetek (o

Gyakori Széduilés*" N\

Nem gyakori Palpitatiok?®, peiféras 6déma®

Ritka Szivritmusza h

Erbetegségek és tiinetek ~V

Gyakori Orthostatielis hypotonia”

Nem gyakori Hypetonia®?

Légzorendszeri, mellkasi és mediastim@;‘ﬁetegségek és tiinetek

Nem gyakori \KkGhogés®

Nagyon ritka \O * Respiratorikus distressz (beleértve a pneumonitist és a
pulmonalis oedemét)"

Nem ismert Dyspnoe

Emésztorendszeri beteg@\k és tiinetek

Gyakori Hasmenés®*", étvagycsokkenés”, hanyinger és hanyas*"

Ritka . Q)‘ Hasi diszkomfort", székrekedés"

Nagyon ritka ~_V/ Pancreatitis”

Ma4j- és epehetdgségek, illetve tiinetek

Ritka 1,8 Intrahepaticus cholestasis", sargasag®"

Nem ismer Majbetegség®*, hepatitis?, majelégtelenség®**

A b6 8,2 bér alatti szovet betegség

ei és tiinetei

Gyakori

Urticaria és egyéb tipust kiiitések®"

Neh gyakori A bort érintd sulyos mellékhatasok (SCAR), beleértve a
Stevens—Johnson-szindromat?, a toxicus epidermalis
necrolysist (TEN)?, a szajnyalkahartya reakciokat®, viszketés®

Ritka Angiooedema®, erythema?, fényérzékenységi reakciok”

Nagyon ritka

Cutan lupus erythematosus-szerii reakciok”, cutan lupus
erythematosus reaktivalodasa", vasculitis necrotisans és
toxicus epidermalis necrolysis"

Nem ismert Erythema multiforme”

A csont- és izomrendszer, valamint a kotészovet betegségei és tiinetei
Gyakori Arthralgia®

Nem ismert Izomgoéres”
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Vese- és hagyuti betegségek és tiinetek

Nem gyakori Akut veseelégtelenség", vesekéarosodas®

Nem ismert Renalis dysfunctio”

A nemi szervekkel és az emlékkel kapcsolatos betegségek és tiinetek

Gyakori | Impotencia”

Altalinos tiinetek, az alkalmazis helyén fellép6 reakciok

Nem ismert | Gyengeség", 142"

Laborat6riumi és egyéb vizsgalatok eredményei

Nagyon gyakori Koleszterin- és trigliceridszintek emelkedése”

Gyakori Hyperkalaemia®, hyponatraemia®®"

Nem gyakori Majenzimszint emelkedés®

Ritka Hemoglobinszint csdkkenés®, hematokrit-csokkenés®?, a v!&

kreatininszintjének emelkedese glycosuria"
® Rasilez HCT mellett megfigyelt mellékhatasok /l/\f
& Aliszkirén monoterapia mellett megfigyelt mellékhatasok %)
" Hidroklorotiazid monoteréapia mellett megfigyelt mellékhatasok
* Klinikai tiinetekkel és jelentésebb majmiikodési zavar laboratoriumi bizonyitéka'&@ro
majbetegség izolalt esetei.
** Ideértve egy, a forgalomba hozatalt kovet6en jelentett fulminans majele @eg esetet, ahol nem
zarhato ki az aliszkirénnel valé ok-okozati dsszefliggés. ®§
Egyes kivalasztott mellékhatdsok leirdsa 6
Hasmenés Qg
gﬁmkal vizsgalatokban a Rasilez HCT-

A hasmenés az aliszkirén dozisfiiggé mellékhatésa. Kontr%
vel kezelt betegeknél a hasmenés el6forduléasi gyakorisa @5‘ % volt, mig az aliszkirénnel kezelteknél
1,4% vagy a hidroklorotiaziddal kezelteknél 1,9% voly§.

Szérum kalium O/l/

Egy nagy, placebokontrollos klinikai wzsgalat%az aliszkirén (150 mg vagy 300 mg) és a
hidroklorotiazid (12,5 mg vagy 25 mg) szé aliumra gyakorolt ellentétes hatasa sok betegnél
megkozelitleg kiegyenlitette egymast. etegeknél az egyik vagy a masik hatas lehet dominans.
Az elektrolit-egyensuly esetleges fel asanak Kimutatasa érdekében a veszélyeztetett betegeknél a
szérum kaliumszintet megfeleld i onként meg kell hatarozni (lasd 4.4 és 4.5 pont).

Az egyes Osszetevikkel kapcs@ tovabbi informéaciok

Az egyes Osszetevok valamelyikével kapcsolatban korabban jelentett mellékhatasok a Rasilez HCT
esetén is elofordulh;t/@k még akkor is, ha azt a klinikai vizsgalatok soran nem észlelték.

Aliszkirén
Tulérzéke akC|ok koztik anaphylaxias reakcié és angiooedema fordultak el az
allszklre elés soran.

o os klinikai vizsgalatokban az aliszkirén-kezelés soran ritkan fordult elé angiooedema és
tuI ékenységi reakcio, és gyakorisaguk hasonlé volt, mint a placebo- vagy a komparator kezelés
mellett.

A forgalomba hozatalt kdvetden angiooedemas esetekrél vagy angiooedemara utal6 tiinetekrol (az arc,
az ajkak, a garat és/vagy a nyelv feldagadasarol) is beszamoltak. Szamos ilyen beteg anamnaesisében
angiooedema vagy angiooedemara utalo tiinetek szerepeltek, amelyek néhany esetben olyan, mas
gyogyszerek alkalmazasat kovetden kovetkeztek be, amelyekrdl ismert, hogy angiooedemat okoznak,
beleértve a RAAS-blokkoldkat is (ACE-gatlok vagy ARB-K).

A forgalomba hozatalt kévetéen angiooedemas esetekrél vagy angiooedema-szerii reakciokrol
szamoltak be, amikor az aliszkirént ACE-gatldkkal és/vagy angiotenzin-receptor blokkolokkal adtak
egyidejlileg.
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A forgalomba hozatalt kovetden tulérzékenységi reakciokrol, koztiik anaphylaxias reakciokrol is
beszamoltak (lasd 4.4 pont).

Tulérzékenységi reakcidra/angiooedemara utald barmilyen tiinet jelentkezése esetén (kiil6nds
tekintettel a légzési vagy nyelési nehézségre, kilitésre, viszketésre, csalankiutésre, illetve az arc-, a
végtagok-, a szemek-, az ajkak- vagy a nyelv duzzanatara, szédiilésre) a betegnek abba kell hagynia a
kezelést, és értesitenie kell a kezeldorvosat (lasd 4.4 pont).

A forgalomba hozatalt kdvetéen beszamoltak arthralgiarél. Bizonyos esetekben ez tulérzékenységi
reakcio részeként lépett fel.

A forgalomba hozatalt kovetéen vesemiikodési zavarrdl és heveny veseelégtelenség eseteirdl Qs\'
szamoltak be veszélyeztetett betegeknél (lasd 4.4 pont). /\/

Hemoglobin és hematokrit %
Megfigyelték a hemoglobin és a hematokrit kismértékii csokkenését (atlagosan 0,05 illetve
0,16 térfogat-szazalékos csokkenés). Egyetlen beteg esetében sem kellett megszakitant a kezelést
vérszegénység miatt. Ezt a hatast a renin-angiotenzin rendszerre haté egyéb gy@s erek, igy pl.
ACE-gétlok és az ARB-k kapcsan is leirtak.

AN
Szérum kalium 66

Az aliszkirén szedése soran a szérum kaliumszint emelkedését észl@ és ezt még sulyosbithatja a
RAAS-ra hatd mas szerek vagy az NSAID-ok egyidejii alkalmazf?% mennyiben az egyideji
alkalmazas sziikségesnek bizonyul, a szokésos orvosi gyaqula@ megfelelden, a vesemiikddés
(beleértve a szérum elektrolitok) idészakos meghatarozasa jawasolt.

N\

Gyermekek és serdiilék @.

Az aliszkirén biztonsagossagat egy 267, tbbbséﬁ;@\ talsalyos vagy elhizott, 6-17 éves hypertoniaban
szenvedd beteggel végzett randomizalt, kettd 8 hetes vizsgélatban értékelték, melyet egy

52 hétig tarto, 208 beteget magaba foglalé jesztett vizsgalat kdvetett. Egy kiegészit6, 52-104
hétig tartd, beavatkozassal nem jaro, igyeléses Kiterjesztett vizsgalatot végeztek 106 beteg
korében (vizsgalati kezelés nem keriftytlkalmazasra) a hossz( tavud biztonsagossag értékelése céljabal,
korébban aliszkirénnel kezelt, (el ges vagy masodlagos) magas vérnyomasban szenvedd 6-17
éves gyermekek novekedése ¢ 0dése szempontjabol a fovizsgalat kiindulasakor.

A mellékhatasok gyakorisé sa és sulyossaga gyermekeknél altalanossagban hasonlé volt a
hipertonias felnétteknél £s2i€Tthez. Elsédleges vagy masodlagos magas vérnyomasban szenvedd
betegeknél értékelt fiztlealis fejlodés és kizarolag a masodlagos magas vérnyomasban szenvedd
betegeknél értékelt okognitiv fejlédés (19 beteg: 9 korabban aliszkirénnel kezelt beteg és 10
korabban enala %@ kezelt beteg) nem mutatkozott semmilyen altalanos karos hatés a legfeljebb egy
évig tarté ali kezelést kovetden. Lasd 4.2, 4.8, 5.1 és 5.2 pont, gyermekgyo6gyaszati

alkalmaza @/ atkozo informaciok.

Hidrodedotiazid

A hidroklorotiazidot sok éve széles korben rendelik, gyakran nagyobb adagokban, mint amik a
Rasilez HCT-ben vannak. A fenti tablazatban felsorolt, ,,h” betiivel megjel6lt mellékhatasokrol
szamoltak be a tiazid diuretikum monoterapidval, kéztik a hidroklorotiaziddal kezelt betegeknél.

Nem melanoma tipusu borrak (NMSC)
Epidemiologiai tanulmanyokbol szarmazo, rendelkezésre allo adatok alapjan kumulativ dozisfiiggo
kapcsolatot figyeltek meg a hidroklorotiazid (HCTZ) és az NMSC ko6zott (lasd még 4.4 és 5.1 pont).

Feltételezett mellékhatasok bejelentése
A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
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kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fuggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tunetek
Az aliszkirén vérnyomascsokkentd hatasabol adodoan a tiladagolas legvaldszinlibb tiinete az alacsony
Vernyomas.

A hidroklorotiazid taladagolas a fokozott diurézisbdl ered6 elektrolitvesztéssel (hypokalaemia,
hypochloraemia, hyponatraemia) és dehidrécioval jar. A tGladagolas leggyakoribb tlinetei a hanyinger
és az aluszékonysag. A hypokalaemia izomgorcsoket okozhat és/vagy felerésithet a digitalisz X_
glikozidok vagy egyes antiarritmias gyogyszerek egyidejli alkalmazasaval osszefliggden o Q
szivritmuszavarokat. O

Kezelés g%/\/

Tunetekkel kisért hypotonia kialakulasa esetén szupportiv kezelést kell kezdeni. %)

Egy, a hemodializalt, végstadiumu vesebetegségben (ESRD) szenvedd betegekevonasaval végzett
vizsgéalatban az aliszkirén dializis clearance-e alacsony volt (az orélis clear 2%-a). Ezért

. ., , , C 1 " . '
aliszkirén taladagolas esetén a dializis nem megfeleld kezelés. 66

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK Q()
5.1 Farmakodinamiés tulajdonsagok \\

Farmakoterapias csoport: A renin-angiotensin rends @ﬁaté készitmények; renin inhibitor, ATC
kod: CO9XA52 O;i/

\zgvedé betegeknél a vérnyomascsokkentés érdekében
1: az aliszKirén a direkt renin inhibitorok osztalyaba, a
yaba tartozik. Ezeknek az egymas hatasmechanizmusait
additiv vérnyomascsokkentd hatast biztosit, és nagyobb

mnt barmelyik dsszetevé onmagaban.

A Rasilez HCT az esszencialis hypertoniaba
két vérnyomascsokkentd hatéanyagot konabi
hidroklorotiazid a tiazid diuretikumok
kiegészito vegylleteknek a komb&]

mértékben csokkenti a vérnyoma

Aliszkirén Q\
Az aliszkirén a human r r?ﬁ& ralisan aktiv, nem-peptid tipusu, hatasos és szelektiv, direkt inhibitora.

asa révén az aliszkirén a RAAS az aktivacid pontjan gatolja, megakadalyozva
alakulasat angiotenzin-1-gyé, és csokkentve az angiotenzin-1 és angiotenzin-I|
AS-t gatld egyéb szerek (angiotenzin konvertald enzim inhibitorok [ACE-gatl6k]
és angiotenzih-H-receptor blokkoldk [ARB]) a plazma renin aktivitas (PRA) kompenzatorikus
fokozg okozzak, az aliszkirén-kezelés hatasara hypertoniaban szenvedé betegeknél kordilbelil
50=80 csokken a PRA. Hasonl6 csokkenést irtak le, amikor az aliszkirént egyéb
vérifyomascsokkentd szerekkel kombinacidban alkalmaztak. Jelenleg nem ismert a PRA-ra gyakorolt
hatdsok Kklinikai vonatkozasa.

A renin nevil enzi
az angiotenzino
szintjeit. Mig

Hypertnidban szenvedé betegeknél az aliszkirén napi egyszeri 150 mg, illetve 300 mg ddzisban
torténd adagolasa mind a szisztolés, mind a diasztolés vérnyomas dozisfiiggd csokkenését
eredményezte a teljes 24 6ras dozisintervallum alatt (a terapias elényt a hajnali 6rakban is fenntartva).
A 300 mg-os dbzis mellett a diasztolés valasz tekintetében a cstics-/minimalis koncentracid arany
atlagos értéke 98%-ig terjedt. Két hét elteltével a maximalis vérnyomascsokkentd hatas 85-90%-a
figyelhetd meg. A vérnyomascsokkentd hatas hosszl tava kezelés (12 hdnap) alatt is fennmaradt, és
fiiggetlen volt az életkortol, nemtdl, testtomeg-indextdl és etnikai hovatartozastol.

Vannak kombinalt kezeléssel végzett vizsgalatok, amikor az aliszkirént a vizhajté hidroklorotiazidhoz,
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a kalciumcsatorna-blokkolé amlodipinhez, valamint a béta-blokkolé atenololhoz adték. Ezek a
kombinaciok hatasosak és jol toleralhaték voltak.

Az aliszkirén-alapl kezelés hatdsossagat és biztonsagossagat egy 9 honapig tarto, 901, idés (65 éves
vagy 1dGsebb), esszencialis szisztolés hypertoniaban szenvedd beteggel végzett, ,,nem rosszabb, mint”
tipusu vizsgalatban a ramipril-alapy kezeléséhez hasonlitottak. A napi 150 mg vagy 300 mg aliszkirént
vagy a napi 5 mg vagy 10 mg ramiprilt 36 hétig adtak, amit opciondlisan a 12. héten hidroklorotiazid-
(12,5 mg vagy 25 mg) és a 22. héten amlodipin-kezeléssel (5 mg vagy 10 mg) egészitettek ki. A

12 hétig tartd idGszak alatt az aliszKirén monoterapia a szisztolés/diasztolés vérnyomast a ramipril
esetén eszlelt 11,6/3,6 Hgmm-hez képest 14,0/5,1 Hgmm-rel csdkkentette, ami dsszhangban van azzal,
hogy a valasztott dozisok mellett az aliszkirén legalabb olyan hatékony, mint a ramipril, és a
kilénbség a szisztolés és a diasztolés vérnyomas esetén statisztikailag szignifikans volt. A tolerabilitas
mindkét terapias karon hasonld volt, bar gyakrabban jelentettek kohdgést a ramipril (14,2%)-, {n(g
aliszkirén-rezsim (4,4%), mellett, mig az aliszkirén-rezsim esetén a leggyakoribb (6,6%), '0.
nemkivanatos esemény a hasmenés volt, ramipril-rezsim esetén ez 5,0% volt. %/\/

Egy 8 hétig tart6 vizsgalatban 754, hypertoniaban szenvedd, idés (> 65 éves) és nag (@%s (30%

> 75 éves) betegnél az aliszkirén 75 mg-os, 150 mg-os €s 300 mg-os dozisa statis lag
szignifikans, nagyobb mértékii vérnyomascsokkenést (szisztolést és diasztolést ggyarant) idézett el6 a
placebohoz képest. A 300 mg aliszkirén adasa mellett nem mutattak ki tova @nyoméscsékkentc’i
hatést a 150 mg aliszkirénhez képest. Az idds és nagyon idés betegek e ‘ 6l toleraltak
mindhéarom ddzist. Legfeljebb 12 hénapig tart6 klinikai vizsgalatokbo mazé hatdsossagi €s
biztonsagossagi eredmények Osszesitett elemzése soran idés betege 65 év vagy afelett) nem
mutatkozott statisztikailag szignifikans kulonbség 300 mg aliszkirég;alletve 150 mg aliszkirén
alkalmazésa mellett észlelt vérnyomascsokkenés kozétt. | @)

Kontrollos klinikai vizsgalatokban kezelt betegekben nfg{bk\ak le az els6 dozis alkalmazésa utan
fellépd hypotoniat, illetve a pulzusszamra gyakorolt)i? . A kezelés leéllitasakor a vérnyomas
fokozatosan, néhany hét alatt visszatért a kiinduléa’f kre, és nincs bizonyiték a vérnyomas vagy a
PRA tekintetében fellépd ,,rebound” hatasra.

Egy 820, iszkémias balkamra diszfunkcid {Qzenvedé beteg bevonasaval végzett, 36 hétig tarto
vizsgéalatban a hattérkezeléshez adott @én mellett a balkamra végszisztolés térfogataval mért
ventricularis remodellingben nem KQ ak ki valtozést a placebdhoz képest.

elenség miatt sziikségessé valo hospitalizacio, az ismétlodo

alal miatti Gjraélesztés kombinalt aranya hasonlo volt az aliszkirén-
és a placebocsoportban. Iszkirént kapo betegeknél azonban szignifikdnsan magasabb volt a
hyperkalaemia, a hypé\ia és a renalis diszfunkcié aranya a placebocsoporthoz képest.

A cardiovascularis haldl, a szi
szivroham, a stroke és a hir

Az aliszkirén cardiovascularis és/vagy renalis kedvezd hatasat egy kettés vak, placebokontrollos
randomizalt wizggalatban, 8606, 2-es tipusu diabetesben és kronikus vesebetegségben szenvedd
(proteinur'@ gy GFR < 60 ml/perc/1,73 m? altal igazolt), olyan betegnél értékelték, akiknek vagy
volt szj érrendszeri betegseguk, vagy nem. A vizsgalat megkezdésekor a legtdbb beteg artérias
vé Oga jOl be volt allitva. Az elsédleges kompozit végpontot a cardiovascularis és a renalis

szoYodmények alkottak.

Ebben a vizsgalatban a 300 mg aliszkirént hasonlitottdk 6ssze a placebdval, amikor azzal vagy egy
angiotenzin-konvertalé enzim inhibitort vagy egy angiotenzin-receptor blokkol6t tartalmazé
hagyomanyos kezelést egészitettek ki. A vizsgalatot id6 elott befejezték, mert nem volt valoszinii,
hogy a résztvevoknek elénylik szarmazott volna az aliszKirén alkalmazasabol. A végsé vizsgalati
eredmények azt mutatték, hogy az els6dleges végpont relativ hazardja 1,097 volt, és a placebo esetén
volt kedvez6bb (95,4%-0s konfidencia intervallum: 0,987-t61 1,218-ig 2-oldalas p = 0,0787). Emellett
az aliszkirénnél (38,2%) a placebdhoz (30,3%) viszonyitva a nemkivanatos események magasabb
eléfordulasi gyakorisagat észlelték. Kulondskeéppen emelkedett volt a vesemiikodési zavar (14,5%
versus 12,4%), a hyperkalaemia (39,1% versus 29,0%), a hypotoniaval &sszefiiggé események (19,9%
versus 16,3%) és a megitélt stroke végpontok (3,4% versus 2,7%) el6fordulasi gyakorisaga. A stroke
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megndvekedett eléfordulasi gyakorisaga nagyobb volt a veseelégtelenségben szenvedd betegeknél.

Egy kettds vak, placebokontrollos, randomizalt vizsgalatban a szokasos kezeléshez hozzaadott 150 mg
aliszkirént (ha toleraltak, 300 mg-ra emeltek) értékeltek 1639, a heveny szivelégtelenség (NYHA 11—
IV. stadium) egy epizddja miatt hospitalizalt, olyan cstkkent ejekcids frakcidji betegnél, akik a
vizsgalat megkezdésekor hemodinamikailag stabilak voltak. Az els6dleges végpont a cardiovascularis
halalozés vagy a szivelégtelenség miatti, 6 hdnapon beliili ismételt hospitalizacio volt. A masodlagos
végpontokat 12 hénapon belil értékelték.

A vizsgalat nem mutatta az aliszkirén elényos hatasat, ha azt a heveny szivelégtelenség standard
kezelésének kiegészitéseként adtak, és a diabetes mellitusban szenved6 betegeknél a cardiovascularis
események fokozott kockazatat jelezte. A vizsgalati eredmények az aliszkirén nem szignifikans hatasat
mutattak, 0,92-os relativ hazard mellett (95%-os konfidencia intervallum: 0,76-tol 1,12-ig; p =0
aliszkirén vs. placebo). A teljes mortalitast illetGen, a diabetes mellitus statusztol fiiggben, 12\@ pon
belul az aliszkirén eltér6 terapias hatasairdl szdmoltak be. A diabetes mellitusban szenved%&wgek
alcsoportjaban a relativ hazard 1,64 volt, a placebo javara (95%-0s konfidencia intervall% ,15-t4l
2,33-ig), mig a nem cukorbetegek alcsoportjaban a relativ hazéard 0,69 volt, az aliszk'|®1 ara
(95%-o0s konfidencia intervallum: 0,50-t61 0,94-ig). Az interakcidra vonatkozd p-é@: 0,0003. Az
aliszkirén csoportban a hyperkalaemia (20,9% versus 17,5%), a besziikiilt
vesemiikodés/veseelégtelenség (16,6% versus 12,1%) és a hypotonia (17,}@%?% 12,6%)
placebohoz viszonyitott emelkedett el6fordulasi gyakorisagat figyelték @ snagyobb volt a
diabeteses betegeknél. 8

<
Az aliszkirén cardiovascularis mortalitasra és morbiditasra gyak@edvezc’i hatasat egy kettds vak,
aktiv kontrollos, randomizalt vizsgalatban, 7064, olyan kr(')l}ikl@ ivelégtelenségben szenvedod €s

csokkent bal kamrai ejekcios frakcidju betegnél értékelték ‘akik 62%-anak az anamnézisben szerepelt
hypertonia. Az els6dleges kompozit végpont a cardiovas@ris halalozas és a szivelégtelenség miatti

hospitalizacio volt. /\:0.

Ebben a vizsgalatban a 300 mg-os aliszkirén cé@t 20 mg-os enalapril célddzissal hasonlitottak
ossze, amikor egy béta-blokkolot (és a betegek 37%-anal egy mineralokortikoid-receptor antagonistat)
és sziikség szerint egy diuretikumot is tam@é hagyomanyos kezelés kiegészitéseként adtak. A
vizsgalat az aliszkirén és enalapril ko 10t is értékelte. A kovetés atlagos idGtartama 3,5 év volt.
A vizsgalat végeredményei nem i k statisztikailag, hogy az els6dleges végponton az aliszkirén
non-inferior (nem rosszabb) lett , mint az enalapril, ugyanakkor alapvetden nem volt kiilonbség
megfigyelhet6 az észlelt incidg@icia-aranyokban az aliszkirén és az enalapril kdzott (relativ hazérd:
0,99, 95%-0s konfidenci irév um: 0,90—t5! 1,10-ig). Nem jért jelentds elénnyel az enalapril
aliszkirénnel torténd kiegeseitése (els6dleges végpont: relativ hazard 0,93, 95%-0s konfidencia
intervallum: 0,85-t6l g&-ig; p = 0,1724, kombinacio versus enalapril). A terdpias hatas hasonlo volt
a diabetesben ¢és a égtelenségben szenvedd betegeknél. Az igazolt stroke el6fordulasi
gyakorisaga ne @dnbézétt jelentésen az aliszkirén- és az enalapril-csoportok (4,4% versus 4,0%;
HR 1,12, Q@CI: 0,848, 1,485) vagy a kombinacio- és az enalapril-csoportok kozétt (3,7% versus
4,0%; HR #95%-0s Cl: 0,697-t61 1,251-ig). A nemkivanatos események el6fordulasi gyakorisaga
tendenciQzusan magasabb a diabeteseben szenvedd betegeknél vagy azoknal, akinek a GFR-je

< 60 mi¥perc/1,73 m2, vagy akinek az életkora > 65 év. Ugyanakkor nem volt kiilénbség az
alisgkirénnel kezelt és az enalaprillal kezelt betegek kozott.

Bizonyos nemkivanatos események el6fordulasi gyakorisdga hasonlo volt az aliszkirén- és az
enalapril-csoportban, mikdzben a nemkivanatos események incidenciaja emelkedett volt az aliszkirén
és enalapril kombinacié mellett: hyperkalaemia (sorrendben 21,4%, 13,2% és 15,9% a kombinécid, az
aliszkirén és az enalapril esetén); vesekarosodas/veseelégtelenség (23,2%, 17,4% és 18,7%) és
hypotoniaval 6sszefiiggd események (27,0%, 22,3% és 22,4%).

Statisztikailag szignifikans mértékben novekedett az ajulas el6fordulasi gyakorisaga az aliszKirén és
enalapril kombinécié mellett, az enalaprilhoz képest a teljes populéciéban (4,2% versus 2,8%; RR:
1,51, 95%-o0s CI: 1,11-t6l 2,05-ig) és a teljes NYHA 1/11 alcsoportban (4,8 % versus 3,0%; RR: 1,62,
95%-o0s CI: 1,14-t41 2,29-ig).
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A pitvarfibrillacio el6fordulési gyakorisdga 11,1% volt a kombinaciot, 13,3% volt az aliszkirént, és
11,0% volt az enalaprilt kapo csoportban.

Szintén statisztikailag szignifikansan magasabb incidenciakat észleltek aliszkirén mellett, az
enalaprilhoz képest a szivelégtelenség és az ischaemias stroke el6fordulasaban hipertonias, NYHA /Il
stadiumu betegeknel, valamint a kronikus szivelégtelenség és a ventricularis extrasystolék
eléfordulasaban hypertoniaban szenvedd, NYHA I11/1V stadiumu betegeknél. Az aliszkirén és az
enalapril kombinécioja esetén statisztikailag szignifikans kilonbségek voltak az instabil angina
aranyaban az enalaprilhez képest.

srer

figyeltek meg klinikailag jelentds kiilonbségeket az olyan idds betegek szubpopulaciojaban, aki
az anamnézisében hypertonia és I-11. staddiumu kronikus szivelégtelenség szerepel. /\'/
Hidroklorotiazid %

A tiazid diuretikumok elsédlegesen a vese disztalis kanyarulatos csatornaiban hatna @ tattak,
hogy a vesekéregben van egy nagy affinitasi receptor, és ez a tiazid diuretikum el ges kotodési
helye, itt gatolja a disztalis kanyarulatos csatornaban zajlé NaCl-transzportot. Arfiazidok hatdsmodija a
Cl-kotbhelyért torténd versengés révén a Na*Cl'—szimporter (olyan ko-tran {)%n r molekula, ami
azonos iranyba szallit két anyagot) gatlasa, és ezltal az elektrolit vissz "sgi echanizmus
befolyasolésa: kdzvetleniil a natrium és a klorid kivalasztas megkozeli % azonos mértékben torténd
novelésével, és indirekt médon ennek diuretikus hatasaval csdkkentisagplazmatérfogatot, ennek
kovetkeztében ndveli a plazma renin-aktivitast és az aldoszterons ciot, a vizelettel torténd
kaliumvesztést, és fokozza a szérum kaliumszint csokkenésgt. @

A teljes vizsgalati populacidhoz képest a hatdsossagi vagy biztonsagossagi eredményekben nem E

N\
Nem melandma tipust boérrak (NMSC): Epidemiolégiai @ményokbél szarmazo, rendelkezésre allo
adatok alapjan kumulativ dozisfliggd kapcsolatot fig meg a hidroklorotiazid HCTZ és az NMSC
kdzott. Az egyik tanulmany 71 533 BCC-ben és 8 CC-ben szenvedd beteget vizsgalt, a hozzajuk
tartozd 1 430 833, illetve 172 462 létszamu ko soportokkal. A magas HCTZ hasznalat (legalabb
50 000 mg kumulativ dozis) kapcsolatba hozhato'volt a kdvetkezd korrigalt esélyhanyados (OR)
értékekkel: 1,29 (95% CI: 1,23-t4l 1,33@ CC és 3,98 (95% ClI: 3,68-t06l 4,31-ig) az SCC
C

esetében. Mind a BCC, mind az SCC eg€tében egyértelmii volt a kumulativ dozis-hatds kapcsolat. Egy
masik tanulmany az ajakrak (SCC).é
ajakrékkal kapcsolatos esetet has
kockazatalap mintavételi itéi i

TZ kozotti lehetséges 6sszefuiggést mutatta ki: 633
ottak 6ssze egy 63 067 létszamu kontrollcsoporttal,
r alkalmazésaval. Kumulativ dézis-hatas kapcsolatot mutattak Ki a
kovetkezo korrigalt OR é 1:2,1 (95% CI: 1,7-t61 2,6-ig) megemelkedett 3,9-re (3,0-4,9) magas
szintii gyogyszerhaszna ?Ssetén (~25 000 mg) és az OR 7,7 (5,7-10,5) volt a legmagasabb kumulativ
dozis esetén (~100 Ooég) (lasd még 4.4 pont).

Aliszkirén/hidrokélﬁazid

A Klinikai yi \B\tokban tobb mint 3900 hypertonidban szenvedd beteg kapott naponta egyszer
Rasilez H

A e%uéban szenvedd betegeknél a Rasilez HCT napi egyszeri adagolasa mind a szisztolés, mind
a digsztolés vérnyomas dozisfiiggd csokkenését biztositotta, ami a teljes 24 0ras dozis-intervallumban
fennmaradt. A vérnyomascsokkenté hatas nagyjabol 1 héten bellll megmutatkozik, és a maximalis
hatés rendszerint 4 héten beliil lathato. A vérnyomascsokkentd hatas a hosszantart6 kezelés alatt is
fennmaradt, és fiiggetlen volt az életkortdl, a nemtdl, a testtomeg-indext6l és az etnikai
hovatartozastol. A kombinacio egyetlen dézisdnak vérnyomascsokkentd hatasa 24 6ran at fennmaradt.
Az aliszkirén-kezelés abbahagyésakor (aliszkirén hidroklorotiazid hozzaadasaval vagy anélkil) a
vérnyomasnak a kiindulasi értékre torténd visszatérése fokozatos volt (3-4 hét), rebound hatésra utald
bizonyiték nélkul.

A Rasilez HCT-t 2762 hypertoniaban szenvedd beteg bevonasaval végzett placebokontrollos

vizsgalatban értékelték, akiknek a diasztolés vérnyomasa > 95 Hgmm és < 110 Hgmm volt (&tlagos
kiindulasi vérnyomas 153,6/99,2 Hgmm). Ebben a vizsgélatban a Rasilez HCT a 150 mg/12,5 mg -
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300 mg/25 mg dozisok kozott dozisfiggd 17,6/11,9 Hgmm — 21,2/14,3 Hgmm (szisztolés/diasztolés)
vérnyomascsokkenést okozott, a placeboval elért 7,5/6,9 Hgmm-rel szemben. Az ezekkel a kombinalt
dozisokkal elért nagyobb vérnyomascsokkenés szintén 1ényegesen nagyobb volt, mint az, ami az
aliszkirén és a hidroklorotiazid megfelel$ dozisainak nmagaban torténd alkalmazasakor volt elérhetd.
Az aliszkirén és a hidroklorotiazid kombinacioja semlegesitette a hidroklorotiazid okozta reaktiv
PRA-emelkedest.

Ha jelentésen emelkedett vérnyomasu hypertoniaban szenvedd betegeknek adtak (szisztolés
vérnyomas > 160 Hgmm és/vagy diasztolés vérnyomds > 100 Hgmm), a monoterdpias d6zisrol torténd
emelés nélkil a 150 mg/12,5 mg — 300 mg/25 mg kozaétti dozisokban adott Rasilez HCT Iényegesen
nagyobb ardnyban allitotta be a szisztolés/diasztolés vérnyomast (< 140/90 Hgmm), mint a megfeleld
monoterapidk. Ebben a betegpopulacidban a Rasilez HCT a 150 mg/12,5 mg — 300 mg/25 mg dézisok
kozott dozisfiiggd 20,6/12,4 Hgmm — 24,8/14,5 Hgmm (szisztolés/diasztolés) vérnyoméscsdklge@
okozott, ami 1ényegesen jobb volt, mint a megfelelé monoterapiaké. A kombinalt kezelés ‘
biztonsagossaga hasonlo volt, mint a megfelel6 monoterapiaké, a hypertonia sulyossagara
tovabbi kardiovaszkularis kockazat meglétére vagy hianyéara valo tekintet nélkil. A komBiné
mellett a hypotensio és az azzal 6sszefiiggd nemkivanatos események nem gyakoria
eléfordulasi gyakorisaguk nem volt nagyobb az id6s betegeknél. &

Egy, a 300 mg aliszkirén-kezelésre randomizalt, és nem megfeleld médon‘ Ke%)@o 880 betegen végzett
vizsgalatban az aliszkirén/hidroklorotiazid 300 mg/25 mg kombinéacio o&@a 15,8/11,0 Hgmm-es
szisztolés/diasztolés vérnyomascsdkkenés lényegesen nagyobb volt, mifit amit a 300 mg aliszkirén
monoterapia idézett el6. Egy, a 25 mg hidroklorotiazid kezelésre ra izalt, és nem megfeleld
maodon reagald 722 betegen végzett vizsgalatban az aliszkirén/hi rotiazid 300 mg/25 mg
kombinacio okozta 16,78/10,7 Hgmm-es szisztoles/diasztolés omascsdkkenés lényegesen

nagyobb volt, mint amit a 25 mg hidroklorotiazid monoterayta idézett el6.

Egy masik klinikai vizsgélatban a Rasilez HCT hat&sp&sagat és biztonsdgossagat is értekelték

489 olyan elhizott, hypertonidban szenved6 betegnél lakik nem reagéltak a 25 mg hidroklorotiazid
kezelésre (a kiindulasi szisztolés/diasztolés vé as 149,4/96,8 Hgmm). Ebben a nehezen kezelhetd
betegpopulacioban a Rasilez HCT 15,8/11,9 m-es szisztolés/diasztolés vérnyomascsokkenést
biztositott, az irbezartan/hidroklorotiazid a 15,4/11,3 Hgmm-es, az amlodipin/hidroklorotiazid
okozta 13,6/10,3 Hgmme-es, valamint klorotiazid monoterapia okozta 8,6/7,9 Hgmm-es
vérnyomascstkkenéssel szemben, \ klorotiazid monoterapidéhoz hasonl6 biztonsagossaggal.

Egy 183, randomizalt, stlyos @oniéban szenved6 betegeken (az 1il6 helyzetben mért atlagos
diasztolés vérnyomas > 1&%§< 20 Hgmm) végzett vizsgalatban igazolték, hogy az
aliszkirén-kezelés 25 m{ oklorotiazid opciondlis hozzdadaséaval biztonsagosan és hatasosan
csokkenti a vérnyomé@

Gyermekek és sezékk
N)

Egy 2(@6@%%% talsdlyos vagy elhizott, 6-17 éves hypertoniaban szenvedé beteggel végzett

multic us, randomizalt, kett6s vak, 8 hetes, aliszkirén monoterapiaval (a testtdmeg-kategoriak
szerint*oziscsoport [>20 kg — <50 ttkg; >50 ttkg — <80 ttkg; >80 ttkg — <150 ttkg]: kis 6,25/12,5/25
mg¥0,13-0,31 mg/ttkg]; kdzepes 37,5/75/150 mg [0,75-1,88 mg/ttkg]; és nagy dozis 150/300/600 mg
[3,0-7,5 mg/ttkg], széles ddzisarannyal a kis, a kdzepes és a nagy doziscsoportok kozott

[1:6:24]) végzett gyermekgydgyaszati vizsgalatban az aliszkirén a vizsgalat kezdeti, 4 hetes
doziskeres6 fazisaban dozisfliggé modon csokkentette a rendelében mért és az ambulans vérnyomast
(1. fazis). Ugyanakkor a vizsgalat kovetkezo, 4 hetes randomizalt, megvonasos fazisaban (2. fazis) az
aliszkirén hatasa az dsszes déziscsoportban atfedésbe kerdilt a placebdra atéllitott betegeknél
megfigyelt hatasokkal (alacsony, p = 0,8894; kozepes, p = 0,9511; magas, p = 0,0563). Az atlagos
kilénbség az aliszkirén és a placebo kozott a kis és a kdzepes doziscsoportok esetén

< 0,2 Hgmm volt. Az aliszkirén-kezelés ebben a vizsgélatban jol toleralhato volt.

Ezt a vizsgalatot kiterjesztették egy 52 hetes, kettosvak, randomizalt vizsgalattal, amely soran 208
hypertonidban szenvedé gyermeknél — életkor (az el6z06 vizsgalat kiindulasakor) 6-17 éves kor kozott

22



— meérték fel az aliszkirén biztonsagossagat, toleralhatsagat és hatasossagat, enalaprillal
Osszehasonlitva. A kezd6dozist mindegyik csoportban a testtomeg alapjan hataroztak meg, és harom
csoportot hoztak 1étre: >20 ttkg — <50 ttkg; >50 ttkg — <80 ttkg; >80 ttkg — <150 ttkg. Az aliszkirén
kezdddozisa a kis (37,5 mg) kdzepes (75 mg), illetve nagy (150 mg) testtomegii csoportban. Az
enalapril kezd6 do0zisa a kis testtomegii csoportban 2,5 mg, kdzepes testtomegii csoportban 5 mg, a nagy
testtomegli csoportban 10 mg volt. Az egyes vizsgalati készitmények dozisanak a kdvetkezd
legmagasabb testtomeg alap dozisszintre torténd esetleges novelésére orvosilag indokolt esetben, az
1l testhelyzetben mért atlagos szisztolés vérnyoméas (msSBP) csokkentése érdekében (hogy az msSBP
az adott életkorhoz, nemhez és magassaghoz tartoz6 90-es percentilisnél alacsonyabb legyen) lehet6ség
nyilt mindkét engedélyezett ddzis megduplazésara, aliszkirén esetében a >80 ttkg — <150 ttkg
testtomegli csoportban egészen 600 mg-ig (ez a felndtteknél tanulmanyozott legmagasabb dozis),
enalaprilnal pedig 40 mg-ig. A betegek atlagéletkora 6sszességében 11,8 év volt, a betegek 48,6%:a a
6-11 éves korcsoportba, 51,4%-a pedig a 12—17 éves korcsoportba tartozott. Az atlagos testtdm@
68,0 kg volt, a betegek 57,7%-anak BMI-je volt az adott életkorhoz és nemhez tartoz6 95-0s !
percentilissel megegyez6 vagy annal magasabb. A kiterjesztett vizsgalat végén az msSBP kilndulasi
értékhez viszonyitott valtozasai a teljes elemzett populacidban hasonl6ak voltak aliszkir% enalapril
esetén (-7,63 Hgmm, illetve -7,94 Hgmm). A noninferioritasi vizsgalat szignifikanciaja’azenban nem
maradt fenn a protokoll szerinti populacioban végzett elemzést kdvetden, amikor SBP atlagos
valtozasanak legkisebb négyzete aliszkirén mellett -7,84 Hgmm volt, enalapril @II tt pedig

-9,04 Hgmm. Tovabba amiatt, hogy az msSBP csokkentése érdekében o g indokolt esetekben
dozisndvelésre van lehetdség, az aliszkirén 6-17 éves korban valé megfele golasaval kapcsolatban
nem vonhato le kdvetkeztetés. %)

A Kkiterjesztett vizsgalat els6 52 hetét kdovetden az alkalmasnak 16, elsédleges vagy masodlagos
magas vérnyomasban szenvedd, 6-17 éves, lany és fil gye&gyégyészati betegek bevalasztasra
kerlilnek az 52-104 hétig tarto, terapias beavatkozassal nemYard, megfigyeléses kiterjesztett vizsgalatba,
amelynek célja az LT novekedés és fejlodés értékelése\@f testtomeg és a testmagassag mérésének
segitségével, amelyet az utankovetési intézkedések @ ként tovabbi neurokognitiv és vesefunkcio
értékelések kovettek kizarolag a masodlagos ma rnyomasban szenvedd betegeknél (19 beteg: 9
korabban aliszkirénnel kezelt beteg és 10 koréb@nalaprillel kezelt beteg).

A kiindulastol kezdve a 18. LT vizitig (1 (Qt) (elsédleges elemzés) nem volt statisztikailag jelentds
kilonbség a kezelési csoportok kt’)@\ testtbmeg, testmagassag és a testtdmegindex (BMI)

szempontjabol. \O

A 104. hét utan a betegekné %?9 LT viziten [156. hét]) a kiinduldshoz képest mindkét kezelési
csoportnal a legkisebb né s Becslés atlaganak csokkenése volt megfigyelhetd a testtomeg és a BMI
szempontjabol, ahol eg %sé nagyobb csokkenés volt megfigyelhet6 az aliszkirén kezelési csoport
esetében mint az enaléﬂ kezelési csoportnal.

A 104. hét utan @egeknél (@19. LT viziten [156. hét], masodlagos hypertoniaban szenvedé betegek)
az kiindulé‘sh@pest a legkisebb négyzetes becslés atlaganak nagyobb novekedése volt megfigyelhetd

a testmag @ zempontjabol az 52. hetet kovetden megfigyelhetd novekedéshez képest (18. LT vizit
[104. i@;lsédleges magas vérnyomdsban szenvedd betegek), amely varhato volt a fejlédésben 1évo

gy%n~ Ogyaszati betegeknél.

A neurokognitiv vizsgalatok eredményei a legtdbb vizsgalati pontszam tekintetében javulast mutattak,
a kezelési csoportok kdzott nem volt szignifikans kiillonbség.

Az Eurdpai Gydgyszerligyntkség a gyermekek esetén minden korosztalynal eltekint a Rasilez HCT

vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétol esszencidlis hiperténidban (lasd 4.2 pont,
gyermekgydgyaszati alkalmazasra vonatkozd informaciok).
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Aliszkirén

Felszivodas

Szajon at torténd bevitelt kovetben az aliszkirén plazma cstcskoncentracioja 1-3 ora elteltével alakul
ki. Az aliszkirén abszolut biohasznosulasa megkozelitéleg 2—3%. A magas zsirtartalma ételek a
Cmax-értékét 85%-kal, az AUC-értékét 70%-kal csokkentik. Dinamikus egyensulyi allapotban az
alacsony zsirtartalmu ételek a Cmax-0t 76%-kal és az AUC..au-t 67%-kal csdkkentik a hypertonidban
szenved6 betegeknél. Az aliszkirén hatasossaga azonban hasonlo volt konnyii étkezés kézben vagy
¢homi allapotban bevéve. Az egyensulyi plazmakoncentraciok, napi egyszeri adagolast kovetéen 5—

7 napon belll alakulnak ki, és az egyensulyi szintek koriilbeliil kétszer magasabbak, mint az els6 dozis

utaniak.
X
¢ Q

Transzporterek O
A preklinikai vizsgalatokban azt talaltdk, hogy az MDR1/Mdrla/1b (P-gp) volt az aliszkir%\/
intestinalis felszivodasaban és biliaris excretidjaban érintett f6 efflux-rendszer. g

Eloszlas SS\

Intravénas alkalmazast kovetden az atlagos megoszlasi térfogat dinamikus egy yi allapotban
koralbelll 135 liter, ami arra utal, hogy az aliszkirén nagymértékben mego J.;a extravaszkularis
térben. Az aliszkirén plazmafehérje-k6tddése kozepes foku (47-51%) € @ ntréciotol fuggetlen.

Biotranszformacio és eliminacio %)

Az atlagos felezési id6 kortilbeliil 40 Ora (tartomany: 34-41 oOra) iszkirén elsésorban valtozatlan
formaban, a széklettel tiriil (a szajon at alkalmazott radioaktiv @ ppal jelolt adag visszanyerhet6sége
= 91%). A teljes, ordlis dozis korulbelll 1,4%-a metaboliz@}§ik. A metabolizacidért felelds enzim a
CYP3A4. A szajon at bevitt adag korulbelul 0,6%-a a 6l nyerhetd vissza. Intravénas
alkalmazast kovetden a plazma clearance atlagos ért;f@sorﬁlbelﬁl 9 l/éra.

O

Linearitas

Az aliszkirén expozicié az adag ndvelésével \g\nyosnél kissé nagyobb mértékben ndvekszik. A
75-600 mg dozistartomanyban egyszeri s utan az adag 2-szeresre ndvelése az

AUC ~2,3-sz0ros, a Cmax ~2,6-szc:%§s edését eredmeényezi. A dozisaranyossagtol valé eltérésért

felelés mechanizmusok nem ismerge y lehetséges mechanizmus a transzporterek telitddése a
felszivodas helyén, illetve a hepa}@, iaris clearance utvonalan.

Gyermekek és serdiilok K

Harminckilenc, 6-17 év. é,‘hypertoniéban szenvedd gyermek aliszkirén-kezelésének farmakokinetikai
vizsgalataban — mely z aliszkirént granulatum formajaban (3,125 mg/tabletta), naponta 2 mg/ttkg
vagy 6 mg/ttkg ddzi adtak — a farmakokinetikai paraméterek hasonlok voltak a felnbttekéhez. A
vizsgalat eredm #1 nem utaltak arra, hogy a kor, a testtdmeg vagy a nem barmilyen jelentds hatassal
lenne az allsz@ zisztémas expoziciodjara (lasd 4.2 pont).

Az allﬁ%n monoterapia egy 267, tdbbségeben tulsulyos vagy elhizott hypertonidban szenvedd

gy evonasaval végzett 8 hetes, randomizalt, kettds vak vizsgalata soran az aliszkirén éhgyomri
marddékkoncentracioi a 28. napon dsszevethetdek voltak a hasonlo aliszkirén-dozisokat alkalmazo
egyéb vizsgalatok soran felnétteknél és gyermekeknél megfigyelt maradékkoncentraciokkal.

Egy human széveteken végzett in vitro MDRL1 vizsgalat az MDR1 (P-gp-) transzporter-érés életkor- és
szOvet-fliggd torvényszeriiségre utal. Az mRNS-expresszio szintjének nagy (legfeljebb 600-szoros),
egyenek kozotti variabilitasat figyelték meg. A hepaticus MDR1 mRNS-expresszio statisztikailag
szignifik&nsan alacsonyabb volt a magzatokbdl, 0jsziilottekbdl és a legfeljebb 23 honapos
csecsemOkbol szarmazd mintakban.

Az az életkor, amikor a transzporter-rendszer éretté valik, nem hatarozhaté meg. Az éretlen MDR1

(P-gp) rendszerrel rendelkez6 gyermekeknél fennall a talzott aliszkirén-expozicio lehetésége (lasd fent
a ,, Transzporterek” és a 4.2, 4.4 és 5.3 pontot).

24



Hidroklorotiazid

Felszivodas

Egyetlen oralis dozis utan a hidroklorotiazid felszivodasa gyors (tmax kb. 2 6ra). Az atlagos AUC
emelkedése lineéaris és a terapias tartomanyban a dézissal aranyos.

A téplalék hidroklorotiazid felszivédasra gyakorolt hatasanak, ha van egyaltalan, kicsi a klinikai
jelentésége. A hidroklorotiazid abszolit biohasznosulasa per os alkalmazés esetén 70%.

Eloszlas
A latszolagos megoszlasi térfogat 4-8 l/ttkg. A keringd hidroklorotiazid a szérumproteinekhez kotédik
(40-70%), féként a szérumalbuminhoz. A hidroklorotiazid a plazmaban észlelhetd szint mintegy X_

haromszorosanak megfelel6 szinten akkumulalédik még az erythrocytakban. . QQ

Biotranszformécid és eliminacio /\/
A hidroklorotiazid els6sorban valtozatlan vegyiilet formajaban eliminalodik. A hidrokloﬁzid a
plazmabél a termindlis eliminaciés fazisban atlagosan 6-15 oras felezési idével elimir@lodik. Ismételt
adagolas mellett a hidroklorotiazid kinetikdja nem valtozik, és napi egyszeri adagoénellett az
akkumulacié minimalis. A felszivodott adag tobb mint 95%-a valtozatlan vsg&?t ormajaban a

vizeletben valasztodik ki. A renalis clearance passziv filtraciobol és a renal lusokba t6rténd aktiv

szekréciobol tevodik Ossze. b@
Aliszkirén/hidroklorotiazid

A Rasilez HCT tabletta szajon at torténd alkalmazasat kovetéen an plazma csucskoncentracio
az aliszkirén esetén 1 6ran belll, a hidroklorotiazid esetén 2 5 belll kialakul.

A Rasilez HCT felszivodasanak sebessege és mértéke a@s a kalon-kalén, monoterapiaban adott
aliszkirén és hidroklorotiazid biohasznosulasaval. A 0zas hasonlo hatasat észlelték a
Rasilez HCT, mint az egyes monoterapiak eseten

A betegekben észlelt jellemzok

Kimutattak, hogy a Rasilez HCT nemtél,*&rtol, testtomeg-indextdl és etnikai hovatartozastol
fiiggetleniil hatékony, naponta egyszer&ﬁ mazando vérnyomascsokkentd, feln6tt betegek szamara.
Az aliszkirén farmakokinetikaja

szenvedo betegeknél. Ennek
betegeknél nem szijkségeiﬁe

modosul jelentdsen az enyhe, mérsékelt fokdl majbetegsegben
eztében az enyhe, mérsékelt fokt majbetegségben szenvedd

tani a Rasilez HCT kezdé adagjat. Sulyos majbetegségben szenvedd
betegek Rasilez HCT-k evel kapcsolatban nem allnak rendelkezésre adatok. A Rasilez HCT a
sulyos méjbetegségbé&nvedé betegek esetén ellenjavallt (1asd 4.3 pont).

Az enyhe-, kbze oku vesekarosodasban szenvedd betegeknél nem sziikséges modositani a
Rasilez H Tgﬁo adagjat (lasd 4.2 és 4.4 pont). Beszikiilt vesemiikodés fennallasa esetén a
hidroklor t@ atlagos plazma cstcskoncentracio és AUC-értéke emelkedett, és a vizelettel torténd
klvalaséfebessege csokkent. Az enyhe - kozepesen stlyos mértékben besziikiilt vesemiikodésti
be a hidroklorotiazid AUC 3-szoros emelkedését észlelték. A stlyosan besziikiilt
ves%ikédésﬁ betegeknél az AUC 8-szoros emelkedését észlelték.

Az aliszkirén farmakokinetikajat hemodializalt, végstadiumi vesebetegségben szenvedd betegeknél
vizsgaltak. Az aliszkirén egyszeri, szajon at adott 300 mg-os adagjanak alkalmazasa az aliszkirén
farmakokinetikajanak nagyon kismértékii valtozasaval jart (a Cmax 1,2-Szeresnél kisebb valtozésa, az
AUC legfeljebb 1,6-szeres emelkedése) a megfeleld egészséges egyénekhez képest. A hemodializis
id6zitése nem valtoztatta meg jelentGsen az aliszkirén farmakokinetikajat az ESRD-ben szenved6
betegeknél. Ezért, amennyiben a hemodializist kap6, ESRD-ben szenved betegeknél az aliszKirén
adasat szuksegesnek tartjak, ezeknél a betegeknél a dézis médositdsa nem indokolt. Az aliszkirén
alkalmazasa azonban nem javasolt stlyosan besziikiilt vesefunkcioju betegeknél (1asd 4.4 pont).

A Rasilez HCT kezd6 adagjanak médositasa id6s betegeknél nem sziikséges. Néhany adat arra utal,
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hogy a hidroklorotiazid szisztémas clearance-e mind az egészséges, mind a hypertonias idds betegek
esetén Kisebb, mint az egészséges fiatal dnkénteseknél.

Gyermekgydgyaszati betegcsoport esetén a Rasilez HCT-re vonatkozd farmakokinetikai adatok nem
allnak rendelkezésre.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az aliszkirénnel végzett biztonsagossagi farmakolodgiai vizsgalatok soran nem figyeltek meg a
kdzponti idegrendszeri, 1égzdszervi vagy kardiovaszkularis funkciokra gyakorolt nemkivanatos hatast.
Az éallatokon végzett ismételt dozistoxicitasi vizsgalatok eredményei 6sszhangban allnak az aliszkirén
ismert, lokalis (emésztérendszeri) irritdciot okozd hatasaval és varhaté farmakoldgiai hatasaival. X,
Egy, az aliszkirénnel patkanyokon végzett 2 éves vizsgélatban és transzgenikus egereken vé ’ Q
6 hénapos vizsgalatban karcinogén potencialt nem mutattak ki. 1500 mg/ttkg/nap dézis meHe
patkanyoknal egy vastagbél-adenomat és egy coecum-adenocarcinomat irtak le, ami ne
statisztikailag szignifikans. %)

Bar az aliszkirén ismert, helyi (emésztérendszeri) irritaciot okozo hatassal rend%§ik, az egészséges
onkéntesek bevonasaval végzett human vizsgalatban a 300 mg-os d6zis m e% egallapitott
biztonsagi hatarértékek a 250 mg/ttkg/nap dozissal patkanyokon végzet ¢ genitasi vizsgalatban
mért értékek 9-11-szeresének felelnek meg a széklet koncentracidk, iﬁ—szoros&nak a

nyalkahértya koncentraciok alapjan. g

Az in vitro és in vivo mutagenitasi vizsgalatokban az aliszk[rér@?éltalén nem mutatott mutagén
potencialt.

>
Az aliszkirénnel végzett reproduktiv toxicitasi vizsg}f@oan nem mutattak ki embrio-foetalis
toxicitasra vagy teratogenitasra utald bizonyitékot nyoknal 600 mg/ttkg/nap-ig, nyulaknal
100 mg/ttkg/nap-ig terjedd dozisok mellett. Ne&@/eltek meg a fertilitasra, a prenatalis és
posztnatalis fejlédésre gyakorolt hatasokat patkahyoknal 250 mg/ttkg/nap-ig terjed6 dozisok mellett.
A patkanyoknal, illetve nyulaknal alkalrmqiéjézisok a legnagyobb javasolt human dozis (300 mg)
melletti szisztémas expozicid 1-4-szer letve 1-5-sz0rdséet eredményezték.

A hidroklorotiazid embereken t&
genotoxicitasi vizsgalatok és ra
tdmasztjak ala. A hidrokloreti
melyekre a megfeleld ré{g&

o alkalmazasat preklinikai vizsgalatok, koztiik in vitro

I6kon végzett reproduktiv toxicitési és karcinogenitasi vizsgalatok
iddal kapcsolatban nagy mennyiségii klinikai adat all rendelkezésre,
en utalas torténik.

A 2 hetes és 13 het icitasi vizsgalatokban megfigyelt eredmények egybehangzdak voltak a
korabban az aliszkiren vagy a hidroklorotiazid monoterépia esetén megfigyeltekkel. Nem észleltek 0j
vagy VératLa@mén alkalmazas soran jelent6séggel bird eredményt. A 13 hetes toxicitési
vizsgélato atkadnyoknal a mellékvese zona glomerulosdjanak fokozott cellularis vakuolizéciéjat
észlelt% t hidroklorotiaziddal kezelt &llatoknat tapasztaltak, de nem észlelték olyan allatoknal,

a eksak aliszkirént vagy vehiculumot kaptak. Nincs arra utal6 bizonyiték, hogy ezt az eltérést az
aliszkirén/hidroklorotiazid kombinacio fokozta volna, mivel ez minden allatnal csak minimalis
sulyossagi fokban volt észlelhetd.

Fiatal 4llatokon végzett Kisérletek

Fiatal (8 napos) patkanyokon végzett toxicitasi vizsgalatban napi 100 mg/ttkg, illetve 300 mg/ttkg (a
maximalis javasolt human dozis 2,3-szerese, illetve 6,8-szerese) aliszkirén alkalmazasa nagy
mortalitassal és sulyos morbiditassal jart egyltt. Egy masik, fiatal (14 napos) patkanyokon végzett
toxicitasi vizsgalatban napi 300 mg/ttkg (a maximalis javasolt human dozis 8,5-szerese) aliszkirén
alkalmazésa késleltetett mortalitassal jart egyitt. A szisztémas aliszkirén-expozicioé 8 napos
patkanyoknal tébb mint 400-szor nagyobb, mint felndtt patkanyoknal. Egy mechanisztikus
vizsgalatbol szarmaz6 eredmények azt mutattak, hogy a fiatal patkanyoknal az MDR1 (P-gp)
génexpresszid jelentésen Kisebb volt, mint feln6tt patkdnyokndl. A fiatal patkanyoknal megfigyelhetd
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aliszkirén-expozicié fokozodas elsdsorban a P-gp éretlenségének lehet tulajdonithatd az
emésztérendszerben. Ezért éretlen MDR1 efflux-rendszerrel rendelkezé gyermekgydgyaszati

crcr

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mq filmtabletta

Tabletta mag:

mikrokristalyos cellul6z

kroszpovidon, A-tipusu . .Q\'
lakt6z-monohidrat ‘0.
blzakeményitd (0/\/

povidon, K-30 g
magnézium-sztearat %)
vizmentes, kolloid, szilicium-dioxid Q(\
talkum

Bevonat:
talkum GQ
hipromelléz, szubsztitualt 2910-es tipus (3 mPa*s) g@

makrogol 4000
titan-dioxid (E171) %)

Rasilez HCT 150 mg/25 mg filmtabletta X
Tabletta mag: 75}
mikrokristalyos cellul6z O/\/
kroszpovidon, A tipus \(\
lakt6z-monohidrat (b‘
bluzakeményitd \Q

povidon, K-30

magnézium-sztearat @)
vizmentes, kolloid, szill’cium-dio@

talkum

Bevonat:
Talkum &
hipromelléz, szubs It 2910 tipus (3 mPa-s)
makrogol 4000 %)

Ras{fez HCT 300 mg/12,5 mg filmtabletta
Tabletta mag:

mikrokristalyos cellul6z

kroszpovidon, A tipus

lakt6z-monohidrat

bluzakeményitd

povidon, K-30

magnézium-sztearat

vizmentes, kolloid, szilicium-dioxid
talkum
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Bevonat:

talkum

hipromelldz, szubsztitualt 2910 tipus (3 mPa-s)
makrogol 4000

titdn-dioxid (E171)

voros vas-oxid (E172)

fekete vas-oxid (E172)

Rasilez HCT 300 mg/25 mg filmtabletta

Tabletta mag:
mikrokristalyos cellul6z

kroszpovidon, A-tipus X,
laktéz-monohidrat

buzakeményitd
povidon, K-30 %/\/
magnézium-sztearat g
vizmentes, kolloid, szilicium-dioxid %)
talkum 6\

<
Bevonat: A
talkum ( \

hipromelldz, helyettesité 2910 tipus (3 mPa s)

makrogol 4000 @
titan-dioxid (E171) Qg
voros vas-oxid (E172) %)
sarga vas-oxid (E172) \\

xQ

6.2  Inkompatibilitasok 75}
3V

Nem értelmezhetd. \(\

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam \Q(b

3év \(>(Q
6.4 Kiilonleges tarolasi el@(

Legfeljebb 25 °C-on targlando.
A nedvességtol valo \éem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

6.5 Csomag@lpusa és Kiszerelése

PA/Alu/P ‘ QIU buborékcsomagolas:

Az egy; omag 7, 14, 28, 30, 50 vagy 56 db tablettat tartalmaz.

A gytijtétsomagolas 90 (3 darab 30 tablettds csomagolas), 98 (2 darab 49 tablettds csomagolas) vagy
280ablettat (20 darab 14 tablettas csomagolas) tartalmaz.

PVCl/poliklorotrifluoroetilén (PCTFE) — Alu buborékcsomagolas:

Az egységcsomag 7, 14, 28, 30, 50, 56, 90 vagy 98 db tablettat tartalmaz.

Az egységcsomag (adagonként perforalt buborékcsomagolas) 56 x 1 tablettat tartalmaz.

A gytijtécsomagolas 280 tablettat tartalmaz (20 darab 14 tablettds csomagolés).

A gyiijtécsomagolas (adagonként perforalt buborékcsomagolas) 98 tablettat tartalmaz (2 darab
49 x 1 tablettas csomagolas).

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés vagy hataserdsség keriil kereskedelmi forgalomba.
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kuldnleges 6vintézkedések

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitéseét a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Noden Pharma DAC

D'Olier Chambers

16A D'Olier Street

Dublin 2 \

irorszag ¢ Q
O
%

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) @g

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mq filmtabletta {(\
EU/1/08/491/001-020

A@
Rasilez HCT 150 mg/25 mg filmtabletta @
O

EU/1/08/491/021-040

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mq filmtabletta Qg
EU/1/08/491/041-060 . @

Rasilez HCT 300 mg/25 mg filmtabletta \

EU/1/08/491/061-080 @
3V

9.  AFORGALOMBA HOZATALI E ELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMANC)

A forgalomba hozatali engedély e é@@s&nak datuma: 2009. januar 16.
A forgalomba hozatali engedély Obbi megujitasanak datuma: 2018. augusztus 27.
10. A SZOVEG EL@?&BRZESENEK DATUMA

A gyobgyszerrél rwes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http//:www.ema\Eutopa.eu) talalhato.

*O
i

29


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

Il. MELLEKLET Qg

A GYARTASI TETELEK VEGFELSQABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K) \Q}

FELTETELEK VAGY KOP&‘JIOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSA

A FORGALOMBA Q@ATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES&S ETELMENYEI

FELTETEL AGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA

VONQ\\ AN

o)’\/
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelés gyarto(k) neve és cime
Noden Pharma DAC

D'Olier Chambers

16A D'Olier Street

Dublin 2

Irorszég

Novartis Farma S.p.A.
Via Provinciale Schito 131
IT-80058 Torre Annunziata/NA \

Olaszorszag “0 Q

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer %/l/
betegtajékoztatojanak tartalmaznia kell. @

<

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HAS@IALAT KAPCSAN

&

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB@TETELH ES
KOVETELMENYEI

N
. Idészakos gyégyszerbiztonsagi jelentések \('0

Erre a készitményre az idészakos gydgyszerbizto
cikkének (7) bekezdésében megallapitott és az ai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra
hozott unios referencia-idépontok listaja (EII&D ista), illetve annak barmely késébbi frissitett
valtozata szerinti kovetelményeknek mﬁ) oen kell benyujtani.

adi’jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c.

D. FELTETELEK VAGY ,LATOZASOK A GYQGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKAK ASARA VONATKOZOAN

. Kockézatkezeléitség

A forgalomba hoi%@}engedély jogosultja kételezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljab rt, jovahagyott kockéazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
Verziéiban%(%t zett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A friss@ockézatkezelési terv benyujtando a kovetkezd esetekben:

o ha=dz Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kock&zatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetéen, hogy olyan 1j
informacio érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gydgyszeralkalmazésra vagy kockazat-minimalizalasra iranyulo) ujabb,
meghataroz6 eredmények sziiletnek.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A PVC/PCTFE BUBOREKCSOMAGOLAST TARTALMAZO KARTONDOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg filmtabletta
aliszkirén/hidroklorotiazid

‘\A
2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE RN
4
150 mg aliszkirén (hemifumarat forméjaban) és 12,5 mg hidroklorotiazid tablettanként. g@
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA o
\%4
Laktdzt és blizakeményit6t tartalmaz. 'Q\A
Tovabbi informaciokert lasd a betegtajékoztatot. @6
| | O
4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM . >
N\
7 filmtabletta xQ
14 filmtabletta 75}
28 filmtabletta O/\/
30 filmtabletta O
50 filmtabletta (b‘
56 filmtabletta \Q
56 x 1 filmtabletta (Q
90 filmtabletta \O
98 filmtabletta (b.
O
5. AZ ALKALM E‘{EgAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA() ,@)
v
Hasznalat elot ssa el a mellékelt betegtdjékoztatot!
Ordlis alka

N

6. WULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolandé.
A nedvességtél valo védelem érdekében az eredeti csomagolésban tarolandé.

10. KULONLEGES OVINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

X
t‘\'Q
11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES GINE
| 4

Noden Pharma DAC @Q
D'Olier Chambers 6\
16A D'Olier Street
Dublin 2 &

Irorszég 6‘6\

_ _ A
12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAH)YD
@\

EU/1/08/491/010 7 filmtabletta \\

EU/1/08/491/011 14 filmtabletta \’0

EU/1/08/491/012 28 filmtabletta >

EU/1/08/491/013 30 filmtabletta O’\/

EU/1/08/491/014 50 filmtabletta

EU/1/08/491/015 56 filmtablett

EU/1/08/491/016 56 X 1 filmk@a

EU/1/08/491/017 90 filmt

EU/1/08/491/018 08 fi etta

P e Pl " e
13. A GYARTASI TEJEL'SZAMA
Gy.sz.: /\/Q}
R

| 14. A GYOG)Y'SZER RENDELHETOSEGE

S

| 15\°AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
A

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkdddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:

N Q
&
O}
<&
$®
6@
%)
O
.\\@
X
,\:0
O
\Q
‘Q(b
@
\O
P
&
S
/1/
9
o
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A PA/ALU/PVC BUBOREKCSOMAGOLAST TARTALMAZO KARTONDOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg filmtabletta
aliszkirén/hidroklorotiazid

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE RN

150 mg aliszkirén (hemifumarat forméjaban) és 12,5 mg hidroklorotiazid tablettanként. g@

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA Y

\%
Laktozt és blizakeményitot tartalmaz. 'Q\A
Tovabbi informaciokért lasd a betegtajékoztatot. 6

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

7 filmtabletta \

14 filmtabletta ,\/(b
O

28 filmtabletta
30 filmtabletta
50 filmtabletta (b\(\

56 filmtabletta éQ
0

5. AZ ALKALMAZASSAL/RAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) <

O\
Hasznalat el6tt olvassa (lsa\nellékelt betegtajékoztatot!

Oralis alkalmazas. /\/Q)

A
6. KULE \\GYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
G) EKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

D)
A %yszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Legfeljebb 25°C-on tarolandé.
A nedvességtol valod védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Noden Pharma DAC ‘60
D'Olier Chambers /\/
16A D'Olier Street %)
Dublin 2 QQ
Irorszag Q(\
R\~
| 12 AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(l) _ o\ )
&
EU/1/08/491/001 7 filmtabletta %)
EU/1/08/491/002 14 filmtabletta Qg
EU/1/08/491/003 28 filmtabletta @
EU/1/08/491/004 30 filmtabletta \\
EU/1/08/491/005 50 filmtabletta \®
EU/1/08/491/006 56 filmtabletta /\:b,
O
13. AGYARTASI TETEL SZAMA
{9
Gy.sz.: (60
PN

| 14. A GYOGYSZER RENDBIHETOSEGE

W
&K

| 15.  AZ ALKALWEZASRA VONATKOZO UTASITASOK

&

| 16. BRAHMETRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
N4

Ra%e\@ 150 mg/12,5 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS (PVC/PCTFE VAGY PA/ALU/PVC)
BUBOREKCSOMAGOLAS (NAPTAR) (PVC/PCTFE VAGY PA/ALU/PVC)

[1. AGYOGYSZER NEVE

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg filmtabletta
aliszkirén/hidroklorotiazid \

N\

o
A

|2.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE .V

Noden Pharma DAC 6\

3. LEJARATIIDO N

EXP @6@

[4. AGYARTASI TETEL SZAMA .

N>
Lot \(b

|5. EGYEB INFORMACIOK AN

Hétts AS)
Kedd (Q
Szerda \O
Csiitortok Qo)

Péntek Q

N
zomba o)
?/asérgatp &5\
,\/6
9
>
O
S

?\
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A PVC/PCTFE BUBOREKCSOMAGOLAST TABTALMAZO GYUJTOCSOMAGOLASOK
KOZBULSO KARTONDOBOZA (BLUE BOX NELKUL)

[1. AGYOGYSZER NEVE

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg filmtabletta
aliszkirén/hidroklorotiazid

o \0

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE QAN

P

&V
150 mg aliszkirén (hemifumarat formajaban) és 12,5 mg hidroklorotiazid tabletténkén@g

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA <\
R
Laktozt és buizakeményitot tartalmaz.
Tovabbi informéaciokért lasd a betegtajékoztatot. (§)
, , N
4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM A\
14 filmtabletta. A gylijtécsomagolas része. Kilén ne s\'Sl'tha'[é.
49 x 1 filmtabletta. A gytlijtdcsomagolas része. Kijépitem arusithato.
5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCS@.%TOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)
O\
Hasznalat el6tt olvassa el a mellg betegtajékoztatot!
Oralis alkalmazas. &é
. s ‘ K - -
6. KULON FI @MEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERM TOL ELZARVA KELL TARTANI

7
A gyégysz@nekektél elzarva tartando!

| 7. ~TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
\)

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Noden Pharma DAC
D'Olier Chambers

16A D'Olier Street X
Dublin 2 o\\}(\
Irorszag %/\/
_ _ Q
| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) 7
AN
EU/1/08/491/020 280 filmtabletta (20 darab 14 tablettas csom Q@
EU/1/08/491/019 98 filmtabletta (2 darab 49 tablettas csomg%
_ _ _ _ A
13. A GYARTASI TETEL SZAMA oD
@\
Gy.sz.. (§
7 77 7 'A
| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE~
SN
: 7 S—
| 15. AZ ALKALMAZASRA VONAZKO®ZO UTASITASOK
\O
| 16. BRAILLE IRASSAL FE[FUNTETETT INFORMACIOK
~D
Rasilez HCT 150 mg/12{t§®
19
| 17. EGYEDIAZONOSITO - 2D VONALKOD
N)
4
8 -
| 18.EGYERI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

A4

?\
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A PAJALU/PVC BUBOREKCSOMAGOLAST TA,RTALMAZO GYUJTOCSOMAGOLASOK
KOZBULSO KARTONDOBOZA (BLUE BOX NELKUL)

[1. AGYOGYSZER NEVE

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg filmtabletta
aliszkirén/hidroklorotiazid

o \0

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE QAN

P

&V
150 mg aliszkirén (hemifumarat formajaban) és 12,5 mg hidroklorotiazid tabletténkén@g

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA o\
e
Laktozt és buizakeményitot tartalmaz.
Tovabbi informéaciokért lasd a betegtajékoztatot. (§)
Q
4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM N\

90 filmtabletta. A gylijtdcsomagolas része. Kiilon
98 filmtabletta. A gylijtécsomagolas része. Kiilg

<0

5. AZ ALKALMAZASSAL KA LATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) NO)
N\

Hasznalat el6tt olvassa el a m.K It betegtajékoztatot!

Orélis alkalmazés. 5\0
A

<&
6. KULON RIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYER KTOL ELZARVA KELL TARTANI

' g
A gy()g&@yen‘nekektél elzarva tartando!
L.

| 7. ¥ TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolandé.
A nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CTMIE,\\,

Noden Pharma DAC /\/
D'Olier Chambers %
16A D'Olier Street @g
Dublin 2 ((\
Irorszag <
12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) on
\<

EU/1/08/491/009 280 filmtabletta (20 darab 14 tableg@omagolés)

EU/1/08/491/007 90 filmtabletta (3 darab 30 tal;let@ somagolas)

EU/1/08/491/008 98 filmtabletta (2 darab x49 ttas csomagolas)

X\
A
13. A GYARTASI TETEL SZAMA (\V
X

Gy.sz.: (b

&

| 14. A GYOGYSZER RENDEMABTOSEGE
‘ A

QO'

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

N\
AS

| 16. BRAILLEGRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

o)
Rasilez H mg/12,5 mg

|\
| 17.X EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

[ 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A PVC/PCTFE BUBOREKCSOMAGOLAST TARTALMAZO GYUJTOCSOMAGOLASOK
KULSO KARTONDOBOZA (BLUE BOX-SZAL)

[1. AGYOGYSZER NEVE

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg filmtabletta
aliszkirén/hidroklorotiazid

o \0

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE QAN

P

&V
150 mg aliszkirén (hemifumarat formajaban) és 12,5 mg hidroklorotiazid tabletténkén@g

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA <\
@1
Laktozt és buizakeményitot tartalmaz.
Tovabbi informéacidkeért lasd a betegtajékoztatot. gQ)
, , N
4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM A\

Gyitijtéecsomagolas: 98 (2 darab 49 x 1 darabos Kiszer, \'filmtabletta
Gyltijtéecsomagolas: 280 (20 darab 14 darabos kisz&s 35) filmtabletta

o

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCS@.%TOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

MODJA(I)

.
Hasznalat el6tt olvassa el a mel @t betegtajékoztatot!
Oralis alkalmazas. Q
. s ‘ K - -

6. KULON FI @MEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

GYERM TOL ELZARVA KELL TARTANI

7
A gyégysz@nekektél elzarva tartando!

| 7. ~TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
\)

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

44



10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Noden Pharma DAC
D'Olier Chambers

16A D'Olier Street X
Dublin 2 o\\}(\
Irorszag %/\/
_ _ Q
| 12 AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) 7
AN
EU/1/08/491/019 98 filmtabletta (2 darab 49x1 tablettas csom o,]%@
EU/1/08/491/020 280 filmtabletta (20 darab 14 tablettas csog‘%&a )
I , %)
13. A GYARTASI TETEL SZAMA oD
@\
Gy.sz.. (§
7 77 7 'A
| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE~
AN
: 7 SE—
| 15. AZ ALKALMAZASRA VONAZRKOZO UTASITASOK
\O
| 16. BRAILLE IRASSAL FE[FUNTETETT INFORMACIOK
~D
Rasilez HCT 150 mg/lié@
19
| 17. EGYEDIAZONOSITO - 2D VONALKOD
ey
Egyedi az ju 2D vonalkdddal ellatva.

g

| 18.X EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A PA/ALU/PVC BUBOREKCSOMAGOLAST TARTALMAZO GYUJTOCSOMAGOLASOK
KULSO KARTONDOBOZA (BLUE BOX-SZAL)

[1. AGYOGYSZER NEVE

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg filmtabletta
aliszkirén/hidroklorotiazid

o \0

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE QAN

P

&V
150 mg aliszkirén (hemifumarat formajaban) és 12,5 mg hidroklorotiazid tabletténkén@g

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA o\
e
Laktozt és buizakeményitot tartalmaz.
Tovabbi informéaciokért lasd a betegtajékoztatot. (§)
Q
4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM N\

A

Gyitijtécsomagolas: 98 (2 darab 49 darabos kiszerelé &tabletta
Gylijtécsomagolas: 280 (20 darab 14 darabos kiszgkelés) filmtabletta

Gytijtécsomagolas: 90 (3 darab 30 darabos kis ) filmtabletta
(o
5. AZ ALKALMAZASSAL KA LATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) NO)
N\

Hasznalat el6tt olvassa el a m.K It betegtajékoztatot!

Orélis alkalmazés. 5\0
A

<&
6. KULON RIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYER KTOL ELZARVA KELL TARTANI

' g
A gy()g&@yen‘nekektél elzarva tartando!
L.

| 7. ¥ TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolandé.
A nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES C’)VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CTMIE,\\,

Noden Pharma DAC /\/
D'Olier Chambers %
16A D'Olier Street @g
Dublin 2 ((\
Irorszag <
12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) on
\<

EU/1/08/491/008 98 filmtabletta (2 darab 49 tabletté@agolés)

EU/1/08/491/009 280 filmtabletta (20 darab x14 tablettas csomagolés)

EU/1/08/491/007 90 filmtabletta (3 darab 30 t tas csomagolas)

X\
A
13. A GYARTASI TETEL SZAMA (\V
N

Gy.sz.: (b

&

| 14. A GYOGYSZER RENDEMABTOSEGE
‘ A

QO'

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

N\
AS

| 16. BRAILLEGRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

o)
Rasilez H mg/12,5 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

<Egyedi azonosit6ju 2D vonalkéddal ellatva.>

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A PVC/PCTFE BUBOREKCSOMAGOLAST TARTALMAZO KARTONDOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Rasilez HCT 150 mg/25 mg filmtabletta
aliszkirén/hidroklorotiazid

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE RN

L

150 mg aliszkirén (hemifumarat formajaban) és 25 mg hidroklorotiazid tablettanként. gé\/

aQ)
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA Y |
\
Laktozt és blizakeményitot tartalmaz. 'Q\A
Tovabbi informaciokert lasd a betegtajékoztatot. @6
| | O
4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM . >
N\
7 filmtabletta xQ
14 filmtabletta 75}
28 filmtabletta O/\/
30 filmtabletta O
50 filmtabletta (b‘
56 filmtabletta \Q
56 x 1 filmtabletta (Q
90 filmtabletta \O
98 filmtabletta (b.
O
5. AZ ALKALM E‘{EgAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA() , @)
v
Hasznalat elot ssa el a mellékelt betegtdjékoztatot!
Ordlis alka

N

6. WULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

N
t‘\'Q
11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES GINJE
| 4
Noden Pharma DAC @Q
D'Olier Chambers 6\
16A D'Olier Street
Dublin 2 AQ)
Irorszég 6‘6\
_ _ A
12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAH)YD
@\
EU/1/08/491/030 7 filmtabletta N
EU/1/08/491/031 14 filmtabletta xQ
EU/1/08/491/032 28 filmtabletta >
EU/1/08/491/033 30 filmtabletta O’\/
EU/1/08/491/034 50 filmtabletta
EU/1/08/491/035 56 filmtablett
EU/1/08/491/036 56 x 1 filmk@a
EU/1/08/491/037 90 filmt
EU/1/08/491/038 98 filptapletta
- - - " Pe
13. A GYARTASI TEJEL'SZAMA
Gy.sz.: /\/Q}
R
| 14. A GYQGYSZER RENDELHETOSEGE
NN

| 15\°AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
A

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Rasilez HCT 150 mg/25 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkdddal ellatva.
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18.

EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:

N Q
&
O}
<&
$®
6@
%)
O
.\\@
X
,\:0
O
\Q
‘Q(b
@
\O
P
&
S
/1/
9
o
O
S
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A PA/ALU/PVC BUBOREKCSOMAGOLAST TARTALMAZO KARTONDOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Rasilez HCT 150 mg/25 mg filmtabletta
aliszkirén/hidroklorotiazid

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE RN

L

150 mg aliszkirén (hemifumarat formajaban) és 25 mg hidroklorotiazid tablettanként. gé\/

Q
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA Y |
\%
Laktozt és blizakeményitot tartalmaz. 'Q\A
Tovabbi informaciokért lasd a betegtajékoztatot. Q)b
| | O
4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM . »
N
7 filmtabletta xQ
14 filmtabletta 75}
28 filmtabletta O/\/
30 filmtabletta O
50 filmtabletta (b‘

56 filmtabletta éQ
0 — :
5. AZ ALKALMAZASSA PCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) <

O\
Hasznalat el6tt olvassa (lsa\nellékelt betegtajékoztatot!

Oralis alkalmazas. /\/Q)

A
6. KULE \\GYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
G) EKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

D)
A %yszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

8. LEJARATIIDO |

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Legfeljebb 25°C-on tarolandé.
A nedvességtol valod védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Noden Pharma DAC ‘60
D'Olier Chambers /\/
16A D'Olier Street %)
Dublin 2 QQ
Irorszag Q(\
R\~
| 12 AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(l) _ o\ )
&
EU/1/08/491/021 7 filmtabletta %)
EU/1/08/491/022 14 filmtabletta Qg
EU/1/08/491/023 28 filmtabletta @
EU/1/08/491/024 30 filmtabletta \\
EU/1/08/491/025 50 filmtabletta O
EU/1/08/491/026 56 filmtabletta /\:b,
O
13. AGYARTASI TETEL SZAMA
{9
Gy.sz.: (60
N

| 14. A GYOGYSZER RENDBIHETOSEGE

W
&K

| 15.  AZ ALKALWEZASRA VONATKOZO UTASITASOK

&

| 16. BRAHMETRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
N4

Ra%e\@ 150 mg/25 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS (PVC/PCTFE VAGY PA/ALU/PVC)
BUBOREKCSOMAGOLAS (NAPTAR) (PVC/PCTFE VAGY PA/ALU/PVC)

[1. AGYOGYSZER NEVE

Rasilez HCT 150 mg/25 mg filmtabletta
aliszkirén/hidroklorotiazid \

N\

o
A

|2.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE .V

Noden Pharma DAC 6\

3. LEJARATIIDO N

EXP @6@

[4. AGYARTASI TETEL SZAMA .

N>
Lot \(b

|5. EGYEB INFORMACIOK AN

Hétts AS)
Kedd (Q
Szerda \O
Csiitortok Qo)

Péntek Q

N
zomba o)
?/asérgatp &5\
,\/6
9
>
O
S

?\
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A PVC/PCTFE BUBOREKCSOMAGOLAST TABTALMAZO GYUJTOCSOMAGOLASOK
KOZBULSO KARTONDOBOZA (BLUE BOX NELKUL)

[1. AGYOGYSZER NEVE

Rasilez HCT 150 mg/25 mg filmtabletta
aliszkirén/hidroklorotiazid

o \0

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE QAN

P

&V
150 mg aliszkirén (hemifumarat formdajaban) és 25 mg hidroklorotiazid tabletténként.gg

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA <\
R

Laktozt és buizakeményitot tartalmaz.

Tovabbi informéaciokért lasd a betegtajékoztatot. (§)

, , N

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM A\

280 filmtabletta. A gytijtécsomagolas része. Kilon n s\ljsithaté.

98 x 1 filmtabletta. A gylijtdcsomagolas része. Kilépitem arusithato.

O

0.
5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCS@.%TOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

MODJA(I)
O\

Hasznalat el6tt olvassa el a meH& betegtajékoztatot!

Oraélis alkalmazas.
9
<

6. KULON FIGYBLMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERM TOL ELZARVA KELL TARTANI

7
A gyégysz@nekektél elzarva tartando!

| 7. ~TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
\)

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Noden Pharma DAC
D'Olier Chambers

16A D'Olier Street X
Dublin 2 o\\}(\
Irorszag %/\/
_ _ Q
| 12 AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) o
EU/1/08/491/040 280 (20x14) filmtabletta @
EU/1/08/491/039 98 (2x49x1) filmtabletta 6‘6\
I , %)
13. A GYARTASI TETEL SZAMA oD
@\
Gy.sz.. (§
7 77 7 'A
| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE~
AN
: 7 S—
| 15. AZ ALKALMAZASRA VONAZKOZO UTASITASOK
\O
| 16. BRAILLE IRASSAL FELFUNTETETT INFORMACIOK
~D
Rasilez HCT 150 mg/25 g
19
| 17. EGYEDIAZONOSITO - 2D VONALKOD
N)
4
& -
| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

A4

?\
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A PA/ALU/PVC BUBOREK CSOMAGOLAST TARTALMAZ() GYUJTOCSOMAGOLASOK
KOZBULSO KARTONDOBOZA (BLUE BOX NELKUL)

[1. AGYOGYSZER NEVE

Rasilez HCT 150 mg/25 mg filmtabletta
aliszkirén/hidroklorotiazid

o \0

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE QAN

P

&V
150 mg aliszkirén (hemifumarat formdajaban) és 25 mg hidroklorotiazid tabletténként.gg

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA o\
e
Laktozt és buizakeményitot tartalmaz.
Tovabbi informéaciokért lasd a betegtajékoztatot. (§)
Q
4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM N\

90 filmtabletta. A gylijtdcsomagolas része. Kiilon
98 filmtabletta. A gylijtécsomagolas része. Kiilg

<0

5. AZ ALKALMAZASSAL KA LATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) NO)
N\

Hasznalat elétt olvassa el a m.K 1t betegtajékoztatot!

Orélis alkalmazés. 5\0
A

<&
6. KULON RIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYER KTOL ELZARVA KELL TARTANI

' g
A gy()g&&yen‘nekektél elzarva tartando!
L.

| 7. ¥ TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolandé.
A nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CTMIE,\\,

Noden Pharma DAC /\/
D'Olier Chambers %
16A D'Olier Street @g
Dublin 2 ((\
irorszag <
12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) on
\<

EU/1/08/491/029 280 filmtabletta (20 darab 14 tableg@omagolés)

EU/1/08/491/027 90 filmtabletta (3 darab 30 tal;let@ somagolas)

EU/1/08/491/028 98 filmtabletta (2 darab 49 t tas csomagolas)

X\
A
13. A GYARTASI TETEL SZAMA (\V
X

Gy.sz.: (b

&

| 14. A GYOGYSZER RENDEMABTOSEGE
‘ A

QO'

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

N\
AS

| 16. BRAILLEGRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

o)
Rasilez H mg/25 mg

|\
| 17.X EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

[ 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A PVC/PCTFE BUBOREKCSOMAGOLAST TARTALMAZO GYUJTOCSOMAGOLASOK
KULSO KARTONDOBOZA (BLUE BOX-SZAL)

[1. AGYOGYSZER NEVE

Rasilez HCT 150 mg/25 mg filmtabletta
aliszkirén/hidroklorotiazid

o \0

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE QAN

P

&V
150 mg aliszkirén (hemifumarat formdajaban) és 25 mg hidroklorotiazid tabletténként.gg

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA <\
@1
Laktozt és buizakeményitot tartalmaz.
Tovabbi informéacidkeért lasd a betegtajékoztatot. gQ)
, , N
4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM A\

Gyitijtéecsomagolas: 98 (2 darab 49 x 1 darabos Kiszer, \'filmtabletta
Gyltijtéecsomagolas: 280 (20 darab 14 darabos kisz&s 35) filmtabletta

Y

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCS@S&TOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

MODJA(I)

O\
Hasznalat el6tt olvassa el a mellg betegtajékoztatot!
Orélis alkalmazas. &é
. s ‘ & - -

6. KULON FI @MEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

GYERM TOL ELZARVA KELL TARTANI

7
A gyégysz@nekektél elzarva tartando!

| 7. ~TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
\)

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Noden Pharma DAC
D'Olier Chambers

16A D'Olier Street X
Dublin 2 o\\}(\
Irorszag %/\/
_ _ Q
| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) 7
AN
EU/1/08/491/039 98 filmtabletta (2 darab 49x1 tablettas csom o,]%@
EU/1/08/491/040 280 filmtabletta (20 darab 14 tablettas csog‘%&a )
I , %)
13. A GYARTASI TETEL SZAMA oD
@\
Gy.sz.. (§
7 77 7 'A
| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE~
AN
: 7 S
| 15. AZ ALKALMAZASRA VONAZRKOZO UTASITASOK
\O
| 16. BRAILLE IRASSAL FE[FUNTETETT INFORMACIOK
~D
Rasilez HCT 150 mg/25 g
19
| 17. EGYEDIAZONOSITO - 2D VONALKOD
ey
Egyedi az ju 2D vonalkdddal ellatva.

g

| 18.X EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A PA/ALU/PVC BUBOREKCSOMAGOLAST TARTALMAZO GYUJTOCSOMAGOLASOK
KULSO KARTONDOBOZA (BLUE BOX-SZAL)

[1. AGYOGYSZER NEVE

Rasilez HCT 150 mg/25 mg filmtabletta
aliszkirén/hidroklorotiazid

o \0

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE QAN

P

&V
150 mg aliszkirén (hemifumarat formdajaban) és 25 mg hidroklorotiazid tabletténként.gg

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA o\
e
Laktozt és buizakeményitot tartalmaz.
Tovabbi informéaciokért lasd a betegtajékoztatot. (§)
Q
4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM N\

A

Gyitijtécsomagolas: 98 (2 darab 49 darabos kiszerelé &tabletta
Gylijtécsomagolas: 280 (20 darab 14 darabos kiszgkelés) filmtabletta

Gytijtécsomagolas: 90 (3 darab 30 darabos kis ) filmtabletta
(o
5. AZ ALKALMAZASSAL KA LATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) NO)
N\

Hasznalat el6tt olvassa el a m.K It betegtajékoztatot!

Orélis alkalmazés. 5\0
A

<&
6. KULON RIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYER KTOL ELZARVA KELL TARTANI

' g
A gy()g&@yen‘nekektél elzarva tartando!
L.

| 7. ¥ TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolandé.
A nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES C’)VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CTMIE,\\,

Noden Pharma DAC /\/
D'Olier Chambers %
16A D'Olier Street @g
Dublin 2 ((\
Irorszag <
12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) on
\<

EU/1/08/491/028 98 filmtabletta (2 darab 49 tabletté@agolés)

EU/1/08/491/029 280 filmtabletta (20 darab 14 Iab@ s csomagolas)

EU/1/08/491/027 90 filmtabletta (3 darab 30 t tas csomagolas)

X\
A
13. A GYARTASI TETEL SZAMA (\V
X

Gy.sz.: (b

&

| 14. A GYOGYSZER RENDEMABTOSEGE
‘ A

QO'

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

N\
AS

| 16. BRAILLEGRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

o)
Rasilez H mg/25 mg

|\
| 17.X EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A PVC/PCTFE BUBOREKCSOMAGOLAST TARTALMAZO KARTONDOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg filmtabletta
aliszkirén/hidroklorotiazid

‘\A
2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE RN
4
300 mg aliszkirén (hemifumarat formajaban) és 12,5 mg hidroklorotiazid tablettanként. g@
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA o
\%4
Laktozt és blizakeményitot tartalmaz. 'Q\A
Tovabbi informaciokert lasd a betegtajékoztatot. @6
| | O
4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM . >
N
7 filmtabletta xQ
14 filmtabletta 75}
28 filmtabletta O/\/
30 filmtabletta O
50 filmtabletta (b‘
56 filmtabletta \Q
56 x 1 filmtabletta (Q
90 filmtabletta \O
98 filmtabletta (b.
O
5. AZ ALKALM E‘{EgAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA() ,@)
v
Hasznalat elot ssa el a mellékelt betegtdjékoztatot!
Ordlis alka

N

6. WULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

N
O
11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES GINJE
| 4
Noden Pharma DAC @Q
D'Olier Chambers 6\
16A D'Olier Street
Dublin 2 AQ)
Irorszég 6‘6\
_ _ A
12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAH)YD
@\
EU/1/08/491/050 7 filmtabletta N
EU/1/08/491/051 14 filmtabletta xQ
EU/1/08/491/052 28 filmtabletta >
EU/1/08/491/053 30 filmtabletta O’\/
EU/1/08/491/054 50 filmtabletta
EU/1/08/491/055 56 filmtablett
EU/1/08/491/056 56 x 1 filmh@a
EU/1/08/491/057 90 filmt
EU/1/08/491/058 98 filptapletta
- - - " Pe
13. A GYARTASI TEJEL'SZAMA
Gy.sz.: /\/Q}
R
| 14. A GYQGYSZER RENDELHETOSEGE
NN

| 15\°AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
A

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkdddal ellatva.
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18.

EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A PA/ALU/PVC BUBOREKCSOMAGOLAST TARTALMAZO KARTONDOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg filmtabletta
aliszkirén/hidroklorotiazid

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE RN

300 mg aliszkirén (hemifumarat formajaban) és 12,5 mg hidroklorotiazid tablettanként. g@

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA Y

\%
Laktozt és blizakeményitot tartalmaz. 'Q\A
Tovabbi informaciokért lasd a betegtajékoztatot. 6

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

7 filmtabletta \

14 filmtabletta ,\/(b
O

28 filmtabletta
30 filmtabletta
50 filmtabletta (b\(\

56 filmtabletta éQ
0

5. AZ ALKALMAZASSAL/RAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) <

O\
Hasznalat el6tt olvassa (lsa\nellékelt betegtajékoztatot!

Oralis alkalmazas. /\/Q)

A
6. KULE \\GYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
G) EKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

D)
A %yszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Legfeljebb 25°C-on tarolandé.
A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Noden Pharma DAC ‘60
D'Olier Chambers /\/
16A D'Olier Street %)
Dublin 2 QQ
Irorszag Q(\
R\~
| 12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(l) _ {»\)
&
EU/1/08/491/041 7 filmtabletta %)
EU/1/08/491/042 14 filmtabletta Q(b
EU/1/08/491/043 28 filmtabletta @
EU/1/08/491/044 30 filmtabletta N
EU/1/08/491/045 50 filmtabletta "l
EU/1/08/491/046 56 filmtabletta /\:b,
O
13. AGYARTASI TETEL SZAMA
(s
Gy.sz.: (60
PN

| 14. A GYOGYSZER RENDBIHETOSEGE

W
&K

| 15.  AZ ALKALWEZASRA VONATKOZO UTASITASOK

&

| 16. BRAHMETRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
N4

Ra%e\@ 300 mg/12,5 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS (PVC/PCTFE VAGY PA/ALU/PVC)
BUBOREKCSOMAGOLAS (NAPTAR) (PVC/PCTFE VAGY PA/ALU/PVC)

[1. AGYOGYSZER NEVE

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg filmtabletta
aliszkirén/hidroklorotiazid \

N\

o
A

|2. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE .V

Noden Pharma DAC 6\

3. LEJARATIIDO N

EXP @6@

[4. AGYARTASI TETEL SZAMA .

N>
Lot \(b

|5. EGYEB INFORMACIOK AN

Hétts AS)
Kedd (Q
Szerda \O
Csiitortok Qo)

Péntek Q

N
zomba o)
?/asérgatp &5\
,\/6
9
>
O
S

?\
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A PVC/PCTFE BUBOREKCSOMAGOLAST TABTALMAZO GYUJTOCSOMAGOLASOK
KOZBULSO KARTONDOBOZA (BLUE BOX NELKUL)

[1. AGYOGYSZER NEVE

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg filmtabletta
aliszkirén/hidroklorotiazid

o \0

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE QAN

P

&V
300 mg aliszkirén (hemifumarat formajaban) és 12,5 mg hidroklorotiazid tabletténkén@g

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA o\
R
Laktozt és buizakeményitot tartalmaz.
Tovabbi informéaciokért lasd a betegtajékoztatot. (§)
, , N
4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM \
280 filmtabletta. A gytjtécsomagolas része. Kilén n &usithaté.
98 filmtabletta. A gytlijtécsomagolas része. Kiilon e?v/érusithaté.
5. AZALKALMAZASSAL KAPCS@.%TOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)
3.
Hasznalat el6tt olvassa el a mel @t betegtajékoztatot!
Oralis alkalmazas. &
. s ‘ K - -
6. KULON FI @MEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERM TOL ELZARVA KELL TARTANI

7
A gyégysz@nekektél elzarva tartando!

| 7. ~TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
\)

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

69



10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Noden Pharma DAC
D'Olier Chambers

16A D'Olier Street X
Dublin 2 o\\}(\
Irorszag %/\/
_ _ Q
| 12 AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) 7
AN
EU/1/08/491/060 280 filmtabletta (20 darab 14 tablettas csom o,]%@
EU/1/08/491/059 98 filmtabletta (2 darab 49x1 tablettas csog‘%&a )
I , %)
13. A GYARTASI TETEL SZAMA oD
@\
Gy.sz.. (§
7 77 7 'A
| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE~
SN
: 7 S—
| 15. AZ ALKALMAZASRA VONAZRKO®ZO UTASITASOK
\O
| 16. BRAILLE IRASSAL FE[FUNTETETT INFORMACIOK
~D
Rasilez HCT 300 mg/12{t§®
19
| 17. EGYEDIAZONOSITO - 2D VONALKOD
N)
4
& -
| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

A4

?\
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A PA/ALU/PVC BUBOREKCSOMAGOLAST TA,\RTALMAZO GYUJTOCSOMAGOLASOK
KOZBULSO KARTONDOBOZA (BLUE BOX NELKUL)

[1. AGYOGYSZER NEVE

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg filmtabletta
aliszkirén/hidroklorotiazid

o \0

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE QAN

P

&V
300 mg aliszkirén (hemifumarat formajaban) és 12,5 mg hidroklorotiazid tabletténkén@g

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA o\
e
Laktozt és buizakeményitot tartalmaz.
Tovabbi informéaciokért lasd a betegtajékoztatot. (§)
Q
4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM N\

90 filmtabletta. A gylijtdcsomagolas része. Kiilon
98 filmtabletta. A gylijtécsomagolas része. Kiilg

<0

5. AZ ALKALMAZASSAL KA LATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

e
&

Széjon 4t torténd alkalmazés.g]%
Hasznalat el6tt olvassa el @ ékelt betegtajékoztatot!

Ordélis alkalmazas. &
<
Vo

6. KULOW‘?YELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gy()@r gyermekektol elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolandé.
A nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES C’)VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CTMIE,\\,

Noden Pharma DAC /\/
D'Olier Chambers %
16A D'Olier Street @g
Dublin 2 ((\
irorszag <
12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) on
\<

EU/1/08/491/049 280 filmtabletta (20 darab 14 tableg@omagolés)

EU/1/08/491/047 90 filmtabletta (3 darab 30 tal;let@ somagolas)

EU/1/08/491/048 98 filmtabletta (2 darab 49 t tas csomagolas)

X\
A
13. A GYARTASI TETEL SZAMA (\V
X

Gy.sz.: (b

&

| 14. A GYOGYSZER RENDEMABTOSEGE
‘ A

QO'

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

N\
AS

| 16. BRAILLEGRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

o)
Rasilez H mg/12,5 mg

|\
| 17.X EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

[ 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A PVC/PCTFE BUBOREKCSOMAGOLAST TARTALMAZO GYUJTOCSOMAGOLASOK
KULSO KARTONDOBOZA (BLUE BOX-SZAL)

[1. AGYOGYSZER NEVE

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg filmtabletta
aliszkirén/hidroklorotiazid

o \0

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE QAN

P

&V
300 mg aliszkirén (hemifumarat formajaban) és 12,5 mg hidroklorotiazid tabletténkén@g

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA <\
@1
Laktozt és buizakeményitot tartalmaz.
Tovabbi informéacidkeért lasd a betegtajékoztatot. gQ)
, , N
4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM A\

Gyitijtéecsomagolas: 98 (2 darab 49 x 1 darabos Kiszer, \'filmtabletta
Gyltijtéecsomagolas: 280 (20 darab 14 darabos kisz&s 35) filmtabletta

Y
5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCS@S&TOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

\O"
Oralis alkalmazas.
Hasznalat el6tt olvassa el a m.K It betegtajékoztatot!

‘ K
6. KULON FIGYBLMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERM TOL ELZARVA KELL TARTANI

7
A gyégysz@nekektél elzarva tartando!

| 7. ~TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
\)

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Noden Pharma DAC
D'Olier Chambers

16A D'Olier Street X
Dublin 2 o\\}(\
Irorszag %/\/
_ _ Q
| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) 7
AN
EU/1/08/491/059 98 filmtabletta (2 darab 49x1 tablettas csom o,]%@
EU/1/08/491/060 280 filmtabletta (20 darab 14 tablettas csog‘%&a )
I , %)
13. A GYARTASI TETEL SZAMA oD
@\
Gy.sz.. (§
7 77 7 'A
| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE~
AN
: 7 SE—
| 15. AZ ALKALMAZASRA VONAZRKOZO UTASITASOK
\O
| 16. BRAILLE IRASSAL FE[FUNTETETT INFORMACIOK
~D
Rasilez HCT 300 mg/12{t§®
19
| 17. EGYEDIAZONOSITO - 2D VONALKOD
ey
Egyedi az ju 2D vonalkdddal ellatva.

g

| 18.X EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A PA/ALU/PVC BUBOREKCSOMAGOLAST TARTALMAZO GYUJTOCSOMAGOLASOK
KULSO KARTONDOBOZA (BLUE BOX-SZAL)

[1. AGYOGYSZER NEVE

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg filmtabletta
aliszkirén/hidroklorotiazid

o \0

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE QAN

P

&V
300 mg aliszkirén (hemifumarat formajaban) és 12,5 mg hidroklorotiazid tabletténkén@g

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA o\
e
Laktozt és buizakeményitot tartalmaz.
Tovabbi informéaciokért lasd a betegtajékoztatot. (§)
Q
4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM N\

A

Gyitijtécsomagolas: 98(2 darab 49 darabos kiszerelés fbn\‘fabletta
Gylijtécsomagolas: 280 (20 darab 14 darabos kiszgkelés) filmtabletta

Gytijtécsomagolas: 90 (3 darab 30 darabos kis ) filmtabletta
(o
5. AZ ALKALMAZASSAL KA LATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) NO)
N\

Hasznalat el6tt olvassa el a m.K It betegtajékoztatot!

Orélis alkalmazés. 5\0
A

<&
6. KULON RIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYER KTOL ELZARVA KELL TARTANI

' g
A gy()g&@yen‘nekektél elzarva tartando!
L.

| 7. ¥ TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolandé.
A nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES C’)VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CTMIE,\\,

Noden Pharma DAC /\/
D'Olier Chambers %
16A D'Olier Street @g
Dublin 2 ((\
Irorszag <
12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) on
\<

EU/1/08/491/048 98 filmtabletta (2 darab 49 tabletté@agolés)

EU/1/08/491/049 280 filmtabletta (20 darab 14 Iab@ s csomagolas)

EU/1/08/491/047 90 filmtabletta (3 darab 30 t tas csomagolas)

X\
A
13. A GYARTASI TETEL SZAMA (\V
X

Gy.sz.: (b

&

| 14. A GYOGYSZER RENDEMABTOSEGE
‘ A

QO'

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

N\
AS

| 16. BRAILLEGRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

o)
Rasilez H mg/12,5 mg

|\
| 17.X EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A PVC/PCTFE BUBOREKCSOMAGOLAST TARTALMAZO KARTONDOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Rasilez HCT 300 mg/25 mg filmtabletta
aliszkirén/hidroklorotiazid

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE RN

L

300 mg aliszkirén (hemifumarat forméajaban) és 25 mg hidroklorotiazid tablettanként. gé\/

aQ)
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA Y |
\
Laktozt és blizakeményitot tartalmaz. 'Q\A
Tovabbi informaciokert lasd a betegtajékoztatot. @6
| | O
4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM . >
N\
7 filmtabletta xQ
14 filmtabletta 75}
28 filmtabletta O/\/
30 filmtabletta O
50 filmtabletta (b‘
56 filmtabletta \Q
56 x 1 filmtabletta (Q
90 filmtabletta \O
98 filmtabletta (b.
O
5. AZ ALKALM E‘{EgAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA() , @)
v
Hasznalat elot ssa el a mellékelt betegtdjékoztatot!
Ordlis alka

N

6. WULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

7



9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

N
t‘\'Q
11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES GINJE
| 4
Noden Pharma DAC @Q
D'Olier Chambers 6\
16A D'Olier Street
Dublin 2 AQ)
Irorszég 6‘6\
_ _ A
12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAH)YD
@\
EU/1/08/491/070 7 filmtabletta N
EU/1/08/491/071 14 filmtabletta xQ
EU/1/08/491/072 28 filmtabletta >
EU/1/08/491/073 30 filmtabletta O’\/
EU/1/08/491/074 50 filmtabletta
EU/1/08/491/075 56 filmtablett
EU/1/08/491/076 56 x 1 filmh@a
EU/1/08/491/077 90 filmt
EU/1/08/491/078 98 filptapletta
- - - " Pe
13. A GYARTASI TEJEL'SZAMA
Gy.sz.: /\/Q}
R
| 14. A GYQGYSZER RENDELHETOSEGE
NN

| 15\°AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
A

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Rasilez HCT 300 mg/25 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkdddal ellatva.
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18.

EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A PA/ALU/PVC BUBOREKCSOMAGOLAST TARTALMAZO KARTONDOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Rasilez HCT 300 mg/25 mg filmtabletta
aliszkirén/hidroklorotiazid

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE RN

L

300 mg aliszkirén (hemifumarat forméajaban) és 25 mg hidroklorotiazid tablettanként. gé\/

Q
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA Y |
\%
Laktozt és blizakeményitot tartalmaz. 'Q\A
Tovabbi informaciokért lasd a betegtajékoztatot. Q)b
| | O
4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM . »
N
7 filmtabletta xQ
14 filmtabletta 75}
28 filmtabletta O/\/
30 filmtabletta O
50 filmtabletta (b‘

56 filmtabletta éQ
0 — :
5. AZ ALKALMAZASSA PCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) <

O\
Hasznalat el6tt olvassa (lsa\nellékelt betegtajékoztatot!

Oralis alkalmazas. /\/Q)

A
6. KULE \\GYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
G) EKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

D)
A %yszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

8. LEJARATIIDO |

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Legfeljebb 25°C-on tarolandé.
A nedvességtol valod védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Noden Pharma DAC ‘60
D'Olier Chambers /\/
16A D'Olier Street %)
Dublin 2 QQ
Irorszag Q(\
R\~
| 12 AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(l) _ o\ )
&
EU/1/08/491/061 7 filmtabletta %)
EU/1/08/491/062 14 filmtabletta Q()
EU/1/08/491/063 28 filmtabletta @
EU/1/08/491/064 30 filmtabletta \\
EU/1/08/491/065 50 filmtabletta \fb
EU/1/08/491/066 56 filmtabletta /\:b,
O
13. AGYARTASI TETEL SZAMA
{9
Gy.sz.: (60
N

| 14. A GYOGYSZER RENDBIHETOSEGE

W
&K

| 15.  AZ ALKALWEZASRA VONATKOZO UTASITASOK

&

| 16. BRAHMETRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
N4

Ra%e\@ 300 mg/25 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS (PVC/PCTFE VAGY PA/ALU/PVC)
BUBOREKCSOMAGOLAS (NAPTAR) (PVC/PCTFE VAGY PA/ALU/PVC)

[1. AGYOGYSZER NEVE

Rasilez HCT 300 mg/25 mg filmtabletta
aliszkirén/hidroklorotiazid \

N\

o
A

|2.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE .V

Noden Pharma DAC 6\

3. LEJARATIIDO N

EXP @6@

[4. AGYARTASI TETEL SZAMA .

N>
Lot \(b

|5. EGYEB INFORMACIOK AN

Hétts AS)
Kedd (Q
Szerda \O
Csiitortok Qo)

Péntek Q

N
zomba o)
?/asérgatp &5\
,\/6
9
>
O
S

?\
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A PVC/PCTFE BUBOREKCSOMAGOLAST TABTALMAZO GYUJTOCSOMAGOLASOK
KOZBULSO KARTONDOBOZA (BLUE BOX NELKUL)

[1. AGYOGYSZER NEVE

Rasilez HCT 300 mg/25 mg filmtabletta
aliszkirén/hidroklorotiazid

o \0

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE QAN

P

&V
300 mg aliszkirén (hemifumarat formajaban) és 25 mg hidroklorotiazid tabletténként.gg

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA o\
e
Laktozt és buizakeményitot tartalmaz.
Tovabbi informéaciokért lasd a betegtajékoztatot. (§)
Q
4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM N\

A

98 filmtabletta. A gytlijtécsomagolas része. Kiilon arusithato.

O

280 filmtabletta. A gytjtécsomagolas része. Kilon nﬁéf\r'usithaté.

l0.N

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCS@S&TOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

MODJA(I)

O\
Hasznalat el6tt olvassa el a mellg betegtajékoztatot!
Oraélis alkalmazas. &é
. s ‘ & - -

6. KULON FI @MEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

GYERM TOL ELZARVA KELL TARTANI

7
A gyégysz@nekektél elzarva tartando!

| 7. ~TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
\)

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Noden Pharma DAC
D'Olier Chambers

16A D'Olier Street X
Dublin 2 o\\}(\
Irorszag %/\/
_ _ Q
| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) 7
AN
EU/1/08/491/080 280 filmtabletta (20 darab 14 tablettas csom o,]%@
EU/1/08/491/079 98 filmtabletta (2 darab 49x1 tablettas csog‘%&a )
I , %)
13. A GYARTASI TETEL SZAMA oD
@\
Gy.sz.. (§
7 77 7 'A
| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE~
SN
: 7 S
| 15. AZ ALKALMAZASRA VONAZRKOZO UTASITASOK
\O
| 16. BRAILLE IRASSAL FE[FUNTETETT INFORMACIOK
~D
Rasilez HCT 300 mg/25 Hid>
19
| 17. EGYEDIAZONOSITO - 2D VONALKOD
N)
4
& -
| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

A4

?\
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A PAJALU/PVC BUBOREKCSOMAGOLAST TA,RTALMAZO GYUJTOCSOMAGOLASOK
KOZBULSO KARTONDOBOZA (BLUE BOX NELKUL)

[1. AGYOGYSZER NEVE

Rasilez HCT 300 mg/25 mg filmtabletta
aliszkirén/hidroklorotiazid

o \0

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE QAN

P

&V
300 mg aliszkirén (hemifumarat formajaban) és 25 mg hidroklorotiazid tabletténként.gg

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA o\
e
Laktozt és buizakeményitot tartalmaz.
Tovabbi informéaciokért lasd a betegtajékoztatot. (§)
Q
4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM N\

90 filmtabletta. A gylijtdcsomagolas része. Kiilon
98 filmtabletta. A gylijtécsomagolas része. Kiilg

<0

5. AZ ALKALMAZASSAL KA LATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) NO)
N\

Hasznalat elétt olvassa el a m.K 1t betegtajékoztatot!

Orélis alkalmazés. 5\0
A

<&
6. KULON RIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYER KTOL ELZARVA KELL TARTANI

' g
A gy()g&@yen‘nekektél elzarva tartando!
L.

| 7. ¥ TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolandé.
A nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CTMIE,\\,

Noden Pharma DAC /\/
D'Olier Chambers %
16A D'Olier Street @g
Dublin 2 ((\
Irorszag <
12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) on
\<

EU/1/08/491/069 280 filmtabletta (20 darab 14 tableg@omagolés)

EU/1/08/491/067 90 filmtabletta (3 darab 30 tal;let@ somagolas)

EU/1/08/491/068 98 filmtabletta (2 darab 49 t tas csomagolas)

X\
A
13. A GYARTASI TETEL SZAMA (\V
X

Gy.sz.: (b

&

| 14. A GYOGYSZER RENDEMABTOSEGE
‘ A

QO'

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

N\
AS

| 16. BRAILLEGRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

o)
Rasilez H mg/25 mg

|\
| 17.X EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

[ 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A PVC/PCTFE BUBOREKCSOMAGOLAST TARTALMAZO GYUJTOCSOMAGOLASOK
KULSO KARTONDOBOZA (BLUE BOX-SZAL)

[1. AGYOGYSZER NEVE

Rasilez HCT 300 mg/25 mg filmtabletta
Aliszkirén/hidroklorotiazid

o \0

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE QAN

P

&V
300 mg aliszkirén (hemifumarat formajaban) és 25 mg hidroklorotiazid filmtabletténk@Q

((\

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA <\
@1
Laktozt és buizakeményitot tartalmaz.
Tovabbi informéacidkeért lasd a betegtajékoztatot. gQ)
, , N
4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM A\

Gyitijtéecsomagolas: 98 (2 darab 49 x 1 darabos Kiszer, \'filmtabletta
Gyltijtéecsomagolas: 280 (20 darab 14 darabos kisz&s 35) filmtabletta

Y
5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCS@S&TOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

O\
Orélis alkalmazas. \

Hasznalat el6tt olvassa el a m.K It betegtajékoztatot!

‘ K
6. KULON FIGYBLMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERM TOL ELZARVA KELL TARTANI

7
A gyégysz@nekektél elzarva tartando!

| 7. ~TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
\)

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Noden Pharma DAC
D'Olier Chambers

16A D'Olier Street X
Dublin 2 o\\}(\
Irorszag %/\/
_ _ Q
| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) 7
AN
EU/1/08/491/079 98 filmtabletta (2 darab 49x1 tablettas csom o,]%@
EU/1/08/491/080 280 filmtabletta (20 darab 14 tablettas csog‘%&a )
I , %)
13. A GYARTASI TETEL SZAMA oD
@\
Gy.sz.. (§
7 77 7 'A
| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE~
AN
: 7 S
| 15. AZ ALKALMAZASRA VONAZRKOZO UTASITASOK
\O
| 16. BRAILLE IRASSAL FE[FUNTETETT INFORMACIOK
~D
Rasilez HCT 300 mg/25 Hid>
19
| 17. EGYEDIAZONOSITO - 2D VONALKOD
ey
Egyedi az ju 2D vonalkdddal ellatva.

g

| 18.X EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A PA/ALU/PVC BUBOREKCSOMAGOLAST TARTALMAZO GYUJTOCSOMAGOLASOK
KULSO KARTONDOBOZA (BLUE BOX-SZAL)

[1. AGYOGYSZER NEVE

Rasilez HCT 300 mg/25 mg filmtabletta
aliszkirén/hidroklorotiazid

o \0

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE QAN

P

&V
300 mg aliszkirén (hemifumarat formajaban) és 25 mg hidroklorotiazid tabletténként.gg

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA o\
e
Laktozt és buizakeményitot tartalmaz.
Tovabbi informéaciokért lasd a betegtajékoztatot. (§)
Q
4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM N\

A

Gyitijtécsomagolas: 98 (2 darab 49 darabos kiszerelé &tabletta
Gylijtécsomagolas: 280 (20 darab 14 darabos kiszgkelés) filmtabletta

Gytijtécsomagolas: 90 (3 darab 30 darabos kis ) filmtabletta
(o
5. AZ ALKALMAZASSAL KA LATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) NO)
N\

OralisHasznalat el6tt olvassaK@‘-ellékelt betegtdjékoztatot!
Szajon at torténd alkalmag@

e : :
6. KULON F, VEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYER KTOL ELZARVA KELL TARTANI

' g
A gy()g&@yen‘nekektél elzarva tartando!
L.

| 7. ¥ TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

90



9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolandé.
A nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES C’)VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CTMIE,\\,

Noden Pharma DAC /\/
D'Olier Chambers %
16A D'Olier Street @g
Dublin 2 ((\
irorszag <
12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) on
\<

EU/1/08/491/068 98 filmtabletta (2 darab 49 tabletté@agolés)

EU/1/08/491/069 280 filmtabletta (20 darab 14 Iab@ s csomagolas)

EU/1/08/491/067 90 filmtabletta (3 darab 30 t tas csomagolas)

X\
A
13. A GYARTASI TETEL SZAMA (\V
X

Gy.sz.: (b

&

| 14. A GYOGYSZER RENDEMABTOSEGE
‘ A

QO'

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

N\
AS

| 16. BRAILLEGRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

o)
Rasilez H mg/25 mg

|\
| 17.X EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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Betegtajékoztato: Informécidk a felhasznalé szamara

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg filmtabletta
Rasilez HCT 150 mg/25 mg filmtabletta
Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg filmtabletta
Rasilez HCT 300 mg/25 mg filmtabletta
aliszkirén/hidroklorotiazid

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtdjékoztatot, mert

az On szdmara fontos informéciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késdbbiekben is szﬁkséﬁ
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Eztagyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, r%r\;széméra
artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonlé%

- Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tdjékoztassa errdl kezeldorvosat @

o

gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetség llékhatésra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

o

A betegtajékoztato tartalma

Hogyan kell a Rasilez HCT-t tarolni? X
A csomagolés tartalma és egyéb informéciok /1:0.

O

1. Milyen tipusu gyogyszer a Rasilez H8 8s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

1. Milyen tipust gyogyszer a Rasilez HCT és milyen betegsége&tén alkalmazhat6?
2. Tudnivaldk a Rasilez HCT szedése el6tt Q

3. Hogyan kell szedni a Rasilez HCT-t? %)

4. Lehetséges mellékhatasok \\

5.

6.

Milyen tipusu gyégyszer a Rasilez H&
Ez a gyogyszer két hatdanyagot tact z, az Ugynevezett aliszkirént és hidroklorotiazidot. Mindkét
hatéanyag segit a magas vérnyon@, ipertonia) beallitasaban.

Az aliszkirén egy renin-gat '%s kenti a szervezet altal termelt angiotenzin-Il mennyiségét. Az

angiotenzin-11 az ereket Uzza, ami megemeli a vérnyomast. Az angiotenzin-Il mennyiségének
csokkentése ellazitja eket, ami csokkenti a vérnyomast.

A hidroklorotiaz'@/kazid vizhajtoknak nevezett gyogyszerek csoportjaba tartozik. A hidroklorotiazid

noveli a termel§d§ vizelet mennyiséget, ami szintén csokkenti a vérnyomast.
Ez segi agas vérnyomas csOkkenését felndtt betegeknél. A magas vérnyomas fokozza a sziv és a

"

vegderekderhelését. Amennyiben ez hosszll idon keresztiil fennall, karosithatja az agy, sziv és vesék
ereofe €s ez agyveérzést, szivelégtelenséget, szivrohamot vagy veseelégtelenséget okozhat. A vérnyomas
normalis szintre tortén6 csokkentésekor ezen rendellenességek kialakulasanak a kockazata is csokken.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Rasilez HCT?

Ezt a gyogyszert a magas vérnyomas kezelésére alkalmazzak feln6tt betegeknél. Olyan betegeknél
alkalmazzak, akiknek a vérnyoméasa az 6nmagaban szedett aliszkirénnel vagy hidroklorotiaziddal nem
allithato be megfeleléen. Olyan betegeknél is alkalmazhat6, akiknek a vérnyomasa a kiilén tablettdban
egyidejlileg szedett aliszkirénnel és hidroklorotiaziddal megfeleléen van beallitva, a két hatdanyag
azonos adagjanak helyettesitésére.
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2. Tudnivalok a Rasilez HCT szedése elott

Ne szedje a Rasilez HCT-t

- haallergiés az aliszkirénre vagy a hidroklorotiazidra, a szulfonamid szarmazékot tartalmazo
gyogyszerekre (léguti vagy hugynti fertdzések kezelésére alkalmazott gydgyszerek) vagy a
gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevéiére;

- haalabbi tipust angioddémaja (nehezitett 1égzés vagy nyelés, valamint az arc, a kezek és a labak,
a szemek, az ajkak és/vagy a nyelv feldagadésa) volt:
- aliszkirén hatdéanyagu gyogyszer szedésekor kialakult angio6déma;
- Orokletes angioddéma;
- ismeretlen eredetili angioddéma.

- hatébb mint 3 hdnapos terhes. A terhesség korai szakaszaban is javasolt elkeriilni ennek a
gyogyszernek szedését — l1asd a ,,Terhesség” cimii pontot;

- hasllyos méj- vagy vesebetegségben szenved;

- haszervezete nem képes vizeletet termelni (andria);

“00

- haavére kaliumszintje a kezelés ellenére is tal alacsony; g
- haa vére natriumszintje tal alacsony; %)
- haa vére kalciumszintje tul magas; @

- hakdszvénye van (higysavkristalyok alakulnak ki az izlileteiben);

- ha ciklosporint (szervatiiltetéskor a szerv kilokédésének megakadalyoz 335 vagy egyéb
betegségekben, példaul reumas iziileti gyulladas vagy velesziilete \ as borgyulladas esetén
alkalmazott gydgyszer), itrakonazolt (gombas fert6zések kezelé lkalmazott gyogyszer)
vagy kinidint (a szivritmus szabalyozasara alkalmazott gyog szed.

- ha On cukorbetegségben szenved vagy karosodott a vese se és a kovetkez06, magas
vérnyomas kezelésére szolgalo gyogyszerek barmelyikétgzedi:
- egy angiotenzin-konvertal6 enzim gatlé (példé%enalapril lizinopril, ramipril),
vagy \'Z
- egy angiotenzin Il-receptor gatlé (példa @ artan, telmizartan, irbezartan).

- ha a beteg 2 évesnél fiatalabb. )t/

Ha a fentiek barmelyike érvényes Onre, npét%]e a Rasilez HCT-t, és beszéljen kezelgorvosaval.

A\S)

zeldorvosaval:
zelés soran varatlan borelvaltozast tapasztal. A
n a nagy dozissal torténd hosszu tava kezelés novelheti a bor- €s
ajakrak egyes tipusaipalv(iiem melandma tipusa bérrak) kockazatat. Védje borét a
napsugarzastol és -sugaraktdl az Rasilez HCT szedése alatt.
ha karosodott a v tikodése, kezeldorvosa gondosan mérlegelni fogja, hogy ez a gyogyszer
alkalmas-e aZ|01T'szamara, és az On gondos megfigyelése mellett donthet;
ha veseétUI $! volt;
rqaj segben szenved,;
- gségben szenved,;
- ts%q r volt angioddémaja (nehezitett 1égzés vagy nyelés, valamint az arc, a kezek és a labak, a
ek, az ajkak és/vagy a nyelv feldagadasa). Ha ez bekdvetkezik, hagyja abba ennek a
gyogyszernek a szedését, és forduljon kezeldorvosahoz.
- ha cukorbeteg (magas a vércukorszintje);
- ha vérében magas a koleszterin- vagy a trigliceridszint;
- ha lupusz eritematdzusz nevii betegségben szenved (nevezik ,,borfarkasnak” vagy ,,SLE”-nek
is);
- ha allergias vagy asztmas;
- ha On a kovetkezd, magas vérnyomas kezelésére szolgald gyogyszerek barmelyikét szedi:
- egy angiotenzin-konvertald enzim gatlé (példaul enalapril, lizinopril, ramipril),
vagy
- egy angiotenzin Il-receptor gatl6 (példaul valzartan, telmizartan, irbezartan);
- ha alacsony sotartalmu étrendet fogyaszt;
- ha olyan panaszokat és tiineteket észlel, mint a szokatlan szomjlsag, szajszarazsag, altalanos

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

A Rasilez HCT szedése elott beszélj

- ha volt mar borrékja, vagy h
hidroklorotiaziddal, kiilg
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gyengeség, almossag, izomfajdalom vagy izomgorcs, hanyinger, hanyas vagy a kérosan gyors
szivverés, ami a hidroklorotiazid talzott hatasat jelezheti;

- ha borreakciokat észlel, mint amilyen példaul a napozas utani borkiiités;

- ha On latasromlast vagy szemfajdalmat tapasztal. Ezek a tiinetek a szem érhartyajan beliili
folyadékfelhalmozodasra (koroidealis effizio vagy folyadékgytilem) vagy a szembelnyomas
emelkedésére utalhatnak és a Rasilez HCT bevételét kovetben drakon vagy heteken belil
jelentkezhetnek. Kezeletlen esetben ez végleges latasvesztéshez vezethet. Ha kordbban
penicillin- vagy szulfonamid-allergiaja volt, akkor Onnél magasabb lehet ennek a
kialakulasanak a kockéazata.

- ha veseartéria szlikiilete van (egyik vagy mindkét vese ereinek sziikiilete);

- ha sulyos pangasos szivelégtelensége van (egy olyan tipusu szivbetegség, ahol a sziv nem képes
elegendd vért pumpalni a szervezetbe). X_

Kezeldorvosa rendszeresen ellendrizheti az On vesemiikddését, vérnyomasat és az elektrolit ket
(példaul kalium) a vérben.

<3
Lasd még a ,,Ne szedje a Rasilez HCT-t” pontban. @
Feltétlentl kdzolje orvosaval, ha gy gondolja, hogy terhes (vagy teherbe eshetgfézsilez HCT

alkalmazésa nem ajanlott a terhesség korai szakaszaban, és tilos 3 hénapn‘é md,ﬁh b terhesség esetén
szedni, mert ebben az idészakban sulyosan karosithatja a magzatot (lasda¢Zherhesség” pontot).

Gyermekek és serdiilok Q)
Ezt a gyogyszert a sziiletést6l a 2 évesnél fiatalabb életkorig tilo ekeknél alkalmazni. Nem
alkalmazhato 2 éves kort mar betoltott, de 6 évesnél fiatalabb ekeknél, és nem javasolt az

alkalmazasa gyermekeknél és serdiil6knél, 6 éves kor feletﬁ{de 18 évesnél fiatalabb korig. Ennek az
az oka, hogy ennek a gydgyszernek a biztonsagossaga e\' yei ebben a betegcsoportban nem

ismertek. 75}
3V

Idések

Az aliszKirén szokasos javasolt kezd6 adagj \6g\éves vagy annal id6sebb betegeknél 150 mg.

A 65 éves vagy idosebb betegek tobbség ara az aliszkirén 300 mg-os adagja nem mutat tovabbi
elényt a vérnyomas csokkentésében a g-os adaghoz képest.

Egyéb gyogyszerek és a Rasilez Q
Feltétleniil tajékoztassa kezelq sat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett ?@ ogyszereirdl.

Ne szedje a Rasilez t, ha ciklosporint (szervétiltetéskor a szerv kilok6désének
megakadalyozasara/\Vvagy egyéb betegségekben, példaul reumas izileti gyulladas vagy atdpias
bérgyulladas es @alkalmazott gyogyszer), itrakonazolt (gombas fertézések kezelésére alkalmazott
gyogyszer), V@b inidint (a szivritmus szabalyozasara alkalmazott gy6gyszer) szed.

Kﬁlénﬁ@ntos, hogy elmondja kezeldorvosanak, ha az aldbbi gydgyszereket alkalmazza:

- presszid bizonyos formainak kezelésére szolgélé gyogyszer (litium);

?“olyan gyogyszerekkel vagy hatéanyagokkal, amelyek novelik a vérében a kalium mennyiségét.

Ezek kozé tartoznak a kaliumpétlok, a kdliumtartalm( s6potlék, a kalium-megtakarito

gyogyszerek és a heparin.

- olyan gydgyszerek, amelyek csdkkenthetik a kalium mennyiségét a vérében, mint példaul a
vizhajték (diuretikumok), kortikoszteroidok, hashajtok, karbenoxolon, amfotericin vagy
penicillin G;

- olyan gydgyszerek, amelyek szivritmuszavart (,,torsades de pointes”-t ) képesek el6idézni, mint
példaul az antiarritmids szerek (szivbetegségek kezelésére alkalmazott gydgyszerek) és egyes
antipszichotikumok;

- olyan gyogyszerek, amelyek csokkenthetik a natrium mennyiségét a vérében, mint példaul az
antidepresszansok, az antipszichotikumok és az epilepszia elleni szerek (karbamazepin);

- fajdalomcsillapitok, mint példaul a nem szteroid gyulladascsokkent szerek (NSAID-0k),
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koztiik a szelektiv ciklooxigenaz-2 gatlok (COX-2 géatlok);

- olyan gydgyszerek, amelyek csokkentik a vérnyomast, beleértve a metildopat, egy
angiotenzin Il-receptor gatlot vagy egy angiotenzin-konvertald enzim gatlot (Lasd meg a ,,Ne
szedje a Rasilez HCT-t” és a ,,Figyelmeztetések és dvintézkedések” pontokat);

- a vérnyomast emeld gyodgyszerek, mint példaul a noradrenalin vagy az adrenalin;

- szivbetegségek kezelésére alkalmazott gydgyszerek (digoxin vagy mas digitalisz glikozidok);

- D-vitamin és kalciumsok;

- a cukorbetegség kezelésére szolgald gyogyszerek (a szajon at szedendé szerek [mint példaul a
metformin] vagy az inzulinok);

- olyan gyogyszerek, amelyek novelhetik a vércukorszintet, mint példaul a béta-blokkolok és a
diazoxid;

- kdszvény kezelésére alkalmazott gydgyszerek, mint példaul az allopurinol; X,

- antikolinerg szerek (kiilonbdzo betegségek, példaul az emésztorendszer gorcsei, a .
hagyhdlyaggorces, az asztma, a tengeribetegseg, az izomgorcsok, a Parkinson-kor keze!ﬁé és
az anesztézia elésegitésére szolgalod gyogyszerek);

- a Parkinson-koér kezelésére szolgalé gydgyszer, amit a virusok okozta bizonyos b@égek
kezelésére vagy megelézésére is alkalmaznak (amantadin);

- foként a magas vérzsirszint kezelésére hasznalt hatdanyagok (koIesztiramin.@esztipol vagy
mas epesavkotd gyantak);

- citotoxikus gyogyszerek (a rak kezelésére alkalmazzak), mint példéau\ trexat vagy

ciklofoszfamid; @

- a mitétek alatt az izmok ellazitasara alkalmazott gyogyszerek (i @r elaxansok);

- alkohol, altatok és olyan gyogyszerek, amelyek lehetévé tesz@ gy a beteg miitéten vagy
egyéb beavatkozason essen at (anesztetikumok);

- jédozott kontrasztanyagok (képalkot6 vizsgélatokhoz.ha@] It vegylletek);

izUleti gyulladas kezelésére szolgald gyogyszerek. (b\~\

Lehet, hogy orvosanak moédositani kell a gyogysze gjat, és/vagy mas ovintézkedéseket kell
tenni, ha az alabbi gyogyszerek valamelyikét szedi

- a vizhajtok csoportjaba tartozé gyogysz elyek megndvelik a vizelet mennyiségét

(furoszemid vagy toraszemid);
- fert6zések kezelésére alkalmazott b@gyégyszerek, mint a ketokonazol,

- a vérnyomas csokkentésére, a szj us szabalyozasara vagy az angina pektorisz kezelésére
alkalmazott gydgyszer (vera{ ).
()

A Rasilez HCT egyidejii bevéfele étellel és itallal

Ezt a gydgyszert konnyi gt e ¢skozben vagy attdl fiiggetleniil, naponta egyszer, lehetdség szerint
mindennap azonos id6p I%'Qan kell bevenni. Keriilje ezen gyogyszer egyidejii bevételét
gylmélcslevekkel és/ novényi kivonatokat tartalmazo italokkal (beleértve a gydgynovény tedkat
is), mivel ez csokkefithieti ennek a gyogyszernek a hatékonysagat.

Terhesség, %é
Z

Ne vegye gyégyszert, ha terhes (lasd a ,,Ne szedje a Rasilez HCT-t” cimii részt). Ha terhes
lesz a szer szedése mellett, azonnal hagyja abba a gyogyszer szedését, és tajékoztassa

kezeld sat. Ha fennll Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer
alkalmazasa elott beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével. Kezel6orvosa rendszerint azt
tanacsolja majd Onnek, hogy hagyja abba ennek a gyogyszernek a szedését a tervezett terhesség elétt,
és a Rasilez HCT helyett egyéb gyogyszer szedését fogja ajanlani. Ennek a gydgyszernek alkalmazasa
nem ajanlott a terhesség alatt, és tilos szedni, amikor t6bb mint 3 hdnapos terhes, mert stlyosan
kérosithatja a magzatot, ha a terhesség harmadik honapja utan szedik.

Szoptatés

Kozolje kezel6orvosaval, ha gyermeket szoptat vagy nemsokara szoptatni kezd. Szoptat6é anyak
szamara nem javasolt ezzel a gyogyszerrel valo kezelés, és kezelGorvosa egyeb kezelést valaszthat,
amennyiben On szoptatni szeretne.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Ett6l a gyogyszertol szédiilhet. Ha ezt a tiinetet észleli, ne vezessen gépjarmiivet és ne hasznaljon
szerszamokat vagy ne kezeljen gepeket.

A Rasilez HCT laktozt és buzakeményitot tartalmaz
Ez a gyogyszer tejcukrot (laktozt) tartalmaz. Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette
Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gydgyszert.

Ez a gy6gyszer buzakeményitot tartalmaz. A gydgyszerben talalhaté buzakeményitd gluténszintje
nagyon alacsony (100 ppm alatti), és nem valoszinii, hogy problémat okoz, ha lisztérzékeny (coliakiaja
van). Egy adagolasi egység legfeljebb 100 mikrogramm glutént tartalmaz. Ha blzaallergiaja van (ami
eltér a lisztérzékenységtol), akkor ezt a gydgyszert nem szabad szednie. A gyogyszer szedése elét\

beszéljen kezeldorvosaval. ¢
O
%

3. Hogyan kell szedni a Rasilez HCT-t? g

A gydgyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfeleléen szedje. A iben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Q)

Lehet, hogy a Rasilez HCT-t azért irtak fel Onnek, mert az On el6z6 ke @ ely a Rasilez HCT
egyik hatoanyagat tartalmazo gyogyszerrel tortént, nem csokkentette %& a vérnyomasat. Ebben az
esetben kezeldorvosa el fogja mondani Onnek, hogyan valtson arrd zelésrol Rasilez HCT-re.

A Rasilez HCT szokésos adagja napi egy tabletta. A vérnyo.mé@%(kenté hatas a kezelés
megkezdésétol szamitott egy héten beliil jelentkezik. @\b\

Az aliszKirén szokasos javasolt kezd6 adagja idGs be \ﬁél 150 mg. A legalabb 65 éves betegek
tobbségénél a 300 mg-os aliszkirén adag nem mut@ ovabbi elényt a vérnyomas csékkentésében a
150 mg-os adaghoz képest.

Az alkalmazas médja \Q(b

A tablettat egészben, kevés vizzel veg . Ezt a gyogyszert naponta egyszer, vagy mindig konnyt(
étkezés kozben vagy mindig attol Q leniil, lehetdség szerint mindennap azonos idépontban kell
bevenni. Megfelel6 napirendet kel hRva akitania, hogy a gyogyszert mindennap ugyanugy, szabalyos
rend szerint — az étkezések idggontjanak figyelembe vételével — vegye be. Kerilje ezen gyogyszer
egyidejli bevételét gyﬁmé&c@ Kkel és/vagy ndvényi kivonatokat tartalmazo italokkal (beleértve a
gyogynovény teakat is). Zelés soran kezeldorvosa mddosithatja az On gydgyszeradagjat a
vérnyomasaban beké‘ézet‘t valtozastol fiiggden.

Ha az eléirtnal t66b Rasilez HCT-t vett be
Ha veletlenii k tablettat vett be ebbdl a gyogyszerbol, haladéktalanul értesitse orvosat. Lehet,
hogy orv

%(%ette bevenni a Rasilez HCT-t
a

H

Ha ¥lfelejt bevenni egy adagot ebbdl a gyogyszerbdl, vegye be, amint eszébe jut, majd a szokasos
idében vegye be a kovetkezé adagot. Amennyiben a kovetkez6 napon jut csak eszébe, hogy elfelejtette
bevenni az adagot, akkor csak a kovetkez6 adagot vegye be a szokasos idében. Ne vegyen be
kétszeres adagot (egyszerre két tablettat) a kihagyott tabletta pétlasara.

Ha id6 elott abbahagyja a Rasilez HCT szedését

Ne hagyja abba ennek a gyogyszernek a szedését, még akkor se, ha jél érzi magat, hacsak orvosa
nem mondja Onnek.

A magas vérnyomasban szenvedd emberek betegségiiknek gyakran semmilyen tiinetét nem észlelik.
Sokan koziiliik teljesen jol érezhetik magukat. A lehetd legjobb eredmények elérése és a
mellékhatasok kockazatanak csokkentése érdekében nagyon fontos, hogy ezt a gydgyszert pontosan az
orvos utasitasainak megfelel6en szedje. Akkor is jelentkezzen a megbeszélt kontrollvizsgalatra
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orvosanal, ha jol érzi magat.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyo6gyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Bizonyos mellékhatasok sulyosak lehetnek: X,
Nehany beteg az alabbi stlyos mellékhatasokat tapasztalta. Ha az alabbi mellékhatasok koz(l Q
barmelyik el6fordul Onnél, azonnal tajékoztassa kezeléorvosat: /{/

ehézség,
es (ritka:

angioddéma (amelynek tiinetei a kovetkezOk lehetnek: 1égzési nehézség vagy nye
kilités, viszketés, csalankiltés vagy az arc, az ajkak vagy a nyelv feldagadasa
1000 emberbdl legfeljebb 1 esetében jelentkezhet).

o Hanyinger, étvagytalansag, sotét szinii vizelet vagy a bor és a szemek sé%séga (majbetegség
tlnetei) (gyakorisdg nem ismert, a gyakorisag a rendelkezésre allo o 6l nem allapithato
meg). b

Egyeéb lehetséges mellékhatasok kdzé tartozhatnak: <

Az egyes Osszetevokkel jaro mellékhatasok nem zarhatok ki. A HCT két hatéanyaganak
(aliszkirén és hidroklorotiazid) valamelyike mellett korabban n@p elentett és alabb felsorolt
mellékhatasok a Rasilez HCT alkalmazasa mellett is elc’ifc%?ﬁmtnak.

o Sulyos allergias reakcid (anafilaxias reakcio), allergias reakciok (tulérzékenység) é’ss

Nagyon gyakori (10 emberbdl t6bb mint 1 esetében’ig(esbt\ﬁezhet):
o alacsony kéaliumszint a vérben; O
e emelkedett vérzsirszint. O

Gyakori (10 emberbl legfeljebb 1 esetéfenjelentkezhet):
hasmenés;

izlleti fajdalom (artralgia); \O

magas kaliumszint a vér

szédulés; t@

magas hﬂgysavszirﬁ\gérben;

alacsony magné i{mszint a verben;

alacsony nétri zint a vérben;

szédiilés, félallaskor bekovetkezd ajulés;

csc‘jk‘ke agy;

etd borkiiités és masfajta borkititések;
vessz0 merevedés elérésének vagy fenntartasanak képtelensége.

Nem gyakori (100 emberbdl legfeljebb 1 esetében jelentkezhet):

o alacsony vérnyomas;

o bérkiiités (ez allergias reakciok vagy az angioddéma tiinete is lehet — lasd alabb, a ,,ritka”
mellékhat&soknal);

) vesebetegség, beleértve a heveny veseelégtelenséget (sulyosan lecsokkent vizelettermelés);

) a kezek, a bokdak vagy a labak duzzanata (periférias 6déma);

o stlyos borreakciok (toxikus epidermalis nekrozis és/vagy szajnyalkahartya reakciok - voros bor,
az ajak, a szem vagy a szajnyalkahartya felholyagosodasa, hamlé bér, 14z);

. szivdobogasérzés;

. kdhogés;

. viszketes;
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o viszketd kiltes (csalankitités);
. emelkedett majenzim értékek.

Ritka (1000 emberbdl legfeljebb 1 esetében jelentkezhet):

emelkedett kreatininszint a vérben;

borpir (eritéma);

alacsony vérlemezkeszam (néha vérzéssel vagy a bor alatti véralafutassal);
a vér kalciumszintjének emelkedése;

emelkedett vércukorszint;

a cukorbetegséggel jaro anyagcsereallapot romlésa;

szomorul hangulat (depresszid);

alvészavar;

fejfajas; v\\}\

érzéketlenség és zsibbadas; %/l/

lataszavar; g
szabalytalan szivverés; @
kellemetlen érzés a hasban; 6\
székrekedés;

majbetegségek, amelyek a bor és a szemek sargas elszinezédésével Jq@%zhetnek;
a bér fokozott érzékenysége a napsugarzassal szemben; @

cukordirités a vizeletben. Q)b

Nagyon ritka (10 000 emberbél legfeljebb 1 esetében ieIentkezheQ\
. 14z, torokfajas vagy szajiiregi fekélyek, gyakoribb fertoZkSek (a fehérvérsejtek hianya vagy

alacsony szama);

o sdpadt bor, faradtsag, 1égszomj, sotét szinii Vize}ﬁmoliﬁkus eredetll vérszegénység);

o bérkiiités, viszketés, csalankiltés, nehézlégzéﬁu nehezitett nyelés, szédilés (talérzékenységi
reakciok);

o zavartsag, faradtsag, izomrangas es izom@cs, gyorsult 1égzés (hipoklorémiés alkalozis);

o lazzal kisért nehézlégzés, kbhbgés\%@é légzés, l1égszomj (respiratorikus distressz, beleértve a
tiidégyulladast és a tiidoodémat is)

o er6s felhasi fajdalom (hasnyél

. arckilités, izlleti fajdalom, j

o olyan tiinetekkel jar6 ér
(vaszkulitisz); &

o boérkititéssel, a bor Qs elszinezddésével, az ajkak, a szemek vagy a szajiireg
nyalkahartyajanak\felholyagosodasaval, a b6r hamlasaval, 1azzal jaré stilyos borbetegség
(toxikus epidg‘/ lis nekrolizis).

y-gyulladas);
etegség, 14z (lupusz eritemat6zusz);
das, mint a borkitités, biborvords pontszeri kititések, 1az

Nem ismert ( ’koriséq a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meq):
o bér-| rak (nem melanoma tipusu boérrak);

. eség;

o mfutés és gyakori fertdzések (aplasztikus anémia);

o atasromlas vagy szemféaldalom a magas szembelnyomas miatt (a szem érhartyajan bellli
folyadékfelhalmozodas [koroidedlis effuzid vagy folyadékgyiilem] vagy akut zart zugu zold
halyog lehetséges tlinetei);

o stlyos bérbetegség, ami borkiiitést, borpirt, az ajkak, szemek vagy szajlireg nyalkahartyajanak
felhdlyagosodasat, a bor hamlasat, lazat okoz (eritéma multiforme);

o izomgorecs;

o er6sen lecsdkkent vizelettermelés (vesebetegség vagy veseelégtelenség lehetséges tlinetei),
gyengeseg (aszténia);

o laz;
o forgo jellegii szédiilés;
o Iégszom;.
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Ha ezek koziil barmelyik silyossa valik, tajékoztassa kezeléorvosat. Lehet, hogy abba kell
hagynia a Rasilez HCT szedését.

Mellékhatéasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hat6sag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatd
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Rasilez HCT-t tarolni? X,
, . , . ¢ Q

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando! /\/0

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 &ott honap

utols6 napjara vonatkozik. 6\@

Legfeljebb 25 °C-on tarolando. Q)
A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarol Y \A

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivelzBzek az intézkedések eldsegitik

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a héztarté:ﬁékba. Kérdezze meg
a kornyezet védelmeét.

N
xQ
6. A csomagolés tartalma és egyéb informécié)i:b.

Mit tartalmaz a Rasilez HCT? O
- A készitmény hatbanyagai az aliszkiréqaés hidroklorotiazid

A

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg filmtablglﬁ_gsQ

- 150 mg aliszkirént (hemifumpgrat formajéban) és 12,5 mg hidroklorotiazidot tartalmaz
tablettanként. Egyéb 0ssgetevok: mikrokristalyos celluloz, kroszpovidon, laktéz-monohidrat,
buzakeményitd (lé@s ez HTC laktozt és buzakeményit6t tartalmaz” pontot), povidon,
magnézium-szteardtiwizmentes, kolloid, szilicium-dioxid, talkum, hipromelléz, szubsztitualt
2910 tipusa (3 éﬂ s), makrogol 4000, titan-dioxid (E171).

41

Rasilez HCT 15@'YBu/25 mg filmtabletta

tanként. Egyéb 0sszetevok: mikrokristalyos celluldz, kroszpovidon A tipus,
6z-monohidréat (I4sd 2. pont), buzakeményitd (lasd 2. pont), povidon K-30,
agnézium-sztearat, vizmentes kolloid szilicium-dioxid, talkum, hipromell6z szubsztitualt 2910
tipusu (3 mPa s), makrogol 4000, titdn-dioxid (E171), voros vas-oxid (E172), sarga vas-oxid
(E172).

N)
- 1505@%szkirént (hemifumarat forméajaban) és 25 mg hidroklorotiazidot tartalmaz

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mq filmtabletta

- 300 mg/12,5 mg filmtabletta 300 mg aliszkirént (hemifumarat formajaban) és 12,5 mg
hidroklorotiazidot tartalmaz tablettanként. Egyéb 6sszetevok: mikrokristalyos celluloz,
kroszpovidon A tipus, lakt6z-monohidrat (lasd 2. pont), blzakeményit6 (lasd 2. pont), povidon
K-30, magnézium-sztearat, vizmentes kolloid szilicium-dioxid, talkum, hipromell6z
szubsztitualt 2910 tipus, makrogol 4000, titan-dioxid (E171) vords vas-oxid (E172), fekete
vas-oxid (E172).
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Rasilez HCT 300 mg/25 mg filmtabletta

- 300 mg/25 mg filmtabletta 300 mg aliszkirént (hemifumarat formajaban) és 25 mg
hidroklorotiazidot tartalmaz tablettanként. Egyéb 6sszetevok: mikrokristalyos celluloz,
kroszpovidon A tipus, lakt6z-monohidrat (lasd 2. pont), buzakeményit6 (lasd 2. pont), povidon
K-30, magnézium-sztearat, vizmentes kolloid szilicium-dioxid, talkum, hipromelléz
szubsztitualt 2910 tipus, makrogol 4000, titan-dioxid (E171), voros vas-oxid (E172), sérga
vas-oxid (E172).

Milyen a Rasilez HCT killeme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg filmtabletta fehér, ovalis filmtabletta, az egyik oldalon ,,LCI”, a

masikon ,,NVR” felirattal. .
A Rasilez HCT 150 mg/25 mg filmtabletta halvanysarga, ovalis filmtabletta, az egyik oldalo/rté\

a masikon ,,NVR?” felirattal.
A Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg filmtabletta lilasfehér, ovalis filmtabletta, az egyik old@,,CVI", a
masikon ,NVR” felirattal.

A Rasilez HCT 300 mg/25 mg filmtabletta vildgossarga, ovalis filmtabletta, az eg dalon ,,CVV”,
a masikon ,,NVR” felirattal.

<
PA/AIu/PVC — Alu buborékcsomagolas: 'Q\A
Az egységcsomag 7, 14, 28, 30, 50 vagy 56 db tablettat tartalmaz. 6

A gyiijtécsomagolas 90 (3 darab 30 tablettas csomagolas), 98 (2 da& tablettas csomagolés) vagy
280 tablettat (20 darab 14 tablettas csomagolas) tartalmaz. Q

PVCl/poliklorotrifluoroetilén (PCTFE) — Alu buborékcsom Jelas:

Az egységcsomag 7, 14, 28, 30, 50, 56, 90 vagy 98 db t at tartalmaz.

Az egységcsomag (adagonként perforalt buborékcso as) 56 x 1 tablettat tartalmaz.

A gyiijtécsomagolas 280 tablettat tartalmaz (20 d 4 tablettas csomagolas).

A gytijtécsomagolas (adagonként perforalt bu somagolas) 98 tablettat tartalmaz (2 darab
49 x1 tablettas csomagolas). (b‘

Az On orszigaban nem feltétleniil min@y kiszerelés vagy hataser6sség kertil kereskedelmi

forgalomba. \O

A forgalomba hozatali enge{&gosultja
Noden Pharma DAC O

D'Olier Chambers 5\

16A D'Olier Street Q}
Dublin 2

irorszag @
)
Gyarto ()g
Noden@ma DAC
D'%g ambers
16 A D'Olier Street
Dublin 2
irorszag
Novartis Farma S.p.A.
Via Provinciale Schito 131

1-80058 Torre Annunziata/NA
Olaszorszag
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A betegtajékoztatd legutobbi felllvizsgalatanak datuma:

Egyéb informacidforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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