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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Riprazo HCT

aliskirenas / hidrochlorotiazidas

Sis dokumentas yra Riprazo HCT Europos vie$o vertinimo protokolo (FPAR) santrauka. Jame
paaikinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CiHMP) jvertines vaista priéme
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Riprazo HCT rinkodaros teisg, ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra Riprazo HCT?

Riprazo HCT yra vaistas, kurio sudétyje yra yeikliyju medziagy aliskireno ir hidrochlorotiazido. Jis
tiekiamas tabletémis (150 mg aliskireno ir' 12,5 mg hidrochlorotiazido; 150 mg aliskireno ir 25 mg
hidrochlorotiazido; 300 mg aliskireno ir 12,5 mg hidrochlorotiazido ir 300 mg aliskireno ir 25 mg
hidrochlorotiazido).

Kam vartojamas Riprazo HCT?

Riprazo HCT gydomi suatigusieji, kuriems nustatyta pirminé hipertenzija (padidéjes kraujo spaudimas).
»Pirminé" reiskia, kad,rienustatyta jokios konkrecios hipertenzijg sukeliancios priezasties.

Riprazo HCT gydomi pacientai, kuriems nepakanka vien tik aliskireno arba hidrochlorotiazido kraujo
spaudimui kontroliuoti. Riprazo HCT taip pat galima skirti pacientams, kuriy kraujo spaudimas
kontroliuojamas atskiromis tabletémis vartojamais aliskirenu ir hidrochlorotiazidu, siekiant juo pakeisti
tokias pat Siy veikliyjy medziagy dozes.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
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Kaip vartoti Riprazo HCT?

Rekomenduojama Riprazo HCT dozé yra viena tableté per parg. Riprazo HCT reikéty vartoti uzvalgius,
geriausiai kasdien tuo paciu metu, taciau jo negalima uzsigerti greipfruty sultimis. Vaisto dozé
priklauso nuo aliskireno ir (arba) hidrochlorotiazido doziy, kurias pacientas vartojo anksciau.

Pacientams, kurie anksciau vartojo tik aliskireng arba hidrochlorotiazidg, pries pereinant prie gydymo
Riprazo HCT, gali tekti pirma Sias medZiagas vartoti atskiromis tabletémis. Praéjus 2-4 gydymo
Riprazo HCT savaitéms, pacientams, kuriems nepakanka paskirtos vaisto dozés kraujo spaudimui
kontroliuoti, jo doze galima padidinti.

Pacientams, kuriy kraujo spaudimas jau yra tinkamai kontroliuojamas Siomis dviem veikliosiomis
medziagomis, paskirtoje Riprazo HCT dozéje turi biti tokios pat aliskireno ir hidrochlorotiazido dozés,
kurias pacientas vartojo anksciau.

Kaip veikia Riprazo HCT?

Riprazo HCT sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy - aliskireno ir hidrochlorotiazido.

Aliskirenas yra renino inhibitorius. Jis blokuoja Zmogaus fermento renino; kuris dalyvauja angiotenzino I
gamyboje Zmogaus organizme, veikima. Angiotenzinas I virsta hormoau,angiotenzinu II - stipriu
vazokonstriktoriumi (medziaga, dél kurios kraujagyslés susiauréja):Sickuojant angiotenzino I gamybg,
angiotenzino I ir angiotenzino II koncentracija mazéja. Tai sukelia,vazodilatacijg (kraujagysliy
iSsiplétimaq), todél kraujospidis sumazéja.

Hidrochlorotiazidas yra diuretikas - dar viena gydymo priemmoné nuo hipertenzijos. Jis skatina Slapimo
gamybg, taip sumazindamas skyscio kiekj kraujyje ir.kraujo spaudima.

Kartu vartojamos Sios dvi veikliosios medZziagosytufi didesnj poveikj ir kraujo spaudimg mazina labiau
nei kuris nors is Siy vaisty, vartojamas po vienz.rSumazéjus kraujo spaudimui, sumazéja ir padidéjusio
kraujo spaudimo keliamas pavojus, pvz., insuito rizika.

Kaip buvo tiriamas Ripraze MCT?

Aliskireno (vaisty Rasilez, Sprimeo‘ir Riprazo) rinkodaros Europos Sajungoje (ES) teisé suteikta
2007 m. rugpjtcio meén. Karty su paraiska dél Riprazo HCT bendrové pateiké informacija, kuri naudota
vertinant aliskireng, beiyliteratlroje paskelbty ir atlikus papildomus tyrimus gauta informacija.

Bendrové pateike is.vise’devyniy pagrindiniy tyrimy rezultatus; juose dalyvavo beveik 9 000 pirmine
hipertenzija serganciy pacienty. Daugumoje tyrimy dalyvavo pacientai, kuriems nustatyta lengvos arba
vidutinio sunkumo formos hipertenzija, o viename tyrime dalyvavo pacientai, sergantys sunkios formos
hipertenzija. Atliekant tyrimus aliskireno ir hidrochlorotiazido derinys buvo lyginamas su placebu
(gydomojo poveikio neturinciu preparatu), po vieng vartojamais aliskirenu ar hidrochlorotiazidu arba
kitais vaistais nuo hipertenzijos (valsartanu, irbesartanu, lisinoprilu arba amlodipinu). Sie tyrimai teseési
nuo astuoniy savaiciy iki mety, o pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo kraujo spaudimo esant
Sirdies atsipalaidavimo fazei arba susitraukus Sirdies skilveliams (diastolinio arba sistolinio kraujo
spaudimo) pokytis.

Atlikti trys papildomi tyrimai siekiant jrodyti, kad atskiromis tabletémis vartojamos ir Riprazo HCT
sudétyje esancios veikliosios medziagos patekusios | Zmogaus organizma absorbuojamos taip pat.
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Kokia Riprazo HCT nauda nustatyta tyrimuose?

Atlikus tyrimus nustatyta, kad Riprazo HCT veiksmingiau nei placebas mazina kraujo spaudima.
Pacientams, kuriems nepakako vieno aliskireno ar hidrochlorotiazido kraujo spaudimui kontroliuoti,
pradéjus vartoti Siy veikliyjy medziagy derinj, kraujo spaudimas sumazéjo labiau nei toliau vartojant
kurig nors vieng is jy.

Kokia rizika siejama su Riprazo HCT vartojimu?

Dazniausias gydymo Riprazo HCT Salutinis reiskinys (nustatytas 1-10 pacienty i$ 100) yra viduriavimas.
ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Riprazo HCT, sgrasa galima rasti
pakuotes lapelyje.

Riprazo HCT negalima vartoti Zmonéms, kurie gali bGti itin jautrls (alergiski) aliskirenui,
hidrochlotiazidui, bet kuriai kitai sudétinei vaisto medziagai arba sulfonamidams. Vaisia-draudziama
vartoti pacientams, kuriems vartojant aliskireng pasireiSké angioedema (tinimas po oda), kurie serga
paveldéta angioedema arba kuriems angioedema kilo dél neaiskiy priezasciy, kuriems nustatyta sunkiy
inksty arba kepeny veiklos sutrikimy ir kuriy kraujyje sumazéjusi kalio arbaspadidéjusi kalcio
koncentracija. Vaisto taip pat negalima vartoti kartu su ciklosporinu, itrakonazoliu arba kitais vaistais -
stipriais P-glikoproteino inhibitoriais (pvz., kinidinu). Jo negalima skirti n&S¢ioms moterims nuo
ketvirtojo néstumo ménesio ir zindan¢ioms moterims. Nerekomenduojama jj vartoti ir pirmuosius tris
néStumo meénesius. Riprazo HCT negalima skirti kartu su angiotenzing konvertuojancio fermento (ACE)
inhibitoriais arba angiotenzino receptoriy blokatoriais (ARB). pacientams, kurie serga diabetu arba turi
vidutinio sunkumo ar sunkiy inksty veiklos sutrikimy.

Kodél Riprazo HCT buvo patvirtintas?
CHMP nusprendé, kad Riprazo HCT teikiama nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir rekomendavo
suteikti jo rinkodaros teise.

Kita informacija apie RiprazoeRCT

Europos Komisija 2011 m. balandZio“13 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojancig Riprazo HCT
rinkodaros teise. Si rinkodaros-teisé suteikta remiantis 2009 m. Rasilez HCT suteikta rinkodaros teise
(,informuotas sutikimas").

ISsamy Riprazo HCT EPAR_galima rasti agentiiros interneto svetainéje ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicihes/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Riprazo HCT galirha‘rasti pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba gauti i$ gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2012-04.
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