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Rasilez HCT (aliskiréns/hidrohlortiazids) 6
Rasilez HCT parskats un kapéc tas ir registrétas ES \'@,

Kas ir Rasilez HCT un kapec tas lieto?

Rasilez HCT ir zales, ko lieto esencialas hipertensijas (paaugstinata a %na) arstésanai
pieaugusajiem. “Esenciala” nozimé&, ka nav nosakams konkréts hipe*' emesls.

Rasilez HCT tiek lietotas pacientiem, kuru asinsspiediens netiek
vai hidrohlortiazidu atseviski. Tas var tikt lietotas ari pacienti

ar aliskirénu un hidrohlortiazidu atsevisku tablesu veida, lai a
devas.

kontroléts, lietojot aliskirénu
asinsspiedienu attiecigi kontrolé
ietotu abas aktivas vielas tadas pasas

Sis zales satur divas aktivas vielas — aliskirénu un @Iortiazfdu.

o

Ka lieto Rasilez HCT? 6
.

Rasilez HCT var iegadaties tikai pre%h-I ti, un tas ir pieejamas tabletés (150 mg/12,5 mg;
150 mg/25 mg; 300 mg/12,5 % g/25 mg). Ieteicama Rasilez HCT deva ir viena tablete diena.
Deva ir atkariga no pacientaiﬁw lietotas aliskiréna vai hidrohlortiazida devas.

Iesp&jams, ka pacientiem, kuri ieprieks lietojusi tikai aliskirénu vai hidrohlortiazidu, pirms parejas uz
Rasilez HCT S$is divas W jalieto atsevisku tablesu veida un japielago devas. Péc divu lidz Cetru

nede€lu ilgas sil@ etoSanas devu var palielinat pacientiem, kuriem asinsspiediens joprojam
netiek kontgele

Pacie ,%sinsspiedienu jau pietiekami kontrolé ar abam aktivajam vielam, Rasilez HCT deva
jabat'tadam pasam aliskiréna un hidrohlortiazida daudzumam, kadu pacients lietojis ieprieks.

Péc Rasilez HTC nedrikst uzdzert auglu sulu vai dzérienus, kuru sastava ir augu ekstrakti, pieméram,
téju. Papildu informaciju par Rasilez HCT lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam
vai farmaceitam.

Ka Rasilez HCT darbojas?

Abas Rasilez HCTsastava esos$as aktivas vielas — aliskiréns un hidrohlortiazids — iedarbojas atskirigi, lai
pazeminatu asinsspiedienu.
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Aliskiréns ir renina inhibitors. Tas bloké cilvéka enzima renina darbibu. Sis enzims ir iesaistits vielas
angiotensina I sintézé organisma. Angiotensins I tiek parveidots par hormonu angiotensinu 11, kas ir
spécigs vazokonstriktors (viela, kas sasaurina asinsvadus). Blok&jot angiotensina I veido3anos,
samazinas gan angiotensina I, gan angiotensina II limenis. Tas izraisa vazodilataciju (asinsvadu
paplasinasanos), ka rezultata asinsspiediens pazeminas.

Hidrohlortiazids ir diurétikis, kas ir cita veida zales pret hipertensiju. Tas darbojas, palielinot izdalita
urina daudzumu, Iidz ar to samazinot skidruma daudzumu asinis un pazeminot asinsspiedienu.

Abu aktivo vielu kombinacijai piemit savstarpé&ji papildinosa iedarbiba, un kopa tas samazina
asinsspiedienu vairak neka katras zales atseviski. Pazeminot asinsspiedienu, samazinas augsta
asinsspiediena raditais risks, pieméram, insulta risks.

Kadi Rasilez HCT ieguvumi atklati pétijumos? @

/

Aliskiréns atseviski ir registréts Eiropas Savieniba (ES) 2007. gada augusta ar no iem Rasilez,
Sprimeo un Riprazo. Lai pamatotu Rasilez HCT pieteikumu, uzn€émums snie % a novértésanas
laika izmantoto informaciju, ka ari informaciju no zinatniskam publikécijémm maciju no papildu
pétijumiem. 2

Kopuma uznémums sniedza rezultatus no deviniem pamatpétijumi \s bija iesaistiti gandriz
9000 pacientu ar esencialu hipertensiju. Vairuma pétijumu novésej tus ar vieglu lidz vidé&ji
smagu hipertensiju, un viena pétijuma piedalijas pacienti ar ip€ftensiju. Petijumos aliskiréna
un hidrohlortiazida kombinaciju salidzinaja ar placebo (zalu imitaciju), ar aliskirénu vai hidrohlortiazidu,
lietojot atseviski, vai ar citam prethipertensijas zalem (valsartanu, irbesartanu, lizinoprilu vai
amlodipinu). P&étijumi ilga no 8 nedé€lam lidz gadamz enais efektivitates raditajs bija

asinsspiediena izmainas sirds muskula atslabuma iastolé) vai sirds kambaru sarausanas laika
(sistol€).

Rezultati liecina, ka Rasilez HCT pazemin
asinsspiedienu nevaréja pietiekami ko

sinsspiedienu efektivak neka placebo. Pacientiem, kuru
edz ar aliskirénu, nedz ar hidrohlortiazidu atseviski,
baku asinsspiediena pazeminajumu, neka turpinot lietot

v — .

pareja uz $o zalu kombinaciju nod?‘

vienu no aktivajam vielam atse%
Trijos papildpétijumos pieradij ktivas vielas organisma tiek absorbétas vienadi, gan lietojot tas
atsevisku tablesu veida, gan jot Rasilez HCT.

Kads risks pa %etojot Rasilez HCT?

Visbiezaka

blakusparadiba (kas var rasties 1 lidz 10 no 100 pacientiem) ir caureja. Citas

holesterifafln trigliceridu (tauku veida) limenis asinis. Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu,
lietojot Rasilez HCT, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Rasilez HCT nedrikst lietot pacienti, kuriem péc aliskiréna lietoSanas bijusi angioedéma (zemadas
pietikums), pacienti ar iedzimtu angioedému vai nezinamas izcelsmes angioedému, pacienti, kuriem
andrija (slimiba, kad pacients nevar izdalit urinu vai urinét), pacienti ar smagiem nieru vai aknu

r

darbibas traucéjumiem, ka ari pacienti ar parak zemu kalija limeni asinis vai parak augstu kalcija
[imeni asinis. Sis zales nedrikst lietot kombinacija ar ciklosporinu, itrakonazolu vai citam zalém, kas
zinamas ka “spécigi P-glikoproteina inhibitori” (pieméram, hinidinu). Tas nedrikst lietot sievietes péc
tresa gritniecibas ménesa. Pirmajos tris griitniecibas ménesos So zalu lietoSana nav ieteicama.

Rasilez HCT (aliskiréns/hidrohlortiazids)
EMA/515960/2018 2. lpp.no 3



Rasilez HCT kombinacija ar “angiotensinu konvertéjosa enzima (AKE) inhibitoriem” vai “angiotensina
receptoru blokatoriem (ARB)” nedrikst lietot cukura diabéta pacienti vai pacienti ar vid&éji smagiem vai
smagiem nieru darbibas traucéjumiem. Rasilez HCT ir paredzétas tikai pieaugusajiem; tas nedrikst
lietot bérniem, kuri jaunaki par 2 gadiem, un tas nav ieteicamas vecakiem bérniem. Pilnu
ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéc Rasilez HCT ir registréetas ES?

Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Rasilez HCT, parsniedz So zalu radito risku, un
zales var registrét lietoSanai ES. Pieradits, ka Sis zales pazemina asinsspiedienu efektivak neka katra
aktiva viela, lietojot atseviski. Paredzams, ka abas aktivas vielas viena tableté palidzés paci

ievérot arstésanas rezimu. Blakusparadibas ir lidzigas ka abam aktivajam vielam. 6

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Rasilez HCT @0

ilez HCT lietoSanu.

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas p @ kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektT

Tapat ka par visam zalém, dati par Rasilez HCT lietosanu tiek pastav@ |t| Zinotas ar
Rasilez HCT lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvérté ve|kt| visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Rasilez HCT !

Rasilez HCT 2009. gada 16. janvari sanéma regist apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Rasilez HCT ir atrodaﬂQturas timek|a vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Pu Ass@ssment Reports.

Sis kopsavilkums pédg&jo reizi atjwnl 8.07.
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