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1.  ZALU NOSAUKUMS

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes
Rasilez HCT 150 mg/25 mg apvalkotas tabletes
Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes
Rasilez HCT 300 mg/25 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes

Katra apvalkota tablete satur 150 mg aliskiréna (Aliskirenum) (hemifumarata forma) un 12,5 mg
hidrohlortiazida (Hydrochlorothiazidum). 6

Paligviela(-s) ar zinamu iedarbibu:
Katra tablete satur 25 mg laktozes (monohidrata veida) un 24,5 mg kvieSu cietes. \

Rasilez HCT 150 mg/25 mg apvalkotas tabletes
Katra apvalkota tablete satur 150 mg aliskiréna (Aliskirenum) (hemifumarat &?) un 25 mg
hidrohlortiazida (Hydrochlorothiazidum). 6
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Paligviela(-s) ar zinamu iedarbibu: J \
Katra tablete satur 50 mg laktozes (monohidrata veida) un 49 mg ketes.

Rasilez HCT 300 mg/12.,5 mg apvalkotas tabletes
Katra apvalkota tablete satur 300 mg aliskiréna (Aliskirenum)¥hemifumarata forma) un 12,5 mg

hidrohlortiazida (Hydrochlorothiazidum). !
Paligviela(-s) ar zinamu iedarbibu:

Katra tablete satur 25 mg laktozes (monohidra 1da) un
Rasilez HCT 300 ma/25 mg apvalkotas sabletes

Katra apvalkota tablete satur 300 mg %a (Aliskirenum) (hemifumarata forma) un 25 mg
hidrohlortiazida (Hydrochlorothm'\ ).

24,5 mg kviesu cietes.

Paligviela(-s) ar zinamu ied
Katra tablete satur 50 mg lakt@ze$(monohidrata veida) un 49 mg kvieSu cietes.

Pilnu paligvielu sara%kaﬁt 6.1. apakSpunkta.

3. Zé%\ A
A ta fablete.

RasilezVHCT 150 mg/12.,5 mg apvalkotas tabletes
Baltas, abpusgji izliektas, ovalas formas apvalkotas tabletes ar uzdrukatu “LCI” uz vienas puses un
“NVR” uz otras puses.

Rasilez HCT 150 mg/25 mg apvalkotas tabletes
Bali dzeltenas, abpusgji izliektas, ovalas formas apvalkotas tabletes ar uzdrukatu “CLL” uz vienas
puses un “NVR” uz otras puses.

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mqg apvalkotas tabletes
Violeti baltas, abpusgji izliektas, ovalas formas apvalkotas tabletes ar uzdrukatu “CVI” uz vienas
puses un “NVR” uz otras puses.




Rasilez HCT 300 mg/25 mg apvalkotas tabletes
Gaisi dzeltenas, abpusgji izliektas, ovalas formas apvalkotas tabletes ar uzdrukatu “CVV” uz vienas
puses un “NVR” uz otras puses.

4, KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas
Esencialas hipertensijas arstéSana pieaugusajiem.

Rasilez HCT ir indicéts pacientiem, kuriem asinsspiediena pienaciga kontrole nav iesp&jama, lietojot
aliskirénu vai hidrohlortiazidu monoterapijas veida.

lietojot aliskirénu un hidrohlortiazidu, ja devu Iimenis ir tads pats ka kombingtaja ye a

4.2. Devas un lietoSanas veids @

Devas
Rasilez HCT ieteicama deva ir viena tablete diena. A 6

Rasilez HCT ir indicets aizstajterapijai pacientiem, kuriem panakta pietickama kontrole, @%

J
Antihipertensiva darbiba lielakoties izpauzas 1 ned€las laika, un ma iedarbibu novéro 4 nedelu
laika.

Devas pacientiem, kuriem nav iespéjama piendciga kontrole&liskiréna vai hidrohlortiazida
monoterapiju

Pirms parejas uz fikseétu kombinaciju ieteicama indiu devu titréSana ar katru no komponentiem.
Ja tas ir kliniski pienemami, var apsvert iesp&ju n%inﬁti pariet no monoterapijas uz fiksétas

kombinacijas izmantoSanu. Q

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg var lietotpacienti, kuriem asinsspiediena pienaciga kontrole nav
iesp&jama ar 150 mg aliskiréna vai 1 idrohlortiazida, lietojot tos monoterapijas veida.
Rasilez HCT 150 mg/25 mg var fletOfpactenti, kuriem asinsspiediena pienaciga kontrole nav

iesp&jama ar 150 mg aliskirénavai g hidrohlortiazida, lietojot tos monoterapijas veida, vai ar
Rasilez HCT 150 mg/12,5 @»

Rasilez HCT 300 mg/lZ,%/V letot pacienti, kuriem asinsspiediena pienaciga kontrole nav
iespgjama ar 300 mg aliskiren®@vai 12,5 mg hidrohlortiazida, lietojot tos monoterapijas veida, vai ar
Rasilez HCT 150 m mg.

Rasilez HCT 30 g var lietot pacienti, kuriem asinsspiediena pienaciga kontrole nav

Devas aizstdjterapijas gadijuma
Ertibas labad pacienti, kuri lieto aliskirénu un hidrohlortiazidu atsevisku tableSu veida, var pariet uz
fiksetas kombinacijas Rasilez HCT tabletém, kuras satur identiskas atsevisko sastavdalu devas.

Ipasas pacientu grupas

Nieru darbibas traucéjumi

Ta ka Rasilez HCT sastava ir hidrohlortiazids, tas ir kontrindicétas pacientiem ar andiriju un
pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucéjumiem (glomerularas filtracijas atrums (GFA)

< 30 ml/min/1,73 m?). Pacientiem ar vieglas Iidz vid&ji smagas pakapes nieru darbibas traucgjumiem
sakumdevas pielagoSana nav nepiecieSama (skatit 4.4. un 5.2. apakSpunktu).
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Aknu darbibas traucéjumi

Rasilez HCT ir kontrindicéts pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc&jumiem un pacientiem ar
viegliem I1dz vidgji smagiem aknu darbibas trauc€jumiem vai progresg€josu aknu slimibu jaievero
piesardziba. Pacientiem ar viegliem lidz mé&reniem aknu darbibas traucgjumiem sakumdevas
pielagoSana nav nepiecie$ama (skatit 4.3., 4.4. un 5.2. apakSpunktu).

Gados vecaki cilveki (vecaki par 65 gadiem)

Gados vecakiem pacientiem ieteicama aliskiréna sakumdeva ir 150 mg. Lielakajai dalai gados vecaku
pacientu, devu palielinot 1idz 300 mg, nenoveroja kliniski nozimigu papildus asinsspiediena
pazeminasanos.

Pediatriskd populdcija
Rasilez HCT drosums un efektivitate, lietojot berniem vecuma Iidz 18 gadiem, [idz §im nav %a.
Dati nav pieejami.

Rasilez HCT ir kontrindic&ts bérniem no dzimsanas Iidz 2 gadu vecumam. Rasil rikst lietot
b&rniem vecuma no 2 lidz 6 gadiem iesp&jamas aliskiréna parmerigas iedarbibas apsveérumu
del (skatit 4.3., 4.4. un 5.3. apakspunktu). Rasilez HCT droSums un efektivitate, fictojot berniem
vecuma no 6 Iidz 17 gadiem, lidz §im nav pieradita. Paslaik pieejamie dati % 4.8.,5.1.un 5.2.
apak$punkta. Rasilez HCT lieto$ana $aja populacija nav ieteicama. ¢

LietoSanas veids

Iekskigai lietosanai. Tabletes janorij veselas, uzdzerot nedaudz . lez HCT ieteicams lietot
vienu reizi diena, vienmer kopa ar &dienu vai vienméer bez t3 %Vienﬁ un taja pasa laika katru
dienu. Pacientiem jaizveido &rts ikdienas zalu lietoSanas Sra 1Ks, un ta saistiba ar &diena lietosanu laika

zina jasaglaba nemainiga. Jaizvairas no zalu lietoSanas k@pa ar auglu sulu un/vai dz€rieniem, kas satur

augu ekstraktus (ieskaitot arstnieciskas augu tgj as)@ 5. apakSpunktu).

4.3. Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivajams®iclam vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam
paligvielam, vai pret citiem s u atvasinajumiem.

4 IR, -
- Angioedéma péc aliskiréna x nas anamnéze.

- ledzimta vai idiopatiska ghgioSdema.
- Griitniecibas otrais unfre rimestris (skatit 4.6. apakSpunktu).

- Aniirija.
- Smagi nieru dagbibas traucgjumi (GFA < 30 ml/min/1,73 m?).
- Hiponatriémi rkalc€mija, simptomatiska hiperurik€mija un refraktara hipokaliemija.

- Smagja as traucgjumi.
- Ali g1rx aiciga lietoSana ar ciklosporinu un itrakonazolu, kuri abi ir specigi P-gp
optetSina) inhibitori, un citiem spécigiem P-gp inhibitoriem (piem&ram, hinidinu), ir
ont céta (skatit 4.5. apakSpunktu).

- cigntiem ar cukura diabé&tu vai nieru darbibas traucgjumiem (GFA < 60 ml/min/1,73 m?)

ilez HCT lietoSana kopa ar angiotensinu konvertgjosa enzima inhibitoriem (AKEI) vai

angiotensina II receptoru blokatoriem (ARB) ir kontrindic&ta (skatit 4.5. un 5.1. apakSpunktu).

- Bérni no dzimsanas lidz 2 gadu vecumam (skatit 4.2. un 5.3. apakSpunktu).

4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Nemelanomas adas v&zis

Divos epidemiologiskos pétijumos, pamatojoties uz Danijas Nacionalo véZa registru, noveéroja
paaugstinatu nemelanomas adas véza [bazalo §tinu karcinomas un plakansiinu karcinomas] risku,
palielinoties hidrohlortiazida kumulativajai devai. Hidrohlortiazida fotosensibiliz&josa ietekme vargtu
darboties ka iesp&jamais nemelanomas adas véza rasanas mehanisms.




Pacientiem, kuri lieto hidrohlortiazidu, ir jasniedz informacija par nemelanomas adas véza risku,
jaiesaka regulari parbaudit, vai nav radusies jauni adas bojajumi, un nekavéjoties zinot par visiem
aizdomigajiem adas bojajumiem. Lai mazinatu adas véza risku, pacientiem ir jaiesaka iespgjamie
profilaktiskie pasakumi, piem&ram, saules gaismas un UV staru iedarbibas ierobezoSana un atbilstosa
aizsardziba iedarbibas gadijuma. Aizdomigi adas bojajumi ir nekav€joties japarbauda, potenciali
ietverot biopsijas materiala histologisku izmeklé$anu. Iesp€jams, ir ari japarskata hidrohlortiazida
lietoSana pacientiem, kuri agrak slimojusi ar nemelanomas adas vézi (skatit art 4.8. apakSpunktu).

Visparéja rakstura bridinajumi
Smagas un neparejosas caurejas gadijuma terapija ar Rasilez HCT japartrauc (skatit 4.8. apakSpunktu).

Renina-angiotensina-aldosterona sistémas (RAAS) dubulta blokade
Pacientiem ar paaugstinatu jutibu zinots par hipotensijas, sinkopes, insulta, hiperkalieémijas
“%' ija

gadijumiem un pavajinatu nieru funkciju (ieskaitot akiitu nieru mazspgju), it ipasi lietojot ko
zales, kas ietekme So sist€ému (skatit 5.1. apak§punktu). RAAS dubulta blokade, lietojot ali's
kopa ar AKEI vai ARB, nav ieteicama. Ja dubultu blokadi izraisosa arst€Sana ir abspl 1eSama,
to drikst veikt vienigi veselibas apriipes specialista uzraudziba un biezi un riipigi j ol@nieru
funkcija, elektrolitu Iimenis asinis un asinsspiediens.

Sirds mazspé&ja \K

Aliskiréns jalieto piesardzigi pacientiem ar smagu sastréguma sirds 3 Nujorkas Sirds
asociacijas (NYHA) III-1V funkcionala klase) (skatit 5.1. apakSputrk

) a dati par klinisko
efektivitati un droSumu ir ierobezoti, Rasilez HCT piesardzigi jéliet tiem ar sirds mazspgju.

Aliskiréns jalieto piesardzigi pacientiem ar sirds mazsp&ju, kdiri rstéti ar furosemidu vai
torasemidu (skatit 4.5. apakSpunktu).
Simptomatiskas hipotensijas risks A

Pec Rasilez HCT terapijas uzsaksanas simptomati

o pacientiem ar izteiktu asinsvadu tilpu nasanos vai pacientiem ar sals deficitu
(pieméram, kuri sanem lielas diurétisku dgvas) vai,

. lietojot aliskirénu kopa ar citam kas ietekm& RAAS.

Pirms Rasilez HCT lietosanas tilgun( inasanas vai sals deficits jakorigé vai terapiju jauzsak

stingra mediciniska uzraudziba. \

otensija var rasties sekojosos gadijumos:

Elektrolitu lidzsvara trauc&juini
ArsteSana ar Rasilez HCT%auzsak tikai p&c hipokaliemijas un lidztekus esosas hipomagniémijas
korekcijas.Tiazidu ga:ls diuretiskie lidzekli var paatrinat hipokaliémijas raSanos no jauna vai

pastiprinat jau esoSodhipBkaliemiju. Lietojot tiazidu grupas diurgtiskos lidzeklus pacientiem ar

pastiprinatu kalij , pieméram, salu zudumu izraiso$u nefropatiju vai pre-renaliem

(kardioge 'e&( nkcijas traucgjumiem. Ja hipokali€mija attistas terapijas laika ar

hidrohlo WRasilez HCT lietoSana japartrauc, kamer netiek sasniegts stabils kalija [imenis. Lai

gan i Id@tiku lietoSanas laika var rasties hipokali€mija, aliskiréna vienlaiciga lietosana var
iyretiku inducétu hipokali€miju. Lielaks hipokali€miajas risks ir pacientiem ar aknu cirozi,

pacien ar lielu diurézi, pacientiem, kuri nepietiekama daudzuma iekskigi uznem elektrolitus, un

pacientiem, kuri sanem vienlaicigu kortikosteroidu vai adrenokortikotropa hormona (AKTH) terapiju

(skatit 4.5. un 4.8. apakSpunktu).

Ta ka p&cregistracijas perioda péc aliskiréna lietoSanas novérota kalija [imena paaugstinasanas seruma,
un to var pastiprinat aliskiréna lietoSana kopa ar citam RAAS ietekmgjosam zalém vai nesteroidajiem
pretiekaisuma Iidzekliem (NPL). Saskana ar standarta medictnisko praksi, ja $1s zales nepiecieSams
lietot kopa, ieteicams regulari kontrol&t nieru funkciju, tai skaita elektrolttu Itmeni seruma (skatit

4.5. un 4.8. apakSpunktu).

Tiazidu grupas diurétiskie Iidzekli var paatrinat hiponatriémijas un hipohlorémiskas alkalozes rasanos
no jauna vai pastiprinat jau eso$o hiponatriémiju. Hiponatriémiju, kuru pavadija neirologiski simptomi
(slikta dusa, progres€josa dezorientacija, apatija). Arst€Sana ar hidrohlortiazidu jauzsak tikai p&c
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ieprieks pastavosas hiponatriemijas korekcijas. Gadijuma, ja terapijas laika ar Rasilez HCT attistas
smaga vai strauja hiponatri€mija, arsté$ana japartrauc lidz natrija [imenis asinis normalizgjies.

Nav pieradijumu, ka Rasilez HCT var€tu mazinat vai noverst diurétiku izraisttu hiponatriémiju.
Hloridu deficits parasti ir viegli izteikts un nav jaarste.

Visiem pacientiem, kuri lieto tiazidu grupas diurétiskos Iidzeklus, periodiski jakontrolg elektrolitu (it
pasi kalija, natrija, magnija) limena parmainas.

Tiazidu grupas lidzekli mazina kalcija izvadiSanos ar urinu un var izraisit periodisku un nelielu kalcija
limena paaugstinasanos seruma bez zinamiem kalcija metabolisma traucgjumiem. Rasilez HCT ir
kontrindicéts pacientiem ar hiperkalci€miju, un to jalieto tikai pec ieprieks pastavosas hiperkalciémijas
korekcijas. Rasilez HCT lieto$ana japartrauc, ja hiperkalciémija attistas arstéSanas laika. Arste§

hiperkalciémija var liecinat par sléptu, traucgjumus izraisoSu hiperparatireozi. Pirms epit
darbibas izmekl&Sanas japartrauc tiazidu grupas lidzeklu lietoSana.

Nieru darbibas trauc&jumi un nieru transplantacija @
r

Tiazidu grupas diurétiskie Iidzekli var paatrinat azot€mijas raSanos pacientichwamhronisku nieru
slimibu. Ja Rasilez HCT tiek lietots pacientiem ar nieru darbibas traucéju % icama periodiska
elektorolitu kontrole seruma, tai skaita kalija, kreatintna un urinskabe asilez HCT ir
kontrindicgtas pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumie (skatit 4.2. un

4.3. apak3punktu).

Nav pieredzes par Rasilez HCT lietoSanu pacientiem, kurie eikta nieres transplantacija.
Pacientiem, kuriem nesen veikta nieru transplantacija, RasileZAHCT jalieto, ievérojot piesardzibu, jo
klmiskas efektivitates un droSuma dati ir ierobezoti.

Piesardziba jaievero lietojot aliskirénu pacientiem@*u darbibas traucgjumu predispongjosiem riska
faktoriem, tadiem ka hipovolémija (piem&ram &8y dums, smaga un ilgstosa caureja, ilgstosa
vems§ana utt.), sirds slimiba, aknu slimiba, cukta diab&ts vai nieru slimiba. P&cregistracijas perioda
sanemti zinojumi par akiitas nieru mazspejas, kas parasti bija atgriezeniska lidz ar arstéSanas
partraukSanu, gadijumiem riska grup %ﬂiem, kuri lietoja aliskirénu. Ja attistas jebkadi nieru
mazsp&jas simptomi, aliskiréna 1i& % avgjoties japartrauc.

Aknu darbibas traucgjumi %
Nav datu par Rasilez Hcﬁs pacientiem ar aknu darbibas trauc&jumiem. Rasilez HCT ir

kontrindic€ts pacientiem ar siagiem aknu darbibas trauc€jumiem un pacientiem ar viegliem lidz
vidgji smagiem akn
Pacientiem ar vi
nav nepieci

/
t

1bas trauc€jumiem vai progresgjosu aknu slimibu jaieveéro piesardziba.
vidg&ji smagas pakapes aknu darbibas trauc€jumiem sakumdevas pielagosana
tit 4.2., 4.3. un 5.2. apakSpunktu).

mitrala varstula stenoze, obstruktiva hipertrofiska kardiomiopatija
a jaievero attieciba uz pacientiem, kuri slimo ar aortas atveres vai mitrala varstula
bstrukttvu hipertrofisku kardiomiopatiju.

Nieru art@rijas stenoze un renovaskulara hipertensija

Nav pieejami klinisko p&tijumu dati par Rasilez HCT lietoSanu pacientiem ar vienpus&ju vai abpusgju
nieru art€riju stenozi vai vienigas nieres arterijas stenozi. Tomer, kad Sie pacienti ar nieru arteriju
stenozi tiek arsteti ar aliskir€nu, pastav paaugstinats nieru darbibas trauc€jumu, tai skaita akiitas nieru
mazspgjas, risks. Tadel Siem pacientiem jaievero piesardziba. Ja attistas nieru mazspgja, arstéSana
nekavgjoties japartrauc.

Anafilaktiskas reakcijas un angioedéma

P&cregistracijas perioda arsté$anas laika ar aliskirénu tika noveérotas anafilaktiskas reakcijas (skatit
4.8. apakSpunktu). Sanemti zinojumi par angioedémas gadijumiem vai simptomiem (sejas, ltipu, rikles
un/vai méles tiisku), kas liecina par angioedému, pacientiem, kuri tika arsteti ar aliskirénu.




Vairakiem no Siem pacientiem anamnéze ir bijusi angioed€ma vai ir novéroti ar angioedému saistiti
simptomi, kuri dazos gadijumos ir konstatéti pec citu angioedému izraisosu zalu, tostarp RAAS
blokatoru (angiotensina konvertgjosa enzima inhibitoru vai angiotensina Il receptoru blokatoru),
lietoSanas (skatit 4.8. apakSpunktu).

P&cregistracijas perioda, péc aliskiréna lietosanas kopa ar AKEI un/vai ARB, zinots par angioedému
vai angioedémai lidzigam reakcijam (skatit 4.8. apakSpunktu).

P&cregistracijas noverosanas pétijuma aliskiréna vienlaiciga lietoSana ar AKEI vai ARB ir saistita ar
palielinatu angioedémas risku. ST efekta mehanisms nav noskaidrots. Kopuma RAAS dubulta blokade,
lietojot aliskirénu kopa ar AKEI vai ARB, nav ieteicama (skatit augstak esoSo sadalu “Renina-
angiotensina-aldosterona sisttmas (RAAS) dubulta blokade” un ari 4.5. un 4.8. apaképunktu)%

Pacientiem ar hipersensitivitates predispoziciju jaievero Ipasa piesardziba.

Aliskiréna terapijas laika pacientiem ar angioedeému anamn&zg var bt palielinats xzas
attistibas risks (skattt 4.3. un 4.8. apakSpunktu). Tap&c aliskiréna ordin€Sana paci r
angioed€mu anamné&zg javeic piesardzigi, ka arT terapijas laika un it seviski jas sakuma Sie
pacienti ir ripigi janovéro (skatit 4.8. apakSpunktu).

Ja attistas anafilaktiskas reakcijas vai angioedéma, Rasilez HCT lietQ avgjoties japartrauc un
janodrosina atbilstoSa arstéSana un uzraudziba Iidz pilnigai un ilgsto @ nptomu izzuSanai. Pacienti
jainforme zinot arstam par jebkuram pazimém, kas varétu lieci At pe isku reakciju, it Tpasi
apgrutinatu elpoSanu vai apgrutinatu risanu, sejas, ekstremitast, iipu vai meles tusku. Ja tiiska
skar meli, balss spraugu vai balseni, nepiecieSams ievadit ad&linu. Turklat javeic visi nepieciesamie
pasakumi, lai uzturétu brivus, elpoSanas celus.

Sistémiska sarkana vilkéde @

Ir sanemti zinojumi par sisteémiskas sarkanas saasinagjumiem vai aktivéSanos tiazidu grupas
diurétisko lidzeklu, arT hidrohlortiazida, lietoSanas*laika. Gadijuma, ja paradas jebkadas pazimes vai
kliniskas aizdomas par sistemisku saskano vilkedi (SSV), Rasilez HCT lietoSana nekavéjoties
japartrauc un janodroSina atbilstoé(%a un uzraudziba lidz pilnigai un ilgstoSai pazimju un

simptomu izzu$anai. ¢

Ietekme uz vielmainu un en
Tiazidu grupas diurétiski 1i7arT hidrohlortiazids, var mainit glikozes toleranci un paaugstinat
holesterina un trigliceridu un@¥mskabes Iimeni seruma. Pacientiem ar cukura diab&tu var biit
nepiecieSama insult i iekskigi lietojamo hipoglikemizgjoso lidzeklu devas korekcija.

@tﬁvﬁ ir hidrohlortiazids, tas ir kontrindic€tas simptomatiskas hiperurike€mijas
X “apakSpunktu). Hidrohlortiazids var paaugstinat urinskabes limeni seruma
abes klirensa del un izraisit vai pastiprinat hiperurikémiju, ka ar1 veicinat podagras
jutigiem pacientiem.

Tiazidu¥grupas Iidzekli mazina kalcija izvadiSanos ar urinu un var izraisit periodisku un nelielu kalcija
Iimena paaugstinasanos seruma bez zinamiem kalcija metabolisma traucgjumiem. Rasilez HCT ir
kontrindicgts pacientiem ar hiperkalci€miju, un to jalieto tikai pec ieprieks pastavosas hiperkalciémijas
korekcijas. Rasilez HCT lieto$ana japartrauc, ja hiperkalciémija attistas arstéSanas laika. ArstéSanas
laika ar tiazidu grupas diurétiskiem lidzekliem periodiski jakontrol€ kalcija [imenis seruma. Izteikta
hiperkalciémija var liecinat par sléptu, traucgjumus izraisosu hiperparatireozi. Pirms epitélijkermenisu
darbibas izmeklg€Sanas japartrauc tiazidu grupas lidzeklu lietoSana.

Fotosensibilizacija

Tiazidu grupas diurétisko lidzeklu lietotajiem radusas fotosensibilizacijas reakcijas (skatit

4.8. apaksSpunktu). Ja terapijas ar Rasilez HCT laika rodas fotosensibilizacijas reakcija, ieteicams
arsteSanu partraukt. Ja nepiecieSams atsakt diurétiska Iidzekla lietoSanu, kermena virsmu ieteicams




pasargat no saules vai maksliga UVA starojuma iedarbibas.

Dzislenes izsvidums, akiita miopija un sekundara slégta kakta glaukoma

Sulfonamids vai no sulfonamida atvasinatas zales var izraisit idiosinkratiskas reakcijas, kuru rezultata
attistas dzislenes izsvidums ar redzes lauka defektu, parejosa miopija un akiita slégta kakta glaukoma.
Simptomi ir akiita redzes asuma samazinasanas vai acu sapes, turklat parasti tie paradas vairakas
stundas 11dz nedg€las p&c zalu lietosanas sakuma. Nearsteta akita slegta kakta glaukoma var novest pie
pastaviga redzes zuduma. Primara arst€Sana ir pec iespgjas atraka zalulietoSanas partrauksana. Ja
intraokularais spiediens joprojam netiek kontrol&ts, jaapsver iesp€ja veikt neatlickamu konservativu
arstéSanu vai kirurgisku iejaukSanos. Ka riska faktorus akditas slégta kakta glaukomas attistibai var
minét alergiju pret sulfonamidu un penicilinu grupas lidzekliem.

Visparigi bridinajumi
Parak izteikts asinsspiediena pazeminajums pacientiem ar i§€misku kardiopatiju vai i§émisku6
kardiovaskularu slimibu var biit par iemeslu miokarda infarktam vai insultam.

Paaugstinatas jutibas reakcijas pret hidrohlortiazidu var attistities pacientiem, ta¢ '&Epéjamas
pacientiem ar alergijas vai bronhialas astmas gadijumiem anamn&zg. &

Paligvielas 5
Rasilez HCT satur laktozi. Sis zales nevajadzetu lietot pacientiem ar rét @ltu galaktozes
nepanesibu, kop&jas laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes mal N

Rasilez HCT satur kvie$u cieti. Zal€s esosa kviesu ciete satur @el uténa daudzumu (mazak
neka 100 ppm), un, maz ticams, ka tas izraisis traucg€jumus, ja Jums’ir celiakija. Katra deva satur ne
vairak ka 100 mikrogramus gluténa. Nelietojiet $is zalesgja Jums ir alergija pret kvieSiem (atskiriga no
celiakijas). Pirms So zalu lietoSanas jakonsultgjas ar EQ

Pediatriska populacija @

Aliskiréns ir P-glikoproteina (P-gp) substratsqlin Myicsp&jama aliskiréna parmériga ietekme b&rniem ar
nenobriedusu P-gp zalu transportsistému. Nav ngsakams vecums, kad nobriest transportsisteéma (skattt
5.2. un 5.3. apakspunktu). Tadel Rasile ir kontrindicéts bérniem no dzimsanas Iidz 2 gadu
vecumam, un to nevajadzetu lietot 1emgio 2 lidz 6 gadu vecumam (skatit 4.2. un

4.3. apakspunktu). Aliskiréna droé& efektivitate, lietojot berniem vecuma no 6 Iidz 17 gadiem,
lidz $im nav pieradita. Paslaik jamie dati aprakstiti 4.8., 5.1. un 5.2. apakSpunkta.

4.5. Mijiedarbiba ar c&ﬁlém un citi mijiedarbibas veidi

Informacija par RaS%T mijiedarbibu

Zales, kas var i ef¥alija limeni seruma. Hidrohlortiazida kaliju mazinoSo darbibu vajina
aliskirét:?e‘& 052 darbiba. Tomer hidrohlortiazida ietekmi uz kalija [imeni seruma varétu
pastipri as zales, kas saistitas ar kalija zudumu un hipokali€miju (piem&ram, citi kalija

i 0 @ nosi diuretiskie Iidzekli, kortikosteroidi, caurejas lidzekli, adrenokortikotropais
H), amfotericins, karbenoksolons, G penicilins, salicilskabes atvasinajumi). Lietojot
kopa affgitam zalem, kas ietekm@ RAAS, NPL vai zalem, kas var paaugstinat kalija Iimeni seruma
(pieméram, kaliju aizturosam diurgtikam, kalija preparatiem, kaliju saturoSiem sals aizstaj&jiem,
heparinu), var paaugstinat kalija koncentraciju seruma. Ja §adu zalu, kas var ietekmét kalija I[imeni

seruma, vienlaikus lietoSana ir nepiecieSama, ieteicams ieverot piesardzibu (skatit 4.4. un
5.1. apakSpunktu).

Zales, ko ietekmé kalija koncentracijas serumda svarstibas

Ja Rasilez HCT lieto kopa ar zaleém, ko ietekme kalija koncentracijas seruma svarstibas (pieméram,
uzpirkstites glikozidi, antiaritmiski lidzekli), ieteicams periodiski parbaudit kalija koncentraciju
seruma.



Nesteroidie pretiekaisuma lidzek[i (NPL), tostarp selektivie ciklooksigenazes 2 inhibitori (COX-2
inhibitori), acetilsalicilskabe un neselektivi NPL

NPL var samazinat aliskiréna antihipertensivo iedarbibu. NPL var arT pavajinat diurétisko un
antihipertensivo hidrohlortiazida aktivitati.

Daziem pacientiem ar nomaktu nieru funkciju (pacientiem ar dehidrataciju vai gados vecakiem
pacientiem) aliskiréna un hidrohlortiazida lietoSana kopa ar NPL var izraist talaku nieru funkciju
pasliktinasanos, tai skaita iespgjamu akiitu nieru mazspgju, kas parasti ir atgriezeniska. Tadgl, lietojot
Razilez HCT kopa ar NPL, it 1pasi gados vecakiem pacientiem, jaievero piesardziba.

Citas antihipertensivas zales
Rasilez HCT antihipertensiva darbiba var pastiprinaties, ja vienlaikus lieto citus antihipertensivus
lidzeklus. Tadel, jaievero piesardziba, lietojot vienlaikus ar citiem antihipertensiviem Hdzekli%

Papildu informacija par aliskiréna mijiedarbibu

Kontrindicets (skatit 4.3. apakSpunktu) /@\

Specigi P-gp inhibitori \
Vienas devas zalu mijiedarbibas p&tijuma ar veseliem cilvékiem pieradits porins (200 un

600 mg) palielina aliskiréna 75 mg Cmax aptuveni 2,5-reizes un AUC -reizes. Lietojot
lielakas aliskiréna devas, iesp&jams lielaks koncentracijas picaugus m brivpratigajiem
itrakonazols (100 mg) palielingja aliskiréna (150 mg) AUC un Cax\atticgigi 6,5 un 5,8 reizes. Tadéel
aliskiréna un sp&cigu P-gp inhibitoru lietoSana vienlaicigi ir ko

Nav ieteicams (skatit 4.2. apakSpunktu)

Auglu sulas lietoSana kopa ar aliskirénu samazina iréna AUC un Cmax. Greipfratu sulas
lietosana kopa ar 150 mg aliskiréna samazinajd ali na AUC par 61% un lietoSana kopa ar 300 mg
aliskiréna samazinaja aliskiréna AUC par 38%NAp¢lstu vai abolu sulas lietosana kopa ar 150 mg
aliskiréna samazinaja aliskiréna AUC pafattiecigi 62% vai 63%. Sis samazinajums iesp&jams saistits
ar auglu sulas sastavdalu izraisi%%@olipepﬁdu medi€tas organisko anjonu uzsiikSanas
inhibiciju kunga-zarnu trakta. Tap ugstinata terapeitiskas neveiksmes riska del auglu sulu
nedrikst lietot kopa ar aliskirénaf. ienu, kas satur augu ekstraktus (ieskaitot arstniecisko augu t&ju),
ietekme uz aliskiréna uzsﬁk§§0 pétita. Tomer savienojumi, kas potenciali inhib& organisko
e
odu

Auglu sula un dzérieni, kas satur augu ekstraktus @A

anjonu transporta polipep 1t€to aliskiréna uzstksSanos, ir plasi sastopami auglos, darzenos un
daudzos citos augu valsts produktos. Tap&c dz&rienus, kas satur augu ekstraktus, tai skaita
arstnieciskas augu t drikst lietot kopa ar Rasilez HCT.

@ kombinacija ar aliskirénu, ARB vai AKEI
dati liecina, ka RAAS dubulta blokade, lietojot kombinacija AKEI, ARB vai
tita ar palielinatu tadu nevélamo blakusparadibu, ka hipotensija, insults,

RAAS dubylt

Jaievero piesardziba, lietojot vienlaicigi

Mijiedarbiba ar P-glikoproteinu

Preklmiskajos petijumos konstatéts, ka MDR1/Mdrla/1b (P-gp) ir galvena sist€ma, kas atbild par
aliskiréna uzstik§anos zarnu trakta un izdaliSanos ar zulti (skatit 5.2. apakSpunktu). Kliniskaja pétijjuma
rifampicins, kas ir P-gp induktors, samazinaja aliskiréna biopieejamibu par aptuveni 50%. Citi P-gp
induktori (asinszales preparati) var samazinat aliksiréna biopieejamibu. Lai gan nav pieradits
pétijumos ar aliskirénu, tomer zinams, ka P-gp regul€ art vairaku substratu nonaksanu audos un P-gp
inhibitori var palielinat attiecibu starp koncentraciju audos un koncentraciju plazma. Tadel P-gp
inhibitori koncentraciju audos var palielinat vairak neka koncentraciju plazma. Zalu mijiedarbibas



iespgjamiba P-gp sistema ir tiesi atkariga no §1 transportmehanisma inhibicijas pakapes.

Videji spécigi P-gp inhibitori

Lietojot ketokonazolu (200 mg) vai verapamilu (240 mg) kopa ar aliskirénu (300 mg), aliskiréna AUC
palielinajas attiecigi par 76% vai 97%. Sagaidams, ka aliskiréna koncentracijas izmainas plazma,
lietojot to kopa ar ketokonazolu vai verapamilu neparsniegs robezas, kas tiktu sasniegtas, lietojot
dubultu aliskiréna devu. Kontrol&tos kliniskos p&tijumos pieradits, ka aliskiréna devam lidz 600 mg
vai devam, kas divas reizes parsniedz augstako ieteicamo terapeitisko devu, ir laba panesamiba.
Prekliniskie pettjumi liecina, ka vienlaiciga aliskiréna un ketokonazola lietosana uzlabo aliskiréna
uzsiuksanos kunga-zarnu trakta un mazina izdali$anos ar zulti. Tadél jaievéro piesardziba, aliskirénu
lietojot kopa ar ketokonazolu, verapamilu vai citiem vid&ji spécigiem P-gp inhibitoriem
(klaritromicinu, telitromicinu, eritromicinu, amiodaronu).

Zales, kas var ietekmeét kalija limeni seruma
Lietojot kopa ar citam zalém, kas ietekm& RAAS, NPL vai zalem, kas var paaugstinat kalija 1
seruma (pieméram, kaliju aizturo$am diurétikam, kalija preparatiem, kaliju saturosi
aizstaj€jiem, heparinu), var paaugstinat kalija koncentraciju seruma. Ja $adu zalu,
kalija limeni seruma, vienlaiciga lietoSana ir nepiecieSama, ieteicama rutinas kgl
uzraudziba. {

Nesteroidie pretiekaisuma lidzekli (NPL)
NPL var samazinat aliskiréna antihipertensivo iedarbibu. Daziem pe
funkciju (pacientiem ar dehidrataciju vai gados vecakiem pacientien
var izraistt talaku nieru funkciju pasliktinasanos, tai skaita i?{

1 nieru mazspé&ju, kas parasti

ir atgriezeniska. Tadgl, lietojot aliskirénu kopa ar NPL, it ip vecakiem pacientiem, jaieveéro

piesardziba.

Furosemids un torasemids A

Aliskiréna lietoSana iekskigi kopa ar furosemid @néja aliskiréna farmakokingétikas 1pasibas, bet
samazinaja furosemida iedarbibu par 20-30%y(ali na ietekme uz furosemidu lietojot intramuskulari
vai intravenozi nav pétita). Pacientiem ar sirds Maazsp&ju, péc vairaku furosemida (60 mg/diena) devu
lietosanas kopa aliskirénu (300 mg/die irmo 4 stundu laika natrija ekskrécija urina un izdalita
urina daudzums samazinajas attiecigifpar 3% un 24%, salidzinot ar furosemida monoterapiju.
Pacientiem, kuri tika arstéti ar furo u un aliskirénu 300 mg, vid€ja kermena masa (84,6 kg) bija
lielaka, salidzinot ar pacientienf, i $anéma furosemidu monoterapija (83,4 kg). Mazakas izmainas
furosemida farmakokinétikajas T as un efektivitate tika noverotas lietojot aliskirénu 150 mg/diena.

torasemida devas. Z ka torasemida izdaliSanos caur nierém medi€ organiskie anjonu

transportierid OA L)’ iréns minimali izdalas caur nierém, un péc iekskigas lietoSanas urina
liskiréna devas (skatit 5.2. apakSpunktu). Tomér, ta ka aliskiréns ir organisko

olipeptida 1A2 (OATP1A2) substrats (skatit talak esoSo apakSpunktu ,,Organisko

a polipeptidu (OATP) inhibitori”), aliskiréns, iedarbojoties uz absorbcijas procesu, var

rasemida iedarbibu plazma.

Pieejamie klmiskie %ﬁecina, ka pec lietoSanas kopa ar aliskirénu tika izmantotas lielakas

Tade] pacietiem, kuri tiek arstéti gan ar aliskirénu, gan furosemidu vai torasemidu iekskigi, uzsakot un
pielagojot furosemida, torasemida vai aliskiréna terapiju, ieteicams kontrolet furosemida vai
torasemida iedarbibu, lai izvairitos no ekstracelulara skidruma tilpuma izmainam un iespgjamam
situacijam ar Skidruma parslodzes (skatit 4.4. apakSpunktu).

Varfarins
Aliskiréna ietekme uz varfarina farmakokinétisku nav pétita.

Mijiedarbiba ar partikas produktiem

Kaut ar7 uzturs (ar zemu vai augstu tauku saturu) biitiski samazina Rasilez uzsiik§anos, noveérota
lidziga aliskiréna efektivitate, to lietojot gan ar vieglu maltiti, gan bez diena (skatit 4.2. apak3punktu).
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Pieejamie klmiskie dati neliecina par dazada veida uztura un/vai dz€rienu aditivu iedarbibu, tomer
potenciala aliskiréna biopieejamibas samazinasanas aditivas iedarbibas d&] nav pétita un tap&c nevar
izsl€gt So risku. Jaizvairas no aliskiréna lietoSanas kopa ar auglu sulu vai dz€rieniem, kas satur augu
ekstraktus, tai skaita arstnieciskajam augu t&jam.

Farmakokinétiska mijiedarbiba ar citam zalém

- Klmiskos farmakokingtikas petijumos tika ieklautas tadas vielas ka acenokumarols, atenolols,
celekoksibs, pioglitazons, alopurinols, izosorbida-5-mononitrats un hidrohlortiazids.
Mijiedarbibanetika konstatgta.

- Aliskiréna vienlaiciga lietoSana ar metforminu (]28%), amlodipinu (129%) vai cimetidinu
(119%) izraisTja aliskiréna Cmax vai AUC parmainas par 20-30%. Lietojot kopa ar atorvastatinu,
aliskiréna AUC un Cnmax I1dzsvara stavokli palielinajas par 50%. Vienlaiciga lietoSana ar
aliskirénu neizraisija nozimigu ietekmi uz atorvastatina, metformina vai amlodipina %
farmakokinétiku. Tadél nav nepiecieSama aliskiréna vai So vienlaikus lietoto zalu
pielagosana.

- Aliskirgns var nedaudz samazinat digoksina un verapamila biopieej amibl@

Mijiedarbiba ar CYP450
Ahsklrens neinhibé CYP450 izoenzimus (CYP1A2, 2C8, 2C9, 2C19, 2 % un 3A). Aliskiréns
neinduce CYP3A4. Tadel nav paredzama aliskiréna ietekme uz s & isko iedarbibu, kas
Sos enzimus inhib€ vai inducg, vai ko tie metaboliz€. Aliskirenu mi metaboliz€ citohroma
P450 enzimi. Tadel nav sagaidama CYP450 izoenzimu inhibic@}‘ nkcijas izraisita
mijiedarbiba. Tomér CYP3A4 inhibitori bieZi mijiedarboja ietojot aliskirénu kopa ar
CYP3A4 inhibitoriem, kuri ar inhibé P-gp, sagaidama as' skiréha iedarbibas pastiprinasanas (skattt

citas references par P-gp 4.5. apakSpunktu).

- P-gp substrati vai vaji inhibitori @

Nav noverota izteikta mijiedarbiba ar atenololdl, stnu, amlodiptnu vai cimetidinu. Lietojot kopa
ar atorvastatinu (80 mg), lidzsvara stavokli aliskiréna (300 mg) AUC un Cnax palielingjas par 50%.
Pétijumos ar dzivniekiem pieradits, ka ir aliskiréna biopieejamibas galvena determinante. Tadg]
P-gp induktori (asinszales preparati, %ns) var samazinat aliskiréna biopieejamibu.

- Organisko anjonu trans, lipeptidu (OATP) inhibitori

Preklmiskajos petijumos piefadifs, Ka aliskiréns varétu biit organisko anjonu transporta polipeptidu
substrats. Tadgl, lietojot enu kopa OATP inhibitoriem, iesp€jama mijiedarbiba (skatit
apakSpunktu ,,Auglu sula un augu ekstraktus saturosi dzerieni”).

Pa 11du 1nforma 1drohlortiazida mijiedarbibu

s gadfjuma ar tiazidu diuretiskajiem lidzekliem var mijiedarboties $adas zales.

uzskata par biitiski nepiecieSamu, vienlaicigas lietoSanas laika riipigi jakontrolg litija koncentracija
seruma.

Zales, kas var ierosinat torsades de pointes
Saistiba ar hipokali€émijas risku, piesardziba jaievero lietojot hidrohlortiazidu kopa ar zalem, kas var
ierosinat torsades de pointes, atseviski la un III klases antiaritmiskie un dazi antipsihotiskie lidzekli.

Zales, kas ietekme natrija limeni seruma

Diurgtisko lidzeklu izraisitu hiponatriémiju var pastiprinat lieto$ana kopa ar tadam zalém ka
antidepresanti, antipsihotiskie un pretepilepsijas lidzekli utt. [Igstosas arst€sanas ar $STm zalém laika
jaievero piesardziba.
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Asinsspiedienu paaugstinosi amini (pieméram, noradrenalins, adrenalins)

Hidrohlortiazids var samazinat atbildes reakciju uz asinsspiedienu paaugstinoSiem aminiem tadiem ka
noradrenalins. Sis iedarbibas kliniska nozime nav zinama un reakcijas samazinajums nav tik izteikts,
lai tos nelietotu vispar.

Digoksins un citi uzpirkstites glikozidi
Nevéelama ietekme var biit tiazida ierosinatas hipokalieémijas vai hipomagnémijas veidosanas, kas
veicina uzpirkstites preparatu ierosinatas sirds aritmijas rasanos.

D vitamins un kalcija sali

Tiazidu grupas diurétisko lidzeklu, arT hidrohlortiazida, lietoSana kopa ar D vitaminu vai kalcija saliem
var pastiprinat kalcija [imena paaugstinasanos seruma. Vienlaikus tiazida grupas diurétisko lidzeklu
lietoSana var izraisit hiperkalci€miju pacientiem, kuri ir tend@ti uz hiperkalciemiju (piem&ram,
hiperparatiroidisms, audzgji vai ar D vitaminu starpnecibu notiekosSo procesu traucgjumi), pal%
kalcija tubularo reabsorbciju.

Pretdiabéta lidzekli (pieméram, insulins un iekskigi lietojamie pretdiabéta ll'dzek,lf \
Tiazidu grupas lidzekli var izmainit glikozes toleranci. Var biit nepiecieSama pr{ ctd [idzekla

av ar
acidozes risks.

devas pielagosana (skatit 4.4. apakSpunktu). Metformins jalieto piesardzigi,

hidrohlortiazidu saistitas iesp&jamas funkcionalas nieru mazspgjas ierosing
L 2

Beta blokatori un diazoksids J
Tiazidu grupas diurétisko Iidzeklu, arT hidrohlortiazida, lietoSana vig
palielinat hiperglikémijas risku. Tiazidu grupas diurétiskie Iidze
diazoksida hiperglikémisko ietekmi. &

sar béta blokatoriem var
ohlortiazids, var pastiprinat

Podagras arstésanai lietotas zales

Var biit nepiecieSsama urikoztrisko zalu devas pield jo hidrohlortiazids var paaugstinat
urinskabes ltmeni seruma. Var biit nepiecieSama %cida vai sulfinpirazona devas palielinasana.
LietoSana vienlaikus ar tiazidu grupas Hdzekw drohlortiazidu, var palielinat paaugstinatas

jutibas reakciju pret alopurinolu rasanas biez .

Antiholinergiskie lidzekli un citas zal % ietekmé kunga motilitati

Antiholinergiskie lidzekli (piem&taniaatrdpins, biperidéns) var palielinat tiazidu grupas diurétisko
lidzeklu biopieejamibu actmre el ka mazinas kunga-zarnu trakta kustigums un kunga
iztukSoSanas atrums. Savuka %dzams, ka prokinétiskie Iidzekli tadi ka cisaprids var samazinat
tiazidu grupas diurétisko Iéﬂ 10pieejamibu.

5

Amantadins
Tiazidi, arT hidro, 3ds, var palielinat amantadina nevélamo blakusparadibu risku.

Jonu apiM \
Holesti a@ olestipols samazina tiazidu grupas diurétisko lidzeklu, tai skaita ar1
i

rt a, uzstikSanos. Rezultata tiazidu grupas diurétiskie Iidzekli var sasniegt tikai
subterapeigisko iedarbas Iimeni. Tomér mijiedarbibu iesp&jams samazinat, izmainot hidrohlortiazida
pmainas sveku lietoSanas laika intervalu, lai hidrohlortiazids tiktu lietots vismaz 4 stundas
pirms vai 4-6 stundas péc jonu apmainas sveku lictoSanas.

Citotoksiskie lidzekli

Tiazidu grupas Iidzekli, arT hidrohlortiazids, var mazinat citotoksisko lidzeklu (pieméram,
ciklofosfamida, metotreksata) izvadiSanu caur nierém un pastiprinat to nomacoso iedarbibu uz kaulu
smadzenem.

Nedepolarizéjosie miorelaksanti

Tiazidu grupas lidzekli, arT hidrohlortiazids, pastiprina miorelaksantu, pieméram, kurares
atvasinajumu darbibu.
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Alkoholiskie dzérieni, barbiturati vai narkotiskie lidzekli

Tiazidu grupas diurétisko lidzeklu lietoSana kopa ar vielam, kuram piemtt asinsspiedienu
pazeminosais efekts (pieméram, samazinot simpatiskas nervu sistémas aktivitati vai ar tieSas
vazodilatacijas palidzibu), var pastiprinat ortostatisko hipotensiju.

Metildopa
Sanemti atseviski zinojumi par hemolitisko anémiju, kas radusies p&c hidrohlortiazida lietoSanas
vienlaikus ar metildopu.

Jodu saturo3as kontrastvielas
Diurégtisko Iidzeklu ierosinatas dehidratacijas gadijuma ir palielinats akiitas nieru mazspgjas risks, Tpasi
tad, ja lietotas lielas jodu saturosa Iidzekla devas. Tadg] pirms $adu savienojumu ievadiSanas

pacientiem janovers dehidratacija. 6
4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar krati %
Griitnieciba 7,

5.3. apakSpunktu). Citas vielas, kas darbojas tieSi uz RAAS, izraisija nopiet la kroplibas un
jaundzimuso navi, ja tas lietoja otraja un treSaja trimestri. Pieredze ar hidr tazida lietoSanu

Nav datu par aliskiréna lietoSanu gritniecem. Aliskiréns nebija teratogens 2urka5 tisiem (skatit
gritniecibas, Tpasi tas pirma trimestra, laika ir ierobeZota. P&tfjumi ar Q'\ m nav pietickami.
0

giskas darbibas
lacentas apasinosanas
0, pieméram, dzelte, elektrolitu

Hidrohlortiazids skérso placentu. Pamatojoties uz hidrohlortiazida
mehanismu, ta lietoSana otra un tres$a griitniecibas trimestri var
traucgjumus un tam var biit nevélama ietekme uz augli un j
lidzsvara trauc&jumi un trombocitopénija. a‘

Hidrohlortiazidu nedrikst lietot grutniecibas tiiskas 1bas hipertensijas vai preeklampsijas
arst€Sanai, samazinata plazmas tilpuma un placentarasthipoperfuzijas riska dél, bez labveligas

ietekmes uz slimibas gaitu. Q
Hidrohlortiazidu nedrikst lietot esenciﬁ@)eﬁ nsijas arst€Sanai griitniecém, iznemot retus
a.

pirmaja trimestri un sievieteém, lano gritniecibu, ka arf ta lietosana ir kontrindic@ta otraja un
treSaja gritniecibas trime@l 4.3. apakSpunktu). Planojot griitniecibu, jau iepriek$ jaizmanto
piemérota alternativa terapija™¥a terapijas laika tiek atklata grutnieciba, Rasilez HCT lietoSana
attiecigi japartrauca 11z vien iesp&jams.

gadijumus, kad cita arst€Sana nevar K\
¢
Specifiski pettjumi ar $adu ko@ av veikti, tadel Rasilez HCT nedrikst lietot griitniecibas

Nav zing iréns izdalas cilvéka piena. Aliskiréns izdalijas piena zurkam laktacijas laika.

Hidfohlortiazads tiek izvadits ar mates pienu nelielos daudzumos. Lietojot tiazidu grupas diurétiskos
lidzeklus li€las devas, tie izraisa intensivu diurézi, kas, savukart, var kavet piena produkciju.

Rasilez HCT lieto$ana baroSanas ar kraiti laika nav ieteicama. Ja Rasilez HCT tiek lietots baro$anas ar
kriiti laika, jalieto pec iesp€jas mazaka deva.

Fertilitate
Nav klinisku datu par fertilitati.

4.7. letekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Rasilez HCT maz ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus .Vadot

transportlidzeklus un apkalpojot mehanismus, jaatceras, ka Rasilez HCT terapijas laika dazkart var
rasties reibonis vai nespeks.
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4.8. Nevélamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums

Rasilez HCT nekaitigums novértéts vairak neka 3 900 pacientiem, tostarp 700 pacientiem, kuri arstéti
ilgak par 6 ménesiem, un 190 pacienti, kuri arstéti ilgak par 1 gadu. Nevélamo blakusparadibu saistiba
ar dzimumu, vecumu, kermena masas indeksu, rasi vai etnisko piederibu netika novérota. Kopuma,
veicot arst€sanu ar Rasilez HCT devas 1idz 300 mg/25 mg, nevélamo blakusparadibu biezums bija
lidzigs ka ar placebo. Biezaka noveérota Rasilez HCT nevélama blakusparadiba ir caureja. Lietojot
Rasilez HCT, var rasties nevélamas blakusparadibas, par ko ieprieks zinots saistiba ar vienu vai otru
Rasilez HCT sastavdalu (aliskirénu un hidrohlortiazidu), un kuras ieklautas tabula apkopoto nevélamo
blakusparadibu saraksta.

Tabula apkopoto nevélamo blakusparadibu saraksts @
Talak min&to neve€lamo blakusparadibu biezums ir noteikts, izmantojot $adu iedalfjumu:

(> 1/10); biezi (> 1/100 lidz < 1/10); retak (> 1/1 000 Iidz < 1/100); reti (> 1/10 000, I1 00);
loti reti (< 1/10 000) un nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem). Katra as

biezuma grupa neveélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinaju ciba. Nevelamas
blakusparadibas, kas noveérotas lietojot Rasilez HCT, vai vienu vai abas sast &monoterapijé,
aprakstitas zemak tabula. Nevélamam blakusparadibam, kas novérotas vai ‘& ienai fiks€to devu
kombinacijas sastavdalai, lielakais sastopamibas biezums noradits ze %

un polipus)

{cidh

Nav zinami Nemelanomas adas i, “(bazalo Sunu karcinoma un
plakansiinu karcinonfa)

Asins un limfatiskas sistémas traucéjumi

Rare Trombocitop%aikéﬂ ar purpuru’

Loti reti Agranulociteze”, Kaulu smadzenu nomakums", hemolitiska
anémija” ‘@: nija

Nav zinami Aplasfiskhariemija”

Imiinas sistémas traucejumi

Reti

Vielmainas un uztures traucéjumi

Loti biezi ipokaliemija"
BieZi Hiperurikémija", hipomagniémija"
Reti Hiperkalcémija", hiperglikemija", diabétiska metaboliska

stavokla pasliktinaganas”

Loti reti Hipohlorémiska alkaloze"

Depresija", miega traucgjumi’

| Galvassapes'", parestézija”

Redzes traucgjumi”
Nav zinami Akiita slégta kakta glaukoma", dzislenes izsvidums"
AusU un labirinta bojajumi
Nav zinami Vertigo®
Sirds funkcijas traucéjumi
BieZi Reibonis®"
Retak Sirdsklauves?, periféra tiiska®
Reti Sirds aritmija"
Asinsvadu sistemas traucéjumi
BieZi Ortostatiska hipotensija"
Retak Hipotensija“®
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ElpoSanas sistémas traucéjumi, kriiSu kurvja un videnes slimibas

Retak Klepus®

Loti reti Respiratorais distress (tostarp pneimonits un plaugu tiska)"
Nav zinami Elpas trikums®

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Biezi Caureja®®", &stgribas zudums", slikta duga un vem3ana®"
Reti Diskomforta sajiita védera", aizcietéjums”

Loti reti Pankreatits"

Aknu un/vai Zults izvades sistemas traucejumi

Reti Intrahepatiska holestaze", dzelte*"

Nav zinami Aknu darbibas trauc&jumi®*, hepatits®, aknu mazsp&ja®**

Adas un zemadas audu bojajumi

BieZi Natrene un cita veida izsitumi®" %
Retak Smagas adas blakusparadibas (SAB) tai skaita Sti

DZonsona sindroms®, toksiska epidermala nekggliz )2,
mutes dobuma glotadas reakcijas®, nieze®

Reti Angioedéma®, eritéma®, fotosensibilizacij
Loti reti Adas sarkanajai vilkédei lidzigas reak¢i
vilkédes saasinajums", nekrotiz&jo,
epidermala nekrolize"

Nav zinami Erythema multiforme”

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi

BieZi Artralgija® _

Nav zinami Muskula spazmas” \

Nieru un urinizvades sistemas traucéjumi 4

Retak Akdita nieru ja*", nieru darbibas traucgjumi®

Nav zinami Nieru dar
Reproduktivas sistémas traucejumi un kriit,
BieZi | Impo

Vispareji traucéjumi un reakcijas ievadiSanaS’vieta

Nav zinami %ijah, pireksija"

Izmeklejumi ¢

Loti biezi aaugstinats holesterina un trigliceridu limenis"

BieZi Hiperkaliemija®, hiponatriemija "

Retak Paaugstinats aknu enzimu limenis®

Reti Pazeminats hemoglobina Iimenis®, samazinats hematokrits?,

%b paaugstinats kreatinina limenis asinis®, glikoziirija"
¢ Nevélamas bla adibas, kas novérotas lietojot Rasilez HCT

® Nevéelamas adibas, kas noveérotas lietojot aliskirénu monoterapija

"Nevéla sparadibas, kas novérotas lietojot hidrohlortiazidu monoterapija

iSKi darbibas traucgjumu gadijumi ar kliniskiem simptomiem un laboratoriski apstiprinati
izt€iktaki aknu darbibas trauc&jumu gadijumi.

ifot vienu ,,fulminantas aknu mazspgjas” gadijumu, par ko zinots p&c-registracijas perioda, un
kura gadijuma nevar izslégt c€lonsakaribu ar aliskiréna lietosanu.

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Caureja

Caureja ir aliskiréna nevélama blakusparadiba, kas atkariga no devas. Kontroletos kltniskajos
pétijumos caurejas biezums Rasilez HCT pacientu grupa bija 1,3%, salidzinot ar 1,4% aliskiréna
pacientu grupa vai 1,9% hidrohlortiazida pacientu grupa.

Kalija koncentracija seruma
Liela, placebo kontrol&ta kliniskaja pétijuma daudziem pacientiem aliskiréna (150 mg vai 300 mg) un
hidrohlortiazida (12,5 mg vai 25 mg) pret&ja iedarbiba uz kalija Iimeni savstarpgji sabalansgjas. Citiem
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pacientiem var domingt viens vai otrs efekts. Riska grupas pacientiem periodiski, ar atbilstigu
intervalu japarbauda kalija limenis seruma, lai noteiktu iesp&jamos elektrolitu lidzsvara traucgumiem
(skatit 4.4. un 4.5. apakSpunktu).

Papildu informacija par atseviskam sastavdalam

Lietojot Rasilez HCT, var rasties nevélamas blakusparadibas, par ko ieprieks zinots saistiba ar vienu
vai otru sastavdalu, pat tad, ja tas nav noverotas kliiskajos petijumos.

Aliskiréns
Terapijas laika ar aliskirénu konstat&tas paaugstinatas jutibas reakcijas, tai skaita anafilaktiskas
reakcijas un angioedémas gadijumi.

Kontroletos kliiskajos pétijumos, terapijas laika ar aliskirénu, angioed€ma un paaugstinat
reakcijas attistijas retos gadijumos, un tas biezums bija lidzigs ka placebo vai salidzinzjuria

grupa. /
rﬁ@ﬁpu, rikles

P&cregistracijas perioda zinots ari par angioedémas gadijumiem vai simptomie
un/vai méles tusku), kas liecina par angioedému. Vairakiem no Siem pacient
angioed@ma vai ir noveroti ar angioed€mu saistiti simptomi, kuri dazos g
citu, angioed€mu izraisosu, zalu, tostarp RAAS blokatoru (AKEI \3 X igtosanas.

mngzg ir bijusi

P&cregistracijas pieredze liecina, ka péc aliskiréna lictoSanas kopa a un/vai ARB, zinots par
angioedeému vai angioedémai lidzigam reakcijam.

P&cregistracijas perioda zinots arT par paaugstinatas jutibas re&ijém, tai skaita anafilaktiskam
reakcijam (skatit 4.4. apakSpunktu).

Gadijuma, ja attistas jebkadi simptomi, kas liecin augstinatas jutibas reakciju/angioedému
(1pasi japievers uzmaniba apgritinatai elpoSapl1 Vi apgriitinatai risanai, izsitumiem, niezei, natrenei
vai sejas, ekstremitasu, acu, lipu un/vai méles taskai, reibonim), pacientiem japartrauc arst€sana un
jasazinas ar savu arstu (skatit 4.4. apak$ tu).

) 2
P&cregistracijas perioda zinots ar ax ijas gadijumiem. Atseviskos gadijumos ta attistijas ar

paaugstinatas jutibas reakcij as@ la.

P&cregistracijas perioda sdhegiti zinojumi par nieru funkcijas traucgjumiem un akiitas nieru mazspgjas
gadijumiem riska grupas pacientiem (skatit 4.4. apakSpunktu).

Hemoglobins u rits

Tika nove % emoglobina un hematokrita ITmena mazinasanas (videja samazinaSanas attiecigi
par aptu mol/I un 0,16 tilp.%). Neviens pacients nepartrauca terapiju anémijas dél. Sada
iete ama ar1 lietojot citus lidzeklus, kas ietekme rentna-angiotensina sist€ému, piemeram,

Kalija limenis seruma

Kalija Itmena palielinaSanas seruma noveérota pec aliskiréna lietoSanas un to var paasinat lietoSana
kopa ar citam zaleém, kas ietekm& RAAS, vai NPL. Saskana ar standarta medicinisko praksi, ja §Ts
zales nepiecieSams lietot kopa, ieteicams regulari kontrolet nieru funkciju, tai skaita elektrolitu Itmeni
seruma.

Pediatriska populacija
Aliskiréna drosums tika vertets 8 ned€las ilga nejausinata, dubultakla petijuma 267 bérniem, vecuma

no 6 Iidz 17 gadiem, ar hipertensiju un vairakumam ar palielinatu kermena masu/aptaukoganos. Sim
petijumam sekoja pétijuma pagarinajums, kas ietvéra 208 pacientus, kurus arst&ja 52 nedélas. Tika
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veikts papildu 52 lidz 104 nedg€lu ilgs neintervences noverosanas petijuma pagarinajums ar 106
pacientiem (kuri nesanéma pétijuma arstésanu), lai izvertetu ilgtermina droSumu augsanas un attistibas
aspekta berniem vecuma no 6 1idz 17 gadiem, kuriem galvenaja p&tijuma sakumstavokli bija
hipertensija (primara vai sekundara) un kas tika agrak arstéti ar aliskirénu.

Nevéelamo blakusparadibu biezums, veids un smaguma pakape bérniem kopuma bija lidziga ka
pieauguSajiem ar hipertensiju. Kopuma péc arstéanas ar aliskirénu Iidz vienam gadam kliniski
nozimiga blakusparadibu izpausme pediatriskiem pacientiem vecuma no 6 lidz 17 gadiem netika
novérota, balstoties uz fizisko attistibu, ko novért&ja bérniem ar primaro vai sekundaro hipertensiju, un
neirokognitivo attistibu, ko novertgja tikai pacientiem ar sekundaro hipertensiju (19 pacienti: 9
ieprieks arsteti ar aliskirénu un 10 ieprieks arstéti ar enalaprilu). Informaciju par lietoSanu bérniem
skatit 4.2., 4.8., 5.1., un 5.2. apak3punkta.

Razilez HCT. Par blakusparadibam, kas aprakstitas ieprieks tabula, un kuras atzimetag ar @t
tika zinots pacientiem, arstetiem tikai ar tiazida grupas diurétiskiem lidzekliem, tai gk
hidrohlortiazidu.

Hidrohlortiazids
Hidrohlortiazids tiek plasi parakstits daudzu gadu garuma, biezi lielakas devas neka tas, kugas
‘h17
fog

Nemelanomas ddas vézis
Pamatojoties uz pieejamajiem epidemiologisko pétijumu datiem, noveroj lativas devas
atkarigu saistibu starp hidrohlortiazidu un nemelanomas adas v&zi Skat' 4 4. un 5.1. apaksSpunktu).

ZinoS$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam
Ir svarigi zinot par iespgjamam nevélamam blakusparadibam @: registracijas. Tadgjadi zalu
i{s

ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Vesel es specialisti tiek laigti zinot par
jebkadam iespgjamam neveélamam blakusparadibam, izmantojO§ V pielikuma mingto nacionalas
zinoSanas sist€émas kontaktinformaciju. &

4.9. Pardozésana @
Simptomi Q

Iesp&jamaka pardozésanas izpau@@ﬁt hipotensija, ko izraisa aliskiréna antihipertensiva

darbiba. \

Hidrohlortiazida pardozesand\i @ tita ar elektrolttu zudumu (hipokali€mija, hipohlorémija,
hiponatriemija) un dehidrétactju parmerigas diurézes rezultata. Pardozesanas iesp&jamakas pazimes un
simptomi ir slikta di§g un miegainiba. Hipokalieémijas rezultata var bt muskulu spazmas un/vai
izteikta sirds aritmij %saisﬁta ar uzpirkstites glikozidu vai noteiktu antiaritmisku lidzeklu

vienlaicigu 1ieto®
Arstesand’y \

omatiska hipotensija, jasak uzturosa terapija.

Pé&tijuma, kurs tika veikts ar pacientiem ar nieru slimibu beigu stadija (end-stage renal disease -
ESRD), kuriem tiek veikta dialize, aliskiréna dializes klirenss bija zems (< 2% no perorala klirensa).
Tapec dializes veik$ana nav piemeérota aliskiréna pardozesanas efekta arstéSanai.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Iidzekli, kas iedarbojas uz rentna-angiotensina sist€ému, renina inhibitors,
ATK kods: CO9XA52.
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Rasilez HCT apvienotas divas antihipertensivas aktivas vielas, lai kontrolgtu asinsspiedienu
pacientiem ar esencialu hipertensiju: aliskiréns pieder tiesas darbibas renina inhibitoru grupai, bet
hidrohlortiazids - tiazidu diurétisko lidzeklu grupai. So vielu kombinacija ar savstarpgji papildinosu
iedarbibu nodrosina papildu antihipertensivo darbibu, samazinot asinsspiedienu izteiktak neka katra
sastavdala atseviski.

Aliskiréns
Aliskirens ir iekskigi lietojams, aktivs, nepeptidu, specigs un selektivs tiess cilveka renina inhibitors.

Inhib&jot enzimu rentnu, aliskiréns inhibe RAAS aktivésanas bridi, blokgjot angiotensinogéna
parversanos par angiotensinu I un samazinot angiotensina I un angiotensina II limenus. Citi Iidzekli,
kas inhib& RAAS (angiotensinu konvertgjosa enzima inhibitori (AKEI) un angiotensina II receptoru
blokatori (ARB)), izraisa kompensatoru renina aktivitates palielinasanos plazma (PRA), bet tetapija ar
aliskirénu mazina PRA hipertensijas slimniekiem par aptuveni 50-80%. Lidziga mazinasanas i
atklata, kombingjot aliskirénu ar citiem antihipertensiviem lidzekliem. Sobrid iedarbibas

kliniska nozime nav zinama. /

Hipertensijas slimniekiem 150 mg un 300 mg lielu aliskiréna devu lietosana vie i)diena
nodrosindja no devas atkarigu gan sistoliska, gan diastoliska asinsspiediena asanos, kas
saglabajas visu 24 stundu ilgo devas lietoSanas starplaiku (saglabajot terapgifis guvumu agri no
1ita) ar vid€jas maksimalas pret minimalas diastoliskas atbildes reakcifas 4i#€Cibu lidz 98% péec

300 mg devas lietoSanas. P&c 2 nedelam noveroja 85-90% no maksi x sspiedienu mazinos$as
iedarbibas. Asinsspiedienu mazinosa iedarbiba saglabajas ilgstoSas terapjas laika un nebija atkariga
no vecuma, dzimuma, kermena masas indeksa un tautibas.

hidrohlortiazidam, kalcija kanalu blokatoram amlodipinam un béta adrenoreceptoru blokatoram

Ir pieejami kombingtas terapijas petijumi, kad aliskiréns pievienots diurétiskajam Iidzeklim
B&esamas.

atenololam. Min&tas kombinacijas bija efektivas u

(>65 gadiem) ar esencialu sistolisku hipertensfju, arst€Sanas ar aliskirénu efektivitati un droSumu
¢lu 1aika pacienti sanéma aliskirénu 150 mg vai 300 mg
diena, vai ramiprilu 5 mg vai 10 mg viniem bija iesp&ja sanemt papildus arstésanu -

12. nedela ar hidrohlortiazidu az 5 mg) un 22. ned&la ar amlodipinu (5 mg vai 10 mg).
12 ned€lu laika monoterapija % ehu pazeminaja sistolisko/diastolisko asinsspiedienu par

9 meénesu nepietickamas efektivitates péﬁjum% edalfjas 901 gados vecaks pacients

salidzinaja ar arstéSanu ar ramiprilu. 36

14,0/5,1 mmHg, salidzinot a mmHg, lietojot ramiprilu. Izvel&étaja devu diapazona netika
pieradits aliskiréna pﬁrék‘ﬁs»ag miprilu. Gan sistoliska, gan diastoliska asinsspiediena raditaju
atSkiribas bija statistiski nozifi®gas. Abas arstéSanas grupas panesamiba bija lidziga, tomer par klepu
biezak zinoja paciengicha, kuri lietoja ramiprilu, salidzinot pacientiem, kuri lietoja aliskirénu (14,2%
vs. 4,4%). Paciengign i lietoja aliskirénu, visbiezak novérota blakusparadiba bija caureja (6,6% vs.
5,0% pacie :

a, kura piedalijas 754 gados vecaki (=65 gadiem) un loti veci pacienti (30%
hipertensiju, aliskiréna devu 75 mg, 150 mg un 300 mg lietoSana izraisija statistiski
n sistoliska, gan diastoliska asinsspiediena pazeminaSanos, salidzinot ar placebo grupu.

t aliskiréna 300 mg devas lietoSanu ar 150 mg devu, nekonstatéja papildus asinsspiedienu
pazeminosu iedarbibu. Visam trim devam bija laba panesamiba gan gados vecaku, gan loti vecu
pacientu grupa. Apkopotie efektivitates un dro§uma dati no kliska petijuma, kas ilga Iidz

12 ménesiem, neuzradija statistiski nozimigu atskiribu asinsspiediena samazinajuma gados vecakiem
pacientiem (=65 gadiem) starp grupam, kas sanéma 300 mg aliskirénu un 150 mg aliskirénu.

Kontrolgtos kltniskos p&tijumos pacientiem nenoveéroja pirmas devas izraisitu hipotensiju un ietekmi
uz pulsa atrumu. P&c terapijas partrauksanas asinsspiediens pakapeniski vairaku nedg€lu laika atgriezas
sakumstavokli, neradot asinsspiediena vai PRA atsitiena efektu.

36 nedelu petijuma, kura piedalijas 820 pacienti ar is€misku kreisa kambara disfunkciju, aliskiréna
lietoSana papildus standarta terapijai, salidzinot ar placebo, nesniedza ieguvumu attieciba uz sirds
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kambara remodel€Sanas noveértéjumu, nosakot sirds kreisa kambara sistolisko beigu tilpumu.

Kombingétie kardiovaskulara c€lona izraisitas mirstibas, hospitalizacijas sakara ar sirds mazspgju,
miokarda infarkta recidiva, insulta un peksnas naves gadijumu skaita raditaji aliskiréna un placebo
grupas bija lidzigi. Tomér pacientiem, kuri san€ma aliskirénu, salidzinot ar placebo grupu, ievérojami
biezak attistijas hiperkali€mija, hipotensija un nieru darbibas traucgjumi.

Dubultmaskéta, placebo kontroléta nejausinata pétijuma, kura piedalijas 8 606 pacienti ar 2. tipa
diab&tu un hronisku nieru slimibu (kritériji proteiniirija un/vai GFA < 60 ml/min/1,73 m?) ar vai bez
kardiovaskularas slimibas, tika pétits kardiovaskularais un/vai nieru darbibas ieguvums p&c aliskiréna
lietosanas. Lielakajai dalai pacientu sakumstavoklt asinsspiediens tika atbilstosi kontrol&ts. Primarais
pétijuma mérkis bija kompleksas kardiovaskularas un ar nierém saistitas komplikacijas noteikSana.

Saja péettjuma aliskiréna 300 mg deva tika salidzinata ar placebo, lietojot papildus standart i,
kas sev1 ietvéra vai nu arstéSanu ar angiotensiu konvertgjosa enzima inhibitoru vai a '(% 11
receptoru blokatoru. Petijums tika prieks$laicigi partraukts, jo pétijjuma dalibniekie % statets
ieguvums no aliskiréna lietoSanas. PEtljuma galigie rezultati liecina par primara pe crka riska
attiecibu 1,097 par labu placebo (95% Ticamibas intervals: 0,987, 1,218, 2-pusgjs p 87). Turklat
aliskiréna grupa, salidzinot ar placebo grupu, tika noverots palielinats nevél% usparadibu
biezums (38,2% pret 30,3%). It ipasi bija palielinats nieru darbibas traycgj ,5% pret 12,4%),
hiperkalieémijas (39,1% pret 29,0%), ar hipotensiju saistitu gadijum t 16,3%) un izverteto
insulta gadijumu (3,4% pret 2,7%) galauzstadijumu biezums. Insu Xpleaugums bija lielaks

pacientiem ar nieru mazspg&ju

Dubultmasketa, placebo kontroléta kltniska p&tijuma, kura p @1 639 pacienti ar samazinatu
izsviedes frakciju, hospitalizeti d€] akiitas sirds mazspgj A TII-1V klase) epizodes un kuri
sakumstavoklt bija hemodinamiski stabili, tika Vértét%lrena 150 mg deva (kas, ja panesamiba bija
laba, tika palielinata Iidz 300 mg) kombinacija ar pérasto terapiju. Primarais mérka kritérijs bija
kardiovaskulara nave vai atkartota hospitalizacija a s mazspeju 6 ménesu laika; sekundarie merka
kriteriji tika izverteti 12 menedu laika. Q

P&étijuma, lietojot aliskirénu papildus st%a terapijai akiitas sirds mazspé€jas arstéSanai un
paaugstinata kardiovaskularu not«nku&rZ gadijuma pacientiem ar cukura diab&tu, ieguvums netika
pieradits. Pétfjuma rezultati neuzta imigu aliskiréna iedarbibu ar riska attiecibu 0,92 (95%
ticamibas intervals: 0,76-1,12; , aliskiréns pret placebo). 12 ménesu laika, atkariba no cukura
diabgta pakapes, kop&jas mirst1 aditajos zinots par atSkiribam arst€Sanas ar aliskirénu iedarbiba.
ArstéSanas apak$grupa pac m ar cukura diab&tu riska attieciba bija 1,64 par labu placebo (95%
ticamibas intervals: -2,33), savukart arst€Sanas apaks$grupa pacientiem bez cukura diabéta riska
attieciba bija 0,6 aliskirénam (95% ticamibas intervals: 0,50-0,94); mijiedarbibas p-vértiba =
i e@pﬁ, salidzinot ar placebo grupu, novéroja hiperkalieémijas (20,9% pret 17,5%),

0,0003. Ali

nieru dar \ Jumu / nieru mazspéjas (16,6% pret 12,1%) un hipotensijas (17,1% pret 12,6%)
gadijumu b1 pieaugumu, un tas bija lielaks pacientiem ar cukura diab&tu.

Kardioyasktilaro mirstibu un slimibas ieguvumu aliskirénam veértgja dubultakla, aktivi kontroléta,
eta petijuma 7064 pacientiem ar hronisku sirds mazsp&ju un samazinatu kreisa kambara

izsviedes frakciju, no kuriem 62 % anamngzg bija hipertensija. Primarais mérka kritérijs bija
kardiovaskularas naves un pirmas hospitalizacijas sirds mazspg&jas dél kombinacija.

Saja pétijuma aliskiréna mérka deva 300 mg tika salidzinata ar enalaprila mérka devu 20 mg, ko
pievienoja standarta terapijai ar b&ta blokatoru (un mineralkortikoidu receptoru antagonistam 37 %
pacientu) un péc vajadzibas - diurétiskam lidzeklim. P&tijuma izvertgja art aliskiréna un enalaprila
kombinaciju. Vidgjais pétijuma noverosanas laiks bija 3,5 gadi. P&tTjuma gala rezultati statistiski
neuzradija aliskiréna lidzvertigumu enalaprila primarajam mérka krit€rijam, tomér nebija nozimigas
atSkirtbas noverotajos saslimstibas raditajos aliskirénam un enalaprilam (riska attieciba 0,99 ar 95 %
ticamibas intervalu: 0,90-1,10). Nebija nozimiga ieguvuma, pievienojot aliskirénu enalaprilam
(primarais mérka kritérijs: riska attieciba 0,93 ar 95 % ticamibas intervalu: 0,85-1,03; p=0,1724
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kombinacija pret enalaprilu). Terapijas efekti bija lidzigi pacientiem ar diab&tu un pacientiem ar nieru
mazspeju. Konstatéta insulta sastopamibas biezums nebija bitiski atSkirigs aliskiréna un enalaprila
grupas (4,4 % pret 4,0 %; RA 1,12; 95 % TI 0,848; 1,485) vai kombinacijas un enalaprila grupas

(3,7 % pret 4,0 %; RA 0,93; 95 % T1 0,697; 1,251). Nevélamo blakusparadibu sastopamibas biezums
bija lielaks pacientiem ar cukura diabétu, vai ar GFA <60 ml/min/1.73 m?, vai > 65 gadu vecumu;
tomer nebija atskiribas pacientiem, kurus arstgja ar aliskirénu un pacientiem, kurus arstgja ar
enalaprilu.

Noteiktu nevélamo blakusparadibu sastopamibas biezums bija lidzigs aliskiréna un enalaprila grupas,
kamer aliskiréna un enalaprila kombinacijas grupa blakusparadibu sastopamibas bieZzums bija
palielinats: hiperkaleémija (21,4 %, 13,2 % un 15,9 % attiecigi kombinacijai, aliskirénam un
enalaprilam); nieru darbibas trauc&jumi/ nieru mazsp&ja (23,2 %, 17,4 % un 18,7 %) un ar hipotensiju
saistiti notikumi (27,0 %, 22,3 % un 22,4 %).

Bija statistiski nozimigi palielinats sinkopes sastopamibas biezums, lietojot aliskiréna un

kombinaciju, salidzinot ar enalaprila lietoSanu kopgja populacija (4,2 % pret 2,8 %; RR, % TI

1,11-2,05) un NYHA 1/IT apaksgrupas kopuma (4,8 % pret 3,0 %; RR 1,62; 95 "/@ ,29).
i kom

Kambaru fibrillacijas sastopamibas biezums bija 11,1 %, 13,3 % un 11,0 % K& binacijas,

aliskiréna un enalaprila grupas.

2
Konstatgja arT statistiski nozimigi lielaku sirds mazspgjas un isemiskadp %ﬁmﬁs risku aliskiréna
grupa, salidzinot ar enalaprila grupu, pacientiem ar NYHA I/Il un h @ us1ju; un statistiski nozimigi
lielaku hroniskas sirds mazspg&jas un kambaru ekstrasistolu ras 0 pacientiem ar NYHA III/IV
un hipertensiju. Lietojot aliskiréna un enalaprila kombinacij a@tistlski nozimigas atskiribas
nestabilas stenokardijas raSanas biezuma, salidzinot ar atsev&enalaprila lietoSanu.

ar hipertensiju un I-1I klases hronisku sirds mazsp mnezg, salidzinot ar kop&jo p&tijuma
populaciju, nenovéroja. Q

Hidrohlortiazids

Tiazidu diurétisko lidzeklu galvefia k%vieta ir nieru distalie izlocttie kanalini. Ir pieradits, ka

nieru garoza atrodas augstas afipitatds,réceptori, kas kalpo ka primara saistiSanas vieta tiazidu
diurétiskajiem Hdzekliem% $ to iedarbibu un NaCl transporta inhibésanu distalajos izlocitajos
hafls

Kliniski nozimigas efektivitates vai droSuma rezulta Skiribas gados vecaku pacientu apaksgrupas
‘J @

kanalinos. Tiazidu darbib mu nodro$ina Na*Cl simporters, konkurgjot uz CI" vietu un
tadgjadi ietekmgjot elektrolitt®atpakal uzsiikSanas mehanismus: tiesa veida, pastiprinot natrija un
hloridu izdaliSanos %ﬂi vienada apjoma, un netiesi, ar §is diurétiskas darbibas palidzibu mazinot

plazmas tilpumu Ja ir rentna aktivitates palielinasanas plazma, aldosterona sekrécija un kalija
zudums ar ufinu T kalija daudzuma samazinasanas plazma.

Nemelan s vézis: pamatojoties uz pieejamajiem epidemiologisko pétijumu datiem, novéroja
lat devas atkarigu saistibu starp hidrohlortiazidu un nemelanomas adas vézi. Viena

a ieklauta populacija, kuru veidoja 71 533 bazalo $tnu karcinomas gadijumi un 8629

u karcinomas gadijumi ar saskanotiem attiecigi 1 430 833 un 172 462 populacijas kontroles
gadijumiem. Hidrohlortiazida lielu devu lietosana (kumulativa deva >50 000 mg) bija saistita ar
korigéto izredzu attiecibas raditaju (OR — odds ratio) 1,29 (95% TI: 1,23-1,35) bazalo $iinu
karcinomas gadijuma un 3,98 (95% TI: 3,68—4,31) plakanstnu karcinomas gadijuma. Gan bazalo
stinu, gan plakanstnu karcinomas gadijuma novéroja skaidru saistibu starp kumulativo devu un
atbildes reakciju. Cita pétijuma atklaja iesp&jamu saistibu starp ltipas vézi (plakansinu karcinomu) un
hidrohlortiazida iedarbibu: 633 ltipas véza gadijumi tika saskanoti ar 63 067 populacijas kontrolem,
izmantojot riskam paklautas populacijas izlases stratégiju. Tika pieradita kumulativas devas un
atbildes reakcijas saistiba ar korigéto izredZu attiecibas raditaju 2,1 (95% TI: 1,7-2,6), kas palielinajas
11dz 3,9 (3,0—4,9) lielu devu (~25 000 mg) gadijuma un Iidz 7,7 (5,7-10,5) vislielakas kumulativas
devas (~100 000 mg) gadijuma (skatit arT 4.4. apakSpunktu).
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Aliskiréns/hidrohlortiazids

Klmiskaja petijuma vairak neka 3 900 pacienti ar hipertensiju sanéma Rasilez HCT vienu reizi diena.

Pacientiem ar hipertensiju Rasilez HCT lietosana vienu reizi diena atkariba no devas lieluma
pazeminaja sistolisko un diastolisko asinsspiedienu, un Sis efekts saglabajas visa 24 stundu doz&Sanas
intervala. Antihipertensiva darbiba lielakoties paradas 1 ned€las laika, un maksimalu efektu parasti
novero 4 nedelu laika. Asinsspiedienu pazeminosa darbiba saglabajas ari ilgstoSas arsteSanas
gadijuma, un ta nebija atkariga no vecuma, dzimuma, kermena masas indeksa un etniskas piederibas.
Sadas kombinacijas vienreizgjas devas antihipertensiva darbiba saglabajas 24 stundas. Partraucot
arstéSanu ar aliskirénu (aliskiréns bez papildu zalém aliskiréna), asinsspiediena atgriesanas sakotngja
Iimeni bija pakapeniska (3-4 nedélas), un “atsitiena efektu” nenoveéroja.

Rasilez HCT tika pétits placebo kontroléta petijuma, kura piedalijas 2 762 pacienti ar hiperter%
kuriem diastoliskais asinsspiediens bija > 95 mm Hg un < 110 mm Hg (vidg&ja sakotngja
asinsspiediena vértiba 153,6/99,2 mm Hg). Saja pétijuma Rasilez HCT deva 150 mg/
300 mg/25 mg izraisija no devas atkarigu asinsspiediena (sistoliska/diastoliska) p i

attiecigi par 17,6/11,9 mm Hg un 21,2/14,3 mm Hg; salidzinajumam, placebo gST

bija 7,5/6,9 mm Hg. Lietojot $adas kombinacijas, bija arT izteiktaks asinsspiddi
neka bija iesp&jams panakt ar attiecigajam aliskiréna un hidrohlortiazida dgwa
atseviski. Aliskiréna un hidrohlortiazida kombinacija neitralizgja hidrd@

azeminajums,
ojot §1s zales
a izraisito PRA
pieaugumu. J

Lietojot Rasilez HCT pacientiem ar izteikti paaugstinatu asinss e toliskais asinsspiediens

> 160 mm Hg un/vai diastoliskais asinsspiediens > 100 mm e’ evam no 150 mg/12,5 mg lidz
300 mg/25 mg, lietojot bez titréSanas no monoterapijas, tika panakta butiski labak
sistoliska/diastoliska asinsspiediena kontrole (< 140/90 Hg), salidzinot ar atbilstigu monoterapiju.
Saja populacija Rasilez HCT devas no 150 mg/12,5 idz 300 mg/25 mg izraisTja no devas atkarigu
sistoliska/diastoliska asinsspiediena pazeminﬁjum@Oﬁ/ 12,4 mm Hg Iidz 24,8/14,5 mm Hg, kas
bija butiski labaks raditajs, neka bija iespgjam r atbilstigu monoterapiju. Kombinétas
terapijas nekaitigums bija lidzigs ka atbilsﬁg@onoterapijas veidiem, neatkarigi no hipertensijas
smaguma pakapes vai papildu kardiovagkmulara riska esamibas. Ar kombingto terapiju retak noveroja
hipotensiju un ar to saistitas nevéiam{%sparédibas, un gados vecakiem pacientiem tas neradas
biezak.

Petijuma, kura piedalijas 88 @ilﬁcij ai paklauti pacienti, kuriem nebija vérojama atbilstiga
atbildreakcija pret ﬁrstééa%a irénu 300 mg deva, aliskiréna/hidrohlortiazida kombinacija

300 mg/25 mg deva samazindja sistolisko/diastolisko asinsspiedienu par 15,8/11,0 mm Hg, un Sis
samazinajums bija b, i izteiktaks neka ar aliskiréna 300 mg monoterapiju. Petijuma, kura piedalijas
722 randomizacijai ti pacienti, kuriem nebija vérojama atbilstiga atbildreakcija pret arst€Sanu ar
hidrohlortia u@ deva, aliskiréna/hidrohlortiazida kombinacija 300 mg/25 mg deva samazinaja
sistolisk%‘&h asinsspiedienu par 16,78/10,7 mm Hg, un 8is samazinajums bija butiski

1ztel S

idrohlortiazida 25 mg monoterapiju.
Citos iskajos pétijumos Rasilez HCT iedarbigums un nekaitigums tika novertéts ari
ntiem, kuri cieta no aptaukoSanas un kam nebija verojama atbildreakcija uz arstesanu ar
hidrohlortiazidu 25 mg deva (sakotnéjais sistoliskais/diastoliskais asinsspiediens 149,4/96,8 mm Hg).
Saja griiti arstéjamaja populacija Rasilez HCT pazeminaja asinsspiedienu (sistolisko/diastolisko) par
15,8/11,9 mm Hg; salidzinajumam, ar irbesartana/hidrohlortiazidu §is raditajs bija 15,4/11,3 mm Hg,
ar amlodipinu/hidrohlortiazidu - 13,6/10,3 mm Hg, bet ar hidrohlortiazida monoterapiju - 8,6/7,9 mm
Hg, savukart nekaitigums bija lidzigs ka hidrohlortiazida monoterapijai.

Petijuma, kura piedalijas 183 randomizacijai paklauti pacienti ar smagu hipertensiju (vidgjais
diastoliskais asinsspiediens s€dus pozicija > 105 un < 120 mm Hg), tika pieradits, ka terapija ar
aliskirénu, peéc izveles pievienojot 25 mg hidrohlortiazida, asinsspiediena pazeminasanas noliika ir
nekaitiga un iedarbiga.
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Pediatriska populacija

Daudzcentru, randomizéta, dubultmasketa 8 ned€lu ilga petijuma, kura lietoja aliskiréna monoterapiju
(3 devu grupas péc kermena masas kategorijas [>20 kg lidz <50 kg, >50 kg lidz <80 kg, >80 kg Iidz <
150 kg]: tika lietotas mazas 6,25/12,5/25 mg [0,13-0,31 mg/kg]; vid&jas 37,5/75/150 mg [0,75-

1,88 mg/kg] un lielas devas 150/300/600 mg [3,0-7,5 mg/kg] ar plasu devu attiecibu starp mazu,
vid&ju un lielu devu grupam [1:6:24]) 267 pediatriskas populacijas pacientiem ar hipertensiju vecuma
no 6 lidz 17 gadiem, galvenokart ar liecko kermena masu/aptaukoSanos, ar aliskiréna pazeminatu
asinsspiedienu arstniecibas iestade un ambulatori, no ka bija atkariga devas noteikSana sakotngja

4 nedelu devas noteikSanas fazes petijuma (1. faze). Tomeér nakamas 4 ned€las pétjjuma randomizeta
izslegSanas fazg (2. faze) aliskiréna iedarbiba parklajas ar iedarbibu, ko novéroja pacientiem, kuri
pargaja uz placebo visas devu grupas (maza, p = 0,8994; vidgja, p = 0,9511; liela, p = 0,0563). Vidgjas
atkiribas starp aliskirénu un placebo maza un vidéja limena devu grupam bija <0,2 mmHg. Saja
petijuma aliskiréna terapija tika labi panesta. %

So pétijumu pagarinaja ar 52 nedélu dubultaklu, randomiz&tu pétijumu, lai novértstu aliskifcha
droSumu, panesamibu un efektivitati, saltidzinot ar enalaprilu, 208 pediatriskas populagijas @ entiem
ar hipertensiju vecuma no 6 lidz 17 gadiem (sakuma stavoklis iepriek$gja petiju deva
katra grupa atkariba no kermena masas tika iedalita tris grupas: >20 lidz <50 kg:S <80 kg un

>80 Iidz <150 kg. Sakotngjas aliskiréna devas bija attiecigi 37,5/75/150 mg videjas un lielas
kermena masas grupas. Sakuma devas enalaprilam bija attiecigi 2,5 / 5/10 s , vidgjas un lielas
ofkermena masas balstito

devu bija pieejama, dubultojot devu katra no divam atlautajam titrésax e¢iZem, lietojot aliskirenu
Iidz 600 mg (lielaka pétita deva pieaugusajiem) un 40 mg enalapril %\ dz < 150 kg kermena
masas grupa, ja tas bija mediciniski nepieciesams, lai kontrolét 6"Sistolisko asinsspiedienu sedus
stavokl1 (t.i., msSBP bija jabiit mazakam par 90. procentili v, , dzimumam un garumam).

Kopuma vidgjais pacientu vecums bija 11,8 gadi, 48,6% paciégtu bija 6-11 gadu vecuma grupa un
51,4% 12-17 gadu vecuma grupa. Videja kermena masa Bija 68,0 kg un 57,7% pacientu KMI bija
lielaks vai vienads ar 95. procentili vinu vecumam %? igiumam. ST petijuma pagaringjuma beigas

msSBP izmainas no sakotngja stavokla, salidzinot{ali€Kirénu ar enalaprilu , veicot pilnu analizi, bija
lidzigas (-7,63 mmHg pret -7,94 mmHg). To u lidzvertigums neapstiprinajas, kad analize
tika veikta, pamatojoties uz protokolu, kura BP*mazako kvadratu analizes vidgjas izmainas no
sakotngja stavokla aliskirénam bija -7,8%Hg , bet enalaprilam-9,04 mmHg. Turklat titréSanas

e

paaugstinasanas del, ja tas bija medic pieciesams, lai kontroletu msSBP, nevar izdarit
atbilstogus secinajumus par aliskitg & pacientiem vecuma no 6 Iidz 17 gadiem.

pediatriskie pacienti vecu dz 17 gadiem ar primaro vai sekundaro hipertensiju tika ieklauti 52

lidz 104 nedglu ilga bezterapijas neintervences noverosanas petijuma pagarinajuma, kas bija izstradats,

lai izvertetu ilgtermi Sanu un attistibu, veicot auguma un kermena masas merijjumus un papildus
aro hipertensiju apsekoSanas vizit€s nosakot neirokognitivo un nieru

tikai pacientiem
funkciju (19@9 ieprieks arsteti ar aliskirénu un 10 ieprieks arstéti ar enalaprilu).

Nos rr@ lidz 18. ilgtermina vizitei (104. ned€la) starp arst€Sanas grupam (primara analize)
i etetas statistiski nozimigas vidgjas izmainas kermena masas, auguma vai KMI raditajos.

P&c pirma 52 nedelu ilga péty arinajuma krit€rijiem atbilstoSi virieSu un sievieSu dzimuma
ma k

Pec 104nedelam (ilgtermina 19. viZite [ 156. ned€la]) pacientiem abas arst€Sanas grupas tika noverots
samazinajums mazako kvadratu vidgjos raditajos no sakumstavokla kermena masas un KMI raditajiem
, turklat samazinajums bija nedaudz lielaks aliskiréna arst€$anas grupa, salidzinot ar enalaprila
arsteéSanas grupu.

P&c 104 nedélam (ilgtermina 19. vizité [156. ned€la], sekundaras hipertensijas pacientiem) auguma
parametros bija lielaks palielinajums mazako kvadratu vid&ja raditaja, salidzinot ar palielinajumu, kas
tika noverots péc 52 nedélam (ilgtermina 18. vizite [104. nedéla], primaras hipertensijas pacientiem),
kas ir sagaidams Siem augoSajiem pediatriskajiem pacientiem.

Neirokognitiva novertgjuma rezultati uzradija nelielu uzlabojumu lielakaja dala parbauzu rezultatos,
un starp arstéSanas grupam nebija nozimigu atskiribu.
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Eiropas Zalu agentiira atbrivojusi no pienakuma iesniegt pétijumu rezultatus Rasilez HCT visas
pediatriskas populacijas apaksgrupas ar esencialu hipertensiju (informaciju par lietoSanu bérniem
skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas

Aliskiréns

UzsiikSanas

Pec iekskigas uzsiikSanas aliskiréna maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta péc 1-3 stundam.
Aliskiréna absoliita biopieejamiba ir aptuveni 2-3%. Uzturs ar augstu tauku saturu samazina Cmax par
85% un AUC par 70%. Lidzsvara stavoklt uzturs ar augstu tauku saturu samazina Cmax par 76% un
AUC .ty par 67% pacientiem ar hipertensiju. Tomer aliskiréna efektivitate bija lidziga gan lietgjot to
ar vieglu maltiti, gan tuksa d@isa. Koncentracija plazma lidzsvara stavokli tiek sasniegta 5-7 d%éc
lietoSanas vienu reizi diena, un koncentracija lidzsvara stavokl ir aptuveni 2 reizes lielak c
sakumdevas lietoSanas.

Transportvielas
Preklmiskajos petijumos konstatéts, ka MDR1/Mdrla/1b (P-gp) ir galvena s&&kas atbild par

aliskiréna uzsukSanos zarnu trakta un izdaliSanos ar zulti.

w9
IzKliede J \
P&c intravenozas lietoSanas vidgjais izkliedes tilpums lidzsvara stav ptuveni 135 litri, kas
liecina par aliskiréna plaSo izplatiSanos ekstravaskularaja telpa. greni (47-51%) un
neatkarigi no koncentracijas saistas ar plazmas olbaltumvielafn.

Biotransformdcija un elimindcija
Eliminacijas vidgjais pusperiods ir aptuveni 40 stu@ 41 stundu robezas). Aliskiréns galvenokart

izdalas nesaistita veida ar izkarnijumiem (iekskigifli t radioaktivi iezimetu devu, ar izkarnijumiem
izdalas 91%). Aptuveni 1,4% no kopgjas ieks idtetas devas tiek metabolizeti. Par So metabolismu
ir atbildigs enzims CYP3A4. Pec iekskigas lieteSanas aptuveni 0,6% no devas atrodami urina. Péc
intravenozas lieto$anas vidgjais plazmaggklirenss’ir aptuveni 9 I/h.

vienreizg€jas devas 75-600 m ievadiSanas, 2-kartiga devas palielinaSana izraisija attiecigi
~2,3 un 2,6 kartigu AUC ax pleaugumu. Mehanisms, kas atbildigs par devu proporcionalitates
novirzém, nav noskaidrots. [eSpgjamais mehanisms ir mediatoru piesatinajums absorbcijas vieta vai

aknu un Zultscelu kl@ piesatinajums.

Linearitate ¢ xﬁ
Aliskiréna iedarbibas pieaugu dz lielaks neka proporcionala devas palielinaSana. P&c
O @ da

pétijuma, kura 39 pediatrijas pacienti vecuma no 6 lidz 17 gadiem ar hipertensiju
irénu, sanemot aliskiréna dienas devu 2 mg/kg vai 6 mg/kg granulu veida

4.2. apakspunktu).

8 nedglas ilga nejausinata, dubultakla aliskiréna monoterapijas p&tijuma 267 beérniem vecuma no 6 lidz
17 gadiem ar hipertensiju un vairakumam ar palielinatu kermena masu/aptaukosanos, aliskiréna
minimala koncentracija tuksa dusa 28. diena bija salidzinama ar noveroto citos petijumos gan
pieauguSiem, gan bérniem, lietojot lidzigas aliskiréna devas.

Rezultati no cilvéku audu MDR1 in vitro pétijuma liecinaja par vecuma un audu atkarigu sakaribu
starp MDR1 (P-gp) transportsistémas briedumu. Tika novérots augsts interindividuals mRNS
ekspresijas Itmenis (Iidz 600-kartigam). Aknu MDR1 mRNS izpausmes bija statistiski nozimigi
zemakas paraugos no embrijiem, jaundzimusajiem un zidainiem lidz 23 méneSu vecumam.
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Nav nosakams vecums, kad nobriest transportsisteéma.lIr iesp&jama aliskiréna parméeriga ietekme
b&rniem ar nenobriedusu MDR1 (P-gp) transportsistemu (skatit augstak esoso apakSpunktu
»Transportvielas” un 4.2., 4.4. un 5.3. apak$punktu).

Hidrohlortiazids

UzsiutkSanas

Hidrohlortiazida p&c iekskigas lietoSanas uzsiicas strauji (Tmax ir aptuveni 2 h). Vidgja AUC
palielinasanas ir lineara un terapeitiska intervala — proporcionala devai.

Ediena ietieckmei uz hidrohlortiazida uzsiikSanos, ja ta vispar pastav, ir maza kliniska nozime. P&c
iekskigas lietoSanas hidrohlortiazida absoliita biopieejamiba ir 70%.

Izkliede
Izkliedes tilpums ir 4-8 I/kg. Cirkul&jo8ais hidrohlortiazids ir saistjies ar seruma olbaltumvie@
(40-70%), galvenokart ar seruma albuminu. Hidrohlortiazids arT uzkrajas eritrocitos, kur

3 reizes parsniedz koncentraciju plazma.

Biotransformacija un elimindacija @
€ hidrohlortiazids

Hidrohlortiazids tiek parsvara izvadits nemainita forma. Terminala eliminac
tiek izvadits no plazmas ar vid€jo eliminacijas pusperiodu 6-15 h. Pec atk% lietoSanas

hidrohlortiazida kingtika nemainas, un, lietojot vienu reizi diena, ak 21 minimala. Vairak
neka 95% absorbetas hidrohlortiazida devas tiek izvaditi nemainita
veido pasiva filtracija un aktiva sekrécija nieres kanalina.

Aliskiréns/hidrohlortiazids &

rinu. Renalo klirensu

Pec Rasilez HCT tablesu iekskigas lietosanas aliskiréna fid_j oncentracija plazma tiek sasniegta

1 stundas laika, bet hidrohlortiazida - 2,5 stundu laika

Rasilez HCT uzsiik$anas atrums un apjoms ir piel s aliskiréna un hidrohlortiazida
biopieejamibai, lietojot §Ts zales atseviski mo s veida. Uztura ietekme uz Rasilez HCT bija
lidziga ka atseviSkas monoterapijas gadijuma.

Pacientu raksturojums o @

Ir pieradits, ka Rasilez HCT ir g
pacientiem, neatkarigi no dzigt

Skt1va, reizi diena lietojama antihipertensiva terapija pieaugusiem
@ ecuma, kermena masas indeksa un tautibas.

Pacientiem ar viegli izteiktu [1dz meérenu aknu slimibu aliskiréna farmakokingtika baitiski nemainas.
Tadge] pacientiem ar f1eghi izteiktiem Iidz méreniem aknu darbibas trauc€jumiem nav nepieciesams
pielagot sakumd; pieejami dati par pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc&jumiem, kuri
arstéti ar Ra % . Rasilez HCT ir kontrindicéts pacientiem ar smagiem aknu darbibas

traucgju it 4.3. apakSpunktu).

Padientiem iegliem Iidz m&reniem nieru darbibas trauc€jumiem sakumdevas pielagoSana nav

a (skatit 4.2. un 4.4. apakSpunktu). Nieru darbibas trauc&jumu gadijuma hidrohlortiazida
aksimalais plazmas [imenis un AUC vértibas palielinas, un izdaliSanas atrums ar urinu
samazinas. Pacientiem ar viegliem l1dz vid&ji smagiem nieru darbibas traucgjumiem tika novérota
hidrohlortiazida AUC palielinasanas 3 reiz€s. Pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc&jumiem tika
novérota AUC palielinasanas 8 reizes.

Aliskiréna farmakokinétika tika izvertéta pacientiem ar nieru slimibu beigu stadija (ESRD), kuriem
tiek veikta dialize. Vienas peroralas aliskiréna 300 mg devas lietosana izraisija pavisam nelielas
izmainas aliskiréna farmakokinetika (Cmax izmainas bija mazak neka 1,2 reizés; AUC palielinajums
bija lidz pat 1,6 reiz€m) salidzinajuma ar atbilstoSiem veseliem individiem. Hemodializes veikSanas
laiks butiski neizmainTja aliskiréna farmakokingtiku pacientiem ar ESRD. Tapéc, ja aliskiréna lietoSana
pacientiem ar ESRD, kuriem tiek veikta dialize, tiek uzskatita par nepiecieSamu, devu pielagoSana nav
attaisnojama Siem pacientiem. Tomér aliskiréna lietoSana pacientiem ar smagiem nieru darbibas
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trauc&jumiem nav icteicama (skatit 4.4. apakSpunktu).

Gados vecakiem pacientiem Rasilez HCT sakumdevas pielagosana nav nepieciesama. lerobezoti dati
liecina, ka hidrohlortiazida sistemiskais klirenss gan veseliem gados vecakiem pacientiem, gan gados
vecakiem pacientiem ar hipertensiju ir mazaks neka jauniem veseliem brivpratigajiem.

Dati par Rasilez HCT farmakokingtiku be&rniem nav pieejami.
5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Aliskiréna pétijumos iegitie dati par farmakologisko dro§umu neuzradija nekadas centralas nervu
sisteémas, elpoSanas sist€mas vai sirds-asinsvadu sisteémas nevélamas blakusparadibas. Rezultati
atkartotu devu toksicitates petijumos ar dzivniekiem bija saistiti ar jau zinamo lokala (kunga-zgenu
trakta) kairindgjuma iesp&jamibu vai paredzamo aliskiréna farmakologisko iedarbibu. %

2 gadu pétijjuma ar Zurkam un 6 ménesu petljuma ar transgénam pelem aliskirénam e& tatets
kancerogenitates potencials. Viens konstatetais resnas zarnas adenomas un viens arnas
adenokarcinomas gadijums zurkam, lietojot devu 1 500 mg/kg diena, nebija stat'ﬁ ticami.

veseliem brivpratigajiem noteiktas dro§uma robezas cilvékiem, lietojo? devu, bija 9-11 reizes
lielakas, pamatojoties uz koncentraciju izkarnijumos, vai 6 reizes ki 3 atojoties uz
koncentraciju glotada, neka kancerogenitates p&tijuma ar devu 250 i

Lai gan aliskirénam ir zinama lokala (kunga-zarnu trakta) kairinoSa ietek% iskos petijumos ar

Aliskirénam nenovéroja mutagénu ietekmi in vitro un in viv @nitﬁtes petljumos.

Reproduktivas toksicitates petijumi ar aliskirénu neatklaja ar embriju vai augli saistitu toksicitati vai
teratogenitati, Zurkam lietojot devas lidz 600 mg/kgsdichiaayai trusiem 100 mg/kg diena. Zurkam,
lietojot devas lidz 250 mg/kg diena, augliba, prenat3 postnatala attistiba netika trauceta. Zurkam

un truSiem lietotas devas nodro$inaja sisteémis ntracijas, kas attiecigi par 1-4 un 5 reizém
parsniedza maksimalo ieteicamo devu cilvékamy (300 mg).

Preklmiskie novert&jumi, lai apstipri '%ohlortiazida lietosanu cilvekiem, ietvera genotoksicitates
parbaudes in vitro un reprodukﬁx" icitates un kancerogenitates pétijumus grauzgjiem. Par
aNs a informacija, kas noradita nakamajas dalas.

hidrohlortiazidu ir pieejama pl%
2 un 13 nedelu toksicitﬁte@ os konstatetas atrades bija lidzigas ieprieks aliskiréna un

hidrohlortiazida monoterapija'fovérotajam atradém. Netika konstatétas jaunas negaiditas atrades, kas

biitu svarigas attiecT terapeitisku lietoSanu cilvékiem. 13 ned€lu toksicitates petijuma ar zurkam

tika konstateta vigsnic iedzeru zona glomerulosa tinu pastiprinata vakuolizacija. STs atrades tika

konstat&tas 'V@m, kuri sanéma hidrohlortiazidu, bet nekonstatgja dzivniekiem, kuri sané€ma
SN acebo. Nav pieradijumu, ka So atradnu biezums varétu pieaugt lietojot

iski i ortiazida zalu kombinacija, jo tas noveroja visiem dzivniekiem tikai viegla forma.

Toksicitates petijumos 8 dienas vecam juvenilam zurkam aliskiréns, lietojot 100 mg/kg/diena un
300 mg/kg/diena (2,3 un 6,8 reizes parsniedz maksimalo ieteicamo devu cilvékiem), bija saistits ar
augstu mirstibu un smagu saslimstibu. Cita toksicitates p&tijuma 14 dienu vecam juvenilam zurkam
aliskiréns, lietojot 300 mg/kg/diena (8,5 reizes parsniedz maksimalo ieteicamo devu cilveékiem), bija
saistits ar novélotu mirstibu. Noveéroja palielinatu aliskiréna sistémisko iedarbibu (>400 reizes
augstaka 8 dienas vecam zurkam salidzinot ar pieaugusam zurkam). Mehanistiska pétijuma dati
uzradija, ka MDR1 (P-gp) géna izpausme juvenilam zurkam bija nozimigi mazaka, salidzinot ar
piecaugusam zurkam. Aliskiréna palielinata ietekme juvenilam zurkam galvenokart saistita ar
nenobriedusu P-gp kunga-zarnu trakta. Tadel pediatriskiem pacientiem ar nenobriedusu MDR1zalu
izvades sisteému ir iesp&jama parmeériga aliskiréna iedarbiba (skatit 4.2., 4.3. un 5.2. apakSpunktu).
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mqg apvalkotas tabletes

Tabletes kodols:

Mikrokristaliska celuloze
Krospovidons, tips A

Laktozes monohidrats

Kviesu ciete

Povidons, K-30

Magnija stearats

Koloidals beziidens silicija dioksids
Talks

Apvalks:
Talks

Hipromeloze,aizvietosanas, tips 2910 (3 mPa-s)
Makrogols 4000
Titana dioksids (E 171)

Rasilez HCT 150 mg/25 mg apvalkotas tabletes
Tabletes kodols:

Mikrokristaliska celuloze

Krospovidons, tips A

Laktozes monohidrats

Kviesu ciete

Povidons, K-30

Magnija stearats

Koloidals bezudens silicija dioksids
Talks

Apvalks: 6
Talks *
Hipromelozes, aizvietoSanas ti® mPa-s)

Makrogols 4000
Titana dioksids (E 171) ’A

Sarkanais dzelzs oksids (E

Dzeltenais dzelzs O%E 172)

Rasilez HC 2.5 mg apvalkotas tabletes

KvieSu'€lete
Povidons, K-30

Magnija stearats

Koloidals beztdens silicija dioksids
Talks
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Apvalks:
Talks

Hipromeloze, aizvieto3anas tips 2910 (3 mPa-s)
Makrogols 4000

Titana dioksids (E 171)

Sarkanais dzelzs oksids (E 172)

Melnais dzelzs oksids (E 172)

Rasilez HCT 300 mg/25 mg apvalkotas tabletes
Tabletes kodols:

Mikrokristaliska celuloze

Krospovidons, tips A

Laktozes monohidrats

Kviesu ciete 6
Povidons, K-30

Magnija stearats \
Koloidals bezudens silicija dioksids /

Talks

Makrogols 4000

Apvalks:
Talks . 6
Hipromeloze, aizvieto$anas tips 2910 (3 mPa-s) J:\

Titana dioksids (E 171)
Sarkanais dzelzs oksids (E 172)
Dzeltenais dzelzs oksids (E 172)

6.2. Nesaderiba A
Nav piemérojama. Q
6.3. UzglabaSanas laiks

3 gadi. ¢ Kg

6.4. Ipasi uzglabﬁﬁanag@n\l

Uzglabat temperatiira lidz 25°€.
Uzglabat originala i juma, lai pasargatu no mitruma.

6.5. lepakeju ids un saturs
4 o
PA/ /P@A uminija blisteri:
mikés satur 7, 14, 28, 30, 50 vai 56 tabletes.

Vairak 1§u iepakojumi, kas satur 90 (3 iepakojumi pa 30), 98 (2 iepakojumi pa 49) vai
pakojumi pa 14) tabletes.

PVH/polihlorotrifluoretilena (PHTFE) — Alumnija blisteri:

lepakojumi, kas satur 7, 14, 28, 30, 50, 56, 90 vai 98 tabletes.

Iepakojumi (perforéti doz&jamu vienibu blisteri), kas satur ar 56 X 1 tabletes.

Vairaku kasti$u iepakojumi, kas satur 280 (20 iepakojumi pa 14) tabletes.

Vairaku kastiSu iepakojumi (perforéti doz&jamu vienibu blisteri), kas satur 98 (2 iepakojumi pa
49 x 1) tabletes.

Visi iepakojuma lielumi vai stiprumi tirgii var nebiit pieejami.

27



6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Noden Pharma DAC
D'Olier Chambers
16A D'Olier Street
Dublin 2

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I) 6

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes / \%

EU/1/08/491/001-020

Rasilez HCT 150 mg/25 mg apvalkotas tabletes \
EU/1/08/491/021-040 o %
Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes J \
EU/1/08/491/041-060

Rasilez HCT 300 mg/25 mg apvalkotas tabletes \

EU/1/08/491/061-080 :

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGI@ZIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2009. gada 16. janvaris
P&dgjas parregistracijas datums: 2018. %27. augusts

10. TEKSTA PARSKATI
Sikaka informacija par éi\%
http://www.ema.euroE?.eu

4%

ATUMS

ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
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Il PIELIKUMS g

A.  RAZOTAJS(-1), KAS ATBILD PAR S 1ZLAIDI

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS us%ETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROB UMI

C. CITI RE(}ISTRACIJA@\CTJUMI UN PRASIBAS

D. NOSACIJUMI YV, OBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIWU ZALU LIETOSANU

N
>
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A.  RAZOTAJS(-1), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese
Noden Pharma DAC

D'Olier Chambers

16A D'Olier Street

Dublin 2

Irija

Novartis Farma S.p.A.

Via Provinciale Schito 131
IT-80058 Torre Annunziata/NA
Italija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas s€rijas izla@ums

un adrese. /

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACiJUMI&&EROBEiOJUMI

L 2
Recepsu zales. J \6
C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASL b

o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums !
So zalu periodiski atjaunojamo droSuma zinojum iegSanas prasibas ir noraditas Eiropas

Savienibas atsauces datumu un periodisko zin iegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktiv 3/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publigti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

2
D. NOSACjJUMI VAI IE &&)JUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas (RPP)

kas stkak apgak 1stracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos

Registracijas apli T@iéniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
turpmékeys a @ tajos apstiprinatajos RPP.

o1

ts jaiesniedz:

iropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

eviesti grozijumi riska parvaldibas sist€ma, jo 1pasi gadijjumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

30



MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOS






INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE, KAS SATUR PVH/PHTFE BLISTERUS

1. ZALU NOSAUKUMS

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes
aliskirenum/hydrochlorothiazidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Katra tablete satur 150 mg aliskiréna (hemifumarata forma) un 12,5 mg hidrohlortiazida. %6
V/

3. PALIGVIELU SARAKSTS

X

Satur laktozi un kviesu cieti.
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija. P * \6

4. ZALU FORMA UN SATURS

7 apvalkotas tabletes
14 apvalkotas tabletes
28 apvalkotas tabletes
30 apvalkotas tabletes
50 apvalkotas tabletes
56 apvalkotas tabletes
56 x 1 apvalkota tablete
90 apvalkotas tabletes
98 apvalkotas tabletes

| 5. LIETOSANAS U

Pirms lietoSana %etoéanas instrukciju.
Iekél,dgawe&

6. BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
IEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA

PIEMEROJAMS Q
V/

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN

Noden Pharma DAC

D'Olier Chambers * 6
16A D'Olier Street J \
Dublin 2

Trija @

4

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMU R%

EU/1/08/491/010 7 apvalkotas tablet
EU/1/08/491/011 14 apvalkotas talglet
EU/1/08/491/012 28 apvalkotas tablétgs
EU/1/08/491/013 30 apvalk bletes
EU/1/08/491/014 50 apvalkotaggabletes
EU/1/08/491/015 56 a as tabletes

EU/1/08/491/016 5 alkota tablete
EU/1/08/491/017 & lkotas tabletes

EU/1/08/491/018

apvalkotas tabletes

Sérij /(b,

| 14. NIEGSANAS KARTIBA |

| 15, NORADIJUMI PAR LIETOSANU |

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA |

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg
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17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE, KAS SATUR PA/AIu/PVH BLISTERUS

1. ZALU NOSAUKUMS

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes
aliskirenum/hydrochlorothiazidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 150 mg aliskiréna (hemifumarata forma) un 12,5 mg hidrohlortiazida. %6

/Z
3. PALIGVIELU SARAKSTS
Satur laktozi un kviesSu cieti. \
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija. A 6
I\
4. ZALU FORMA UN SATURS
7 apvalkotas tabletes K
14 apvalkotas tabletes A
28 apvalkotas tabletes
30 apvalkotas tabletes @
50 apvalkotas tabletes
56 apvalkotas tabletes
5. LIETOSANAS UN IEV S VEIDS(-1)
Pirms lietoSanas izlasiet lieto§a strukciju.
Iekskigai lietoSanai.
6. IPASI B AJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

NEPI VIETA

Uz t m neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Noden Pharma DAC 6
D'Olier Chambers
16A D'Olier Street y/

Dublin 2 @
Irija \\
<
12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1) J
EU/1/08/491/001 7 apvalkotas tabletes
EU/1/08/491/002 14 apvalkotas tabletes
EU/1/08/491/003 28 apvalkotas tabletes &
EU/1/08/491/004 30 apvalkotas tabletes 5
EU/1/08/491/005 50 apvalkotas tabletes
EU/1/08/491/006 56 apvalkotas tablete®»

13.  SERIJAS NUMURS

R

14. 1ZSNIEGSANAS RARTIBA

AR LIETOSANU

ACIJA BRAILA RAKSTA

RasilezZHCT 150 mg/12,5 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERI (PVH/PHTFE VAI PA/AIU/PVH)
BLISTERI (KALENDARS) (PVH/PHTFE VAI PA/Alu/PVH)

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes
aliskirenum/hydrochlorothiazidum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS e.

Noden Pharma DAC ®
RN

3. DERIGUMA TERMINS , i%
EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot K

|5. CITA %
Pirmdiena Q
Otrdiena
Tresdiena %
Ceturtdiena . &
Piektdiena \

i 4"0
&

V/
N
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

STARPIEPAKOJUMS VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (BEZ BLUE BOX), KAS
SATUR PVH/PHTFE BLISTERUS

1. ZALU NOSAUKUMS

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes
aliskirenum/hydrochlorothiazidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

r~ 4
Katra tablete satur 150 mg aliskiréna (hemifumarata forma) un 12,5 mg hidrohlor%z&

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi un kviesu cieti. J ’\6

Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija. g

4. ZALU FORMA UN SATURS \
14 apvalkotas tabletes. Vairaku kastiSu iepakojuma saStaydala, nedrikst pardot atseviski.
49 x 1 apvalkota tablete. Vairaku kastiSu iepakoj tavdala, nedrikst pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISA% DS(-1)

Pirms lietosanas izlasiet lietoganas
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDI UM} PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

NEPIEEJA ETA
oF

Uzglabé‘?é edzama un nepieejama vieta.

7. I'TPIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Noden Pharma DAC
D'Olier Chambers
16A D'Olier Street

Dublin 2 6
Irija ®
/

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/08/491/020 280 apvalkotas tabletes (20 iepakojumi pa 14 \
EU/1/08/491/019 98 apvalkotas tabletes (2 iepakojumi p 4§\
13.  SERIJAS NUMURS A

Serija !

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA e

o~
| 15. NORADIJUMI PAR LI@T(T@
| 16. INFORMACIJA B KSTA

Rasilez HCT 150 m% mg
[/

' 17.  UNMKALSSENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. ALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

41



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

STARPIEPAKOJUMS VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (BEZ BLUE BOX), KAS
SATUR PA/AIu/PVH BLISTERUS

1. ZALU NOSAUKUMS

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes
aliskirenum/hydrochlorothiazidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 150 mg aliskiréna (hemifumarata forma) un 12,5 mg hidrohlor%zi\

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi un kviesu cieti. J ’\6

Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija. g

280 apvalkotas tabletes. Vairaku kastiSu iepakojuma %dala, nedrikst pardot atseviski.
90 apvalkotas tabletes. Vairaku kastiSu iepakojumg sastavdala, nedrikst pardot atseviski.
98 apvalkotas tabletes. Vairaku kastiSu iepako'@ avdala, nedrikst pardot atseviski.

4. ZALU FORMA UN SATURS

L 2

Pirms lietoSanas izlasiet lieto3 \ kciju.
Iekskigai lietoSanai. :

6. IPASI BRID MI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEE;;% ETA
Uzgla ﬁ% neredzama un nepieejama vieta.

|7 11PASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS |

5.  LIETOSANAS UN IEVADi{ VEIDS(-1)
I

8. DERIGUMA TERMINS |

Derigs lidz

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Noden Pharma DAC
D'Olier Chambers
16A D'Olier Street

Dublin 2 6
Irija ®
/

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/08/491/009 280 apvalkotas tabletes (20 iepakojumi pa 14 \
EU/1/08/491/007 90 apvalkotas tabletes (3 iepakojumi pa 30
EU/1/08/491/008 98 apvalkotas tabletes (2 iepakojumi

13.  SERIJAS NUMURS

Sérija A

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA \s

| 15. NORADIJUMI PAR LI@N’U
\@'

[16. INFORMACLJA BRAXLA RAKSTA

Rasilez HCT 150 m@ mg

IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

18. IKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (AR BLUE BOX), KAS
SATUR PVH/PHTFE BLISTERUS

1. ZALU NOSAUKUMS

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes
aliskirenum/hydrochlorothiazidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

r~ 4
Katra tablete satur 150 mg aliskiréna (hemifumarata forma) un 12,5 mg hidrohlor%z&

3. PALIGVIELU SARAKSTS

. e .
Satur laktozi un kviesu cieti. J \6

Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija. g
<&

4. ZALU FORMA UN SATURS \

Vairaku kastiSu iepakojums: 98 (2 kastites pa 49 x 1 %otﬁs tabletes
Vairaku kastiSu iepakojums: 280 (20 kastites pa 1 alkotas tabletes

5.  LIETOSANAS UN IEVADISA§$DS(-|)
ukciju.

Pirms lietoSanas izlasiet Iietoéana’s'\&

6. TPASI BRil})\% MI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Iekskigai lietosanai. @
8] H

NEPIEEJA ETA

r~ 4

Uzglabét)ér edzama un nepieejama vieta.

IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Noden Pharma DAC

D'Olier Chambers \
16A D'Olier Street

Dublin 2 @
Irija 5\&

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-) Qg

EU/1/08/491/019 98 apvalkotas tabletes (2 iepakoj r%l
EU/1/08/491/020 280 apvalkotas tabletes (20 iep a14)

13. SERIJAS NUMURS %
Serija Q

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARqué"

| 15. NORADIJUMI P OSANU

()

BRAILA RAKSTA

0/12,5 mg

Rasil I{%

‘ 17. IKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (AR BLUE BOX), KAS
SATUR PA/AIu/PVH BLISTERUS

1. ZALU NOSAUKUMS

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes
aliskirenum/hydrochlorothiazidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I) %

Katra tablete satur 150 mg aliskiréna (hemifumarata forma) un 12,5 mg hidrohlortiazida. ®

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi un kvieSu cieti. 0 ’\6

Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS K

Vairaku kasti$u iepakojums: 98 (2 kastites pa 49) apv% tabletes
Vairaku kastiSu iepakojums: 280 (20 kastites pa l@ya tas tabletes

Vairaku kastiSu iepakojums: 90 (3 kastites pzﬂé otas tabletes

5.  LIETOSANAS UN IEVADiSA%VEIDS(—I)

Iekskigai lietosanai.

3
Pirms lietoSanas izlasiet Iieto§e%\&kciju.

IPASI BRI UMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEE ETA
Uzglaba neredzama un nepieejama vieta.

IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Noden Pharma DAC
D'Olier Chambers
16A D'Olier Street

Dublin 2 6
Irija ®
/

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/08/491/008 98 apvalkotas tabletes (2 iepakojumi pa 49) \
EU/1/08/491/009 280 apvalkotas tabletes (20 iepakojumi & %
EU/1/08/491/007 90 apvalkotas tabletes (3 iepakojumi

13.  SERIJAS NUMURS

Sérija A

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA \s

| 15. NORADIJUMI PAR LI@N’U

| 16. INFORMACIJA MLA RAKSTA

Rasilez HCT 150 m@ mg

IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE, KAS SATUR PVH/PHTFE BLISTERUS

1. ZALU NOSAUKUMS

Rasilez HCT 150 mg/25 mg apvalkotas tabletes
aliskirenum/hydrochlorothiazidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Katra tablete satur 150 mg aliskiréna (hemifumarata forma) un 25 mg hidrohlortiazida. %%

V/

3. PALIGVIELU SARAKSTS

X

Satur laktozi un kviesu cieti.
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija. P * \6

4. ZALU FORMA UN SATURS

7 apvalkotas tabletes
14 apvalkotas tabletes
28 apvalkotas tabletes
30 apvalkotas tabletes
50 apvalkotas tabletes
56 apvalkotas tabletes
56 x 1 apvalkota tablete
90 apvalkotas tabletes
98 apvalkotas tabletes

5.  LIETOSANAS U

Pirms lietoSanas izI@etoéanas instrukciju.
Iekskigai lie®

IDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
EJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Noden Pharma DAC 6
D'Olier Chambers
16A D'Olier Street y/

Dublin 2 @

Irija \\
<

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1) J

EU/1/08/491/030 7 apvalkotas tabletes @

EU/1/08/491/031 14 apvalkotas tabletes

EU/1/08/491/032 28 apvalkotas tabletes K

EU/1/08/491/033 30 apvalkotas tabletes 5

EU/1/08/491/034 50 apvalkotas tabletes

EU/1/08/491/035 56 apvalkotas tablete@

EU/1/08/491/036 56 x 1 apvalkotagfta

EU/1/08/491/037 90 apvalkotas tableges

EU/1/08/491/038 98 apvalkc%bletes

*
13. SERIJAS NUMURS %é'

Serija A
&

14.  1ZSN KARTIBA

/

15 o IJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Rasilez HCT 150 mg/25 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE, KAS SATUR PA/AIu/PVH BLISTERUS

1. ZALU NOSAUKUMS

Rasilez HCT 150 mg/25 mg apvalkotas tabletes
aliskirenum/hydrochlorothiazidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 150 mg aliskiréna (hemifumarata forma) un 25 mg hidrohlortiazida. %6

/Z
3. PALIGVIELU SARAKSTS
Satur laktozi un kviesSu cieti. \
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija. A 6
I\
4. ZALU FORMA UN SATURS
7 apvalkotas tabletes K
14 apvalkotas tabletes A
28 apvalkotas tabletes
30 apvalkotas tabletes @
50 apvalkotas tabletes
56 apvalkotas tabletes
5. LIETOSANAS UN IEV S VEIDS(-1)
Pirms lietoSanas izlasiet lieto§a strukciju.
Iekskigai lietoSanai.
6. IPASI B AJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

NEPI VIETA

Uz t m neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Noden Pharma DAC 6
D'Olier Chambers
16A D'Olier Street y/

Dublin 2 @
Irija \\
<
12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1) J
EU/1/08/491/021 7 apvalkotas tabletes
EU/1/08/491/022 14 apvalkotas tabletes
EU/1/08/491/023 28 apvalkotas tabletes &
EU/1/08/491/024 30 apvalkotas tabletes 5
EU/1/08/491/025 50 apvalkotas tabletes
EU/1/08/491/026 56 apvalkotas tableteQ»

13.  SERIJAS NUMURS

R

14. 1ZSNIEGSANAS RARTIBA

AR LIETOSANU

ACIJA BRAILA RAKSTA

RasilezZHCT 150 mg/25 mg

17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERI (PVH/PHTFE VAI PA/AIU/PVH)
BLISTERI (KALENDARS) (PVH/PHTFE VAI PA/Alu/PVH)

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Rasilez HCT 150 mg/25 mg apvalkotas tabletes
aliskirenum/hydrochlorothiazidum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS e.

Noden Pharma DAC ®
RN

3. DERIGUMA TERMINS , i%
EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot K

|5. CITA %
Pirmdiena Q
Otrdiena
Tresdiena %
Ceturtdiena . &
Piektdiena \

i 4"0
&

V/
N
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

STARPIEPAKOJUMS VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (BEZ BLUE BOX), KAS
SATUR PVH/PHTFE BLISTERUS

1. ZALU NOSAUKUMS

Rasilez HCT 150 mg/25 mg apvalkotas tabletes
aliskirenum/hydrochlorothiazidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

r~ 4
Katra tablete satur 150 mg aliskiréna (hemifumarata forma) un 25 mg hidrohlonizﬁd&

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi un kviesu cieti. J ’\6

Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija. g

4. ZALU FORMA UN SATURS \

280 apvalkotas tabletes. Vairaku kastiSu iepakojuma %dala, nedrikst pardot atseviski.
98 apvalkotas tabletes. Vairaku kastiSu iepakoju avdala, nedrikst pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISA% DS(-1)

Pirms lietosanas izlasiet lietoganas
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDI UM} PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

NEPIEEJA ETA
oF

Uzglabé‘?é edzama un nepieejama vieta.

7. I'TPIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Noden Pharma DAC
D'Olier Chambers
16A D'Olier Street

Dublin 2 6
Irija ®
/

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/08/491/039 98 (2 x 49 x 1) apvalkotas tabletes

EU/1/08/491/040 280 (20 x 14) apvalkotas tabletes . 6\
I\

13.  SERIJAS NUMURS ) )

Serija !

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA e

=
| 15. NORADIJUMI PAR LIEAT(@
| 16. INFORMACIJA B KSTA

Rasilez HCT 150 m@g
[ 4

| 17.  UNMKALSSDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. ALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

56



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

STARPIEPAKOJUMS VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (BEZ BLUE BOX), KAS
SATUR PA/AIu/PVH BLISTERUS

1. ZALU NOSAUKUMS

Rasilez HCT 150 mg/25 mg apvalkotas tabletes
aliskirenum/hydrochlorothiazidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 150 mg aliskiréna (hemifumarata forma) un 25 mg hidrohlortizﬁd&

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi un kviesu cieti. J ’\6

Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija. g

280 apvalkotas tabletes. Vairaku kastiSu iepakojuma %dala, nedrikst pardot atseviski.
90 apvalkotas tabletes. Vairaku kastiSu iepakojumg sastavdala, nedrikst pardot atseviski.
98 apvalkotas tabletes. Vairaku kastiSu iepako'@ avdala, nedrikst pardot atseviski.

4. ZALU FORMA UN SATURS

I

5.  LIETOSANAS UN IEVADi{ VEIDS(-1)

kciju.

S
Pirms lietoSanas izlasiet lietoS \r
Iekskigai lietoSanai. :

6. IPASI BRID MI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEE;;% ETA
Uzgla ﬁ% neredzama un nepieejama vieta.

|7 11PASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS |

8. DERIGUMA TERMINS |

Derigs lidz

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Noden Pharma DAC
D'Olier Chambers
16A D'Olier Street

Dublin 2 6
Irija ®
/

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/08/491/029 280 apvalkotas tabletes (20 iepakojumi pa 14 \
EU/1/08/491/027 90 apvalkotas tabletes (3 iepakojumi pa 30
EU/1/08/491/028 98 apvalkotas tabletes (2 iepakojumi

13.  SERIJAS NUMURS

Sérija A

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA \s

| 15. NORADIJUMI PAR LI@N’U
\@'

[16. INFORMACLJA BRAXLA RAKSTA

Rasilez HCT 150 m@g

IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

18. IKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (AR BLUE BOX), KAS
SATUR PVH/PHTFE BLISTERUS

1. ZALU NOSAUKUMS

Rasilez HCT 150 mg/25 mg apvalkotas tabletes
aliskirenum/hydrochlorothiazidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

r~ 4
Katra tablete satur 150 mg aliskiréna (hemifumarata forma) un 25 mg hidrohlortizﬁd&

3. PALIGVIELU SARAKSTS

. e .
Satur laktozi un kviesu cieti. J \6

Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija. g
<&

4. ZALU FORMA UN SATURS \
Vairaku kastiSu iepakojums: 98 (2 kastites pa 49x1) otas tabletes
Vairaku kastiSu iepakojums: 280 (20 kastites pa 1 alkotas tabletes

5.  LIETOSANAS UN IEVADISA§$DS(-|)
ukciju.

Pirms lietoSanas izlasiet Iietoéana’s'\&

6. TPASI BRil})\% MI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Iekskigai lietosanai. @
8] H

NEPIEEJA ETA

r~ 4

Uzglabét)ér edzama un nepieejama vieta.

IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Noden Pharma DAC

D'Olier Chambers \
16A D'Olier Street

Dublin 2 @
Irija 5\&

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/08/491/039 98 apvalkotas tabletes (2 iepakoj r%l
EU/1/08/491/040 280 apvalkotas tabletes (20 .ep{ a 14)

13. SERIJAS NUMURS %
Serija Q

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARqué"

| 15. NORADIJUMI P OSANU

()

BRAILA RAKSTA

0/25 mg

Rasil I{%

‘ 17. IKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (AR BLUE BOX), KAS
SATUR PA/AIu/PVH BLISTERUS

1. ZALU NOSAUKUMS

Rasilez HCT 150 mg/25 mg apvalkotas tabletes
aliskirenum/hydrochlorothiazidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I) %

Katra tablete satur 150 mg aliskiréna (hemifumarata forma) un 25 mg hidrohlortiazid@

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi un kvieSu cieti. 0 ’\6

Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS K

Vairaku kastisu iepakojums: 98 (2 kastites pa 49) apv% tabletes
Vairaku kastiSu iepakojums: 280 (20 kastites pa l@ya tas tabletes

Vairaku kastiSu iepakojums: 90 (3 kastites pzﬂé otas tabletes

5.  LIETOSANAS UN IEVADiSA%VEIDS(—I)

Iekskigai lietosanai.

3
Pirms lietoSanas izlasiet Iieto§e%\&kciju.

IPASI BRI UMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEE ETA
Uzglaba neredzama un nepieejama vieta.

IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Noden Pharma DAC
D'Olier Chambers
16A D'Olier Street

Dublin 2 6
Irija ®
/

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/08/491/028 98 apvalkotas tabletes (2 iepakojumi pa 49) \
EU/1/08/491/029 280 apvalkotas tabletes (20 iepakojumi & %
EU/1/08/491/027 90 apvalkotas tabletes (3 iepakojumi

13.  SERIJAS NUMURS

Sérija A

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA \s

| 15. NORADIJUMI PAR LI@N’U

| 16. INFORMACIJA MLA RAKSTA

Rasilez HCT 150 m@g

IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE, KAS SATUR PVH/PHTFE BLISTERUS

1. ZALU NOSAUKUMS

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes
aliskirenum/hydrochlorothiazidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Katra tablete satur 300 mg aliskiréna (hemifumarata forma) un 12,5 mg hidrohlortiazida. %%

V/

3. PALIGVIELU SARAKSTS

X

Satur laktozi un kviesu cieti.
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija. P * \6

4. ZALU FORMA UN SATURS

7 apvalkotas tabletes
14 apvalkotas tabletes
28 apvalkotas tabletes
30 apvalkotas tabletes
50 apvalkotas tabletes
56 apvalkotas tabletes
56 x 1 apvalkota tablete
90 apvalkotas tabletes
98 apvalkotas tabletes

5.  LIETOSANAS U

Pirms lietoSanas izI@etoéanas instrukciju.
Iekskigai lie®

IDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
EJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Noden Pharma DAC 6
D'Olier Chambers
16A D'Olier Street y/

Dublin 2 @

Irija \\
<

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1) J

EU/1/08/491/050 7 apvalkotas tabletes @

EU/1/08/491/051 14 apvalkotas tabletes

EU/1/08/491/052 28 apvalkotas tabletes K

EU/1/08/491/053 30 apvalkotas tabletes 5

EU/1/08/491/054 50 apvalkotas tabletes

EU/1/08/491/055 56 apvalkotas tablete@

EU/1/08/491/056 56 x 1 apvalkota

EU/1/08/491/057 90 apvalkotas tableges

EU/1/08/491/058 98 apvalkc%bletes

*
13. SERIJAS NUMURS %é'

Serija A
&

14.  1ZSN KARTIBA

/

15 o IJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg

17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE, KAS SATUR PA/AIu/PVH BLISTERUS

1. ZALU NOSAUKUMS

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes
aliskirenum/hydrochlorothiazidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 300 mg aliskiréna (hemifumarata forma) un 12,5 mg hidrohlortiazida. %6

/Z
3. PALIGVIELU SARAKSTS
Satur laktozi un kviesSu cieti. \
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija. A 6
I\
4. ZALU FORMA UN SATURS
7 apvalkotas tabletes K
14 apvalkotas tabletes A
28 apvalkotas tabletes
30 apvalkotas tabletes @
50 apvalkotas tabletes
56 apvalkotas tabletes
5. LIETOSANAS UN IEV S VEIDS(-1)
Pirms lietoSanas izlasiet lieto§a strukciju.
Iekskigai lietoSanai.
6. IPASI B AJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

NEPI VIETA

Uz t m neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Noden Pharma DAC 6
D'Olier Chambers
16A D'Olier Street y/

Dublin 2 @
Irija \\
<
12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1) J
EU/1/08/491/041 7 apvalkotas tabletes
EU/1/08/491/042 14 apvalkotas tabletes
EU/1/08/491/043 28 apvalkotas tabletes &
EU/1/08/491/044 30 apvalkotas tabletes 5
EU/1/08/491/045 50 apvalkotas tabletes
EU/1/08/491/046 56 apvalkotas tablete®»

13.  SERIJAS NUMURS

R

14. 1ZSNIEGSANAS RARTIBA

AR LIETOSANU

ACIJA BRAILA RAKSTA

RasilezZHCT 300 mg/12,5 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERI (PVH/PHTFE VAI PA/AIU/PVH)
BLISTERI (KALENDARS) (PVH/PHTFE VAI PA/Alu/PVH)

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes
aliskirenum/hydrochlorothiazidum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS e.

Noden Pharma DAC ®
RN

3. DERIGUMA TERMINS , i%
EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot K

|5. CITA %
Pirmdiena Q
Otrdiena
Tresdiena %
Ceturtdiena . &
Piektdiena \

i 4"0
&

V/
N
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

STARPIEPAKOJUMS VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (BEZ BLUE BOX), KAS
SATUR PVH/PHTFE BLISTERUS

1. ZALU NOSAUKUMS

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes
aliskirenum/hydrochlorothiazidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

r~ 4
Katra tablete satur 300 mg aliskiréna (hemifumarata forma) un 12,5 mg hidrohlor%z&

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi un kviesu cieti. J ’\6

Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija. g

4. ZALU FORMA UN SATURS \

280 apvalkotas tabletes. Vairaku kastiSu iepakojuma %dala, nedrikst pardot atseviski.
98 apvalkotas tabletes. Vairaku kastiSu iepakoju avdala, nedrikst pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISA% DS(-1)

Pirms lietosanas izlasiet lietoganas
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDI UM} PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

NEPIEEJA ETA
oF

Uzglabé‘?é edzama un nepieejama vieta.

7. I'TPIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Noden Pharma DAC
D'Olier Chambers
16A D'Olier Street

Dublin 2 6
Irija ®
/

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/08/491/060 280 apvalkotas tabletes (20 iepakojumi pa 14 \
EU/1/08/491/059 98 apvalkotas tabletes (2 iepakojumi p 4§\
13.  SERIJAS NUMURS A

Serija !

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA e

o~
| 15. NORADIJUMI PAR LI@T(T@
| 16. INFORMACIJA B KSTA

Rasilez HCT 300 m% mg
[/

' 17.  UNMKALSSENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. ALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

STARPIEPAKOJUMS VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (BEZ BLUE BOX), KAS
SATUR PA/AIu/PVH BLISTERUS

1. ZALU NOSAUKUMS

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes
aliskirenum/hydrochlorothiazidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 300 mg aliskiréna (hemifumarata forma) un 12,5 mg hidrohlor%zi\

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi un kviesu cieti. J ’\6

Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija. g

280 apvalkotas tabletes. Vairaku kastiSu iepakojuma %dala, nedrikst pardot atseviski.
90 apvalkotas tabletes. Vairaku kastiSu iepakojumg sastavdala, nedrikst pardot atseviski.
98 apvalkotas tabletes. Vairaku kastiSu iepako'@ avdala, nedrikst pardot atseviski.

4. ZALU FORMA UN SATURS

4

Pirms lietoSanas izlasiet lieto3 \ kciju.
Iekskigai lietoSanai. :

6. IPASI BRID MI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEE;;% ETA
Uzgla ﬁ% neredzama un nepieejama vieta.

|7 11PASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS |

5.  LIETOSANAS UN IEVADi{ VEIDS(-1)
I

(8. DERIGUMA TERMINS |

Derigs lidz
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Noden Pharma DAC

D'Olier Chambers \
16A D'Olier Street

Dublin 2 @
Irija \\

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/08/491/049 280 apvalkotas tabletes (20 iepa a
EU/1/08/491/047 90 apvalkotas tabletes (3 iepak 30)
EU/1/08/491/048 98 apvalkotas tabletes (2 kojumi pa 49)

13.  SERIJAS NUMURS e
Serija
<9

| 14.  1ZSNIEGSANAS KA

AR L#ETOﬁANU

| 15, NORADTJU]%
&\

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (AR BLUE BOX), KAS
SATUR PVH/PHTFE BLISTERUS

1. ZALU NOSAUKUMS

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes
aliskirenum/hydrochlorothiazidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

r~ 4
Katra tablete satur 300 mg aliskiréna (hemifumarata forma) un 12,5 mg hidrohlor%z&

3. PALIGVIELU SARAKSTS

. e .
Satur laktozi un kviesu cieti. J \6

Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija. g
<&

4. ZALU FORMA UN SATURS \
Vairaku kastiSu iepakojums: 98 (2 kastites pa 49x1) otas tabletes
Vairaku kastiSu iepakojums: 280 (20 kastites pa 1 alkotas tabletes

5.  LIETOSANAS UN IEVADISA§$DS(-|)
ukciju.

Pirms lietoSanas izlasiet Iietoéana’s'\&

6. TPASI BRil})\% MI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Iekskigai lietosanai. @
8] H

NEPIEEJA ETA

r~ 4

Uzglabét)ér edzama un nepieejama vieta.

IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINO

PIEMEROJAMS

T NEIZLIETOTAS ZALES VAI

IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA N

OSAUKUMS UN ADRESE

Noden Pharma DAC
D'Olier Chambers
16A D'Olier Street
Dublin 2

Irija

<D
\&Q)

2
4

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/08/491/059 98 apvalkotas tabletes (2 iepako

EU/1/08/491/060 280 apvalkotas tabletes (20 iep

> 4
(@
x{ pa 14)

13.  SERIJAS NUMURS

Sérija Q

| 14. 1ZSNIEGSANAS KART%"

| 15. NORADIJUMI P ETOSANU

BRAILA RAKSTA

SN

Rasil mg/12,5 mg

‘ 17. IKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS

VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (AR BLUE BOX), KAS
SATUR PA/AIu/PVH BLISTERUS

1. ZALU NOSAUKUMS

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes
aliskirenum/hydrochlorothiazidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I) %

Katra tablete satur 300 mg aliskiréna (hemifumarata forma) un 12,5 mg hidrohlortiazida. ®

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi un kvieSu cieti. 0 ’\6

Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS K

Vairaku kastisu iepakojums: 98 (2 kastites pa 49) apv% tabletes.
Vairaku kastiSu iepakojums: 280 (20 kastites pa l@ya tas tabletes.

Vairaku kastiSu iepakojums: 90 (3 kastites pzﬂé otas tabletes.

5.  LIETOSANAS UN IEVADiSA%VEIDS(—I)

Iekskigai lietosanai.

3
Pirms lietoSanas izlasiet Iieto§e%\&kciju.

IPASI BRI UMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEE ETA
Uzglaba neredzama un nepieejama vieta.

IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira l1dz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Noden Pharma DAC
D'Olier Chambers
16A D'Olier Street

Dublin 2 6
Irija ®
/

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/08/491/048 98 apvalkotas tabletes (2 iepakojumi pa 49) \
EU/1/08/491/049 280 apvalkotas tabletes (20 iepakojumi pa %
EU/1/08/491/047 90 apvalkotas tabletes (3 iepakojumi

13.  SERIJAS NUMURS

Sérija A

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA \s

| 15. NORADIJUMI PAR LI@N’U

| 16. INFORMACIJA MLA RAKSTA

Rasilez HCT 300 m@ mg

IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:

7



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE, KAS SATUR PVH/PHTFE BLISTERUS

1. ZALU NOSAUKUMS

Rasilez HCT 300 mg/25 mg apvalkotas tabletes
aliskirenum/hydrochlorothiazidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Katra tablete satur 300 mg aliskiréna (hemifumarata forma) un 25 mg hidrohlortiazida. %%
V/

3. PALIGVIELU SARAKSTS

X

Satur laktozi un kviesu cieti.
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija. P * \6

4. ZALU FORMA UN SATURS

7 apvalkotas tabletes
14 apvalkotas tabletes
28 apvalkotas tabletes
30 apvalkotas tabletes
50 apvalkotas tabletes
56 apvalkotas tabletes
56 x 1 apvalkota tablete
90 apvalkotas tabletes
98 apvalkotas tabletes

5.  LIETOSANAS U

Pirms lietoSanas izI@etoéanas instrukciju.
Iekskigai lie®

IDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
EJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Noden Pharma DAC 6
D'Olier Chambers
16A D'Olier Street y/

Dublin 2 @

Irija \\
<

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1) J

EU/1/08/491/070 7 apvalkotas tabletes @

EU/1/08/491/071 14 apvalkotas tabletes

EU/1/08/491/072 28 apvalkotas tabletes K

EU/1/08/491/073 30 apvalkotas tabletes 5

EU/1/08/491/074 50 apvalkotas tabletes

EU/1/08/491/075 56 apvalkotas tablete@

EU/1/08/491/076 56 x 1 apvalkota

EU/1/08/491/077 90 apvalkotas tableges

EU/1/08/491/078 98 apvalkc%bletes

*
13. SERIJAS NUMURS %é'

Serija A
&

14.  1ZSN KARTIBA

/

15 o IJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Rasilez HCT 300 mg/25 mg

17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE, KAS SATUR PA/AIu/PVH BLISTERUS

1. ZALU NOSAUKUMS

Rasilez HCT 300 mg/25 mg apvalkotas tabletes
aliskirenum/hydrochlorothiazidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 300 mg aliskiréna (hemifumarata forma) un 25 mg hidrohlortiazida. %6

/Z
3. PALIGVIELU SARAKSTS
Satur laktozi un kvieSu cieti. \
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija. A 6
I\
4. ZALU FORMA UN SATURS
7 apvalkotas tabletes K
14 apvalkotas tabletes A
28 apvalkotas tabletes
30 apvalkotas tabletes @
50 apvalkotas tabletes
56 apvalkotas tabletes
5.  LIETOSANAS UN IEV S VEIDS(-1)
Pirms lietoSanas izlasiet lieto§a strukciju.
Iekskigai lietoSanai.
6. IPASI B AJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

NEPI VIETA

Uz t m neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Noden Pharma DAC 6
D'Olier Chambers
16A D'Olier Street y/

Dublin 2 @
Irija \\
<
12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1) J
EU/1/08/491/061 7 apvalkotas tabletes
EU/1/08/491/062 14 apvalkotas tabletes
EU/1/08/491/063 28 apvalkotas tabletes &
EU/1/08/491/064 30 apvalkotas tabletes 5
EU/1/08/491/065 50 apvalkotas tabletes
EU/1/08/491/066 56 apvalkotas tablete®»

13.  SERIJAS NUMURS

R

14. 1ZSNIEGSANAS RARTIBA

AR LIETOSANU

ACIJA BRAILA RAKSTA

RasilezZHCT 300 mg/25 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERI (PVH/PHTFE VAI PA/AIU/PVH)
BLISTERI (KALENDARS) (PVH/PHTFE VAI PA/Alu/PVH)

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Rasilez HCT 300 mg/25 mg apvalkotas tabletes
aliskirenum/hydrochlorothiazidum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS e.

Noden Pharma DAC ®
RN

3. DERIGUMA TERMINS , i%
EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot K

|5. CITA %
Pirmdiena Q
Otrdiena
Tresdiena %
Ceturtdiena . &
Piektdiena \

i 4"0
&

V/
N
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

STARPIEPAKOJUMS VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (BEZ BLUE BOX), KAS
SATUR PVH/PHTFE BLISTERUS

1. ZALU NOSAUKUMS

Rasilez HCT 300 mg/25 mg apvalkotas tabletes
aliskirenum/hydrochlorothiazidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

r~ 4
Katra tablete satur 300 mg aliskiréna (hemifumarata forma) un 25 mg hidrohlonizﬁd&

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi un kviesu cieti. J ’\6

Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija. g

4. ZALU FORMA UN SATURS \

280 apvalkotas tabletes. Vairaku kastiSu iepakojuma %dala, nedrikst pardot atseviski.
98 apvalkotas tabletes. Vairaku kastiSu iepakoju avdala, nedrikst pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISA% DS(-1)

Pirms lietosanas izlasiet lietoganas
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDI UM} PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

NEPIEEJA ETA
oF

Uzglabé‘?é edzama un nepieejama vieta.

7. I'TPIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Noden Pharma DAC
D'Olier Chambers
16A D'Olier Street

Dublin 2 6
Irija ®
/

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/08/491/080 280 apvalkotas tabletes (20 iepakojumi pa 14 \
EU/1/08/491/079 98 apvalkotas tabletes (2 iepakojumi p 4§\
13.  SERIJAS NUMURS A

Serija !

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA e

o~
| 15. NORADIJUMI PAR LI@T(T@
| 16. INFORMACIJA B KSTA

Rasilez HCT 300 m@g
0.

' 17.  UNMKALSSENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. ALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

STARPIEPAKOJUMS VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (BEZ BLUE BOX), KAS
SATUR PA/AIu/PVH BLISTERUS

1. ZALU NOSAUKUMS

Rasilez HCT 300 mg/25 mg apvalkotas tabletes
aliskirenum/hydrochlorothiazidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 300 mg aliskiréna (hemifumarata forma) un 25 mg hidrohlortizﬁd&

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi un kviesu cieti. J ’\6

Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija. g

280 apvalkotas tabletes. Vairaku kastiSu iepakojuma %dala, nedrikst pardot atseviski.
90 apvalkotas tabletes. Vairaku kastiSu iepakojumg sastavdala, nedrikst pardot atseviski.
98 apvalkotas tabletes. Vairaku kastiSu iepako'@ avdala, nedrikst pardot atseviski.

4. ZALU FORMA UN SATURS

4

Pirms lietoSanas izlasiet lieto3 \ kciju.
Iekskigai lietoSanai. :

6. IPASI BRID MI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEE;;% ETA
Uzgla ﬁ% neredzama un nepieejama vieta.

|7 11PASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS |

5.  LIETOSANAS UN IEVADi{ VEIDS(-1)
I

(8. DERIGUMA TERMINS |

Derigs lidz
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Noden Pharma DAC

D'Olier Chambers \
16A D'Olier Street

Dublin 2 @
Irija \\

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/08/491/069 280 apvalkotas tabletes (20 iepa a
EU/1/08/491/067 90 apvalkotas tabletes (3 iepak 30)
EU/1/08/491/068 98 apvalkotas tabletes (2 kojumi pa 49)

13.  SERIJAS NUMURS e
Serija
<9

| 14.  1ZSNIEGSANAS KA

AR L#ETOﬁANU

| 15, NORADTJU]%
&\

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (AR BLUE BOX), KAS
SATUR PVH/PHTFE BLISTERUS

1. ZALU NOSAUKUMS

Rasilez HCT 300 mg/25 mg apvalkotas tabletes
Aliskirenum/Hydrochlorothiazidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

r~ 4
Katra apvalkota tablete satur 300 mg aliskiréna (hemifumarata forma) un 25 mg h}ro% a.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

. e .
Satur laktozi un kviesu cieti. J \6

Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

N
4. ZALU FORMA UN SATURS \@

Vairaku kastiSu iepakojums: 98 (2 kastites pa 49x1) otas tabletes
Vairaku kastiSu iepakojums: 280 (20 kastites pa 1 alkotas tabletes

5.  LIETOSANAS UN IEVADISA§V?DS(-|)
ukciju.

Pirms lietoSanas izlasiet Iietoéana’s'\&

6. TPASI BRi]})\% MI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Iekskigai lietosanai. ®
8] H

NEPIEEJA ETA

r~ 4

Uzglabét)ér edzama un nepieejama vieta.

IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Noden Pharma DAC
D'Olier Chambers
16A D'Olier Street

Dublin 2 6
Irija ®
/

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/08/491/079 98 apvalkotas tabletes (2 iepakojumi pa 49 x \
EU/1/08/491/080 280 apvalkotas tabletes (20 iepakojunjijoa’ &
13. SERIJAS NUMURS ) )

Serija !

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA e

=
| 15. NORADIJUMI PAR LIEAT(@
| 16. INFORMACIJA B KSTA

Rasilez HCT 300 m@g

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (AR BLUE BOX), KAS
SATUR PA/AIu/PVH BLISTERUS

1. ZALU NOSAUKUMS

Rasilez HCT 300 mg/25 mg apvalkotas tabletes
aliskirenum/hydrochlorothiazidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I) %

Katra tablete satur 300 mg aliskiréna (hemifumarata forma) un 25 mg hidrohlortiazid@

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi un kvieSu cieti. 0 ’\6

Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS K

Vairaku kastisu iepakojums: 98 (2 kastites pa 49) apv% tabletes
Vairaku kastiSu iepakojums: 280 (20 kastites pa 1%\@ tas tabletes

Vairaku kastiSu iepakojums: 90 (3 kastites pzﬂé otas tabletes

5.  LIETOSANAS UN IEVADiSA%VEIDS(—I)

Iekskigai lietosanai.

3
Pirms lietoSanas izlasiet Iieto§e%\&kciju.

IPASI BRI UMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEE ETA
Uzglaba neredzama un nepieejama vieta.

IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Noden Pharma DAC
D'Olier Chambers
16A D'Olier Street

Dublin 2 6
Irija ®
/

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/08/491/068 98 apvalkotas tabletes (2 iepakojumi pa 49) \
EU/1/08/491/069 280 apvalkotas tabletes (20 iepakojumi & %
EU/1/08/491/067 90 apvalkotas tabletes (3 iepakojumi

13.  SERIJAS NUMURS

Sérija A

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA \s

| 15. NORADIJUMI PAR LI@N’U

| 16. INFORMACIJA MLA RAKSTA

Rasilez HCT 300 m@g

IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes
Rasilez HCT 150 mg/25 mg apvalkotas tabletes
Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes
Rasilez HCT 300 mg/25 mg apvalkotas tabletes
Aliskirenum/Hydrochlorothiazidum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.
- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzgs parlasit.
- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.
- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja,Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes. %
- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Ta
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. pu .

4

arl

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Rasilez HCT un kadam noliikam tas/to lieto \
2. Kas Jums jazina pirms Rasilez HCT lietoSanas ¢ 6

3. Ka lietot Rasilez HCT J \

4, Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Rasilez HCT

6. lepakojuma saturs un cita informacija @

1. Kas ir Rasilez HCT un kadam nolikam t%A)

Kas ir Rasilez HCT

Sts zales satur divas aktivas vielas, ko sauc paRalisKirénu un hidrohlortiazidu. Abas minétas aktivas
vielas palidz kontrolét paaugstinatu asi\%iedie u (hipertensiju).

Aliskiréns ir renina inhibitors. T%&%ml a organisma izdalita angiotensina Il daudzumu.

Angiotensins II izraisa asinsva nasanos, kas paaugstina asinsspiedienu. Angiotensina I1
daudzuma samazinasana 1au§' iem atslabt, tadgjadi pazeminot asinsspiedienu.

Hidrohlortiazids pieder zalu gfupai, ko sauc par tiazidu diurétiskajiem lidzekliem. Hidrohlortiazids
pastiprina urina izdalfsamgs, kas arT pazemina asinsspiedienu.

tfasinsspiedienu pieaugusiem pacientiem. Paaugstinats asinsspiediens palielina
zi. Ja tas turpinas ilgaku laiku, var tikt bojati smadzenu, sirds un nieru asinsvadi

sirds un

un atastiti ts, sirds mazsp&ja, miokarda infarkts vai nieru mazspégja. Asinsspiediena

sa aSanaflidz normalam ITmenim mazina So traucgumu attistibas risku.

Kadannolikam lieto Rasilez HCT

Sis zales izmanto paaugstinata asinsspiediena arsté$anai picaugusajiem. To lieto pacientiem, kuriem
asinsspiediena pietiekama kontrole nav sasniegta ar aliskiréna vai hidrohlortiazida monoterapiju. To

var arf lietot pacientiem, kuru asinsspiedienu tiek atbilstosi kontrol&ts ar aliskirénu un hidrohlortiazidu,
lietojot ka atseviSkas tabletes, aizvietojot divu aktivo vielu tadas paSas devas.

Tas palidz sdma

2. Kas Jums jazina pirms Rasilez HCT lietoSanas
Nelietojiet Rasilez HCT $ados gadijumos
- ja Jums ir alergija pret aliskirénu vai hidrohlortiazidu, sulfonamida atvasinajumiem (zales, ko

lieto kriskurvja vai urincelu infekciju arst€Sanai) vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu
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sastavdalu.

ja Jums kadreiz bijusas sekojoSas angioedémas formas (apgriitinata elpoSana vai riSana, sejas,

roku un kaju, acu, liipu un/vai méles pietikums):

- angioedeéma péec aliskiréna lietoSanas;

- iedzimta angioedéma;

- angioedéma bez jebkada zinama iemesla.

ja esat gritniece vairak neka 3 meénesus. Griitniecibas sakuma no $o zalu lietoSanas labak

izvairTties — skatit apakSpunktu "Griitnieciba".

ja Jums ir smagi aknu vai nieru darbibas traucgjumi.

ja Jums neveidojas urins (antirija).

ja, neraugoties uz arsteésanu, kalija Iimenis Jiisu asinis ir parak zems.

ja natrija Itmenis Jisu asinis ir parak zems.

ja kalcija Itmenis Jusu asinis ir parak augsts.

ja Jums ir podagra (urinskabes kristali locitavas). %

ja lietojat ciklosporinu (zales, ko lieto transplantologija, lai novérstu organa atgrﬁé% tu
lu((zale

slimibu, piem&ram, reimato1da artrita vai atopiska dermatita arstéSana), itrakon s, ko
lieto sénisu infekciju arstésanai) vai hinidinu (zales, ko lieto, lai uzlabotu si S ritmu).
ja Jums ir cukura diab&ts vai nieru darbibas trauc€jumi un Jus tiekat arstet, adam no So
grupu zalem, ko lieto paaugstinata asinsspiediena arsteésanai:

- angiotensinu konvertgjosa enzima inhibitoru, piem&ram, enalapsiltylizinoprilu, ramiprilu
vai ¢

- angiotensina II receptoru blokatoru, pieméram, valsa t artanu, irbesartanu.

ja pacients ir mazak ka 2 gadus vecs.

Ja kaut kas no iepriek§ minéta ir attiecinams uz Jums, n@ Rasilez HCT un konsultejieties

ar arstu.

Pirms Rasilez HCT lietoSanas konsultgjieties ar

Bridinajumi un piesardziba lietoSana A
ér‘tz »

ja Jums ir bijis adas vézis vai ja Jums a aika rodas negaidits adas bojajums. ArstéSana
ar hidrohlortiazidu, Tpasi ilgstosa lielu déyu lietosana, var palielinat dazu veidu adas un liipas
véza (nemelanomas adas veza) rigku. Rasilez HCT lietoSanas laika aizsargajiet adu pret saules
gaismas un UV staru iedarbib %

ja Jums ir nieru darbibas trh %l, disu arsts ripigi apsvers, vai §1s zales Jums ir piemérots,
un ripigi Jiis uzraudzis.

ja Jums ir parstadita ni
ja Jums ir aknu dar@r c&jumi.
ja Jums ir sirds funkcijutraucgjumi.
ja Jums jau kadreig ir attistijusies angioed@ma (apgriitinata elpoSana vai riSana, sejas, roku un
kaju, acu, J@ ai méles pietikums); ja tas notiek, partrauciet $o zalu lietoSanu un
saziniBgies\af savu arstu.
ja ukura diabéts (augsts cukura [imenis Jiisu asinis).
augsts holestertna vai trigliceridu Itmenis asinis.

Jassfimojat ar slimibu, ko sauc par sarkano vilkedi (to déve ar1 par vilkedi vai SLE).
] slimojat ar alergiju vai astmu.
j&Jus lietojat kadas no So grupu zaleém, ko lieto paaugstinata asinsspiediena arstéSanai:
- angiotensinu konvertgjosa enzima inhibitoru, piemeéram, enalaprilu, lizinoprilu, ramiprilu
vai
- angiotensina II receptoru blokatoru, pieméram, valsartanu, telmisartanu, irbesartanu.
ja Jums noteikta diéta ar zemu sals saturu.
ja Jums ir tadas pazimes un simptomi ka patologiskas slapes, sausuma sajiita muté, vispargjs
nespéks, miegainiba, sapes muskulos vai krampji, slikta diisa, vem$ana vai patologiski atra
sirdsdarbiba, kas var liecinat par parmerigi stipru hidrohlortiazida iedarbibu.
ja péc saules iedarbibas Jums rodas adas reakcija, pieméram, izsitumi.
ja Jums pasliktinas redze vai rodas sapes acis. lepriekSminétos simptomus var izraisit Skidruma
uzkrasanas acs asinsvadu apvalka (dzislenes izsvidums) vai paaugstinats acs spiediens un tie var
attistities dazu stundu lidz nedglas laika péc Rasilez HCT lietoSanas. Ja netiek veikta o
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simptomu arst€Sana, tas var izraisit pastavigu redzes zudumu. Ja Jums ieprieks ir bijusi alergija
pret penicilinu vai sulfonamidu, pastav lielaks risks, ka Sie simptomi Jums var attistities.
- ja Jums ir nieru arteriju stenoze (asinsvadu, kuri apasino vienu vai abas nieres, sasaurinajums).
- jaJums ir smaga sastréguma sirds mazspgja (sirds slimiba, kad sirds nespgj apasinot kerment).

Juisu arsts var regulari parbaudit Jisu nieru funkcijas, asinsspiedienu un elektrolitu (pieméram, kalija)
Iimeni asinTs.

Skatit sadalu ,,Nelietojiet Rasilez HCT sados gadijumos”.

Ja Jus esat grutniece (vai Jums var€tu bt iestajusies griitnieciba), pastastiet par to savam arstam.
Rasilez HCT nav ieteicams lietot griitniecibas sakuma un to nedrikst lietot, ja esat griitniece vairak
neka 3 meénesus, jo ta lietosana $aja laika var nodarit nopietnu kait€jumu Jisu b&rnam (skatit @

"Griitnieciba").

Bérni un pusaudzi @

Sis zales nedrikst lietot mazuli no dzimsanas Iidz 2 gadu vecumam. To nevajadze rniem no 2
lidz 6 gadu vecumam, un to nav ieteicams lietot bérniem un pusaudziem no 6 H{ u vecumam.

Tas ir tadel, ka So zalu droSums un ieguvumi $aja populacija nav zinami.

N’; no 65 gadiem ir

a nedod papildu ieguvumu

2

Gados vecaki cilveki

Parasta ieteicama aliskiréna sakuma deva gados vecakiem pacientt
150 mg.

Vairakumam pacientu, kuri ir vecaki par 65 gadiem, 300 mg ali@
samazinot asinsspiedienu, salidzinot ar 150 mg devu.

Citas zales un Rasilez HCT Qe
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zélém@ tojat, p&deja laika esat lietojis vai varctu
lietot.

Ir loti svarigi izstastit arstam, ja lietojat Sadas zales:

- litiju (zales, ko lieto dazu depresijés yeidu arsteésanai);
- zales vai lidzeklus, kas pal"eli daudzumu asinis. Tiem pieskaita kaliju saturoSus uztura
bagatinatajus vai kaliju satu als aizstajejus, kaliju saudzgjosas zal€s un heparinu;

- zales, kas var samazinat udzumu asinis, pieméram, diurétiskus Iidzeklus (urindzenosas
tabletes), kortikosterox rejas lidzeklus, karbenoksolonu, amfotericinu vai penicilinu G;

- zales, kas var izraiﬁs des de pointes” (neregulara sirds darbiba), pieméram, antiaritmiskus
lidzeklus (zales sirds slitibu arstéSanai) un dazus antipsihotiskus Iidzeklus;

- zales, kas var inat natrija daudzumu asinis, piemeéram, antidepresantus, antipsihotiskus

lidzeklus, sijas lidzeklus (karbamazepinu);

- pretsapy lus, pieméram, nesteroidus pretiekaisuma lidzeklus (NPL), ar1 selektivus
ci 18enazes 2 inhibitorus (COX — 2 inhibitorus);

- al spiediena pazeminasanai, art metildopu, angiotensina II receptoru blokatoru vai

sinu konvert&josa enzima inhibitoru (skatit sadalas ,,Nelietojiet Rasilez HCT $ados

umos” un ,,Bridinajumi un piesardziba lictoSana”);

- zales asinsspiediena paaugstinasanai, tadas ka noradrenalins vai adrenalins;

- digokstnu vai citus sirds glikozidus (zales sirds slimibu arstesanai);

- D vitaminu un kalcija salus;

- zales cukura diabéta arst€Sanai (peroralus lidzeklus, pieméram, metforminu, vai insulius);

- zales, kuras var paaugstinat cukura [Tmeni asinis, piem&ram, beta blokatorus un diazoksidus;

- zales podagras arsteSanai, piemeram, alopurinolu;

- antiholinergiskus Iidzeklus (zales, ko lieto dazadu trauc€jumu, pieméram, kunga-zarnu trakta
spazmu, urinpiisla spazmu, astmas, $iipes slimibas, muskulu spazmu, Parkinsona slimibas
arstéSanai, ka arT par paliglidzekli anestezijas panaksanai);

- amantadins (zales Parkinsona slimibas arsteé$anai, kas izmanto ar1 noteiktu virusu izraisitu
slimibu profilaksei vai arsteSanai);

- kolestiraminu, kolestipolu vai citus svekus (savienojumus, ko lieto galvenokart paaugstinata
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lipidu Iimena arsteésanai asinis);

- citotoksiskas zales (lieto veza arsteéSanai) tadas ka metotreksats vai ciklofosfamids;

- muskulu relaksantus (zales, kuras izmanto muskulu atslabsanai operacijas laika);

- alkoholu, miega lidzeklus un anestézijas lidzeklus (zales, kas lauj pacientiem veikt kirurgiskas
operacijas un citas procediiras);

- jodu saturoSas kontrastvielas (vielas, kas tiek izmantotas izmekl&jumos attelu iegiiSanai);

- zales artrita arstéSanai.

Jiisu arstam var biit nepiecieSams mainit Jusu devu un/vai ievérot citus piesardzibas

pasakumus, ja lietojat kadas no $§im zalém:

- furosemidu vai torasemidu - zales, kas pieder diurétisko Iidzek]u grupai jeb t.s. urindzenoSiem
lidzekliem, ko Jums lieto urina daudzuma palielinasanai;

- dazas zales, ko izmanto infekciju arsté$anai, piemeéram, ketokonazolu;

- verapamilu — zales, ko lieto, lai samazinatu asinsspiedienu, korigétu sirdsdarbibas ritm@

arstetu stenokardiju. \%
a

Rasilez HCT kopa ar uzturu un dzérienu /

Sis zales ieteicams lietot vai nu kopa ar vieglu maltiti vai bez tas vienu reizi diena, s viena un

taja pasa laika katru dienu. Jums jaizvairas lietot $Ts zales kopa ar auglu sulu i dzerieniem, kas

satur augu ekstraktus (ieskaitot arstnieciskas augu tgjas), jo tie varétu sam@ §0 zalu efektivitati.
L 2

Griitniectba J
Nelietojiet §1s zales, ja esat griitniece (skatit sadalu ,,Nelietojiet Ras
Jums iestajas griitnieciba So zalu lietoSanas laika, nekavégjoties A
konsultgjieties ar arstu. Ja Jiis domajat, ka Jums varétu biit igstajdsies
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vajfarmaceitu. Parasti Jasu arsts Jums
ieteiks partraukt So zalu lietoSanu pirms griitniecibas iesta§anas un ieteiks Jums So zalu vieta lietot
citas zales. Tas nav ieteicams lietot griitniecibas laika nedrikst lietot, ja griitnieciba ilgst vairak
neka 3 ménesus, jo lietosana pec griitniecibas tres $a var nodarit nopietnu kaitejumu Jisu

bérnam. Q

BaroSana ar kriti

Pastastiet savam arstam, ja Jus baroj %ar kriiti vai gatavojaties uzsakt barosanu ar kriiti. Sts
zales nav ieteicamas matém, kura bétnu ar kriiti. Ja vElaties barot bérnu ar kriti, arsts var Jums
ordingt citas zales.

Transportlidzeklu Vadi§@ﬁnismu apkalpoSana

Sis zales var izraisit reiboni. Y#Jums attistas §is simptoms, nevadiet transportlidzeklus un
neapkalpojiet meha

Rasilez HC s@ktozi un kviesu cieti (satur gluténu)
Sts zales 1 (piena cukuru). Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms

lietojafs1 onsultgjieties ar arstu.

ur kvieSu cieti. Zal€s esosa kviesu ciete satur loti nelielu gluténa daudzumu (mazak neka
, un, maz ticams, ka tas izraisis traucg€jumus, ja Jums ir celiakija. Katra deva satur ne vairak
ka 100 mikrogramus gluténa. Nelielietojiet §1s zales, ja Jums ir alergija pret kvieSiem (atskiriga no
celiakijas). Pirms So zalu lietosanas jakonsultgjas ar arstu.

3. Ka lietot Rasilez HCT

Vienmegr lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Rasilez HCT varétu biit parakstits Jums, jo iepriek$€ja arstéSana ar zalém, kas satur vienu no Rasilez
HCT aktivajam sastavdalam, nedeva pietickamu asinsspiediena pazeminajumu. Saja gadijuma arsts
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pastastis Jums, ka pariet no $Ts terapijas uz Rasilez HCT.

Rasilez HCT ieteicama deva ir viena tablete diena. Asinsspiedienu pazeminosa iedarbiba saglabajas
nedélas laika p&c arstéSanas uzsakSanas.

Gados vecaki cilveki
Parasta ieteicama aliskiréna sakotn&ja deva gados vecakiem pacientiem ir 150 mg. Vairumam pacientu
vecuma no 65 gadiem 300 mg aliskiréna deva neuzradija papildu ieguvumu asinsspiediena

samazinasana, salidzinot ar 150 mg devu.

Lieto3anas veids
Norijiet tableti veselu, uzdzerot nedaudz Gidens. Jums jalieto §is zales vienu reizi diena, vienméskopa

ar &dienu vai vienmer bez ta, vélams viena un taja pasa laika katru dienu. Jums jaizveido &rts as
reZims, lai lietotu zales katru dienu viena un taja pasa veida saistiba ar €dienreizém. Jumsga s
lietot §Ts zales kopa ar auglu sulu un/vai dz€rieniem, kas satur augu ekstraktus (ies?i&i ciskas
augu t&jas). ArstéSanas laika Jusu arsts var pielagot zalu devu atkariba no asinsspi ainam.

ArsteSanas laika Jiisu arsts var pielagot zalu devu atkariba no asinsspiediena izr@

Ja esat lietojis Rasilez HCT vairak neka noteikts
Ja esat nejausi lietojis parak daudz So zalu tablesu, nekavégjoties kcyu g r arstu. Jums var bt
nepieciesama mediciniska palidziba.

Ja esat aizmirsis lietot Rasilez HCT @

Ja esat aizmirsis vienu lietot vienu §T medikamenta devu, ieg , tiklidz atceraties, un pec tam
lietojiet nakamo devu ierastaja laika. Ja Jus atceraties par aizmiigsto devu tikai nakamaja diena, Jums
vienkarsi jalieto nakama deva ierastaja laika. Nelietoj@bultu devu (divas tabletes uzreiz), lai
aizvietotu aizmirsto tableti. @

Ja partraucat lietot $1s zales

Nepartrauciet lietot §1s zales, arT tad, ja Jisu sajuta ir laba un, ja vien arsts nav noradijis savadak.
Cilveki, kuriem ir paaugstinats asinssp %Z biezi nepamana nekadas pazimes. Daudzi var justies

pietiekami labi. Tade] ir loti svarl 1, totu savas zales tiesi ta, ka Jums to noradijis arsts, lai
giitu labakos rezultatus un sama21 a usparadibu risku. Apmeklg&jiet planotas arsta vizites ar1 tad,

ja jutaties labi. @
Ja Jums ir kadi ]auta]uw zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.
4. Iespéjam@%parﬁdibas

Tapat ké/@ es, Sts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

aradibas var but biitiskas:

ientiem radas §is butiskas blakusparadibas. Ja notiek kaut kas no talak miné&ta,

nekavejoties pastastiet par to arstam:

o smagas alergiskas reakcijas (anafilaktiskas reakcijas), alergiskas (paaugstinatas jutibas) reakcijas
un angioedéma (kuras simptomi var biit apgriitinata elpoSana vai riSana, izsitumi, nieze, natrene
vai sejas, roku un kaju, acu, lipu un/vai méles pietikums, reibonis). (reti: var attistities ne
vairak ka 1 cilvekam no katriem 1 000 cilvékiem).

o slikta dusa, estgribas zudums, tumss urins vai dzeltena ada vai acis (aknu darbibas traucgjumu
pazimes) (biezums nav zinams: bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Citas blakusparadibas var biit:

Nevar izslégt blakusparadibas, kas saistitas ar katru atseviSsko sastavdalu. iepriek$ ir zinots par
blakusparadibam, kas radusas ar kadu no abam Rasilez HCT aktivajam vielam (aliskirénu un
hidrohlorotiazidu) un talak noraditas blakusparadibas var rasties ar Rasilez HCT.
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Loti biezi (var attistities vairak ka 1 no 10 cilvékiem):
. zems kalija Iimenis asinis;
. paaugstinats lipidu Itmenis asinis.

BieZi (var attistities ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem):
caureja;

sapes locitavas (artralgija);

augsts kalija [imenis asinTs;

reibonis;

augsts urinskabes [Tmenis asinis;

zems magnija [Tmenis asinis;

samazinata estgriba;
slikta diiSa un vemsSana; Zz
niezoSi izsitumi un cita veida izsitumi; @

nespéja sasniegt vai saglabat erekciju. \\

Retak (var attistities ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem): * 6

o zems asinsspiediens; J

o adas izsitumi (Sie simptomi var liecinat par alergiskam reakeci i angioedému — skatit
zemak “Reti” sastopamas blakusparadibas); @

o nieru darbibas trauc€jumi, tai skaita akiita nieru mazsp€ja rojami mazinata urina
izdaliSanas); {

o roku, potisu vai pedu pietikums (periféra tﬁska“
smagas adas reakcijas (toksiska epidermala olfze un/vai reakcijas mutes dobuma glotada -
sarkana adas krasa, ¢tlu veidoSanas uz It ﬁ%ﬂ vai mute, adas lobiSanas, drudzis);

sirdsklauves;

Klepus;

nieze;
izsitumi (natrene); . &

zems natrija [Tmenis asinis;
reibonis, gibonis, pieceloties kajas; ®

paaugstinats aknu enzimu It

1 000 cilvekiem):

Reti (var attistities ne vairak
ijd8 asinis paaugstinasanas;

kreatinina koncentr
sarkana ada (e ma)
mazs trombg:; its asinis (dazkart ar asinos$anu vai asinsizplidumu veidoSanos zem adas);

enis asinis;
Imenis asinTs;
iale etaboliska stavokla pasliktinasanas;
m garastavoklis (depresija);
igga traucgjumi;
vassapes;
nejutiba vai tirpSana;
redzes traucgjumi;
neregulara sirdsdarbiba;
diskomforta sajiita védera;
aizciet&jums;
aknu darbibas traucgjumi, kas var rasties kopa ar adas un acu dzelti;
pastiprinata adas jutiba pret saules iedarbibu;
cukurs urina.
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Loti reti (var attistities ne vairak ka 1 no 10 000 cilvékiem):

. drudzis, sausums mute vai ¢tilas mutes dobuma, biezakas infekcijas (asinis nav leikocitu vai to
ir loti maz);

. bala ada, nogurums, elpas triikums, tumsas krasas urins (hemolitiska an€mija);

o izsitumi, nieze, natrene, elposanas vai riSanas griitibas, reibonis (paaugstinatas jutibas reakcijas);

o apjukums, nogurums, muskulu raustiSanas un spazmas, paatrinata elposana (hipohloriémiska
alkaloze);

o elposanas griitibas ar drudzi, klepus, kraksana, elpas triikums (respiratorais distress, tai skaita
pneimonits un plausu tiiska);

o stipras sapes védera augSdala (pankreatits);

o izsitumi uz sejas, locttavu sapes, muskulu slimibas, drudzis (sarkana vilkede);

. asinsvadu iekaisums ar $adiem simptomiem — izsitumi, purpursarkani plankumi, drudzis

(vaskulits);

o smagas adas slimibas, kas izraisa izsitumus, adas apsartums, ptslu veidosanas uz lipa %1
vai mutes dobuma, adas lobiSanas, drudzis (toksiska epidermala nekrolize).

Nav zinami (bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem): @

. adas un laipas v&zis (nemelanomas adas vezis); &
o vajums; \

o asinsizpliidumi un bieZas infekcijas (aplastiska anémija); * %
o $Kidruma uzkrasanas acs

omas pazimes);
Sanos uz lipam, acim vai

asinsvadu apvalka (dzislenes izsvidums) vai akiitas slégta ka
. smaga adas slimiba, kura izraisa izsitumus, sarkanu adu,

mutes dobuma, adas lobisanos, drudzi (Erythema multi @
J muskulu spazmas;

d;

o stipri samazinats urina daudzums (iesp&jami nieru'darbibas trauc&jumi vai nieru mazspgjas
pazimes), vajums (ast€nija); 4

. drudzis; @

o reibonis ar grieSanas sajiitu;

° elpas truokums. Q

Ja kada no reakcijam Jums izpauz %i, pastastiet par to savam arstam. Jums var biit
nepiecieSams partraukt Rasilez lietoSanu.

ZinoSana par blakusparady

Ja Jums rodas jebkadas b\@aradibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibant, kas nav minétas Saja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
arT tiesi, izmantojot ‘ a ikuma minéto nacionalas zinosanas sisteémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparédibér@ t palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. '@)ﬁt Rasilez HCT

s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot'sts zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera pec Derigs
lidz/EXP. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa ped&jo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Rasilez HCT satur
- Aktivas vielas ir aliskiréns un hidrohlortiazids.
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Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes

- Katra tablete satur 150 mg aliskiréna (hemifumarata veida) un 12,5 mg hidrohlortiazida. Citas
sastavdalas ir: mikrokristaliska celuloze, krospovidons, tips A, laktozes monohidrats un kviesu
ciete (skatit 2. punktu ,,Rasilez HCT satur laktozi un kviesu cieti”), povidons K-30, magnija
stearats, koloidals beziidens silicija dioksids, talks, hipromeloze, aizvietoSanas tips 2910
(3 mPa s), makrogols 4000, titana dioksids (E 171).

Rasilez HCT 150 mg/25 mg apvalkotas tabletes

- Katra tablete satur 150 mg aliskiréna (hemifumarata veida) un 25 mg hidrohlortiazida. Citas
sastavdalas ir: mikrokristaliska celuloze, krospovidons, tips A, laktozes monohidrats (skatit
2. punktu), kvieSu ciete (skatit 2. punktu), povidons K-30, magnija stearats, koloidals beziidens
silicija dioksids, talks, hipromeloze, aizvietoSanas tips 2910 (3 mPa s), makrogols 4000titana
dioksids (E 171), sarkanais dzelzs oksids (E 172), dzeltenais dzelzs oksids (E 172). 6

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes

- Katra tablete satur 300 mg aliskiréna (hemifumarata veida) un 12,5 mg hic{ ida. Citas
sastavdalas ir: mikrokristaliska celuloze, krospovidons, tips A, laktozes m drats (skatit
2. punktu), kvieSu ciete (skatit 2. punktu), povidons K-30, magnija steagatSykoloidals beziidens
silicija dioksids, talks, hipromeloze, aizvietoSanas tips 2910 (3 mPa gols 400, titana

dioksids (E 171), sarkanais dzelzs oksids (E 172), melnais d‘z)elz%\ E 172).

Rasilez HCT 300 mg/25 mg apvalkotas tabletes

- Katra tablete satur 300 mg aliskiréna (hemifumarata vei hidrohlortiazida. Citas
sastavdalas ir: mikrokristaliska celuloze, krospovidongfti laktozes monohidrats (skatit
2. punktu), kviesu ciete (skatit 2. punktu), povidons &magnija stearats, koloidals beztidens
silicija dioksids, talks, hipromeloze, aizvietoSanas tips 2910 (3 mPa s), makrogols 4000, titana
dioksids (E 171), sarkanais dzelzs oksids (E Itenais dzelzs oksids (E 172).

Rasilez HCT argjais izskats un iepakojums

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg apvalkotas tab@baltas, ovalas apvalkotas tabletes, ar uzdrukatu
“LCI” uz vienas puses un “NVR” uz otras-puses.

Rasilez HCT 150 mg/25 mg apvalkota es ir baldzeltenas, ovalas apvalkotas tabletes, ar
uzdrukatu “CLL” uz vienas puse > uz otras puses.

tas tabletes ir violetas, ovalas apvalkotas tabletes, ar uzdrukatu

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg
“CVI” uz vienas puses un \@otras puses.
Rasilez HCT 300 mg/25 valkotas tabletes ir gaiSi dzeltenas, ovalas apvalkotas tabletes, ar

uzdrukatu “CVV” uz vienas pases un “NVR” uz otras puses.

PA/AIU/PVC —
Atseviski ie kas satur 7, 14, 28, 30, 50 vai 56 tabletes.
Vairaku % ojumi, kas satur 90 (3 iepakojumus pa 30), 98 (2 iepakojumus pa 49) vai 280

pa 14) tabletes.

lortrifluoretiléns (PCTFE) — Al blisteri

Atseviski iepakojumi, kas satur 7, 14, 28, 30, 50, 56, 90 vai 98 tabletes.

Atseviski iepakojumi (perforéti doz&jamu vienibu blisteri), kas satur 56 x 1 tabletes.

Vairaku kastisu iepakojumi, kas satur 280 (20 iepakojumi pa 14) tabletes.

Vairaku kastiSu iepakojumi (perforéti doz€jamu vienibu blisteri), kas satur 98 (2 iepakojumi pa 49 x 1)
tabletes.

Visi iepakojuma lielumi vai stiprumi Jiisu valsti var nebiit pieejami.
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Registracijas apliecibas ipasnieks
Noden Pharma DAC

D'Olier Chambers

16A D'Olier Street

Dublin 2

Irija

Razotajs

Noden Pharma DAC
D'Olier Chambers
16A D'Olier Street
Dublin 2

Irija 6
Novartis Farma S.p.A. %
Via Provinciale Schito 131 / \
1-80058 Torre Annunziata/NA

Italija

Si lietosanas instrukcija pédéjo reizi parskatita J ’\6

Citi informacijas avoti
Sikaka informacija par §Tm zaleém ir pieejama Eiropas Zalu e@(@tl la vietng

http://www.ema.europa.eu
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