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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Rasilez HCT 150 mg/12.5 mg pilloli miksijin b’rita
Rasilez HCT 150 mg/25 mg pilloli miksija b’rita
Rasilez HCT 300 mg/12.5 mg pilloli miksija b’rita
Rasilez HCT 300 mg/25 mg pilloli miksija b’rita

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Rasilez HCT 150 mg/12.5 mgq pilloli miksija b’rita
Kull pillola miksija b’rita fiha 150 mg aliskiren (bhala hemifumarate) u 12.5 mg hydrochloroth}%g.

Eccipjenti b’effett maghruf’ /\/
Kull pillola fiha 25 mg lactose (bhala monohydrate) u 24.5 mg wheat starch. {<\/
Rasilez HCT 150 m@/25 mq pilloli miksija b’rita O

Kull pillola miksija b’rita fiha 150 mg aliskiren (bhala hemifumarate) u 25 mg hlorothiazide.

Ec¢ipjenti b’effett maghruf: @'
Kull pillola fiha 50 mg lactose (bhala monohydrate) u 49 mg lamtu talﬁ\m.h.

Rasilez HCT 300 mg/12.5 mg pilloli miksija b’rita
Kull pillola miksija b’rita fiha 300 mg aliskiren (bhala hemifu@a ¢) u 12.5 mg hydrochlorothiazide.

Ecc¢ipjenti b’effett maghruf: N %
Kull pillola fiha 25 mg lactose (bhala monohydrate)&. g lamtu tal-qamh.

Rasilez HCT 300 mg/25 mq pilloli miksija b’%

Kull pillola miksija b’rita fiha 300 mg alis&ql ala hemifumarate) u 25 mg hydrochlorothiazide.

Eccipjenti b’effett maghruf: @'
Kull pillola fiha 50 mg lactose (bzlal@lohydrate) u 49 mg lamtu tal-qgamh.

*
Ghal-lista kompluta ta’ eééipj@&é sezzjoni 6.1.

3.  GHAMLA FA@CEWTIKA

Pillola miksijag’é'

Rasilez HC] ma/12.5 mgq pilloli miksija b’rita
Pillola {é& konvessa miz-zewg nahat, b’ghamla ovali miksija b’rita stampata b’ “LCI” fuq naha u
“ "fuq I-ohra.

Rasilez HCT 150 mg/25 mg pilloli miksija b’rita
Pillola ta’ lewn isfar ¢ar, konvessa miz-zewg nahat, b’ghamla ovali miksija b’rita stampata b>*“CLL”
fuq naha u “NVR” fuq in-naha l-ohra.

Rasilez HCT 300 mg/12.5 mq pilloli miksija b’rita
Pillola vjola fl-abjad, konvessa miz-zewg nahat, b’ghamla ovali miksija b’rita stampata b’“CVI” fuq
naha u “NVR” fuq in-naha l-ohra.

Rasilez HCT 300 mg/25 mg pilloli miksija b’rita
Pillola ta’ lewn isfar ¢ar, konvessa miz-zewg nahat, b’ghamla ovali miksija b’rita stampata b’“CVV”
fuq naha u “NVR” fuq in-naha l-ohra.




4, TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici
Ghall-kura ta’ pressjoni gholja naturali f’adulti.

Rasilez HCT huwa indikat f’pazjenti li jkollhom pressjoni tad-demm li ma tkunx ged tigi ikkontrollata
sew b’aliskiren jew hydrochlorothiazide uzati wahidhom.

Rasilez HCT huwa indikat bhala terapija ta’ sostituzzjoni f’pazjenti li jkunu kontrollati sew b’aligkiren
u hydrochlorothiazide, moghtija flimkien, bl-istess livell ta’ doza tat-tahlita. g\,

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata . /\i\/
Pozologija é\

Id-doza irrikkmandata ta’ Rasilez HCT hija pillola wahda kuljum. \

L-effett kontra I-pressjoni gholja jidher 1-aktar fi Zmien gimgha u I-akbar effﬁ&eralment jidher fi
zmien 4 gimghat.

Pozologija f'pazjenti li ma jkunux ikkontrollati sew b’monoterapij t&t{eren Jew
hydrochlorothiazide

Jista’ jkun irrikkmandat li d-doza taz-zewg komponenti indivi 1tigi mizjuda bil-mod b’mod
individwali gabel ma’ jkunu maqluba ghat-tahlita fissa. M n xieraq fis-sens kliniku, bidla diretta
mill-monoterapija ghat-tahlita fissa tista’ tigi ikkunsidsa

ikkontrollata kif jixrag b’aliskiren 150 mg je lorothiazide 12.5 mg wahidhom.

Rasilez HCT 150 mg/25 mg jista’ jinghata tl pazjenti li 1-pressjoni tad-demm taghhom ma tkunx
ikkontrollata kif jixraq b’aliskiren 150 m ydrochlorothiazide 25 mg wahedhom jew b’Rasilez
HCT 150 mg/12.5 mg.

Rasilez HCT 300 mg/12.5 mg jista®4 ta lil pazjenti li 1-pressjoni tad-demm taghhom ma tkunx
ikkontrollata kif jixraq b’aliski r@mg jew hydrochlorothiazide 12.5 mg wahedhom jew b’Rasilez
HCT 150 mg/12.5 mg. ‘e\

Rasilez HCT 300 mg/25 j jinghata lil pazjenti li 1-pressjoni tad-demm taghhom ma tkunx
ikkontrollata kif jixraq ren 300 mg jew hydrochlorothiazide 25 mg wahedhom jew b’Rasilez
HCT 300 mg/12.5 mgjew Rasilez HCT 150 mg/25 mg.

Rasilez HCT 150 mg/12.5 mg jista’ jinghata f° azj@ jkollhom il-pressjoni tad-demm li ma tkunx
\/%I’O h

Jekk il-pressjoni
massimu ta’
skond ir-pi

ma tkunx ikkontrollata wara 2-4 gimghat ta’ kura, d-doza tista’ tigi titrata sa
z HCT 300 mg/25 mg kuljum. ld-dozar ghandu jkun individwalizzat u aggustat
Kliniku tal-pazjent.

Pg' ja bhala terapija ta’ sostituzzjoni
Ghalkkonvenjenza, pazjenti li jkunu ged jir¢ievu aliskiren u hydrochlorothiazide minn pilloli separati
jistghu jingalbu ghall-pillola ta’ tahlita fissa ta’ Rasilez HCT li fiha l-istess dozi tal-komponenti.

Popolazzjonijiet specijali

Indeboliment renali

Minhabba I-komponent hydrochlorthiazide, Rasilez HCT huwa kontraindikat ghall-uzu f’pazjenti
b’nuqggas ta’ produzzjoni ta’ awrina u f’pazjenti b’indeboliment renali sever (rata tal-filtrazzjoni fil-
glomeruli (GFR) < 30 ml/min/1.73 m?). M’hemmx bzonn li jkun hemm aggustamenti tad-doza tal-
bidu ghall-pazjenti li jkollhom indeboliment renali hafif ghal moderat (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.2).




Indeboliment epatiku

Rasilez HCT hu kontraindikat f’pazjenti b’indeboliment epatiku sever u ghandu jintuza b’attenzjoni
f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied minn hafif ghal moderat jew b’mard tal-fwied progressiv. Mhux
mehtieg li jkun hemm aggustar tad-doza f’pazjenti b’indeboliment epatiku hafif ghal moderat (ara
sezzjonijiet 4.3, 4.4 u 5.2).

Persuni anzjani (aktar minn 65 sena)

Id-doza inizjali ta’ aliskiren irrakkomandata ghal pazjenti anzjani hi ta’ 150 mg. Ma dehritx zieda
klinikament sinifikanti fit-tnaqqgis tal-pressjoni tad-demm meta d-doza zdiedet ghal 300 mg fil-bicca 1-
kbira tal-pazjenti anzjani.

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta’ Rasilez HCT fit-tfal minn eta taht it-18-il sena ma gewx determinati s2i
Dejta mhux disponibbli.

m’ghandux jintuza fit-tfal minn sentejn sa ingas minn 6 snin minhabba thassib ta’ s ovut ghal
esponiment eccessiv potenzjali ghal aliskiren (ara sezzjonijiet 4.3, 4.4, 5.2 u 5.3) urtau I-
effikacja ta’ Rasilez HCT fit-tfal li ghandhom bejn 6 u 17-il sena ghandhom n@ X determinati
s’issa. Data attwalment disponibbli hija deskritta fis-sezzjonijiet 4.8, 5.1, u -uzu ta’ Rasilez HCT

Rasilez HCT huwa kontraindikat fit-tfal mit-twelid sal-eta ta’ ingas minn sentejn. Rasléﬁ

mhux rakkomandat f*din il-popolazzjoni. +

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Uzu orali. Il-pilloli ghandhom jinbelghu shah ma’ ftit ilma. Rasil T ghandu jittiched darba
kuljum, dejjem mal-ikel jew dejjem fuq stonku vojt, I-ahjar,fl- hin tal-gurnata kuljum. Il-pazjenti
ghandhom jistabbilixxu skeda konvenjenti ta’ kuljum ta’ st tal-prodott medi¢inali u jzommu
relazzjoni temporali stabbli mat-tehid tal-ikel. L-uzu i mal-meraq tal-frott u/jew ma’ xarbiet li

fihom l-estratti mill-pjanti (inkluz tejiet tal-hxejjex@ ikunu evitati (ara sezzjoni 4.5).

*

4.3 Kontraindikazzjonijiet \\

Sensittivita ec¢essiva ghas-sustan \n\t jew ghal kwalunkwe wiehed mill-ec¢¢ipjenti elenkati

fis-sezzjoni 6.1, jew ghal xi d rajn ta’ sulfonamide.

- Storja ta’ angjoedima b’alis! Q

- Angjoedima ereditarja patika.

- It-tieni u t-tielet trlmes%\tqala (ara sezzjoni 4.6).

- Anurija.

- Indeboliment r@ever (GFR < 30 ml/min/1.73 m?).

- Iponatrimija,,ip ¢imja, iperuricemija sintomatika u ipokalemija refrattorja.

- Indebolimeftepatiku sever.

- L-uz @mittanti ta’ aliskiren ma’ ciclosporin u itraconazole, zewg inibituri ta’ P-
glyc in (P-gp) gawwija hafna, u inibituri ta’ P-gp qawwija ohrajn (ez. quinidine), huwa
Q@-mdikat (ara sezzjoni 4.5).

- zu fl-istess hin ta’ Rasilez HCT ma’ inibituri tal-enzimi li jikkonvertu I-enzimi (angiotensin
converting enzyme inhibitors, ACEI) jew imblukkaturi tar-ricetturi ta’ angiotensin II
(angiotensin 11 receptor blockers, ARB) hu kontraindikat f’pazjenti b’dijabete mellitus jew
indeboliment tal-kliewi (GFR ta’ < 60 ml/min/1.73 m?) (ara sezzjonijiet 4.5 u 5.1).

- Tfal mit-twelid sal-eta ta’ ingas minn sentejn (ara sezzjonijiet 4.2 u 5.3).

4.4  Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Kanéer tal-gilda mhux melanoma

Gie osservat riskju akbar ta’ kancer tal-gilda mhux melanoma (NMSC) [kar¢inoma ta’ ¢ellola bazali
(BCC) u karcinoma ta’ ¢ellola skwamuza (SCC)] b’doza kumulattiva li tizdied ta’ esponiment ghal
hydrochlorothiazide (HCTZ) fiz-zewg studji epidemjologici bbazati fuq ir-Registru Nazzjonali tal-




Kancer tad-Danimarka. L-azzjonijiet ta’ fotosensittivita ta” HCTZ jistghu jagixxu bhala mekkanizmu
possibbli ghal NMSC.

Pazjenti li jiehdu HCTZ ghandhom jigu informati bir-riskju ta” NMSC u ghandhom jinghataw il-parir
biex jiccekkjaw b’mod regolari |-gilda ghal kull lezjoni gdida u jirrappurtaw minnufih kull lezjoni
suspettata fil-gilda. Mizuri preventivi possibbli bhal esponiment limitat ghad-dawl tax-xemx u ghar-
raggi UV u, f’kaz ta’ esponiment, il-pazjenti ghandhom jinghataw il-parir li jkollhom protezzjoni
adegwata biex inaqqgsu r-riskju tal-kancer tal-gilda. Lezjonijiet tal-gilda suspettati ghandhom jigu
ezaminati minnufih b’inkluzjoni potenzjali ta’ ezaminazzjoniiiet istologici tal-bijopsiji. L-uzu ta’
HCTZ jista’ jkun li jrid jerga’ jigi kkunsidrat f’pazjenti li esperjenzaw NMSC gabel (ara wkoll
sezzjoni 4.8).

X\

Generali
Fil-kaz ta 'dijarea severa u persistenti, it-terapija b’Rasilez HCT ghandha titwaqqaf (ara sezz}T/@X).

Imblokk doppju tas-sistema renin-angiotensin-aldosterone (RAAS) ; /\/
Pressjoni baxxa, sinkope, puplesija, iperkalimja u tnaqqis fil-funzjoni tal-kliewi (i jj }f
insuffi¢jenza akuta tal-kliewi) gew irrappurtati f individwi suxxettibbli, specj alm%{ tkun ged
tintuza kombinazzjoni ta’ prodotti medi¢inali li jaffettwaw lil din is-sistema (ar joni 5.1).
Imblokk doppju ta” RAAS billi tikkombina aliskiren ma’ ACEI jew ARB g k mhuwiex
rakkomandat. Jekk terapija b’imblokk doppju tkun ikkunsidrata 1i hi assqlutdatent mehtiega, din
ghandha ssir biss taht is-supervizjoni ta’ specjalista u tkun suggetta g d*ﬁnitoragg frekwenti mill-
grib tal-funzjoni tal-kliewi, elettroliti u pressjoni tad-demm. &

Insuffi¢ijenza tal-qalb

Aliskiren ghandu jintuza b’attenzjoni f’pazjenti b’insuffi¢
funzjonali 111-1V tal-Assoc¢jazzjoni Tal-Qalb ta” New ¥o
ghandu jintuza b’attenzjoni f’pazjenti b’insuffi¢jenzastal-q
klinika u s-sigurta. @

I-qalb kongestiva serja (klassi
HA)) (ara sezzjoni 5.1). Rasilez HCT
minhabba taghrif limitat dwar l-effikacja

*
Aliskiren ghandu jintuza b’ghaqal f’pazje ﬁ@i minhabba insuffi¢jenza tal-qalb moghtija
furosemide jew torasemide (ara sezzjoni%

Riskju ta’ sintomi ta’ pressjoni bax

Jista’ jkun hemm sintomi ta’ pres§joni*baxxa wara li tibda I-kura b’Rasilez HCT fil-kazijiet li gejjin:

o Pazjenti b’nugqgas serjudi:-wolum jew pazjenti b’nuqqas ta’ melh (ez. dawk li jkunu ged jir¢ievu
dozi gholja ta’ dijurgtig

. L-uzu flimkien t iren ma’ agenti ohrajn attivi fuq ir-RAAS.

Il-volum ta’ nuqqas t Ih ghandu jigi korrett qabel ma jinghata Rasilez HCT, jew il-kura ghandha

tinbeda taht superyigjoni medika stretta.

iti

asilez HCT ghandu jibda biss wara li ssir korrezzjoni tal-ipokalimija u ta’ kwalunkwe
ipo esimija koezistenti. Id-djuretici thiazide jistghu jrazznu milli jkun hemm gqawmien gdid ta'
ip@%a jew izidu ipokalimja ezistenti minn qabel. Id-dijuretici thiazide ghandhom jinghataw
b’kawtela lil pazjenti b’kundizzjonijiet li jinvolvu telfien imsahhah tal-potassju, nghidu ahna
nefropatiji li jwasslu ghal telf ta’ melh u indeboliment prerenali (kardjogeniku) tal-funzjoni tal-kliewi.
Jekk I-ipokalimja tizviluppa waqt it-terapija b’hydrochlorothiazide Rasilez HCT ghandu jitwaqqaf
sakemm ikun hemm stabilita korretta fil- bilan¢ tal-potassju. Ghalkemm l-ipokalimja tista’ tizviluppa
bl-uzu ta’ dijuretici thiazide, terapija fl-istess waqt b’aliskiren tista’ tnaggas I-ipokalimja ikkawzata
mid-dijuretici. Ir-riskju ta’ ipokalimja huwa akbar f’pazjenti b’¢irrozi tal-fwied, pazjenti li jkunu ged
jinghataw dijurezi mghaggla, pazjenti li ma jkunux ged jichdu ammont xieraq ta’ elettroliti u pazjenti
li jkunu ged jir¢ievu terapija fl-istess hin b’kortikosterojdi jew ormon adreno-kortikotropiku (ACTH)
(ara sezzjonijiet 4.5 u 4.8).

Zbilan¢ tal-
It-tratta

Minn-naha l-ohra, zidiet tal-potassium fis-serum gew osservati b’aliskiren wara 1-esperjenza ta’ wara
t-tqeghid fis-suq u dawn jistghu jihraxu bl-uzu konkomitanti ta’ sustanzi ohra li jagixxu fuqg RAAS
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jew ta’ medic¢ini antinfjammatorji mhux sterojdi (NSAIDs). B’mod konsistenti mal-prattika medika
standard, id-determinazzjoni perjodika tal-funzjoni renali inkluz 1-elettroliti fis-serum hija
rakkomandata f’kaz li jigi kkunsidrat bhala necessarju 1-ghoti flimkien ma’ sustanzi ohra (ara
sezzjonijiet 4.5 u 4.8).

Id-dijuretici thiazide jistghu jrazznu gawmien gdid ta’ iponatrimija u alkolozi ipokloremika jew izidu
iponatrimija ezistenti minn qabel. Kien hemm iponatrimija, akkumpanjata b’sintomi newrologici
(dardir, dizorjentazzjoni progressiva, apatija). It-trattament b’hydrochlorothiazide ghandu jinbeda biss
wara li ssir korrezzjoni ta’ iponatremijia ezistenti minn qabel. Fil-kaz li tizviluppa iponatremija gravi
jew malajr wagqt it-terapija b’Rasilez HCT, it-trattament ghandu jitwaqqaf sakemm in-natremija ma
tergax lura ghan-normal.

M’hemmx evidenza li Rasilez HCT jista’ jnagqas jew jevita iponatrimja ikkawzata mid-dijuretig ’%
nuqgqas tal-chloride generalment ikun hafif u s-soltu ma jkunx hemm bzonn ta’ kura. %

Il-pazjenti kollha moghtija d-dijuretici thiazide ghandhom ikunu mmonitorjati minn z i /Lﬂal zmien
minhabba zbilan¢i fl-elettroliti, b’mod partikulari fil-potassju, fis-sodju u fiI-manjesbt l‘

Thiazides jnaqgsu t-tnehhija tal-kal¢ju mal-awrina u jistghu jikkawzaw livelli @&’mod
intermittenti u hafif tal-kal¢ju fis-serum fin-nuqqas ta’ disturbi maghrufa ta; bolizmu tal-kalcju.
Rasilez HCT hu kontraindikat f’pazjenti b’iperkal¢emija u ghandu jintuza biks’wara korrezzjoni ta’
kwalunkwe iperkal¢emijia ezistenti minn qabel. Rasilez HCT ghandu ji qaf jekk tizviluppa
iperkal¢emija wagqt it-trattament. Il-livelli tal-kal¢ju fis-serum gh o 'ikunu ¢éekkjati minn Zmien
ghal Zmien matul it-trattament b’thiazides. Iperkal¢imja qawwi'aaé tkun sinjal
ta’iperparatajrojdizmu mohbi. Thiazides ghandhom jitwaq ma jsiru testijiet ghall-funzjoni
tal-paratajrojd. %

4

Indeboliment renali u trapjant tal-kliewi

Id-dijureti¢i thiazide jistghu jwaqqghu l—azoterrlija@enti b’mard kroniku tal-kliewi. Meta Rasilez

HCT jintuza f’pazjenti b’indeboliment renali lx\ﬁsa akkomandat li jsir monitoragg minn zmien ghal
a

zmien tal-elettroliti tas-serum inkluz il-liveHi tal*potassju, tal-kreatinina u tal-a¢idu uriku fis-serum.
Rasilez HCT hu kontraindikat f’pazjenti%&boliment gravi tal-kliewi jew anurija (ara

sezzjonijiet 4.2 u 4.3).

Sal-lum ghad m’hemmx esperjenza @l-uzu periklu ta’ Rasilez HCT f’pazjenti li ricentement hadu

trapjant tal-kliewi. Rasilez HCF ghandu jintuza b’attenzjoni f’pazjenti li ricentement ir¢evew trapjant
tal-kliewi minhabba taghrif liptitat.dwar 1-effikacja klinika u s-sigurta.

ghal disfunzjoni tal-kligwi bhal ipovolimja (ez. minhabba telf ta’ demm, dijarea gawwija jew li ddum,
rimettar li jdum, , mard tal-galb, mard tal-fwied, dijabete mellitus jew mard tal-kliewi.
Indeboliment -kliewi, li jerga’ lura meta titwaqqaf il-kura, kien irrappurtat f’pazjenti li kienu
jir¢ievu aliskiren fl-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq. F’kaz li jsehhu xi sinjali
tal-kliewi, aliskiren ghandu jitwaqqaf mill-ewwel.

In ﬁﬂent epatiku

Ma hemm I|-ebda dejta b’Rasilez HCT f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied. Rasilez HCT huwa
kontraindikat f’pazjenti b’indeboliment epatiku sever u ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti
b’indeboliment epatiku minn hafif sa moderat jew mard tal-fwied li jkun ged javvanza. Mhu mehtieg

I-ebda aggustament tad-doza inizjali f*pazjenti b’indeboliment epatiku minn hafif ghal moderat (ara
sezzjonijiet 4.2, 4.3 u 5.2).

Ghandu jkun hemm a@@ meta aliskiren jinghata fil-prezenza ta’ kundizzjonijiet li jippredisponu

Stenozi tal-valv tal-aorta u mitrali, kardjomijopatija ipertrofika ostruttiva
Hija indikata kawtela specjali f’pazjenti li jsofru minn stenozi tal-aorta jew mitrali, jew
kardjomijopatija ipertrofika ostruttiva.




Stenozi tal-arterja renali u pressjoni renovaskulari gholja

M’hemmx taghrif kliniku kkontrollat dwar 1-uzu ta’ Rasilez HCT f’pazjenti bi stenozi tal-arterja renali
unilaterali jew bilaterali, jew fi stenozi f’kilwa wahda. Madankollu hemm zieda fir-riskju ta’
insuffi¢jenza tal-kliewi, inkluz indeboliment gravi tal-kiewi, meta |-pazjenti bi stenozi tal-arterja renali
jigu kkurati b’aliskiren. Ghalhekk, ghandu jkun hemm attenzjoni f’dawn il-pazjenti. Jekk isehh
indeboliment tal-kliewi, il-kura ghandha titwaqqaf.

Reazzjonijiet anafilatti¢i u angjoedima

Kienu osservati reazzjonijiet anafilattici matul it-trattament b’aliskiren u dan wara li I-prodott tqieghed
fis-suq (ara sezzjoni 4.8). Angjoedima jew sintomi li jissuggerixxu angjoedima (nefha fil-wic¢, fix-
xofftejn, fil-gerzuma u/jew fl-ilsien) kienu rrappurtati f’pazjenti kkurati b’aliskiren.

Numru minn dawn il-pazjenti kellhom storja ta’ angjoedima jew sintomi li jissuggerixxu ang]o
li £xi kazijiet sehhet wara uzu ta’ prodotti medicinali ohra li jistghu jikkawzaw angj oedlma
imblokkaturi tal-RAAS (impedituri tal-enzima li tikkonverti angiotensin jew |mblokkatu (6
ta’ angiotensin) (ara sezzjoni 4.8).

Wara li I-prodott tqieghed fis-suq, kienu rrappurtati angjoedima u reazzjonijiet li ji @ lil angjoedima
u dan meta aliskiren inghata flimkien ma’ ACEls u/jew ARBs (ara sezzjoni 4.8

Fi studju ta’ osservazzjoni wara l-awtorizzazzjoni, |-ghoti ta’ aliskiren flimkien ma’ ACEIs jew ARBs
kien asso¢jat ma’ riskju akbar ta’ angjoedima. II-mekkanizmu ta’ dan t ma giex stabbilit. B’mod
generali, mhuwiex irrakkomandat imblokk doppju tar-RAAS billie igkisen jinghata flimkien ma’ xi

ACEI jew xi ARB (ara s-sezzjoni “Imblokk doppju tas-sistema r ngiotensin-aldosterone
(RAAS)” hawn fug u wkoll sezzjonijiet 4.5 u 4.8).

Wiehed ghandu joqghod attent meta I-prodott jinghata\li@lti bi predispozizzjoni ghal sensittivita

eccessiva $

Pazjenti bi storja ta’ angjoedima Jlstghu Jkun skjt akbar li jgarrbu angjoedima wagqt kura
b’aliskiren (ara sezzjonijiet 4.3 u4.8). G andu jkun hemm kawtela meta tinkiteb ricetta ghal
aliskiren lil pazjenti bi storja ta’ angjoed paZ]eIltl bhal dawn ghandhom jigu ssorveljati mill-qrib
wagqt il-kura (ara sezzjoni 4.8) speCJal 1-bidu tal-kura.

Jekk isehhu reazzjonijiet anafila (}w angjoedima, Rasilez HCT ghandu jitwaqqaf mill-ewwel u

kura xierqa u monitoragg gha x‘n jigu pprovduti sakemm is-sinjali u s-sintomi jfiequ ghalkollox u

ma jergghux ifiggu. [1-pazj andhom ikunu mgharrfa sabiex jirrappurtaw lit-tabib kull sinjal li

jissuggerixxi reazzjoniji ¢ici, b’mod partikulari diffikultajiet biex jittiehed in-nifs jew biex

wiehed jibla’, nefha tal-wicc, tal-estremitajiet, tal-ghajnejn, tax-xofftejn jew tal-ilsien. Fejn ikun

involut I-ilsien, i%ﬁi e jew il-laringi, ghandha tinghata l-adrenalina. Flimkien ma’ dan, ghandhom
zirt mehtiega biex il-passaggi tan-nifs jinzammu miftuha.

jigu pprovduti b

Lupus en@tosus sistemiku

Diju efg( azide, inkluz hydrochlorthiazide, kienu rrappurtati li jharrxu jew jattivaw lupus

GFQ‘H osus sistemiku. Fil-kaz ta’ kwalunkwe sinjal jew suspett kliniku ta’ lupus erythematosus
sistemiku (SLE - systematic lupus erythematosus), Rasilez HTC ghandu jitwaqqaf mill-ewwel u kura
u monitoragg xieraq ghandhom jigu pprovduti sakemm is-sinjali u s-sintomi jfiequ ghalkollox u ma

jergghux ifiggu.

Effetti metabolic¢i u endokrinarji

Dijureti¢i thiazide, inkluz hydrochlorthiazide, jistghu jibdlu t-tolleranza ghall-glukosju u jghollu 1-
livelli ta’ kolesterol, u trigliceridi u acidu uriku fis-serum. F’pazjenti dijabeti¢i jistghu jkunu mehtiega
aggustamenti fid-doza tal-insulina jew ta’ sustanzi ipoglimici orali.

Minhabba 1-komponent ta’ hydrochlorothiazide, Rasilez HCT hu kontraindikat f’iperurikemija
sintomatika (ara sezzjoni 4.3). ll-hydrochlorothiazide jista’ jgholli 1-livell tal-a¢idu uriku fis-serum



minhabba tnaqqis fit-tnehhija tal-acidu uriku u jista’ jwassal ghal iperurikamija, jew izidha, kif ukoll
irazzan il-gotta f’pazjenti suxxettibbli.

Thiazides inaggsu t-tnehhija tal-kal¢ju mal-awrina u jistghu jikkawzaw livelli oghla b’mod
intermittenti u hafif tal-kal¢ju fis-serum fin-nuqqas ta’ disturbi maghrufa ta’ metabolizmu tal-kal¢ju.
Rasilez HCT hu kontraindikat f’pazjenti b’iperkal¢emija u ghandu jintuza biss wara korrezzjoni ta’
kwalunkwe iperkal¢emijia ezistenti minn qabel. Rasilez HCT ghandu jitwaqqaf jekk tizviluppa
iperkal¢emija wagqt it-trattament. Il-livelli tal-kal¢ju fis-serum ghandhom ikunu ¢¢ekkjati minn zmien
ghal zmien matul it-trattament b’thiazides. Iperkal¢imja gawwija hafna tista’ tkun sinjal ta’
iperparatirojdizmu mohbi. Thiazides ghandhom jitwaqqfu gabel ma jsiru testijiet ghall-funzjoni tal-
paratirojde.

Fotosensittivita \
Kazijiet ta’ reazzjonijiet ta’ fotosensittivita kienu rrappurtati b’dijuretici thiazide (ara sezzjo @
Jekk reazzjoni ta’ fotosensittivita ssehh waqt il-kura b’Rasilez HCT, huwa rrakkomandat qgaf
il-kura. Jekk I-ghoti mill-gdid tad-dijuretiku huwa mahsub li jkun mehtieg, huwa rrakk )L{at li -
partijiet esposti ghax-xemx jew ghal UVA artifi¢jali jigu protetti. O

Effuzjoni korojdali, mijopija akuta u glawkoma sekondarja tal-gheluq tal-angol \'

Sulfonamide jew medi¢ini dderivati minn sulfonamide jistghu jikkawzaw r@&m idjosinkratika li
twasssal ghal effuzjoni korojdali b’difett fil-kamp tal-vista, mijopija tran'lto u ghal glawkoma gravi
tal-gheluq tal-angolu. Is-sintomi jinkludu zieda gravi tac-Carezza vizw, ugigh fl-ghajn u dan
isehh normalment fi ftit sighat jew gimghat mit-tnedija tal-medici koma gravi tal-gheluq tal-
angolu mhux ittrattata tista’twassal ghal telf permanenti tal-vista. tament primarju hu t-twaqqif
tat-tehid tal-medic¢ina kemm jista’ jkun malajr. Wiehed jista’ ji sidra trattamenti medici jew
kirurgi¢i minnufih jekk il-pressjoni intraokulari tibga” mh ntrollata. Il-fatturi ta’ riskju li jista’
jwasslu ghal zvilupp ta’ glawkoma gravi tal-gheluq taka jistghu jinkludu storja ta’ sulfonamide

jew allergija ghall-penisilin. @
. . *

Generali \t
Tnaqqis eccessiv tal-pressjoni tad-demm }%e b’kardjopatija iskemika jew mard kardjovaskulari

iskemiku jista’ jwassal ghal infart mijok u jew strowk.

Reazzjonijiet ta” sensittivita eccegsT@l hydrochlorothiazide jistghu jsehhu f’pazjenti, izda x’aktarx
isehhu f"pazjenti li ghandhom al&g u azzma.

Sustanzi mhux attivi
Rasilez HCT fih lactose jenti 1i ghandhom problemi ereditarji rari ta’ intolleranza ghall-galactose,
nuqgas ta’ lactase tot malassorbiment tal-glucose-galactose m’ghandhomx jiehdu dan il-prodott

medic¢inali. \

Rasilez HC heat starch. Il-wheat starch f’din il-medicina fih biss livelli baxxi hafna ta’ gluten
(mqas ppm) u huwa improbabbli hafna li jikkawza problemi jekk ghandek il-marda tas-
coehg a wahda tad-dozagg ma fihiex aktar minn 100 mikrogramma ta’ gluten. Jekk tbati minn

hal gamh (differenti mill-marda tas-coeliac) m’ghandekx tiehu din il-medi¢ina. Ghandek
tikkowsulta lit-tabib tieghek gabel ma tichu din il-medic¢ina.

Popolazzjoni pedjatrika

Aliskiren huwa sottostrat ta’ P-glikoproteina (P-gp) u hemm potenzjal ta’ esponiment eccessiv ghal
aliskiren fi tfal b’sistema immatura li tittrasporta I-medicina P-gp. L-eta li fiha s-sistema li tittrasporta
tkun matura ma tistax tigi stabbilita (ara t-tagsimiet 5.2 u 5.3). Ghalhekk, Rasilez HCT huwa
kontraindikat fi tfal mit-twelid sal-cta ta’ inqas minn sentejn u ma ghandux jintuza fi tfal fl-eta ta’ bejn
sentejn sa ingas minn 6 snin (ara sezzjoni 4.2 u 4.3). Is-sigurta u l-effikacja ta’ aliskiren fit-tfal minn eta
ta’ 6 sa 17-il sena ghadhom ma gewx determinati s’issa. Data attwalment disponibbli hija deskritta fis-
sezzjonijiet 4.8, 5.1, u 5.2.




4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Informazzjoni dwar interazzjonijiet ta’ Rasilez HCT

Prodotti medicinali li jaffettwaw il-livell tal-potassju fis-serum

L-effett tat-tnaqqis fil-potassium ta” hydrochlorothiazide jiddghajjef bl-effett ta’ aliskeren li ma jhallix
il-potassium jintilef. Madankollu, dan I-effett ta” hydrochlorothiazide fuq il-potassium fis-serum ikun
mistenni li jitqgawwa minn prodotti medicinali ohrajn assoc¢jati mat-telf ta’ potassium u ipokalimja (ez.
dijuretici kaljuretici ohrajn, kortikosterojdi, porog, ormon adrenokortikotropiku (ACTH),
amphotericin, carbenoxolone, penicillin G, derivati ta’ salicylic acid). Bil-kontra, l-uzu flimkien ma’
agenti ohra li jaffettwaw I-RAAS, ta’ NSAIDs jew ta’ agenti li jzidu 1-livelli ta’ potassium fis-serum
(ez. dijureti¢i li ma jhallux il-potassium jintilef, supplimenti tal-potassium, sostituti tal-melh li ﬁgom

il- potassium heparin) jista’ jwassal ghal zidied tal-potassium fis-serum. Jekk ikun mehtieg li 1-
flimkien ma’ agent li jaffettwa 1-livell tal-potassium fis-serum, huwa xieraq li tittiched il- ka
sezzjonijiet 4.4 u 5.1).

Prodotti medicinali effettwati minn disturbi tal-potassium fis-serum
Monitoragg perjodiku tal-potassium fis-serum huwa irrikkmandat meta Rasilez '@\ghata ma’
prodotti medic¢inali effettwati minn disturbi tal-potassium fis-serum (ez. digitali osides, anti-

arritmijaci). @

Medicini anti-inflammatorji mhux sterojdi (NSAIDS) inkluzi inibituri &eh‘%vi cyclooxygenase-2
(inibituri COX-2), acidu acetilsaliciliku, u NSAIDs mhux selettivi ’

NSAIDs jistghu jnaqqsu 1-effett 1i ghandu aliskiren. NSAIDS jist@uwkoll idghajfu 1-attivita
dijuretika u ta’ kontra I-pressjoni gholja ta’ hydrochlorothiaii(%»

F’xi pazjenti b’funzjoni tal-kliewi kompromessa (pazjqn@ radati jew pazjenti anzjani) aliskiren u
hydrochlorothiazide moghtija flimkien ma’ NSAIDs g assal ghal funzjoni tal-kliewi li aktar
tmur ghall-aghar, inkluz il-possibilta ta’ 1nsufﬁqen® kliewi li s-soltu terga’ tmur lura ghal dak li
kienet. Ghalhekk l-uzu ta’ Rasilez HCT ﬂlmld\Nla NSAID jehtieg attenzjoni, spe¢jalment {"pazjenti

anzjani. \\

Prodotti medicinali kontra l-presslomé@

L-effett kontra |-pressjoni gholja ta"Rasitez HCT jista’ jizdied bl-uzu fl-istess hin ta’ sustanzi li
jbaxxu l-pressjoni. Ghalhekk, a@ kun hemm attenzjoni meta jinghata flimkien ma’ kwalunkwe
agent ipersensittiv iehor.

Taghrif iehor dwar interﬂ&iiiet ta’ aliskiren

Kontraindikat ( ezzjoni 4.3)

P-gp

razzjoni tal-medicina b’doza wahda f’individwi b’sahhithom wera li ciclosporin (200
u 60 id is-Cmax ta’ aliskiren 75 mg b’madwar 2.5 drabi u I-AUC b’madwar 5 darbiet. 1z-zidiet
]15% jRunu oghla b’dozi oghla ta’ aliskiren. F’indiviwi f’sahhithom, itraconazole (100 mg) izid 1-
AUCW s-Cmax ta’ aliskiren (150 mg) b’6.5 darbiet u 5.8 darbiet, rispettivament. Ghalhekk, 1-uzu ta’
aliskiren u inibituri potenti ta’ P-gp f’dagga huwa kontraindikat (ara sezzjoni 4.3).

Mhux irrakkomandat (ara sezzjoni 4.2)

Meragq tal-frott u xarbiet li fihom estratti mill-pjanti

L-ghoti tal-meraq tal-frott ma’ aliskiren wassal ghal tnaqqis fl-AUC u s-Cmax ta’ aliskiren. L-ghoti tal-
meraq tal-grejpfrut flimkien ma’ aliskiren 150 mg wassal ghal tnaqqis ta’ 61% f1-AUC ta’ aliskiren u
I-ghoti flimkien ma’ aliskiren 300 mg wassal ghal tnaqqis ta’ 38% flI-AUC ta’ aliskiren. L-ghoti
flimkien tal-meraq tal-laring jew tat-tuffiech ma’ aliskiren 150 mg wassal ghal tnaqqis ta’ 62% fI-AUC
ta’ aliskiren jew ghal tnaqqis ta’ 63% fl-AUC ta’ aliskiren, rispettivament. Dan it-tnaqqis x’aktarx jigri
minhabba 1-inibizzjoni, medjata minn polipeptajd organiku li jittrasporta I-anjoni, tal-assorbiment ta’




aliskiren permezz ta’ komponenti tal-meraq tal-frott mill-passagg gastrointestinali. Ghalhekk
minhabba r-riskju ta’ falliment terapewtiku, il-meraq tal-frott m’ghandux jittiched flimkien ma’
Rasilez HCT. L-effett ta’ xarbiet li fihom estratti mill-pjanti (inkluz tejiet tal-hxejjex) fuq I-
assorbiment ta’ aliskiren ma giex investigat. Madanakollu, komponenti li ghandhom il-potenzjal li
jinibixxu l-assorbiment ta’ aliskiren medjat minn polipeptajd organiku li jittrasporta I-joni jinsabu
prezenti bil-qawwa fil-frott, hxejjex, u fi prodotti ohrajn mill-pjanti. Ghaldagstant, xarbiet li fihom
estratti mill-pjanti, inkluz tejiet tal-hxejjex, m’ghandhomx jittiehdu flimkien ma’ Rasilez HCT.

Imblokk doppju ta’ RAAS b’aliskiren, ARBs jew ACEIs

Dejta minn studju kliniku wriet li imblokk doppju ta” RAAS permezz tal-uzu kombinat ta’ ACElIs,
ARBs jew aliskiren, hu asso¢jat ma’ frekwenza oghla ta’ avvenimenti avversi bhal pressjoni baxxa,
puplesija, iperkalimja u tnaqqis fil-funzjoni tal-kliewi (li jinkludi insuffi¢jenza akuta tal-kliewi)
mgabbel mal-uzu ta’ sustanza wahda li tagixxi fuq RAAS (ara sezzjonijiet 4.3, 4.4 u 5.1).

Kawtela mehitiega bl-uzu konkomitanti 4;\/

Interazzjonijiet ma’ P-gp

Fi studji ta’ gabel I-uzu kliniku nstab li MDR1/Mdrla/1b (P-gp) hija s-sistematas%H s li hi l-aktar
involuta fl-assorbiment mill-imsaren u tnehhija mill-marrara ta’ aliskiren (ara s i5.2).
Rifampicin, li huwa induttur ta’ P-gp, nagqgas il-bijodisponibbilta b’madwar, wagqt studju kliniku.
Indutturi ohrajn ta’ P-gp (St. John’s Wort) jistghu jnaqqsu I-bijodisponibbiltata’ aliskiren. Ghalkemm
din ma gietx investigata ghal aliskiren, huwa maghrufli P-gp jikkontr koll it-tehid ta’ varjeta ta’
sottostrati mit-tessuti u inibituri ta’ P-gp jistghu jzidu I-proporzjo ¢entrazzjoni tat-tessuti mal-
plazma. Ghalhekk inibituri ta’ P-gp jistghu izidu I-livelli fit-tessu ar mill-livelli fil-plazma. 1l-

potenzjal ta’ interazzjonijiet fis-sit P-gp x’aktarx li jkun jidde mill-grad ta’ inibizzjoni tat-
trasportatur.

\ Q
Inibituri moderati ta’ P-gp
L-ghoti ta” ketoconazole (200 mg) jew verapamll (@g) ma’ aliskiren (300 mg) irrizulta f°Zieda ta’
76% jew 97% fl-AUC ta’ aliskiren, rlspettlva bidla fil-livelli tal-plazma ta’ aliskiren fil-
prezenza ta’ ketoconazole jew verapamil Qij nnija li tkun fil-medda li tintlahaq li kieku d-doza
ta’ aliskiren kellha tigi rduppjata; id- doz sklren ta’ mhux aktar minn 600 mg, jew darbtejn |-

oghla d-doza terapewtika rakkomand abu li jkunu ttollerati sewwa fi studji klini¢i kkontrollati.
Studji preklini¢i jindikaw li 1- ghop mklren flimkien ma’ ketoconazole jtejjeb 1-assorbiment

gastrointestinali ta’ aliskiren u m -CSkICZZJOHl biljari. Ghalhekk ghandha issir kawtela meta
aliskiren jinghata ma’ ketoco Verapamll jew inibituri moderati ohrajn ta’ P-gp (clarithromycin,
telithromycin, erythromyci odarone).

Prodotti medicinali li@twaw livelli ta’ potassium fis-serum

L-uzu flimkien mﬁge ti ohra li jaffettwaw I-RAAS, ta’ NSAIDs jew ta’ agenti li jzidu I-livelli ta’
potassium fis-s ez. dijuretici li ma jhallux il-potassium jintilef, supplimenti tal-potassium,
sostituti tal- fihom il-potassium, heparin) jista’ jwassal ghal zidied tal-potassium fis-serum.
Jekk 1ku eg li I-medikazzjoni tinghata flimkien ma’ agent li jaffettwa I-livell tal-potassium fis-
Seré oragg regolari tal-livelli tal-potassju huwa rakkomandat.

ni antinfjammatorji mhux sterojdi (NSAIDS)
NSAIDs jistghu jnaqgsu I-effett 1i ghandu aliskiren kontra 1-pressjoni gholja. F’xi pazjenti b’ funzjoni
tal-kliewi kompromessa (pazjenti deidradati jew pazjenti anzjani) aliskiren moghti flimkien ma’
NSAIDs jista’ jwassal ghal funzjoni tal-kliewi li aktar tmur ghall-aghar, inkluz il-possibilta ta’
insuffi¢cjenza tal-kliewi riversibbli. Ghalhekk, it-tahlita ta’ aliskiren flimkien ma’ NSAID tinhtieg
attenzjoni, spec¢jalment f’pazjenti anzjani.

Furosemide u torasemide

L-ghoti ta’ aliskiren flimkien ma’ furosemide mill-halq ma kellu I-ebda effett fuq il-farmakokinetika
ta’ aliskiren izda naqqas I-esponiment ghal furosemide b’20-30% (I-effett ta” aliskiren fug furosemide
moghti gol-muskolu jew fil-vina ma giex investigat). Wara hafna dozi ta’ furosemide (60 mg/jum)
moghti ma’ aliskiren (300 mg/jum) lill-pazjenti b’insuffi¢jenza tal-galb, it-tnehhija tas-sodium mal-
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awrina u I-volum tal-awrina wagqt I-ewwel 4 sighat tnaqqsu b’31% u 24%, rispettivament, meta
mgabbla ma’ furosemide wahdu. I1-piz medju tal-pazjenti li kienu kkurati b’furosemide flimkien ma’
300 mg aliskiren (84.6 kg) kien aktar mill-piz tal-pazjenti kkurati b’furosemide wahdu (83.4 kg).
Kienu osservati tibdiliet izghar fil-farmakokinetika u I-effikacja ta’ furosemide b’aliskiren

150 mg/jum.

Id-dejta klinika disponibbli ma ndikatx li dozi oghla ta’ torasemide kienu uzati wara ghoti flimkien
ma’ aliskiren. It-tnehhija renali ta’ torasemide hija maghrufa li hija medjata minn trasportaturi tal-
anjoni organici (OATSs - organic anion transporters). Aliskiren jitnehha b’mod minimu permezz tar-
rotta renali, u wara ghoti orali 0.6% biss tad-doza ta’ aliskiren hija rkuprata fl-awrina (ara sezzjoni
5.2). Madankollu, peress li aliskiren intwera li huwa sottostrat ghall-polipeptid 1A2 li jittrasporta I-
anjoni organi¢i (OATP1A2) (ara s-sezzjoni ‘Inibituri tal-polipeptid li jittrasporta I-anjoni organici’
(OATP - Organic anion transporting polypeptide) hawn taht), hemm potenzjal li aliskiren ina
esponiment ghal torasemide fil-plazma permezz ta’ interferenza mal-process ta’ assorbiment

Ghalhekk huwa irrakkomandat li f’pazjenti kkurati kemm b’aliskiren kif ukoll b’furos g /deeW
torasemide mill-halq, 1-effetti ta” furosemide jew torasemide jigu monitorjati mat-tn&ﬁw I-
aggustament tat-terapija ta’ furosemide, torasemide jew ta’ aliskiren biex jigu ev§ dil fil-volum

tal-fluwidu ta’ barra ¢-celluli u sitwazzjonijiet possibbli ta’ taghbija ta’ volum Zgjjed”(ara sezzjoni 4.4).

Warfarin @'

L-effetti ta” aliskiren fuq il-farmakokinetika ta’ warfarin ma kinux e&l’w\&i’.

Interazzjonijiet mal-ikel

Ghalkemm ikliet (b’kontenut ta’ xaham baxx jew gholi) intwe 1 jnaqqsu l-assorbiment ta’
aliskiren b’mod sostanzjali, I-effikacja ta’ aliskiren gie mufi{lihija simili meta jittiched ma’ ikla hafifa
jew fug stonku vojt (ara sezzjoni 4.2). Id-dejta klinka dispohibbli ma tissuggerix effett addittiv ta’ tipi
differenti ta” ikel u/jew xarbiet, madanakollu I- pots@ll n hemm tnaqqis tal-bijodisponibbilta ta’

aliskiren minhabba dan l-effett addittiv ma giex st u ghaldagstant ma jistax jigi eskluz. L-ghoti
flimkien ta’ aliskiren ma’ meraq tal- frottjew Ket i fihom I-estratti mill-pjanti, inkluz tejiet tal-
hxejjex, ghandu jigi evitat. \

Interazzjonijiet farmakokinetici ma’ p medicinali ohra
Komposti li kienu investigati fi stutjita™farmakokinetika klinika kienu jinkludu acenocoumarol,
atenolol, celecoxib, pioglitazone @9 rinol, isosorbide-5-mononitrate u hydrochlorothiazide. L-ebda

interazzjonijiet ma gew idenﬂ%&.

Meta aliskiren jinghat;@@etformin (128%), amlodipine (129%) jew cimetidine (119%) is-Cmax jew

AUC ta’ aliskiren inbt bejn 20% u 30%. Meta nghata ma’ atorvastatin, I-AUC u Cmax fi stat fiss
ta’ aliskiren zdiedib’50%. Meta aliskiren inghata ma’ atorvastatin, metformin jew amlodipine dan ma
kellux impatt sj ti fug il-farmakokinetika taghhom. Ghalhekk, m’hemmx bzonn ta’ aggustar tad-
doza ghal al& jew ta’ dawn il-prodotti medicinali li jinghataw mieghu.

II-bi':od{@ibbilta ta’ digoxin u verapamil tista’ titnagqas xi ftit b’aliskiren.

Interazzjonijiet ma’ CYP450

Aliskiren ma jinibixxix I-izoenzimi CYP450 (CYP1A2, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 u 3A). Aliskiren
ma jinduc¢ix CYP3A4. Ghalhekk, aliskiren mhux mistenni li jeffettwa I-esponiment sistemiku ta’
sustanzi li jinibixxu, jinducu jew jigu metabolizzati b’dawn l-enzimi. Aliskiren jigi metabolizzat mill-
angas mill-enzimi cytochrome P450. Ghalhekk, interazzjonijiet minhabba 1-inibizzjoni jew I-
induzzjoni tal-isoenzimi CYP450 mhumiex mistennija. Madankollu, inibituri ta” CYP3A4 ta’ spiss
jeffettwaw ukoll P-gp. Zieda fl-esponiment ghal aliskiren waqt 1-ghotja fl-istess hin ta’ inibituri ta’
CYP3A4 li jimpedixxu wkoll P-gp tista’ ghalhekk tkun mistennija (ara referenzi ohra ghal P-gp
f’sezzjoni 4.5).
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Sottostrati jew inibituri dghajfa ta’ P-gp

Ma dehru I-ebda interazzjonijiet rilevanti b’mod kliniku ma’ atenolol, digoxin, amlodipine jew
cimetidine. Meta nghata ma’ atorvastatin (80 mg), I-AUC u Cmax ta’ aliskiren (300 mg) fi stat fiss
zdiedu b’50%. F’annimali esperimentali, intwera li P-gp jiddetermina bil-kbir il-bijodisponibbilta ta’
aliskiren. Indutturi ta’ P-gp (St. John’s wort, rifampicin) ghalhekk jistghu jnaqqsu 1-bijodisponibbilta
ta’ aliskiren.

Inibituri tal-polypeptide organiku li jittrasporta I-anjoni (OATP)

Studji preklinic¢i juru li aliskiren jista’ jkun sustrat ghall-polypeptides organic¢i li jittrasportaw 1-anjoni.
Ghaldagstant, jezisti 1-potenzjal li jkun hemm interazzjonijiet bejn I-inibituri ta” OATP u aliskiren
meta jinghataw flimkien (ara s-ssezzjoni “Meraq tal-frott u xarbiet li fihom estratti mill-pjanti” hawn

fuq). \

Taghrif iehor dwar interazzjonijiet ta’ hydrochlorothiazide %
Meta jinghataw flimkien, il-prodott medicinali li gejjin jistghu jinteragixxu ma’ dijureti‘éi }11//abde:

Lithium K\
L-eliminazzjoni ta’ lithium mill-kliewi titnaggas mit-thiazides, ghalhekk ir-riskju@siéité
b’lithium tizdied b’hydrochlorothiazide. L-ghotja ta’ lithium ma’ hydrochlorothgazide mhux
irrikkmandat. Jekk din it-tahlita tkun essenzjali, monitoragg b’attenzjoni talAij\/ef ta’ sodium fis-serum

huwa irrikkmandat waqt l-uzu f’daqqa. l
Prodotti medicinali li jistghu jwasslu ghal torsades de pointes 0
Minhabba r-riskju ta’ ipokalimja, hydrochlorothiazide ghandu jin b’kawtela meta jkun assocjat

flimkien ma’ prodotti medicinali 1i jistghu jwasslu ghal torsad@e pointes, b’mod partikulari
antiirrittmici ta’ Klassi Ia u Klassi III u xi antipsikotici.

L-effett iponatremiku tad-dijuretici jista’ jitqavgwa “ghoti flimkien ta’ prodotti medic¢inali bhal
antidipressanti, antipsikoti¢i, antiepliettici, u 1@& iched ghandu joqoghod attent meta dawn il-
n

prodotti medic¢inali jinghataw ghal tul ta’ 'ﬁ(

Pressor amines (ez. noradrenalina, a@'ﬂa)

Hydrochlorothiazide jista’ jnaqqaﬁx ns ta’ amini pressivi bhan-noradrenalina. Is-sahha klinika
m{@}l zejjed sabiex tissuggerixxi l-uzu taghhom.

Digoxine jew glikosidi digi ra

Ipokalimja jew ipomanjesifhifa kkagunata minn thiazide tista’ ssehh bhala effett mhux mixtieq li

jiffavorixxi I-bidu ta’ iji tal-qalb ikkagunati minn digitalis.

’\fal-kalc'ju

¢i thiazide, inkluz hydrochlorthiazide, flimkien ma’ vitamina D jew flimkien ma’
jista’ jzid il-qawwa li biha joghla 1-kal¢ju fis-serum. L-uzu flimkien ta’ dijuretici tat-
sta’ jwassal ghal iperkal¢imja f’pazjenti predisposti ghal iperkal¢imja (ez.

jdizmu, kancer jew kundizzjonijiet rizultat tal-vitamina D) minhabba zieda fir-riassorbiment
ittabtlat tal-kalcju.

4 < b
Prodotti medicinali li jaffettwaw il-livell tas-sodjufiﬁqu

ta’ dan l-effett mhijiex certa u

Vitamina D u
L-ghoti ta’ djj
mluha ta
tip thiaZi
ip 1

Agenti antidijabetici (ez. insulina u sustanzi antidijabetici mill-halg)

It-thiazides jistghu jbiddlu t-tolleranza ghaz-zokkor. Jista' jkun hemm bzonn ta' aggustament tad-doza
tal-prodott medicinali antidijabetiku (ara sezzjoni 4.4). Metformin ghandu jintuza b’kawtela minhabba
r-riskju ta’ acidozi lattika kkagunata minn insuffi¢jenza funzjonali renali li jista’ jkun hemm u li hija
marbuta ma’ hydrochlorthiazide.

Imblukkaturi beta u dijazossidu

L-uzu konkomitanti ta’ dijureti¢i thiazide, inkluz hydrochlorthiazide, ma’ imblukkaturi beta jista’ jzid
ir-riskju ta’ iperglicemija. Dijureti¢i thiazide, inkluz hydrochlorthiazide, jistghu jkabbru 1-effett
iperglicemiku ta’ dijazossidu.
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Prodotti medicinali uzati fil-kura tal-gotta

Aggustament fid-doza tal-prodotti medic¢inali urikosuri¢i jista’ jkun mehtieg minhabba li
hydrochlorthiazide jista’ jzid il-livell ta’ a¢idu uriku fis-serum. Zieda fid-doza ta’ probenecid jew
sulfinpyrazone tista’ tkun mehtiega. L-ghoti flimkien ta’ dijureti¢i thiazide, inkluz hydrochlorthiazide,
jista’ jzid I-in¢idenza ta’ reazzjonijiet ta’ sensittivita ec¢essiva ghal allopurinol.

Sustanzi antikolinergici u prodotti medicinali ohrajn li jaffettwaw il-motilita gastrika
Il-bijodisponibbilta ta’ dijuretici tat-tip thiazide tista’ tizdied b’sustanzi antikolinergici (ez. atropina,

biperiden), mid-dehra minhabba tnaqqis fil-moviment gastrointestinali spontanju u r-rata ta’ tbattil tal-
istonku. Ghall-kuntrarju, hu antic¢ipat li sustanzi prokineti¢i bhac-¢isaprida jisthgu jnaqqsu I-

bijodisponibbilta ta’ dijuretici tat-tip thiazide.
Amantadina
It-thiazides, inkluz hydrochlorthiazide, jistghu jzidu r-riskju ta’ reazzjonijiet avversi kkflw' ﬁbﬁnn

amantadina. K\
Razi ta’ skambju anjoniku O
L-assorbiment ta’ dijuretici thiazide, inkluz hydrochlorthiazide, jonqos permezztd’ Kolestiramina jew

kolestipol. Dan jista’ jwassal ghal effetti sottoterapewtici tad-dijuretici thiazide™Madanakollu, 1-ghoti
tad-doza ta’ hydrochlorothiazide u raza b’tali mod li ma jahbtux flimkien u allara hydrochlorothiazide
jinghata mill-ingas 4 sighat qabel jew 4-6 sighat wara li jinghataw i@haqqas b’hafha 1-

interazzjoni. e

Sustanzi ¢itotossici
It-thiazides, inkluz hydrochlorthiazide, jistghu jnaqqsu t-tiehhiya renali ta’ sustanzi Citotossici (ez.
¢iklofosfamid, methotrexate) u jsahhu I-effetti majelosp ivi taghhom.

Rilassanti tal-muskoli skeletrici li mhumiex dep‘ol@ti
It-thiazides, inkluz hydrochlorthiazide, isahh -&izj ni ta’ derivati ta’ curare.
<

Alkohol, barbiturati u narkotici \\

L-ghoti flimkien ta’ dijureti¢i thiazide @ﬁstanzi 1i ghandhom ukoll effett li jbaxxi I-pressjoni tad-
demm (ez. billi jnagqsu 1-attivita §W@ika tas-sistema nervuza ¢entrali jew il-vazodilatazzjoni
diretta) jista’ jwassal biex titqawv@ ressjoni baxxa mal-waqqaf.

Metildopa @
Kien hemm rapporti izo anemija emolitika li sehhet meta hydrochlorthiazide intuza flimkien
ma’ metildopa.

Jodju bhala su ta’ kuntrast
F’kazta’ de oni kkagunata minn dijureti¢i, hemm Zieda fir-riskju ta’ insuffi¢jenza renali akuta,
specjalm 0zi gholjin ta’ prodotti ta’ jodju. ll-pazjenti ghandhom jigu riidratati qabel 1-ghoti.

4.QF$rtilita, tqala u treddigh
Tqala

M’hemmx taghrif dwar I-uzu ta’ aliskiren wagqt it-tqala. Aliskiren ma kienx teratogeniku fi frien jew
fniek (ara sezzjoni 5.3). Sustanzi ohra li jahdmu direttament fuq RAAS kienu asso¢jati ma’
malformazzjonijiet tal-feti u mwiet tal-frieh meta intuzaw waqt it-tieni u t-tielet trimestru. Hemm
esperjenza limitata b’hydrochlorthiazide waqt it-tqala, specjalment waqt 1-ewwel trimestru. Studji
f’annimali mhux bizzejjed.

Hydrochlorthiazide jghaddi minn gol-placenta. Fuq bazi tal-mekkanizmu ta’ azzjoni farmakologika ta’
hydrochlorthiazide I-uzu tieghu waqt it-tieni u t-tielet trimestru jista’ jikkomprometti I-perfuzjoni tal-
placenta u 1-fetu u jista’ jikkawza effetti fil-fetu u fit-tarbija tat-twelid bhal ikterus, disturb fil-bilan¢
tal-elettroliti u trombocitopenija.
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Hydrochlorothiazide m’ghandux jintuza ghall-edima wagqt il-gestazzjoni, pressjoni gholja waqt it-tqala
jew gabel I-eklampsja minhabba r-riskju ta’ tnaqgis fil-volum tal-plazma u ipoperfuzjoni tal-placenta,
minghajr effett ta’ beneficcju fuq il-progress tal-marda.

Hydrochlorothiazide m’ghandux jintuza ghall-pressjoni gholja essenzjali waqt it-tqala hlief
f'sitwazzjonijiet rari fejn ma jkun jista’ jintuza I-ebda trattament iehor.

Ma sarux studji klinié¢i specifici b’din it-tahlita, ghalhekk Rasilez HCT m’ghandux jintuza waqt 1-
ewwel trimestru tat-tqala jew f’nisa li ged jippjanaw biex johorgu tqal u huwa kontraindikat wagqt it-
tieni u t-tielet trimestri (ara sezzjoni 4.3). Ghandha ssir bidla ghal kura alternattiva xierqa qabel ma
tkun ippjanta tgala. Jekk jinsab li hemm tgala waqt it-terapija, Rasilez HCT ghandu jitwaqqaf keg{n'

jista’ jkun malajr. %

Treddigh
Mhux maghruf jekk aliskiren jigix eliminat mill-halib tas-sider tal-bniedem. Aliskiren g @6 fil-halib
ta’ firien li kienu qed ireddghu. O

Hydrochlorthiazide jghaddi gol-halib tal-bniedem bi kwantitajiet zghar. Thiaz@ﬁoii gholjin li
jikkawzaw dijurezi intensa jistghu jinibixxu I-produzzjoni tal-halib.

L-uzu ta’ Rasilez HCT matul it-treddigh mhuwiex irrakkomandat. Je ilez HCT jintuza waqt it-
treddigh, id-dozi ghandhom jinzammu kemm jista’ jkun baxxi. e

Fertilita (b.

M'hemm l-ebda taghrif kliniku dwar il-fertilita.

\
4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem ma b
Rasilez HCT ghandu effett zghir fuq il-hila bi‘%’sn u thaddem magni. Waqt is-sewqan jew thaddim
ta’ magni ghandu jkun meqjus il-fatt li jis%u emm, xi kultant, sturdament jew gheja bl-uzu ta’

Rasilez HCT. @

4.8 Effetti mhux mixtiega .'\Q
<

Sommariju tal-profil tas-sigurta \
Is-sigurta ta’ Rasilez HCT ki evalwata f’aktar minn 3,900 pazjent, inkluzi aktar minn 700 ikkurati
ghal aktar minn 6 xhu;@ ghal aktar minn sena. Il-frekwenza ta’ reazzjonijiet avversi wriet li

m’hemmx assoc¢jazzjoli mas-sess, eta, indici tal-massa tal-gisem, razza jew etnicita. Kura b’Rasilez
HCT kellha frek
aktar reazzjoni
rrappurtati

hydrochl@
"

%a lata ta’ reazzjonijiet avversi

I1-frékwenza tar-reazzjonijiet avversi elenkati hawn taht hija definita permezz tal-konvenzjoni li gejja:
komuni hafna (> 1/10); komuni (> 1/100 sa < 1/10); mhux komuni (> 1/1,000 sa < 1/100); rari

(> 1/10,000 sa < 1/1,000); rari hafna (< 1/10,000) u mhux maghruf (ma tistax tittiehed stima mid-data
disponibbli). F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma mnizzla skond is-serjeta
taghhom, bl-aktar serji jitnizzlu 1-ewwel. Ir-reazzjonijiet avversi osservati b’Rasilez HCT jew
b’monoterapija ta’ wiehed jew iz-zewg komponenti huma nkluzi fit-tabella taht. Ghal reazzjonijiet
avversi osservati b’aktar minn komponent wiched tal-kombinazzjoni ta’ doza fissa, fit-tabella hawn
taht hemm imnizzla l-oghla frekwenza.

a globali ta’ esperjenzi avversi b’dozi sa’ 300 mg/25 mg simili ghall-placebo. L-
sa komuni osservata b’Rasilez HCT hija dijarea. Ir-reazzjonijiet avversi

wiehed mill-komponenti individwali ta’ Rasilez HCT (aliskiren u

zide) u nkluzi fil-lista ttabulata ta’ reazzjonijiet avversi jistghu jsehhu b’Rasilez HCT.

Neoplazmi beninni, malinni u dawk mhux spe¢ifikati (inkluzi ¢esti u polipi)

Mhux maghruf Kancer tal-gilda mhux melanoma (Kar¢inoma ta’ ¢ellola
bazali u Kar¢inoma ta’ ¢ellola skwamuza)
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Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika

Rari Trombocitopenija, xi kultant b’purpura”

Rari hafna Agranulocitosi”, dipressjoni tal-mudullun tal-ghadam",
anemija emolitika", lewkopenija"

Mhux maghruf Anemija aplastika”

Disturbi fis-sistema immuni

Rari

Reazzjonijiet anafilattici®, reazzjonijiet ta’ sensittivita

eccessiva®”
Disturbi fil-metabolizmu u n-nutrizzjoni
Komuni hafna Ipokalimja”
Komuni Iperuricemija”, ipomanjesimija”
Rari Iperkalcimija”, Iperglicemija”, I-istat metaboliku tad-dijabitei
jmur ghall-aghar” o N
Rari hafna Alkalozi ipokloremika” 4
Disturbi psikjatrici . 1)
Rari | Dipressjoni", disturbi fl-irqad" <\

Disturbi fis-sistema nervuza

Rari

| Ugigh ta’ ras”, parestezija"

N
K\

Disturbi fl-ghajnejn

Rari Indeboliment fil-vista" ‘

Mhux maghruf Glawkoma gravi fl-angolu tal-gileluq”, effuzjoni korojdali”
Disturbi fil-widnejn u fis-sistema labirintika A

Mhux maghruf Vertigo®

Disturbi fil-qalb (‘9

Komuni Sturdament™ X\

Mhux komuni Palpitazzjonijiet a periferali®

Rari Arritemiji kapdijac

Disturbi vaskulari W\’

Komuni Pressjeni,baxxa mal-wagfien"

Mhux komuni

Prgssjonibaxxa®?
Disturbi respiratorji, toraéi¢i u medj i
la

Mhux komuni

a

hS

7
Rari hafna o+ W\Distress respiratorju (inkluz pulmonite u edima fil-pulmuni)"
Mhux maghruf ST Qtugh ta’ nifs?

Disturbi gastro-intestinali ¢ \.*

Komuni -~

Dijarea®*", tnaqqis fl-aptit", dardir u rimettar®"

Rari {\v Skumdita fl-addome", stitikezza"
Rari hafna > Pankreatite”
Disturbi fil-fw fil-marrara
Rari @) Kolestazi gol-fwied", suffejra®"
Disturb fil-fwied®*, epatite®, insuffi¢jenza tal-fwied***

-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Urticaria u forom ohra ta’ raxx®"

Reazzjonijiet avversi serji fil-gilda (SCARSs - severe
cutaneous adverse reactions) li jinkludu s-sindrome ta’
Stevens Johnson?, nekrolizi epidermali tossika (TEN - toxic
epidermal necrolysis)?, reazzjonijiet fil-mukuza tal-halg?,
hakk®

Rari Angjoedima®, eritema®, reazzjonijiet ta’ fotosensittivita"

Rari hafna Reazzjonijiet fil-gilda bhal f’lupus erythematosus”,
riattivazzjoni ta’ lupus erythematosus fil-gilda", vaskulite li
tinnekrotizza u nekrolizi epidermali tossika"

Mhux maghruf Eritema multiformi”
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Disturbi muskolu-skeletri¢i u tat-tessuti konnettivi
Komuni Artralgja®
Mhux maghruf Spazmu fil-muskoli"
Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja
Mhux komuni Insuffi¢jenza akuta tal-kliewi®", indeboliment tal-kliewi®
Mhux maghruf Disfunzjoni fil-kliewi"
Disturbi fis-sistema riproduttiva u fis-sider
Komuni | Impotenza”
Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata
Mhux maghruf | Astenja”, deni”
Investigazzjonijiet
Komuni hafna Zieda fil-kolesterol u t-trigliceridi"
Komuni Iperkalimja?, iponatremja ® " \
Mhux komuni Zieda fl-enzimi fil-fwied?® A ,a
Rari Tnaqgis fl-emoglobina?, tnaqgis fl-ematokrit?, i'eﬁw
kreatinina tad-demm?, glikosurja" (\
¢ Reazzjoni avversa osservata b’Rasilez HCT O‘
 Reazzjoni avversa osservata b’monoterapija ta’ aliskiren \

" Reazzjoni avversa osservata b’monoterapija ta’ hydrochlorothiazide

* Kazijiet izolati ta’ disturbi tal-fwied b’sintomi klini¢i u b’evidenza tal—lab@orju ta’ disfunzjoni tal-
kliewi aktar qawwija. +

** Inkluzi kaz wiehed ta’ ‘insuffi¢jenza fulminanti tal-fwied’ irra % I-esperjenza ta’ wara t-
tqeghid fis-sug, li ghalih ma jistax jigi eskluz relazzjoni kawzali kiren.

o
2.

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Dijarea
Id-dijarea hija reazzjoni avversa marbuta mad-doza iren. Fi studji klini¢i kontrollati, il-
frekwenza ta’ dijarea f’pazjenti kkurati b’Rasilgz Kienet 1.3% meta mgabbla ma’ 1.4% f’pazjenti

kkurati b’aliskiren jew 1.9% f’pazjenti kkurat&&/drochlorothiazide.
*

Potassium fis-serum \

Fi studju kliniku kbir ikkontrollat bi p, , 1-effetti opposti ta’ aliskiren (150 mg jew 300 mg) u
hydrochlorotiazide (12.5 mg jew 25®uq il-potassium fis-serum bejn wiehed u ichor ibbilancaw
lill-xulxin f"hafna pazjenti. F’ nti ohrajn, wiehed jew l-ichor mill-effetti jista’ jiddomina.
Ghandhom jigu imkejla il-liv -potassium fis-serum b’mod perjodiku sabiex jigi maghruf jekk
hemmx zbilan¢ tal-elettroli zjenti i ghandhom riskju f’intervalli Xierqa (ara sezzjonijiet 4.4 u

4.5). $
Taghrif iehor d -komponenti individwali

Reazzjonijiei@( t li kienu rrappurtati gabel b’wiehed mill-komponenti individwali jistghu jsehhu

b’Rasilez H 1 jekk ma dehrux waqt studji kliniéi.

Aliski e&O
R%o ijiet ta’ sensittivita ecéessiva inkluz reazzjonijiet anafilattici u angjoedema sehhew wagqt il-
kura'®’aliskiren.

Fi studju kliniku kkontrollat, angjoedima u reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva sehhew b’mod rari
wagqt il-kura b’aliskiren b’rati li setghu jitqabblu mal-kura bi placebo jew komparaturi.

Kazijiet ta’ angjoedima jew sintomi li jissuggerixxu angjoedima (nefha fil-wic¢, fix-xofftejn, fil-
gerzuma u/jew fl-ilsien) kienu wkoll irrappurtati fl-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-sug. Numru minn
dawn il-pazjenti kellhom storja ta’ angjoedima jew sintomi li jissuggerixxu angjoedima, li f’xi kazijiet
kienet asso¢jata mal-ghoti ta’ prodotti medicinali ohrajn maghrufa li jikkawzaw angjoedima, inkluz
imblokkaturi tal-RAAS (ACElIs jew I-ARBS).
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Wara li I-prodott tqieghed fis-suq, kienu rrappurtati kazijiet ta’ angjoedima jew reazzjonijiet li jixbhu
lil angjoedima u dan meta aliskiren inghata flimkien ma’ ACEIs u/jew ARBs.

Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva li jinkludu reazzjonijiet anafilattici kienu rrappurtati wkoll wara
li I-prodott tqieghed fis-suq (ara sezzjoni 4.4).

F’kaz ta’ kwalunkwe sinjali li jindikaw reazzjoni ta’ sensittivita ec¢essiva/ angjoedima (l-aktar tbatija
biex tichu n-nifs jew tibla’, raxx, hakk, horrigija jew nefha tal-wic¢, fl-idejn u s-saqajn, ghajnejn,
xofftejn u/jew ilsien, sturdament), il-pazjenti ghandhom iwaqqfu l-kura u jghamlu kuntatt mat-tabib
(ara sezzjoni 4.4).

L-Artralgja giet irrappurtata f’esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq. F’xi kazijiet dan sehh bhala parti
minn reazzjoni ta’ sensittivita eccessiva. %{,
t

Fl-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq, disfunzjoni tal-kliewi u kazijiet ta’ insuffi¢jenza Wal—
kliewi kienu rrappurtati f’pazjenti li kienu f’riskju (ara sezzjoni 4.4).

Emoglobina u ematokrit sS?
Deher tnaqqis zghir fl-emoglobina u ematokrit (medja ta’ thaqqgis b’madwar 0@\ ol/lu
0.16 percentwali tal-volum, rispettivament). Hadd mill-pazjenti ma Waqqaf% pija minhabba

anemija. Dan l-effett jidher ukoll b’agenti ohra 1i jahdmu fuq is-sistema ienl ngiotensin, bhall-

ACEIs u I-ARBs. 0

Potassium fis-serum

Zidiet tal-potassium fis-serum gew osservati b’aliskiren, u “@stghu jigu aggravati bl-uzu
konkomitanti ta’ agenti ohra li jahdmu fuq 1-RAAS jew blzdzua’ NSAIDs. B’mod konsistenti mal-
prattika medika standard, id-determinazzjoni perjodik&t%zjoni renali inkluz 1-elettroliti fis-serum
hija rakkomandata f’kaz li jigi kkunsidrat bhala neé&@u hoti flimkien ma’ sustanzi ohra.

*

Popolazzjoni pedjatrika
polazzjoni pedj . \\

j Xndomised, double-blind, ta’ 8 gimghat fuq 267 pazjent
sena, il-bicca I-kbira b’piz zejjed/hoxnin hatna, segwit
08 pazjenti ttrattati ghal 52 gimgha. Studju addizzjonali,
Iqjj 52 sa 104 gimgha, u kien minghajr intervent fuq 106 pazjenti
-istudju) kien imwettaq bl-objettiv li tigi evalwata s-sigurta fit-tul

fir-rigward tat-tkabbir u I-izw ta’ tfal li jkollhom minn 6-17-il sena bi pressjoni gholja (primarja
jew sekondarja) fil-linja -istudju tal-galba, li gabel kienu ttrattati b’aliskiren.

Il-frekwenza, it-tiE U SgSeverita tar-reazzjonijiet avversi fi tfal kienu generalment jixbhu lil dawk li

Aliskiren kien evalwat ghas-sigurta fi st
bi pressjoni gholja b’eta minn 6 snin
minn studju ta’ estensjoni li kien jin
osservazzjonali, u ta’ estensjopt
(ma gie moghti 1-ebda tratta

dehru f’adulti bi sjoni gholja. Kollox ma’ kollox, ma deher 1-ebda impatt avvers relevanti
klinikament f 1 pedjatrici ta’ bejn is-6 u s-17-il sena wara trattament b’aliskiren sa sena skont I-
izvilupp fizi @alwat f’pazjenti bi pressjoni gholja primarja jew sekondarja, u l-izvilupp
fitfiv'evalwat biss f’pazjenti bi pressjoni gholja sekondarja (19-il pazjent: 9 li gabel kienu
ttratiagi kiren u 10 li gabel kienu ttrattati b’enalapril). Ara s-sezzjonijiet 4.2, 4.8, 5.1 u 5.2 ghal
ta@k dwar l-uzu pedjatriku.

Hydrochlorothiazide

Hydrochlorothiazide gie preskritt b’mod estensiv ghal hafna snin, spiss f’dozi oghla minn dawk li
jinsabu f’Rasilez HCT. Ir-reazzjonijiet avversi elenkati fit-tabella fug, li huma mmarkati bir-referenza
“h”, gew irrappurtati f’pazjenti li nghataw kura b’dijuretici thiazide biss, inkluz hydrochlorothiazide.

Kancer tal-gilda mhux melanoma

Skont data disponibbli minn studji epidemjologici, giet osservata asso¢jazzjoni kumulattiva dipendenti
mid-doza bejn HCTZ u NMSC.
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Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara 1-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. I1-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f’ Appendici V.

4.9 Doza eccessiva
Sintomi

L-aktar haga li x aktarx tidher b’doza eccessiva tkun pressjoni baxxa, relatata mal-effett ta’ aliskiren li
jbaxxi I-pressjoni. \

Doza eccessiva b’hydrochlorothiazide hija assoc¢jata ma’ nuqqas ta’ elettroliti (ipokalimja, %
ipoklorimja, iponatrimja) u deidratazzjoni li tigi minn dijurezi e¢cessiva. L-aktar sinjali u sintgmi

prodotti medic¢inali kontra l-arritmiji.

o {2

Ghandu jinbeda trattament ta’ sapport jekk jkun hemm ipotensjoni si m\dika.

Fi studju mwettaq f’pazjenti b’mard renali fl-ahhar stadju (ESRD ghtija 1-emodijalisi, it-tnehhija
ta’ aliskiren wagqt id-dijalisi kien baxx (< 2% tat-tnehhija orali). Ghaldagstant, id-dijalisi mhijiex
xierga sabiex tittratta l-espozizzjoni eccessiva ghal aliskir

4

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGI{:I @
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici ’\\\

Kategorija farmakoterapewtika: Susta hdmu fuq is-sistema tar-renin-angiotensin; inibituri tar-
renin, Kodi¢i ATC: CO9XA52 ,* 6

anzi attivi kontra 1-pressjoni gholja biex jikkontrolla il-pressjoni
gholja naturali: Aliskiren li jghamel parti minn klassi ta’ inibituri tar-
renin diretti u hydrochl ide minn klassi ta’ dijuretici thiazide. It-tahlita ta’ dawn iz-zewg
sustanzi b’mekkanizmi t& azzjoni kumplimentari tipprovdi effett addittiv kontra I-pressjoni gholja, u
jbaxxi I—pressjon's&'ra akbar minn kull wiehed mill-kompnenti mehudin wahidhom.

Aliskiren GO

Alis:ir@wa inibitur dirett tar-renin tal-bniedem, attiv b’mod orali, selettiv u potenti, mhux peptajd.

Bl-inibizzjoni tal-enzima renin, aliskiren jinibixxi r-RAAS fil-punt tal-attivazzjoni, u b’hekk
jimblokka I-konverzjoni ta” angiotensin f’angiotensin I u jnagqgas il-livell ta’ angiotensin I u
angiotensin II. Filwat li agenti ohrajn li jinibixxu r-RAAS (inibituri tal-enzimi li jikkonvertu I-enzimi
(ACEI) u imblukkaturi tar-ricetturi ta’ angiotensin I (ARB)) jikkawzaw zieda ta’ kumpens fl-attivita
ta’ renin fil-plazma (PRA), il-kura b’aliskiren tnagqgas il-PRA f’pazjenti bil-pressjoni gholja b’madwar
50 sa 80%. Tnaqqis simili deher meta aliskiren inghata ma’ agenti kontra l-pressjoni gholja ohrajn. L-
implikazzjonijiet klini¢i tad-differenzi fl-effett fug il-PRA mhux maghrufin sa’ issa.

Rasilez HCT jikkombina zewg
tad-demm f’pazjenti bi pregsj

F’pazjenti bil-pressjoni gholja, 1-ghotja darba kuljum ta’ aliskiren b’dozi ta’ 150 mg u 300 mg
ikkawzaw tnaqqis dipendenti mid-doza fil-pressjoni tad-demm sistolika u dijastolika li nzammu fuq
perijodu shih ta’ 24 siegha tal-intervall bejn id-dozi (b’hekk Zammew il-benefi¢¢ju ta’ kmieni
filghodu) b’medja fil-proporzjon bejn l-oghla u l-anqas ghar-rispons dijastoliku sa’ 98% ghad-doza ta’
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300 mg. 85 sa 90% tal-effett massimu li jbaxxi |-pressjoni deher wara gimghatejn. L-effett li jbaxxi |-
pressjoni inzamm wagqt kura li nghatat fit-tul (12-il xahar), u ma kienetx tiddependi mill-eta, sess,
indici tal-massa tal-gisem u razza.

Hemm studji dwar terapija ikkombinata ghal aliskiren mizjud ma’ dijuretiku hydrochlorothiazide, I-
imblukkatur tal-kanali tal-calcium amlodipine u I-l-imblukkatur beta atenolol. Dawn il-
kombinazzjonijiet kienu effikacji u tollerati sew.

L-effikacja u s-sigurta tat-terapija b’aliskiren tgabblu mat-terapija b’ramipril waqt studju mhux
inferjuri li dam ghaddej 9 xhur fost 901 pazjent anzjan (> 65 sena) bi pressjoni gholja sistolika
essenzjali. Inghataw 150 mg jew 300 mg aliskiren kuljum jew 5 mg jew 10 mg ramipril kuljum ghal
36 gimgha bil-possibbilta ta’ terapija mizjuda b’hydrochlorothiazide (12.5 mg jew 25 mg) fit-12-,

il gimgha, u amlodipine (5 mg jew 10 mg) fit-22 gimgha. Matul medda ta’ 12-il gimgha, il- \
monoterapija b’aliskiren nagqgset il-pressjoni sistolika/dijastolika tad-demm b’14.0/5.1 mmH
mgabbel mal-11.6/3.6 mmHg ghal ramipril, konsistenti b’aliskiren i mhuwiex inferjuri g (%mipril
bid-dozi maghzula u d-differenzi fil-pressjoni sistolika u dijastolika tad-demm kienu si"m
statistikament. It-tollerabbilta kienet komparabbli fiz-zewg gruppi ttrattati, madana
kienet aktar irrappurtata b’ramipril milli b’aliskiren (14.2% vs. 4.4%), filwaqt li
komuni b’aliskiren milli b’ramipril (6.6% vs. 5.0%).

ti

(30%=> 75 sena) |-ghoti ta' aliskiren b'dozi ta' 75 mg, 150 mg u 300 m vdew tnaqqis superjuri
statistikament sinifikanti fil-pressjoni tad-demm (kemm sistolika wdijastolika) meta mgabbel ma’
placebo. Ma deher l-ebda effett ta” tnaqqis ichor fil-pressjoni tad-@ethm meta nghataw 300 mg
aliskiren imgabbel ma’ 150 mg aliskiren. It-tliet dozi kollha ki tollerati sew kemm fl-anzjani u
f’pazjenti anzjani hafna. Skont analizi migbura tad-dejta d@efﬁkaéja u s-sigurta waqt studji klini¢i
li damu sa 12-il xahar, ma kienx hemm differenza qaw\w% tistikament fejn jidhol it-tnaqqis tal-
pressjoni tad-demm bejn 300 mg aliskiren u 150 m$klr f’pazjenti ta’ eta akbar (> 65 sena).

Fi studju ta’ 8 gimghat 754 anzjan bi pressjoni gholja (> 65 sena) u paa'en@lzjani hafna

Ma kienx hemm evidenza ta’ pressjoni baxxamv el doza u 1-ebda effett fuq r-rata tal-polz
f’pazjenti ikkurati fi studji klini¢i kkontrolJati. a twaqqfet it-terapija, I-pressjoni regghet lura ghall-
livelli tal-linja bazi fuq perijodu ta’ nun%&imghat, minghajr ma kien hemm effett rebound ghall-
pressjoni tad-demm jew PRA.

o
Wagqt studju li dam ghaddej 36 'i@ fost 820 pazjent b’disfunzjoni iskemika tal-ventrikolu xellugi,

ma deher I-ebda tibdil fl-imm r mill-gdid tal-ventrikolu li kien evalwat permezz tal-volum
sistoliku ahhari tal-ventrik ugi b’aliskiren meta mgabbel mal-placebo fil-quécata tat-terapija ta’

sfond.
Ir-rati kkombina '&kardjovaskulari, tehid l-isptar minhabba infart, attakki tal-qalb rikorrenti,
puplesija u me gharrieda wara li 1-pazjent kien rega’ gie f’sensih kienu jixbhu lil xulxin fil-
iren u fil-grupp moghti 1-placebo. Madanakollu, f’pazjenti moghtija aliskiren kien
b’mod gqawwi ta’ iperkalemija, ipotensjoni u disfunzjoni tal-kliewi meta mgabbel
oghti 1-placebo.

mal-

AlisQen kien evalwat ghall-benefi¢¢ju kardjovaskulari u/jew tal-kliewi fi studju randomised, double-
blind, kontrollat bi placebo °8,606 pazjent b’dijabete tat-tip 2 u b’mard tal-kliewi kroniku (evidenzjat
minn u proteinurja u/jew GFR < 60 ml/min/1.73 m? bi jew minghajr mard kardjovaskulari. Fil-
maggoranza tal-pazjenti |-pressjoni tad-demm fl-arterji kienet ikkontrollata sew fil-linja bazi. It-
tragward finali primarju kien tahlita ta’ kumplikazzjonijiet kardjovaskulari u renali.

F’dan I-istudju, aliskiren 300 mg kien imgabbel ma’ placebo meta gie mizjud ma’ standard ta” kura li
kien jinkludi jew impeditur tal-enzima li tikkonverti angiotensin, jew imblokkatur tar-ricetturi ta’
angiotensin. L-istudju twaqqaf qabel iz-zmien minhabba li kien probabbli li I-partecipanti ma kenux se
jibbenefikaw minn aliskiren. Ir-rizultati finali tal-istudji indikaw proporzjon ta’ periklu ghat-tragward
finali primarju ta’ 1.097 favur placebo (95.4% Confidence Interval: 0.987, 1.218, 2-sided p=0.0787).
Barra minn hekk, kienet osservata in¢idenza akbar ta’ episodji mhux mixtieqa b’aliskiren meta
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mqabbel ma’ placebo (38.2% kontra 30.3%). B’mod partikulari kien hemm zieda fl-in¢idenza ta’
disfunzjoni renali (14.5% kontra 12.4%), iperkalemija (39.1% kontra 29.0%), episodji b’rabta ta’
pressjoni baxxa (19.9% kontra 16.3%) u endpoints aggudikati ta’ puplesija (3.4% kontra 2.7%). L-
in¢idenza akbar ta’ puplesija kienet oghla f’pazjenti b’insuffi¢jenza renali.

Aliskiren 150 mg (mizjud ghal 300 mg jekk ittollerat) moghti mat-terapija konvenzjonali kien evalwat
wagqt prova randomizzata double-blind ikkontrollata bil-placebo 1,639 pazjent bil-frazzjoni tal-
ejezzjoni mnaqqsa u li kellhom jiddahhlu I-isptar minhabba episodju ta’ insuffi¢jenza akuta tal-galb
(NYHA Klassi I1-1V) li kienu stabbli emodinamikament fil-linja bazi. L-endpoint primarju kien li I-
pazjent inzamm mill-gdid l-isptar minhabba mewt kardojovaskulari jew insuffi¢jenza tal-qalb fi Zzmien
6 xhur; I-endpoints sekondarji kienu evalwati fi zmien 12-il xahar.

L-istudju ma wera l-ebda benefi¢¢ju ta’ aliskiren meta moghti mat-terapija standard ghal insuffigjénza
akuta tal-qalb u wera zieda fir-riskju ta” episodji kardjovaskulari f’pazjenti bid-dijabete meIIi

rizultati tal-istudju wrew effett ckejken ta’ aliskiren bi proporzjon ta’ periklu ta’ 0.92% (9 ervall
ta’ Kunfidenza: 0.76-1.12; p=0.41, aliskiren vs. placebo). Kienu rrappurtati differenzi % I tat-
trattament moghti b’aliskiren b’rabta mal-livell totali ta’ mortalita tul 12-il xahar u nt il-qaghda

tad-dijabete mellitus. Fis-sottogrupp ta’ pazjenti bid-dijabete mellitus il-proporzj erlklu kien ta’
1.64 favur il-placebo (95% Intervall ta’ Kunfidenza: 1.15-2.33), filwaqt li r-rat riklu fis-
sottogrupp ta’ pazjenti minghajr id-dijabete kien ta’ 0.69 favur aliskiren (95 rvall ta’

Kunfidenza: 0.50-0.94); il-valur-p ghall-interazzjoni = 0.0003. Kien he
iperkalemija (20.9% kontra 17.5%), fl-indeboliment tal-kliewi/insuffi¢j
12.1%) u fil-pressjoni baxxa (17.1% kontra 12.6%) fost il-grupp
placebo u kienet akbar fost il-pazjenti bid-dijabete.

a fl-in¢idenza ta’
tal-kliewi (16.6% kontra
liskiren imgabbel mal-

studju randomizzat double-blind ikkontrollat bl-attiv fo 4 pazjent b’insuffi¢cjenza kardijaka
kronika u frazzjoni ta’ tfigh ’il barra mil ventrlkol naqqas, li 62% minnhom kellhom storja
ta’ pressjoni gholja. L-endpoint primarju kien tahl ' mewt kardjovaskulari u ammissjoni fl-isptar

habba infart.
minhabba infar ‘\\

Xta ta’ 300 mg tqabbel ma’ enalapril moghti b’doza
mmirata ta’ 20 mg meta mizjud ma’ dard li kienet tinkludi imblokkatur beta (u ricettur ta’
antagonist mineralokortikojde f*37% azjenti) u prodott dijuretiku skont il-htiega. L-istudju evalwa
wkoll I-ghoti flimkien ta’ aliskired ughalapril. 1z-Zmien medju kemm il-pazjenti damu jigu segwiti
kien ta’ 3.5 snin. Ir-rizultati abhatiya tal-istudju ma wrewx skont I-istatistika li aliskiren kien mhux
inferjuri ghal enalapril fl-e t primarju, madanakollu essenzjalment ma kien hemm ebda
differenza fir-rati ta’ in¢i osservati bejn aliskiren u enlapril (proporzjon ta’ periklu ta’ 0. 99
b’Intervall ta” Kunfid ta’ 95%: 0.92-1.10). Ma kienx hemm benefic¢ju sinifikattiv meta aliskiren
zdied ma’ enala ndpoint primarju: proporzjon ta’ periklu ta’ 0.93 b’Intervall ta’ Kunfidenza ta’
95%: 0.85-1. 0& 724, bejn il-medicini moghtija flimkien u enalapril wahdu). L-effetti tat-
trattament kF ili f’pazjenti b’dijabete u b’insuffi¢jenza renali. L-in¢idenza ta’ puplesija

Aliskiren kien evalwat ghall-benefi¢¢ju fejn jidhlu 1- mo@ morbidita kardjovaskulari waqt

F’dan I-istudju, aliskiren moghti b’doza

aggudika enitx differenti b’mod sinifikattiv bejn il-gruppi moghtija aliskiren u dawk moghtija
enal K‘ % kontra 4.0%; HR 1.12, 95% CI 0.848, 1.485) jew bejn il-gruppi moghtija l-medicini

fl ié dawk moghtija enalapril (3.7% kontra 4.0%; HR 0.93, 95% CI 0.697, 1.251). Kien hemm
tendenza li l-in¢idenza ta’ episodji avversi jkunu oghla fost pazjenti bid-dijabete, jew b’GFR ta’

<60 ml/min/1.73 m?, jew li ghandhom > 65 sena; madanakollu, ma kien hemm ebda differenza bejn

pazjenti ttratati b’aliskiren u dawk ittrattati b’enalapril.

L-in¢idenza ta’ ¢erti episodji avversi kienet tixxiebah bejn il-gruppi moghtija aliskiren u dawk
moghtija enalapril filwaqt li kien hemm zieda fl-in¢idenza ta’ episodji avversi meta aliskiren u
enalapril inghataw flimkien: iperkalemija (21.4%, 13.2%, u 15.9% meta moghtija flimkien, aliskiren u
enalapril rispettivament); indeboliment tal-kliewi/insuffi¢jenza tal-kliewi (23.2%, 17.4% u 18.7%) u
episodji b’rabta mal-pressjoni baxxa (27.0%, 22.3% u 22.4%).

Kien hemm zZieda statistikament sinifikattiva fl-in¢idenza ta’ sinkope meta nghataw flimkien aliskiren
u enalapril imgabbel ma’ enalapril fil-popolazzjoni generali (4.2% kontra 2.8%; RR 1.51, 95% ClI
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1.11-2.05) u fis-sottogruppi NYHA I/11 kollox ma’ kollox (4.8% kontra 3.0%; RR 1.62, 95% ClI
1.14-2.29).

L-in¢idenza ta’ fibrillazzjoni atrijali kienet ta’ 11.1%, 13.3%, u 11.0% fil-gruppi moghtija l-medicini
flimkien, aliskiren, u enalapril, rispettivament.

Instabu wkoll in¢idenzi oghla statistikament sinifikanti fid-drabi fejn sehhew insuffi¢jenza kardijaka u
puplesija iskemika b’aliskiren imqabbel ma’ enalapril f’pazjenti b’NYHA I/II bi pressjoni gholja, u
fid-drabi fejn sehhew insuffi¢jenza kardijaka kronika u ektrasistole ventrikulari f’pazjenti b’NYHA
II/TV bi pressjoni gholja. Meta aliskiren u enalapril inghataw flimkien kien hemm differenzi
statistikament sinifikanti fir-rata ta’ angina mhux stabbli meta mqgabbel ma’ enalapril.

Klinikament ma dehru I-ebda differenzi relevanti mir-rizultati fl-effikacja u s-sigurta fis- \
sottopopolazzjoni ta’ pazjenti anzjani bi storja ta’ pressjoni gholja jew insuffi¢jenza kardijak l@ﬁka
Klassi I-11 imgabbel mal-popolazzjoni generali tal-istudju. .

Hydrochlorothiazide OK\

Is-sit ta’ fejn jahdmu d-dijuretici thiazide huwa l-aktar it-tubu distali konvolu@ Y Intwera li hemm
ricettur li ghandu affinita gholja fil-korti¢i renali bhala s-sit ewlieni fejn jehghuyahdem id-dijuretiku
thiazide u jigi inibit it-trasport ta’ NaCl fit-tubu distali konvolut. Il-mod ta’ Kif'jahdmu d-dijuretici
thiazide huwa permezz tal-inibizzjoni tas-simportatur Na*Cl billi ji i ghas-sit tas-Cl", b’hekk
jeffettwa il-mekkanizmi li bihom jergghu jigu assorbiti 1-elettroliti, izidydirettament 1-eskrezzjoni ta’
sodium u chloride b’madwar I-istess ammont, u indirettament b’ zzjoni dijuretika billi jnagqgas il-
volum tal-plazma, b’konsegwenza ta’ zidiet fl-attivita tar-reni azma, sekrezzjoni ta’ aldosterone

u telf tal-potassium fl-awrina tnaqqis tal-potassium fis—se@
4
Kancer tal-gilda mhux melanoma: Skont data disponi in studji epidemjologici, giet osservata

li
assoc¢jazzjoni kumulattiva dipendenti mid—doZa‘bej&f Z u NMSC. Studju wiehed kien jinkludi
popolazzjoni li kienet tikkonsisti minn 71,533\%ta BCC u 8,629 kaz ta’ SCC imgabbla ma’
14,430,833 u ghal 172,462 kontroll tal-po %Z ni rispettivament. Uzu kbir ta” HCTZ (=50,000 mg
kumulattiva) gie asso¢jat ma’ OR aggust K@ 1.29 (95 % CI: 1.23-1.35) ghal BCC u 3.98 (95 % CI:
3.68-4.31) ghal SCC. Giet osservata r %ni ghar-rispons tad-doza kumulattiva kemm ghall-BCC
kif ukoll ghall-SCC. Studju iehor’\ﬁ@oéjazzjoni possibbli bejn il-kancer tax-xoffa (SCC) u I-

esponiment ghal HCTZ: 633 kaz ncer tax-xoffa tgabblu ma’ 63,067 kontroll tal-popolazzjoni, bl-
uzu ta’ strategija ta’ tehid ta’ Jjuni b’riskju ssettjat Intweriet relazzjoni ghar-rispons tad-doza
kumulattiva b’OR aggusta .1 (95 % CI: 1.7-2.6) li tizdied ghal OR 3.9 (3.0-4.9) ghal uzu kbir

(~25,000 mg) u OR Yg\ .5) ghall-oghla doza kumulattiva (~100,000 mg) (ara wkoll is-sezzjoni
4.4).

Aliskiren/hydr thiazide

"L fug mb@)o pazjent bil-pressjoni gholja ir¢cievew Rasilez HCT darba kuljum fi studju kliniku.

F’@e i bil-pressjoni gholja, I-ghotja ta” Rasilez HCT ipprovdiet tnaqqis dipendenti fuq id-doza
kemm fil-pressjoni sistolika kif ukoll dijastolika li nzammu fuq il-perijodu kollu tal-24 siegha intervall
bejn id-dozi. L-effett kontra I-pressjoni gholja jidher 1-aktar fi zmien gimgha u 1-akbar effett jidher I-
aktar wara 4 gimghat. L-effett li jbaxxi I-pressjoni inzamm wagqt kura fit-tul, u ma kienx jiddependi
fuq I-eta, sess, indi¢i tal-massa tal-gisem jew etni¢ita. L-effett kontra I-pressjoni gholja ta’ doza wahda
tat-tahlita inzammet ghal 24 siegha. Meta twaqqfet il-kura b’aliskiren (aliskiren b’hydrochlorothiazide
jew minghajru mizjud), il-pressjoni tad-demm marret lura ghal-linja bazi b’mod gradwali

(3-4 gimghat) minghajr ma deher ebda effett rebound.

Rasilez HCT kien studjat fi prova ikkontrollata bi placebo li kienet tinkludi 2,762 pazjent bil-pressjoni
gholja bil-pressjoni dijastolika > 95 mmHg u < 110 mmHg (pressjoni medja tal-linja bazi ta’
153.6/99.2 mmHg). F’dan l-istudju, Rasilez HCT f’dozi minn 150 mg/12.5 mg sa 300 mg/25 mg
ikkawzaw tnaqqis fil-pressjoni tad-demm (sistolika/dijastolika) minn 17.6/11.9 mmHg sa
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21.2/14.3 mmHg, rispettivament, imgabbla ma’ 7.5/6.9 mmHg bil-placebo. L-akbar tnaqqis tal-
pressjoni b’dawn id-dozi imhalta kienu akbar b’mod sinifikanti minn dawk miksuba bid-dozi rispettivi
ta’ aliskiren u hydrochlorothiazide uzati wahidhom. It-tahlita ta’ aliskiren u hydrochlorothiazide
innewtralizzat iz-zieda reattiva ta’ PRA ikkawzata minn hydrochlorothiazide.

Meta tinghata f’pazjenti li jsofru minn pressjoni gholja u li ghandhom pressjoni gholja hafna (pressjoni
sistolika > 160 mmHg u/jew pressjoni dijastolika > 100 mmHg), dozi ta’ Rasilez HCT minn

150 mg/12.5 mg sa 300 mg/25 mg moghtija minghajr titrazzjoni tad-doza aktar minn monoterapija
wrew rati ta’ kontroll tal-pressjoni sistolika/dijastolika tad-demm (< 140/90 mmHg) meta imgabbla
ma’ monoterapiji rispettivi. F’din il-popolazzjoni, Rasilez HCT 150 mg/12.5 mg sa 300 mg/25 mg
ipprovdiet tnaqqis fil-pressjoni sistolika/dijastolika tad-demm minn 20.6/12.4 mmHg sa

24.8/14.5 mmHg, li kienu superjuri b’mod sinifikanti ghal monoterapiji rispettivi. Is-sigurta tat-
terapija kombinata kienet simili ghall-monoterapiji rispettivi kienet x’kienet is-severita tal-pressjoni
gholja u irrispettivament minn jekk kienx hemm ukoll riskji kardjovaskulari. Pressjoni baxx ijiet
avversi relatati ma kienux komuni bil-kura kombinata bl-ebda zieda f’pazjenti anzjani }t/

Fi studju fug 880 pazjent randomised li ma wrewx rispons xieraq ghal kura b’aliskir &Q\ mg, it-
tahlita aliskiren/hydrochlorothiazide 300 mg/25 mg ikkawzat tnaqqis fil-pressjon Qlka/duastollka
tad-demm ta’ 15.8/11.0 mmHg, li kienet akbar b’mod sinifikanti minn monot@b aliskiren

300 mg. Fi studju b’722 pazjent randomised li ma wrewx rispons xieraq gh%
b’hydrochlorothiazide 25 mg, it-tahlita ta’ aliskiren/hydrochlorothiazide 3008g/25 mg ikkawzat
tnaqqis fil pressjoni sistolika/dijastolika tad-demm ta’ 16.78/10.7 mm i-kienu akbar b’mod
sinifikanti mill-monoterapija b’hydrochlorothiazide wahdu. q

Fi studju kliniku iehor, 1-effikacja u s-sigurta ta’ Rasilez HCT

pressjoni gholja li ma wrewx rispons ghal hudrochlorothi mg (linja bazi tal-pressjoni

sistolika/dijastolika tad-demm 149.4/96.8 mmHg). F’din polazzjoni li hi difficli biex tikkura,

Rasilez HCT ikkawza tnaqqis fil-pressjoni (sistolil\@/&is ika) ta’ 15.8/11.9 mmHg imgabbel ma’
h

evalwata f’489 pazjent obez bi

15.4/11.3 mmHg ghal irbesartan/hydrochlorothiazideN 3.6/10.3 mmHg ghal
amlodipine/hydrochlorothiazide u 8.6/7.9 m al monoterapija b’hydrochlorothiazide, b’sigurta
simili ghal monoterapija b’hydrochlorothi Kd

Fi studju f*183 pazjent randomised bi n1 gholja severa (medja tal-pressjoni dijastolika
bilgieghda ta’ > 105 u < 120 mmH b’kors ta’ aliskiren bl-opzjon li jizdied hydrochlorothiazide
25 mg deher li kien sigur u efﬁ X ibaxxi I-pressjoni.

Popolazzjoni pedjatrika @

Fi studju ta’ 8 gimgha@‘mul f’diversi ¢entri, randomised, double-blind b’aliskiren bhala
monoterapija (3 pi ta’ doza skont il-kategorija tal-piz [>20 kg sa <50 kg; >50 kg sa <80 kg;

>80 kg sa <15 axx 6.25/12.5/25 mg [0.13-0.31 mg/kg]; tan-nofs 37.5/75/150 mg [0.75-

1.88 mg/kg]; a gholja 150/300/600 mg [3.0-7.5 mg/kg], bi proporzjon tad-doza wiesgha bejn il-
gruppi ta baxxa, tan-nofs u gholja[1:6:24]) 267 pazjent pedjatriku bi pressjoni gholja b’eta
min 6& a 17-il sena, il-bic¢ca I-kbira b’piz zejjed/hoxnin hafna, aliskiren naqqas il-pressjoni tad-
d@t ufficcju u ambulatorja b’mod li jiddependi mid-doza matul il-faazi tas-sejba tad-doza tal-
bidu%a’ 4 gimghat tal-istudju (Fazi 1) Madanakollu, fil-fazi tal-irtirar randomised ta’ 4 gimghat
sussegwenti tal-istudju (Fazi 2), l-effett ta’ aliskiren ikkoin¢ida parzjalment mal-effetti osservati fil-
pazjenti li nqalbu ghall-placebo fil-gruppi kollha tad-doza (baxxa, p=0.8894; tan-nofs, p=0.9511;
gholja, p=0.0563). Id-differenzi medji bejn aliskiren u I-placebo ghall-gruppi tad-doza baxxa u tan-
nofs kienu ta’ <0.2 mmHg. It-trattament b’aliskiren kien ittollerat sew f’dan I-istudju.

L-istudju kien estiz bi studju ta’ 52 gimgha double-blind, randomised ghall-evalwazzjoni tas-sigurt,
it-tollerabilita u l-effikacja ta’ aliskiren meta mgabbla ma’ enalapril 2208 pazjent pedjatriku bi
pressjoni gholja fl-eta ta’ bejn 6 snin sa 17 il sena (fil-linja bazi fl-istudju precedenti). Id-doza tal-bidu
f’kull grupp kienet assenjata skont il-piz fi tliet gruppi: >20 sa <50 kg, >50 sa <80 kg, u >80 sa

<150 kg. 1d-dozi tal-bidu ghal aliskiren kienu ta’ 37.5/75/150 mg fil-gruppi ta’ piz baxx, tan-nofs u
gholi, rispettivament. Id-dozi tal-bidu ghal enalapril kienu ta’ 2.5/5/10 mg fil-gruppi ta’ piz baxx, tan-
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nofs u gholi, rispettivament. Titrazzjoni mhux obbligatorja tad-dozi tal-medic¢ina tal-istudju rispettivi
sal-oghla livell tad-doza bbazat fuq il-piz li jmiss kienet disponibbli permezz tal-irduppjar tad-doza
ma’ kull zewg titrazzjonijiet tad-doza permessi, sa 600 mg (lI-oghla doza studjata fl-adulti) ghal
aliskiren u 40 mg ghal enalapril fil-grupp tal-piz ta’ >80 sa <150 kg jekk medikament necessarju biex
tkun ikkontrollata il-pressjoni sistolika tad-demm medja meta wiehed ikun bilgieghda (jigifieri,
msSBP ghandha tkun inqas mid-90 percentil ghall-eta, sess tal-persuna u tul). B’mod globali, I-eta
medja tal-pazjenti kienet 11.8 snin b’48.6% tal-pazjenti jkunu fil-grupp ta’ eta ta” bejn 6 u 11-il sena u
51.4% fil-grupp ta’ eta ta” bejn 12 u 17-il sena. ll-piz medju kien ta’ 68.0 kg b’57.7% tal-pazjenti
jkollhom BMI akbar minn jew dags il-95 percentil ghall-eta u sess tal-persuna. Fl-ahhar ta’ dan 1-
istudju ta” estensjoni, il-bidliet fl-msSBP mil-linja bazi kienu simili ghal aliskiren meta mqgabbla ma’
enalapril (-7.63 mmHg vs. -7.94 mmHg) fis-sett shih ta’ analizi. Madanakollu, is-sinifikat tal-ittestjar
ta’ non-inferjorita ma kienx mizmum meta l-analizi twettqet fuq is-sett skont il-protokoll fejn I-ingas
bidla medja kwadra (least square mean) fl-msSBP mil-linja bazi kienet ta’ -7.84 mmHG b’aliskij -
9.04 mmHG b’enalapril. Barra minn hekk, minhabba |-possibbilta ta’ titrazzjoni ta’ zieda je
medikament necessarja biex tkun ikkontrollata -msSBP, ma tista’ ssir I-ebda kOIlkluZJOIl %h}‘
pozologija xierqa ta’ aliskiren f’pazjenti li ghandhom minn 6 sa 17-il sena. /T/

Wara l-ewwel studju ta” estensjoni li dam 52 gimgha, pazjenti pedjatrici rgiel u n &ibbli li
kellhom minn 6 sa 17-il sena bi pressjoni gholja primarja jew sekondarja, kier@l’strati fi studju
osservazzjonali, ta’ estensjoni, u minghajr intervent, li dam 52 sa 104 gimg ih ma kinux jiehdu
terapija, imfassal biex jevalwa it-tkabbir u I-izvilupp LT, permezz tal-kejl ta u tal-piz tal-gisem, u
b’evalwazzjonijiet addizzjonali newrokonjittivi u tal-funzjoni renali b izuri ta’ segwitu,
imwettqa biss f’pazjenti bi pressjoni gholja sekondarja (19-il pazjept, 9’ gabel Kienu ttrattati
baliskiren u 10 li gabel kienu ttrattati b’enalapril). 6

Ma kien hemm I-ebda bidliet statistikament sinifikanti fil-D
(indici tal-massa tal-gisem) bejn il-gruppi ta’ trattament

medji fil-piz tal-gisem, tul, jew BMI
inja Bazi sat-18-il Vizta LT

(Gimgha 104) (analizi primarja) §

F’pazjenti wara 104 gimghat (fid-19-il ViZta Girhgha 156]), kien hemm tnaqqis medju LS mil-
Linja Bazi fil-piz tal-gisem u fil-BMI fiz-Z ppi ta’ trattament, b’zieda ftit akbar fil-grupp ta’
aliskiren meta mgabbel mal-grupp ta’ tra% t ta’ enalapril.

Kien hemm zieda medja LS akba; ﬁ\ ja Bazi fit-tul wara 104 gimghat (fid-19-il Vizta LT
[Gimgha 156]), pazjenti bi press olja sekondarja), meta mqabbel maz-zieda osservata wara

52 gimgha (fit-18-il Vizta LT f&mgha 104]), pazjenti bi pressjoni gholja primarja), li hija mistennija
f’dawn il-pazjenti pedjatrici nu qged jikbru.

Ir-rizultati tal- evalwaz@ ijiet newrokonjittivi wrew xi titjib fil-bicca 1-kbira tal-punteggi tat-test, bl-
ebda differenza kanti bejn il-gruppi ta’ trattament.

L-Agenzija ea ghall -Medic¢ini irrinunzjat ghall-obbligu li jigu pprezentati r-rizultati tal-istudji
b’Rasile "kull sett tal-popolazzjoni pedjatrika fi pressjoni gholja naturali (ara sezzjoni 4.2 ghal
i dwar l-uzu pedjatriku).

info f? i -uz j
Taghrif farmakokinetiku

Aliskiren

Assorbiment

Wara assorbiment orali, il-konc¢entrazzjonijiet ta’ aliskiren fil-plazma lahqu I-quécata wara

1-3 sighat. I1-bijodisponibbilta assoluta ta’ aliskiren hija madwar 2-3%. Ikliet b’kontenut gholi ta’
xaham inaqqgsu is-Cmax b’ 85% u I-AUC b’70%. Fi stadju stabbli ikliet b’kontenut baxx ta’ xaham
inaqqsu s-Cmax b’76% u I-AUC..u b’67% fpazjenti bi pressjoni gholja. Madankollu I-effikacja ta’
aliskiren kienet simili meta jittiched ma’ ikla hafifa jew fuq stonku vojt. Kon¢entrazzjonijiet fil-
plazma fi stat fiss jintlahqu fi Zmien 5-7 ijiem wara li jinghata darba kuljum u I-livelli ta’ stat fiss
huma madwar darbtejn oghla minn dawk li jintlahqu bl-ewwel doza.
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Trasportaturi
Fi studji ta’ gabel I-uzu kliniku instab li MDR1/Mdrla/1b (P-gp) hija s-sistema ta’ effluss li hi I-aktar

involuta fl-assorbiment mill-imsaren u t-tnehhija mill-marrara ta’ aliskiren.

Distribuzzjoni
Wara li jinghata minn gol-vina, il-medja tal-volum ta’ distribuzzjoni fi stat fss hija madwar 135 litru, li

jindika li aliskiren jinfirex b’mod estensiv fl-ispazju extravaskulari. Ir-rabta mal-proteini fil-plazma ta’
alsikiren hija moderata (47-51%) u ma tiddependix fuq il-kon¢entrazzjoni.

Bijotrasformazzjoni u eliminazzjoni
11-medja tal-half-life hija madwar 40 siegha (medda bejn 34-41 siegha). Aliskiren jigi eliminat bgala

kompost kimiku mhux mibdul fl-ippurgar (irkupru tad-doza orali radjuattiva = 91%). Madwar
tad-doza orali totali tigi metabolizzata. L-enzima responsabbli ghal dan il-metabolizmu hija 4.
Madwar 0.6% tad-doza tigi rkuprata mill-awrina wara doza li tinghata mill-halq. Wara I- %ﬁninn
gol-vina, it-tnehhija medja mill-plazma hija madwar 9 I/h. {@

Linearita

L-esponiment ghal aliskiren zdied ftit b>’mod aktar minn proporzjonali ghaz-zi
tinghata doza wahda fil-medda ta’ dozi bejn 75 u 600 mg, meta d-doza tigi jata jkun hemm zieda
ta’ ~2.3 u 2.6-il darba fl-AUC u s-Cmax rispettivament. Mekkanizmi respxns i ghad-devjazzjoni

1d-doza. Wara li

mill-proporzjon mad-doza ma gewx identifikati. Mekkanizmu possibli s-saturazzjoni tat-
trasportaturi fis-sit tal-assorbiment jew fir-rotta ta’ tnehhija mill-f& mill-marrara.

Popolazzjoni pedjatrika
Fi studju farmakokinetiku ta’ kura b’aliskiren f’39 pazjen triku bi pressjoni gholja, fl-eta ta” bejn
6 snin sa 17-il sena, li nghataw dozi ta’ 2 mg/kg jew 6%m a’ aliskiren kuljum bhala béejjec zghar
(3.125 mg/pillola), il-parametri farmakokineti¢i kiendjixbhd lil dawk fl-adulti. Ir-rizultati ta’ dan 1-
istudju ma ssuggerewx li I-eta’, il-piz tal-gisemew&ss ghandhom xi effett sinifikanti fuq 1-
esponiment sistemiku ta’ aliskiren (ara sezzjoh%@).

*

Fi studju ta’ 8 gimghat randomised, dou &ﬁd b’aliskiren bhala monoterapija 267 pazjent
pedjatriku bi pressjoni gholja ta’ eta mi snin sa 17-il sena, il-bicca 1-kbira b’piz zejjed/hoxnin
hafna, il-koncentrazzjonijiet |-aktar fi stat sajjem ta’ aliskiren f”jum 28 kienu komparabbli ma’
dawk osservati fi studji ohra 18\ adulti kif ukoll fi tfal bl-uzu ta’ dozi simili ta’ aliskiren (ara

sezzjoni 5.1).

Ir-rizultati minn studju ut tal-bniedem MDR1 in vitro ssuggerew mudell ta’ maturazzjoni tat-
trasportaturi MDR1 ( dipendenti fuq I-eta u t-tessuti. Giet osservata varjabbilta inter-individwali
gholja ta’ livelli spressjoni tal-mRNA (sa 600 darba). L-espressjoni epatika MDR1 mRNA kienet
Statistikament é tar baxxa f’kampjuni li ttichdu minn feti, trabi tat-twelid u tfal zghar sal-eta ta’
23 xahar.

t ecéessiv ghal aliskiren fi tfal b’sistema immatura ta” MDR1 (P-gp) (ara s-sezzjoni

L-etg Igﬂg-sis‘[ema li tittrasporta ssir matura ma tistax tigi stabbilita. Hemm potenzjal ta’
espopim:
“Trasportaturi” aktar il fug u sezzjonijiet 4.2, 4.4 u 5.3).

Hydrochlorothiazide

Assorbiment
L-assorbiment ta’ hydrochlorthiazide, wara doza mill-halq, huwa mghaggel (tmax madwar saghtejn).
Iz-zieda fil-medja tal-AUC hija lineari u fi proporzjon mad-doza fil-medda terapewtika.

L-effett tal-ikel fug I-assorbiment ta’ hydrochlorothiazide, jekk hemm ghandu tifsira klinika minima.
I1-bijodisponibbilta assoluta ta’ hydrochlorthiazide hija ta’ bejn 70% wara I-ghoti mill-halg.
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Distribuzzjoni
Il-volum ta’ distribuzzjoni li jidher huwa minn 4-8 I/kg. Hydrochlorothiazide li ji¢¢irkola huwa

mwahhal ma’ proteini tas-serum (40-70%), I-aktar mal-albumina tas-serum. Hydrochlorothiazide
jakkumula wkoll fl-eritroc¢iti f’bejn wiehed u ichor 3 darbiet aktar mill-livell li jkun hemm fil-plazma.

Bijotrasformazzjoni u eliminazzjoni

Hydrochlorothiazide generalment jigi mnehhi bhala sustanza mhux mibdula. Hydrochlorothiazide
jitnehha mill-plazma b’medja tal-half-life ta’ bejn 6 u 15-il siegha fil-fazi ta’ eliminazzjoni terminali.
M’hemmx bidla fil-kinetici ta’ hydrochlorothiazide minn dozi ripetuti, u I-akkumulazzjoni hi minima
meta tinghata doza darba kuljum. Hemm aktar minn 95% tad-doza assorbita li tigi mnehhija bhala
sustanza mhux mibdula fl-awrina. It-tnehhija renali hija maghmula minn filtrazzjoni passiva u
sekrezzjoni attiva ghal got-tubu z-zghir renali.

Aliskiren/hydrochlorothiazide @
Wara li jinghataw pilloli ta’ Rasilez HCT, il-medji tal-hin tal-quccati tal-kon¢entrazzjoni %ﬁ
zmien siegha ghal aliskiren u 2.5 siegha ghal hydrochlorothiazide. {\

Ir-rata u I-livell ta’ assorbiment ta’ Rasilez HCT huma ekwivalenti ghal biodispofi ta’ aliskiren u

hydrochlorothiazide meta jinghataw bhala monoterapiji individwali. L-effett li I-ikel kien simili
ghal Rasilez HCT bhal dak tal-monoterapiji individwali. @

Karatteristi¢i f’pazjenti ~\~

Rasilez HCT intwera li huwa effettiv bhala kura 1i tinghata darba kuljum kontra 1-pressjoni gholja
f’pazjenti aduti, ikun x’ikun is-sess, I-eta, l-indici tal-massa tal@emu l-etnicita.

Il-farmakokinetika ta’ alisikiren mhumiex effettwati m@ikanti f’pazjenti b’mard tal-fwied hafif

b’indeboliment tal-fwied hafif ghal moderat. M"h dejta dwar pazjenti b’indeboliment sever tal-
fwied ikkurati b’Rasilez HCT. Rasilez HCT kohtra-indikat f’pazjenti b’mard sever tal-fwied (ara

sezzjoni 4.3). *\\
M’hemmzx bzonn ta’ aggustar tad-doz jenti b’indeboliment renali hafif ghal moderat (ara
sezzjonijiet 4.2 u 4.4). Fil-prezenza @a\indeboliment tal-kliewi, il-quécata medja tal-livelli tal-plazma
1€' Zi§%
u

ghal moderat. B’hekk, mhux mehtieg li jkun heml};@s ad-doza tal-bidu f’pazjenti

u l-valuri AUC ta’ hydrochlorot jizdiedu u r-rata ta’ tnehhija tal-awrina tonqos. F’pazjenti
b’indeboliment tal-kliewi bej% moderat, dehret zieda tripla fl-AUC ta’ hydrochlorothiazide.
F’pazjenti b’indeboliment @ qawwi dehret zieda ta’ 8 darbiet fl-AUC.

Il-farmakokinetic¢i ta’ @en kienu evalwati f’pazjenti b’mard renali fl-ahhar stadju moghtija 1-
emodijalisi. L—gf&ﬁa" oza wahda ta’ 300 mg aliskiren kienet asso¢jata ma’ tibdiliet baxxi tal-
farmakokineticj iskiren (bidla fis-Cmax ta” angas minn 1.2 drabi; zieda fil-AUC sa 1.6 drabi)
mgqabbel ta’ ti b’sahhithom imlaqqghin. 1z-Zmien meta nghatat 1-emodijalisi ma biddilx b’mod
gawwi |- okineti¢i ta’ aliskiren f'pazjenti b’ESRD. Ghaldagstant, jekk jehtieg li aliskiren

jing zjenti b’ESRD li qed jinghataw 1-emodijalisi, bidla fid-doza ma joffrix garanzija f’dawn
il- i. Madanakollu, l-uzu ta’ aliskiren mhuwiex irrakkomandat f’pazjenti b’indeboliment tal-
kliewi gawwi (ara sezzjoni 4.4).

M’hemmx bzonn ta’ aggustar tad-doza tal-bidu ghall-pazjenti anzjani. Taghrif limitat jissuggerixxi li
t-tnehhija sistemika ta’ hydrochlorthiazide tonqos kemm f’individwi anzjani b’sahhithom kif ukoll
f’dawk bi pressjoni gholja meta mqabbla ma’ voluntiera zghar b’sahhithom.

M’hemmx dejta farmakokinetika dwar Rasilez HCT ghall-popolazzjoni pedjatrika.

5.3  Taghrif ta’ qabel 1-uzu kliniku dwar is-sigurta

Studji baliskiren dwar is-sigurta farmakologika ma wrew 1-ebda effetti avversi fuqg is-sistema nervuza
¢entrali, respiratorja jew funzjoni kardjovaskulari. Is-sejbiet waqt studji ta’ tossic¢ita f’annimali minn
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dozi ripetuti kienu konsistenti mal- potenzjal ta’ irritazzjoni lokali (passagg gastrointestinali) li hi
maghrufa jew mal-effetti farmakologici mistennija ta’ aliskiren.

Ma nstabx li kien hemm xi potenzjal kar¢inogenu ghal aliskiren fi studju fuq firien li dam sentejn u fi
studju fuq grieden transgenici li dam 6 xhur. Kaz ta’ adenoma fil-kolon u kaz ta’ adenokar¢inoma fil-
musrana |-ghamja li kien registrat fi firien b’doza ta’ 1500 mg/kg/jum ma Kienux statistikament
sinifikanti.

Ghalkemm huwa maghruf li aliskiren jista’ jikkawza irritazzjoni lokali (passagg gastrointestinali), il-
margini ta’ sigurta miksuba fil-bniedem b’doza ta’ 300 mg waqt studju f’voluntiera b’sahhithom kienu
meqjusa xierga b’9-11-il darba ibbazat fuq koncentrazzjonijiet fl-ippurgar jew 6 darbiet fuq
kon¢entrazzjonijiet fil-mukuza meta mgabbla ma’ 250 mg/kg/jum fl-istudju dwar il—karéinogeniési&'
fil-far.

Aliskiren ma kellux potenzjal mutageniku fl-istudji dwar il-mutagenicita in vitro u in Vi‘voqil/

Studji dwar it-tossicita fuq is-sistema riproduttiva b’aliskiren ma wrew I-ebda evide \tossic‘:ité
ghall-embriju/fetu jew teratogenicita b’dozi sa 600 mg/kg/jum fil-firien jew 100 r@jum fil-fniek.
Il-fertilita, l-izvilupp ta’ qabel u wara t-twelid ma kienux effettwati fil-firien b@ 250 mg/kg/jum.
Id-dozi fil-firien u fniek kienu jipprovdu esponimenti sistemici ta’ 1 sa 4 da% ghla, rispettivament,
mill-ghola doza rrakkomandata fil-bniedem (300 mg).

Evalwazzjonijiet ta’ gabel I-uzu kliniku biex jindikaw il-bzonn Ii ji hydrochlorothiazide fi
bnedmin kienu jinkludu essejs genotossici u tossi¢ita riproduttiva dji dwar kancerogenicita
f’annimali gerriema. Hemm dejta klini¢i estensivi ghal hyd oc®othiazide u dawn kienu riflessi fis-
sezzjonijiet rilevanti. ’b

osservati qabel b’monoterapiji ta’ aliskiren u hydroghterothiazide. Ma kienu osservati I-ebda sejbiet
godda jew mhux mistennija ta’ rilevanza ghal%u an. Zieda fil-vakwolazzjoni ¢ellulari taz-zona
glomerulosa tal-glandola adrenali kienet % wagt l-istudju ta’ tossicita ta’ 13-il gimgha fil-

\
Is-sejbiet osservati fl-istudji ta’ tossicita ta’ gimag@ ;bl gimgha kienu konsistenti ma’ dawk

firien. Is-sejba kienet osservata f’annimali ati b’hydrochlorothiazide izda mhux f’dawk 1-annimali
li r¢ievew aliskiren wahdu jew sustan hajr il-medi¢ina. Ma kienx hemm evidenza li din is-sejba
kienet akbar fit-tahlita aliskiren/hyd rothiazide minhabba li dehret biss f’qawwa minima fl-
annimali kollha. .

Studji fug annimali mhux
Skont studju ta’ tossi¢it3

nnimali mhux adulti fost firien ta’ 8t ijiem, I-ghoti ta’ 100 mg/kg/jum u
abi d-doza umana massima rrakkomandata) ta’ aliskiren kien asso¢jat ma’

mortalita gholja
ta’ 14-il jum, I- ibta’ aliskiren f"doza ta’ 300 mg/kg/jum (8.5 drabi d-doza umana massima

n assocjat ma’ mortalita tardiva. L-espozizzjoni sistemika ghal aliskiren fil-firien li
kienet ta’ >400 darba oghla minn dik fost il-firien adulti. Skont rizultati miksuba

min s% ekkanistiku deher li I-espressjoni tal-gene MDR1 (P-gp) f*firien mhux adulti kien
SiVQa ent angas meta mgabbel mal-firien adulti. Iz-zieda fl-espozizzjoni ghal aliskiren f’firien
mhuXadulti jidher 1i hi attribwita primarjament ghan-nuqgas ta’ maturazzjoni tal-P-gp fil-passagg
gastrointestinali. Ghaldagstant hemm il-potenzjal ta’ espsozizzjoni eccessiva ghal aliskiren f’pazjenti
pedjatrici b’sistema immatura ta’ effluss tal-MDR1 (ara sezzjonijiet 4.2, 4.3 u 5.2).
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6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Listata’ eccipjenti

Rasilez HCT 150 mg/12.5 mgq pilloli miksija b’rita
Qalba tal-pillola:

Microcrystalline cellulose

Crospovidone, tip A

Lactose monohydrate

Wheat starch

Povidone, K-30

Magnesium stearate

Colloidal anhydrous silica

Talc

Kisja:

Talc

Hypromellose tip ta’ sostitut 2910 (3 mPa-s)
Macrogol 4000

Titanium dioxide (E171)

Rasilez HCT 150 mg/25 mq pilloli miksija b’rita
Qalba tal-pillola:

Microcrystalline cellulose

Crospovidone, tip A

Lactose monohydrate

Wheat starch

Povidone, K-30
Magnesium stearate . @

Silica colloidal anhydrous
Talc N \\

i >

Talc o
Hypromellose tip ta’ sostitut 29: @Pa-s)
Macrogol 4000

Titanium dioxide (E171) @

Iron oxide ahmar (E172

Iron oxide isfar (E17

Rasilez HCT 30&:}&2.5 mg pilloli miksija b’rita
alba tal-pi '

Microcry, cellulose

Crospayitlone, tip A

La@%&nonohydrate

Wheat starch

Povidone, K-30
Magnesium stearate
Silica colloidal anhydrous
Talc
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Kisja:

Talc

Hypromellose tip ta’ sostitut 2910 (3 mPa-s)
Macrogol 4000

Titanium dioxide (E171)

Iron oxide ahmar (E172)

Iron oxide iswed (E172)

Rasilez HCT 300 mg/25 mgq pilloli miksija b’rita
Qalba tal-pillola:

Microcrystalline cellulose

Crospovidone, tip A

Lactose monohydrate

Wheat starch @
Povidone, K-30 /\/
Magnesium stearate K<\/

Silica colloidal anhydrous
Talc

Kisja:
Talc (b'
Hypromellose tip ta’ sostitut 2910 (3 mPa-s)

Macrogol 4000 bét

Titanium dioxide (E171)

Iron oxide ahmar (E172) @»
Iron oxide isfar (E172) ’Q
4 < b
6.2 Inkompatibbiltajiet @
Mhux applikabbli. .
pp . \\

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il—pro@ediéinali

3 sentejn o Q

*

6.4 Prekawzjonijiet speéj&a I-hazna

Tahzinx f’temperatura ’ inn 25°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita.

6.5 In-natur@&ontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Folji PN&/C _Alu:

Pak % iched 1i jkun fihom 7, 14, 28, 30, 50 jew 56 pillola.

P t1'®’hafna 1i jkun fihom 90 (3 pakketti ta’ 30), 98 (2 pakketti ta’ 49) jew 280 (20 pakkett ta’ 14)
lola.

pil

Folji PVC/ polychlorotrifluoroethylene (PCTFE) — Alu:

Pakketti b’wiehed li jkun fihom 7, 14, 28, 30, 50, 56, 90 jew 98 pillola.

Pakketti b’wiched (folja mtaggba b’doza wahda) li jkun fihom 56 x 1 pillola.

Pakketti b’hafna li fihom 280 (20 pakkett ta” 14) pillola.

Pakketti b’hafna (folja mtaqqba b’doza wahda) li jkun fihom 98 (2 pakketti ta’ 49 x 1) pillola.

Jista” jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jew tal-gawwiet kollha jkunu fis-sug.
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6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali li ghandhom jittiehdu meta jintrema

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara I-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

L-Irlanda

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ K<\/

Rasilez HCT 150 mg/12.5 mq pilloli miksija b’rita

EU/1/08/491/001-020 g\'

Rasilez HCT 150 ma/25 mq pilloli miksija b’rita (b'

EU/1/08/491/021-040 5\~
Rasilez HCT 300 mg/12.5 mq pilloli miksija b’rita 6
EU/1/08/491/041-060 ; ®~
Rasilez HCT 300 ma/25 mq pilloli miksija b’rita 4 Q
EU/1/08/491/061-080
L&
9. DATA TAL-EWWEL AWTORI@ONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 16 ta; r 2009
Data tal-ahhar tigdid: 27 t" Awissy 2

*

10. DATATA’ REVIZ& TAT-TEST

Informazzjoni dettalj ar dan il-prodott medi¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall- icin1 http://www.ema.europa.eu

60
\O

4
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ANNESS I +
>

MANIFATTURI) RESPONSABBLI G HRUG TAL-

LOTT . &

KONDIZZJONIJIET JEW RE JONDJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZQ

AWTORIZZAZZJO, AT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJON1J IETE ;é &\VIZITI OHRA TAL-

KONDIZZJQ @I’ JEW RESTRIZZJONNIET FIR-RIGWARD
TAL-UZU 81 U EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli ghall-hrug tal-lott
Noden Pharma DAC

D'Olier Chambers

16A D'Olier Street

Dublin 2

L-Irlanda

Novartis Farma S.p.A.

Via Provinciale Schito 131

IT-80058 Torre Annunziata/NA

L-Italja \

Fug il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medic¢inali ghandu jkun hemm I-isem u I-indirizz tal- /&K

responsabbli ghall-hrug tal-lott ikkoncernat. D

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL@ ISTAUL-
UZU

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib. §\~

C.  KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL- ORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

\
. Rapporti Perjodic¢i Aggornati dwar is-Sigu 2

*

Ir-rekwiziti tar-rapporti perjodic¢i aggornati d\%%—mgurté ghal dan il-prodott medi¢inali huma
mnizzla fil-lista tad-dati ta’ referenza tal-Wnjoni flista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-
Direttiva 2001/83/KE u kwalunke aggo sussegwenti ppubblikati fuq il-portal elettroniku
Ewropew tal-medi¢ini.

S

D. KONDIZZJONIJIET, \/ RESTRIZZJONWIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U

EFFIKACI TAL-P, TT MEDICINALI
«  Pjan tal-gegt{):@-riskju (RMP)
L-MAH gh _attivitajiet u I

lQa ornat ghandu jigi pprezentat:
Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din 1-informazzjoni;

o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata specjalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA LI FIHA FOLJI TAL-PVC/PCTFE

[1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Rasilez HCT 150 mg/12.5 mg pilloli miksijin b’rita
aliskiren/hydrochlorothiazide

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) % |
0O
Kull pillola fiha 150 mg aliskiren (bhala hemifumarate) u 12.5 mg hydrochlorothiazide. /v
<V
O
3. LISTATA’ ECCIPJENTI ,‘5 )"

Fih lactose u wheat starch. 2

Ara |-fuljett ghal aktar taghrif.
\ \\k

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT Y
Q>

7 pilloli miksijin b’rita ’Q

14-il pillola miksija b’rita g

28 pillola miksija b’rita

30 pillola miksija b’rita @

50 pillola miksija b’rita *

56 pillola miksija b’rita . \\

56 x 1 pillola miksija b’rita \

90 pillola miksija b’rita Qo)

98 pillola miksija b’rita . ‘\Q

5. MOD TA’ KIF U MNEIN JINGHATA

\Y
Agra I-fuljett ta’ tagh@el l-uzu.
Uzu orali. ’i\"
2O

JA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
IRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

8. DATATA’ SKADENZA |

| 9. KONDIZZJONLJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mill-umdita.

BZONN

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM

FIS-SUQ

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID

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

L-Irlanda

| 12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID¢FIS*SUQ

EU/1/08/491/010
EU/1/08/491/011
EU/1/08/491/012
EU/1/08/491/013
EU/1/08/491/014
EU/1/08/491/015
EU/1/08/491/016
EU/1/08/491/017
EU/1/08/491/018

14-il pillola miksija b’rita
28 pillola miksija b’rita

30 pillola miksija b’rita

50 pillola miksija b’rita Q
56 pillola miksija b’ri

56 x 1 pillola miksija'y’rita

90 pillola miksij ita

98 pillola mﬂ‘Q@ b*rita

7 pilloli miksijin b’rita 60

N aN
13. NUMRU TAL-LOTT RN

LOTT

6\\)

R

| 14. KLASSIF,I{:&ZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

X

[15. IST%@JONIJIET DWAR L-UZU

A\Ov

| 16:\{ INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Rasilez HCT 150 mg/12.5 mg

| 17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA LI FIHA FOLJI PA/ALU/PVC

[1.  I1SEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Rasilez HCT 150 mg/12.5 mg pilloli miksijin b’rita
aliskiren/hydrochlorothiazide

[2. DIKJARAZZJIONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) X |

% A
Kull pillola fiha 150 mg aliskiren (bhala hemifumarate) u 12.5 mg hydrochlorothiazide. /\/
o
O

3. LISTATA’ ECCIPJENTI ,‘5 )"

Fih lactose u wheat starch.
Ara |-fuljett ghal aktar taghrif. @'

\ ‘\\
| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT Y
Q>
7 pilloli miksijin b’rita ’Q
14-il pillola miksija b’rita g
28 pillola miksija b’rita
30 pillola miksija b’rita @
50 pillola miksija b’rita *
56 pillola miksija b’rita .\\\

|5.  MOD TA’ KIF U MNEJN{NE?IATA
v g
<

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabelé)
Uzu orali.

&Q

6. TWISSIJASPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHI A JINTLAHAQX MIT-TFAL

. 9,
Zomm fej idhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. 2 TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

8. DATATA’ SKADENZA |

JIS

| 9. KONDIZZJONLJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mill-umdita.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

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

Dublin 2 /\/@'
L-Irlanda /\/

|12. NUMRU(l) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID Flsg\}’

EU/1/08/491/001 7 pilloli miksijin b’rita
EU/1/08/491/002 14-il pillola miksija b’rita
EU/1/08/491/003 28 pillola miksija b’rita +
EU/1/08/491/004 30 pillola miksija b’rita 60
EU/1/08/491/005 50 pillola miksija b’rita
EU/1/08/491/006 56 pillola miksija b’rita ,Q@‘
13. NUMRU TAL-LOTT ,(\
NN
LOTT <N\

N

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GEWLI TA’ KIF JINGHATA

O

[15. ISTRUZZJONIJIEXDWAR L-UZU

o0

| 16.  INFORMAZZJ®NI BIL-BRAILLE
N

Rasilez HCB@ng/lZ.S mg

@]&NTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJI (PVC/PCTFE JEW PA/ALU/PVC)
FOLJI (KALENDARJU)(PVC/PCTFE JEW PA/ALU/PVC)

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Rasilez HCT 150 mg/12.5 mg pilloli miksijin b’rita
aliskiren/hydrochlorothiazide

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS—SL%'\'
v

Noden Pharma DAC . /\;\/

[3. DATATA’ SKADENZA X/

EXP @@

[4.  NUMRUTAL-LOTT AN
\ 9,
\ Q
5.  OHRAJN -
o N\
It-Tnejn . \\
It-Tlieta \\
L-Erbgha @.
II-Hamis . Q
Il-Gimgha . ’c)\
Is-Sibt \
Il-Hadd
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TAN-NOFS TAL-PAKKETTI B'HAFNA (MINGHAJR IL-KAXXA C-CELESTI)
L1 JKUN FIHA IL-FOLJI PVC/PCTFE

[1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Rasilez HCT 150 mg/12.5 mg pilloli miksijin b’rita
aliskiren/hydrochlorothiazide

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA() f;\'

(0
Kull pillola fiha 150 mg aliskiren (bhala hemifumarate) u 12.5 mg hydrochlorothiazide, /\;\/

_ ('\
[3. LISTATA ECCIPJENTI N\

Fih lactose u wheat starch. (b.®
Avra |-fuljett ghal aktar taghrif. ‘

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT b‘
v

14-il pillola miksija b’rita. Jaghmel parti mill-pakkett b’ ma jistax jinbiegh separatament.
49 x 1 pillola miksija b’rita. Jaghmel parti mill-pakkeﬁ‘b a, ma jistax jinbiegh separatament.

5.  MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHA’M\

N\
Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu. @.\
Uzu orali. Q
O

6. TWISSIJA SPECJ @7[ L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA.. LAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma ji;i{\:)iﬁa jintlahagx mit-tfal.

ngsgﬁA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

!_Q DATA TA’ SKADENZA

| 9. KONDIZZJONLJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita.
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

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

L-Irlanda

X
A2

[12. NUMRU(l) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ ’K\V

EU/1/08/491/020 280 pillola miksija b’rita (20 pakkett ta’ 14) \,O
EU/1/08/491/019 98 pillola miksija b’rita (2 pakketti ta’ 49x1) $

|13. NUMRU TAL-LOTT 0‘:\‘
LOTT b

[14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIFQ;;HATA

RN

*
[ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZUNN

N

| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRATLEE

\‘

Rasilez HCT 150 mg/12.5 m%\

| 17. IDENTIFIKA \JNIKU BARCODE 2D

S

| 18. IDENTEHKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

S
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TAN-NOFS TAL-PAKKETTI B'HAFNA (MINGHAJR IL-KAXXA C-CELESTI)
L1 JKUN FIHA IL-FOLJI PA/ALU/PVC

[1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Rasilez HCT 150 mg/12.5 mg pilloli miksijin b’rita
aliskiren/hydrochlorothiazide

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA() f;\'

(0
Kull pillola fiha 150 mg aliskiren (bhala hemifumarate) u 12.5 mg hydrochlorothiazide, /\;\/

_ ('\
[3. LISTATA ECCIPJENTI N\

Fih lactose u wheat starch. (b.®
Avra |-fuljett ghal aktar taghrif. ‘

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT b‘
v

280 pillola miksija b’rita. Jaghmel parti mill-pakkett b’h a jistax jinbiegh separatament.

90 pillola miksija b’rita. Jaghmel parti mill-pakkett b’fia a jistax jinbiegh separatament.

98 pillola miksija b’rita. Jaghmel parti mill-pakkett ha, ma jistax jinbiegh separatament.
*

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA
N

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1- uzu

Uzu orali.
6\0

6. TWISSIJA SP @I LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U NTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn m b?&g' u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. ;[@)SSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

8. DATATA’ SKADENZA

JIS

| 9. KONDIZZJONLJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita.

42



10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

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

L-Irlanda \
e

[12. NUMRU(l) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ ’K\V

EU/1/08/491/009 280 pillola miksija b’rita (20 pakkett ta’ 14) \'O
EU/1/08/491/007 90 pillola miksija b’rita (3 pakketti ta’ 30) $
EU/1/08/491/008 98 pillola miksija b’rita (2 pakketti ta’ 49) (b,

A\ \
[13. NUMRU TAL-LOTT

a\)\f
LOTT ’Q®

4
[14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’J@\JI%GHATA
N

[15.  ISTRUZZJONIJIET DWAR L-82U

o~
o0

| 16.  INFORMAZZJONI Bu_-‘gﬁ\YLLE

\V
Rasilez HCT 150 mg/12.5§

O

| 17. |DENT|F;%7TBR UNIKU - BARCODE 2D

O

‘ 18. IDEN IKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

Q™
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA TAL-PAKKETTI B'HAFNA (INKLUZA L-KAXXA C-CELESTI) LI
JKUN FIHA L-FOLJI PVC/PCTFE

[1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Rasilez HCT 150 mg/12.5 mg pilloli miksijin b’rita
aliskiren/hydrochlorothiazide

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA() f;\'

(0
Kull pillola fiha 150 mg aliskiren (bhala hemifumarate) u 12.5 mg hydrochlorothiazide, /\;\/

_ ('\
[3. LISTATA ECCIPJENTI N\

Fih lactose u wheat starch. (b.®
Avra |-fuljett ghal aktar taghrif. ‘

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT b‘
v

Pakkett b’hafna: 98 (2 pakketti ta’ 49 x 1) pillola miksija i
Pakkett b’hafna: 280 (20 pakkett ta’ 14) pillola miksija b

5.  MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHA’M\

N\
Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu. @.\
Uzu orali. Q
O

6. TWISSIJA SPECJ @7[ L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA.. LAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma ji;i{\:)iﬁa jintlahagx mit-tfal.

ngsgﬁA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

!_Q DATA TA’ SKADENZA

| 9. KONDIZZJONLJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mill-umdita.
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

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

L-Irlanda

X
A2

[12. NUMRU(l) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ ’K\V

EU/1/08/491/019 98 pillola miksija b’rita (2 pakketti ta” 49x1) 5\'0
EU/1/08/491/020 280 pillola miksija b’rita (20 pakkett ta’ 14) $

|13. NUMRU TAL-LOTT 0‘:\‘
LOTT b

[14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIFQ;;HATA

RN

*
[ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZUNN

N

| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRATLEE

\‘

Rasilez HCT 150 mg/12.5 m%\

| 17. IDENTIFIKA \JNIKU BARCODE 2D

barcode 2D g@fidentiﬁkatur uniku inkluz.

O
| 18._~MOENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
A

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA TAL-PAKKETTI B'HAFNA (INKLUZA L-KAXXA C-CELESTI) LI
JKUN FIHA L-FOLJI PA/ALU/PVC

[1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Rasilez HCT 150 mg/12.5 mg pilloli miksijin b’rita
aliskiren/hydrochlorothiazide

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA() f;\'

i o
Kull pillola fiha 150 mg aliskiren (bhala hemifumarate) u 12.5 mg hydrochlorothiazide, /\;\/

3. LISTATA’ ECCIPJENTI N\

N

Fih lactose u wheat starch. (b.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Avra |-fuljett ghal aktar taghrif. ‘

Pakkett b’hafna: 98 (2 pakketti ta’ 49) pillola miksija b’rj C '
Pakkett b’hafna: 280 (20 pakkett ta’ 14) pillola miksija b
Pakkett b’hafna: 90 (3 pakketti ta” 30) pillola miksij ita

*

RN

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JIN A
N

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

Uzu orali. . \
6\0

6. TWISSIJA SPECRALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U NTLAHAQX MIT-TFAL

N\
Zomm fejn ma 8{&11 ma jintlahagx mit-tfal.

[7. A8WVISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

8. DATATA’ SKADENZA

JIS

| 9. KONDIZZJONLJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita.
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

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

L-Irlanda \
e

[12. NUMRU(l) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ ’K\V

EU/1/08/491/008 98 pillola miksija b’rita (2 pakketti ta’ 49) ’\'O
EU/1/08/491/009 280 pillola miksija b’rita (20 pakkett ta’ 14) $
EU/1/08/491/007 90 pillola miksija b’rita (3 pakketti ta’ 30) (b,

A\ \
[13. NUMRU TAL-LOTT

6\)‘
LOTT ,Q(b'

4
[14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’J@\JI%GHATA
N

[15.  ISTRUZZJONIJIET DWAR L-82U

o~
o0

| 16.  INFORMAZZJONI Bu_-‘ﬁ\YLLE

\V
Rasilez HCT 150 mg/12.5§

O

| 17. |DENT|F;%7TBR UNIKU - BARCODE 2D

barcode ZD@U |-identifikatur uniku inkluz.

<O

| 18S<ImENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
PC:

SN:
NN:

47



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA LI FIHA FOLJI TAL-PVC/PCTFE

[1.  I1SEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Rasilez HCT 150 mg/25 mg pilloli miksijin b’rita
aliskiren/hydrochlorothiazide

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) % |
0O
Kull pillola fiha 150 mg aliskiren (bhala hemifumarate) u 25 mg hydrochlorothiazide. /v
<V
O
3. LISTATA’ ECCIPJENTT ,‘5 )"

Fih lactose u wheat starch. 2

Ara |-fuljett ghal aktar taghrif.
\ \\k

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT Y
Q>

7 pilloli miksijin b’rita ’Q

14-il pillola miksija b’rita g

28 pillola miksija b’rita

30 pillola miksija b’rita @

50 pillola miksija b’rita *

56 pillola miksija b’rita . \\

56 x 1 pillola miksija b’rita \

90 pillola miksija b’rita Qo)

98 pillola miksija b’rita . ‘\Q

5. MOD TA’ KIF U MNEIN JINGHATA

\Y
Agra I-fuljett ta’ tagh@el l-uzu.
Uzu orali. ’i\"
2O

JA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
IRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

8. DATATA’ SKADENZA |

| 9. KONDIZZJONLJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita.

BZONN

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM

FIS-SUQ

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID

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

L-Irlanda

| 12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID¢FIS*SUQ

EU/1/08/491/030
EU/1/08/491/031
EU/1/08/491/032
EU/1/08/491/033
EU/1/08/491/034
EU/1/08/491/035
EU/1/08/491/036
EU/1/08/491/037
EU/1/08/491/038

14-il pillola miksija b’rita
28 pillola miksija b’rita

30 pillola miksija b’rita

50 pillola miksija b’rita Q
56 pillola miksija b’ri

56 x 1 pillola miksija'®’rita

90 pillola miksij ita

98 pillola mﬂ‘Q@ b*rita

7 pilloli miksijin b’rita 60

N aN
13. NUMRU TAL-LOTT RN

LOTT

6\\)

R

| 14. KLASSIF,I{:&ZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

X

[15. IST%&JONIJIET DWAR L-UZU

A\Ov

| 16:\{ INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Rasilez HCT 150 mg/25 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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PC:
SN:
NN:



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA LI FIHA FOLJI PA/ALU/PVC

[1.  I1SEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Rasilez HCT 150 mg/25 mg pilloli miksijin b’rita
aliskiren/hydrochlorothiazide

[2. DIKJARAZZJIONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) X |

% o
Kull pillola fiha 150 mg aliskiren (bhala hemifumarate) u 25 mg hydrochlorothiazide. /v
o
O

3. LISTATA’ ECCIPJENTI ,‘5 )"

Fih lactose u wheat starch.
Ara |-fuljett ghal aktar taghrif. @'

\ ‘\\
| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT o\
Q>
7 pilloli miksijin b’rita ’Q
14-il pillola miksija b’rita Q
28 pillola miksija b’rita
30 pillola miksija b’rita @
50 pillola miksija b’rita *
56 pillola miksija b’rita .\\\

|5. MODTA’KIFU MNEJN@E?IATA
<

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel&S)
Uzu orali.

(Q@

6. TWISSIJASPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHI A JINTLAHAQX MIT-TFAL

NJ
Zomm fej Jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. 2 TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

| 8. DATATA’ SKADENZA |

JIS

| 9. KONDIZZJONLJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx ftemperatura ’1 fuq minn 25°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mill-umdita.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

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

Dublin 2 /\/@'
L-Irlanda /\/

|12. NUMRU(l) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID Flsg\}’

EU/1/08/491/021 7 pilloli miksijin b’rita
EU/1/08/491/022 14-il pillola miksija b’rita
EU/1/08/491/023 28 pillola miksija b’rita +
EU/1/08/491/024 30 pillola miksija b’rita 60
EU/1/08/491/025 50 pillola miksija b’rita
EU/1/08/491/026 56 pillola miksija b’rita ,Q@‘
13. NUMRU TAL-LOTT ,(\
NN
LOTT <N\

N

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GEWLI TA’ KIF JINGHATA

O

[15. ISTRUZZJONIJIEXDWAR L-UZU

o0

| 16.  INFORMAZZJ®NI BIL-BRAILLE
N

Rasilez HCB@ng/ZS mg

@]&NTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJI (PVC/PCTFE JEW PA/ALU/PVC)
FOLJI (KALENDARJU)(PVC/PCTFE JEW PA/ALU/PVC)

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Rasilez HCT 150 mg/25 mg pilloli miksijin b’rita
aliskiren/hydrochlorothiazide

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS—SL}%&
v

Noden Pharma DAC . /\;\/

[3. DATATA’ SKADENZA X/

EXP @@

[4.  NUMRUTAL-LOTT AN
\ 9,
\ Q
5.  OHRAJN -
o N\
It-Tnejn . \\
It-Tlieta \\
L-Erbgha @.
II-Hamis . Q
Il-Gimgha . ’c)\
Is-Sibt \
Il-Hadd
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TAN-NOFS TAL-PAKKETTI B'HAFNA (MINGHAJR IL-KAXXA C-CELESTI)
L1 JKUN FIHA IL-FOLJI PVC/PCTFE

[1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Rasilez HCT 150 mg/25 mg pilloli miksijin b’rita
aliskiren/hydrochlorothiazide

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA() f;\'

(0
Kull pillola fiha 150 mg aliskiren (bhala hemifumarate) u 25 mg hydrochlorothiazide. , /\;\/

_ ('\
[3. LISTATA ECCIPJENTI N\

Fih lactose u wheat starch. (b.®
Avra |-fuljett ghal aktar taghrif. ‘

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT b‘
v

280 pillola miksija b’rita. Jaghmel parti mill-pakkett b’h. a jistax jinbiegh separatament.
98 pillola miksija b’rita. Jaghmel parti mill-pakkett b’fia a jistax jinbiegh separatament.

5.  MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHA’M\

N\
Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu. @.\
Uzu orali. Q
O

6. TWISSIJA SPECJ @7[ L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA.. LAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma ji;i{\:)iﬁa jintlahagx mit-tfal.

ngsgﬁA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

!_Q DATA TA’ SKADENZA

| 9. KONDIZZJONLJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mill-umdita.

54



10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

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

L-Irlanda \
e

[12. NUMRU(l) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ ’K\V

EU/1/08/491/040 280 pillola miksija b’rita (20 pakkett ta’ 14) 5\'0
EU/1/08/491/039 98 pillola miksija b’rita (2 pakketti ta” 49x1) $

|13. NUMRU TAL-LOTT 0‘:\‘
LOTT b

[14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIFQ;;HATA

&

*
[ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZUNN

N

| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRATNE

A/ \v
<
Rasilez HCT 150 mg/25 mg 6\

<

| 17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

S

| 18. IDENTEHKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

S
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TAN-NOFS TAL-PAKKETTI B'HAFNA (MINGHAJR IL-KAXXA C-CELESTI)
L1 JKUN FIHA IL-FOLJI PA/ALU/PVC

[1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Rasilez HCT 150 mg/25 mg pilloli miksijin b’rita
aliskiren/hydrochlorothiazide

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA() &\'

(0
Kull pillola fiha 150 mg aliskiren (bhala hemifumarate) u 25 mg hydrochlorothiazide. , /\;\/

_ ('\
[3. LISTATA ECCIPJENTI N\

Fih lactose u wheat starch. ®.®
Avra |-fuljett ghal aktar taghrif. ‘

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT é
v

280 pillola miksija b’rita. Jaghmel parti mill-pakkett b’h a jistaxjinbiegh separatament.

90 pillola miksija b’rita. Jaghmel parti mill-pakkett b’fia a jistax jinbiegh separatament.

98 pillola miksija b’rita. Jaghmel parti mill-pakkett ha, ma jistax jinbiegh separatament.
*

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA
N

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1- uzu

Uzu orali.
6\0

6. TWISSIJA SP @I LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U NTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn m b?&g' u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. ;[@SSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

8. DATATA’ SKADENZA

JIS

| 9. KONDIZZJONLJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita.
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

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

L-Irlanda \
e

[12. NUMRU(l) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ ’K\V

EU/1/08/491/029 280 pillola miksija b’rita (20 pakkett ta’ 1) \'O
EU/1/08/491/027 90 pillola miksija b’rita (3 pakketti ta’ 30) $
EU/1/08/491/028 98 pillola miksija b’rita (2 pakketti ta’ 49) (b,

A\ \
[13. NUMRU TAL-LOTT

a\)\f
LOTT ’Q®

4
[14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’J@\JI%GHATA
N

[15.  ISTRUZZJONIJIET DWAR L-82U

o~
o0

| 16.  INFORMAZZJONI Bu_-‘gﬁ\YLLE

\v

Rasilez HCT 150 mg/25 m

O

| 17. |DENT|F;%7TBR UNIKU - BARCODE 2D

O

‘ 18. IDEN IKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

Q™
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA TAL-PAKKETTI B'HAFNA (INKLUZA L-KAXXA C-CELESTI) LI
JKUN FIHA L-FOLJI PVC/PCTFE

[1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Rasilez HCT 150 mg/25 mg pilloli miksijin b’rita
aliskiren/hydrochlorothiazide

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA() f;\'

(0
Kull pillola fiha 150 mg aliskiren (bhala hemifumarate) u 25 mg hydrochlorothiazide. , /\;\/

_ ('\
[3. LISTATA ECCIPJENTI N\

Fih lactose u wheat starch. (b.®
Avra |-fuljett ghal aktar taghrif. ‘

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT b‘
v

Pakkett b’hafna: 98 (2 pakketti ta” 49 x 1) pillola miksija i
Pakkett b hafna: 280 (20 pakkett ta’ 14) pillola miksija b

5.  MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHA’M\

N\
Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel l-uzu. @.\
Uzu orali. Q
O

6. TWISSIJA SPECJ @7[ L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA.. LAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma ji;i{\:)iﬁa jintlahagx mit-tfal.

ngsgﬁA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

!_Q DATA TA’ SKADENZA

| 9. KONDIZZJONLJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mill-umdita.
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

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

L-Irlanda \
e

[12. NUMRU(l) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ ’K\V

EU/1/08/491/039 98 pillola miksija b’rita (2 pakketti ta’ 49) \'O
EU/1/08/491/040 280 pillola miksija b’rita (20 pakkett ta’ 14) $

|13. NUMRU TAL-LOTT 0‘:\‘
LOTT b

[14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIFQ;;HATA

&

*
[ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZUNN

N

| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRATNE

A/ \v
<
Rasilez HCT 150 mg/25 mg 6\

<

| 17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D g@fidentiﬁkatur uniku inkluz.

O
| 18._~MOENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
A

PC:
SN:
NN:

59



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA TAL-PAKKETTI B'HAFNA (INKLUZA L-KAXXA C-CELESTI) LI
JKUN FIHA L-FOLJI PA/ALU/PVC

[1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Rasilez HCT 150 mg/25 mg pilloli miksijin b’rita
aliskiren/hydrochlorothiazide

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA() f;\'

i o
Kull pillola fiha 150 mg aliskiren (bhala hemifumarate) u 25 mg hydrochlorothiazide. , /\;\/

3. LISTATA’ ECCIPJENTI N\

N

Fih lactose u wheat starch. (b.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Avra |-fuljett ghal aktar taghrif. ‘

Pakkett b’hafna: 98 (2 pakketti ta’ 49) pillola miksija b’rj C '
Pakkett b’hafna: 280 (20 pakkett ta’ 14) pillola miksija b
Pakkett b’hafna: 90 (3 pakketti ta” 30) pillola miksij ita

*

RAY

[5.  MOD TA’ KIF U MNEJN JIN A
N

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

Uzu orali. . \
6\0

6.  TWISSIJA SPECRALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U NTLAHAQX MIT-TFAL

N\
Zomm fejn ma 8{&11 ma jintlahagx mit-tfal.

[7. A8WISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

8. DATATA’ SKADENZA

JIS

| 9. KONDIZZJONLJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita.
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

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

L-Irlanda \
e

[12. NUMRU(l) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ ’K\V

EU/1/08/491/028 98 pillola miksija b’rita (2 pakketti ta’ 49) \'O
EU/1/08/491/029 280 pillola miksija b’rita (20 pakkett ta’ 14) $
EU/1/08/491/027 90 pillola miksija b’rita (3 pakketti ta’ 30) (b,

A\ \
[13. NUMRU TAL-LOTT

6\)‘
LOTT ,Q(b'

4
[14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’J@\JI%GHATA
N

[15.  ISTRUZZJONIJIET DWAR L-82U

o~
o0

| 16.  INFORMAZZJONI Bu_-‘ﬁ\YLLE

\v

Rasilez HCT 150 mg/25 m

O

| 17. |DENT|F;%7TBR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D @u I-identifikatur uniku inkluz.

<O

| 18S<ImENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
PC:

SN:
NN:
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA LI FIHA FOLJI TAL-PVC/PCTFE

[1.  I1SEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Rasilez HCT 300 mg/12.5 mg pilloli miksijin b’rita
aliskiren/hydrochlorothiazide

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) % |
0O
Kull pillola fiha 300 mg aliskiren (bhala hemifumarate) u 12.5 mg hydrochlorothiazide. /v
<V
O
3. LISTATA’ ECCIPJENTI ,‘5 )"

Fih lactose u wheat starch. 2

Ara |-fuljett ghal aktar taghrif.
\ \\k

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT Y
Q>

7 pilloli miksijin b’rita ’Q

14-il pillola miksija b’rita g

28 pillola miksija b’rita

30 pillola miksija b’rita @

50 pillola miksija b’rita *

56 pillola miksija b’rita . \\

56 x 1 pillola miksija b’rita \

90 pillola miksija b’rita Qo)

98 pillola miksija b’rita . ‘\Q

5. MOD TA’ KIF U MNEIN JINGHATA

\Y
Agra I-fuljett ta’ tagh@el l-uzu.
Uzu orali. ’i\"
2O

JA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
IRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

8. DATATA’ SKADENZA |

| 9. KONDIZZJONLJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita.

BZONN

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM

FIS-SUQ

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID

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

L-Irlanda

| 12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID¢FIS*SUQ

EU/1/08/491/050
EU/1/08/491/051
EU/1/08/491/052
EU/1/08/491/053
EU/1/08/491/054
EU/1/08/491/055
EU/1/08/491/056
EU/1/08/491/057
EU/1/08/491/058

14-il pillola miksija b’rita
28 pillola miksija b’rita

30 pillola miksija b’rita

50 pillola miksija b’rita Q
56 pillola miksija b’ri

56 x 1 pillola miksija'®’rita

90 pillola miksij ita

98 pillola mﬂ‘Q@ b*rita

7 pilloli miksijin b’rita 60

N aN
13. NUMRU TAL-LOTT RN

LOTT

6\\)

R

| 14. KLASSIF,I{:&ZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

X

[15. IST%&JONIJIET DWAR L-UZU

A\Ov

| 16:\{ INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Rasilez HCT 300 mg/12.5 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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PC:
SN:
NN:



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA LI FIHA FOLJI PA/ALU/PVC

[1.  I1SEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Rasilez HCT 300 mg/12.5 mg pilloli miksijin b’rita
aliskiren/hydrochlorothiazide

[2. DIKJARAZZJIONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) X |

% o
Kull pillola fiha 300 mg aliskiren (bhala hemifumarate) u 12.5 mg hydrochlorothiazide. /v
o
O

3. LISTATA’ ECCIPJENTI ,‘5 )"

Fih lactose u wheat starch.
Ara |-fuljett ghal aktar taghrif. @'

SF

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT o\
Q>

7 pilloli miksijin b’rita ’Q

14-il pillola miksija b’rita Q

28 pillola miksija b’rita

30 pillola miksija b’rita @

50 pillola miksija b’rita *

56 pillola miksija b’rita .\\\

|5. MODTA’KIFU MNEJN@E?IATA
<

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel&S)
Uzu orali.

(Q@

6. TWISSIJASPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHI A JINTLAHAQX MIT-TFAL

. 9,
Zomm fej idhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. 2 TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

8. DATATA’ SKADENZA |

JIS
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| 9. KONDIZZJONLJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx ftemperatura ’1 fuq minn 25°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mill-umdita.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQE

FIS-SUQ ‘fb‘
Noden Pharma DAC . /\;\/

D'Olier Chambers

16A D'Olier Street \Oﬁ

Dublin 2
L-Irlanda $

[12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGP@’IS-SUQ

EU/1/08/491/041 7 pilloli miksijin b’rita
EU/1/08/491/042 14-il pillola miksija b’rita @'
EU/1/08/491/043 28 pillola miksija b’rita ’Q
EU/1/08/491/044 30 pillola miksija b’rita ® Q
EU/1/08/491/045 50 pillola miksija b’ri
EU/1/08/491/046 56 pillola miksijab’r
N
N\
| 13. NUMRU TAL-LOTT >

LOTT K ’\Q
L

| 14. KLASSIFIKAZZiONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA |

| 15. ISTRUZ&?&NIJIET DWAR L-UZU |

-d

16. RMAZZJONI BIL-BRAILLE ‘

Rasitez HCT 300 mg/12.5 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.
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18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:



TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJI (PVC/PCTFE JEW PA/ALU/PVC)
FOLJI (KALENDARJU)(PVC/PCTFE JEW PA/ALU/PVC)

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Rasilez HCT 300 mg/12.5 mg pilloli miksijin b’rita
aliskiren/hydrochlorothiazide

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS—SL}%&
v

Noden Pharma DAC . /\;\/

D'Olier Chambers

16A D'Olier Street \Oﬁ

Dublin 2

L-Irlanda $
>

[3. DATATA’ SKADENZA ‘
EXP 60

4. NUMRUTAL-LOTT Q'G N

he)
Lot @
*
AN
5.  OHRAJN N\
Al
It-Tnejn .
It-Tlieta . \Q
L-Erbgha é\
II-Hamis
II-Gimgha @

! ,,&&6\
60
Ke

4
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TAN-NOFS TAL-PAKKETTI B'HAFNA (MINGHAJR IL-KAXXA C-CELESTI)
L1 JKUN FIHA IL-FOLJI PVC/PCTFE

[1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Rasilez HCT 300 mg/12.5 mg pilloli miksijin b’rita
aliskiren/hydrochlorothiazide

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA() f;\'

(0
Kull pillola fiha 300 mg aliskiren (bhala hemifumarate) u 12.5 mg hydrochlorothiazide, /\;\/

_ ('\
[3. LISTATA ECCIPJENTI N\

Fih lactose u wheat starch. (b.®
Avra |-fuljett ghal aktar taghrif. ‘

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT b‘
v

280 pillola miksija b’rita. Jaghmel parti mill-pakkett b’h a jistax jinbiegh separatament.
98 pillola miksija b’rita. Jaghmel parti mill-pakkett b’fia a jistax jinbiegh separatament.

5.  MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHA‘M\

N\
Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu. @.\
Uzu orali. Q
O

6. TWISSIJA SPECJ @7[ L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA.. LAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma ji;i{\:)iﬁa jintlahagx mit-tfal.

| 7. TW@IJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

!_Q DATA TA’ SKADENZA

| 9. KONDIZZJONLJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mill-umdita.
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

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

L-Irlanda

X
A2

[12. NUMRU(l) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ ’K\V

EU/1/08/491/060 280 pillola miksija b’rita (20 pakkett ta’14) \'O
EU/1/08/491/059 98 pillola miksija b’rita (2 pakketti ta” 49x1) $

|13. NUMRU TAL-LOTT 0‘:\‘
LOTT b

[14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIFQ};HATA

RN

*
[ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZUNN

N

| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRATLEE

\‘

Rasilez HCT 300 mg/12.5 m%\

| 17. IDENTIFIKA \JNIKU BARCODE 2D

S

| 18. IDENTEHKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

S
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TAN-NOFS TAL-PAKKETTI B'HAFNA (MINGHAJR IL-KAXXA C-CELESTI)
L1 JKUN FIHA IL-FOLJI PA/ALU/PVC

[1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Rasilez HCT 300 mg/12.5 mg pilloli miksijin b’rita
aliskiren/hydrochlorothiazide

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) f;\'

(0
Kull pillola fiha 300 mg aliskiren (bhala hemifumarate) u 12.5 mg hydrochlorothiazide, /\;\/

_ ('\
[3. LISTATA ECCIPJENTI N\

Fih lactose u wheat starch. (b.®
Avra |-fuljett ghal aktar taghrif. ‘

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT b‘
v

280 pillola miksija b’rita. Jaghmel parti mill-pakkett b’h ’ghandux jinbiegh separatament.
90 pillola miksija b’rita. Jaghmel parti mill-pakkett b’fia a jistax jinbiegh separatament.
98 pillola miksija b’rita. Jaghmel parti mill-pakkett na, ma jistax jinbiegh separatament.

*

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA
N

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1- uzu

Uzu orali.
6\0

6. TWISSIJA SP @I LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U NTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn m b?&g' u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. ;[@)SSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

8. DATATA’ SKADENZA

JIS

| 9. KONDIZZJONLJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita.
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

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

L-Irlanda \
e

[12. NUMRU(l) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ ’K\V

EU/1/08/491/049 280 pillola miksija b’rita (20 pakkett ta’14) 5\'0
EU/1/08/491/047 90 pillola miksija b’rita (3 pakketti ta’ 30) $
EU/1/08/491/048 98 pillola miksija b’rita (2 pakketti ta’ 49) (b,

A\ \
[13. NUMRU TAL-LOTT

a\)\f
LOTT ’Q®

4
[14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’J@\JI%GHATA
N

[15.  ISTRUZZJONIJIET DWAR L-82U

o~
o0

| 16.  INFORMAZZJONI Bu_-‘gﬁ\YLLE

>~
Rasilez HCT 300 mg/12.5§

O

| 17. |DENT|F;%7TBR UNIKU - BARCODE 2D

O

‘ 18. IDEN IKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

Q™
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA TAL-PAKKETTI B'HAFNA (INKLUZA L-KAXXA C-CELESTI) LI
JKUN FIHA L-FOLJI PVC/PCTFE

[1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Rasilez HCT 300 mg/12.5 mg pilloli miksijin b’rita
aliskiren/hydrochlorothiazide

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA() f;\'

(0
Kull pillola fiha 300 mg aliskiren (bhala hemifumarate) u 12.5 mg hydrochlorothiazide, /\;\/

_ ('\
[3. LISTATA ECCIPJENTI N\

Fih lactose u wheat starch. (b.®
Avra |-fuljett ghal aktar taghrif. ‘

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT b‘
v

Pakkett b hafna: 98 (2 pakketti ta’ 49 x 1) pillola miksija i
Pakkett b’hafna: 280 (20 pakkett ta’ 14) pillola miksija b

5.  MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHA’M\

N\
Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu. @.\
Uzu orali. Q
O

6. TWISSIJA SPECJ @7[ L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA.. LAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma ji;i{\:x'ﬁa jintlahagx mit-tfal.

ngsgﬁA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

!_Q DATA TA’ SKADENZA

| 9. KONDIZZJONLJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita.
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

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

L-Irlanda

X
A2

[12. NUMRU(l) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ ’K\V

EU/1/08/491/059 98 pillola miksija b’rita (2 pakketti ta’ 49x1) \,O
EU/1/08/491/060 280 pillola miksija b’rita (20 pakkett ta’ 14) $

|13. NUMRU TAL-LOTT 0‘:\‘
LOTT b

[14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIFQ;;HATA

RN

*
[ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZUNN

N

| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRATLEE

\‘

Rasilez HCT 300 mg/12.5 m%\

| 17. IDENTIFIKA \JNIKU BARCODE 2D

barcode 2D g@fidentiﬁkatur uniku inkluz.

O
| 18._~MOENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
A

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA TAL-PAKKETTI B'HAFNA (INKLUZA L-KAXXA C-CELESTI) LI
JKUN FIHA L-FOLJI PA/ALU/PVC

[1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Rasilez HCT 300 mg/12.5 mg pilloli miksijin b’rita
aliskiren/hydrochlorothiazide

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA() f;\'

i o
Kull pillola fiha 300 mg aliskiren (bhala hemifumarate) u 12.5 mg hydrochlorothiazide, /\;\/

3. LISTATA’ ECCIPJENTI N\

N

Fih lactose u wheat starch. (b.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Avra |-fuljett ghal aktar taghrif. ‘

Pakkett b’hafna: 98 (2 pakketti ta’ 49) pillola miksija b’rj C '
Pakkett b’hafna: 280 (20 pakkett ta’ 14) pillola miksija b
Pakkett b’hafna: 90 (3 pakketti ta” 30) pillola miksij ita

*

RN

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JIN A
N

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

Uzu orali. . \
6\0

6.  TWISSIJA SPECRALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U NTLAHAQX MIT-TFAL

N\
Zomm fejn ma 8{&11 ma jintlahagx mit-tfal.

[7. A8WVISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

8. DATATA’ SKADENZA

JIS

| 9. KONDIZZJONLJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita.
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

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

L-Irlanda \
e

[12. NUMRU(l) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ ’K\V

EU/1/08/491/048 98 pillola miksija b’rita (2 pakketti ta’ 49) \'O
EU/1/08/491/049 280 pillola miksija b’rita (20 pakkett ta’ 14) $
EU/1/08/491/047 90 pillola miksija b’rita (3 pakketti ta’30) (b,

A\ \
[13. NUMRU TAL-LOTT

6\)‘
LOTT ,Q(b'

4
[14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’J@\JI%GHATA
N

[15.  ISTRUZZJONIJIET DWAR L-82U

o~
o0

| 16.  INFORMAZZJONI Bu_-‘ﬁ\YLLE

>~
Rasilez HCT 300 mg/12.5§

O

| 17. |DENT|F;%7TBR UNIKU - BARCODE 2D

barcode ZD@U |-identifikatur uniku inkluz.

<O

| 18S<ImENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
PC:

SN:
NN:
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA LI FIHA FOLJI TAL-PVC/PCTFE

[1.  I1SEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Rasilez HCT 300 mg/25 mg pilloli miksijin b’rita
aliskiren/hydrochlorothiazide

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) % |
0O
Kull pillola fiha 300 mg aliskiren (bhala hemifumarate) u 25 mg hydrochlorothiazide. /v
<V
O
3. LISTATA’ ECCIPJENTI ,‘5 )"

Fih lactose u wheat starch. 2

Ara |-fuljett ghal aktar taghrif.
\ \\k

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT Y
Q>

7 pilloli miksijin b’rita ’Q

14-il pillola miksija b’rita g

28 pillola miksija b’rita

30 pillola miksija b’rita @

50 pillola miksija b’rita *

56 pillola miksija b’rita . \\

56 x 1 pillola miksija b’rita \

90 pillola miksija b’rita Qo)

98 pillola miksija b’rita . ‘\Q

5. MOD TA’ KIF U MNEIN JINGHATA

\Y
Agra I-fuljett ta’ tagh@el l-uzu.
Uzu orali. ’i\"
2O

JA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
IRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

8. DATATA’ SKADENZA |

| 9. KONDIZZJONLJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

7



Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita.

BZONN

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM

FIS-SUQ

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID

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

L-Irlanda

| 12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID¢FIS*SUQ

EU/1/08/491/070
EU/1/08/491/071
EU/1/08/491/072
EU/1/08/491/073
EU/1/08/491/074
EU/1/08/491/075
EU/1/08/491/076
EU/1/08/491/077
EU/1/08/491/078

14-il pillola miksija b’rita
28 pillola miksija b’rita

30 pillola miksija b’rita

50 pillola miksija b’rita Q
56 pillola miksija b’ri

56 x 1 pillola miksija'®’rita

90 pillola miksij ita

98 pillola mﬂ‘Q@ b*rita

7 pilloli miksijin b’rita 60

N aN
13. NUMRU TAL-LOTT RN

LOTT

6\\)

R

| 14. KLASSIF,I{:&ZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

X

[15. IST%&JONIJIET DWAR L-UZU

A\Ov

| 16:\{ INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Rasilez HCT 300 mg/25 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA LI FIHA FOLJI PA/ALU/PVC

[1.  I1SEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Rasilez HCT 300 mg/25 mg pilloli miksijin b’rita
aliskiren/hydrochlorothiazide

[2. DIKJARAZZJIONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) X |

% o
Kull pillola fiha 300 mg aliskiren (bhala hemifumarate) u 25 mg hydrochlorothiazide. /v
o
O

3. LISTATA’ ECCIPJENTI ,‘5 )"

Fih lactose u wheat starch.
Ara |-fuljett ghal aktar taghrif. @'

SF

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT o\
Q>

7 pilloli miksijin b’rita ’Q

14-il pillola miksija b’rita Q

28 pillola miksija b’rita

30 pillola miksija b’rita @

50 pillola miksija b’rita *

56 pillola miksija b’rita .\\\

|5. MODTA’KIFU MNEJN@E?IATA
<

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel&S)
Uzu orali.

(Q@

6. TWISSIJASPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHI A JINTLAHAQX MIT-TFAL

. 9,
Zomm fej idhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. 2 TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

8. DATATA’ SKADENZA |

JIS
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| 9. KONDIZZJONLJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx ftemperatura ’1 fuq minn 25°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mill-umdita.

BZONN

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM

FIS-SUQ

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID

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

L-Irlanda

[12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGP@’IS-SUQ

EU/1/08/491/061 7 pilloli miksijin b’rita
EU/1/08/491/062 14-il pillola miksija b’rita @'
EU/1/08/491/063 28 pillola miksija b’rita ’Q
EU/1/08/491/064 30 pillola miksija b’rita ® g
EU/1/08/491/065 50 pillola miksija b’ri
EU/1/08/491/066 56 pillola miksijab’r
N
N\
| 13. NUMRU TAL-LOTT >

LOTT K ’\Q
L

| 14. KLASSIFIKAZZ I GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZ&?&NIJIET DWAR L-UZU

16. |1 MAZZJONI BIL-BRAILLE

Sen
Rasifez HCT 300 mg/25 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.
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18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJI (PVC/PCTFE JEW PA/ALU/PVC)
FOLJI (KALENDARJU)(PVC/PCTFE JEW PA/ALU/PVC)

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Rasilez HCT 300 mg/25 mg pilloli miksijin b’rita
aliskiren/hydrochlorothiazide

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS—SL%'\'
v

Noden Pharma DAC . /\;\/

[3. DATATA’ SKADENZA X/

EXP @@

[4.  NUMRUTAL-LOTT AN
\ 9,
\ Q
5.  OHRAJN -
o N\
It-Tnejn . \\
It-Tlieta \\
L-Erbgha @.
II-Hamis . Q
Il-Gimgha . ’c)\
Is-Sibt \
Il-Hadd
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TAN-NOFS TAL-PAKKETTI B'HAFNA (MINGHAJR IL-KAXXA C-CELESTI)
L1 JKUN FIHA IL-FOLJI PVC/PCTFE

[1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Rasilez HCT 300 mg/25 mg pilloli miksijin b’rita
aliskiren/hydrochlorothiazide

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA() f;\'

(0
Kull pillola fiha 300 mg aliskiren (bhala hemifumarate) u 25 mg hydrochlorothiazide. , /\;\/

_ ('\
[3. LISTATA ECCIPJENTI N\

Fih lactose u wheat starch. (b.®
Avra |-fuljett ghal aktar taghrif. ‘

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT b‘
v

280 pillola miksija b’rita. Jaghmel parti mill-pakkett b’h. a jistax jinbiegh separatament.
98 pillola miksija b’rita. Jaghmel parti mill-pakkett b’fia a jistax jinbiegh separatament.

5.  MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHA’M\

N\
Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu. @.\
Uzu orali. Q
O

6. TWISSIJA SPECJ @7[ L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA.. LAHAQX U MIT-TFAL

Zomm fejn ma ji;i{\:)iﬁa jintlahagx mit-tfal.

ngsgﬁA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

!_Q DATA TA’ SKADENZA

| 9. KONDIZZJONLJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mill-umdita.
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

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

L-Irlanda \
e

[12. NUMRU(l) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ ’K\V

EU/1/08/491/080 280 pillola miksija b’rita (20 pakkett ta’ 14) \,O
EU/1/08/491/079 98 pillola miksija b’rita (2 pakketti ta’ 49x1) $

|13. NUMRU TAL-LOTT 0‘:\‘
LOTT b

[14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIFQ;;HATA

&

*
[ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZUNN

N

| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRATNE

A/ \v
<
Rasilez HCT 300 mg/25 mg 6\

<

| 17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

S

| 18. IDENTEHKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

S
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TAN-NOFS TAL-PAKKETTI B'HAFNA (MINGHAJR IL-KAXXA C-CELESTI)
L1 JKUN FIHA IL-FOLJI PA/ALU/PVC

[1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Rasilez HCT 300 mg/25 mg pilloli miksijin b’rita
aliskiren/hydrochlorothiazide

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA() &\'

(0
Kull pillola fiha 300 mg aliskiren (bhala hemifumarate) u 25 mg hydrochlorothiazide. , /\;\/

_ ('\
[3. LISTATA ECCIPJENTI N\

Fih lactose u wheat starch. ®.®
Avra |-fuljett ghal aktar taghrif. ‘

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT é
v

280 pillola miksija b’rita. Jaghmel parti mill-pakkett b’h a jistax jinbiegh separatament.

90 pillola miksija b’rita. Jaghmel parti mill-pakkett b’fia a jistax jinbiegh separatament.

98 pillola miksija b’rita. Jaghmel parti mill-pakkett ha, ma jistax jinbiegh separatament.
*

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA
N

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel I- uzu

Uzu orali.
6\0

6. TWISSIJA SP @I LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U NTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn m b?&g' u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. ;[@SSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

8. DATATA’ SKADENZA

JIS

| 9. KONDIZZJONLJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita.
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

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

L-Irlanda \
e

[12. NUMRU(l) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ ’K\V

EU/1/08/491/069 280 pillola miksija b’rita (20 pakkett ta’14) \'O
EU/1/08/491/067 90 pillola miksija b’rita (3 pakketti ta’ 30) $
EU/1/08/491/068 98 pillola miksija b’rita (2 pakketti ta’ 49) (b,

A\ \
[13. NUMRU TAL-LOTT

a\)\f
LOTT ’Q®

4
[14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’J@\JI%GHATA
N

[15.  ISTRUZZJONIJIET DWAR L-82U

o~
o0

| 16.  INFORMAZZJONI Bu_-‘gﬁ\YLLE

\v

Rasilez HCT 300 mg/25 m

O

| 17. |DENT|F;%7TBR UNIKU - BARCODE 2D

O

‘ 18. IDEN IKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

Q™
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA TAL-PAKKETTI B'HAFNA (INKLUZA L-KAXXA C-CELESTI) LI
JKUN FIHA L-FOLJI PVC/PCTFE

[1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Rasilez HCT 300 mg/25 mg pilloli miksijin b’rita
aliskiren/hydrochlorothiazide

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) f;\'
o
Kull pillola miksija b’rita fiha 300 mg aliskiren (bhala hemifumarate) u 25 mg hydrocmwde.
N
3. LISTATA’ ECCIPJENTI R\

Fih lactose u wheat starch. (b.®
Avra |-fuljett ghal aktar taghrif. ‘

[4.  GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT b‘

Pakkett b hafna: 98 (2 pakketti ta” 49 x 1) pillola miksija i
Pakkett b hafna: 280 (20 pakkett ta’ 14) pillola miksija b

5.  MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHA’M\

N\
Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu. @.\
Uzu orali. Q
O

6. TWISSIJA SPECJ (@J’[ L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA.. LAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma ji;i{\:)iﬁa jintlahagx mit-tfal.

ngsgﬁA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

!_Q DATA TA’ SKADENZA

| 9. KONDIZZJONLJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mill-umdita.
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

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

L-Irlanda \
e

[12. NUMRU(l) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ ’K\V

EU/1/08/491/079 98 pillola miksija b’rita (2 pakketti ta” 49x1) 5\'0
EU/1/08/491/080 280 pillola miksija b’rita (20 pakkett ta’ 14) $

|13. NUMRU TAL-LOTT 0‘:\‘
LOTT b

[14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIFQ;;HATA

&

*
[ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZUNN

N

| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRATNE

A/ \v
<
Rasilez HCT 300 mg/25 mg 6\

<

| 17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D g@fidentiﬁkatur uniku inkluz.

O
| 18._~MOENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
A

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA TAL-PAKKETTI B'HAFNA (INKLUZA L-KAXXA C-CELESTI) LI
JKUN FIHA L-FOLJI PA/ALU/PVC

[1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Rasilez HCT 300 mg/25 mg pilloli miksijin b’rita
aliskiren/hydrochlorothiazide

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA() f;\'

i o
Kull pillola fiha 300 mg aliskiren (bhala hemifumarate) u 25 mg hydrochlorothiazide. .<\;\/

3. LISTATA’ ECCIPJENTI N\

N

Fih lactose u wheat starch. (b.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Avra |-fuljett ghal aktar taghrif. ‘

Pakkett b’hafna: 98 (2 pakketti ta’ 49) pillola miksija b’rj C '
Pakkett b’hafna: 280 (20 pakkett ta’ 14) pillola miksija b
Pakkett b’hafna: 90 (3 pakketti ta” 30) pillola miksij ita

*

RN

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JIN A
N

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

Uzu orali. . \
6\0

6. TWISSIJA SPECRALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U NTLAHAQX MIT-TFAL

N\
Zomm fejn ma 8{&11 ma jintlahagx mit-tfal.

[7. A8WVISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

8. DATATA’ SKADENZA

JIS

| 9. KONDIZZJONLJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita.
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

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

L-Irlanda \
e

[12. NUMRU(l) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ ’K\V

EU/1/08/491/068 98 pillola miksija b’rita (2 pakketti ta’ 49) ’\'O
EU/1/08/491/069 280 pillola miksija b’rita (20 pakkett ta’ 14) $
EU/1/08/491/067 90 pillola miksija b’rita (3 pakketti ta’ 30) (b,

A\ \
[13. NUMRU TAL-LOTT

6\)‘
LOTT ,Q(b'

4
[14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’J@\JI%GHATA
N

[15.  ISTRUZZJONIJIET DWAR L-82U

o~
o0

| 16.  INFORMAZZJONI Bu_-‘ﬁ\YLLE

\v

Rasilez HCT 300 mg/25 m

O

| 17. |DENT|F;%7TBR UNIKU - BARCODE 2D

barcode ZD@U |-identifikatur uniku inkluz.

<O

| 18S<ImENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
PC:

SN:
NN:

91



AGHM6°+®$\
&
g o"}\\\
6\0\

v



Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Rasilez HCT 150 mg/12.5 mg pilloli miksijin b’rita
Rasilez HCT 150 mg/25 mg pilloli miksijin b’rita
Rasilez HCT 300 mg/12.5 mg pilloli miksijin b’rita
Rasilez HCT 300 mg/25 mg pilloli miksijin b’rita
Aliskiren/hydrochlorothiazide

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. \

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’ %
taghmlilhom il-hsara, anki jekk ikollhom I-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jiwi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4. O

F’dan il-fuljett $

X’inhu Rasilez HCT u ghalxiex jintuza @

X’ghandek tkun taf qabel ma tichu Rasilez HCT ~\~

Kif ghandek tiehu Rasilez HCT Q

Effetti sekondarji possibbli 6

Kif tahzen Rasilez HCT

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra ’Q E

s E

4
1. X’inhu Rasilez HCT u ghalxiex jintuig @

X’inhu Rasilez HCT * \\
Din il-medi¢ina fiha zewg sustanzi attivi i jistmhom aliskiren u hydrochlorothiazide. It-tnejn li huma
jehinu sabiex tikkontrolla il-pressjoni (ipertensjoni).

*

®
Aliskiren huwa inibitur ta’ renis, @ajnaqqas I-ammont ta” angiotensin Il li I-gisem jista’
jipproduci. B’angiotensin II il-%iffhtad-demm jidjiequ u I-pressjoni tad-demm toghla. Bit-tnaqqis ta’
angiotensin I, il-vini tad- 1striehu, u 1-pressjoni tad-demm titbaxxa.

Hydrochlorothiazide @el parti minn grupp ta’ medicini li jissejhu dijuretici thiazide.
Hydrochlorothia;{\;iji l-ammont ta’ awrina li tghaddi, 1i ukoll tbaxxi il-pressjoni tad-demm.

Dan jghin by Qxxi I-pressjoni tad-demm gholja fil-pazjenti adulti. Pressjoni tad-demm gholja izzid
l-ammon ghol fuq il-galb u l-arterji. Jekk dan idum ghal zmien twil, jista’ jaghmel il-hsara fil-
vini K fil-mohh, qalb u kliewi, u jista’ jikkawza puplesija, insuffi¢jenza tal-galb, attakk tal-
qzéw insuffi¢jenza tal-Kliewi. Billi tbaxxi I-pressjoni tad-demm ghal-livelli normali jitnaggas ir-
riskjivli tizviluppa dawn id-disturbi.

Ghalxiex jintuza Rasilez HCT

Din il-medi¢ina tintuza biex tigi ikkurata l-pressjoni gholja tad-demm f’pazjenti adulti. Tintuza
f’pazjenti li pressjoni tad-demm taghhom ma tkunx ikkontrollata b’mod adegwat b’aliskiren jew
b’hydrochlorothiazide mehuda wahedhom. Tista’ tintuza wkoll f’pazjenti li I-pressjoni tad-demm
taghom tkun ikkontrollata tajjeb b’aliskiren u hydrochlorothiazide mehuda bhala pilloli separati, biex
tissostitwixxi l-istess dozi taz-zewg sustanzi attivi.
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2.

X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu Rasilez HCT

Tihux Rasilez HCT

jekk inti allergiku ghal aliskiren jew hydrochlorothiazide, derivati ta’ sulfonamide (medi¢ini li
jintuzaw ghal-kura ta’ infezzjonijiet fis-sider jew tal-awrina) jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-
medicina (elenkati fis-sezzjoni 6).

jekk ghaddejt minn dawn il-forom li gejjin ta’ angjoedima (tbatija biex tiehu n-nifs, jew biex
tibla’, jew netha tal-wic¢, idejn u saqajn, ghajnejn u/jew l-ilsien):

- angjoedima meta hadt aliskiren.

- angjoedima ereditarja.

- angjoedima minghajr 1-ebda kawza maghrufa.

jekk inti ghandek aktar minn 3 xhur tqala. Huwa ahjar ukoll li tevita din il-medicina fil-bidu tat-
tgala — ara s-sezzjoni ‘Tqala’. Cg\,
jekk ghandek problemi serji tal-fwied jew tal-kliewi. %
jekk m’intix kapaci tipproduci 1-awrina (anurija). /\/

jekk il-livell ta’ potassju fid-demm tieghek huwa baxx wisq minkejja 1-kura. ‘<\/

jekk il-livell tas-sodju fid-demm tieghek huwa baxx wisq. OK

jekk il-livell ta” kal¢ju fid-demm tieghek huwa gholi wisq. \

jekk inti ghandek il-gotta (kristalli ta’ a¢idu uriku fil-gogi).

jekk ged tiehu ciclosporin (medi¢ina li tintuza f’kaz ta’ trapjant sabiexjig¥evitat i l-organu jigi
rigettat jew ghal kundizzjonijiet ohra, ez. artrite rewmatojde jew dgrm@tite atopika), itraconazole
(medic¢ina wzata biex tikkura infezzjonijiet tal-fungu) jew quinidine<medicina li tintuza biex

tirranga r-ritmu tal-galb).
jekk ghandek id-dijabete jew funzjoni indebolita tal-kliewi tigi kkurat b’xi wahda minn
dawn iz-zewg klassijiet ta’ medicini li gejjin li jintuzaw ura ta’ pressjoni tad-demm gholja:
- inibitur tal-enzima li tikkonverti angiotensin nalapril, lisinopril, ramipril

jew )

- imblokkatur tar-ricetturi ta’ angiotensin #kbhalwalsartan, telmisartan, irbesartan.

jekk il-pazjent ikollu eta ta’ ingas minn gent&

Jekk xi wahda minn dawn ta’ hawn fuqt\q& ghalik, tiehux Rasilez HCT u kellem lit-tabib

tieghek. @

Twissijiet u prekawzjonijiet ,* Q
Kellem lit-tabib tieghek qabel ti \

silez HCT:
jew jekk tizviluppa lezjoni fil-gilda mhux mistennija matul it-
ydrochlorothiazide, b’mod partikolari I-uzu fit-tul b’dozi gholjin,
jista’ jzid ir-riskj tipi ta’ kancer tal-gilda u tax-xoffa (kancer tal-gilda mhux melanoma).
Ipprotegi l-gild&ek mill-esponiment ghax-xemx u ghar-raggi UV wagqt li tiechu Rasilez
HTC.

jekk kellek kancer tal-¢
trattament. It-tratta

eboliment tal-funzjoni tal-kliewi, it-tabib tieghek jikkunsidra sew jekk din il-
iex xierqa ghalik, u jista’ jiddeciedi li jissorveljak mill-grib.

k trapjant tal-kliewi.

ati minn problemi tal-fwied.

tbati minn problemi tal-galb.

]e
2jekk diga kellek angjoedima (tbatija biex tichu n-nifs jew biex tibla’, jew nefha tal-wice, idejn u

saqajn, ghajnejn u/jew l-ilsien). Jekk dan jigri, waqqaf din il-medic¢ina u kkuntattja lit-tabib
tieghek.

jekk ghandek id-dijabete (livell gholi ta’ zokkor fid-demm tieghek).

jekk ghandek livell gholi ta’ kolesterol jew trigliceridi fid-demm tieghek.

jekk tbati minn marda li tissejjah lupus erythematosus (maghrufa wkoll bhala “lupus” jew
“SLE”).

jekk tbati minn allergija jew azzma.
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- jekk ged tiehu xi wahda minn dawn il-klassijiet ta’ medicini li gejjin li jintuzaw ghal kura ta’
pressjoni tad-demm gholja:

- inibitur tal-enzima li tikkonverti angiotensin bhal enalapril, lisinopril, ramipril
jew
- imblokkatur tar-ricetturi ta’ angiotensin I bhal valsartan, telmisartan, irbesartan.

- jekk gieghed/qieghda fuq dieta baxxa mill-melh.

- jekk ghandek sinjali u sintomi bhal ghatx anormali, halq xott, dghjufija generali, nghas, ugigh
fil-muskoli jew bughawwieg, dardir, jew il-qalb thabbat mghaggla b’mod anormali li tista’
tindika effett ec¢essiv ta’ hydrochlorothiazide.

- jekk ikollok reazzjonijiet fil-gilda bhal raxx wara esponiment ghax-xemx.

- jekk ikollok tnaqgis fil-vista jew ugigh fl-ghajn. Dawn jistghu jkunu sintomi ta’ akkumulu ta’
fluwidu fis-saff vaskulari tal-ghajn (effuzjoni korojdali) jew Zieda tal-pressjoni f’ghajnejk dan
jista’ jsehh fi ftit sighat jew gimgha wara li tichu Rasilez HCT. Dan jista’ jwassal biex tit ;
dawl ghal kollox, jekk ma tikkurahiex. Jekk fil-passat kellek allergija ghal penicillin j
sulfonamide, tista’ tkun f’riskju akbar li tizviluppa dan.

- jekk ghandek stenozi arterjali renali (tidjiq tal-vini tad-demm ghal wahda miz- z ewi).

- jekk ghandek insuffi¢jenza kongestiva tal-galb serja (tip ta’ mard tal-galb fej ma tistax
tippompja bizzejjed demm madwar il-gisem).

It-tabib tieghek jista’ jiccekkja I-funzjoni tal-kliewi tieghek, il-pressjoni tad@&, u l-ammont ta’
elettroliti (ez. potassium) fid-demm tieghek f’intervalli regolari. l

Inti ghandek tghid lit-tabib tieghek jekk inti tahseb li inti tqj f?é tista’ tohrog tqila). Rasilez HCT
mhuwiex irrakkomandat fil-bidu tat-tqala, u m’ghandux jittiched meta jkollok aktar minn 3 xhur tgala,
minhabba li jista’ jikkawza hsara serja lit-tarbija tieghek {eRk jintuza f*dan I-istadju (ara s-sezzjoni

‘Tgala’). @

Tfal u adolexxenti \\
Din il-medi¢ina m’ghandhiex tintuza ﬁt-t%n welid sal-eta ta” ingas minn sentejn. Hija

m’ghandhiex tintuza fi tfal fl-eta ta’ min jn sa ingas minn 6 snin u mhuwiex irrakkomandat li
tintuza fi tfal u adoloxxenti fl-eta ta’ @snin sa ingas minn 18-il sena. Dan minhabba li s-sigurta u

I-beneficcji ta’ din il-medicina mhﬁl\ aghrufa f’din il-popolazzjoni.

Ara wkoll is-sezzjoni “Tihux Rasilez HCT”.

Persuni anzjani \

Id-doza rakkomandata tal-bi s-soltu ta’ aliskiren f’pazjenti anzjani li jkollhom 65 sena jew aktar
hija ta’ 150 mg. Fil-bic¢ ra tal-pazjenti ta’ etajiet minn 65 sena ’l fuq, id-doza ta’ 300 mg ta’
aliskiren ma turi I-ebd&ﬁééju ichor b’risq it-tnaqqis tal-pressjoni tad-demm imgabbel mad-doza

ta’ 150 mg. \’&

Medi¢ini o Q{asilez HCT
Ghid lit- w lill-ispizjar tieghek jekk qgieghed tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tichu xi medi¢ina

leportantl b’mod partikolari li tghid lit-tabib tieghek jekk ged tuza il-medic¢ini li gejjin:

- litju (medicina li tintuza biex tikkura xi tipi ta’ dipressjoni);

- medicini jew sustanzi li jzidu 1-ammont ta’ potassju fid-demm tieghek. Dawn jinkludu
supplimenti ta’ potassju jew sostituti tal-melh 1i fihom il-potassju, medi¢ini li ma jitilfux il-
potassju u eparina.

- medicini li jistghu jnaqqsu l-ammont ta’ potassju fid-demm tieghek, bhal dijuretici (pilloli tal-
ilma), kortikosterojdi, lassativi, carbenoxolone, amphotericin jew penisillin G.

- medicini 1i jistghu jwasslu ghal “torsades de pointes” (tahbit tal-galb irregolari), bhall-
antiirritmi¢i (medi¢ini uzati biex jittrattaw problemi tal-qalb) u xi antipsikotici.

- medicini li jistghu jnagqsu l-ammont ta’ sodju fid-demm tieghek, bhal antidipressanti,
antipsikoti¢i, antieplietti¢i (carbamazepine).
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- medicini uzati biex itaffu l-ugigh jew l-inffammazzjoni, spec¢jalment sustanzi anti-inflammatorji
mhux sterojdi (NSAIDs), inkluz inibituri selettivi ta’ cyclooxygenase-2 (inibituri Cox-2).

- medicini ohra li jikkuraw pressjoni gholja, inkuz metildopa, imblokkatur tar-ricetturi ta’
angiotensin Il jew inibitur tal-enzima li tikkonverti angiotensin (ara s-sezzjonijiet “Tihux
Rasilez HCT” u “Twissijiet u prekawzjonijiet™).

- medicini biex izidu l-pressjoni bhal adrenalina jew noradrenalina.

- digoxin jew glicosidi digitalis ohrajn (medicini uzati ghat-trattament ta’ problemi tal-galb).

- vitamina D u mluha tal-kalcju.

- medicini ghall-kura tad-dijabete (sustanzi mill-halq bhal metformin jew insulini).

- medicini li jistghu jzidu 1-livelli taz-zokkor fid-demm bhal imblukkaturi beta u diazoxide.

- medicini uzati ghat-trattament tal-gotta, bhal allopurinol.

- sustanzi antikolinergic¢i (medi¢ini li jintuzaw ghall-kura ta’ diversi disturbi bhal brim
gastrointestinali, spazmi fil-buzzieqa tal-awrina, azma, tqalligh minn ¢aqliq, spazmi fil- i,
marda ta’ Parkinson u bhala ghajnuna ghall-anestesija).

- amantadina (medic¢ina li tintuza ghall-kura tal-marda ta’ Parkinson, li tintuza wkoll hieX tittratta
jew tipprevjeni ¢ertu mard li gej minn viruses). M

- kolestiramina, kolestipol jew razi ohrajn (sustanzi uzati l-aktar fil-kura ta’ liv %Ijin ta’

xahmijiet fid-demm).
- medicini ¢itotossici (uzati ghall-kura tal-kancer), bhal methotrexate jew s&hosphamide.
- rilassanti tal-muskoli (medicini li jirrissaw il-muskoli li jintuzaw wa razzjonijiet).
- I-alkohol, pilloli tal-irqad u anesteti¢i (medicini li bihom il-pazjenti j jistghu jaghmlu
operazzjonijiet u proceduri ohra). *
- mezzi kontrastanti jodi¢i (sustanzi uzati waqt ezaminazzjoni @1 agini)
- medicini ghall-artrite ‘b

tiehu xi wahda mill-medi¢ini li gejjin: N

- furosemide jew torasemide, medicini li jaghmlgspartsminn dawk maghrufin bhala dijuretici, jew
pilloli “tal-pipi”, li jintuzaw biex jiZdied}-a t ta’ awrina li taghmel.
- xi medicina li tintuza biex tikkura infe ijict, bhal ketoconazole.

- verapamil, medicina li tintuza biex tBaxx1'¥-pressjoni gholja, biex tirranga r-ritmu tal-galb jew
ghall-kura ta’ angina pectoris. @t\

It-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn jibdillek id-doza u@;u xi prekawzjonijiet ohra jekk qed
i

Rasilez HCT ma’ ikeluxorb ,* Q
Ghandek tiehu din il-medicina ee?h hafifa jew fuq stonku vojt, darba kuljum, I-ahjar fl-istess hin
kuljum. Ghandek tevita li tie il-medic¢ina mal-meraq tal-frott u/jew xarbiet li fihom estratti mill-

pjanti (inkluz tejiet tal-hxejg hax tista’ tikkawza tnaqqis fl-effettivita ta’ din il-medicina.

Tqala §

Tihux din il—med%e hrigt tqila (ara sezzjoni Tihux Rasilez HCT). Jekk tohrog tqila inti u tiechu

din il-medi¢inag udha minnufih u kellem lit-tabib tieghek. Jekk tahseb li tista’ tkun tqila jew ged
arbija, itlob il-parir tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tichu din il-medi¢ina. It-

rmalment javzak biex tieqaf tiehu din il-medic¢ina qabel ma tohrog tqila u se jaghtik

u medic¢ina ohra minflok din il-medi¢ina. Din il-medi¢ina mhux irrakkomandata waqt it-

tqu ’ghandhiex tittiched meta jkollok aktar minn 3 xhur tqala, minhabba li tista’ taghmel hsara

serjaNit-tarbija tieghek jekk tintuza wara t-tielet xahar tat-tgala.

Treddigh

Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tredda’ jew se tibda tredda’ dalwaqt. Rasilez HCT mhuwiex
irrakkomandat ghal ommijiet li ged ireddghu u t-tabib jista’ jaghzel kura ohra ghalik jekk inti tixtieq
tredda’, specjalment meta t-tarbija tieghek tkun ghadha titwield, jew tkun twieldet gabel iz-Zmien.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Din il-medicina tista’ ggaghlek thossok sturdut. Jekk iggarrab dan is-sintomu, issugx u thaddimx
ghodod jew magni.
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Rasilez HCT fih lactose u lamtu tal-qamh (li fih il-gluten)
Din il-medi¢ina fiha lactose (zokkor tal-halib). Jekk it-tabib tieghek qallek li ghandek intolleranza ghal
certi tipi ta’ zokkor, ikkuntattja lit-tabib tieghek qabel tichu din il-medicina.

Din il-medi¢ina fiha 1-wheat starch (lamtu tal-qamh). 1l-wheat starch f’din il-medic¢ina fih biss livelli
baxxi hafna ta’ gluten u huwa improbabbli hafna li jikkawza problemi jekk ghandek il-marda tas-
coeliac. Unita wahda tad-dozagg ma fihiex aktar minn 100 mikrogramma ta’ gluten. Jekk thati minn
allergija ghal qamh (differenti mill-marda tas-coeliac) m’ghandekx tichu din il-medi¢ina. Ghandek
tikkonsulta lit-tabib tieghek gabel ma tichu din il-medicina.

3. Kif ghandek tiehu Rasilez HCT

Dejjem ghandek tiehu din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. Dejjem ghandek ta¢
ruhek mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

*
Rasilez HCT jista’ jkun gie ordnat lilek minhabba li I-kura 1i nghatajt qabel b’medicj ﬂ\iha wiehed
mill-komponenti attivi ta” Rasilez HCT ma baxxilekx il-pressjoni tad-demm tieg zejjed. Jekk
dan huwa I-kaz, it-tabib tieghek ser jghidlek kif tagleb minn dik il-kura ghal Rasilez"HCT.

Id-doza ta’ Rasilez HCT li ssoltu tinghata hija pillola wahda kuljum. L-¢ e@ﬂ-doia li jbaxxi I-
pressjoni tad-demm jibda jidher fi Zzmien gimgha mit-tnedija tat-tratta

Persuni anzjani

Id-doza rakkomandata tal-bidu tas-soltu ta’ aliskiren f*pa: t@z}ani hijata’ 150 mg. Fil-bicca 1-
kbira tal-pazjenti li jkollhom 65 sena jew aktar, id-doza mg ta’ aliskiren ma turi l-ebda
beneficéju addizzjonali biex tnaqqas il-pressjoni tad-gegmemeta mgabbla mad-doza ta” 150 mg.
Metodu ta’ kif ghandu jinghata \u
Ibla’ I-pillola shiha ma’ xi ftit ilma. Ghandék tiehu din il-medicina darba kuljum, dejjem mal-ikel jew
dejjem wahidha, 1-ahjar fl-istess hin kulj %ﬁandek tohloq skeda konvenjenti ghal kull gurnata biex
tiehu 1-medi¢ina dejjem bl-istess mod kuljfum, b’mod regolari skont il-hinijiet tieghek tal-ikel.
Ghandek tevita li tiehu din ﬂ'me‘liéx 1-meraq tal-frott u/jew ma’ xarbiet li fihom estratti mill-
pjanta (inkluz tejiet tal-hxejjex). Waqt'il-kura, it-tabib tieghek jista’ jaggustalek id-doza skont ir-
rispons tal-pressjoni tad-demnprtidghek.

Jekk bi zball hadt wis oli ta’ din il-medicina, ikkonsulta mat-tabib tieghek minnufih. Jista’ jkollok
bzonn attenzjoni ikd.

Jekk tiehu Rasilez H&z&r milli suppost

asilez HCT

doza ta’ din il-medi¢ina, huda malli tiftakar u imbaghad hu d-doza li jmiss fil-hin
tagh aﬁ Itu. Jekk tiftakar id-doza minsija I-ghada, ghandek sempli¢iment tiehu il-pillola li jmiss
fil tas-soltu. M’ghandekx tiehu doza doppja (zewg pilloli f’"daqqa) biex tpatti ghal kull pillola li
tkunSinsejt tiehu.

Jekk tinsa
Jekk tinsasti

Jekk tieqaf tiehu Rasilez HCT

Tieqafx tiehu din il-medi¢ina, anki jekk tkun ged thossok tajjeb/tajba sakemm it-tabib tieghek ma
jghidlekx biex taghmel dan.

Nies li jkolhom il-pressjoni tad-demm gholja hafna drabi ma jinnutaw 1-ebda sinjal tal-problema.
Hafna nies ihossuhom normali. Huwa importanti hafna li tichu din il-medic¢ina ezattament kif jghidlek
it-tabib tieghek sabiex tikseb l-aqwa rizultati u tnaqgqas ir-riskju li jkollok effetti sekondarji. Zomm -
appuntamenti mat-tabib tieghek anki jekk tkun ged thossok tajjeb.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar I-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
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4, Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Xi effetti sekondarji jistghu jkunu gravi:

Xi pazjenti esperjenzaw dawn |-effetti sekondarji gravi. Jekk ikollok xi wiehed minn dawn li gejjin,

kellem lit-tabib tieghek minnufih:

. Reazzjoni allergika severa (reazzjoni anafilattika), reazzjonijiet allergici (sensittivita ec¢essiva)
u angjoedema (liema sintomi jistghu jinkludu d-diffikultajiet fit-tehid tan-nifs jew biex tibla’,
raxx, hakk, horrigija jew nefha fil-wic¢, fl-idejn u s-sagajn, fl-ghajnejn, ix-xufftejn u/jew fl-
ilsien, sturdamet). (rari: jistghu jaffettwaw sa persuna wakida minn kull 1,000).

o Dardir, nuqqas ta’ aptit, awrina ta’ lewn skur jew il-gilda u I-ghajnejn jisfaru (sinjali t @rb
fil-fwied) (frekwenza mhux maghrufa: ma tistax tittiehed stima tal-frekwenza mid- g\/

disponibbli). K\
Effetti sekondarji ohra jistghu jinkludu: O

Effetti sekondarji asso¢jati ma’ kull komponent individwali ma jistghux jigu @1. Ir-reazzjonijiet
avversi rrappurtati qabel b’wahda miz-zewg sustanzi attivi (aliskiren u hyd othiazide) ta’ Rasilez
HCT u elenkati hawn taht, jistghu jsehhu b’Rasilez HCT.

Komuni hafna (jistghu jeffettwaw aktar minn persuna wahda f’ku !n-nies :
. Livell baxx ta’ potassju fid-demm

e Zieda fil-lipid fid-demm Qo)
Komuni (jistghu jeffettwaw sa persuna wahda f’kull 10 @\ies):
Dijarrea
Ugigh fil-gogi (artralgja) .
Livell gholi ta’ potassium fid-demm \
Sturdament

Livell gholi ta’ a¢idu uriku ﬁd-der‘@.\

Livell baxx ta” manjesju fid-d

Livell baxx ta’ sodju fid;dé@

Sturdament, mejt meta& wiegfa

Nuqgas ta’ aptit

Dardir u rimettar @

Raxx bil-hakk wu{tipj 6hrajn ta’ raxx

Nuggas ta”%l'li kollok jew izzomm erezzjoni

Mhux komuk ohu jeffettwaw sa persuna wahda "kull 100 ruh):

J Pr tad-demm baxxa
o 2 al-gilda (dan jista’ jkun sinjali ta’ reazzjonijiet allergici jew angjoedima — ara |-effetti

sekondarji “Rari” hawn taht)
o Problemi bil-kliewi li jinkludu indeboliment akut tal-kliewi (tnagqis serju fl-awrina)
o Nefha tal-idejn, ghekiesi jew saqgajn (edema periferali)
o Reazzjonijiet serji fuq il-gilda (nekrolizi epidermali tossika u/jew reazzjonijiet mukuzi fil-halq —
hmura fil-gilda, infafet fix-xofftejn, fl-ghajnejn jew il-halq, tqaxxir tal-gilda, deni)
Palpitazzjonijiet
Soghla
Hakk
Raxx bil-hakk (urtikarja)
Zieda fl-enzimi tal-fwied
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Rari (jistghu jeffettwaw sa persuna wahda f’kull 1,000 ruh):

. Zieda fil-livell ta’ kreatinina fid-demm

o Hmura fil-gilda (eritema)

o Livell baxx ta’ plejtlits tad-demm (kultant bid-demm jew tbengil taht il-gilda)

o Livell gholi ta’ kal¢ju fid-demm

. Livell gholi ta’ zokkor fid-demm

. L-istat metaboliku tad-dijabete jmur ghall-aghar

o Burdata hazina (depressjoni)

o Disturbi fl-irgad

o Ugigh ta’ ras

o Tnemnim jew titrix

e Disturb fil-vista \

. Tahbit irregolari tal-galb @

. Skonfort fiz-zaqq /\/

. Stitikezza *

. Disturbi fil-fwied 1i jistghu jsehhu flimkien ma’ sfurija fil-gilda u fl-abjad tal- %n

. Zieda fis-sensittivita tal-gilda ghax-xemx \6

o Zokkor fl-awrina $

Rari hafna (jistghu jeffettwaw sa persuna wahda f’kull 10,000 ruh): @

o Deni, grizmejn homor jew ulceri fil-halq, infezzjonijiet aktar fr ti (nuqqas totali jew livell
baxx ta’ ¢elluli tad-demm bojod)

o Gilda ¢assa, gheja, qtugh ta’ nifs, awrina ta’ lewn skur (a @ emolitika)

. Raxx, hakk, hobbejz, diffikulta biex tichu n-nifs jew hi la’, sturdament (reazzjonijiet ta’
sensittivita eccessiva)

o Konfuzjoni, gheja, gbid u spazi tal-muskoli, in—hif@ehed b’hatf (alkalozi ipokloremika)

. Diffikulta biex tichu n-nifs flimkien ma’ deni la, tisfir, qtugh ta’ nifs (distress respiratorju
li jinkludi pulmonite u edima fil-pulmuni)

o Ugigh qawwi fil-parti ta’ fuq tal-istopk \tjammazzjoni tal-frixa)

o Raxx fil-wice, ugigh fil-gogi, distu -mukskoli, deni (lupus erythematosus)

o Infjammazzjoni tal-arterji u ta|-vi&1t0mi bhal raxx, tikek vjola fl-ahmar, deni (vaskulite)

[ ]

Mard gawwi fil-gilda li jikkaw@ X, gilda hamra, nfafet fix-xofftejn fl-ghajnejn jew fil-halq,
tgaxxir tal-gilda, deni (ngkfgtoki epidermali tossika)

Mhux maghruf ( il-frekwenza@stax tigi kkalkulata mid-dejta disponibbli)

Kancer tal-gilda u ffa (Kancer tal-gilda mhux melanoma)

Dghufija

Tbengil u infezzjonijiet frekwenti (anemija aplastika)

Tnaqqis$’g jew ugigh f'ghajnejk minhabba pressjoni gholja (sinjali possibbli ta' akkumulu
ta’ fl% is-saff vaskulari tal-ghajn (effuzjoni korojdali) jew glawkoma gravi tal-gheluq tal-
ko

ravi tal-gilda li jikkawza raxx, gilda hamra, infafet fuq ix-xofftejn, I-ghajnejn jew il-halq,
o1lda titqaxxar, deni (eritema multiformi)
Spazmi fil-muskoli
Tnaqgis gravi fl-ammont ta' awrina li ghaddi (sinjali possibbli ta' disturb fil-kliewi jew
insuffi¢jenza renali), dghufija (astenja)
Deni
Sturdament b’sensazzjoni li kollox ged idur bik
Qtugh ta’ nifs

Jekk xi wiehed minn dawn jaffettwak b’mod gravi, kellem lit-tabib tieghek. Jista’ jkun li jkollok
bzonn twaqqaf Rasilez HCT.
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Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament
permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f’ Appendici V. Billi tirrapporta I-effetti
sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medi¢ina.

5. Kif tahzen Rasilez HCT
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medicina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u I-folja wara JIS. Id-data ta’
meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C. \

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita. %

Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tiegh %r kif
t.

ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghal protezzjoni tal-{\b

&

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Rasilez HCT @
- Is-sustanzi attivi huma aliskiren u hydrocholorothiazide. §\~

Rasilez HCT 150 mg/12.5 mgq pilloli miksija b’rita
- Kull pillola fiha 150 mg aliskiren (bhala il-hemifumarate)u~12.5 mg hydrochlorothiazide. Is-
sustanzi I-ohra huma Microcrystalline cellulose, craspovidone tip A, lactose monohydrate u
wheat starch (ara sezzjoni 2 taht ‘Rasilez HCT fih{adtose u wheat starch’), povidone K-30,
magnesium stearate, silica colloidal anhydro Ic, ypromellose tip ta’ sostitut 2910
(3 mPa s), macrogol 4000, titanium dioxjde 1).

Rasilez HCT 150 mg/25 mg pilloli miksijabirita

- Kull pillola fiha 150 mg aliskiren »il-hemifumarate) u 25 mg hydrochlorothiazide. Is-
sustanzi I-ohra huma Microcry cellulose, crospovidone tip A, lactose monohydrate (ara
sezzjoni 2), wheat starch (a.r' joni 2), povidone K-30, magnesium stearate, silica colloidal
anhydrous, talc, hypromell@sestip ta’ sostitut 2910 (3 mPa s), macrogol 4000, titanium dioxide
(E171), red iron oxide ), yellow iron oxide (E172).

Rasilez HCT 300 mq/lzmgfpilloli miksija b’rita

- Kull pillola fiha@e myg aliskiren (bhala il-hemifumarate) u 12.5 mg hydrochlorothiazide. Is-
sustanzi I- uma Microcrystalline cellulose, crospovidone tip A, lactose monohydrate (ara

joni eat starch (ara sezzjoni 2), povidone K-30, magnesium stearate, silica colloidal

“talc, hypromellose tip ta’ sostitut 2910 (3 mPa s), macrogol 400, titanium dioxide

ed iron oxide (E172), black iron oxide (E172).

(E
@z CT 300 mg/25 mg pilloli miksija b’rita
- Kull pillola fiha 300 mg aliskiren (bhala il-hemifumarate) u 25 mg hydrochlorothiazide. Is-
sustanzi I-ohra huma Microcrystalline cellulose, crospovidone tip A, lactose monohydrate (ara
sezzjoni 2), wheat starch (ara sezzjoni 2), povidone K-30, magnesium stearate, silica colloidal

anhydrous, talc, hypromellose tip ta’ sostitut 2910 (3 mPa s), macrogol 4000, titanium dioxide
(E171), red iron oxide (E172), yellow iron oxide (E172).
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Kif jidher Rasilez HCT u I-kontenut tal-pakkett

Rasilez HCT 150 mg/12.5 mg pilloli miksijin b’rita huma pilloli miksijin b’rita bojod, ovali stampati
b’ “LCT” fuq naha u “NVR” fuq l-ohra.

Rasilez HCT 150 mg/25 mg pilloli miksijin b’rita huma pilloli miksijin b’rita jaghtu fl-isfar, ovali
stampati b’ “CLL” fuq naha u “NVR” fuq l-ohra.

Rasilez HCT 300 mg/12.5 mg pilloli miksijin b’rita huma pilloli miksijin b’rita vjola bojod, ovali
stampati b’ “CVI” fuq naha u “NVR” fuq l-ohra.

Rasilez HCT 300 mg/25 mg pilloli miksijin b’rita huma pilloli miksijin b’rita sofor ¢ari, ovali stampati
b’ “CVV” fuq naha u “NVR?” fuq l-ohra.

Folji PA/ Alu/ PVC — Alu

Pakketti b’wiehed li jkun fihom 7, 14, 28, 30, 50 jew 56 pillola.

Pakketti multipli li jkun fihom 90 (3 pakketti ta’ 30), 98 (2 pakketti ta’ 49) jew 280 (20 pakkett%\,
14) pillola.

Folji PVC/polychlorotrifluoroethylene (PCTFE) — Alu ‘<\/
Pakketti b’wiehed li jkun fihom 7, 14, 28, 30, 50, 56, 90 jew 98 pillola. O&
Pakketti b’wiched (folja mtaggba b’ doza wahda) li jkun fihom 56 x 1 pillola. \
Pakketti multipli li jkun fihom 280 (20 pakkett ta’ 14) pillola. §

Pakketti multipli (folja mtaqgba b’doza wahda) li jkun fihom 98 (2 pakketti x 1) pillola.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jew il-qawwiet ko@'ﬂnu ghal skop kummer¢jali
f’pajjizek.

Noden Pharma DAC
D’Olier Chambers 4

16A D’Olier Street
Dublin 2 .

L-Irlanda . \\
Manifattur ®\,\
Noden Pharma DAC . Q

D'Olier Chambers N\

16A D'Olier Street ’\

Dublin 2 6

L-Irlanda @

Novartis Farma S. A&

Via Provinciale 9%0 131

1-80058 Tor&@ hziata/NA

L-Italja

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq ’Q@‘

DaQ—fuljett kien rivedut I-ahhar f°

Sorsi ohra ta’ informazzjoni
Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini: http://www.ema.europa.eu
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