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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg tabletki powlekane
Rasilez HCT 150 mg/25 mg tabletki powlekane
Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg tabletki powlekane
Rasilez HCT 300 mg/25 mg tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg tabletki powlekane

Kazda tabletka powlekana zawiera 150 mg aliskirenu (w postaci hemifumaranu) oraz 12,5 mg S

hydrochlorotiazydu. X
©

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: 60
Kazda tabletka zawiera 25 mg laktozy (w postaci jednowodnej) oraz 24,5 skrobi pszenie@j.

Rasilez HCT 150 mg/25 mg tabletki powlekane ‘\Q
Kazda tabletka powlekana zawiera 150 mg aliskirenu (w postaci hemlfumaran%@az 25 mg
hydrochlorotiazydu.

é\z
Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: S
Kazda tabletka zawiera 50 mg laktozy (w postaci jednowodnej) orabﬁb krobi pszenicznej.

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg tabletki powlekane (\(O
Kazda tabletka powlekana zawiera 300 mg aliskirenu (w p i hemifumaranu) oraz 12,5 mg

hydrochlorotiazydu.
y y O\Q

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu: $
g g’d

Kazda tabletka zawiera 25 mg laktozy (w post nowodnej) oraz 24,5 skrobi pszenicznej.

Rasilez HCT 300 mg/25 mgq tabletki powle dhe
Kazda tabletka powlekana zawiera 3()0@@ aliskirenu (w postaci hemifumaranu) oraz 25 mg
hydrochlorotiazydu. Q

Substancja pomocnicza o znanﬁ}l dziataniu:
Kazda tabletka zawiera 50~Q§qaktozy (w postaci jednowodnej) oraz 49 mg skrobi pszenicznej.

Pelny wykaz substan%}’omocniczych, patrz punkt 6.1.
O’lx
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Tabletl@%wlekana

Rglez HCT 150 mg/12,5 mg tabletki powlekane
Biata, obustronnie wypukta, owalna tabletka powlekana z nadrukiem ,,LCI” po jednej stronie i ,,NVR”
po przeciwnej stronie.

Rasilez HCT 150 mg/25 mg tabletki powlekane
Jasnozotta, obustronnie wypukta, owalna tabletka powlekana z nadrukiem ,,CLL” po jednej stronie
i ,NVR” po przeciwnej stronie.

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mq tabletki powlekane

Liliowo-biata, obustronnie wypukta, owalna tabletka powlekana z nadrukiem ,,CVI” po jednej stronie
i ,,NVR” po przeciwnej stronie.




Rasilez HCT 300 mg/25 mg tabletki powlekane
Jasnozoélta, obustronnie wypukta, owalna tabletka powlekana z nadrukiem ,,CVV” po jednej stronie
i ,,NVR” po przeciwnej stronie.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Leczenie nadci$nienia tetniczego samoistnego u 0sob dorostych.

Rasilez HCT jest wskazany u pacjentéw, u ktoérych cisnienie krwi nie jest wystarczajaco kontrolowane
aliskirenem lub hydrochlorotiazydem stosowanymi w monoterapii. 6\.
\\

Rasilez HCT mozna réwniez zastosowa¢ zamiast dwoch osobnych lekow u pacjentow, kt(’)ré@
ci$nienie krwi jest wystarczajaco kontrolowane aliskirenem oraz hydrochlorotiazydem, @owanymi

jednoczesnie w takich samych dawkach jak w leku ztozonym. @
N
4.2 Dawkowanie i sposob podawania ,\/QQ
@)
Dawkowanie %/1/

Zalecana dawka produktu Rasilez HCT wynosi jedng tabletke raz na dabg:

O
Dziatanie przeciwnadcis$nieniowe jest wyraznie widoczne w ciegtbl%godnia leczenia, a maksymalny
efekt leczenia obserwuje sie zazwyczaj w ciggu 4 tygodni. 2
N\

Dawkowanie u pacjentow, u ktorych cisnienie tetnicze @ie Jjest wystarczajgco kontrolowane
aliskirenem lub hydrochlorotiazydem stosowanymi w,@pnoterapii

Przed zmiang na lek ztozony o ustalonej dawce, zafk si¢ indywidualne dostosowanie dawki kazdego
z dwoch sktadnikéw. O ile jest to klinicznie wi e, mozna rozwazy¢ bezposrednig zmiang

Z monoterapii na lek ztozony o ustalone;j da\tse.

Produkt Rasilez HCT 150 mg /12,5 mﬁ%ina podawac pacjentom, u ktorych ci$nienie t¢tnicze krwi
nie jest wystarczajaco kontrolowanqg omocg aliskirenu 150 mg lub hydrochlorotiazydu 12,5 mg

W monoterapii.

Produkt Rasilez HCT 150 m mg mozna podawac pacjentom, u ktorych ci$nienie tetnicze krwi nie
jest wystarczajaco kontrol e za pomoca aliskirenu 150 mg lub hydrochlorotiazydu 25 mg

W monoterapii lub za poppca produktu leczniczego Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg.

Produkt Rasilez HCT, 6@ mg/12,5 mg mozna podawac pacjentom, u ktorych cis$nienie tetnicze krwi
nie jest Wystarczaji?) ontrolowane za pomocg aliskirenu 300 mg lub hydrochlorotiazydu 12,5 mg

W monoterapii a pomocg produktu leczniczego Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg.

Produkt Ra: 'R&&CT 300 mg/25 mg mozna podawac pacjentom, u ktorych cisnienie tetnicze krwi nie
jest wyst liaco kontrolowane za pomocg aliskirenu 300 mg lub hydrochlorotiazydu 25 mg

W mon: pii lub za pomoca produktu leczniczego Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg lub produktu
IeCér\Qego Rasilez HCT 150 mg/25 mg.

Jesli po uplywie 2-4 tygodni leczenia nie uzyska si¢ kontroli cisnienia t¢tniczego krwi, dawke
produktu Rasilez HCT mozna zwigkszy¢ do dawki maksymalnej wynoszacej 300 mg/25 mg na dobg.
Dawkowanie nalezy dostosowa¢ do indywidualnych potrzeb danego pacjenta i jego odpowiedzi na
leczenie.

Dawkowanie w leczeniu zastgpczym

Dla wygody, u pacjentéw otrzymujacych aliskiren i hydrochlorotiazyd w postaci oddzielnych tabletek
mozna zastosowac leczenie produktem ztozonym Rasilez HCT zawierajacym te samg dawke kazdego
z tych sktadnikow.



Szczegdlne grupy pacjentow

Zaburzenia czynnosci nerek

Ze wzgledu na zawartos¢ hydrochlorotiazydu, stosowanie produktu Rasilez HCT jest
przeciwwskazane u pacjentow, u ktorych wystepuje bezmocz oraz u pacjentow z cigzkimi
zaburzeniami czynnosci nerek (szybkos¢ przesaczania klebuszkowego (GFR) <30 ml/min/1,73 m?).
Nie ma konieczno$ci dostosowywania dawki poczatkowej u pacjentéw z tagodnymi do
umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek (patrz punkty 4.4 1 5.2).

Zaburzenia czynnosci wgtroby
Stosowanie produktu Rasilez HCT jest przeciwwskazane u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami
czynnosci watroby, a u pacjentdOw z zaburzeniami czynnos$ci watroby w stopniu od tagodnego do
umiarkowanego lub u pacjentow z postepujaca chorobg watroby nalezy zachowac ostroznos¢. Nie ma
koniecznosci dostosowywania dawki poczatkowej u pacjentéw z fagodnymi do cigzkich zaburz %1
czynnosci watroby (patrz punkt 4.3, 4.4 1 5.2). \Q\

O

Pacjenci w podeszlym wieku (w wieku powyzej 65 lat) O

U pacjentéw w podesztym wieku zalecana dawka poczatkowa aliskirenu wynosi 150@19.

U wigkszos$ci pacjentow w podeszlym wieku nie zaobserwowano istotnego klinicz@k dodatkowego
zmniejszenia ci$nienia tetniczego po zwigkszeniu dawki do 300 mg. 0/\/

Drzieci i mlodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos&@oduktu leczniczego Rasilez
HCT u dzieci w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sg dostepne.

Rasilez HCT jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w, W%ku od urodzenia do ponizej 2 lat i nie
powinien by¢ stosowany u dzieci w wieku od 2 do ponizej\at ze wzgledow bezpieczenstwa
zwiazanych z ryzykiem nadmiernej ekspozycji na ahsk\@n (patrz punkt 4.3, 4.4, 5.2 i1 5.3). Nie
okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania a teczno$ci produktu leczniczego Rasilez HCT
u dzieci w wieku od 6 do 17 lat. Aktualne dane p tawiono w punktach 4.8, 5.1 i 5.2. Stosowanie
leku Rasilez HCT w tej grupie pacjentdw nie j

O
Sposdb podawania @Q
Podanie doustne. Tabletki nalezy pr: ifdowac w catosci z niewielka ilo$ciag wody. Rasilez HCT nalezy
zazywac raz na dobe, zawsze z p(@(em lub zawsze bez, najlepiej codziennie o tej samej porze.
Pacjenci powinni wybra¢ dogodng*pore przyjmowania produktu leczniczego w ciggu dnia i
utrzymywac stale odstepy czé@e miedzy zazyciem dawki leku a spozywaniem pokarmoéw. Nalezy
unikaé rownoczesnego p owania z sokiem owocowym i (lub) napojami zawierajagcymi wyciagi
roslinne (w tym herba xlo%owyml) (patrz punkt 4.5).

4.3 Przeuww&@%nla

- Na zliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorakolwiek substancje pomocniczg wymieniong
kcie 6.1, lub na inne substancje bedace pochodnymi sulfonamidow.

- rzek naczynioruchowy po aliskirenie w wywiadzie.

—<2K Dziedziczny lub idiopatyczny obrzgk naczynioruchowy.

- Drugi i trzeci trymestr cigzy (patrz punkt 4.6).

Bezmocz.

Ciezkie zaburzenia czynnosci nerek (GFR <30 ml/min/1,73 m?).

Hiponatremia, hiperkalcemia, objawowa hiperurykemia i oporna na leczenie hipokaliemia.

Cigzkie zaburzenia czynnosci watroby.

- Rownoczesne stosowanie aliskirenu z cyklosporyng i itrakonazolem, dwoma bardzo silnie
dziatajacymi inhibitorami P-glikoproteiny (P-gp), oraz innymi silnie dziatajacymi inhibitorami
P-gp (np. chinidyna) jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.5).

- Jednoczesne stosowanie produktu Rasilez HCT z inhibitorami konwertazy angiotensyny
(inhibitorami ACE) lub antagonistami receptora angiotensynowego (ARB) jest
przeciwwskazane u pacjentow z cukrzyca lub zaburzeniami czynnosci nerek (GFR

4



<60 ml/min/1,73 m?) (patrz punkty 4.5 i 5.1).
- Dzieci w wieku od urodzenia do ponizej 2 lat (patrz punkt 4.2 i 5.3).

4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nieczerniakowe nowotwory zto§liwe skory

W dwoch badaniach epidemiologicznych z wykorzystaniem danych z duniskiego krajowego rejestru
nowotworow ztosliwych stwierdzono zwigkszenie ryzyka nieczerniakowych nowotworow ztosliwych
skéry (NMSC, ang. non-melanoma skin cancer) [raka podstawnokomorkowego (BCC, ang. basal cell
carcinoma) i raka kolczystokomorkowego (SCC, ang. squamous cell carcinoma)] w warunkach
zwigkszajacego si¢ lacznego narazenia organizmu na hydrochlorotiazyd (HCTZ). W mechanizmie
rozwoju NMCS mogg odgrywac¢ rolg wlasciwosci fotouczulajagce HCTZ. \9

Pacjentow przyjmujacych HCTZ nalezy poinformowac o ryzyku NMSC i zaleci¢ regularne \O
sprawdzanie, czy na skorze nie pojawity si¢ nowe zmiany, i szybki kontakt z lekarzem w pt@?adku
stwierdzenia jakichkolwiek podejrzanych zmian skdrnych. Pacjentom nalezy zaleci¢ po§@nowanie
mozliwych dziatan zapobiegawczych w celu minimalizacji ryzyka rozwoju nowotwo@ zto§liwych
skory, jak ograniczanie narazania si¢ na dzialanie $wiatta stonecznego i promieni 1a UV, ajesli to
niemozliwe - odpowiednig ochrong. Niepokojace zmiany skorne nalezy niezw &hie bada¢ z
mozliwos$cig wykonania biopsji z oceng histologiczng. U 0sdb, u ktérych w szto$ci wystepowaly
NMSC, moze by¢ konieczne ponowne rozwazenie stosowania HCTZ (pa@wniez punkt 4.8).

Ogolne OQ
Jesli wystapi ciezka i uporczywa biegunka, nalezy przerwac stoscazanie produktu Rasilez HCT (patrz
punkt 4.8).

0
Podwdina blokada uktadu renina-angiotensyna-aldoster( 0, AAS)
Niedocis$nienie, omdlenie, udar, hiperkaliemia oraz szenie czynnos$ci nerek (w tym ostra

niewydolno$¢ nerek) byly zgtaszane, zwlaszcza wAvyniku potaczenia produktow leczniczych
wplywajacych na ten uktad u pacjentow predy Qowanych (patrz punkt 5.1). Daltego nie zaleca si¢
podwdjnego blokowania uktadu renina-angi %yna-aldosteron poprzez potaczenie aliskirenu
Z inhibitorem konwertazy angiotensyny (ﬁfmrem ACE) lub antagonistg receptora
angiotensynowego (ARB). Jesli zastog@vanie podwojnej blokady uktadu RAAS jest absolutnie
konieczne, powinno by¢ prowadzo ylacznie pod nadzorem specjalisty, a parametry zyciowe
pacjenta, takie jak: czynnos¢ nere§?‘2§enie elektrolitow oraz ci$nienie krwi powinny by¢ $cisle
monitorowane. %)

Q
Niewydolno$¢ serca *
U pacjentéw z ciezkazdstoinowa niewydolnoscig serca (klasy III lub IV wg NYHA - ang. New York
Heart Associatio ezy zachowac¢ ostroznos¢ stosujac aliskiren (patrz punkt 5.1). U pacjentow
z niewydolnoseig-8erca nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac produkt Rasilez HCT ze wzglgdu na
ograniczo@%sé danych dotyczacych skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania.

Stosu'&éﬁskiren u pacjentow z niewydolnos$cig serca leczonych furosemidem lub torasemidem
n@zﬁy zachowac¢ ostroznos$¢ (patrz punkt 4.5).

Ryzyko objawowego niedocisnienia tetniczego
Po rozpoczeciu leczenia produktem Rasilez HCT moze wystapi¢ objawowe niedoci$nienie
W nastepujacych przypadkach:

o u pacjentdw ze znacznym zmniejszeniem objetosci wewnatrznaczyniowej lub u pacjentow
z niedoborem sodu (np. przyjmujacych duze dawki lekoéw moczopednych) lub
o przy rownoczesnym stosowaniu aliskirenu z innymi $rodkami dziatajacymi na uktad renina-

angiotensyna-aldosteron.
Objetos¢ wewnatrznaczyniowg lub niedobér sodu nalezy wyréwnaé przed podaniem produktu Rasilez
HCT lub rozpocza¢ leczenie pod $cistg kontrolg lekarska.



Zaburzenie rdwnowagi elektrolitowej

Stosowanie produktu Rasilez HCT mozna rozpocza¢ dopiero po wyréwnaniu hipokaliemii

i jakiejkolwiek wystepujacej rownoczes$nie hipomagnezemii. Tiazydowe leki moczopedne moga
doprowadzi¢ do wystapienia hipokaliemii lub nasili¢ wezesniej wystepujacg hipokaliemi¢. Tiazydowe
leki moczopedne nalezy stosowac ostroznie u pacjentdow ze schorzeniami, ktérym towarzyszy
zwigkszona utrata potasu, na przyktad w przypadku nefropatii z utratg soli lub przednerkowym
(kardiogennym) zaburzeniem czynnos$ci nerek. Jesli podczas stosowania hydrochlorotiazydu rozwinie
si¢ hipokaliemia, nalezy przerwac stosowanie produktu Rasilez HCT do czasu uzyskania stabilnej
rownowagi potasowej. Pomimo tego, ze hipokaliemia moze by¢ spowodowana przyjmowaniem
tiazydowych lekow moczopgdnych, rownoczesne przyjmowanie aliskirenu moze zmniejszy¢
hipokaliemi¢ wywotang lekami moczopednymi. Ryzyko wystapienia hipokaliemii jest wicksze

U pacjentéw z marskos$cia watroby, pacjentow poddawanych szybkiej diurezie, pacjentow
przyjmujacych niecodpowiednig ilo$¢ elektrolitow z pozywieniem oraz u pacjentdw réwnoczesni
leczonych kortykosteroidami lub hormonem adrenokortykotropowym (ACTH) (patrz punkt 43\9

Odwrotnie, po wprowadzeniu produktu do obrotu stwierdzono przypadki zwigkszenia s@ma potasu
w surowicy u pacjentow stosujacych aliskiren. Zmiang t¢ moze nasila¢ rownoczesne sfosowanie
innych $rodkéw dziatajacych na uktad renina-angiotensyna-aldosteron lub niester@/ych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ). Zgodnie ze standardowg praktyka lekarskg, zaleca reso
oznaczanie czynnos$ci nerek, w tym elektrolitéw w surowicy, jesli nlezqungt/ﬁﬂ/
stosowanie lekow (patrz punkty 4.5 i 4.8).

rownoczesne

Tiazydowe leki moczopgdne moga doprowadzi¢ do wystapienia hllﬁa emii i zasadowicy
hipochloremicznej lub nasili¢ wczesniej wystepujaca h1ponatre bserwowano hiponatremig,
ktorej towarzyszyty objawy neurologiczne (nudnosci, postepujgca dezorlentaCJa apatia). Stosowanie
hydrochlorotiazydu mozna rozpocza¢ dopiero po Wyrownar@wystf;pujqcej wczesniej hiponatremii.
Jesli podczas stosowania produktu Rasilez HCT rozw cigzka lub nagta hiponatremia, nalezy
przerwac jego stosowanie do czasu normalizacji stez &sodu we krwi.

Nie istniejg dane §wiadczace o tym, ze przyjmm@ﬂ/ ie produktu Rasilez HCT mogtoby zmniejszy¢ lub
chroni¢ przed hiponatremig wywotang lekana> czopednymi. Niedobor chlorkow jest zwykle
niewielki i zazwyczaj nie wymaga IeczemQ

Wszystkich pacjentow otrzymujacych ydowe leki moczopedne nalezy okresowo monitorowac
celem wykrycia zaburzen rowno elektrolitowej, szczegolnie potasu, sodu 1 magnezu.

Tiazydy zmniejszajg wyda Wapma z moczem oraz moga spowodowac sporadyczne i nieznaczne
zwigkszenie stezenia waphia w surowicy krwi przy braku stwierdzonych zaburzen w metabolizmie
wapnia. Produkt Rasﬂ@ T jest przeciwwskazany do stosowania u pacjentéw z hiperkalcemia

i mozna go stosow; \edyme po wyrownaniu wystepujacej wczesniej hiperkalcemii. Jesli podczas
stosowania prodqgi? Rasilez HTC wystapi hiperkalcemia, nalezy przerwac leczenie. Podczas
stosowania tia@d()w nalezy okresowo monitorowac stezenie wapnia w surowicy krwi. Znaczna

hiperkalc moze by¢ oznaka ukrytej nadczynnosci przytarczyc. Przed przystapieniem do badan
sprawdzdjdeych czynno$¢ przytarczyc nalezy przerwaé stosowanie tiazydow.
O

azano, ze tiazydy zwigkszaja wydalanie z moczem magnezu, co moze spowodowac
hipomagnezemig (patrz punkt 4.5).

Zaburzenia czynno$ci nerek i przeszczepienie nerki

Tiazydowe leki moczopgdne moga przyspiesza¢ wystgpienie azotemii u pacjentdw z przewlekla
choroba nerek. Podczas stosowania produktu Rasilez HCT u pacjentow z zaburzeniami czynnosci
nerek, zaleca si¢ okresowo monitorowac stezenie elektrolitéw w surowicy krwi, w tym potasu,
kreatyniny oraz kwasu moczowego. Stosowanie produktu Rasilez HCT jest przeciwwskazane

U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek lub bezmoczem (patrz punkt 4.2 i 4.3).

Brak jest doswiadczenia dotyczacego stosowania produktu Rasilez HCT u pacjentdéw we wczesnym



okresie po przeszczepieniu nerki. Produkt Rasilez HCT nalezy stosowac z ostroznos$cig u pacjentow
we wczesnym okresie po przeszczepieniu nerki ze wzgledu na ograniczone dane dotyczace
skutecznosci 1 bezpieczenstwa leku.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac aliskiren u pacjentow z czynnikami predysponujacymi do
wystapienia zaburzen czynnosci nerek, takimi jak zmniejszenie objetosci krwi krazacej (np. wskutek
utraty krwi, cigzkiej lub przedtuzajacej si¢ biegunki, przedtuzajacych si¢ wymiotow itp.), choroby
serca, choroby watroby, cukrzyca lub choroby nerek. Po wprowadzeniu leku do obrotu zglaszano
wystepowanie ostrej niewydolnos$ci nerek u pacjentow z grupy ryzyka, ktorzy otrzymywali aliskiren.
Ustepowata ona po przerwaniu leczenia. W razie wystgpienia jakichkolwiek objawéw niewydolnosci
nerek, nalezy niezwtocznie przerwac stosowanie leku.

Zaburzenia czynno$ci watroby 6\9
Brak jest danych dotyczacych stosowania produktu Rasilez HCT u pacjentéw z zaburzeniamj~&
czynnosci watroby. Stosowanie produktu Rasilez HCT jest przeciwwskazane u pacjentow ;né%zklml
zaburzeniami czynnos$ci watroby, a u pacjentdOw z zaburzeniami czynno$ci watroby w s@in od
tagodnego do umiarkowanego lub u pacjentow z postgpujacg chorobg watroby nalez owaé
ostrozno$¢. U pacjentow z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosc' %oby nie ma

koniecznosci dostosowywania dawki poczatkowej (patrz punkty 4.2, 4.3 1 5.2). ,\/

Zwezenie zastawki aortalnej 1 dwudzielnej, kardiomiopatia przerostowa z@/l(ezemem drogi odplywu
komory lewej

Nalezy zachowaé szczego6lng ostroznosé u pacjentow ze zwc;zemen@ wk1 aortalnej lub
dwudzielnej, badz kardiomiopatig przerostowa ze zwezeniem dr dptywu.

Zwezenie tetnicy nerkowej i nadci$nienie naczyniowo- nerk@e
Nie istniejg dane z kontrolowanych badan khmcznych zqce stosowania produktu Rasilez HCT
U pacjentéw z jednostronnym lub obustronnym zw e;z§ tetnicy nerkowej lub ze zwezeniem tetnicy

jedynej nerki. Jednakze, istnieje zwigkszone ryzy stapienia zaburzen czynnosci nerek, w tym
ostrej niewydolnosci nerek jesli u pacjentow z zeniem tetnicy nerkowej zastosuje si¢ aliskiren.
Dlatego u tych pacjentow nalezy zachowac 6 7znos¢. W przypadku wystapienia niewydolnos$ci
nerek, nalezy przerwac stosowanie leku. QQ

Reakcje anafilaktyczne i obrzek na 1oruchowy
W czasie leczenia aliskirenem p 0 wprowadzeniu do obrotu obserwowano reakcje anafilaktyczne

(patrz punkt 4.8). U pacjent6 sujacych aliskiren zglaszano wystepowanie obrzgku
naczynioruchowego lub objawow wskazujacych na obrzek naczynioruchowy (obrzek twarzy, warg,

gardta i (lub) Je;zyka) /\%

U pacjentéw tyc te;powal obrzegk naczynioruchowy w wywiadzie lub objawy wskazujace na
obrzek naczynj howy, co w niektorych przypadkach nastgpowato po zastosowaniu innych
produktow iczych, ktére mogg powodowaé obrzgk naczynioruchowy, w tym inhibitoréw uktadu
renina-arigﬁensyna -aldosteron (inhibitoréw konwertazy angiotensyny lub antagonistow receptora
angio ny) (patrz punkt 4.8).

P(varowadzemu leku do obrotu, zgtaszano obrzek naczynioruchowy i reakcje podobne do obrzgku
naczynioruchowego, jesli aliskiren stosowany byt w skojarzeniu z inhibitorami ACE i (lub) ARB
(patrz punkt 4.8).

W porejestracyjnym badaniu obserwacyjnym, jednoczesne podawanie aliskirenu z inhibitorem ACE
lub ARB wigzato si¢ ze zwickszonym ryzykiem wystapienia obrzeku naczynioruchowego.
Mechanizm tego dziatania nie zostat ustalony. Na ogot, nie zaleca si¢ podwojnego blokowania uktadu
renina-angiotensyna-aldosteron poprzez potaczenie aliskirenu z inhibitorem ACE lub ARB (patrz
punkt ,,Podwojna blokada uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (RAAS)” powyzej oraz punkty 4.5
i4.8).



U pacjentéw majacych predyspozycje do nadwrazliwosci nalezy zachowaé ostroznos¢.

U pacjentdw z obrzekiem naczynioruchowym w wywiadzie moze wystapi¢ zwigkszone ryzyko
obrzeku naczynioruchowego podczas leczenia aliskirenem (patrz punkty 4.3 i 4.8). Nalezy zachowa¢
ostroznos$¢ zalecajac aliskiren pacjentom z obrzegkiem naczynioruchowym w wywiadzie oraz nalezy
ich uwaznie monitorowac podczas leczenia (patrz punkt 4.8), a w szczegdlnosci na poczatku leczenia.

Jesli wystapi reakcja anafilaktyczna lub obrzek naczynioruchowy, nalezy natychmiast przerwac
stosowanie leku Rasilez HCT i zastosowa¢ odpowiednie leczenie, a stan chorego monitorowaé do
czasu catkowitego i trwalego ustgpienia objawow przedmiotowych i podmiotowych. Nalezy
poinformowac pacjentow, aby zgtaszali lekarzowi wszelkie objawy wskazujace na reakcje alergiczne,
szczegolnie trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu, obrzgk twarzy, koniczyn, oczu, ust lub jezyka.
Jesli obrzek dotyczy jezyka, gtosni lub krtani nalezy poda¢ adrenaling. Dodatkowo, nalezy zastosq ac
srodki niezbgdne do zachowania droznosci drég oddechowych. 6Qk

Toczen rumieniowaty uktadowy O

Zglaszano przypadki nasilenia lub uaktywnienia uktadowego tocznia rumieniowate, ond wpltywem
tiazydowych lekow moczopednych, w tym hydrochlorotiazydu. W przypadku jaki&olwiek objawow
lub podejrzenia klinicznego tocznia rumieniowatego uktadowego nalezy niezwipéznie przerwac
przyjmowanie produktu Rasilez HCT oraz wprowadzi¢ odpowiednie leczenif/@monitorowanie, dopoki
oznaki i objawy choroby nie ustapig. &

Q\‘r
Zaburzenia metaboliczne i endokrynologiczne O
Tiazydowe leki moczopgdne, w tym hydrochlorotiazyd, moga zntignia¢ tolerancje glukozy oraz
zwigksza¢ stezenie cholesterolu, triglicerydoéw i kwasu mocz o w surowicy. U pacjentow chorych
na cukrzyce moze by¢ konieczne dostosowanie dawki insn{@ oraz doustnych lekdw

przeciwcukrzycowych. O\@

Ze wzgledu na zawarto$¢ hydrochlorotiazydu, stos’&mie produktu leczniczego Rasilez HCT jest
przeciwwskazane w przypadku wystepowania wowej hiperurykemii (patrz punkt 4.3).
Hydrochlorotiazyd moze zwigksza¢ stezeniglywasu moczowego w surowicy krwi ze wzglgdu na
zmniejszony klirens kwasu moczowego, powodowac¢ lub nasila¢ hiperurykemie, jak rowniez
prowadzi¢ do wystapienia dny moczaa/@vej u podatnych pacjentow.

Ca

Tiazydy zmniejszajg wydalanie w%nia z moczem oraz mogg powodowac okresowe i nieznaczne
zwigkszenie st¢zenia wapnia ) rowicy krwi przy braku stwierdzonych zaburzen w metabolizmie
wapnia. Produkt Rasilez HEJ jest przeciwwskazany do stosowania u pacjentow z hiperkalcemia

i mozna go stosowac je&e po wyréwnaniu wystepujacej wezesniej hiperkalcemii. Je§li podczas
stosowania produkt ’@silez HCT wystapi hiperkalcemia, nalezy przerwac leczenie. Podczas
stosowania tiazydéw nalezy okresowo monitorowac stezenie wapnia w surowicy krwi. Znaczna
hiperkalcemi éﬁe by¢ oznakga ukrytej nadczynnosci przytarczyc. Przed przystapieniem do badan
sprawdzaj @%ﬁ czynnos$¢ przytarczyc nalezy przerwac stosowanie tiazydow.

Nadwr&t%voéé na §wiatlo

Po#Astosowaniu tiazydowych lekow moczopednych zgtaszano przypadki nadwrazliwosci na $wiatto
(patrz punkt 4.8). Jesli podczas leczenia produktem Rasilez HCT wystapi reakcja nadwrazliwosci na
$wiatlo, zaleca si¢ przerwanie leczenia. Jesli konieczne jest wznowienie terapii lekiem moczopednym,
zaleca si¢ ochron¢ narazonej powierzchni ciala przed dziataniem promieni stonecznych lub przed
sztucznym promieniowaniem UVA.

Nadmierne nagromadzenie ptynu migdzy naczynidwka a twardowka, ostra krotkowzrocznos¢ i wtdrna
jaskra ostra zamykajacego sie kata

Sulfonamidy albo leki bedace pochodnymi sulfonamidow moga wywotac reakcje idiosynkratyczna
powodujaca nadmierne nagromadzenie ptynu migedzy naczyniowka a twardowka z ograniczeniem pola
widzenia, przemijajaca krotkowzroczno$¢ oraz jaskre ostrag zamykajacego si¢ kata. Do objawow
nalezg: nagte zmniejszenie ostrosci widzenia lub bol oka. Objawy te wystepuja zazwyczaj w ciagu




godzin do tygodni po rozpoczeciu przyjmowania leku. Nieleczona jaskra ostra zamykajacego si¢ kata
moze prowadzi¢ do trwatej utraty wzroku. Gléwnym sposobem leczenia jest przerwanie stosowania
leku tak szybko jak to tylko jest mozliwe. Jesli ci$nienie wewnatrzgatkowe pozostaje niewyréwnane,
nalezy rozwazy¢ szybkie leczenie lub interwencj¢ chirurgiczng. Do czynnikow ryzyka sprzyjajacych
wystgpieniu jaskry ostrej zamykajacego si¢ kata moze naleze¢ alergia na sulfonamidy lub penicyling
w wywiadzie.

Ogolne

Nadmierne zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi u pacjentéw z chorobg niedokrwienng lub
zaburzeniami ukrwienia oSrodkowego uktadu nerwowego moze spowodowac zawat migsnia
sercowego lub udar.

Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci na hydrochlorotiazyd, reakcje te wystepuja jednak cz«.;s’c@\»Q
U pacjentow z alergia lub astma. \Q&
O

Substancje pomocnicze O
Produkt Rasilez HCT zawiera laktoze. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow ¢z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy catkowitej lv(b\zespolem ztego
wchianiania glukozy-galaktozy. /\/Q

@)

Produkt Rasilez HCT zawiera skrobi¢ pszeniczng. Skrobia pszeniczna w /Lfeku zawiera jedynie
bardzo niewielkie ilo$ci glutenu (ponizej 100 ppm) i jest bardzo mato dopodobne, ze wywota
zaburzenia u 0so6b chorych na celiakli¢. Jedna dawka nie zawiera wgegej niz 100 mikrograméw
glutenu. W przypadku alergii na pszenicg (niebgdacej celiaklia) njg nalezy przyjmowac tego leku.
Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza prowadzacego przed przyjeciem tego leku.

N\
Dzieci i mtodziez @Q
Aliskiren jest substratem glikoproteiny P (P-gp) i istnjeje ryzyko nadmiernej ekspozycji na aliskiren
U dzieci z niedojrzatym uktadem transportera lekow zwigzanych z glikoproteing P. Nie mozna okresli¢
wieku, w jakim uktad transporterow osiaga do{fos’é (patrz punkt 5.2 i 5.3). Dlatego Rasilez HCT
jest przeciwwskazany u dzieci w wieku od enia do ponizej 2 lat i nie powinien by¢ stosowany
u dzieci w wieku od 2 lat do ponizej 6 la rz punkt 4.2 i 4.3). Nie okreslono dotychczas
bezpieczenstwa stosowania ani skutecziesdci aliskirenu u dzieci w wieku od 6 do 17 lat. Aktualne dane
przedstawiono w punktach 4.8, 5&:‘5& .

45 Interakcje z innymi p@’\zmktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Informacje dotyczace ime}akcii produktu Rasilez HCT

Produkty lecznicze Wajqce na stezenie potasu W SUrowicy

Dziatanie aliskirenll/ szczgdzajace potas zmniejsza utrate potasu wywolana przez hydrochlorotiazyd.
Jednakze, pr: %@zcza si¢, ze wplyw hydrochlorotiazydu na stezenie potasu w surowicy krwi moze
by¢ wzmozeny przez inne leki powodujace utratg potasu oraz hipokaliemig (np. inne leki moczopgdne
powo%&&wiqkszone wydalanie potasu z moczem, kortykosteroidy, leki przeczyszczajace, hormon

adren kotropowy (ACTH), amfoterycyne, karbenoksolon, penicyling G, pochodne kwasu
saligylowego). Odwrotnie, rownoczesne stosowanie innych lekoéw wplywajacych na uktad renina-
a;?&btensyna-aldosteron, niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych lub innych produktow, ktore
zwigkszaja stezenie potasu w surowicy (np. lekow moczopednych oszczgdzajacych potas,
uzupetniajgcych potas, substytutow soli zawierajacych potas, heparyny) moze prowadzi¢ do
zwigkszenia stezenia potasu w surowicy. Jesli jednoczesne podawanie z lekiem wptywajacym na
stezenie potasu w surowicy jest niezbedne, zaleca si¢ ostroznos¢ (patrz punkty 4.4 1 5.1).

Leki, na ktorych dziatanie majg wplyw zaburzenia stezenia potasu w surowicy krwi

W przypadku jednoczesnego stosowania produktu Rasilez HCT z lekami, na ktorych dziatanie maja
wplyw zaburzenia stgzenia potasu w surowicy krwi (np. glikozydy naparstnicy, leki
przeciwarytmiczne zaleca si¢ okresowe monitorowanie st¢zenia potasu w surowicy krwi).

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), w tym selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2 (inhibitory
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COX-2), kwas acetylosalicylowy i nieselektywne NLPZ
Niesteroidowe leki przeciwzapalne moga zmniejsza¢ dziatanie przeciwnadci$nieniowe aliskirenu.
NLPZ moga réwniez ostabia¢ dziatanie moczopedne i przeciwnadci$nieniowe hydrochlorotiazydu.

U niektorych pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek (pacjenci odwodnieni lub pacjenci

W podeszlym wieku) rownoczesne podawanie aliskirenu i hydrochlorotiazydu z NLPZ moze
skutkowa¢ dalszym pogorszeniem czynnosci nerek, w tym cigzka niewydolnoscig nerek, ktora
zazwyczaj jest odwracalna. Dlatego, nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas jednoczesnego stosowania
produktu Rasilez HCT z NLPZ, szczeg6lnie u pacjentow w podesztym wieku.

Inne przeciwnadcisnieniowe produkty lecznicze
Dziatanie przeciwnadcis$nieniowe produktu Rasilez HCT moze by¢ nasilone w przypadku
jednoczesnego stosowania z innymi lekami przeciwnadci$nieniowymi. W zwigzku z tym nalezy ’\.Q
zachowac ostroznos¢ w przypadku podawania leku z innymi lekami przeciwnadciénieniowy%\

O

Dodatkowe informacje o interakcjach aliskirenu GO
Stosowanie przeciwwskazane (patrz punkt 4.3) <\\®
2)
Silne inhibitory P-gp 0/\/
éﬁotnikéw wykazano, ze

cyklosporyna w dawkach wynoszacych 200 mg oraz 600 mg zwigeksza 08¢ Cmax aliskirenu

w dawce 75 mg okoto 2,5-krotnie, a AUC okoto 5-krotnie. Zwigks moze by¢ wyzsze

w przypadku wigkszych dawek aliskirenu. U zdrowych ochotnikéw, itrakonazol w dawce 100 mg
zwicksza warto$¢ AUC 1 Cmax aliskirenu w dawce 150 mg géj%@lednio 6,5-krotnie oraz 5,8-krotnie.

W badaniu interakcji po podaniu dawki pojedynczej z udziatlem Zdl‘OWYCl;
0

Dlatego, jednoczesne podawanie aliskirenu i silnych inhibjtefow P-gp jest przeciwwskazane (patrz

punkt 4.3). %)
o

Stosowanie nie jest zalecane (patrz punkt 4.2) /\/$

Sok owocowy i napoje zawierajgce wyciggi ro@&e
Podawanie soku owocowego z aliskirenww dowato zmniejszenie wartosci AUC i Cmax aliskirenu.

Jednoczesne podawanie soku grejpfruto z aliskirenem w dawce 150 mg skutkowato
zmnigjszeniem wartosci AUC aliskir 61%, a jednoczesne podawanie z aliskirenem w dawce
300 mg skutkowato zmniejszenie osci AUC aliskirenu o 38%. Jednoczesne podawanie soku
pomaranczowego lub jabtkowe aliskirenem w dawce 150 mg skutkowalo zmniejszeniem wartosci
AUC aliskirenu o odpowiedn@/%Q% lub 63%. Zmniejszenie to jest prawdopodobnie spowodowane
hamowaniem przez sok o \gbowy polipeptyddw transportujacych aniony organiczne, ktore
wychwytujg aliskiren ewodzie pokarmowym. Dlatego, ze wzgledu na ryzyko niepowodzenia
terapeutycznego, nigalezy pi¢ soku owocowego w czasie stosowania produktu Rasilez HCT. Nie
oceniano wpltyw ﬂ;%ojéw zawierajacych wyciagi roslinne (w tym herbaty ziotowe) na wchtanianie
aliskirenu. Je &zwiqzki, ktore moga hamowac wychwyt aliskirenu przez polipeptydy transportujace
aniony org%?ip ne sg powszechnie obecne w owocach, warzywach i wielu innych produktach

latego tez, rownoczes$nie z produktem Rasilez HCT nie nalezy podawac¢ napojow

ro$linn
zawiK cych wyciagi roslinne, w tym herbaty ziolowe.

Podwdéjna blokada ukiadu renina-angiotensyna-aldosteron (RAAS) z zastosowaniem aliskirenu,
antagonistdw receptora angiotensynowego (ARB) lub inhibitoréw konwertazy angiotensyny
(inhibitoréw ACE)

Dane badania klinicznego wykazaty, ze podwojna blokada uktadu renina-angiotensyna-aldosteron
(RAAS) w wyniku jednoczesnego zastosowania inhibitoréw konwertazy angiotensyny (inhibitorow
ACE), antagonistow receptora angiotensynowego (ARB) lub aliskirenu jest zwigzana z wigksza
czestoscig wystepowania zdarzen niepozadanych, takich jak: niedocis$nienie, udar mozgu,
hiperkaliemia oraz zaburzenia czynnosci nerek (w tym ostra niewydolno$¢ nerek) w poréwnaniu z
zastosowaniem leku z grupy antagonistow uktadu RAAS w monoterapii (patrz punkty 4.3,4.415.1).
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Nalezy zachowac ostroznosc przy rownoczesnym stosowaniu

Interakcje z P-gp

W badaniach nieklinicznych, MDR1/Mdrla/1b (P-gp) uznano za gtéwny mechanizm aktywnego
transportu (ang. efflux system) bioracy udzial we wchtanianiu w jelitach i wydalaniu aliskirenu z zo6tcig
(patrz punkt 5.2). Ryfampicyna, ktora jest induktorem glikoproteiny P, w badaniu klinicznym
zmniejszata dostepnos¢ biologiczng aliskirenu o ok. 50%. Inne induktory P-gp (ziele dziurawca
zwyczajnego) moga zmniejsza¢ dostepnos¢ biologiczng aliskirenu. Mimo iz nie byto to przedmiotem
badan nad aliskirenem, wiadomo, ze P-gp kontroluje réwniez wychwyt roznych substratow przez
tkanki a inhibitory P-gp moga zwigkszaé stosunek stezen w tkance do osocza krwi. Dlatego wtasnie
inhibitory P-gp moga bardziej zwigckszac stezenie w tkankach niz stgzenie w osoczu krwi. Mozliwos¢
wystgpienia interakcji pomi¢dzy lekami w miejscu P-gp bedzie prawdopodobnie zaleze¢ od tego,

w jakim stopniu zostanie zahamowane biatko transportujace. \9

Umiarkowane inhibitory P-gp AS)
Jednoczesne podawanie ketokonazolu w dawce 200 mg lub werapamilu w dawce 240 m )

z aliskirenem w dawce 300 mg spowodowato zwigkszenie wartosci AUC aliskirenu o oggwienio
76% lub 97%. Nalezy spodziewac si¢, ze zmiana stezen aliskirenu w osoczu w obe ci
ketokonazolu lub werapamilu bedzie miesci¢ si¢ w granicach warto$ci osiggany
dawki aliskirenu. W kontrolowanych badaniach klinicznych stwierdzono, ze
wynoszace do 600 mg lub dwukrotno$¢ maksymalnej zalecanej dawki terap@utycznej sa dobrze
tolerowane. W badaniach nieklinicznych wskazano, ze jednoczesne pod ie aliskirenu

i ketokonazolu zwicksza wchianianie aliskirenu z przewodu poka 0 1 zmniejsza jego wydalanie
z 76kcig. Dlatego nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas stosowani;h irenu z ketokonazolem,
werapamilem lub innymi umiarkowanymi inhibitorami P-gp (kb@tromycynq, telitromycyna,

podwojeniu
1 aliskirenu

erytromycyna, amiodaronem). .

rytromycyng ) QO
QO

Produkty lecznicze wplywajgce na stezenie potasu w s icy

Rownoczesne stosowanie innych lekow wptywaj q%? na uktad renina-angiotensyna-aldosteron,
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych lub in produktow, ktore zwigkszajg stezenie potasu

W surowicy (np. lekéw moczopednych oszcz (@J acych potas, uzupetniajgcych potas, substytutow soli
zawierajacych potas, heparyny) moze pro éic’ do zwigkszenia stgzenia potasu w surowicy. Jesli
jednoczesne podawanie z lekiem wpty m na stgzenie potasu w surowicy jest niezbedne, zaleca
si¢ rutynowe monitorowanie stqun%u.

Niesteroidowe leki przeciwzapaine (NLPZ)

Niesteroidowe leki przeci ne mogg zmniejszaé dziatanie przeciwnadci$nieniowe aliskirenu. U
niektorych pacjentow z /@urzeniami czynnosci nerek (pacjenci odwodnieni lub pacjenci w
podeszlym wieku) rownetzesne podawanie aliskirenu z NLPZ moze skutkowa¢ dalszym
pogorszeniem czy ci nerek, w tym cigzka niewydolnoscig nerek, ktora zazwyczaj jest odwracalna.
Dlatego nalezy z@¢Howac ostroznos¢ podczas jednoczesnego stosowania aliskirenu z NLPZ,
szczegélnie{ jentow w podesztym wieku.

Fu rose@ﬁ\jﬂorasemid

Réé:@zesne stosowanie aliskirenu i furosemidu podawanych doustnie nie miato wplywu na
farfnakokinetyke aliskirenu, ale zmniejszato ekspozycje na furosemid o 20-30% (nie badano wptywu
aliskirenu na furosemid podawany domig$niowo lub dozylnie). Po podaniu wielokrotnym furosemidu
(60 mg/dobe) w skojarzeniu z aliskirenem (300 mg/dobe) pacjentom z niewydolnoscig serca,
wydalanie sodu z moczem oraz objeto$¢ moczu zmniejszyty sie w ciagu pierwszych 4 godzin
odpowiednio o 31% i 24% w poréwnaniu z furosemidem podawanym w monoterapii. Srednia masa
ciala pacjentow, ktorym podawano rownoczesnie furosemid i aliskiren w dawce 300 mg wynosita
84,6 kg i byta wigksza niz masa ciata pacjentow, u ktoérych stosowano furosemid w monoterapii

(83,4 kg). W przypadku stosowania aliskirenu w dawce 150 mg/dobe obserwowano mniejsze zmiany
w farmakokinetyce i skuteczno$ci furosemidu.

Dostepne dane kliniczne nie wykazaty, by uzywano wigkszych dawek torasemidu po jednoczesnym
podaniu z aliskirenem. Uwaza sig, ze wydalanie torasemidu przez nerki odbywa si¢ za posrednictwem
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no$nikow anionoéw organicznych (OAT). Aliskiren jest w minimalnym stopniu wydalany przez nerki

i tylko 0,6% dawki aliskirenu znajduje si¢ w moczu po podaniu doustnym (patrz punkt 5.2). Poniewaz
jednak wykazano, ze aliskiren jest substratem polipeptydu 1A2 transportujacego aniony organiczne
(OATP1A2) (patrz punkt ,,Leki hamujgce polipeptydy transportujace aniony organiczne (OATP)
ponizej), istnieje ryzyko, ze aliskiren zmniejszy ekspozycje na torasemid znajdujacy si¢ w osoczu
poprzez zaburzenie procesu wchlaniania.

Dlatego, u pacjentow stosujacych rownoczesnie aliskiren i furosemid lub torasemid podawane
doustnie, aby unikng¢ zmian w objetosci ptynow pozakomorkowych i potencjalnego gromadzenia si¢
ptynéw, zaleca si¢ monitorowanie dziatania furosemidu i torasemidu w czasie rozpoczynania leczenia
i dostosowywania dawki furosemidu, torasemidu lub aliskirenu (patrz punkt 4.4).

Warfaryna N

O
Nie oceniano wptywu aliskirenu na farmakokinetyke warfaryny. 60&

Interakcje z pokarmem 60
Chociaz wykazano, ze pokarmy (o matej lub duzej zawartosci thuszczu) znacznie znkﬁr,j szaja
wchtanianie aliskirenu, wykazano, ze skutecznos¢ aliskirenu byta podobna podc Qaiywania

z lekkim positkiem lub bez positku (patrz punkt 4.2). Dostgpne dane klinicznec)fhe wskazuja na
addytywne dzialanie roznego rodzaju pokarmu i (lub) napojoéw, jednak nie g¢eniano zdolnosci do
zmniejszania biodostgpnosci aliskirenu wskutek tego dziatania addytywéﬁt@d nie mozna go
wykluczy¢. Nalezy unika¢ rownoczesnego podawania aliskirenu z so owocowym lub napojami
zawierajacymi wyciagi roslinne, w tym herbaty ziotowe. (O%

Farmakokinetyczne interakcje z innymi produktami leczniczymi

- Produkty analizowane w klinicznych badaniach f \kokinetycznych to: acenokumarol,
atenolol, celekoksyb, pioglitazon, allopurynol, 8mazotan izosorbidu i hydrochlorotiazyd.
Nie stwierdzono zadnych interakcji.

N

SV

- Réwnoczesne podawanie aliskirenu z m‘@%rminq ($28%), amlodypina (129%) lub cymetydyna
(119%) spowodowato zmiang pomi 20% 1 30% warto$ci Cmax lub AUC aliskirenu. Po
podaniu z atorwastatyng, warto§ci@&UC i Cmax aliskirenu w stanie stacjonarnym zwigkszyly sie
0 50%. Rdwnoczesne podawarie aliskirenu nie miato istotnego wptywu na farmakokinetyke
atorwastatyny, metforminy amlodypiny. Dlatego nie ma konieczno$ci dostosowywania
dawki aliskirenu ani poWanych rownoczesnie wymienionych produktéw leczniczych.

- Dostgpnosc¢ biol(ﬁ‘zga digoksyny oraz werapamilu moze by¢ nieznacznie zmniejszona przez
aliskiren.

.

P
—  Interakej®z cytochromem CYP450
Aliskiren N{séhamuje aktywnosci izoenzymow cytochromu CYP450 (CYP1A2, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6,
2E1i 3®>Aliskiren nie indukuje CYP3A4, dlatego nie nalezy spodziewac si¢ aby wptywat na
el:&@ch ogolnoustrojowa substancji, ktére hamuja, indukuja lub s3 metabolizowane przez te
enzymy. Aliskiren jest metabolizowany w niewielkim stopniu przez enzymy cytochromu P-450, stad
nie nalezy si¢ spodziewa¢ interakcji spowodowanych hamowaniem lub indukowaniem izoenzymoéow
cytochromu CYP450. Jednakze inhibitory CYP3A4 wptywaja czesto na P-gp i dlatego mozna si¢
spodziewac zwiekszonej ekspozycji na aliskiren podczas rownoczesnego podawania inhibitorOw
CYP3A4, ktore rowniez hamujag P-gp (patrz inne informacje dotyczace glikoproteiny P w punkcie

4.5).

- Substraty lub stabe inhibitory P-gp

Nie zaobserwowano istotnych interakcji z atenololem, digoksyna, amlodyping ani cymetydyna.
Warto$ci AUC i Cmax aliskirenu w dawce 300 mg w stanie rownowagi dynamicznej zwiekszyly sie
0 50% jesli podawano go z atorwastatyna w dawce 80 mg. Na zwierzetach do§wiadczalnych
wykazano, ze P-gp jest gtownym wyznacznikiem dostgpnos$ci biologicznej aliskirenu. Produkty
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indukujace P-gp (ziele dziurawca, ryfampicyna) moga wiec zmniejsza¢ dostepnos¢ biologiczna
aliskirenu.

- Leki hamujgce polipeptydy transportujqce aniony organiczne (OATP)

Badania niekliniczne wskazuja, ze aliskiren moze by¢ substratem polipeptydoéw transportujacych
aniony organiczne. Dlatego podczas jednoczesnego stosowania mogg wystapic interakcje miedzy
lekami hamujacymi OATP i aliskirenem (patrz punkt ,,Sok owocowy i napoje zawierajace wyciagi
ro$linne”).

Dodatkowe informacje o interakcjach hydrochlorotiazydu

Podane ponizej leki mogg wchodzi¢ w interakcje z tiazydowymi lekami moczopednymi w przypadku

rownoleglego stosowania: O
L\

Lit 4
Tiazydy zmniejszajg klirens nerkowy litu, z tego wzgledu stosowanie hydrochlorotiazydu nfo¥e
zwigkszac ryzyko zatrucia litem. Nie zaleca si¢ rownoczesnego podawania litu oraz
hydrochlorotiazydu. W razie koniecznos$ci stosowania obydwu lekéw, nalezy rzete],n@monitorowac’
stezenie litu w surowicy krwi. @Q\

Produkty lecznicze, ktore mogg wywola¢ torsade de pointes 0/1/
Ze wzgledu na ryzyko wystapienia hipokaliemii, nalezy zachowac ostroz?%?stosuj ac

hydrochlorotiazyd w skojarzeniu z produktami leczniczymi, ktére mo wotac torsade de pointes,
szczegolnie z lekami przeciwarytmicznymi klasy la i Ill oraz z nie i lekami
przeciwpsychotycznymi. Q

N\
Produkty lecznicze wplywajgce na stezenie sodu w Surowi%gwi
Dziatanie lekow moczopgdnych polegajace na zmniejszapju stezenia sodu moga nasila¢ nastgpujace
réwnocze$nie podawane produkty lecznicze: leki prz depresyjne, przeciwpsychotyczne,
przeciwpadaczkowe itp. W razie dtugotrwatego p ania tych produktow leczniczych nalezy
zachowac ostroznos$¢. Q

Aminy presyjne (np. noradrenalina, adre a??a)
Hydrochlorotiazyd moze ostabia¢ odp 7 na aminy presyjne, takie jak noradrenalina. Znaczenie

kliniczne tego dzialania jest wqtplivyg\mie jest wystarczajgce do wykluczenia ich stosowania.

Digoksyna i inne glikozydy n stnicy
Moze wystapi¢ hipokaliemi hipomagnezemia wywotana przez tiazydowe leki moczopedne jako
dzialanie niepozadane sprzyjajace zaburzeniom rytmu serca spowodowanym stosowaniem glikozydow

naparstnicy. . \Q

Witamina D i so@%apnia

Podawanie ti owych lekéw moczopednych, w tym hydrochlorotiazydu, z witaming D lub solami
wapnia gk‘hasilié zwigkszenie stgzenia wapnia w surowicy. Rownoczesne stosowanie tiazydowych
lekow opednych moze prowadzi¢ do wystapienia hiperkalcemii u pacjentéw z czynnikami
pr%@onujqcymi do jej wystgpienia (np. nadczynnoscig przytarczyc, guzami o charakterze
nowotworowym lub stanami zaleznymi od witaminy D), poprzez zwigkszenie zwrotnego wchtaniania
wapnia w kanalikach nerkowych.

Srodki o dziataniu przeciwcukrzycowym (np. insulina i doustne leki przeciwcukrzycowe)

Tiazydy moga zmieniac tolerancj¢ glukozy. Moze zaj$¢ koniecznos$¢ dostosowania dawki produktow
leczniczych o dzialaniu przeciwcukrzycowym (patrz punkt 4.4). Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podajac
metforming, ze wzgledu na ryzyko kwasicy mleczanowej wywotanej przez ewentualng czynnosciowa
niewydolno$¢ nerek, zwigzang ze stosowaniem hydrochlorotiazydu.

Leki beta-adrenolityczne i diazoksyd
Jednoczesne stosowanie tiazydowych lekow moczopednych, w tym hydrochlorotiazydu, z lekami

beta-adrenolitycznymi moze zwigksza¢ ryzyko hiperglikemii. Tiazydowe leki moczopegdne, w tym
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hydrochlorotiazyd, mogg nasila¢ dziatanie diazoksydu.

Leki stosowane w leczeniu dny moczanowej

Hydrochlorotiazyd moze zwicksza¢ stgzenie kwasu moczowego w surowicy i z tego powodu moze
wystapi¢ konieczno$¢ dostosowania dawki produktéw leczniczych nasilajacych wydalanie kwasu
moczowego z moczem. Konieczne moze okazac si¢ zwigkszenie dawki probenecydu lub
sulfinpirazonu. Jednoczesne stosowanie tiazydowych lekdéw moczopednych, w tym
hydrochlorotiazydu, moze zwigkszac czgstos¢ wystepowania reakcji nadwrazliwosci na allopurynol.

Leki przeciwcholinergiczne i inne produkty lecznicze, ktore mogg wplywac na motoryke przewodu
pokarmowego

Dostepnos¢ biologiczna tiazydowych lekow moczopednych moze si¢ zwickszy¢ pod wptywem lek 6
przeciwcholinergicznych (np. atropina, biperyden), najprawdopodobniej w wyniku spowolnienig >
motoryki przewodu pokarmowego i opdznienia oprozniania zotadka z tre§ci pokarmowe;. O@me,
mozna oczekiwac, ze substancje prokinetyczne, takie jak cyzapryd moga zmniejszac¢ dostgpinsc
biologiczng lekow moczopednych z grupy tiazydow. e}O

Amantadyna 4
Tiazydy, w tym hydrochlorotiazyd, moga zwicksza¢ ryzyko wystapienia dmaia)l/gfepozqdanych

amantadyn
yny. 0%/1/

Zywice jonowymienne
Kolestyramina lub kolestypol zmniejszajg wchianienie tiazydowyc 0w moczopednych, w tym
hydrochlorotiazydu, czego skutkiem moze by¢ niepelne dziatanigterapeutyczne tiazydowych lekow
moczopednych. Jednak roztozenie w czasie dawki hydrochlorofiazydu i zywicy, np. poprzez podanie
hydrochlorotiazydu przynajmniej 4 godziny przed lub 4-6 in po podaniu zywicy, mogtoby
potencjalnie zminimalizowac¢ interakcje. \@

Leki cytotoksyczne
Tiazydy, w tym hydrochlorotiazyd, mogg zmn @@ ¢ Wydalame lekow cytotoksycznych (np.
cyklofosfamidu i metotreksatu) przez nerki i 16 la¢ ich dziatanie supresyjne na szpik kostny.

Niedepolaryzujqce leki zwiotczajgce mig$nie szkleletowe
Tiazydowe leki moczopedne, w ty rochlorotiazyd, nasilaja dziatanie lekow zwiotczajacych
migsénie szkieletowe takich jak po&h dne kurary.

Alkohol, barbiturany i Iekw@g{/\o/tyczne

Stosowanie tiazydowychJlgkow moczopednych réwnoczesnie z substancjami, ktore rowniez
wywierajg dziatanie obn¥Zajace cisnienie krwi (np. poprzez zmniejszenie aktywnosci
sympatykomimetypzhej osrodkowego uktadu nerwowego lub poprzez bezposrednie rozszerzenie
naczyn) moze naSila¢ niedocisnienie ortostatyczne.

Metylod a
Zglasz ojedyncze przypadki niedokrwistosci hemolitycznej wystepujacej w przypadku leczenia
sk&q@mego metylodopa i hydrochlorotiazydem.

Jodowe srodki kontrastujgce

U pacjentéw z odwodnieniem wywotanym lekami moczopednymi istnieje zwickszone ryzyko
wystgpienia ostrej niewydolnosci nerek, zwlaszcza po podaniu duzych dawek produktow
zawierajacych jod. Przed podaniem tych lekéw pacjenta nalezy ponownie nawodnic.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

Brak jest danych dotyczacych stosowania aliskirenu u kobiet w cigzy. Alskiren nie miat dziatania
teratogennego u szczurdw i krélikow (patrz punkt 5.3). Inne substancje dziatajace bezposrednio na

uktad renina-angiotensyna-aldosteron (RAAS) powodowaly powazne zaburzenia rozwojowe ptodéw
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i $mier¢ noworodkéw podczas stosowania w drugim i trzecim trymestrze. Doswiadczenie ze
stosowaniem hydrochlorotiazydu podczas ciazy, a zwlaszcza w pierwszym trymestrze, jest
ograniczone. Badania na zwierz¢tach sg niewystarczajace.

Hydrochlorotiazyd przenika przez tozysko. Na podstawie mechanizmu dziatania farmakologicznego
hydrochlorotiazydu mozna stwierdzi¢, ze jego stosowanie w drugim 1 trzecim trymestrze cigzy moze
niekorzystnie wplywacé na perfuzje ptodowo-tozyskowsa oraz moze powodowac¢ takie dziatania u ptodu
i noworodka, jak zoltaczka, zaburzenia rownowagi elektrolitowej oraz matoptytkowosc.

Nie nalezy stosowac hydrochlorotiazydu w celu leczenia obrzeku cigzowego, nadcisnienia cigzowego

lub stanu przedrzucawkowego, ze wzglgdu na ryzyko zmniejszenia objetosci osocza krwi oraz

hipoperfuzji tozyskowej, bez korzystnego wplywu na przebieg choroby. S
N

Nie nalezy stosowa¢ hydrochlorotiazydu w leczeniu samoistnego nadcisnienia u kobiet w ciqj@KO
z wyjatkiem rzadkich sytuacji, w ktorych nie mozna zastosowac innego leczenia.

Dotychczas nie przeprowadzono specjalistycznych badan klinicznych z tym produkt gozonym
dlatego tez nie nalezy stosowa¢ produktu Rasilez HCT w pierwszym trymestrze ci ub u kobiet
planujacych ciaze, a jego stosowanie w drugim i trzecim trymestrze jest przeciy#skazane (patrz punkt
4.3). Przed planowang cigzg nalezy zmieni¢ leczenie na inne dogodne lecze 'éﬁstqpcze.
W przypadku stwierdzenia cigzy w czasie leczenia, stosowanie produktu\@ﬂez HCT nalezy
przerwac tak szybko jak jest to mozliwe. Q

60

Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy aliskiren przenika do mleka ludzkiego. Alsk@(qprzemka do mleka karmigcych
samic szczura. N

Qe

Hydrochlorotiazyd przenika do mleka kobiecego w n'@%lkich ilosciach. Tiazydy stosowane
w duzych dawkach powodujac znaczng diureze m9€éhamowac' laktacje.

O

Nie zaleca sie stosowania produktu Rasilez CQ w czasie karmienia piersig. W przypadku stosowania
produktu Rasilez HCT w czasie karmieni rsig, nalezy stosowaé jak najmniejsze dawki.

Plodnos¢ 7\/(\

Brak danych klinicznych dotycz ptodnosci.

47 Wplyw na zdolnoéé&wadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt Rasilez HCT, @/}Wlera niewielki wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn. Podczas p@vadzema pojazdow lub obstugiwania urzagdzen mechanicznych nalezy pamigtac,
7Ze W czasie prz nia produktu Rasilez HCT sporadycznie moga wystapi¢ zawroty glowy lub
znuzenie.

&
4.8 6®}lania niepozadane

P(ﬁsumowanle profilu bezpieczefstwa

Produkt Rasilez HCT oceniano pod katem bezpieczenstwa stosowania u ponad 3 900 pacjentow, w
tym u 700 pacjentdéw leczonych przez ponad 6 miesiecy oraz u 190 leczonych przez ponad 1 rok.
Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych nie wykazywata zwiazku z plcig, wiekiem,
wskaznikiem masy ciata, rasg lub przynaleznoscia do danej grupy etnicznej. Leczenie produktem
Rasilez HCT powodowalo wystgpowanie dziatan niepozadanych z czg¢sto$cig podobna do placebo w
zakresie dawek do 300 mg/25 mg. Najczesciej wystepujacym dziataniem niepozgdanym
obserwowanym w czasie stosowania leku Rasilez HCT jest biegunka. Dziatania niepozadane
zglaszane poprzednio dla jednego z poszczegdlnych sktadnikéw wchodzacych w sktad produktu
Rasilez HCT (aliskiren i hydrochlorotiazyd) i wymienione w tabelarycznym zestawieniu dziatan
niepozadanych moga réwniez wystapi¢ w przypadku stosowania produktu Rasilez HCT.
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Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Czgsto$¢ dziatan niepozadanych leku wymiona ponizej jest uporzadkowana zgodnie z nastgpujaca
konwencjg: bardzo czesto (>1/10); czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100);
rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy o okre§lonej czgstosci
wystepowania dziatania niepozadane s3 wymienione zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.
Dziatania niepozadane obserwowane po zastosowaniu produktu Rasilez HCT lub po zastosowaniu

W monoterapii jednego lub obydwu ze sktadnikow przedstawiono w tabeli ponizej. W przypadku
dziatan niepozgdanych obserwowanych po zastosowaniu wigcej niz jednego ze sktadnikéw produktu
ztozonego, w tabeli nizej podano najwyzsza czestos¢ wystepowania danego dziatania niepozadanego.

Nowotwory lagodne, zlosliwe i nieokreslone (w tym torbiele i polipy) \

Nieznana Nieczerniakowe  nowotwory  ztosliwe  skory
podstawnokomadrkowy i rak kolczystokomorkowy ské

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Rzadko Maloplytkowo$¢ wystepujaca niekiedy z plamiga®

Bardzo rzadko Agranulocytoza", zahamowanie czynnosci S@Eﬁ kostnego",
niedokrwisto$¢ hemolityczna ", leukopenj

Nieznana Niedokrwisto$¢ aplastyczna” )

Zaburzenia ukladu immunologicznego ,4})'

Rzadko | Reakcje anafilaktyczne?, reakcje.ngdwrazliwosci®”

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Q0

Bardzo czesto Hipokaliemia" >

Czesto Hiperurykemia”, hipomagitezemia"

Rzadko Hiperkalcemia", hipe@hkemia“, pogorszenie cukrzycowej
rownowagi meta znej"

Bardzo rzadko Zasadowica hipdéhloremiczna”

Zaburzenia psychiczne RN\

Rzadko | Depresja’y zaburzenia snu”

Zaburzenia ukladu nerwowego )~

Rzadko | Bokglowy", parestezja”

Zaburzenia oka Q7

Rzadko _/[)Zaburzenia widzenia"

Nieznana (U Jaskra ostra zamykajacego sic kata", nadmierne

A, nagromadzenie ptynu miedzy naczyniéwka a twardowka"

Zaburzenia ucha i bledniki’ "~

Czgsto$¢ nieznana .\ ~ | Zawroty glowy®

Zaburzenia serca. v’

Czesto N Zawroty glowy®"

Niezbyt czesto ¢,V Kotatanie serca®, obrzgk obwodowy?

Rzadko N9 Arytmie serca”

Zaburzerid naczyniowe

Cze;st@\\) Niedoci$nienie ortostatyczne”

Nigdb¥'t czesto Niedoci$nienie®?

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i srédpiersia

Niezbyt czesto Kaszel®

Bardzo rzadko Zesp6t zaburzen oddechowych (w tym zapalenie ptuc i
obrzek ptuc) "

Czesto$¢ nieznana: Dusznos¢?®

Zaburzenia zoladka i jelit

Czesto Biegunka®*", zmniejszony apetyt", nudnosci i wymioty®"

Rzadko Uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej", zaparcie"

Bardzo rzadko Zapalenie trzustki"

Zaburzenia watroby i drég zélciowych

Rzadko | Cholestaza wewnatrzwatrobowa', zoltaczka®"
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Nieznana Zaburzenia czynno$ci watroby®*, zapalenie watroby?,

niewydolno$¢ watroby®**
Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czgsto Pokrzywka i inne formy wysypki®"
Niezbyt czesto Cigzkie skorne dziatania niepozadane, w tym zespot

Stevensa-Johnsona?, martwica toksyczno-rozptywna
naskorka?, zmiany w obrebie btony §luzowej jamy ustnej?,

$wigd?

Rzadko Obrzek naczynioruchowy?, rumien?, reakcje nadwrazliwosci
na $wiatlto”

Bardzo rzadko Skarne reakcje tocznio-podobne”, uaktywnienie skornej

postaci tocznia rumieniowatego", martwicze zapalenie O
naczyn krwionoénych i toksyczna martwica naskorka" -~

Nieznana Rumien wielopostaciowy" \Q\v

Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki lacznej . O

Czgsto Bol stawow? N

Nieznana Skurcz miesni" Q@

Zaburzenia nerek i drég moczowych & >

Niezbyt czesto Ostra niewydolno$¢ nerek®", Zaburzer}lﬂﬁzynnosm nerek®

Nieznana Zaburzenia czynnosci nerekh _ >’

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi )’

Czesto | Impotencija” N

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania o

Nieznana | Ostabienie”, goraczka (\0

Badania diagnostyczne O

Bardzo czesto Zwigkszenie stq';@ﬁ\?holesterolu i triglicerydow”

Czesto Hiperkaliemia®yfiponatremia®®"

Niezbyt czesto Zwiegkszeqj-@ﬁywnos'ci enzymoOw watrobowych?

Rzadko Zmniejsér\'fe stezenia hemoglobiny?®, zmniejszenie warto$ci
hemat(‘@rythua, zwiekszenie stezenia kreatyniny we krwi?,
cu 0Cz

. . . . St . .
¢ Dziatania niepozadane obserwowane astosowaniu produktu Rasilez HCT
2 Dziatania niepozadane obserwowa zastosowaniu aliskirenu w monoterapii

" Dziatania niepozadane obserwo po zastosowaniu hydrochlorotiazydu w monoterapii
* Pojedyncze przypadki zaburz¢n czynnos$ci watroby z objawami klinicznymi i potwierdzone
laboratoryjnie bardziej zn zaburzenia czynno$ci watroby.

** W tym zgloszony po %r wadzeniu produktu leczniczego do obrotu jeden przypadek ‘piorunujacej
niewydolno$ci watrob, a ktorego nie mozna wykluczy¢ zwiazku przyczynowego z aliskirenem.

Opis Wybranych@(alan niepozadanych

Blegunka
Biegun st zaleznym od dawki dziataniem niepozadanym aliskirenu. W kontrolowanych badaniach
khnl@ ch, czesto$¢ wystepowania biegunki u pacjentow leczonych produktem Rasilez HCT

0 ita 1,3% w poréwnaniu do 1,4% dla pacjentéw leczonych aliskirenem lub 1,9% dla pacjentow
leczonych hydrochlorotiazydem.

Stezenie potasu w surowicy krwi

W duzym kontrolowanym placebo badaniu klinicznym, przeciwstawne wplywy aliskirenu (150 mg
lub 300 mg) i hydrochlorotiazydu (12,5 mg lub 25 mg) na stezenie potasu w surowicy krwi, w
przyblizeniu rownowazyty si¢ u wielu pacjentéw. W przypadku innych pacjentéw, jeden lub drugi
wplyw moze by¢ dominujacy. U pacjentdw z grupy ryzyka, nalezy wykonywa¢ w stosownych
odstepach czasu okresowe oznaczanie stezenia potasu w surowicy krwi w celu wykrycia
prawdopodobnego zaburzenia rownowagi elektrolitowej (patrz punkt 4.4 i 4.5).
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Dodatkowa informacja o poszczegolnych sktadnikach
Dziatania niepozadane zglaszane wczesniej dla poszczego6lnych sktadnikow moga wystapi¢ podczas
stosowania produktu Rasilez HCT, nawet jesli nie zaobserwowano ich w badaniach klinicznych.

Aliskiren
W czasie leczenia aliskirenem wystgpowaty reakcje nadwrazliwosci, w tym reakcje anafilaktyczne
i obrzek naczynioruchowy.

W kontrolowanych badaniach klinicznych, w czasie leczenia aliskirenem obrzek naczynioruchowy
oraz reakcje nadwrazliwosci wystgpowatly rzadko, z czesto$cig porownywalng do wystepujace;j
w czasie przyjmowania placebo lub leczenia komparatorami.

naczynioruchowy (obrzgk twarzy, warg, gardta i (lub) jezyka) zgtaszano réwniez po wprow

leku do obrotu. U pacjentow tych wystepowat obrzek naczynioruchowy w wywiadzie lub ofja
sugerujgce obrzek naczynioruchowy, co w niektorych przypadkach nastepowato po zaspesowaniu
innych produktéw leczniczych, ktore moga powodowac obrzek naczynioruchowy, wym inhibitorow
uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (inhibitoréw konwertazy angiotensyny (AQS) ub
antagonistow receptora angiotensyny (ARB)). 0/\/

Przypadki wystgpowania obrzeku naczynioruchowego lub objawow sugerujacych obrzek ’\.Q
E@IU

Po wprowadzeniu leku do obrotu, zgtaszano przypadki obrzeku naczynio\?ﬂ(owego lub reakcje
podobne do obrzgku naczynioruchowego, jesli aliskiren stosowany byiQ kojarzeniu z inhibitorami
ACE i(lub) ARB. P
Reakcje nadwrazliwo$ci, w tym reakcje anafilaktyczne zglaszai%(?éwniez po wprowadzeniu produktu
leczniczego do obrotu (patrz punkt 4.4). N\

)

W przypadku wystgpienia jakichkolwiek objawow s jacych reakcje nadwrazliwosci/obrzegk
naczynioruchowy (w szczeg6lno$ci trudnosci w o haniu lub potykaniu, wysypka, $wiad,
pokrzywka lub obrzek twarzy, kohczyn, oczu, @g i (lub) jezyka, zawroty glowy) pacjent powinien
przerwac stosowanie produktu i skontaktowes z lekarzem (patrz punkt 4.4).

Po wprowadzeniu leku do obrotu zglgﬁ@b wystepowanie bolu stawow. W niektorych przypadkach
byt on zwigzany z rekacja nadwraleg ci.

Po wprowadzeniu produktu n ’1’ynek zglaszano zaburzenia czynnosci nerek oraz przypadki ostre;
niewydolnos$ci nerek u pacj@ w z grupy ryzyka (patrz punkt 4.4).

Hemoglobina i hema: leyt

Obserwowano nie)kv(§\<ie zmniejszenie stezenia hemoglobiny i warto$ci hematokrytu (Srednie
zmniejszenie g&) iednio o okoto 0,05 mmol/l i 0,16 procenta). Zaden z pacjentdéw nie przerwat
leczenia z p. u niedokrwisto$ci. Efekt ten obserwuje si¢ rowniez po podaniu innych lekow
dzialaja(c%&la uktad renina-angiotensyna, takich jak inhibitory ACE i ARB.

St @ potasu w surowicy
zasie stosowania aliskirenu obserwowano zwigkszenie stezenia potasu i moze ono by¢ nasilone w

razie rownoczesnego stosowania innych lekow dziatajacych na uktad renina-angiotensyna-aldosteron
lub niesteroidowych lekow przeciwzapalnych. Zgodnie ze standardowa praktyka lekarska, zaleca si¢
okresowe oznaczanie czynno$ci nerek, w tym elektrolitow w surowicy, jesli niezbedne jest
réwnoczesne stosowanie tych lekow.

Dzieci i mlodziez

Bezpieczenstwo stosowania aliskirenu oceniano w randomizowanym, podwojnie zaslepionym, 8-
tygodniowym badaniu u 267 pacjentéw z nadcisnieniem w wieku od 6 do 17 lat, w wiekszoS$ci z
nadwaga/otytych, a nastepnie w badaniu uzupehiajgcym z udziatem 208 pacjentdw, ktorych leczono
przez 52 tygodnie. Przeprowadzono dodatkowe, trwajace od 52. do 104. tygodnia, nieinterwencyjne,
kontynuacyjne badanie obserwacyjne z udzialem 106 pacjentéw (bez zastosowania zadnego badanego
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leczenia), majgce na celu ocen¢ dlugookresowego bezpieczenstwa odnosnie wzrostu i rozwoju u
dzieci z nadci$nieniem tetniczym (pierwotnym lub wtérnym) w wieku od 6 do 17 lat w punkcie
wyjsciowym w badaniu gtéwnym, uprzednio leczonych za pomoca aliskirenu. Czestosé, rodzaj i
nasilenie dziatan niepozadanych u dzieci byty na ogét podobne do tych obserwowanych u 0sob
dorostych z nadcisnieniem tetniczym. Nie obserwowano ogodlnego, klinicznie niekorzystnego wptywu
na pacjentow w wieku dzieciecym 6-17 lat po leczeniu aliskirenem powyzej jednego roku, w oparciu 0
oceng rozwoju fizycznego u pacjentow z pierwotnym lub wtérnym nadci$nieniem tetniczym, oraz
oceng rozwoju funkcji neuropoznawczych dokonywang wyltacznie u pacjentdw z wtérnym
nadci$nieniem tetniczym (19 pacjentéw: 9 pacjentéw uprzednio leczonych aliskirenem i 10 pacjentow
uprzednio leczonych enalaprylem). Informacje o stosowaniu u dzieci i mtodziezy, patrz punkty 4.2,
48,5.1i5.2.

Hydrochlorotiazyd ’\.0
Hydrochlorotiazyd byt powszechnnie przepisywany przez wiele lat, czesto w wigkszych da&& niz
zawarte w produkcie Rasilez HCT. U pacjentow leczonych tiazydowymi lekami moczope¢di{yrhi
W monoterapii, w tym hydrochlorotiazydem, zglaszano dziatania niepozadane Wymienigbw tabeli
powyzej, oznaczone literg ,,h”. )

N\

Nieczerniakowe nowotwory ztosliwe skory @Q
Na podstawie danych dostgpnych z badan epidemiologicznych stwierdzono @@{L/Zek miedzy taczng
dawka HCTZ a wystgpowaniem NMSC (patrz rowniez punkty 4.4 1 5. 1)0@

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych QOQ

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie sto§mku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego perso‘t\@l medycznego powinny zgtaszac

wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posre wem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V. $Q

4.9 Przedawkowanie QQ/\’

Objawy &

Najbardziej prawdopodobnym objawe zedawkowania jest niedoci$nienie tetnicze, zwigzane
z przeciwnadci$nieniowym dziatani liskirenu.

Przedawkowanie hydrochlorotiq;ydu zawigzane jest z niedoborem elektrolitow (hipokaliemia,

hipochloremia, hiponatremiayé@raz odwodnieniem spowodowanym wzmozong diurezg. Do najczesciej
wystepujacych objawow przédmiotowych i podmiotowych przedawkowania nalezg mdtosci 1 sennos$c¢.
Hipokaliemia moze s owac¢ skurcze migséni i (lub) wyrazne zaburzenia rytmu serca zwigzane

Z réwnoczeshym 9{/ owaniem glikozydow naparstnicy lub pewnych lekéw przeciwarytmicznych.
_ O

Leczenie &

W przypadki-wystgpienia objawowego niedocisnienia tetniczego, nalezy wdrozy¢ leczenie

podtrzymiujace.

St |
adaniu, w ktorym uczestniczyli pacjenci ze schytkowa niewydolnos$cia nerek, poddawani
hemodializoterapii, klirens nerkowy w czasie dializy byl maly (<2% wartosSci klirensu po podaniu
doustnym). Dlatego dializa nie jest uznawana za wlasciwg metode leczenia przedawkowania

aliskirenu.
5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki dziatajace na uktad renina-angiotensyna; inhibitor reniny, kod
ATC: C09XA52

19


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Rasilez HCT zawiera tacznie dwie substancje czynne o dziataniu przeciwnadcisnieniowym w celu
normalizacji ci$nienia tgtniczego krwi u pacjentéw z samoistnym nadci$nieniem tgtniczym: aliskiren
nalezy do grupy bezposrednich inhibitorow reniny, a hydrochlorotiazyd do grupy tiazydowych lekow
moczopednych. Skojarzenie tych substancji o wzajemnie uzupetniajacym si¢ mechanizmie dziatania
powoduje addycyjne dziatanie przeciwnadcisnieniowe, obnizajac cisnienie krwi w stopniu wickszym
niz po podaniu kazdej z tych substancji osobno.

Aliskiren
Aliskiren jest czynnym po podaniu doustnym, niepeptydowym, silnym i wybiorczo dziatajacym
bezposrednim inhibitorem ludzkiej reniny.

O

Hamujac aktywno$¢ enzymu reniny, aliskiren hamuje uktad renina-angiotensyna-aldosteron w \'(Cie
aktywacji, blokujac przeksztalcenie angiotensynogenu w angiotensyng I oraz zmniejszajac ﬁ@nie
angiotensyny | i angiotensyny II. Podczas, gdy inne leki hamujace uktad renina-angiote e
aldosteron (inhibitory enzymu przeksztatcajgcego angiotensyne (ACE) i antagoni$ci ren%atora
angiotensyny I (ARB)) powoduja kompensacyjne zwigckszenie aktywnosci renino@bsocza, leczenie
aliskirenem zmniejsza aktywno$¢ reninowa osocza u pacjentdw z nadciSnieniemgtniczym o okoto 50
do 80%. Podobne zmniejszenie obserwowano po podaniu aliskirenu w skojarér}ﬁu z innymi lekami
przeciwnadci$nieniowymi. W chwili obecnej konsekwencje kliniczne wpt na aktywno$¢ reninowg
0socza nie sg znane.

R

U pacjentdéw z nadci$nieniem tetniczym, podawanie aliskirenu ra, Qdobe; w dawkach 150 mg

i 300 mg spowodowato zalezne od dawki zmniejszenie zaréwngskurczowego jak i rozkurczowego
ci$nienia tetniczego krwi, ktore utrzymywato si¢ przez caly gkres 24 godzin do podania kolejnej
dawki (utrzymujac korzystne dzialanie we wczesnych ach porannych), przy $rednim
wspotczynniku peak-to-trough dla cisnienia rozkurcz 0 do 98% dla dawki 300 mg. Po

2 tygodniach zaobserwowano 85 do 90% maksymalftego dziatania obnizajacego ci$nienie krwi.

Dziatanie obnizajace cis$nienie t¢tnicze utrzymy si¢ podczas dlugotrwatego leczenia (12 miesigcy)
1 bylo niezalezne od wieku, ptci, wskaznika 3@/ ciata i przynaleznosci do grupy etniczne;.

Dostepne sa wyniki badan z zastosowa '@%eczenia skojarzonego, gdy alskiren stosowano
w skojarzeniu z lekiem moczope;dnyﬁq—/ ydrochlorotiazydem, antagonistg kanatu wapniowego-

amlodyping oraz lekiem beta-adr ycznym- atenololem. Wymienione leczenia skojarzone byty
skuteczne i dobrze tolerowane.,\/
2

W 9-miesigcznym badani anowaZnos'ci z udziatem 901 pacjentéw w podesztym wieku (=65 lat)
Z pierwotnym nadci$ni %m skurczowym skutecznos$¢ i bezpieczenstwo leczenia aliskirenem
poréwnywano z le em ramiprylem. Aliskiren w dawce 150 mg lub 300 mg na dobe lub ramipryl
w dawce 5 mg | mg na dob¢ podawano przez 36 tygodni wraz z nicobowigzkowym leczeniem
wspomagajqq@z ydrochlorotiazydem (w dawce 12,5 mg lub 25 mg) w 12 tygodniu i amlodyping
(w dawce{ﬁﬂg lub 10 mg) w 22 tygodniu. W ciggu 12 tygodni, monoterapia aliskirenem

Spowo ta zmniejszenie skurczowego/rozkurczowego cisnienia tetniczego o 14,0/5,1 mmHg

w Q naniu ze zmniejszeniem o 11,6/3,6 mmHg w wyniku leczenia ramiprylem, z zachowana
zédnos’cia{ w zakresie rownowaznosci aliskirenu i ramiprylu w wybranych dawkach, a réznice

w skurczowym i rozkurczowym ci$nieniu tgtniczym byly istotne statystycznie. W obu grupach
odnotowano poréwnywalng tolerancj¢ leczenia, jednak wsrod pacjentow otrzymujacych ramipryl
kaszel zglaszano cze$ciej niz w grupie aliskirenu (14,2% w poréwnaniu z 4,4%), natomiast biegunka
wystepowata czgséciej wsrdd pacjentdow otrzymujacych aliskiren niz u 0séb leczonych ramiprylem
(6,6% w poréwnaniu z 5,0%).

W 8-tygodniowym badaniu z udzialem 754 pacjentdow z nadcisnieniem tetniczym w podesztym wieku
(=65 lat) oraz w bardzo podesztym wieku (30% >75 lat) aliskiren w dawkach 75 mg, 150 mg oraz
300 mg powodowal istotne statystycznie wigksze obnizenie ci$nienia tetniczego (zarowno
skurczowego jak i rozkurczowego) w poréwnaniu z placebo. Nie stwierdzono dodatkowego
zmniejszenia ci$nienia tetniczego po zastosowaniu aliskirenu w dawce 300 mg w poréwnaniu
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z aliskirenem w dawce 150 mg. Wszystkie trzy dawki byty dobrze tolerowane zaréwno u pacjentow

w podesztym wieku jak i u pacjentow w bardzo podesztym wieku. W zbiorczej analizie danych
dotyczacych skutecznosci 1 bezpieczenstwa stosowania, pochodzacych z badan klinicznych trwajacych
do 12 miesigcy, nie obserwowano statystycznie znamiennej réznicy w obnizeniu ci$nienia krwi
pomiedzy aliskirenem w dawce 300 mg a aliskirenem w dawce 150 mg u pacjentow w podesztym
wieku (=65 lat).

Nie znaleziono dowodow na wystgpowanie niedoci$nienia tetniczego po podaniu pierwszej dawki, ani
nie stwierdzono wptywu na czestos$¢ tetna u pacjentow leczonych w ramach kontrolowanych badan
klinicznych. Po przerwaniu leczenia, ci$nienie tetnicze krwi w okresie kilku tygodni stopniowo
powracalo do wartosci wyjsciowych i nie znaleziono dowodéw na wystepowanie efektu z odbicia

w odniesieniu do ci$nienia tgtniczego krwi lub aktywnosci reninowej osocza. \9

W 36-tygodniowym badaniu z udziatem 820 pacjentow z zaburzeniami czynnosci lewej kor@&o
o etiologii niedokrwiennej, w leczeniu podstawowym nie stwierdzono zmian w przebudowi€miesnia
komory ocenionych na podstawie objetosci poznoskurczowej lewej komory po zastoso@u
aliskirenu w poréwnaniu z placebo. @

N\

Ztozona czesto$¢ wystepowania zgonu z przyczyn Sercowo-naczyniowych, ho @ﬁi\zacji z powodu
niewydolnosci serca, powtarzajacych si¢ zawalow serca, udaréw i naglego zgbnl po reanimacji byta
podobna w grupie aliskirenu oraz w grupie placebo. Jednakze, u pacjentd Zﬁkrzymuj acych aliskiren
obserwowano zwickszona czesto$¢ wystepowania hiperkaliemii, niedogisnienia tetniczego i
zaburzenia czynno$ci nerek w porOwnaniu z grupg otrzymujaca pla@.

Oceniano wplyw aliskirenu na uklad sercowo-naczyniowy i nefkt w randomizowanym, podwéjnie
zaslepionym badaniu kontrolowanym placebo, w ktorym ug (Qtniczylo 8 606 pacjentéw z cukrzyca
typu II i przewlekta choroba nerek [potwierdzong na p wie proteinurii i/(lub) GFR

<60 ml/min/1,73 m?] z towarzyszaca chorobg sercowdzhaczyniows lub bez niej. U wickszosci
pacjentow cisnienie tetnicze krwi byto dobrze ko owane w chwili wigczenia do badania.
Pierwszorzedowy punkt koncowy stanowit zes@@ powiktan sercowo-naczyniowych i nerkowych.

terapii, na ktorg sktadat sie inhibitor ¢ u konwertujacego angiotensyn¢ lub antagonista receptora
angiotensynowego. Badanie zakoﬁc@ 0 przedwczesnie z uwagi na mate prawdopodobienstwo by
uczestnicy mogli odnie$¢ korzy$ége stosowania aliskirenu. Ostateczne wyniki badania wskazaty, ze
wspotczynnik ryzyka dla pie rzgdowego punktu koncowego wynosi 1,097 na korzys¢ placebo
(przedziat ufnosci 95,4%: ; 1,218, dwustronny p=0,0787). Ponadto, obserwowano zwigkszona
czestos¢ zdarzen niepoﬁnych w przypadku stosowania aliskirenu w poréwnaniu z placebo (38,2%
w poréwnaniu z 30,39 szczegolnosci stwierdzono zwigkszong czgstos¢ zaburzen czynnosci nerek
(14,5% w poréwn@ z 12,4%), hiperkaliemii (39,1% w poréwnaniu z 29,0%), zdarzen zwigzanych

z niedoci$nieni 19,9% w pordéwnaniu z 16,3%) i punktéw koncowych zwigzanych

z potwierdw udarem moézgu (3,4% w porownaniu z 2,7%). Wzrost czgstosci wystepowania udaru
mozgu b&&nqkszy u pacjentow z niewydolnos$cia nerek.

W badaniu tym poréwnywano efekt owgliskirenu w dawce 300 mg lub placebo do standardowej

A@I\@n w dawce 150 mg (zwickszanej do 300 mg, w przypadku tolerancji) dodany do
kofwencjonalnej terapii oceniano w podwojnie zaslepionym, randomizowanym badaniu
kontrolowanym placebo z udziatem 1 639 pacjentéw ze zmniejszong frakcja wyrzutowa,
hospitalizowanych z powodu incydentu ostrej niewydolnosci serca (stopnia ITI-1V wg NYHA), ktorzy
w chwili rozpoczecia badania byli hemodynamicznie stabilni. Pierwszorzgdowym punktem
koncowym byt zgon z przyczyn sercowo-naczyniowych lub ponowna hospitalizacja z powodu
niewydolnos$ci serca w ciggu 6 miesiecy; drugorzedowe punkty koncowe oceniano w ciggu

12 miesigcy.

Badanie wykazato brak korzysci ze stosowania aliskirenu, podawanego dodatkowo do standardowego
leczenia ostrej niewydolnosci serca, oraz zwigkszenie ryzyka zdarzen dotyczacych uktadu sercowo-
naczyniowego u pacjentow z cukrzyca. Wyniki badania wskazywaly na nieistotny wptyw aliskirenu
przy wspoétczynniku ryzyka wynoszacym 0,92 (95% przedziat ufnosci: 0,76-1,12; p=0,41, aliskiren

21



W poréwnaniu z placebo). Zglaszano rozne skutki leczenia aliskirenem w odniesieniu do og6lnej
$miertelnosci w ciggu 12 miesigcy, zaleznie od wystepowania lub braku cukrzycy. W podgrupie
pacjentow z cukrzyca wspotczynnik ryzyka wynosit 1,64 na korzys¢ placebo (95% przedziat ufnosci:
1,15-2,33), natomiast wspotczynnik ryzyka w podgrupie pacjentow bez cukrzycy wynosit 0,69 na
korzys¢ aliskirenu (95% przedziat ufnosci: 0,50-0,94); wartos¢ p dla interakcji = 0,0003. W grupie
aliskirenu obserwowano zwigkszenie czestosci wystgpowania hiperkaliemii (20,9% w poroéwnaniu

z 17,5%), zaburzen czynnosci nerek/niewydolnosci nerek (16,6% w poréwnaniu z 12,1%) oraz
hipotensji (17,1% w poréwnaniu z 12,6%) w poréwnaniu z grupa otrzymujacg placebo i czgstos¢ ta
byta wigksza u pacjentdw z cukrzyca.

Aliskiren oceniano pod wzgledem korzystnego wplywu na §miertelno$¢ i chorobowos¢ z przyczyn

sercowo-naczyniowych w randomizowanym badaniu kontrolowanym substancja czynna, S
prowadzonym metodg podwojnie §lepej proby z udzialem 7064 pacjentéw z przewlekta c’)\,
niewydolnoscia serca i zmniejszong frakcja wyrzutowa lewej komory, sposréd ktorych u 62%-~S

wystepowato nadcisnienie w wywiadzie. Pierwszorzedowy punkt koncowy byt ztozony i obgjmowat
Zgon z przyczyn sercowo-naczyniowych oraz pierwsza hospitalizacj¢ z powodu niewyd&ﬁ)éci serca.

W badaniu tym aliskiren podawany w docelowej dawce 300 mg poréwnywano z eéé@prylem
podawanym w docelowej dawce 20 mg, gdy leki te dotgczano do standardowe czenia
zawierajacego beta-adrenolityk (i antagoniste receptora mineralokortykoido u 37% pacjentow)
oraz lek moczopedny podawany w razie potrzeby. W badaniu oceniano t eczenie skojarzone
aliskirenem i enalaprylem. Sredni czas trwania obserwacji wyniést 3,5 . Ostateczne wyniki
badania nie wykazaty statystycznie, ze aliskiren byl nie gorszy od ¢ lu w odniesieniu do
pierwszorzedowego punktu koncowego, jednak zasadniczo nie byg) 0znicy w obserwowanych
odsetkach czestosci wystepowania pomiedzy aliskirenem a enaf@prylem (wspolczynnik ryzyka 0,99
przy 95% przedziale ufnosci: 0,90-1,10). Nie odnotowano 'rs@tnej korzysci w zwigzku z dodaniem
aliskirenu do leczenia enalaprylem (pierwszorzgdowy koncowy: wspotczynnik ryzyka 0.93 przy
95% przedziale ufnosci: 0,85-1,03; p=0,1724, Iecz%&/ékojarzone w por. z enalaprylem). Skutki

leczenia byty podobne u pacjentéw z cukrzyca i z gi@wydolnoscia nerek. Czesto$¢ wystgpowania
potwierdzonego udaru nie rdznita si¢ istotnie pox@i¢dzy grupami leczonymi aliskirenem a enalaprylem
(4,4% w por. z 4,0%; HR 1,12; 95% CI 0,84 'Q485) lub pomiedzy grupami otrzymujacymi leczenie
skojarzone a leczenie enalaprylem (3,7% r. z 4,0%; HR 0,93; 95% CI 0,697; 1,251). Czestos¢
wystepowania zdarzen niepozadanych a tendencje wzrostowa u pacjentow z cukrzyca lub z GFR
<60 ml/min/1,73 m? pc. lub w wieku 2,85 lat; jednak nie byto réznicy pomiedzy pacjentami leczonymi
aliskirenem a pacjentami Ieczony@\ nalaprylem.

Czestos¢ wystepowania p /\ﬁ zdarzen niepozadanych byta podobna w grupach otrzymujacych
aliskiren i grupach otrzymdujacych enalapryl, natomiast obserwowano zwigkszong czgsto§é
wystepowania zdarzen ﬁoiqdanych po leczeniu skojarzonym aliskirenem i enalaprylem:
hiperkaliemii (21, %.\ 3,2% i 15,9%, odpowiednio dla leczenia skojarzonego, aliskirenu

i enalaprylu); zalurZen czynnosci nerek/niewydolnosci nerek (23,2%, 17,4% i 18,7%) oraz zdarzen
zwigzanych Q@otensjq (27,0%, 22,3% 1 22,4%).

Odnoto&)o statystycznie istotne zwickszenie czgstosci wystepowania omdlen w grupie otrzymujacej
lecz? skojarzone aliskirenem i enalaprylem w poréwnaniu z leczeniem enalaprylem w catej

p@ cji badania (4,2% w por. z 2,8%; RR 1,51, 95% CI 1,11-2,05) oraz w podgrupach

z niewydolno$cig serca klasy I/IT wg NYHA (4,9% w por. z 3,0%; RR 1,62, 95% CI 1,14-2,29).

Czestos¢ wystepowania migotania przedsionkéw wyniosta 11,1%, 13,3% 1 11,0% odpowiednio
W grupie otrzymujacej leczenie skojarzone, aliskiren i enalapryl.

Odnotowano rowniez statystycznie istotne zwigkszenie czestosci wystepowania niewydolnosci serca
i udaru niedokrwiennego w przypadku leczenia aliskirenem w poréwnaniu z leczeniem enalaprylem
U pacjentéw z nadci$nieniem klasy I/II wg NYHA oraz zwigkszenie czestosci wystepowania
przewleklej niewydolnosci serca i dodatkowych skorczow komorowych u pacjentdow z nadcisnieniem
klasy H1/IV wg NYHA. W leczeniu skojarzonym aliskirenem i enalaprylem odnotowanoo
statystycznie istotne roznice w czestosci wystepowania dusznicy bolesnej, w poréwnaniu do leczenia
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enalaprylem.

Nie stwierdzono klinicznie istotnych réznic w wynikach dotyczacych skutecznos$ci lub bezpieczenstwa
stosowania w subpopulacji pacjentow w podeszlym wieku z nadci$nieniem w wywiadzie i przewlekla
niewydolnoscia serca klasy I-1I, w poréwnaniu z catg populacja badania.

Hydrochlorotiazyd

Leki moczopgdne z grupy tiazydow dzialajg gtownie w dystalnych nerkowych kanalikach kretych.
Wykazano, ze w korze nerki znajduje si¢ receptor o duzym powinowactwie, bedacy gtéwnym
miejscem wigzania dla moczopednego dziatania tiazydow oraz hamowania transportu NaCl w
dystalnych nerkowych kanalikach kretych. Sposob dziatania tiazydowych lekéw moczopednych
polega na hamowaniu transportu blonowego Na+Cl- poprzez konkurowanie o miejsca Cl-, w Wynig
czego wptywajg one na proces wchtaniania zwrotnego elektrolitéw: bezposrednio zwigkszajac c’)\,
wydalanie sodu i chlorkéw w ilo$ciach w przyblizeniu rownowaznych, oraz posrednio przez
dzialanie moczopedne zmniejszajac objetos¢ osocza, co nastepnie zwicksza aktywnos¢ renifiogwa
osocza, wydzielanie aldosteronu, wydalanie potasu z moczem i zmniejsza st¢zenie pota@re krwi.

Nieczerniakowe nowotwory ztosliwe skory. Na podstawie danych dostepnych z b
epidemiologicznych stwierdzono zwiazek miedzy taczna dawka HCTZ a wystgp@waniem NMSC. W
jednym z badan uczestniczyto 71 533 0s6b z BCC i 8 629 0s6b z SCC, ktore, forownywano z grupami
kontrolnymi z tej samej populacji obejmujacymi odpowiednio 1 430 833 i 462 osoby. Duzy
stopien narazenia na HCTZ (taczna dawka >50 000 mg) wiazat si¢ ze s@klgowanym OR dla BCC
rzedu 1,29 (95 % CI: 1,23-1,35), a dla SCC rzgdu 3,98 (95 % CI: 3, ;31). Stwierdzono wyrazna
zalezno$¢ miedzy taczng dawka a skutkiem zarowno w przypad C, jak i SCC. W innym badaniu
wykazano mozliwy zwigzek stopnia narazenia na HCTZ z wysfgpowaniem nowotworéw zto$liwych
warg (SCC): w badaniu poréwnywano 633 przypadki nowog%r(')w ztosliwych warg i 63 067 0s6b z
tej samej populacji tworzacych grupe kontrolng z zasto iem strategii jednoczesnego zbioru
ryzyka. Stwierdzono zalezno$¢ migdzy taczng dawka powiedzig ze skorygowanym OR rzedu 2,1
(95 % CI: 1,7-2,6), ktore wzrastato do OR 3,9 (3,0 *@) w przypadku duzego stopnia narazenia

(~25 000 mg) i OR 7,7 (5,7-10,5) dla najwie;ksa&’lafcznych dawek (~100 000 mg) (patrz rowniez
punkt 4.4).

O
Aliskiren/hydrochlorotiazyd . @Q)
W badaniach klinicznych produkt @é\ﬁ\z HCT podawano raz na dobg ponad 3 900 pacjentom
z nadci$nieniem.

U pacjentéw z nadci$nieni @odawanie produktu Rasilez HCT raz na dob¢ spowodowato zalezne od
dawki obnizenie skurczowego i rozkurczowego cisnienia krwi, a efekt ten utrzymywat si¢ przez caly
24-godzinny odstep pemiedzy dawkami. Dzialanie przeciwnadci$nieniowe jest w duzym stopniu
widoczne w ciggu szego tygodnia leczenia, a maksymalny efekt terapii wystepuje na ogoét po

4 tygodniach. E obnizenia ci$nienia krwi utrzymywatl si¢ podczas przewlektego leczenia i byt
niezalezny od\@eku, ptci, wskaznika masy ciata oraz przynaleznosci do grupy etnicznej. Dziatanie
przeciwn $nieniowe po podaniu pojedynczej dawki produktu ztozonego utrzymywato si¢ przez

24 godziy. Po zakonczeniu leczenia aliskirenem (aliskiren w skojarzeniu z hydrochlorotiazydem lub
bez),fidstgpowat stopniowy powrdt cisnienia krwi do wartosci wyjsciowych (3-4 tygodnie) i nie
stwierdzono dowodow na wystepowanie efektu z odbicia.

Dziatanie produktu Rasilez HCT analizowano w badaniu z grupa kontrolng placebo z udziatem

2 762 pacjentow z nadcis$nieniem, u ktérych rozkurczowe cisnienie krwi wynosito >95 mmHg

i <110 mmHg ($rednie ci$nienie krwi wynosito 153,6/99,2 mmHg). W tym badaniu Rasilez HCT

w dawkach od 150 mg/12,5 mg do 300 mg/25 mg spowodowat zalezne od dawki obnizenie ci$nienia
tetniczego krwi (skurczowe/rozkurczowe) odpowiednio o wartosci od 17,6/11,9 mmHg do

21,2/14,3 mmHg w poréwnaniu z obnizeniem o 7,5/6,9 mmHg w grupie placebo. Silniejsze obnizenie
ci$nienia krwi po podaniu tych dawek produktu ztozonego byto rowniez istotnie wicksze niz po
podaniu odpowiednich dawek aliskirenu i hydrochlorotiazydu stosowanych osobno. Skojarzenie
aliskirenu i hydrochlorotiazydu zneutralizowato zwigkszenie aktywnos$ci reninowej osocza w reakcji
na hydrochlorotiazyd.
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Po podaniu leku pacjentom z nadcisnieniem, jak np. u pacjentéw ze znacznym nadcisnieniem
tetniczym (skurczowe ci$nienie krwi >160 mmHg i (lub) rozkurczowe cisnienie krwi >100 mmHg),
Rasilez HCT w dawkach od 150 mg/12,5 mg do 300 mg/25 mg podawany bez stopniowego
zwickszania dawki po przej$ciu z monoterapii, odznaczat si¢ istotnie wigkszymi wskaznikami kontroli
ci$nienia skurczowego/rozkurczowego (<140/90 mmHg) niz odpowiadajagce mu monoterapie. W tej
populacji Rasilez HCT w dawce od 150 mg/12,5 mg do 300 mg/25 mg powodowat zalezne od dawki
zmniejszenie skurczowego/rozkurczowego ci$nienia krwi o wartosci od 20,6/12,4 mmHg do
24,8/14,5 mmHg, uzyskujac tym samym istotng przewage nad odpowiadajagcymi mu monoterapiami.
Bezpieczenstwo stosowania leczenia ztozonego byto podobne jak w przypadku odpowiadajgcych mu
monoterapii, niezaleznie od stopnia nadcisnienia badz obecnos$ci lub braku dodatkowego ryzyka
sercowo- naczyniowego Niedocis$nienie tetnicze i zwigzane z nim dzialania niepozadane wystgpowaty
niezbyt czesto w leczeniu produktem zlozonym, a czegsto$¢ ich wystepowania nie wzrastata u 0sg

W podesztym wieku. \Q\

W badaniu, do ktérego zrandomizowano 880 pacjentéw nie uzyskujacych wystarczajacgj(Odpowiedzi
na leczenie aliskirenem w dawce 300 mg, podanie leku ztozonego zawierajacego ali Q i
hydrochlorotiazyd w dawce 300 mg/25 mg spowodowalo obnizenie skurczowego/razkurczowego
cisnienia krwi o 15,8/11,0 mmHg, co bylo znacznie silniejsze niz po zastosowani@300 mg aliskirenu
w monoterapii. W badaniu, do ktérego zrandomizowano 722 pacjentéw nie y£ySkujacych
wystarczajacej odpowiedzi na leczenie hydrochlorotiazydem w dawce 25 g/ podanie leku ztozonego
zawierajacego aliskiren i hydrochlorotiazyd w dawce 300 mg/25 mg s;?%dowalo obnizenie
skurczowego/rozkurczowego ci$nienia krwi o 16,78/10,7 mmHg, ¢ znacznie silniejsze niz po
zastosowaniu samego hydrochlorotiazydu w dawce 25 mg. Q

N\
W innym badaniu klinicznym skuteczno$¢ i bezpieczeﬁstwe\%sowania produktu Rasilez HCT byty
rowniez oceniane w grupie 489 otylych pacjentéw z nadgi$nieniem, u ktérych nie uzyskano
wystarczajacej odpowiedzi na leczenie hydrochloroti em w dawce 25 mg (wyjsciowe ci$nienie
skurczowe/rozkurczowe 149,4/96,8 mmHg). W tej nej do leczenia populacji, produkt Rasilez HCT
obnizy! ci$nienie tetnicze krwi (skurczowe/rozkufgZowe) o 15,8/11,9 mmHg w poréwnaniu do
warto$ci 15,4/11,3 mmHg po podaniu irbesa eﬁ:/hydrochlorotiazydu, 13,6/10,3 mmHg po podaniu
amlodypiny/hydrochlorotiazydu oraz 8,6/7 mHg po podaniu hydrochlorotiazydu w monoterapii,
przy podobnym bezpieczenstwie stos;)l/t&a jak w przypadku monoterapii hydrochlorotiazydem.
W badaniu, do ktérego zrandomi@&?ﬁno 183 pacjentow z cigzkim nadci$nieniem tetniczym (Srednie
ci$nienie rozkurczowe w pozyeji,siedzacej >105 i <120 mmHg), schemat leczenia aliskirenem z opcja
dodania hydrochlorotiazyd@gwce 25 mg okazat si¢ bezpieczny i skuteczny w obnizaniu ci$nienia

Krwi.
P

Dzieci i mlodziez /1/(\\

W wieloos’rodl@&vym randomizowanym 8-tygodniowym badaniu w zakresie monoterapii aliskirenem
Z zastoso tem podwojnej §lepej proby (3 grupy dawkowania wedtug kategorii masy ciata

[>20 k <50 kg; >50 kg do <80 kg; >80 kg do <150 kg]: niska 6,25/12,5/25 mg

[0,13M31 mg/kg]; $rednia 37,5/75/150 mg [0,75-1,88 mg/kg] i wysoka dawka 150/300/600 mg

[3@— ,5 mg/kg], z duza r6éznica pomigdzy grupami przyjmujacymi niska, srednig i wysoka dawke
[1:6:24]) u 267 dzieci i mtodziezy z nadcisnieniem w wieku od 6 do 17 lat, w wigkszosci z
nadwaga/otyloscia, aliskiren obnizal cisnienie krwi wedtug pomiaréw w gabinecie i pomiarow
ambulatoryjnych w sposdb zalezny od dawki w ciagu pierwszych 4 tygodni etapu okreslania dawki
badania (etap 1). Jednak podczas kolejnego 4-tygodniowego etapu odstawienia (etap 2) dziatanie
aliskirenu pokrywato si¢ z dziataniem obserwowanym u pacjentoOw przechodzacych na placebo we
wszystkich grupach dawkowania (niska, p=0,8894; srednia, p=0,9511; wysoka, p=0,0563). Srednia
ro6znica pomigdzy aliskirenem a placebo dla grup przyjmujacych niska i srednig dawke wynosita <0,2
mmHg. Leczenie aliskirenem byto dobrze tolerowane w tym badaniu.

To badanie zostato wydtuzone poprzez przeprowadzenie 52-tygodniowego randomizowanego badania
z podwajng Slepa proba w celu oceny bezpieczenstwa, tolerancji i skutecznosci aliskirenu w
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porownaniu z enalaprylem u 208 dzieci i mlodziezy z nadcisnieniem w wieku od 6 do 17 lat (na
poczatku poprzedniego badania). Dawka poczatkowa dla kazdej grupy zostata przypisana w
zaleznos$ci od masy ciala w ramach trzech grup: >20 do <50 kg, >50 do <80 kg i >80 do <150 kg.
Dawka poczatkowa dla aliskirenu wynosita 37,5/75/150 mg odpowiednio w grupie z niska, srednig i
wysoka masg ciata. Dawka poczatkowa enalaprylu wynosita odpowiednio 2,5/5/10 mg w grupie z
niska, srednig 1 wysokg masg ciata. Opcjonalne miareczkowanie odpowiednich dawek leku do
kolejnego najwyzszego poziomu dawki na podstawie masy ciata byto dostepne poprzez podwojenie
dawki za pomoca dwoch dopuszczalnych miareczkowan dawki, do 600 mg (najwyzsza badana dawka
u dorostych) w przypadku aliskirenu i 40 mg w przypadku enalaprylu w grupie masy ciata >80 do
<150 kg, jesli byto to konieczne z medycznego punktu widzenia w celu kontrolowania $redniego
spoczynkowego skurczowego ci$nienia krwi (tj. msSBP powinno znajdowac si¢ ponizej 90. percentyla
pod wzgledem wieku, plci i wzrostu). Ogoélnie rzecz biorac, sredni wiek pacjentow wynosit 11,8 lat, a
48,6% pacjentow nalezato do grupy wiekowej 6-11 lat, a 51,4% do grupy wiekowej 12-17 lat. S
masa ciala wynosita 68,0 kg, a u 57,7% pacjentow wskaznik BMI byt wyzszy niz 95. percen
wieku i plci lub rowny 95. percentylowi. Na koncu tego badania kontynuacyjnego zmiany
poréwnaniu do wartosci wyjsciowej byly podobne w przypadku aliskirenu w poréwnan&)
enalaprylem (-7,63 mmHg w poréwnaniu do -7,94 mmHg) w pelnym zestawie danych. ¥ednak istotne
roéznice w badaniach rownowazno$ci nie zostaty utrzymane, kiedy przeprowadzo alize na
zestawie danych zgodnych z protokotem, w ktorej zmiana $redniej najmniejszyghi’kwadratow z
msSBP w porownaniu z warto$cig wyjsciowg wynosita -7,84 mmHg w przypéadKu aliskirenu i -9,04
mmHg w przypadku enalaprylu. Oprocz tego ze wzglgdu na mozliwos¢ z szenia dawki w
przypadku wystapienia konieczno$ci medycznej kontrolowania msSBPg9t¢ mozna wyciagnac
wnioskdw co do dawkowania aliskirenu u pacjentéw w wieku od 6 g) lat.

Po pierwszym 52-tygodniowym badaniu kontynuacyjnym, kwalQi(Quj acy sie pacjenci, zarowno chlopcy,
jak i dziewczynki, w wieku od 6 do 17 lat z pierwotnym 1 (&t()rnym nadcisnieniem tetniczym zostali
wlaczeni do trwajacego od 52. do 104. tygodnia @erwencyjnego kontynuacyjnego badania
obserwacyjnego bez zastosowania leczenia, majgc \na celu oceng dtugookresowego wptywu na
wzrost i rozwo6]j dzieci, w oparciu o pomiary wz, 1 masy ciata, z dodatkowymi ocenami funkcji
neuropoznawczych i ocenami czynnosci ne jako kontrolnymi pomiarami przeprowadzanymi
wylacznie u pacjentow z wtornym nadciSnienfem tetniczym (19 pacjentéw: 9 pacjentow uprzednio
leczonych aliskirenem i 10 pacjentéw upﬁ?io leczonych enalaprylem).
Nie odnotowano statystycznie isto (1: roéznic w $rednich zmianach we wzro$cie, masie ciala lub
wskazniku BMI pomiedzy grupaniideczenia w okresie od punktu wyjsciowego do wizyty 18. w ramach
oceny dtugookresowej (tydzi%\lr(M) (gtowna analiza).

Q
U pacjentdow po tygodv? 104 (na wizycie 19. w ramach oceny dlugookresowej [tydzien 156])
odnotowano d}ugook@ we $rednie obnizenie wzgledem punktu wyjsciowego w wartosciach wzrostu
i wskaznika BMI u grupach leczenia, z w niewielkim stopniu znaczniejszym obnizeniem warto$ci
w przypadku @y przyjmujacej aliskiren, w poréwnaniu do grupy przyjmujacej enalapryl.

Odnotov@ﬁ wyzsze dlugookresowe Srednie zwigkszenie wzgledem punktu wyjsciowego w zakresie
WZIo o tygodniu 104 (na wizycie 19. w ramach oceny dlugookresowej [tydzien 156], pacjenci z
wiornym nadcis$nieniem tg¢tniczym) w poréwnaniu do zwigkszenia wartosci zaobserwowanego po
tygodniu 52 (ha wizycie 18. w ramach oceny dlugookresowej [tydzien 104], pacjenci z pierwotnym
nadci$nieniem tetniczym), co jest oczekiwane u rozwijajacych sie dzieci.

Wyniki ocen funkcji neuropoznawcznych wykazaly pewna poprawe w wigkszosci wynikow testow, bez
znaczacej roznicy pomigdzy grupami leczenia.

Europejska Agencja Lekoéw uchylita obowigzek dotaczania wynikéw badan produktu leczniczego

Rasilez HCT we wszystkich podgrupach populacji dzieci i mtodziezy z nadci$nieniem tetniczym
samoistnym (stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).
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5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Aliskiren

Wchtanianie

Po podaniu doustnym, maksymalne stezenia aliskirenu w osoczu sa osiggane po 1-3 godzinach.

Bezwzgledna dostepnos¢ biologiczna aliskirenu wynosi okoto 2-3%. Positki o duzej zawartosci

thuszczu zmniejszaja Cmax 0 85%, a pole powierzchni pod krzywa (AUC) o 70%. W stanie

stacjonarnym positki o matej zawartosci thuszczu zmniejszaja Cmax 0 76% a pole pod krzywa AUCo.-tau

0 67% u pacjentéw z nadcisnieniem. Skutecznos¢ aliskirenu byta podobna podczas przyjmowania

z lekkim positkiem i na czczo. Stgzenia w osoczu w stanie stacjonarnym uzyskuje si¢ w ciagu 5-7 dni

w przypadku podawania raz na dobe¢ i sg one okoto 2-krotnie wigksze niz po podaniu dawki
oczatkowej.

poczy | 6\0

Transportery »

W badaniach przedklinicznych MDR1/Mdr1a/1b (P-gp) byt gléwnym skladnikiem uktady O

transporteré6w odpowiedzialnego za wchlanianie jelitowe i wydzielanie aliskirenu prze gi
zotciowe. QO
N
. o)
Dystrybucja
Po podaniu dozylnym $rednia objetos¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym wq&si okoto 135 litréw, co
wskazuje, ze aliskiren jest w duzym stopniu dystrybuowany do przestrz 0zanaczyniowe;j.

Aliskiren wigze si¢ z biatkami osocza w stopniu umiarkowanym (47-&@ , niezaleznie od stezenia.

Metabolizm i eliminacja

Sredni okres pottrwania wynosi okoto 40 godzin (zakres 34- g&ﬁ\odzm) Aliskiren jest wydalany
gléwnie w postaci niezmienionej z katem (po doustnym p iu dawki znakowanej radioaktywnie
wydaleniu podlega 91% dawki). Okoto 1,4% catkowit Qawkl podanej doustnie jest metabolizowane.
Za metabolizm aliskirenu odpowiada enzym CY 6\§ o podaniu doustnym okoto 0,6% dawki jest

wydalane z moczem. Po podaniu dozylnym $red rens 0soczowy wynosi okoto 9 I/h.
Liniowos¢ OQ
Calkowity wptyw aliskirenu na orgamzr@qkszal si¢ troche bardziej niz wynikatoby to z proporcji
do zwickszenia dawki. Po podaniu p éaynczej dawki w zakresie dawek od 75 do 600 mg, 2-krotne
zwigkszenie dawki powodowato %&wdnlo ~2,3 1 ~2,6-krotne zwigckszenie warto$ci AUC i Cpax.
Nie zidentyfikowano mechaniz dpowiedzialnych za odchylenia od liniowosci dawki. Jednym
Zz mozliwych mechamzmov%@ hasycenie no$nikdw w miejscu wchianiania lub na drodze klirensu
watrobowo- zolclowego

Dzieci i mlodziez \c}

W badaniu farm inetycznym dotyczacym stosowania aliskirenu u 39 dzieci i mtodziezy

z nadc1sn1en1e\ tniczym w wieku 6 do17 lat, ktorym podawano aliskiren w dawce 2 mg/kg mc. lub
w'postaci granulek (3,125 mg/tabletke), parametry farmakokinetyczne byty podobne do

6 mg/kg
tych u ch. Wyniki tego badania nie sugerowaty, aby wiek, masa ciata lub pte¢ miaty
jakikK ek znaczacy wptyw na ekspozycje ogélnoustrojowa (patrz punkt 4.2).

W@-tygodniowym, randomizowanym, podwdjnie zaslepionym badaniu z aliskirenem stosowanym
w monoterapii u 267 pacjentow z nadcisnieniem tgtniczym, w wieku dziecigcym od 6 do 17 lat,

w wigkszosci z nadwaga/otytych, minimalne stezenia aliskirenu na czczo w 28. dniu byly
porownywalne do obserwowanych w innych badaniach zaré6wno u dorostych, jak i dzieci, przy
zastosowaniu zblizonych dawek aliskirenu.

Wyniki badania MDR1 w ludzkich tkankach in vitro wskazywaty, ze dojrzewanie transporterow
MDR1 (P-gp) byto zalezne od wieku i rodzaju tkanki. Obserwowano duza zmienno$é
miedzyosobniczg w odniesieniu do ekspresji MRNA (maksymalnie 600-krotnos¢). Ekspresja mRNA
MDR1 w watrobie byla statystycznie znamiennie mniejsza w probkach pobranych od ptodow,
noworodkéw i niemowlat w wieku do 23 miesigcy.
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Nie mozna okresli¢ wieku, w jakim uktad transporterow osigga dojrzatosé. Istnieje ryzyko nadmiernej
ekspozycji na aliskiren u dzieci z niedojrzatym uktadem MDRI1 (P-gp) (patrz punkt ,,Transportery”
wyzej oraz punkt 4.2, 4.4 1 5.3).

Hydrochlorotiazyd

Wchtanianie

Proces wchtaniania hydrochlorotiazydu po podaniu doustnym przebiega szybko (tmax 0K. 2 h).
Zwigkszenie sredniego pola powierzchni pod krzywa jest liniowe i proporcjonalne do dawki
w zakresie terapeutycznym.

Wptyw pokarmu na wchlanianie hydrochlorotiazydu, jesli istnieje, ma minimalne znaczenie kliniczne.
Bezwzgledna dostepnosé biologiczna hydrochlorotiazydu po podaniu doustnym wynosi 70%. \6\

Dystrybucja 60
Pozorna objetos¢ dystrybucji wynosi 4-8 1/kg. Krazacy we krwi hydrochlorotiazyd wiq%@e;

zZ biatkami osocza w 40-70%, gtownie z albuminami. Hydrochlorotiazyd kumuluje si@rowniez
w erytrocytach w ilo$ci stanowigcej okoto 3-krotnos¢ jego poziomu w osoczu. @Q

Metabolizm i eliminacja 0/\/
Hydrochlorotiazyd jest wydalany gtéwnie w postaci niezmienionej. Hydr /%rotiazyd jest usuwany
Z osocza a jego okres poltrwania wynosi $rednio 6 do 15 godzin w koﬁ? ¢j fazie eliminacji.
Wielokrotne podawanie hydrochlorotiazydu nie powoduje zmian je asciwosci
farmakokinetycznych, a dawkowanie raz na dobg skutkuje miningalng kumulacja leku. Ponad 95%
wchlonigtej dawki jest wydalane z moczem w postaci niezmi n%ej. Klirens nerkowy polega na
biernej filtracji i czynnym wydzielaniu do kanalikéw nerk&‘&h.

Aliskiren/hydrochlorotiazyd O
Po podaniu doustnym tabletek Rasilez HCT, $red '“&as osiggniecia maksymalnego stezenia w osoczu

wynosi 1 godzine w przypadku aliskirenu i 2,56@1 iny w przypadku hydrochlorotiazydu.

Szybkos¢ i zakres wchtaniania produktu @Qez HCT odpowiadajg biodostepnosci aliskirenu
i hydrochlorotiazydu podawanych osg monoterapii. Zaobserwowano, ze wWptyw spozywanego
pokarmu na Rasilez HCT jest podobg\l/]ak w przypadku osobnych monoterapii.

Charakterystyka u pacjentéw /|,
Wykazano, ze produkt Rass CT jest skutecznym lekiem przeciwnadci$nieniowym, stosowanym

raz na dobe¢ u dorostyc jentow, niezaleznie od ich pici, wieku, wskaznika masy ciata
i przynaleznosci do etniczne;.

Farmakokinety@éﬂlﬁskirenu nie byla istotnie zmieniona u pacjentéw z tagodna do umiarkowane;j
choroba Wgt@b . Dlatego, nie ma koniecznosci dostosowywania dawki poczatkowej produktu Rasilez
HCT u pa¢jentow z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnos$ci watroby. Brak danych
dotycéch pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby leczonych produktem Rasilez

H osowanie produktu Rasilez HCT jest przeciwwskazane u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci watroby (patrz punkt 4.3).

Nie ma konieczno$ci dostosowywania dawki poczatkowej u pacjentéw z tagodnymi do
umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek (patrz punkt 4.2 i 4.4). W przypadku zaburzen
czynnosci nerek $rednie szczytowe stezenia i wartosci AUC hydrochlorotiazydu sa zwigkszone

a szybkos¢ wydalania z moczem jest zmniejszona. U pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych
zaburzeniami czynno$ci nerek, obserwowano 3-krotne zwigkszenie wartosci AUC
hydrochlorotiazydu. U pacjentoéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek, obserwowano 8-krotne
zwickszenie wartosci AUC.

Farmakokinetyke aliskirenu oceniano u pacjentéw ze schytkowa niewydolnos$cia nerek, poddawanych
hemodializoterapii. Podanie pojedynczej dawki doustnej wynoszacej 300 mg aliskirenu byto zwigzane
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z bardzo niewielkimi zmianami w farmakokinetyce aliskirenu (zmiana w wartosci Cmax wynosita
mniej niz 1,2-krotnos¢, zwigkszenie wartosci AUC wynosito nie wigcej niz 1,6-krotnos¢) w
porownaniu do odpowiadajacych im wartosci u zdrowych ochotnikow. Czas przeprowadzenia
hemodializy nie zmienial w znaczacy sposob farmakokinetyki aliskirenu u pacjentéw ze schytkowa
niewydolnos$cig nerek. Dlatego, jesli zastosowanie aliskirenu u pacjentow ze schytkowa
niewydolno$cig nerek poddawanych hemodializoterapii jest konieczne, zmiana dawkowania u tych
pacjentow nie ma uzasadnienia. Nie zaleca si¢ jednak stosowania aliskirenu u pacjentéw z ciezkimi
zaburzeniami czynnos$ci nerek (patrz punkt 4.4).

Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki poczatkowej produktu Rasilez HCT u pacjentow

W podesztym wieku. Ograniczone dane wskazuja, ze uktadowy klirens hydrochlorotiazydu jest
zmniejszony u pacjentdéw w podesztym wieku, zard6wno zdrowych jak i chorujgcych na nadciénien&
w poréwnaniu ze zdrowymi mtodymi ochotnikami. &6\,

Brak danych farmakokinetycznych dotyczacych produktu Rasilez HCT w populacji pediat ej.

60

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie Q&
N\

na o$rodkowy uktad nerwowy, uktad oddechowy lub uktad sercowo-naczynj . U zwierzat wyniki
badan toksycznos$ci przewleklej odpowiadaly znanym mozliwosciom wy hia miejscowych
podraznien (w przewodzie pokarmowym) lub spodziewanym dziaianioQ armakologicznym
aliskirenu. 60

Farmakologiczne badania bezpieczenstwa z uzyciem alskirenu nie wykazab;éi!fwoqdanego dziatania

W 2-letnim badaniu przeprowadzonym na szczurach oraz w 6-&sie;cznym badaniu na myszach
transgenicznych nie stwierdzono dziatania rakotworczego.Jedlen przypadek gruczolaka okreznicy
i jeden przypadek gruczolakoraka katnicy odnotowaneqk@.ﬁzur()w po podaniu dawki

1 500 mg/kg mc./dobg nie byly statystycznie istotne$0

Pomimo, iz znane sg wlasciwosci draznigce alie?enu (miejscowo w przewodzie pokarmowym),
margines bezpieczenstwa uzyskany u ludzi po, pedaniu dawki 300 mg w badaniu z udziatem zdrowych
ochotnikéw uznano za odpowiedni przy -krotno$ci na podstawie stezen w kale i 6-krotnosci na
podstawie stezen w Sluzowce w poré%ﬁbmu do 250 mg/kg mc./dobe w badaniu dziatania
rakotwdrczego u szczurow. $®'

Aliskiren byt pozbawiony dziélﬂia mutagennego w badaniach mutagennosci in vivo i in vitro.

Q
W badaniu toksyczneg V%iywu aliskirenu na rozmnazanie nie uzyskano dowodow na toksyczne
dziatanie leku na zamgg‘(/ i plod ani na jego dziatanie teratogenne podczas stosowania dawek do
600 mg/kg mc./dobeui szczurow lub 100 mg/kg mc./dobe u krolikow. Ptodnosé, rozwoj przed-
i pourodzeniq 1e byly zmienione u szczuréw po podaniu dawek do 250 mg/kg mc./dobe. Dawki
stosowane u\s}czuréw 1 krolikow powodowaty catkowite narazenie na lek odpowiednio 1 do 4
i 5—krotn@lviqksze niz w przypadku stosowania maksymalnej zalecanej dawki u ludzi (300 mg).

W, slgpotwierdzenia stosowania hydrochlorotiazydu u ludzi, przeprowadzono badania przedkliniczne
ngryzoniach, obejmujace in Vitro oznaczenia genotoksycznosci i toksycznego wptywu na uktad
rozrodczy oraz badania rakotworczosci. Dostgpne sa szczegdlowe dane kliniczne dotyczace
hydrochlorotiazydu i majg one odzwierciedlenie w poszczegolnych punktach.

Wiyniki badan toksycznosci otrzymane w 2 i 13 tygodniu byty spdjne z obserwowanymi poprzednio
dla aliskierenu lub hydrochlorotiazydu podawanych w monoterapii. Nie stwierdzono nowych lub
niespodziewanych zmian, ktoére mialyby znaczenie dla stosowania leku u ludzi. Podczas trwajacego
13 tygodni badania toksycznosci u szczuréw zaobserwowano zwiekszong wakuolizacje komorkowsa
w strefie klebuszkowej nadnerczy. Zmiang t¢ zaobserwowano u zwierzat, ktorym podawano
hydrochlorotiazyd, natomiast nie zaobserwowano jej u zwierzat, ktorym podawano sam aliskiren lub
podtoze. Brak dowoddw potwierdzajacych nasilenie zmiany w przypadku stosowania leku zlozonego
zawierajacego aliskiren i hydrochlorotiazyd; obserwowano ja w minimalnym nasieleniu u wszystkich
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zwierzat.

Badania na mtodych zwierzetach

W badaniach toksyczno$ci przeprowadzonych na 8-dniowych szczurach, podawanie aliskirenu

w dawce 100 mg/kg mc./dobe i 300 mg/kg mc./dobe (2,3- i 6,8-krotno$¢ maksymalnej zalecanej
dawki u ludzi) wigzato sie z duza $miertelnoscia i cigzkg zachorowalnos$cig. W kolejnym badaniu
toksycznosci na 14-dniowych szczurach, podawanie aliskirenu w dawce 300 mg/kg mc./dobe
(8,5-krotnos¢ maksymalnej zalecanej dawki u ludzi) wigzato si¢ ze $miertelnoscia odlegta. AUC
aliskirenu u szczuréw 8-dniowych byto ponad >400-krotnie wigksze niz u szczuréw dorostych.
Wyniki badania mechanizmu wykazaty, ze ekspresja genu MDR1 (P-gp) u mtodych szczuréw byta
istotnie mniejsza w poréwnaniu ze szczurami dorostymi. Wzrost AUC aliskirenu u mtodych szczurow
wydaje sie¢ wynika¢ gléwnie z braku dojrzewania P-gp w przewodzie pokarmowym. Dlatego |stn|Q6

ryzyko wystapienia nadmiernej ekspozycji na aliskiren u pacjentoéw w wieku dzieciecym, O

z niedojrzatym systemem wyrzutu MDR1 (patrz punkty 4.2, 4.3 5.2). \Q&
e}O

6. DANE FARMACEUTYCZNE ‘\Q

6.1 Wykaz substancji pomocniczych 0/\,®

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg tabletki powlekane 0@/\/

Rdzen tabletki: OQ

Celuloza mikrokrystaliczna O

Krospowidon, typ A >

Laktoza jednowodna . (OQ

Skrobia pszeniczna (\\

Powidon K-30 N

Magnezu stearynian $O

Krzemionka koloidalna bezwodnaTalk O/\,

Otoczka: OQ

Talk O

Hypromeloza, typ podstawienia 2910 Pas)
Makrogol 4000 >
Tytanu dwutlenek (E171) $

Rasilez HCT 150 mg/25 mt&ﬁletki powlekane
Rdzen tabletki:

Celuloza m|krokryst %a

Krospowidon, ty

Laktoza jedno

Skrobia pszeni€zna

Powidon %

Magn @ tearynian
K%Qéonka koloidalna bezwodna
Ta

Otoczka:

Talk

Hypromeloza, typ podstawienia 2910 (3 mPa s)
Makrogol 4000

Tytanu dwutlenek (E171)

Zelaza tlenek czerwony (E172)

Zelaza tlenek zolty (E172)
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Rasilez HCT 300 mg/12,5 mgq tabletki powlekane
Rdzen tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna

Krospowidon, typ A

Laktoza jednowodna

Skrobia pszeniczna

Powidon, typ K-30

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

Talk

Otoczka:

Talk

Hypromeloza, typ podstawienia 2910 (3 mPa s)

Makrogol 4000

Tytanu dwutlenek (E171) e}O
Zelaza tlenek czerwony (E172) @
Zelaza tlenek zotty (E172) N\

%)
Rasilez HCT 300 mg/25 mgq tabletki powlekane 0/\/
Rdzen tabletki: @/1/
Celuloza mikrokrystaliczna QQ
Krospowidon, typ A 60

Laktoza jednowodna Q>

Skrobia pszeniczna Q

Powidon, K-30 %

Magnezu stearynian Q)Q

Krzemionka koloidalna bezwodnaTalk Q\

Otoczka: Q/\/
Talk Q

Hypromeloza, typ podstawienia 2910 (3 )
Makrogol 4000 Q
Tytanu dwutlenek (E171) 1

Zelaza tlenek czerwony (E172) X4

Zelaza tlenek zolty (E172) @/\/

6.2 Niezgodnosci fagﬁgutyczne

Nie dotyczy. Q\
%
6.3 Okres\@&noéci
X
S3F
3 lata b
)

6.‘512K Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Blistry z PA/Aluminium/PVC - Aluminium:
Opakowania jednostkowe zawierajace 7, 14, 28, 30, 50 lub 56 tabletek.

Opakowania zbiorcze zawierajace 90 (3 opakowania po 30), 98 (2 opakowania po 49) lub
280 (20 opakowan po 14) tabletek.

30



Blistry PVC/polichlorotrifluoroetylen (PCTFE) - Aluminium:

Opakowania jednostkowe zawierajace 7, 14, 28, 30, 50, 56, 90 lub 98 tabletek.

Opakowania jednostkowe (blister perforowany podzielny na dawki pojedyncze) zawierajace
56 x 1 tabletek.

Opakowania zbiorcze zawierajace 280 (20 opakowan po 14) tabletek.

Opakowania zbiorcze (blister perforowany podzielny na dawki pojedyncze) zawierajace

98 (2 opakowania po 49 x 1) tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan i dawki muszg znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac zgodniec’)\.0
z lokalnymi przepisami. \Q\
O
60
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA %)
DOPUSZCZENIE DO OBROTU @Q\
Noden Pharma DAC ,1/0/1/
D'Olier Chambers Q%
16A D'Olier Street Q
O

Dublin 2 6
Irlandia 00

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZEN O OBROTU

$O
Rasilez HCT 150 mg/12,5 mq tabletki powlekane,\/
EU/1/08/491/001-020 Q

Rasilez HCT 150 mg/25 mq tabletki DOW‘M
EU/1/08/491/021-040 /\/(\

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg tab.tét i powlekane
EU/1/08/491/041-060 6/\,

Rasilez HCT 300 mqlzgmﬁabletki powlekane
EU/1/O8/491/061-08({0V v

o
%

9. DATg‘@’YDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ID PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

%K@/dama pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16 stycznia 2009
ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 27 sierpnia 2018

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu
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A.  WYTWORCA(-Y) ODPOWIEDZIALNY/(-1) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy(-6w) odpowiedzialnego(-ych) za zwolnienie serii
Noden Pharma DAC

D'Olier Chambers

16A D'Olier Street

Dublin 2

Irlandia

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

Witochy @)
\Qk

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnggza
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.
.\@

Q

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZ I STOSOWANIA
%’1/
O
on

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE I{@USZCZENIA DO OBROTU

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

. Okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania (\\
Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o eczenstwie stosowania tych produktow sg
okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych az EURD), o ktorym mowa w art. 107c ust. 7
dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktuali@ jach oglaszanych na europejskiej stronie
internetowej dotyczacej lekow.
O
oS

D. WARUNKII OGRANICZEP‘& DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODU@ LECZNICZEGO

o Plan zarzadzania r em (ang. Risk Management Plan, RMP)
Podmiot odpowiedzialny_podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem far erapii wyszczegblnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2

dokumentacji do po@olenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

P nalezy przedstawiac:
ie Europejskiej Agencji Lekow;
o ie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwtaszcza w wyniku uzyskania nowych
K@l ormacji, ktore mogg istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
Q uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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A. OZNAKOWANIE OPAKOW@Q
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE ZAWIERAJACE BLISTRY PCV/PCTFE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg tabletki powlekane
aliskiren/hydrochlorotiazyd

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH N
.&Q
Kazda tabletka zawiera 150 mg aliskirenu (w postaci hemifumaranu) i 12,5 mg hydrochloro&?ydu.
e}O
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH (‘\\‘0
N
Zawiera laktoze i skrobi¢ pszeniczna. ,\/0/1/
Dodatkowe informacje - patrz ulotka. 0@
AOQ
4. POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSC OPAKOWANIA
o
7 tabletek powlekanych (\\(b
14 tabletek powlekanych \Q)
28 tabletek powlekanych $O
30 tabletek powlekanych 4
50 tabletek powlekanych O
56 tabletek powlekanych OQ
56 x 1 tabletka powlekana @Q’
90 tabletek powlekanych A
98 tabletek powlekanych (0/\/
sV

5. SPOSOB | DROGABODANIA

Nalezy zapoznaé sii’éies'ci@ ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne, A
O

\Z)

6. @ZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
IEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

‘\v
Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

WEASCIWE
11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO \\}
N\
Noden Pharma DAC 60
D'Olier Chambers O
16A D'Olier Street e}
Dublin 2 (‘\\QJ
Irlandia %)
%
. S
| 12 NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTG
(@)
EU/1/08/491/010 7 tabletek powlekanych (bb
EU/1/08/491/011 14 tabletek powlekanych Q
EU/1/08/491/012 28 tabletek powlekanych -\
EU/1/08/491/013 30 tabletek powlekanych
EU/1/08/491/014 50 tabletek powlekany lD\
EU/1/08/491/015 56 tabletek powleka
EU/1/08/491/016 56 x 1 tabletka po ana
EU/1/08/491/017 90 tabletek po IQanych
EU/1/08/491/018 98 tabletek ﬁekanych
A
| 13. NUMER SERII QY
Nr serii (Lot) ~Q®
’\C)/\%
| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI
QV
\\Q
| 15. INSFRUKCJA UZYCIA
OQ
o

N\

‘ 16." INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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PC:
SN:
NN:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE ZAWIERAJACE BLISTRY PA/ALU/PVC

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg tabletki powlekane
aliskiren/nydrochlorotiazyd

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH N
Kazda tabletka zawiera 150 mg aliskirenu (w postaci hemifumaranu) i 12,5 mg hydrochloro&éydu.
e}O
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH (‘\\6
AY
Zawiera laktozg i skrobig pszeniczna. O/\/
Dodatkowe informacje - patrz ulotka. 0@/\/
AOQ
4, POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSC OPAKOWANIA
O
7 tabletek powlekanych (\\(b
14 tabletek powlekanych \@
28 tabletek powlekanych $O
30 tabletek powlekanych 0
50 tabletek powlekanych O
56 tabletek powlekanych Q

O
o)

o4

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z tres’ciq@"a’tki przed zastosowaniem leku.

Podanie doustne.
D

A\
6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIE U NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI
N

N
Lek prz&&zvywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
o

| 7. ° INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
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Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Noden Pharma DAC

D'Olier Chambers \0

16A D'Olier Street &O

Dublin 2 60

Irlandia e}o

R

12. NUMERY POZWOLEKN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU @)

(')l/
EU/1/08/491/001 7 tabletek powlekanych &V
EU/1/08/491/002 14 tabletek powlekanych Q\‘r
EU/1/08/491/003 28 tabletek powlekanych 60
EU/1/08/491/004 30 tabletek powlekanych >
EU/1/08/491/005 50 tabletek powlekanych Q
EU/1/08/491/006 56 tabletek powlekanych \fb
)
Yo
[13. NUMER SERI| L
|74
Nr serii (Lot) OQ
oS
14, OGOLNA KATEGORIA DESTEPNOSCI
N
oV
| 15. INSTRUKCJA UZYOUIA

)
N

aN
‘ 16. INFORMAI}]A PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

@V

Rasilez HQLL\}SO mg/12,5 mg

(d

60

| lQNIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTRY (PVC/PCTFE LUB PA/ALU/PVC)
BLISTER (KALENDARZ) (PVC/PCTFE LUB PA/ALU/PVC)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg tabletki powlekane
aliskiren/hydrochlorotiazyd

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO o
O

Noden Pharma DAC bo

[3.  TERMIN WAZNOSCI bt

EXP O

[4. NUMER SERII A

Lot \>
0 @(\

[5.  INNE A
\ W

Witorek
Sroda ’/1/0
Czwartek $®
Piatek /\/
Sobota (%)
Niedziela 0

%

Poniedziatek ©)
oS
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE DLA OPAKOWANIA POSREDNIEGO WCHODZACEGO W
SKEAD OPAKOWAN ZBIORCZYCH (BEZ BLUE BOX) ZAWIERAJACEGO BLISTRY
PVC/PCTFE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg tabletki powlekane
aliskiren/hydrochlorotiazyd
N
O

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH o

O
Kazda tabletka zawiera 150 mg aliskirenu (w postaci hemifumaranu) i 12,5 mg hyd‘r%l%rotiazydu.
N\

A2

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH AOV

)

. . . . O
Zawiera laktozg i skrobig pszeniczna. Q
Dodatkowe informacje - patrz ulotka. bo
{
Ry

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTO$E'OPAKOWANIA

O
14 tabletek powlekanych. Sktadnik opakowania zbi@@ego. Tylko do sprzedazy taczne;j.
49 x 1 tabletek powlekanych. Sktadnik opakowa@abiorczego. Tylko do sprzedazy taczne;.

r\OQ

5. SPOSOB | DROGA PODANIAQ ™
AN

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulo@rgfzed zastosowaniem leku.
Podanie doustne. @/\,

,AQ

6. OSTRZEZENIE Lf)bTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCUNIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

OV
Lek przecgﬁ/}%vaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

S

| 7.0 SINNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
Y

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Noden Pharma DAC
D'Olier Chambers

16A D'Ollier Street O
Dublin 2 ©
Irlandia 60
60
O
12.  NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU Q¥
EU/1/08/491/020 280 tabletek powlekanych (20 opakowan po ng;klk)
EU/1/08/491/019 98 tabletek powlekanych (2 opakowania po 1 sztuka)
60
| 13.  NUMER SERII K
N
Nr serii (Lot) (\\(b
N2
O
| 14,  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNO$CY
o
Q)
| 15. INSTRUKCJA UZYCIA 97

v
$’(>

| 16. INFORMACJA POD@j\kA SYSTEMEM BRAILLE’A

Rasilez HCT 150 mg/g@'ng

f'4/

| 17.  NIEPQWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

>

| 18, (ONTEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

QS
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE DLA OPAKOWAN ZBIORCZYCH (BEZ BLUE BOX)
ZAWIERAJACYCH BLISTRY PA/ALU/PVC

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg tabletki powlekane
aliskiren/hydrochlorotiazyd

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH R

Kazda tabletka zawiera 150 mg aliskirenu (w postaci hemifumaranu) i 12,5 mg hydroclgh)tiazydu.

‘\Q
o\
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH A< X
UV
Zawiera laktoze i skrobi¢ pszeniczng. 0%/1/
Dodatkowe informacje - patrz ulotka.
je-p GOQ
: D)
4, POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSC&}AKOWANIA
\V

280 tabletek powlekanych. Opakowanie zbiorcze. Tyl %’0 sprzedazy taczne;j.
90 tabletek powlekanych. Opakowanie zbiorcze. T do sprzedazy laczne;j.
98 tabletek powlekanych. Opakowanie zbiorcze. A ytko do sprzedazy tacznej.

r\OQ

5. SPOSOB | DROGA PODANIAZ™
V2D

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulo@(grzed zastosowaniem leku.
Podanie doustne. 6/\,

N

6. OSTRZEZEN@‘f)OTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJ Sq IEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

QV
Lek przec \gbwac w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

60

| 7.Q§‘fNNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

WEASCIWE
11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ,’\\\,)
\J
Noden Pharma DAC 60
D'Olier Chambers e}O
16A D'Olier Street Q&
Dublin 2 Q
Irlandia /\/Q
,\/0
32
12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBRQIU
O\J
EU/1/08/491/009 280 tabletek powlekanych (20 op&vaﬁ po 14 sztuk)
EU/1/08/491/007 90 tabletek powlekanych (3 apakowania po 30 sztuk)
EU/1/08/491/008 98 tabletek powlekanych (2 owania po 49 sztuk)
O\@
QN
| 13.  NUMER SERII iz
o
Nr serii (Lot) Q
<
2O
P A r
| 14. OGOLNA KATEGORIADOSTEPNOSCI
4
RS
| 15. INSTRUKCJA YZYCIA
o\\)v
N

Vad

| 16.  INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

X
Rasilezag#ﬁo mg/12,5 mg
R

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

’ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE DLA OPAKOWAN ZBIORCZYCH (ZAWIERAJACYCH BLUE
BOX) ZAWIERAJACYCH BLISTRY PVC/PCTFE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg tabletki powlekane
aliskiren/hydrochlorotiazyd

N
2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH O
\%
Kazda tabletka zawiera 150 mg aliskirenu (w postaci hemifumaranu) i 12,5 mg hydrocl&@atiazydu.
Q@
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH L ,Q)‘
UV
| N ¥
Zawiera laktozg i skrobig pszeniczna. NS
Dodatkowe informacje - patrz ulotka.
je-p bOQ
0

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSCOPAKOWANIA
\V

Opakowanie zbiorcze: 98 tabletek powlekanych (2 op ania po 49 x 1)
Opakowanie zbiorcze: 280 tabletek powlekanych g@pakowaﬁ po 14)
O

Q

5. SPOSOB | DROGA PODANIA P

@ 4
Nalezy zapozna¢ sie z trescig ulotki {ized zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

v
<

6. OSTRZEZENI &)fTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCUNIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

\\
Lek przecho»K)@Ca'c w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
N

&

| 7. ANNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
<

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Noden Pharma DAC
D'Olier Chambers

16A D'Ollier Street O
Dublin 2 ©
Irlandia 60
60
O
12. NUMERY POZWOLEKN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU N
~-
EU/1/08/491/019 98 tabletek powlekanych (2 opakowania po zgxffll/sztuka)
EU/1/08/491/020 280 tabletek powlekanych (20 opakowan POy sztuk)
S
| 13.  NUMER SERII K
N
Nr serii (Lot) (\\(b
N2
O
| 14,  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNO$CY
o
(@)
| 15. INSTRUKCJA UZYCIA 97

A
$’(>

| 16.  INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

0
Rasilez HCT 150 mg/g\}%ng
S

Vad

| 17. NIEPOWZARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

\\

Obejmléegj‘;d 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
©
‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
PC:
SN:

NN:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE DLA OPAKOWAN ZBIORCZYCH (ZAWIERAJACYCH BLUE
BOX) ZAWIERAJACYCH BLISTRY PA/ALU/PVC

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg tabletek powlekanych
aliskiren/hydrochlorotiazyd

N
2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH O
o
Kazda tabletka zawiera 150 mg aliskirenu (w postaci hemifumaranu) i 12,5 mg hydroclg@tlazydu.
R4
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH AQ\
<\4
Zawiera laktoze i1 skrobi¢ pszeniczng. @/\/
Dodatkowe informacje - patrz ulotka. QQ
60
4, POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSCAO@&KOWAN 1A
N

Opakowanie zbiorcze: 98 tabletek powlekanych (2 opaKﬁxnia po 49)
Opakowanie zbiorcze: 280 tabletek powlekanych (2 @akowaﬁ po 14)
Opakowanie zbiorcze: 90 tabletek powlekanych akowania po 30)

Q

A

5. SPOSOB | DROGA PODANIA oi

awlld
oV
Nalezy zapoznac si¢ z trescia %?&przed zastosowaniem leku.
2

Podanie doustne.
§0
D

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJS NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

\4
Lek prze%&ywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

RS

| 7.X_INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

48



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

WEASCIWE
11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ,.’\\\,)
\J
Noden Pharma DAC 60
D'Olier Chambers e}O
16A D'Olier Street Q&
Dublin 2 Q
Irlandia /\/Q
,\/0
32
12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBRQIU
O\J
EU/1/08/491/008 98 tabletek powlekanych (2 opak: ia po 49 sztuk)
EU/1/08/491/009 280 tabletek powlekanych (20 gpakowan po 14 sztuk)
EU/1/08/491/007 90 tabletek powlekanych (3Q§a owania po 30 sztuk)
N
QO
| 13.  NUMER SERII 2
o
Nr serii (Lot) Q
<
2O
P A r
| 14. OGOLNA KATEGORIADOSTEPNOSCI
4
O
| 15. INSTRUKCJA YZYCIA
o\\)v
N\

Vad

| 16.  INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

x>
Rasilez&g#ﬁo mg/12,5 mg

QC

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE ZAWIERAJACE BLISTRY PCV/PCTFE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rasilez HCT 150 mg/25 mg tabletki powlekane
aliskiren/hydrochlorotiazyd

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH N
O
Kazda tabletka zawiera 150 mg aliskirenu (w postaci hemifumaranu) i 25 mg hydrochloroti@iu.
e}O
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH (‘\\‘0
N
Zawiera laktoze i skrobi¢ pszeniczna. ,\/0/1/
Dodatkowe informacje - patrz ulotka. 0@
AOQ
4. POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSC OPAKOWANIA
o
7 tabletek powlekanych (\\(b
14 tabletek powlekanych \Q)
28 tabletek powlekanych $O
30 tabletek powlekanych 4
50 tabletek powlekanych O
56 tabletek powlekanych OQ
56 x 1 tabletka powlekana @Q’
90 tabletek powlekanych A
98 tabletek powlekanych (0/\/
oV

5. SPOSOB | DROGABODANIA

Nalezy zapoznaé sii’éies'ci@ ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne, A
O

\Z)

6. @ZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
IEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

‘\v
Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

WEASCIWE
11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO \Q
N\
Noden Pharma DAC 60
D'Olier Chambers O
16A D'Olier Street e}
Dublin 2 4
Irlandia (79)
%
: <
12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBRO'Q@
o~
EU/1/08/491/030 7 tabletek powlekanych (bb
EU/1/08/491/031 14 tabletek powlekanych \\
EU/1/08/491/032 28 tabletek powlekanych 0
EU/1/08/491/033 30 tabletek powlekanych (%)
EU/1/08/491/034 50 tabletek powlekany Io\
EU/1/08/491/035 56 tabletek powleka
EU/1/08/491/036 56 x 1 tabletka p ana
EU/1/08/491/037 90 tabletek po anych
EU/1/08/491/038 98 tabletek ekanych
2O
O
| 13.  NUMER SERII N
oV
Nr serii (Lot) §~Q
Y ,
| 14. OGOLNAKATEGORIA DOSTEPNOSCI
UV
\Z)
[15. INSFRUKCJA UZYCIA
OU
o\

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Rasilez HCT 150 mg/25 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:

52



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE ZAWIERAJACE BLISTRY PA/ALU/PVC

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rasilez HCT 150 mg/25 mg tabletki powlekane
aliskiren/hydrochlorotiazyd

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH N
O'
Kazda tabletka zawiera 150 mg aliskirenu (w postaci hemifumaranu) i 25 mg hydrochloroU@iu
e}O
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH (‘\\6
AY
Zawiera laktozg i skrobig pszeniczna. O/\/
Dodatkowe informacje - patrz ulotka. 0@/\/
AOQ
4, POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSC OPAKOWANIA
O
7 tabletek powlekanych (\\(b
14 tabletek powlekanych \@
28 tabletek powlekanych $O
30 tabletek powlekanych 0
50 tabletek powlekanych O
56 tabletek powlekanych Q

O
o)

o4

V4 P

5. SPOSOB | DROGA PODA

Nalezy zapoznac si¢ z tresmq@lb‘[kl przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne. *

RS

6. OSTRZE '/l‘l)\I\IE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIE U NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek prz&&vywac w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
o

N

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
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Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Noden Pharma DAC

D'Olier Chambers \0
16A D'Olier Street &O
Dublin 2 60
Irlandia e}o
R
12. NUMERY POZWOLEKN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU @)
c')l/
EU/1/08/491/021 7 tabletek powlekanych &V
EU/1/08/491/022 14 tabletek powlekanych Q\‘r
EU/1/08/491/023 28 tabletek powlekanych 60
EU/1/08/491/024 30 tabletek powlekanych >
EU/1/08/491/025 50 tabletek powlekanych Q
EU/1/08/491/026 56 tabletek powlekanych \fb
)
Yo
[13. NUMER SERI| L
|74
Nr serii (Lot) OQ
oS
14, OGOLNA KATEGORIA DESTEPNOSCI
@v
%
| 15. INSTRUKCJA UZYOUIA
>)
;\§’/\/
| 16. INFORMATJIA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
@V
Rasilez HQLL\}SO mg/25 mg
60

(d

| lQNIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTRY (PVC/PCTFE LUB PA/ALU/PVC)
BLISTER (KALENDARZ) (PVC/PCTFE LUB PA/ALU/PVC)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rasilez HCT 150 mg/25 mg tabletki powlekane
aliskiren/hydrochlorotiazyd

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO o
O

Noden Pharma DAC bo

[3.  TERMIN WAZNOSCI bt

EXP O

[4. NUMER SERII A

Lot \>
0 @(\

[5.  INNE A
\ W

Witorek
Sroda ’/1/0
Czwartek $®
Piatek /\/
Sobota (%)
Niedziela 0

%

Poniedziatek ©)
oS
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE DLA OPAKOWANIA POSREDNIEGO WCHODZACEGO W
SKEAD OPAKOWAN ZBIORCZYCH (BEZ BLUE BOX) ZAWIERAJACEGO BLISTRY
PVC/PCTFE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rasilez HCT 150 mg/25 mg tabletki powlekane
aliskiren/hydrochlorotiazyd
N
O

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH o

O
Kazda tabletka zawiera 150 mg aliskirenu (w postaci hemifumaranu) i 25 mg hydrqc@&tiazydu.
N\

A2
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH AQV
%V
Zawiera laktozg i skrobig pszeniczna. QQ
Dodatkowe informacje - patrz ulotka. bo
{
Ry
4. POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTO$E'OPAKOWANIA

O
280 tabletek powlekanych. Sktadnik opakowania z@&?zego. Tylko do sprzedazy taczne;j.
98 tabletek powlekanych. Sktadnik opakowania élarczego. Tylko do sprzedazy taczne;j.

r\OQ

5. SPOSOB | DROGA PODANIAQ ™
AN

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulo@rgfzed zastosowaniem leku.
Podanie doustne. @/\,

,AQ

6. OSTRZEZENIE'DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSGE.NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

OV
Lek przecgﬁ/}%vaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

S

| 7.0 SINNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
Y

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
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WLASCIWE

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Irlandia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/08/491/040 280 (20 x 14) tabletek powlekanych
EU/1/08/491/039 98 (2 x 49 x 1)tabletek powlekanych
| 13.  NUMER SERII 2
N
Nr serii (Lot) (\\(b
N2
O
| 14,  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNO$CY
OQ
: )
| 15. INSTRUKCJA UZYCIA 9

A
$’(>

| 16.  INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

A )
Rasilez HCT 150 mg/%}%
S

Vad

| 17.  NIEPQWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

>

| 18, (ONTEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

QS
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE DLA OPAKOWAN ZBIORCZYCH (BEZ BLUE BOX)
ZAWIERAJACYCH BLISTRY PA/ALU/PVC

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rasilez HCT 150 mg/25 mg tabletki powlekane
aliskiren/hydrochlorotiazyd

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH R

Kazda tabletka zawiera 150 mg aliskirenu (w postaci hemifumaranu) i 25 mg hydrochl%ﬁﬁazydu.

‘\Q
o\
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH A< X
UV
Zawiera laktoze i skrobi¢ pszeniczng. 0%/1/
Dodatkowe informacje - patrz ulotka.
je-p GOQ
: D)
4, POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSC&}AKOWANIA
\V

280 tabletek powlekanych. Opakowanie zbiorcze. Tyl %’0 sprzedazy taczne;j.
90 tabletek powlekanych. Opakowanie zbiorcze. T do sprzedazy taczne;j.
98 tabletek powlekanych. Opakowanie zbiorcze. A ytko do sprzedazy tacznej.

r\OQ

5. SPOSOB | DROGA PODANIAZ™
V2D

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulo@(grzed zastosowaniem leku.
Podanie doustne. 6/\,

N

6. OSTRZEZEN@‘f)OTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJ Sq IEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

QV
Lek przec \gbwac w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
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| 7.Q§‘fNNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

WEASCIWE
11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ,’\\,\)
\J
Noden Pharma DAC 60
D'Olier Chambers e}O
16A D'Olier Street Q&
Dublin 2 Q
Irlandia /\/Q
,\/0
2
12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBRQIU
O\J
EU/1/08/491/029 280 tabletek powlekanych (20 op&vaﬁ po 1 sztuce)
EU/1/08/491/027 90 tabletek powlekanych (3 apakowania po 30 sztuk)
EU/1/08/491/028 98 tabletek powlekanych (2 owania po 49 sztuk)
O\@
K\
| 13.  NUMER SERII iz
OQ
Nr serii (Lot) Q
%)
2O
P A r
| 14. OGOLNA KATEGORIADOSTEPNOSCI
4
RS
| 15. INSTRUKCJA YZYCIA
o\\)v
p Qo
| 16.  INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
<>
Rasilezag# 150 mg/25 mg
KO

Q

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

’ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE DLA OPAKOWAN ZBIORCZYCH (ZAWIERAJACYCH BLUE
BOX) ZAWIERAJACYCH BLISTRY PVC/PCTFE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rasilez HCT 150 mg/25 mg tabletki powlekane
aliskiren/hydrochlorotiazyd

N
2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH O
\%
Kazda tabletka zawiera 150 mg aliskirenu (w postaci hemifumaranu) i 25 mg hydrochl%ﬁtjazydu.
Q@
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH P /Q‘
UV
| N &
Zawiera laktozg i skrobig pszeniczna. NS
Dodatkowe informacje - patrz ulotka.
je-p bOQ
0

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSCOPAKOWANIA
\V

Opakowanie zbiorcze: 98 tabletek powlekanych (2 op ania po 49 x 1)
Opakowanie zbiorcze: 280 tabletek powlekanych g\gbpakowaﬁ po 14)
O

Q

5. SPOSOB | DROGA PODANIA P

@ 4
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki {ized zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

v
<

6. OSTRZEZENI &)fTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCUNIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

\\
Lek przecho»K)@Ca'c w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
N

&

| 7. ANNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
<

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Noden Pharma DAC
D'Olier Chambers

16A D'Ollier Street O
Dublin 2 ©
Irlandia 60
e}O
—C
12. NUMERY POZWOLEKN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU N
~-
EU/1/08/491/039 98 tabletek powlekanych (2 opakowania po zgxffll/sztuka)
EU/1/08/491/040 280 tabletek powlekanych (20 opakowan POy sztuk)
S
| 13.  NUMER SERII K
N\
Nr serii (Lot) (\\(b
N2
O
| 14,  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNO$CY
o
(@)
| 15. INSTRUKCJA UZYCIA 97

A
$’(>

| 16.  INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

A ®)
Rasilez HCT 150 mg/%}%
S

Vad

| 17.  NIEPQWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

\ A3
Obejmyjekod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
©
‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
PC:
SN:

NN:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE DLA OPAKOWAN ZBIORCZYCH (ZAWIERAJACYCH BLUE
BOX) ZAWIERAJACYCH BLISTRY PA/ALU/PVC

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rasilez HCT 150 mg/25 mg tabletek powlekanych
aliskiren/hydrochlorotiazyd

N
2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH O
o~
Kazda tabletka zawiera 150 mg aliskirenu (w postaci hemifumaranu) i 25 mg hydrochl%qg'azydu.
R4
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH AQ\
<\4
Zawiera laktoze i1 skrobi¢ pszeniczng. @/\/
Dodatkowe informacje - patrz ulotka. QQ
60
4, POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSCAO@&KOWAN 1A
N

Opakowanie zbiorcze: 98 tabletek powlekanych (2 opaKﬁxnia po 49)
Opakowanie zbiorcze: 280 tabletek powlekanych (2 @akowania po 14)

Opakowanie zbiorcze: 90 tabletek powlekanych akowania po 30)
5. SPOSOB | DROGA PODANIA@Q
A
Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulo@@fzed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.
oV
Q

2\
6. OSTRZEZEN ‘bTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSC] EWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

C'JV
Lek przechq\»?)g(/aé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

N

| 7.~ YNNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
)

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Noden Pharma DAC
D'Olier Chambers

16A D'Ollier Street O
Dublin 2 ©
Irlandia 60
60
O
12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU N
~-
EU/1/08/491/028 98 tabletek powlekanych (2 opakowania po zg}ﬁz/kk)
EU/1/08/491/029 280 tabletek powlekanych (20 opakowan p sztuk)
EU/1/08/491/027 90 tabletek powlekanych (3 opakowani@ 0 sztuk)
2
| 13.  NUMER SERII N
\V
N\
Nr serii (Lot 9
(Lot) $O\
_ (&
| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNGSCI
S’
R
| 15. INSTRUKCJA UZYCIA ./
N
oV
| 16.  INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
A
Rasilez HCT 150 méé? mg
/\/
\Q)O

| 17.  NIEPQWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

N\
Obq{@% kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE ZAWIERAJACE BLISTRY PCV/PCTFE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg tabletki powlekane
aliskiren/hydrochlorotiazyd

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH N
.&Q
Kazda tabletka zawiera 300 mg aliskirenu (w postaci hemifumaranu) i 12,5 mg hydrochloro@ydu.
60
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH {‘\\‘0
N
Zawiera laktoze i skrobi¢ pszeniczna. ,\/0/1/
Dodatkowe informacje - patrz ulotka. 0@
AOQ
4. POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSC OPAKOWANIA
o
7 tabletek powlekanych (\\(b
14 tabletek powlekanych \Q)
28 tabletek powlekanych $O
30 tabletek powlekanych 4
50 tabletek powlekanych O
56 tabletek powlekanych OQ
56 x 1 tabletka powlekana QQ
90 tabletek powlekanych A
98 tabletek powlekanych (0/\/
sV

5. SPOSOB | DROGABODANIA

Nalezy zapoznaé sii’éies'ci@ ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.c)/l,

\Z)

6. @ﬁZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
IEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

<
Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

WEASCIWE
11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO \Q
N\
Noden Pharma DAC 60
D'Olier Chambers O
16A D'Olier Street e}
Dublin 2 4
Irlandia %)
%
: <
12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROW
o~
EU/1/08/491/050 7 tabletek powlekanych (bb
EU/1/08/491/051 14 tabletek powlekanych \\
EU/1/08/491/052 28 tabletek powlekanych 0
EU/1/08/491/053 30 tabletek powlekanych (%)
EU/1/08/491/054 50 tabletek powlekany Io\
EU/1/08/491/055 56 tabletek powleka
EU/1/08/491/056 56 x 1 tabletka p ana
EU/1/08/491/057 90 tabletek po anych
EU/1/08/491/058 98 tabletek ekanych
2O
O
| 13.  NUMER SERII N
oV
Nr serii (Lot) §~Q
Y ,
| 14. OGOLNAKATEGORIA DOSTEPNOSCI
UV
\Z)
[15. INSFRUKCJA UZYCIA
OU
o\

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE ZAWIERAJACE BLISTRY PA/ALU/PVC

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg tabletki powlekane
aliskiren/nydrochlorotiazyd

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH N
Kazda tabletka zawiera 300 mg aliskirenu (w postaci hemifumaranu) i 12,5 mg hydrochloroééydu.
e}O
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH (‘\\6
AY
Zawiera laktozg i skrobig pszeniczna. O/\/
Dodatkowe informacje - patrz ulotka. 0@/\/
AOQ
4, POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSC OPAKOWANIA
O
7 tabletek powlekanych (\\(b
14 tabletek powlekanych \@
28 tabletek powlekanych $O
30 tabletek powlekanych 0
50 tabletek powlekanych O
56 tabletek powlekanych Q

O
o)

o4

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tres’ciq@"zftki przed zastosowaniem leku.

Podanie doustne.
D

A\
6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIE U NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI
N

N
Lek prz&&zvywaé w migjscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
o

| 7. ° INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
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Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Noden Pharma DAC

D'Olier Chambers \\}
16A D'Olier Street &O
Dublin 2 60
Irlandia e}O
R
12. NUMERY POZWOLEKN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU @)
c')l/
EU/1/08/491/041 7 tabletek powlekanych &V
EU/1/08/491/042 14 tabletek powlekanych Q\‘r
EU/1/08/491/043 28 tabletek powlekanych 60
EU/1/08/491/044 30 tabletek powlekanych >
EU/1/08/491/045 50 tabletek powlekanych Q
EU/1/08/491/046 56 tabletek powlekanych \fb
)
Yo
[13. NUMER SERI| L
|74
Nr serii (Lot) OQ
oS
14, OGOLNA KATEGORIA DESTEPNOSCI
@v
%
| 15. INSTRUKCJA UZYOUIA
>)
;\§’/\/
| 16. INFORMATJIA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
@V
Rasilez HQ@\})O mg/12,5 mg
60

(d

‘ 1'Q\NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTRY (PVC/PCTFE LUB PA/ALU/PVC)
BLISTER (KALENDARZ) (PVC/PCTFE LUB PA/ALU/PVC)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg tabletki powlekane
aliskiren/hydrochlorotiazyd

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO o
O

Noden Pharma DAC bo

[3.  TERMIN WAZNOSCI bt

EXP O

[4. NUMER SERII A

Lot \>
0 @(\

[5.  INNE A
\ W

Witorek
Sroda ’/1/0
Czwartek $®
Piatek /\/
Sobota (%)
Niedziela 0

%

Poniedziatek ©)
oS
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE DLA OPAKOWANIA POSREDNIEGO WCHODZACEGO W
SKEAD OPAKOWAN ZBIORCZYCH (BEZ BLUE BOX) ZAWIERAJACEGO BLISTRY
PVC/PCTFE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg tabletki powlekane
aliskiren/hydrochlorotiazyd
O
O

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH o

O
Kazda tabletka zawiera 300 mg aliskirenu (w postaci hemifumaranu) i 12,5 mg hyd‘r%l%rotiazydu.
N\

A2
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH AQV
%V
Zawiera laktozg i skrobig pszeniczna. QQ
Dodatkowe informacje - patrz ulotka. bo
{
Ry
4. POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTO$E'OPAKOWANIA

O
280 tabletek powlekanych. Sktadnik opakowania Zt@?zego. Tylko do sprzedazy taczne;j.
98 tabletek powlekanych. Sktadnik opakowania élarczego. Tylko do sprzedazy taczne;j.

r\OQ

5. SPOSOB | DROGA PODANIAQ ™
AN

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulo@rgfzed zastosowaniem leku.
Podanie doustne. @/\,

,AQ

6. OSTRZEZENIE Lf)bTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCUNIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

OV
Lek przecgﬁ/}%vaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

S

| 7.0 SINNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
Y

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Noden Pharma DAC
D'Olier Chambers

16A D'Ollier Street O
Dublin 2 ©
Irlandia 60
60
—C
12. NUMERY POZWOLEKN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU Q¥
EU/1/08/491/060 280 tabletek powlekanych (20 opakowan po ng;klk)
EU/1/08/491/059 98 tabletek powlekanych (2 opakowania po 1 sztuka)
60
| 13.  NUMER SERII K
N
Nr serii (Lot) (\\(b
N2
O
| 14,  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNO$CY
o
(@)
| 15. INSTRUKCJA UZYCIA 97

v
$’(>

| 16. INFORMACJA POD@j\kA SYSTEMEM BRAILLE’A

Rasilez HCT 300 mg/g@'ng

f'4/

| 17.  NIEPQWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

>

| 18, (ONTEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

QS
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE DLA OPAKOWAN ZBIORCZYCH (BEZ BLUE BOX)
ZAWIERAJACYCH BLISTRY PA/ALU/PVC

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg tabletki powlekane
aliskiren/hydrochlorotiazyd

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH R

Kazda tabletka zawiera 300 mg aliskirenu (w postaci hemifumaranu) i 12,5 mg hydroclgh)tiazydu.

‘\Q
o\
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH A< X
UV
Zawiera laktoze i skrobi¢ pszeniczng. 0%/1/
Dodatkowe informacje - patrz ulotka.
je-p GOQ
: D)
4, POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSC&}AKOWANIA
\V

280 tabletek powlekanych. Opakowanie zbiorcze. Tyl %b sprzedazy tacznej.
90 tabletek powlekanych. Opakowanie zbiorcze. T do sprzedazy laczne;j.
98 tabletek powlekanych. Opakowanie zbiorcze. A ytko do sprzedazy tacznej.

r\OQ

5. SPOSOB | DROGA PODANIAZ™
V2D

Nalezy zapozna¢ si¢ z trecig ulo@(grzed zastosowaniem leku.
Podanie doustne. 6/\,

N

6. OSTRZEZEN@‘f)OTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJ Sq IEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

QV
Lek przec \gbwac w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

60

| 7.Q§‘fNNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

WEASCIWE
11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ,’\\\,)
\J
Noden Pharma DAC 60
D'Olier Chambers e}O
16A D'Olier Street Q&
Dublin 2 Q
Irlandia /\/Q
,\/0
32
12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBRQIU”
O\J
EU/1/08/491/049 280 tabletek powlekanych (20 op&vaﬁ po 14 sztuk)
EU/1/08/491/047 90 tabletek powlekanych (3 apakowania po 30 sztuk)
EU/1/08/491/048 98 tabletek powlekanych (2 owania po 49 sztuk)
O\@
QN
| 13.  NUMER SERII iz
o
Nr serii (Lot) Q
<
2O
P A r
| 14. OGOLNA KATEGORIADOSTEPNOSCI
4
RS
| 15. INSTRUKCJA YZYCIA
o\\)v
N

Vad

| 16.  INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

X
Rasilezag#SOO mg/12,5 mg
R

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

’ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE DLA OPAKOWAN ZBIORCZYCH (ZAWIERAJACYCH BLUE
BOX) ZAWIERAJACYCH BLISTRY PVC/PCTFE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg tabletki powlekane
aliskiren/hydrochlorotiazyd

N
2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH O
\%
Kazda tabletka zawiera 300 mg aliskirenu (w postaci hemifumaranu) i 12,5 mg hydrocl&@atiazydu.
Q@
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH P /Q‘
UV
| N &
Zawiera laktozg i skrobig pszeniczna. NS
Dodatkowe informacje - patrz ulotka.
je-p bOQ
0

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSCOPAKOWANIA
\V

Opakowanie zbiorcze: 98 tabletek powlekanych (2 op ania po 49 x 1)
Opakowanie zbiorcze: 280 tabletek powlekanych g@pakowaﬁ po 14)
O

Q

5. SPOSOB | DROGA PODANIA P

@ 4
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki {ized zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

v
<

6. OSTRZEZENI &)fTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCUNIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

\\
Lek przecho»K)@Ca'c w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
N

&

| 7. ANNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
<

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Noden Pharma DAC
D'Olier Chambers

16A D'Ollier Street O
Dublin 2 ©
Irlandia 60
60
—C
12. NUMERY POZWOLEKN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU N
~-
EU/1/08/491/059 98 tabletek powlekanych (2 opakowania po zgxffll/sztuka)
EU/1/08/491/060 280 tabletek powlekanych (20 opakowan POy sztuk)
S
| 13.  NUMER SERII K
N
Nr serii (Lot) (\\(b
N2
O
| 14, OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNO$CY
o
(@)
| 15. INSTRUKCJA UZYCIA 97

A
$’(>

| 16.  INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

A )
Rasilez HCT 300 mg/g@'ng
S

Vad

| 17.  NIEPQWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

\ A3
Obejmyjekod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
©
‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
PC:
SN:

NN:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE DLA OPAKOWAN ZBIORCZYCH (ZAWIERAJACYCH BLUE
BOX) ZAWIERAJACYCH BLISTRY PA/ALU/PVC

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg tabletek powlekanych
Aliskiren/hydrochlorotiazyd

N
2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH O
o
Kazda tabletka zawiera 300 mg aliskirenu (w postaci hemifumaranu) i 12,5 mg hydroclg@tlazydu.
R4
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH AQ\
<\4
Zawiera laktoze i skrobie pszeniczna. @/\/
Dodatkowe informacje - patrz ulotka. QQ
60
4, POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSCAO@&KOWAN 1A
N

Opakowanie zbiorcze: 98 tabletek powlekanych (2 opaKﬁxnia po 49)
Opakowanie zbiorcze: 280 tabletek powlekanych (2Qvepakowan po 14)

Opakowanie zbiorcze: 90 tabletek powlekanych akowania po 30)
5. SPOSOB | DROGA PODANIA‘QQ
A
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulo@rﬁ‘zed zastosowaniem leku.
Podanie doustne. 1,
%
O

6.  OSTRZEZENHDOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCYWIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

OV
Lek przechq\\?’)ge'aé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

o

| 7.,,“4YNNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
<

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Noden Pharma DAC
D'Olier Chambers

16A D'Ollier Street O
Dublin 2 ©
Irlandia 60
60
—C
12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU N
~-
EU/1/08/491/048 98 tabletek powlekanych (2 opakowania po zg}ﬁz/kk)
EU/1/08/491/049 280 tabletek powlekanych (20 opakowan p sztuk)
EU/1/08/491/047 90 tabletek powlekanych (3 opakowani@ 0 sztuk)
2
| 13.  NUMER SERII N
\V
Qe
Nr serii (Lot 9
(Lot) $0\
_ (&
| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNGSCI
S’
R
| 15. INSTRUKCJA UZYCIA ./
N
oV
| 16.  INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
n
Rasilez HCT 300 m€§z,5 mg
/1/
\Q)O

| 17.  NIEPQWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

N\
Obq{@% kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:

78




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE ZAWIERAJACE BLISTRY PCV/PCTFE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rasilez HCT 300 mg/25 mg tabletki powlekane
Aliskiren/hydrochlorotiazyd

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH W |
.&Q
Kazda tabletka zawiera 300 mg aliskirenu (w postaci hemifumaranu) i 25 mg hydrochloroti@iu.
e}O
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH QF |
N
Zawiera laktoze i skrobi¢ pszeniczna. ,\/0/1/
Dodatkowe informacje - patrz ulotka. 0@
AOQ
4. POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSC OPAKOWANIA
o
7 tabletek powlekanych (\\(b
14 tabletek powlekanych \Q)
28 tabletek powlekanych $O
30 tabletek powlekanych 4
50 tabletek powlekanych O
56 tabletek powlekanych OQ
56 x 1 tabletka powlekana @Q’
90 tabletek powlekanych A
98 tabletek powlekanych (0/\/
sV

5. SPOSOB | DROGABODANIA

Nalezy zapoznaé sii’éies'ciq ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.c)/l,

\Z)

6. @ﬁZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
IEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

<
Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

| 8. TERMIN WAZNOSCI |

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

WEASCIWE
11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO \Q
N\
Noden Pharma DAC 60
D'Olier Chambers O
16A D'Olier Street e}
Dublin 2 4
Irlandia (79)
%
: <
12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROW
o~
EU/1/08/491/070 7 tabletek powlekanych (bb
EU/1/08/491/071 14 tabletek powlekanych \\
EU/1/08/491/072 28 tabletek powlekanych 0
EU/1/08/491/073 30 tabletek powlekanych (%)
EU/1/08/491/074 50 tabletek powlekany Io\
EU/1/08/491/075 56 tabletek powleka
EU/1/08/491/076 56 x 1 tabletka p ana
EU/1/08/491/077 90 tabletek po anych
EU/1/08/491/078 98 tabletek ekanych
2O
O
| 13.  NUMER SERII N
oV
Nr serii (Lot) §~Q
Y ,
| 14. OGOLNAKATEGORIA DOSTEPNOSCI
UV
\Z)
[15. INSFRUKCJA UZYCIA
OU
o\

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Rasilez HCT 300 mg/25 mg

‘ 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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PC:
SN:
NN:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE ZAWIERAJACE BLISTRY PA/ALU/PVC

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rasilez HCT 300 mg/25 mg tabletki powlekane
aliskiren/hydrochlorotiazyd

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH N
Kazda tabletka zawiera 300 mg aliskirenu (w postaci hemifumaranu) i 25 mg hydrochloroU@iu.
e}O
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH (‘\\6
AY
Zawiera laktozg i skrobig pszeniczna. O/\/
Dodatkowe informacje - patrz ulotka. 0@/\/
AOQ
4, POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSC OPAKOWANIA
O
7 tabletek powlekanych (\\(b
14 tabletek powlekanych \@
28 tabletek powlekanych $O
30 tabletek powlekanych 0
50 tabletek powlekanych O
56 tabletek powlekanych Q

O
o)

o4

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z tres’ciq@"a’tki przed zastosowaniem leku.

Podanie doustne.
D

A\
6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIE U NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI
N

N
Lek prz&&zvywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
o

| 7. ° INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
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Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Noden Pharma DAC

D'Olier Chambers \\}
16A D'Olier Street &O
Dublin 2 60
Irlandia e}O
R
12. NUMERY POZWOLEKN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU @)
c')l/
EU/1/08/491/061 7 tabletek powlekanych &V
EU/1/08/491/062 14 tabletek powlekanych Q\‘r
EU/1/08/491/063 28 tabletek powlekanych 60
EU/1/08/491/064 30 tabletek powlekanych >
EU/1/08/491/065 50 tabletek powlekanych Q
EU/1/08/491/066 56 tabletek powlekanych \fb
)
Yo
[13. NUMER SERI| L
|74
Nr serii (Lot) OQ
oS
14, OGOLNA KATEGORIA DESTEPNOSCI
@v
%
| 15. INSTRUKCJA UZYOUIA
>)
;\§’/\/
| 16. INFORMATJIA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
@V
Rasilez HQ@\})O mg/25 mg
60

(d

‘ 1'Q\NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTRY (PVC/PCTFE LUB PA/ALU/PVC)
BLISTER (KALENDARZ) (PVC/PCTFE LUB PA/ALU/PVC)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rasilez HCT 300 mg/25 mg tabletki powlekane
aliskiren/hydrochlorotiazyd

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO o
O

Noden Pharma DAC bo

[3.  TERMIN WAZNOSCI bt

EXP O

[4. NUMER SERII A

Lot \>
0 @(\

[5.  INNE A
\ W

Witorek
Sroda ’/1/0
Czwartek $®
Piatek /\/
Sobota (%)
Niedziela 0

%

Poniedziatek ©)
oS

84



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE DLA OPAKOWANIA POSREDNIEGO WCHODZACEGO W
SKEAD OPAKOWAN ZBIORCZYCH (BEZ BLUE BOX) ZAWIERAJACEGO BLISTRY
PVC/PCTFE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rasilez HCT 300 mg/25 mg tabletki powlekane
aliskiren/hydrochlorotiazyd
O
O

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH o

O
Kazda tabletka zawiera 300 mg aliskirenu (w postaci hemifumaranu) i 25 mg hydrqc@&tiazydu.
N\

A2
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH ,10‘/
)
: : . : O
Zawiera laktozg i skrobig pszeniczna. Q
Dodatkowe informacje - patrz ulotka. bo
Qo
Ry
4. POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTO$COPAKOWANIA

O
280 tabletek powlekanych. Sktadnik opakowania z@&?zego. Tylko do sprzedazy taczne;j.
98 tabletek powlekanych. Sktadnik opakowania élarczego. Tylko do sprzedazy taczne;j.

r\OQ

5. SPOSOB | DROGA PODANIAQ ™
AN

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulo@rgfzed zastosowaniem leku.
Podanie doustne. @/\,

,AQ

6. OSTRZEZENIE Lf)bTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCUNIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

OV
Lek przecgﬁ/}%vaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

S

| 7. SINNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
Y

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Noden Pharma DAC
D'Olier Chambers

16A D'Ollier Street O
Dublin 2 ©
Irlandia 60
60
O
12.  NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU N
EU/1/08/491/080 280 tabletek powlekanych (20 opakowan po ng;klk)
EU/1/08/491/079 98 tabletek powlekanych (2 opakowania po 1 sztuka)
60
| 13.  NUMER SERII K
N
Nr serii (Lot) (\\(b
N2
O
| 14,  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNO$CY
o
Q)
| 15. INSTRUKCJA UZYCIA 97

v
$’(>

| 16. INFORMACJA POD@j\kA SYSTEMEM BRAILLE’A

Rasilez HCT 300 mg/%}%

f'4/

| 17.  NIEPQWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

>

| 18, (ONTEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

QS
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE DLA OPAKOWAN ZBIORCZYCH (BEZ BLUE BOX)
ZAWIERAJACYCH BLISTRY PA/ALU/PVC

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rasilez HCT 300 mg/25 mg tabletki powlekane
aliskiren/hydrochlorotiazyd

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH R

Kazda tabletka zawiera 300 mg aliskirenu (w postaci hemifumaranu) i 25 mg hydrochl%ﬁﬁazydu.

‘\Q
o\
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH A< X
UV
Zawiera laktoze i skrobi¢ pszeniczng. 0%/1/
Dodatkowe informacje - patrz ulotka.
je-p GOQ
: D)
4, POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSC&}AKOWANIA
\V

280 tabletek powlekanych. Opakowanie zbiorcze. Tyl %’0 sprzedazy taczne;j.
90 tabletek powlekanych. Opakowanie zbiorcze. T do sprzedazy laczne;j.
98 tabletek powlekanych. Opakowanie zbiorcze. A ytko do sprzedazy tacznej.

r\OQ

5. SPOSOB | DROGA PODANIAZ™
V2D

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulo@(grzed zastosowaniem leku.
Podanie doustne. 6/\,

N

6. OSTRZEZEN@‘f)OTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJ Sq IEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

OV
Lek przec \ﬁ}wao w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

60

| 7.Q§‘fNNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

WEASCIWE
11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ,’\\\:)
\J
Noden Pharma DAC 60
D'Olier Chambers e}O
16A D'Olier Street Q&
Dublin 2 Q
Irlandia /\/Q
,\/0
R
12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBRQIU
O\J
EU/1/08/491/069 280 tabletek powlekanych (20 op&vaﬁ po 14 sztuk)
EU/1/08/491/067 90 tabletek powlekanych (3 apakowania po 30 sztuk)
EU/1/08/491/068 98 tabletek powlekanych (2 owania po 49 sztuk)
O\@
K\
| 13.  NUMER SERII iz
OQ
Nr serii (Lot) Q
%)
2O
P A r
| 14. OGOLNA KATEGORIADOSTEPNOSCI
4
RS
| 15. INSTRUKCJA YZYCIA
o\\)v
p Qo
| 16.  INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
<>
Rasilezag# 300 mg/25 mg
KO

Q

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

’ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE DLA OPAKOWAN ZBIORCZYCH (ZAWIERAJACYCH BLUE
BOX) ZAWIERAJACYCH BLISTRY PVC/PCTFE

1

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rasilez HCT 300 mg/25 mg tabletki powlekane
Aliskiren/hydrochlorotiazyd

N
2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH &Q
Kazda tabletka powlekana zawiera 300 mg aliskirenu (w postaci hemifumaranu) i 25 m&O
hydrochlorotiazydu.
¥
419
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH 49‘/
%V
. o : o
Zawiera laktoze i skrobi¢ pszeniczng. OQ
Dodatkowe informacje - patrz ulotka. b
4
O
4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTO$E'OPAKOWANIA

N2

Opakowanie zbiorcze: 98 tabletek powlekanych (2 &owania po 49 x 1)
Opakowanie zbiorcze: 280 tabletek powlekanyclﬁhﬂ opakowan po 14)

O

5.

SPOSOB | DROGA PODANIAZ™

'/l/\

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescia 8btk1 przed zastosowaniem leku.

,A

6.

OSTRZEZEN@‘f)OTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJ Sq IEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

QV

Lek przec \gbwac w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

60

| 7.Q§‘fNNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO \\,)

Noden Pharma DAC 60
D'Olier Chambers e}O
16A D'Olier Street Q&

Dublin 2 \

QO
Irlandia %)
' %

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBRQIU

O\J
EU/1/08/491/079 98 tabletek powlekanych (2 opak: ia po 49 x 1 sztuka)
EU/1/08/491/080 280 tabletek powlekanych (20 \g&a owan po 14 sztuk)

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot) Q

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DQSTEPNOSCI

J°
4%

| 15. INSTRUKCJA UZYOTA

>)
&

O\
| 16.  INFORMAELIA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

N2
Rasilez I—@SOO mg/25 mg

£

| 17 "NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE DLA OPAKOWAN ZBIORCZYCH (ZAWIERAJACYCH BLUE
BOX) ZAWIERAJACYCH BLISTRY PA/ALU/PVC

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rasilez HCT 300 mg/25 mg tabletek powlekanych
aliskiren/hydrochlorotiazyd

N
2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH O
o~
Kazda tabletka zawiera 300 mg aliskirenu (w postaci hemifumaranu) i 25 mg hydrochl%qg'azydu.
R4
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH AQ\
<\4
Zawiera laktoze i1 skrobi¢ pszeniczng. @/\/
Dodatkowe informacje - patrz ulotka. QQ
60
4, POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSCAO@&KOWAN 1A
N

Opakowanie zbiorcze: 98 tabletek powlekanych (2 opaKﬁxnia po 49)
Opakowanie zbiorcze: 280 tabletek powlekanych (2 @akowaﬁ po 14)
Opakowanie zbiorcze: 90 tabletek powlekanych akowania po 30)

o

[0.)

5. SPOSOB | DROGA PODANHA™

v
Nalezy zapoznac si¢ z trescia %?&przed zastosowaniem leku.
2

Podanie doustne.
§0
D

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJS NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

\4
Lek prze%&ywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

RS

| 7.X_INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

WEASCIWE
11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ,{\9
\J

Noden Pharma DAC 60

D'Olier Chambers e}O

16A D'Olier Street Q&

Dublin 2 Q

Irlandia /\/Q

,\/0
2
12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBRQIU
O\J

EU/1/08/491/068 98 tabletek powlekanych (2 opak: ia po 49 sztuk)

EU/1/08/491/069 280 tabletek powlekanych (20 gpakowan po 14 sztuk)

EU/1/08/491/067 90 tabletek powlekanych (3Q§a owania po 30 sztuk)

O\@
R\
| 13.  NUMER SERII iz
OQ
Nr serii (Lot) Q
%)
2O
P A r
| 14. OGOLNA KATEGORIADOSTEPNOSCI
oV
0
| 15.  INSTRUKCJA YZYCIA
0\\)7
p Qo
| 16.  INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
<
Rasilez&g# 300 mg/25 mg
Q©

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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B. ULOTKA DLA PACJENTAbOQ

93



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg tabletki powlekane
Rasilez HCT 150 mg/25 mg tabletki powlekane
Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg tabletki powlekane
Rasilez HCT 300 mg/25 mg tabletki powlekane
Aliskiren/hydrochlorotiazyd

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z tres$cia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. 6\9
- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek rq@e
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same. @)
- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie obj
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi @b armaceucie.

Patrz punkt 4.
<
%

Spis tresci ulotki %/1/

1. Co to jest lek Rasilez HCT i w jakim celu si¢ go stosuje QQ
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rasilez HCT 60
3. Jak stosowac lek Rasilez HCT Q
4, Mozliwe dziatania niepozadane o
5. Jak przechowywag lek Rasilez HCT %
6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje \QQ
O

N

1. Co to jest lek Rasilez HCT i w jakim c&@/l'fe go stosuje

Co to jest lek Rasilez HCT O
Ten lek zawiera dwie substancje czyqn&@llskiren i hydrochlorotiazyd. Obie substancje czynne
pomagaja normalizowaé wysokie ci%\enie tetnicze krwi (nadci$nienia).

Aliskiren jest inhibitorem renin&, Zmniejsza ilo$¢ angiotensyny |l wytwarzanej przez organizm.
Angiotensyna IT powoduje zenie naczyn, co zwigksza ci$nienie tetnicze krwi. Zmniejszenie ilo$ci
angiotensyny II powodl}tggozszerzenie naczyn krwiono$nych, a w konsekwencji obnizenie ci$nienia
tetniczego krwi. . \Q

Hydrochlorotiaz /lﬁaleZy do grupy lekéw zwanych tiazydowymi lekami moczopednymi.
Hydrochlorg\t'@g zwigksza wydalanie moczu, co réwniez obniza ci$nienie tetnicze krwi.
Pomag@gg)nﬁyé wysokie cisnienie krwi u 0sdb dorostych. Wysokie cisnienie tgtnicze krwi
zv&@a obcigzenie serca i t¢tnic. Jesli stan taki utrzymuje si¢ przez dtuzszy czas, moze dojs¢ do
uszkodzenia naczyn krwiono$nych moézgu, serca i nerek, co moze doprowadzi¢ do udaru,
niewydolnosci serca, zawalu serca lub niewydolnosci nerek. ObnizZenie ci$nienia t¢tniczego krwi do
prawidtowych warto$ci zmniejsza ryzyko wystapienia tych zaburzen.

W jakim celu stosuje si¢ lek Rasilez HCT

Ten lek jest uzywany w leczeniu nadci$nienia tetniczego krwi u dorostych pacjentow. Stosuje sie go u
pacjentow, u ktorych nie udato si¢ doprowadzi¢ ci$nienia krwi do normy za pomoca samego aliskirenu
lub hydrochlorotiazydu. Mozna go rowniez stosowac u pacjentéw, u ktorych ci$nienie krwi udato sie
doprowadzi¢ do normy za pomocg aliskirenu lub hydrochlorotiazydu zazywanych w postaci
oddzielnych tabletek, w celu zastgpienia takich samych dawek dwdch substancji czynnych.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rasilez HCT

Kiedy nie stosowa¢ leku Rasilez HCT

- jesli pacjent ma uczulenie na aliskiren lub hydrochlorotiazyd, na leki bedace pochodnymi
sulfonamidow (lekéw uzywanych w leczeniu zakazen klatki piersiowej i uktadu moczowego)
lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystgpily nastgpujace postaci obrzeku naczynioruchowego (trudnosci w
oddychaniu, lub przetykaniu, lub obrzek twarzy, rak i stop, powiek, warg i (lub) jezyka):

- obrzek naczynioruchowy w czasie przyjmowania aliskirenu.
- obrzek naczynioruchowy dziedziczny.
- obrzek naczynioruchowy o nieznanej przyczynie;

- po trzecim miesigcu cigzy. Nalezy rowniez unika¢ stosowania tego leku we wezesnym okresi
cigzy — patrz punkt ,,Cigza”; 6\.

- jesli u pacjenta wystepujg cigzkie zaburzenia czynnosci watroby lub nerek; \Q\

- jesli pacjent nie moze oddawac¢ moczu (bezmocz); @)

- jesli u pacjenta wystepuje za mate stgzenie potasu we krwi, pomimo leczenia; 60

- jesli u pacjenta stgzenie sodu we krwi jest zbyt mate; &

- jesli u pacjenta wystepuje zbyt duze stgzenie wapnia we krwi; \)

- u pacjentow z dng moczanowg (krysztaly kwasu moczowego w stawach %)

- jesli pacjent przyjmuje cyklosporyne (lek stosowany w przypadku pr;,iﬂ zepienia w celu
zapobiezenia odrzuceniu narzadu lub w innych stanach, np. reuma\;ﬁ? nym zapaleniu stawow
lub atopowym zapaleniu skory), itrakonazol (lek stosowany w lega iu zakazen grzybiczych)
lub chinidyne (lek stosowany w celu leczenia zaburzen rytml&c

- jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek igest leczony lekiem z jednej z
ponizszych grup lekoéw obnizajacych cisnienie krwi: Q%

- inhibitory enzymu konwertujacego angiotens jak: enalapryl, lizynopryl, ramipryl
lub

- antagoni$ci receptora angiotensyny II, @alsaﬁan, telmisartan, irbesartan.

- jesli pacjent ma ponizej 2 lat. 0

O

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji gczy pacjenta, nie powinien on zazywa¢ leku
Rasilez HCT i powinien powiadomi¢ le a prowadzgcego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci 7\/(\

Przed rozpoczeciem stosowania l@l(q{asilez HCT nalezy omowi¢ to z lekarzem:

- Jesli w przeszlosci u pagjenta wystapit nowotwor ztosliwy skory Iub jesli w trakcie leczenia
pojawi si¢ niecoczeki zmiana skorna. Leczenie hydrochlorotiazydem, zwlaszcza duzymi
dawkami przez dipzgszy czas, moze zwigkszy¢ ryzyko niektorych rodzajow nowotworow
ztosliwych skérqiwarg (nieczerniakowy nowotwor ztosliwy skory). Podczas stosowania leku
Rasilez HCJi/'@}leZy chroni¢ skore przed dziataniem $wiatla stonecznego i promieniowaniem
(SAVA

- jesli b@jenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek lekarz doktadnie rozwazy, czy ten lek jest
od ‘ogﬁ'edni dla danego pacjenta i moze zechcie¢ monitorowac stan pacjenta;

- jesl¥pacjent przebyt przeszczep nerki;

- K@sli pacjent choruje na choroby watroby;

- Q jesli pacjent choruje na choroby serca;

- jesli u pacjenta wystapil wezesniej obrzek naczynioruchowy (trudnosci w oddychaniu lub
przetykaniu, lub obrzegk twarzy, rak i stop, powiek, warg i (lub) jezyka). Jesli wystapi taki stan,
nalezy przerwac stosowanie tego leku i skontaktowac si¢ z lekarzem;

- jesli pacjent choruje na cukrzyce (duze stgzenie cukru we krwi);

- jesli pacjent ma duze stezenie cholesterolu lub triglicerydow we krwi;

- jesli pacjent choruje na chorobg zwang toczniem rumieniowatym uktadowym (zwanym takze
»toczniem” lub ,,SLE”);

- jesli pacjent choruje na alergi¢ lub astme;
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- jesli pacjent przyjmuje jeden z ponizszych lekow, stosowanych w leczeniu wysokiego ci$nienie
Krwi:

- inhibitor enzymu konwertujacego angiotensyne, jak: enalapryl, lizynopryl, ramipryl
lub
- antagonista receptora angiotensyny Il, jak: walsartan, telmisartan, irbesartan.

- jesli pacjent stosuje dietg z malg zawartoscig soli;

- jesli u pacjenta wystepuja oznaki i symptomy takie jak nadmierne pragnienie, suchos$¢ jamy
ustnej, ogolne ostabienie, sennos¢, bol migsni lub skurcze, nudnosci, wymioty lub
przyspieszone bicie serca, ktore moga wskazywac na wzmozony efekt dziatania
hydrochlorotiazydu;

- jesli u pacjenta wystgpia reakcje skorne, takie jak wysypka po ekspozycji na stonce;

- jesli u pacjenta wystapi ostabienie wzroku lub bol oka. Moga to by¢ objawy gromadzenia sie
plynu w unaczynionej btonie otaczajacej oko (nadmiernego nagromadzenia ptynu migdzy \.0'
naczyniowkg a twardéwka) albo zwigkszenia cisnienia w oku i mogg wystapi¢ w qug&‘lg?u
godzin do tygodni od zastosowania leku Rasilez HCT. Nieleczone mogg prowadzi¢ alej
utraty wzroku. Wigksze ryzyko moze wystgpowac u 0s6b, u ktérych wystapita W@niej
reakcja alergiczna na sulfonamidy albo penicyling;

- jesli u pacjenta wystepuje zwezenie tetnicy nerkowej (zwezenie naczyn zao@«ruj acych jedna

lub obydwie nerki);
- jesli u pacjenta wystepuje ciezka zastoinowa niewydolnosc¢ serca (rod ﬁ%oroby serca, w
ktorej serce nie jest w stanie dostarczy¢ wystarczajacej ilosci krwi \é’ rganizmu).

Lekarz prowadzacy moze monitorowac czynno$¢ nerek, ci$nienie k&DQraz stezenie elektrolitow (np.
potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu. Q>

Patrz takze punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Rasilez HCT”.‘\(O'

Rasilez HCT we wczesnym okresie cigzy i nie wo o stosowac po 3 miesigcu cigzy, poniewaz

<
Nalezy poinformowac¢ lekarza o podejrzeniu (lub pla @aniu) ciazy. Nie zaleca si¢ stosowania leku
podawany w tym okresie moze by¢ bardzo szk @@y dla dziecka (patrz punkt ,,Cigza”).

Dzieci i mlodziez &

Tego leku nie wolno stosowa¢ u niem w wieku od urodzenia do ponizej 2 lat. Lek nie powinien
by¢ stosowany u dzieci w wieku od do ponizej 6 lat i nie jest zalecany u dzieci i mtodziezy w
wieku od 6 lat do ponizej 18 lat. ieczenstwo i korzysci wynikajace ze stosowania tego leku nie

zostaly zbadane w tej grupie %a@entéw.

Osoby w podeszlym wi

Najczesciej stosowan%@ cana dawka poczgtkowa aliskirenu u 0so6b w podesztym wieku — 65 lat i
starszych wynosi @s g. U wigkszosci pacjentow w wieku 65 lat i starszych, stosowanie aliskirenu w
dawce 300 mg nie,powoduje dodatkowych korzy$ci w zmniejszaniu cisnienia tgtniczego krwi w
poréwnaniu {@&qu 150 mg.

Rasile \ﬁ' a inne leki
NaleADpowiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Szczegoblnie wazne jest, aby lekarz prowadzacy zostat poinformowany jesli pacjent przyjmuje

nastepujace leki:

- lit (lek stosowany w leczeniu niektdrych rodzajow depres;ji);

- leki Iub substancje zwigkszajace stezenie potasu we krwi. Naleza do nich suplementy potasu lub
zamienniki soli zawierajace potas, leki oszczgdzajace potas i heparyna;

- lekow, ktore moga zmniejszac ilo$¢ potasu we krwi; takich jak diuretyki (leki moczopedne).
kortykosteroidy, leki przeczyszczajace, karbenoksolon, amfoterycyna lub penicylina G;

- leki, ktore mogg wywolac ,,torsades de pointes™ (nieregularne bicie serca), takie jak leki
przeciwarytmiczne (leki stosowane w chorobach serca) oraz niektore leki przeciwpsychotyczne;

- leki, ktore moga zmniejszaé ilos¢ sodu we krwi takie jak leki przeciwdepresyjne,
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przeciwpsychotyczne, przeciwpadaczkowe (karbamazepina);

- leki przeciwbdlowe, takie jak niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), w tym selektywne
inhibitory cyklooksygenazy-2 (inhibitory Cox-2);

- leki zmniejszajace cisnienie krwi, w tym metylodopa, antagonista receptora angiotensyny II lub
inhibitor enzymu konwertujacego angiotensyne (patrz takze punkt ,,Kiedy nie stosowac leku
Rasilez HCT” i ,,0strzezenia i srodki ostrozno$ci’);

- leki zwiekszajace ci$nienie tetnicze krwi, takie jak adrenalina lub noradrenalina;

- digoksyna lub inne glikozy naparstnicy (leki stosowane w schorzeniach serca);

- witamina D i sole wapnia;

- leki stosowane w leczeniu cukrzycy ($rodki doustne takie jak metformina lub insuliny);

- leki, ktore mogg zwickszy¢ stezenie cukru we krwi takie jak leki beta-adrenolityczne i

diazoksyd;

- leki stosowane w leczeniu dny, takie jak allopurynol; ’\.Q

- leki przeciwcholinergiczne (stosowane w leczeniu roznych zaburzen, takich jak skurc@ocg}dka
ijelit, skurcze pecherza moczowego, astma, choroba lokomocyjna, skurcze migsni, cigroba
Parkinsona oraz jako $rodki wspomagajace w znieczuleniu); O

- amantadyna (lek przeciwko chorobie Parkinsona, stosowany takze w leczeniu @b apobieganiu
okreslonym chorobom wywotywanym przez wirusy); N

- kolestyramina, kolestypol i inne zywice jonowymienne (substancje stoso)l\/@ne gtéwnie w
leczeniu duzego st¢zenia lipidow we krwi); O

- leki cytotoksyczne (stosowane w leczeniu raka), takie jak metotre /‘ﬁb cyklofosfamid,;

- leki zwiotczajace migsnie (leki rozluzniajace migsnie, stosowanéﬁlkcie zabiegow
chirurgicznych);

- alkohol, leki nasenne i srodki znieczulajace (leki stosowan%p dczas operacji i innych
zabiegow);

- jodowane srodki kontrastowe (leki stosowane do bada@)brazowych);

leki stosowane w leczeniu zapalenia stawow. \®

®)

Lekarz prowadzacy moze by¢ zmuszony do zmij dawki i (lub) zastosowania innych Srodkow
ostroznosci, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow:
- furosemid lub torasemid, leki naleZa(c% grupy lekow moczopednych, stosowane w celu

zwigkszenia ilo§ci wytwarzanego
- niektore leki stosowane w leczeniiZakazen, takie jak ketokonazol;
- werapamil, lek stosowany w wobnizenia cisnienia tetniczego, w leczeniu zaburzen rytmu
serca lub w leczeniu dusznigybolesnej.

)

Stosowanie leku Rasilez Z jedzeniem i piciem

Lek ten nalezy zazywac :@i na dobe z lekkim positkiem lub bez positku, najlepiej codziennie o tej

samej porze. Nalezy. przyjmowania tego leku razem z sokiem owocowym i (lub) napojami

zawierajagcymi Wy;"/ roslinne (w tym herbaty ziolowe), gdyz moze to obnizy¢ skutecznos¢ leku.
O

Cigza \Z)

Nie nalez yjmowac tego leku w cigzy lub w czasie karmienia piersig (patrz punkt Kiedy nie
nalezy wac leku Rasilez HCT). Jesli pacjentka zajdzie w cigz¢ w czasie stosowania tego leku,
powidna natychmiast przerwac stosowanie leku i skontaktowac sie z lekarzem. Gdy istnieje

pédejizenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy
poradzi¢ sie¢ lekarza lub farmaceuty. Zazwyczaj lekarz zaleci zaprzestanie stosowania tego leku przed
planowang cigzg i zaleci inny lek zamiast tego leku. Nie zaleca si¢ stosowania leku we wczesnym
okresie cigzy i nie wolno go stosowaé po trzecim miesigcu cigzy, poniewaz stosowany w tym okresie
moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersia

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o karmieniu piersig lub zamiarze karmienia piersig. Nie zaleca si¢
stosowania tego leku podczas karmienia piersig. Lekarz moze wybrac inne leczenie w trakcie
karmienia piersig, zwlaszcza w okresie karmienia noworodkéw i weze$niakow.
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Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Ten lek moze powodowac zawroty glowy. Jesli u pacjenta wystapi ten objaw, nie powinien on
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

Rasilez HCT zawiera laktoze oraz skrobi¢ pszeniczna (zawierajaca gluten)
Ten lek zawiera laktoze (cukier mleczny). Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowacé si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Ten lek zawiera skrobi¢ pszeniczng. Skrobia pszeniczna w tym leku zawiera jedynie bardzo niewielkie
ilosci glutenu (ponizej 100 ppm) i jest bardzo mato prawdopodobne, ze wywota zaburzenia u 0s6b
chorych na celiakli¢. Jedna dawka nie zawiera wigcej niz 100 mikrogramow glutenu. W przypadku
alergii na pszenicg¢ (niebedacej celiaklia) nie nalezy przyjmowac tego leku. Nalezy poradzi¢ si¢ S
L\

lekarza prowadzacego przed przyjeciem tego leku. o

N\
3. Jak stosowa¢ lek Rasilez HCT \Q

O
Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie thphwosméa 7y Zwrdcié
si¢ do lekarza lub farmaceuty. Q
<

Lek Rasilez HCT moégt zostaé przepisany pacjentowi, poniewaz poprzednie &génie z uzyciem leku
zawierajacego jedna z substancji czynnych wchodzacych w sktad leku R HCT nie obnizyto
wystarczajaco ci$nienia tgtniczego krwi. W takim przypadku lekarz pr zacy okresli, w jaki sposob
zmieni¢ leczenie na Rasilez HCT. 6

Zazwyczaj stosowana dawka leku Rasilez HCT to jedna tabletl@x(% dobe. Pelne dziatanie leku
polegajace na obnizeniu ci$nienia tetniczego krwi wystqpu'e\(& ciggu tygodnia po rozpoczeciu

leczenia.
\@

Osoby w podeszlym wieku

Najczesciej stosowana dawka podstawowa u oso@/l( podesztym wieku wynosi 150 mg. U wigkszosci
pacjentdw w wieku 65 lat lub starszych daw Q)O mg aliskirenu nie wykazuje dodatkowych korzysci
w obnizeniu ci$nienia krwi w porownaniu @wkq 150 mg.

Spos6b podawania ’\/(\

Nalezy potyka¢ tabletki w catosci %ijajqc niewielka iloscig wody. Lek ten nalezy zazywac raz na
dobe zawsze z positkiem lub z ze bez positku, najlepiej codziennie o tej samej porze. Nalezy ustali¢
dogodny plan dnia, tak ab)@zlenme przyjmowac lek w ten sam sposob, regularnie wzgledem pory
positkow. Nalezy unikac.przyjmowania tego leku razem z sokiem owocowym i (lub) napojami
zawierajacymi wycu}%jb inne (w tym herbaty ziotowe). W czasie leczenia lekarz moze dostosowac
dawke leku w zalez@e$ci od cisnienia krwi.

Zastosowam’e@iekszej niz zalecana dawki leku Rasilez HCT
W razie p adkowego zazycia zbyt duzej ilosci tabletek tego leku, nalezy natychmiast skonsultowa¢
si¢ z le m. Pacjent moze wymaga¢ pomocy medyczne;j.

<O
Panie;cie zastosowania leku Rasilez HCT
Jesli pacjent zapomni przyjac¢ dawke leku, powinien przyjac ja natychmiast, gdy sobie przypomni, a
nastepng dawke przyjaé o zwyklej porze. Jesli pacjent przypomni sobie o pominigtej dawce leku
nastepnego dnia, powinien po prostu przyjac¢ kolejng tabletke o zwyklej porze. Nie nalezy stosowac
dawki podwojnej (dwoch tabletek jednoczesnie) w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Rasilez HCT

Pacjent nie powinien przerywa¢ stosowania leku, nawet jesli czuje si¢ dobrze, o ile nie zalecit tego
lekarz prowadzacy.

Pacjenci z wysokim ci$nieniem tetniczym krwi zazwyczaj nie zauwazaja zadnych objawow choroby.
Wielu z nich czuje si¢ zupelnie normalnie. Wazne jest, by przyjmowac ten lek doktadnie wedtug
wskazowek lekarza, aby uzyskac najlepsze wyniki leczenia i zmniejszy¢ ryzyko wystapienia dziatan
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niepozadanych. Nalezy zgtasza¢ si¢ na umoéwione wizyty lekarskie, nawet, jesli pacjent czuje sie
dobrze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy
zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Najczgsciej wystgpujacym dziataniem niepozadanym obserwowanym po zastosowaniu leku Rasile
HCT jest biegunka. X

©

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ ciezkie: 60

U kilku pacjentéw wystapity nastepujace cigzkie dzialania niepozadane. Jesli wystapi ekolwiek z

nastepujacych dzialan niepozadanych, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lek@zowi:

. Cigzka reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna), reakcja alergiczna (nadx@iliwoéé) i obrzgk
naczynioworuchowy (z objawami takimi jak trudnosci z oddychaniem | tykaniem,
wysypka, swiad, pokrzywka, obrzgk twarzy, dtoni i stop, oczu, warg y‘l/gl’) jezyka, zawroty
glowy (rzadko: mogg wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 1 000 0s6b). &

o Nudnosci, utrata apetytu, ciemnozabarwiony mocz lub zazoélceni \l\zc')ry i oczu (objawy
zaburzen czynno$ci watroby) (czestos¢ nieznana, nie mozna @gi?l;c czestosci na podstawie
dostepnych danych). (\(b

Do innych dzialan niepozgdanych mogq nalezec: \(b

Nie mozna wykluczy¢ dziatan niepozadanych spowod()t@nych przez poszczegdlne sktadniki. Moga

wystapi¢ wymienione ponizej dziatania niepozadane Wezesniej zgtaszane dla jednej lub dwoch

substancji aktywnych (aliskirenu i hydrochloroti ) leku Rasilez HCT.

Bardzo czgsto (moga wystapi¢ u wigeej niz {na’10 0sob):
o mate stgzenie potasu we krwi
o zwickszenie stezenia lipidow Wf/%rwi

Czgsto (moga wystapic u nie vxg.ehﬁ niz 1 na 10 0sob):

. biegunka; @V

. bol stawdw; O

o wysokie stQZep@asu we krwi;

o zawroty gtowaiy

. duze stez rg?wasu moczowego we Krwi;

. mate steZénie magnezu we krwi;

. male§tezenie sodu we krwi;

. wboty gtowy, omdlenia przy wstawaniu;

o &niejszony apetyt;

o <2K nudnosci i wymioty;

. swedzaca wysypka i inne rodzaje wysypki;

o niemoznos$¢ wystgpienia erekcji lub jej utrzymania.

Niezbyt czgsto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 0s6b):

. niskie ci$nienie t¢tnicze krwi;

. wysypka skoérna (moze by¢ rowniez objawem reakcji alergicznych lub obrzeku
naczynioruchowego - patrz ponizej ,,Dziatania niepozadane wystepujace rzadko™);

o zaburzenia nerek w tym ostra niewydolno$¢ nerek (znacznie zmniejszone wytwarzanie moczu);
obrzek rak, kostek lub stop (obrzgk obwodowy);
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cigzkie reakcje skorne (martwica toksyczno-rozptywna naskorka i (lub) zmiany w obrebie btony
sluzowej jamy ustnej — zaczerwienienie skory, powstawanie pgcherzy na ustach, w okolicy oka
lub jamy ustnej, ztuszczanie si¢ skory, goraczka);

kotatanie serca;

kaszel;

swiad;

swedzaca wysypka (pokrzywka);

zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych.

Rzadko (moga wystapié u nie wiecej niz 1 na 1 000 0séb):

zwigkszenie stgzenia kreatyniny we krwi;

zaczerwienienie skory (rumien); O
mata liczba ptytek krwi (niekiedy z towarzyszacym krwawieniem lub powstawaniem sin{@&w
pod skora); Q

duze stezenie wapnia we krwi; O

duze stezenie cukru we Krwi; 60
pogorszenie cukrzycowej rownowagi metabolicznej; ‘\Q

stan przygnegbienia (depresja); 1%

zaburzenia snu; 0’\/

bol glowy; 1

uczucie mrowienia lub dr¢twienia; Q%

zaburzenia widzenia; OQ

nieregularna czynno$¢ serca; b

uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej; (\(b

Zaparcie, .

zaburzenia czynnosci watroby, ktorym moze towa yyé zazokcenie skory i oczu;
zwigkszona wrazliwo$¢ skory na swiatlo stoneczie;

obecno$¢ cukru w moczu. $

v

Bardzo rzadko (mo i¢ u nie wiecej ni Ona 10 000 os8h):

goraczka, bol gardla lub owrzodzenjejamy ustnej, czestsze wystepowanie infekcji (brak lub
mata liczba krwinek biatych); %)

blado$¢ skory, zmeczenie, uc @ dusznosci, ciemne zabarwienie moczu (niedokrwisto$¢
hemolityczna);

wysypka, swiad, pokrzyv‘ka, trudnosci z oddychaniem lub przetykaniem, zawroty glowy
(rekacje nadwrazliwQscH;

stan splatania, zmg;%enie, drzenie migs$ni i skurcze migsni, przyspieszony oddech (zasadowica
hipochloremiczqg 7

trudno$ci w chaniu z goraczka, kaszlem, §wiszczacym oddechem, dusznoscia (zespo6t
zaburzen gddechowych, w tym zapalenie ptuc i obrzek ptucny);

silny b gornej okolicy brzucha (zapalenie trzustki);

wy a na twarzy, bol stawow, choroby migsni, gorgczka (toczen rumieniowaty);

enie naczyn krwiono$nych z objawami takimi jak wysypka, purpurowo-czerwone plamy,

Qorqczka (zapalenie naczyn);

<
o Q cigzka choroba skory powodujaca wysypke, zaczerwienienie, powstawanie pgcherzy na

wargach, oczach lub w jamie ustnej, tuszczenie si¢ skory, goraczke (toksyczna martwica
naskorka).

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

nowotwory ztosliwe skory i warg (nieczerniakowe nowotwory ztosliwe skory);

oslabienie;

fatwe powstawanie siniakow i czeste infekcje (niedokrwisto$¢ aplastyczna);

ostabienie widzenia lub bol oka na skutek wysokiego ci$nienia wewnatrzgatkowego (mozliwe
objawy gromadzenia sie ptynu w unaczynionej btonie otaczajgcej oko — nadmiernego
nagromadzenia pltynu miedzy naczyniowka a twardowka albo jaskry ostrej zamykajacego sie
kata);
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o cigzka choroba skory, ktoéra powoduje wysypke, zaczerwienienie skory, powstawanie pecherzy
na wargach, oczach i w jamie ustnej, tuszczenie si¢ skory, goraczke (rumien wielopostaciowy).

o kurcz mig$ni;

o znacznie zmniejszona ilo$¢ wydalanego moczu (potencjalne objawy zaburzen czynno$ci nerek
lub niewydolnosci nerek), ostabienie (astenia);

. goraczka;

o zawroty gtowy z uczuciem wirowania;

. skrécenie oddechu.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objaw6ow niepozadanych, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi. Moze
by¢ konieczne zaprzestanie stosowania produktu Rasilez HCT.

Zglaszanie dzialan niepozadanych (’)\'Q
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niew, &enione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatgnia niepozadane moz glaszaé
bezposrednio do ,.krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzi(—;@ glaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpie@ﬁstwa
stosowania leku.. Q

<
&
5. Jak przechowywa¢ lek Rasilez HCT Q%

R
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepn a dzieci.
Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszci{&go na pudetku i blistrze po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca, Q
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu oc przed wilgocia.
Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowgych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie Lé)(wa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko. Q

O
o)

6. Zawarto$¢ opakowania i innef/ﬁ}ormacje

$’(>
Co zawiera lek Rasilez HCT
- Substancjami czynny&@; aliskiren i hydrochlorotiazyd:

Tabletki powlekane R@Jﬁ HCT 150 mg/12,5 mg
N\
- Kazda tab zawiera 150 mg aliskirenu (w postaci hemifumaranu) i 12,5 mg
hydrocqb tiazydu. Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon, typ A,
lak Jednowodna, skrobia pszeniczna (patrz punkt 2, akapit ,,Rasilez HCT zawiera laktoze
krobie pszeniczng”), powidon K-30, magnezu stearynian, krzemionka koloidalna
%Wodna, talk, hypromeloza, typ podstawienia 2910 (3 mPa s), makrogol 4000, tytanu
Q\ wutlenek (E171).

Tabletki powlekane Rasilez HCT 150 mg/25 mg

- Kazda tabletka zawiera 150 mg aliskirenu (w postaci hemifumaranu) i 25 mg
hydrochlorotiazydu. Pozostate sktadniki to celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon, typ A,
laktoza jednowodna (patrz punkt 2), skrobia pszeniczna (patrz punkt 2), powidon K-30,
magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna, talk, hypromeloza, typ podstawienia
2910 (3 mPa s), makrogol 4000, tytanu dwutlenek (E171), Zelaza tlenek zotty (E172).

Tabletki powlekane Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg
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- Kazda tabletka zawiera 300 mg aliskirenu (w postaci hemifumaranu) i 12,5 mg
hydrochlorotiazydu. Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon, typ A,
laktoza jednowodna (patrz punkt 2), skrobia pszeniczna (patrz punkt 2), powidon K-30,
magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna, talk, hypromeloza, typ podstawienia
2910 (3 mPa s), makrogol 4000, tytanu dwutlenek (E171), Zelaza tlenek zotty (E172).

Tabletki powlekane Rasilez HCT 300 mg/25 mg

- Kazda tabletka zawiera 300 mg aliskirenu (w postaci hemifumaranu) i 25 mg
hydrochlorotiazydu. Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon, typ A,
laktoza jednowodna (patrz punkt 2), skrobia pszeniczna (patrz punkt 2), powidon K-30,
magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna, talk, hypromeloza, typ podstawienia
2910 (3 mPa s), makrogol 4000, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek zotty (E172). & ’\.Q

Jak wyglada lek Rasilez HCT i co zawiera opakowanie \Q
Rasilez HCT 150 mg/12,5 mg tabletki powlekane ma posta¢ biatych, owalnych tableteke@)vlekanych
z nadrukiem ,,LCI” po jednej stronie i ,,NVR” po przeciwnej stronie.

Rasilez HCT 150 mg/25 mg tabletki powlekane ma posta¢ bladozottych, owalnycl(k%'letek
powlekanych z nadrukiem ,,CLL" po jednej stronie ,,NVR” po przeciwnej stro

Rasilez HCT 300 mg/12,5 mg tabletki powlekane ma posta¢ fioletowo-biat ﬁ)owalnych tabletek
powlekanych z nadrukiem ,,CVI” po jednej stronie i ,,NVR” po przeciwn ytfonle

Rasilez HCT 300 mg/25 mg tabletki powlekane ma postac jasnozottyc alnych tabletek
powlekanych z nadrukiem ,,CVVV” po jednej stronie i ,,NVR” po pr nej stronie.

’0
PA/AIu/PVC - blistry z folii aluminiowej
Opakowania pojedyncze zawierajace 7, 14, 28, 30, 50 lu & bletek
a

Opakowania zbiorcze zawierajace 90 (3 opakowanla p bletek), 98 (2 opakowania po 49 tabletek)
lub 280 (20 opakowan po 14 tabletek).

PV C/polichlorotrifluoroetylen (PCTFE) — blls§0 oI|| aluminiowej

Opakowania pojedyncze zawierajace 7, 14 0, 50, 56, 90 lub 98 tabletek.

Opakowania pojedyncze (blister performg@( podzielny na dawki pojedyncze) zawierajace 56 x 1
tabletke. 4

Opakowanie zbiorcze zawierajagce Q,@zmbletek (20 opakowan po 14 tabletek).

Opakowanie zbiorcze (blister per@owany podzielny na dawki pojedyncze) zawierajace 98 tabletek (2
opakowania po 49 x 1 tabletk@l/

Nie wszystkie rodzaje glckowaﬁ lub dawki musza by¢ dostepne w danym kraju.
. Y

Podmiot odpomg@lny

Noden Pharma

D'Olier Ch S
16A D'Ol\ggtreet
Dublin 2y

Irl

Wytwdrca

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

Irlandia

Novartis Farma S.p.A.

Via Provinciale Schito 131
1-80058 Torre Annunziata/NA
Wiochy
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Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrédia informacji
Szczegbdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu
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