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O prezentare generala a Rasilez HCT si de ce este autorizat acest‘<\/

medicament in UE
3°

Ce este Rasilez HCT si pentru ce se utilizeaza? @»
Rasilez HCT este un medicament utilizat pentru tratarea hipertensiupii tiale (tensiune arteriala
mare) la adulti. Prin ,esentiala” se intelege ca nu se poate gasi o a cauza pentru hipertensiune.

Rasilez HCT se utilizeazd la pacientii a cdror tensiune arterjald Qﬂoate fi controlata in mod adecvat
prin administrarea de aliskiren sau hidroclorotiazida in m &Qrapie. De asemenea, medicamentul se
poate utiliza la pacientii a caror tensiune arteriala est @Iaté in mod adecvat cu aliskiren si
hidroclorotiazida administrate sub forma de compri parate, cu scopul de a inlocui aceleasi doze
ale celor doud substante active.

Rasilez HCT contine doua substante active: n si hidroclorotiazida.

\¢

Cum se utilizeaza Rasile ?

i pe baza de prescriptie medicala si este disponibil sub forma de
150 mg/25 mg; 300 mg/12,5 mg; 300 mg/25 mg). Doza recomandata
omprimat pe zi. Doza depinde de dozele de aliskiren sau hidroclorotiazida

Rasilez HCT se poate obtin
comprimate (150 mg/1
de Rasilez HCT este

La pacientii a caror tensiune arteriald este deja controlata in mod adecvat cu cele doua substante
active, doza de Rasilez HCT trebuie sa contind aceleasi doze de aliskiren si hidroclorotiazida pe care le
lua anterior pacientul.

Rasilez HCT nu trebuie luat cu suc de fructe sau cu bauturi care contin extracte din plante, cum sunt
ceaiurile de plante. Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Rasilez HCT, cititi prospectul
sau adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Rasilez HCT?

Cele doua substante active din Rasilez HCT, aliskiren si hidroclorotiazida, actioneaza in moduri diferite
pentru a reduce tensiunea arteriala.

Aliskirenul este un inhibitor al reninei. Acesta blocheaza activitatea unei enzime umane numite rening,
care este implicata in producerea in organism a unei substante numite angiotensina 1. Angiotensina |
este transformata in hormonul angiotensina II, care este un vasoconstrictor puternic (o substanta care
ingusteaza vasele de sange). Datorita blocarii producerii de angiotensina I, scad atat concentratiile de
angiotensind I, cat si cele de angiotensina II. Aceasta duce la vasodilatatie (largirea vaselor de sange),
ceea ce scade tensiunea arteriala.

Hidroclorotiazida este un diuretic, adica un alt tip de tratament pentru hipertensiune. Acea @b
actioneaza prin cresterea cantitatii de urind, reducand cantitatea de lichid din sange si 3«(
tensiunea arteriala. K

Asocierea celor doua substante active are efect cumulativ, scazand tensiunea ar: 'Qﬁai mult decét
fiecare medicament administrat in monoterapie. Prin scaderea tensiunii arteri reduce riscul
cauzat de tensiunea arteriala mare, cum ar fi riscul de accident vascular ce

Ce beneficii a prezentat Rasilez HCT pe parcursul s@lor?

In monoterapie, aliskirenul este autorizat in Uniunea European#di gust 2007 sub denumirile
Rasilez, Sprimeo si Riprazo. in sprijinul cererii sale de autorgir entru Rasilez HCT, compania a
prezentat informatiile utilizate in cadrul evaluarii aIiskire@ le publicate in literatura de specialitate,

precum si informatii din studii suplimentare.
In ansamblu, compania a prezentat rezultatele a no@dii principale care au cuprins in total aproape
9 000 de pacienti cu hipertensiune esentiala. joritatea studiilor au cuprins pacienti cu hipertensiune
usoara spre moderata, iar un studiu a cupr@uenti cu hipertensiune severa. Studiile au comparat
asocierea de aliskiren si hidroclorotiaziw ptacebo (un preparat inactiv), cu aliskiren sau
hidroclorotiazida administrate in monetehkapie sau cu alte medicamente pentru hipertensiune
(valsartan, irbesartan, lisinopril 56 odipind). Studiile au durat intre 8 saptamani si un an, iar

f

principalul indicator al eficacitati st modificarea tensiunii arteriale fie in faza de relaxare a inimii
(diastold), fie in faza de co a camerelor inimii (sistold).

Rezultatele au demon Rasilez HCT a fost mai eficace decat placebo in scaderea tensiunii
arteriale. La pacientij or tensiune arteriala nu a putut fi controlatd in mod adecvat cu aliskiren sau
cu hidroclorotiaZidd,infmonoterapie, trecerea la administrarea lor in asociere a dus la scdderi mai mari

ale tensiunii aftéxiate decat tratamentul cu o singura substanta activa.

Trei stuii mentare au demonstrat ca substantele active sub forma de Rasilez HCT sunt absorbite
ino i la fel ca atunci cand sunt administrate sub forma de comprimate separate.

Care sunt riscurile asociate cu Rasilez HCT?

Cea mai frecventa reactie adversa asociata cu Rasilez HCT (care poate afecta intre 1 si 10 pacienti din
100) este diareea. Alte reactii adverse frecvente (care pot afecta mai mult de 1 pacient din 10) care au
fost asociate cu hidroclorotiazida in monoterapie sunt hipopotasemie (niveluri scazute ale potasiului in
sange) si cresterea nivelurilor sanguine ale colesterolului si trigliceridelor (un tip de grasimi). Pentru
lista completa a reactiilor adverse raportate asociate cu Rasilez HCT, cititi prospectul.
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Rasilez HCT este contraindicat la pacientii care au avut angioedeme (umflaturi sub piele) asociate cu
aliskiren, angioedeme ereditare sau angioedeme fara cauza evidentd, la pacientii care sufera de anurie
(o afectiune in care pacientul nu poate produce sau elimina urina), disfunctie renala sau hepatica
severad, precum si la pacientii ale caror niveluri de potasiu din sange sunt prea scazute sau ale caror
niveluri de calciu din sdnge sunt prea ridicate. Medicamentul este contraindicat in asociere cu
ciclosporing, itraconazol sau cu alte medicamente numite ,inhibitori potenti ai glicoproteinei P” (cum
este chinidina). Rasilez HCT este de asemenea contraindicat la femeile gravide, dupa a treia luna de
sarcind. Nu se recomanda utilizarea sa in primele trei luni de sarcina. Rasilez HCT este contraindicat in
asociere cu ,inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (ECA)” sau cu ,blocanti ai receptorilor de
angiotensina” (BRA) in cazul pacientilor cu diabet sau cu disfunctie renald moderata sau severg

Rasilez HCT se utilizeaza numai la adulti, fiind contraindicat la copiii cu varsta sub 2 ani. Nu s \
recomanda administrarea sa la adolescenti si copii cu varsta de peste doi ani. Pentru Iiita a de

restrictii, cititi prospectul. K\
De ce a fost autorizat Rasilez HCT in UE? s\'o

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Rasilez HCT, Qai mari decat
riscurile asociate si ca acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare % S-a dovedit ca
medicamentul reduce tensiunea arteriala intr-o masura mai mare d c@care substantad activa
separata. Se preconizeaza ca administrarea celor douad substante aeti tr-un singur comprimat va
ajuta pacientii sa respecte tratamentul. Reactiile adverse sunt sj cu cele ale celor doua substante
active. . @

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura @ficace a Rasilez HCT?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospest au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Rasi HCT, care trebuie respectate de personalul

medical si de pacienti. Q

Similar tuturor medicamentelor, datelexrivire la utilizarea Rasilez HCT sunt monitorizate continuu.

Reactiile adverse raportate la Rasil sunt evaluate cu atentie si sunt luate orice masuri necesare
pentru protectia pacientilor. Q
Alte informatii e Rasilez HCT

Rasilez HCT a

L J
@autorizatie de punere pe piata valida pe intreg teritoriul UE la 16 ianuarie 2009.

Informatii
Agentie reuropa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

ntare cu privire la Rasilez HCT sunt disponibile pe site-ul

Aceas ezentare generalad a fost actualizata ultima data in 07-2018.

Rasilez HCT (aliskiren / hidroclorotiazida)
EMA/515960/2018 Pagina 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000964/human_med_001014.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

	Ce este Rasilez HCT și pentru ce se utilizează?
	Cum se utilizează Rasilez HCT?
	Cum acționează Rasilez HCT?
	Ce beneficii a prezentat Rasilez HCT pe parcursul studiilor?
	Care sunt riscurile asociate cu Rasilez HCT?
	De ce a fost autorizat Rasilez HCT în UE?
	Ce măsuri se iau pentru utilizarea sigură și eficace a Rasilez HCT?
	Alte informații despre Rasilez HCT



