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Informacidon general sobre Rasilez HCT y sobre los motivos por IC\K se
autoriza su uso en la UE 0
¢Qué es Rasilez HCT y para qué se utiliza? ’ Q

*
Rasilez HCT se utiliza para el tratamiento de la hipertension (tensi@&l alta) esencial en adultos.

«Esencial» significa que no se ha encontrado una causa especific roduzca la hipertension.

Rasilez HCT esta indicado en pacientes cuya tension arterial'@(a controlada adecuadamente con
tI

aliskireno o hidroclorotiazida por separado. También puede zarse en pacientes cuya tensioén arterial

esta controlada adecuadamente con aliskireno e hidroglo
para sustituir las mismas dosis de ambos principios@

azida tomados en comprimidos separados,

El medicamento contiene los principios activos al@eno e hidroclorotiazida.
¢, Como se usa Rasilez HCT?

Rasilez HCT solo se podra disp sSQpcon receta médica y se presenta en comprimidos
(150 mg/12,5 mg; 150 mg/
Rasilez HCT es de un co

; 300 mg /12,5 mg; 300 mg/25 mg). La dosis recomendada de

do al dia. La dosis depende de las dosis de aliskireno o hidroclorotiazida
que estuviera tomandaeiantes el paciente.

Es posible que lo ntes que antes tomaban solo aliskireno o solo hidroclorotiazida tengan que
tomar ambas cias en comprimidos separados y ajustar las dosis antes de cambiar a Rasilez HCT.
Después d r Rasilez HCT durante dos a cuatro semanas, puede aumentarse la dosis en los
pacien tension arterial siga sin estar controlada.

En el de los pacientes que tengan un control adecuado de la hipertensidon con los dos principios
activos, la dosis de Rasilez HCT debe contener las mismas dosis de aliskireno e hidroclorotiazida que
tomaba antes el paciente.

Este medicamento no debera tomarse con zumo de frutas ni con bebidas que contengan extractos de
plantas, como tisanas. Para mayor informacion sobre el uso de Rasilez HCT, consulte el prospecto o
contacte con su médico o farmacéutico.
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;,Como actua Rasilez HCT?

Los dos principios activos de Rasilez HCT, el aliskireno y la hidroclorotiazida, actian de diferentes
maneras para reducir la tension arterial.

El aliskireno es un inhibidor de la renina, es decir, bloquea la actividad de esta enzima humana, que
interviene en la produccion de una sustancia llamada angiotensina | en el organismo. La angiotensina |
se convierte en la hormona angiotensina Il, un potente vasoconstrictor (una sustancia que estrecha los
vasos sanguineos). Al bloquear la produccidon de angiotensina I, los niveles de angiotensina | y de
angiotensina Il disminuyen. Esto provoca vasodilatacion (relajacion de los vasos sanguineos), con lo

que desciende la tensién arterial.
gdo la

La hidroclorotiazida es un diurético, otro tipo de tratamiento para la hipertension. Actla au
produccién de orina, disminuyendo la cantidad de liquido en la sangre y reduciendo la er@ arterial.

La combinacién de estos dos principios activos tiene un efecto aditivo y permite redueir Ja presion
arterial en mayor grado que cada uno de los medicamentos por separado. Al redugirse la tensiéon
arterial, disminuye el riesgo asociado a una tension arterial elevada, como el d rir un ictus.

¢ Qué beneficios ha demostrado tener Rasilez HCT grf estudios

realizados? c)\

El aliskireno en monoterapia esta autorizado en la UE desde a @e 2007 con los nombres Rasilez,
Sprimeo y Riprazo. La empresa presenté informacion utiliz Y a evaluacion del aliskireno e
informacion de la literatura cientifica publicada en apo;@ solicitud de autorizacion de

Rasilez HCT, asi como informacién de estudios adicion

En conjunto, la empresa presento los resultados ve estudios principales que contaron con casi
9 000 pacientes con hipertension esencial. La mayefia de los estudios se realizaron en pacientes con
hipertension de leve a moderada, y uno se Ifgvoda cabo en pacientes con hipertension grave. En los
estudios se comparé la combinacion de eno e hidroclorotiazida con un placebo (un tratamiento
ficticio), con aliskireno o hidroclorotiaziéln monoterapia, o con otros farmacos para la hipertensiéon
(valsartan, irbesartan, lisinopril dipino). Los estudios duraron entre ocho semanas y un afio, y el
criterio principal de valoraciéon &

reposo del latido cardiaco (géiastolica») o durante la contraccion de las cavidades cardiacas
(«sistolica»).

eficacia fue la variacion de la tensién arterial durante la fase de

Los resultados dem Qque Rasilez HCT fue mas eficaz que el placebo en la reduccion de la
presion arteria]. I@s’pacientes cuya tension arterial no estaba controlada adecuadamente con

oclorotiazida en monoterapia, el cambio a la combinacién indujo reducciones de la
ayores que las observadas con cualquiera de los dos principios activos en

cuando se tomaban en comprimidos separados y en Rasilez HCT.
¢Cual es el riesgo asociado a Rasilez HCT?

El efecto adverso mas frecuente de Rasilez HCT (puede afectar a entre 1 y 10 de cada 100 pacientes)
es la diarrea. Otros efectos adversos frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes) de
la hidroclorotiazida en monoterapia son hipopotasemia (niveles bajos de potasio en sangre) e
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incrementos de los niveles sanguineos de colesterol y de triglicéridos (un tipo de grasa). Para consultar
la lista completa de efectos adversos notificados sobre Rasilez HCT, consultar el prospecto.

Rasilez HCT no se debe administrar a pacientes que hayan sufrido angioedema (hinchazén subcutanea)
con aliskireno, angioedema hereditario o angioedema sin causa aparente, que padezcan anuria (una
enfermedad en la que el paciente no puede producir o eliminar orina), que tengan insuficiencia renal o
hepatica grave o que presenten niveles de potasio en sangre demasiado bajos o niveles de calcio en
sangre demasiado altos. Tampoco debe administrarse con ciclosporina, itraconazol u otros farmacos
denominados «inhibidores potentes de la glucoproteina P» (como la quinidina). No debera
administrarse a mujeres embarazadas de mas de tres meses. No se recomienda su uso durante los

primeros tres meses de embarazo. Rasilez HCT no debe utilizarse en combinaciéon con un «|nh| r de
la enzima convertidora de la angiotensina (IECA)» o un «antagonista de los receptores de |
angiotensina» (ARA) en pacientes con diabetes o con problemas renales moderados o asilez
HCT solo debera administrarse a adultos, nunca a nifios de menos de 2 afios. Tampoc comienda
en nifios de mas edad. La lista completa de restricciones se puede consultar en el cto.

¢Por qué se ha autorizado Rasilez HCT en la UE? @

La Agencia Europea de Medicamentos decidié que los beneficios de Rasi T son mayores que sus

riesgos y recomendd autorizar su uso en la UE. Se ha demostrado edicamento reduce la
tension arterial en mayor medida que cada principio activo por s q@o Se espera que la toma de los
dos principios activos en un solo comprimido ayude a los pag cumpllr el tratamiento. Los
efectos secundarios son similares a los de los dos pnnmpm@

¢ Qué medidas se han adoptado para g zar un uso seguro y eficaz de
Rasilez HCT?

Las recomendaciones y precauciones que de@seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Rasilez HCT se @ cluido en la ficha técnica o resumen de las

caracteristicas del producto y el prosp

Como para todos los medicament s datos sobre el uso de Rasilez HCT se controlan de forma
continua. Los efectos adverso cados con Rasilez GCT se evaltuan cuidadosamente, adoptandose
las medidas que pudieran r ﬁ

&

Otras infor‘ es sobre Rasilez HCT

r necesarias para proteger a los pamentes

Rasilez HCT @cibido una autorizacion de comercializacion valida en toda la UE el 16 de enero de
2009.

Pued ontrar informacioén adicional sobre Rasilez HCT en la pagina web de la
Agencia: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Fecha de la dltima actualizacién de este resumen: 07-2018.
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