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Informacija o novi kontraindikaciji in opozorilu za zdravilo Rasilez in druga
zdravila, ki vsebujejo ucinkovino aliskiren

Zdravilo Rasilez (aliskiren) se uporablja za zdravljenje esencialne hipertenzije. Dovoljenje
za promet je pridobilo po t.i. centraliziranem postopku avgusta 2007 in je na trgu pod
lastniskimi imeni Rasilez, Enviage, Sprimeo, Tekturna in Riprazo. V RS zdravila Se ni v
prometu.

Pri uporabi aliskirena so porocali o primerih angioedema in podobnih reakcijah. Odbor za
zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) je zato ocenil razpolozljive podatke in
zakljucil, da koristi zdravljenja esencialne hipertenzije z zdravili, ki vsebujejo aliskiren,
odtehtajo tveganje, vendar pa se kot redek a resen nezZeleni ucinek lahko paojavi
angicedem.

Angioedem se lahko pojavi nenadoma. Znaki angiodema so otekanje koze, podkoZnih
tkiv in sluznic npr. ustnic in grla. V redkih primerih je lahko nevaren, npr. e se pojavi
angiodem jezika, Zrela ali grla, zaradi Cesar so zoZzene zgornje dihalne poti in je oteZzeno
dihanje.

Evropska agencija za zdravila (EMEA) zato predlaga dopolnitev povzetka glavnih
znacilnosti zdravil z aliskirenom in sicer:
» Uporaba aliskirena je kontraindicirana pri bolnikih, pri katerih se je pri
zdravljenju s to ucinkovino v preteklosti pojavil angioedem.
« Doda se opozorilo - bolniki, pri katerih se pojavijo znaki angioedema, naj
takoj prenehajo z jemanjem zdravila in pois¢ejo zdravnisko pomoc.

Aliskiren je na voljo tudi v kombinaciji s hidroklorotiazidom pod imenom Rasilez HCT.
Povzetek glavnih znacilnosti tega zdravila Ze vkljucuje zgoraj navedeno kontraindikacijo
in opozorila.
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