Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Rasilez HCT® 150 mg / 12,5 mg Filmtabletten
Rasilez HCT® 150 mg / 25 mg Filmtabletten
Rasilez HCT® 300 mg / 12,5 mg Filmtabletten
Rasilez HCT® 300 mg / 25 mg Filmtabletten
Aliskiren/Hydrochlorothiazid

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Rasilez HCT einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Rasilez HCT aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEGE N

Was ist Rasilez HCT und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Rasilez HCT beachten?

1. Was ist Rasilez HCT und wofiir wird es
angewendet?

Was ist Rasilez HCT?

Rasilez HCT Tabletten enthalten die zwei Wirkstoffe
Aliskiren und Hydrochlorothiazid. Beide Substanzen
helfen dabei, einen hohen Blutdruck (Hypertonie) zu
kontrollieren.

Aliskiren ist ein Renin-Inhibitor. Es verringert die vom
Korper produzierte Menge von Angiotensin Il. Angiotensin
Il bewirkt eine Verengung der Blutgefalie, wodurch der
Blutdruck steigt. Eine Verringerung der Menge an Angio-
tensin Il bewirkt, dass sich die Blutgefélie entspannen.
Dies fuhrt zu einer Senkung des Blutdrucks.
Hydrochlorothiazid gehért zu einer Gruppe von Arznei-
mitteln, die als Thiazid-Diuretika bezeichnet werden.
Hydrochlorothiazid vergréR3ert die ausgeschiedene Urin-
menge, wodurch ebenfalls der Blutdruck sinkt.

Ein hoher Blutdruck steigert die Arbeitsbelastung von
Herz und Arterien. Wenn dieser Zustand lange anhalt,
kénnen dadurch die Blutgefalie von Gehirn, Herz und
Nieren geschadigt werden, was zu Schlaganfall, Herz-
versagen, Herzinfarkt oder Nierenversagen fihren kann.
Wenn der Blutdruck auf einen normalen Wert gesenkt
wird, reduziert sich das Risiko fur die Entwicklung solcher
Erkrankungen.

Wofiir wird Rasilez HCT angewendet?
Rasilez HCT wird zur Behandlung des hohen Blutdrucks
bei erwachsenen Patienten angewendet. Es wird bei

Patienten angewendet, deren Blutdruck durch die
Einnahme von Aliskiren oder Hydrochlorothiazid allein
nicht ausreichend kontrolliert werden kann. Es kann auch
bei Patienten angewendet werden, deren Blutdruck durch
die getrennte Einnahme von Aliskiren- und Hydrochloro-
thiazid-Tabletten ausreichend kontrolliert wird, um die
beiden Wirkstoffe in der gleichen Dosierung durch die
Kombination zu ersetzen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Rasilez HCT beachten?

Rasilez HCT darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Aliskiren oder Hydrochlo-
rothiazid, gegen Arzneimittel mit Sulfonamidabk&mm-
lingen (Arzneimittel zur Behandlung von Atemwegs-
oder Harnwegsinfektionen) oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

— wenn bei lhnen die folgenden Formen eines Angiod-
dems (Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlucken
oder Anschwellen des Gesichts, der Hande und FURe,
Augen, Lippen und/oder Zunge) aufgetreten sind:

* Angio6deme bei der Einnahme von Aliskiren.
* Angeborene Angioddeme.
* Angiotédeme unbekannter Ursache.

— wenn Sie seit Uber 3 Monaten schwanger sind. Rasilez

HCT wird auch wahrend der Frihschwangerschaft
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nicht empfohlen — siehe Abschnitt ,Schwangerschaft
und Stillzeit".

— wenn Sie schwerwiegende Leber- oder Nierenpro-
bleme haben.

— wenn Sie keinen Harn produzieren kénnen (Anurie).

— wenn trotz Behandlung der Kaliumspiegel in lhrem Blut
Zu niedrig ist.

— wenn der Natriumspiegel in Ihrem Blut zu niedrig ist.

— wenn der Kalziumspiegel in lhrem Blut zu hoch ist.

— wenn Sie an Gicht leiden (Ablagerungen von Harn-
saure-Kristallen in den Gelenken).

— wenn Sie Ciclosporin (ein Arzneimittel, das bei Trans-
plantationen zur Verhinderung einer Organabstof3ung
oder zur Behandlung anderer Erkrankungen wie z. B.
rheumatoider Arthritis oder atopischer Dermatitis
verwendet wird), ltraconazol (ein Arzneimittel, das zur
Behandlung von Pilzinfektionen verwendet wird) oder
Chinidin (ein Arzneimittel zur Behandlung von Herz-
rhythmusstérungen) einnehmen.

— wenn Sie Diabetes oder eine eingeschrankte Nieren-
funktion haben und mit einem Wirkstoff aus einer der
folgenden Arzneimittelgruppen behandelt werden, die
bei der Behandlung von hohem Blutdruck eingesetzt
werden:

» einem ACE-Hemmer wie Enalapril, Lisinopril,
Ramipril
oder
» einem Angiotensin-II-Rezeptor-Blocker wie Valsar-
tan, Telmisartan, Irbesartan

Wenn irgendeiner dieser Punkte auf Sie zutrifft,
diirfen Sie Rasilez HCT nicht einnehmen. Informieren
Sie bitte lhren Arzt.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihnrem Arzt, bevor Sie Rasilez HCT

einnehmen:

— wenn lhre Nierenfunktion beeintrachtigtist, wird Ihr Arzt
sorgféltig abwagen, ob Rasilez HCT fiir Sie geeignet
ist, und Sie mdglicherweise sorgféltig Uberwachen.

— wenn Sie eine Nierentransplantation hatten.

— wenn Sie an Leberproblemen leiden.

— wenn Sie unter Herzproblemen leiden.

— wenn Sie schon mal ein Angioddem (Schwierigkeiten
beim Atmen oder Schlucken oder Anschwellen des
Gesichts, der Hande und Fif3e, Augen, Lippen und/
oder Zunge) bekommen haben. Wenn dies geschieht,
beenden Sie die Einnahme von Rasilez HCT und
kontaktieren Sie lhren Arzt.

— wenn Sie an Diabetes (Zuckerkrankheit) leiden.

— wenn lhr Cholesterinwert bzw. lhre Blutfette erhoht
sind.

— wenn Sie unter einer Erkrankung mit dem Namen
~Systemischer Lupus erythematodes* leiden (auch
.Lupus“oder, SLE “genannt).

— wenn Sie unter einer Allergie oder unter Asthma leiden.

— wenn Sie einen Wirkstoff aus einer der folgenden
Arzneimittelgruppen zur Behandlung von

hohem Blutdruck einnehmen:
* einen ACE-Hemmer wie Enalapril, Lisinopril, Rami-
pril
oder
» einen Angiotensin-1l-Rezeptor-Blocker wie Valsar-
tan, Telmisartan, Irbesartan

— wenn Sie eine salzarme Diat einhalten.

— wenn Sie Beschwerden haben wie: ungewdhnlich
starker Durst, Mundtrockenheit, allgemeines Schwa-
chegefiuhl, Schlafrigkeit, Muskelschmerzen oder -
krampfe, Ubelkeit, Erbrechen oder einen ungewdhn-
lich schnellen Herzschlag. Dies kann auf eine zu starke
Wirkung von Hydrochlorothiazid hinweisen.

— wenn es bei lhnen nach Sonneneinstrahlung zu Haut-
reaktionen wie Ausschlag kommt.

— wenn Sie ein Abnehmen der Sehkraft oder Augen-
schmerzen haben. Diese kénnten Anzeichen fir einen
Druckanstieg in lhren Augen sein und kénnen inner-
halb von Stunden bis Wochen nach Einnahme von
Rasilez HCT auftreten. Das kann zu einer dauerhaften
Einschrankung des Sehvermdégens fihren, wenn es
nicht behandelt wird.

— wenn Sie an einer Nierenarterienstenose leiden
(Verengung der BlutgeféRle, die zu einer oder beide
Nieren fihren).

— wenn Sie an einer schwerwiegenden Herzleistungs-
schwache leiden (eine Art der Herzerkrankung, bei der
das Herz nicht genug Blut durch den Kérper pumpen
kann).

Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, lhren

Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B. Kalium) in lnrem

Blut in regelmaRigen Abstanden tberprifen.

Siehe auch Abschnitt ,Rasilez HCT darf nicht eingenom-

men werden®.

Sie mussen lhren Arzt informieren, wenn Sie vermuten,

schwanger zu sein (oder schwanger werden kénnten).

Die Einnahme von Rasilez HCT wird in der friihen Phase

der Schwangerschaft nicht empfohlen, und es darf nicht

eingenommen werden, wenn Sie ldnger als 3 Monate
schwanger sind, da die Einnahme von Rasilez HCT in
diesem Stadium zu schweren Schédigungen lhres unge-
borenen Kindes flihren kann (siehe Abschnitt ,Schwan-
gerschaft und Stillzeit®).

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung von Rasilez HCT bei Kindern und
Jugendlichen bis zu 18 Jahren wird nicht empfohlen.

Altere Patienten

Bei der Mehrzahl der Patienten, die 65 Jahre oder alter
sind, zeigt die Dosierung von 300 mg Aliskiren keinen
zusétzlichen Nutzen fir die Blutdrucksenkung im
Vergleich zur Dosierung von 150 mg.

Einnahme von Rasilez HCT zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arznei-
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mittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere

Arzneimittel einzunehmen.

Es ist besonders wichtig, dass Sie Ihren Arzt informieren,

wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

— Lithium (ein Arzneimittel, das zur Behandlung
bestimmter Arten von Depression verwendet wird)

— Arzneimittel oder Substanzen, die die Menge an
Kalium in lhrem Blut erhéhen. Dazu gehdren Kalium-
préparate oder kaliumhaltige Salzersatzmittel, kalium-
sparende Arzneimittel und Heparin

— Arzneimittel, die die Menge an Kalium in lhrem Blut
senken kdnnen, wie Diuretika (Wassertabletten),
Corticosteroide, Abfihrmittel, Carbenoxolon, Ampho-
tericin oder Penicillin G

— Arzneimittel, die ,, Torsades de pointes” (unregelmani-
ger Herzschlag) hervorrufen kénnen, wie Antiarrhyth-
mika (Arzneimittel zur Behandlung von Herzproble-
men) und einige Antipsychotika

— Arzneimittel, die die Menge an Natrium in lhrem Blut
senken kdnnen, wie Antidepressiva, Antipsychotika,
Antiepileptika (Carbamazepin)

— Arzneimittel, die zur Schmerzlinderung eingesetzt
werden, wie nicht steroidale Antirheumatika (NSAIDs),
einschlief3lich selektiver Cyclooxygenase-2-Hemmer
(Cox-2-Hemmer)

— Arzneimittel gegen hohen Blutdruck einschlieflich
Methyldopa, einen Angiotensin-II-Rezeptor-Blocker
oder einen ACE-Hemmer (siehe auch Abschnitte ,Ra-
silez HCT darf nicht eingenommen werden® und
+~Warnhinweise und Vorsichtsmal3nahmen®).

— blutdrucksteigernde Arzneimittel wie Noradrenalin
oder Adrenalin

— Digoxin oder andere Digitalisglykoside (Arzneimittel
zur Behandlung von Herzproblemen)

— Vitamin D und Calciumsalze

— Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes (Praparate
zum Einnehmen wie Metformin oder Insuline)

— Arzneimittel, die zu einem Anstieg des Blutzuckers
fuhren kdnnen, wie Beta-Blocker und Diazoxid

— Arzneimittel zur Behandlung der Gicht wie Allopurinol

— anticholinerge Wirkstoffe (Arzneimittel, die zur
Behandlung einer Vielzahl von Stérungen wie Magen-
Darm-Krampfen, Harnblasenkrampfen, Asthma,
Reisekrankheit, Muskelkrampfen, Parkinson-Krank-
heit sowie als Narkose-Hilfsmittel, eingesetzt werden)

— Amantadin (ein Anti-Parkinson-Mittel, das auch zur
Behandlung oder Vorbeugung von durch Viren verur-
sachte Erkrankungen verwendet wird)

— Colestyramin, Colestipol oder andere lonenaustau-
scherharze (Substanzen, die hauptséchlich zur
Behandlung hoher Blutfettwerte verwendet werden)

— zytotoxische Arzneimittel (zur Krebsbehandlung) wie
Methotrexat oder Cyclophosphamid

— Muskelrelaxantien (Arzneimittel, welche bei Operatio-
nen verwendet werden, um die Muskeln zu entspan-
nen)

— Alkohol, Schlafmittel und Anasthetika (Narkosemittel,
welche die Durchfiihrung von Operationen und ande-
ren Eingriffen ermdglichen)

— jodhaltige Réntgenkontrastmittel (Arzneimittel, die bei
bildgebenden Untersuchungen eingesetzt werden)

— Arzneimittel zur Behandlung der Arthritis

Moglicherweise muss lhr Arzt die Dosis andern und/
oder andere VorsichtsmaBnahmen einhalten, wenn
Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

— Furosemid oder Torasemid, Arzneimittel, die zu den als
Diuretika oder ,harntreibende Arzneimittel” bekannten
Medikamenten gehéren und verwendet werden, um
die von Ihnen ausgeschiedene Menge an Urin zu
erhéhen

— einige Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen wie
Ketoconazol

— Verapamil, ein Arzneimittel zur Blutdrucksenkung, zur
Behandlung von Herzrhythmusstérungen oder der
Angina pectoris

Einnahme von Rasilez HCT zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrdnken

Sie sollten es vermeiden, dieses Arzneimittel zusammen
mit Fruchtsaften und/oder Getranken, die Pflanzenextr-
akte enthalten (einschlief3lich Krautertees), einzuneh-
men.

Schwangerschaft

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, wenn Sie
schwanger sind oder stillen (siehe Abschnitt ,Rasilez
HCT darf nicht eingenommen werden®). Wenn sie
wéhrend der Einnahme dieses Arzneimittels schwanger
werden, beenden Sie sofort die Einnahme und sprechen
mit Ihrem Arzt. Wenn Sie vermuten, schwanger zu sein
oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor
der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat. In der Regel wird Ihr Arzt Ihnen
empfehlen, Rasilez HCT vor einer Schwangerschaft
abzusetzen, und er wird Ihnen ein anderes Arzneimittel
empfehlen. Die Anwendung von Rasilez HCT in der
Schwangerschaft wird nicht empfohlen und Rasilez HCT
darf nichtmehreingenommen werden, wenn Sie seit mehr
als drei Monaten schwanger sind, da die Einnahme von
Rasilez HCT in diesem Stadium zu schweren Schadi-
gungen lhres ungeborenen Kindes fihren kann.

Stillzeit

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem
Stillen beginnen wollen. Rasilez HCT wird nicht zur
Anwendung bei stillenden Mittern empfohlen; Ihr Arzt
kann eine andere Behandlung fiir Sie wahlen, wenn Sie
stillen wollen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen
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Dieses Arzneimittel kann bei Ihnen Schwindel auslésen.
Fahren Sie nicht und benutzen Sie keine Werkzeuge oder
Maschinen, wenn Ihnen schwindlig wird.

Rasilez HCT enthélt Lactose und Weizenstéarke
Rasilez HCT enthalt Lactose (Milchzucker). Bitte nehmen
Sie Rasilez HCT erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt
ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zucker-
unvertraglichkeit leiden.

Rasilez HCT enthalt Weizenstarke: Vertraglich fur
Patienten mit Zoéliakie. Darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegentiber
Weizenstérke (nicht Zoéliakie) sind.

3. Wie ist Rasilez HCT einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Die tbliche Dosis von Rasilez HCT ist eine Tablette einmal
taglich. Die blutdrucksenkende Wirkung trittinnerhalb von
einer Woche nach Beginn der Behandlung ein.
Méglicherweise wurde Ihnen Rasilez HCT verschrieben,
weil Ihr hoher Blutdruck durch die vorherige Behandlung
mit einem Arzneimittel, das einen der beiden Wirkstoffe
von Rasilez HCT enthalt, nicht ausreichend gesenkt
werden konnte. In diesem Fall wird |hr Arzt lhnen erklaren,
wie Sie von dieser Behandlung auf Rasilez HCT wechseln
sollen.

Art der Anwendung

Schlucken Sie die Tabletten im Ganzen mit etwas Wasser.
Sie sollten dieses Arzneimittel einmal téaglich mit einer
leichten Mahlzeit und vorzugsweise jeden Tag zur selben
Zeit einnehmen. Sie sollten es vermeiden, dieses
Arzneimittel zusammen mit Fruchtsaften und/oder
Getranken, die Pflanzenextrakte enthalten (einschlief3lich
Krautertees), einzunehmen. Wéhrend |hrer Behandlung
wird lhr Arzt méglicherweise die Dosierung anpassen, je
nachdem, wie |hr Blutdruck auf die Behandlung anspricht.

Wenn Sie eine groBere Menge von Rasilez HCT ein-
genommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie aus Versehen zu viele Rasilez HCT-Tabletten
eingenommen haben, suchen Sie sofort einen Arzt auf.
Sie bendétigen vielleicht arztliche Hilfe.

Wenn Sie die Einnahme von Rasilez HCT vergessen
haben

Wenn Sie die Einnahme dieses Arzneimittels vergessen
haben, holen Sie dies nach, sobald Sie sich daran erin-
nern, und nehmen Sie danach die ndchste Dosis zur
gewohnten Zeit. Wenn Sie sich erst am nachsten Tag an
die vergessene Einnahme erinnern, nehmen Sie einfach
die n&chste Tablette zur gewohnten Zeit ein. Nehmen Sie
nicht die doppelte Menge (zwei Tabletten auf einmal) ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Beenden Sie die Einnahme dieses Arzneimittel nicht,
auch wenn Sie sich wohl fihlen, ausser lhr Arzt sagt
Ihnen, dass Sie die Einnahme beenden sollen.
Personen mit hohem Blutdruck bemerken oft keine
Anzeichen dieses Problems. Viele kénnen sich véllig
gesund fihlen. Es ist sehr wichtig, dass Sie dieses
Arzneimittel immer genau nach den Anweisungen lhres
Arztes einnehmen, um die besten Ergebnisse zu erzielen
und das Risiko von Nebenwirkungen zu verringern.
Halten Sie lhre Arzttermine ein, auch wenn Sie sich wohl
fihlen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Die am haufigsten bei Rasilez HCT beobachtete Neben-
wirkung ist Durchfall.

Wie bei jeder Kombination zweier Wirkstoffe kdnnen
mdgliche Nebenwirkungen, die bei Behandlung mit einer
der Einzelsubstanzen auftreten kénnen, nicht ausge-
schlossen werden. Nebenwirkungen, die zuvor bei einem
der beiden Wirkstoffe (Aliskiren und Hydrochlorothiazid)
von Rasilez HCT berichtet wurden und im Folgenden
aufgelistet sind, kdnnen auch unter Rasilez HCT auftre-
ten.

Manche Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend

sein:

Bei einigen Patienten sind diese schwerwiegenden

Nebenwirkungen aufgetreten. Wenn eine der folgenden

Nebenwirkungen bei lhnen auftritt, informieren Sie

sofort lhren Arzt:

— Schwere allergische Reaktionen mit Anzeichen wie
Hautausschlag, Juckreiz, Anschwellen des Gesichts,
der Lippen oder der Zunge, Schwierigkeiten beim
Atmen, Schwindel (selten: bis zu 1 von 1.000 Personen
kénnen betroffen sein).

— Ubelkeit, Appetitlosigkeit, dunkel geférbter Urin oder
Gelbfarbung der Haut und Augen (Anzeichen einer
Lebererkrankung) (Haufigkeit nicht bekannt).

Andere Nebenwirkungen kénnen beinhalten:

Sehrhéufig (mehrals 1 von 10 Personen kénnen betroffen

sein):
— niedrige Konzentration von Kalium im Blut
— Anstieg der Blutfette

Haufig (bis zu 1 von 10 Personen kdnnen betroffen sein):
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Durchfall

Gelenkschmerzen (Arthralgie)

hoher Kaliumwert im Blut

Schwindel

hohe Konzentration von Harnséaure im Blut
niedrige Konzentration von Magnesium im Blut
niedrige Konzentration von Natrium im Blut
Schwindel, Ohnmachtsanfalle beim Aufstehen
verminderter Appetit

Ubelkeit und Erbrechen

juckender Hautausschlag und andere Arten von Haut-
ausschlag

Unvermégen eine Erektion zu bekommen oder
aufrecht zu erhalten

Gelegentlich (bis zu 1 von 100 Personen kénnen betroffen

sein):

niedriger Blutdruck

Hautausschlag (dies kann auch ein Anzeichen von
allergischen Reaktionen oder Angio6demen sein —
siehe nachfolgend unter ,selten®)

Nierenprobleme einschlieRlich akutes Nierenversagen
(stark verringerte Urinmenge)

Schwellung der Hande, Kndchel oder Fifze (periphe-
res Odem)

schwere Hautreaktionen (toxisch epidermale Nekro-
lyse und/oder Reaktionen der Mundschleimhaut —
Hautrétung, Blaschenbildung an Lippen, Augen oder
Mund, Abschélen der Haut, Fieber)

Herzklopfen

Husten

Juckreiz

juckender Hautausschlag (Urtikaria)

erhéhte Leberenzymwerte

Selten (bis zu 1 von 1.000 Personen kénnen betroffen

Bauchbeschwerden

Verstopfung

Lebererkrankungen, die mit einer Gelbfarbung von
Haut und Augen einhergehen kénnen

erhéhte Empfindlichkeit der Haut gegeniiber Sonnen-
licht

Zucker im Harn

Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 Personen kénnen

betroffen sein):

Fieber, rauher Hals oder Geschwire im Mund, haufi-
geres Auftreten von Infektionen (vollstédndiges Fehlen
oder eine zu geringe Anzahl von weif3en Blutkdrper-
chen)

blasse Haut, Midigkeit, Atemlosigkeit, dunkel-gefarb-
ter Urin (hamolytische Andmie)

Hautausschlag, Juckreiz, Nesselsucht, Atem- oder
Schluckbeschwerden, Schwindel (Uberempfindlich-
keitsreaktion)

Verwirrung, Mudigkeit, Muskelzucken und-krampfe,
schnelles Atmen (hypochlordmische Alkalose)
Schwierigkeiten beim Atmen mit Fieber, Husten, pfei-
fendem Atmen, Atemlosigkeit (Atemnot einschlie3lich
Pneumonitis und Lungenédem)

heftige Schmerzen im Oberbauch (Entziindung der
Bauchspeicheldrise)

Hautausschlag im Gesicht, Gelenkschmerzen,
Muskelbeschwerden, Fieber (Lupus erythematodes)
Entziindung der Blutgefalie mit Beschwerden wie
Hautausschlag, purpurrote Flecken, Fieber (Vaskulitis)
schwere Hauterkrankung mit Ausschlag, Hautrétung,
Blasenbildung an Lippen, Augen oder Mund, Abscha-
lung der Haut, Fieber (toxisch epidermale Nekrolyse)

Nicht bekannt (Haufigkeit kann aufgrund der vorhande-

nen Daten nicht abgeschétzt werden)

sein):

Schwere allergische Reaktionen (anaphylaktische
Reaktionen), allergische Reaktionen (Uberempfind-
lichkeit) und Angioédeme (Schwierigkeiten beim
Atmen oder Schlucken, Hautausschlag, Juckreiz,
Nesselsucht oder Anschwellen des Gesichts, der
Hande und FuRe, Augen, Lippen und/oder Zunge,
Schwindel)

erhéhter Kreatininwert im Blut

Hautrétung (Erythem)

niedrige Anzahl von Blutplattchen (manchmal mit
Blutungen und Bluterguss unter der Haut)

hohe Konzentration von Kalzium im Blut

hohe Blutzuckerwerte

Verschlechterung des diabetischen Stoffwechselzu-
standes

traurige Stimmung (Depression)

Schlafstérungen

Kopfschmerzen

Kribbeln oder Taubheitsgefihl

Sehstdrungen

unregelmaRiger Herzschlag

Schwache

Blutergiisse und haufige Infektionen (aplastische
Anamie)

Verschlechterung des Sehvermdgens oder Schmer-
zen in den Augen aufgrund von hohem Druck (md&gli-
che Anzeichen eines Engwinkelglaukoms)

schwere Hauterkrankung, die zu Hautausschlag, roter
Haut, Blasenbildung an Lippen, Augen oder Mund,
Abschalen der Haut, Fieber fuhrt (Erythema multi-
forme)

Muskelkrampfe

stark verminderte Harnmenge (mdgliche Anzeichen
einer Nierenfunktionsstérung oder eines Nierenversa-
gens), Schwéche (Asthenie)

Fieber

Benommenheitsgefiihl mit Drehgefiihl

Informieren Sie lhren Arzt, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt. Moglicherweise miissen Sie die
Einnahme von Rasilez HCT beenden.
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
anzeigen (siehe Einzelheiten im Folgenden). Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

Deutschland:

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Osterreich:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

5. Wie ist Rasilez HCT aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Nicht Gber 30°C lagern.

Inder Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schiutzen.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Rasilez HCT enthélt

— Jede Rasilez HCT 150 mg / 12,5 mg Filmtablette
enthalt 150 mg Aliskiren (als Hemifumarat) und
12,5 mg Hydrochlorothiazid. Die sonstigen Bestand-
teile sind: Mikrokristalline Cellulose, Crospovidon,
Lactose-Monohydrat, Weizenstarke, Povidon, Magne-
siumstearat, hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum,
Hypromellose, Macrogol, Titandioxid (E 171).

— Jede Rasilez HCT 150 mg / 25 mg Filmtablette enthalt
150 mg Aliskiren (als Hemifumarat) und 25 mg Hydro-
chlorothiazid. Die sonstigen Bestandteile sind: Mikro-
kristalline Cellulose, Crospovidon, Lactose-Monohyd-
rat, Weizenstérke, Povidon, Magnesiumstearat, hoch-
disperses Siliciumdioxid, Talkum, Hypromellose,

Macrogol, Titandioxid (E 171), Eisen(lll)-oxid (E 172,
rot), Eisen(lll)-hydroxid-oxid (E 172, gelb).

— Jede Rasilez HCT 300 mg / 12,5 mg Filmtablette
enthalt 300 mg Aliskiren (als Hemifumarat) und
12,5 mg Hydrochlorothiazid. Die sonstigen Bestand-
teile sind: Mikrokristalline Cellulose, Crospovidon,
Lactose-Monohydrat, Weizenstérke, Povidon, Magne-
siumstearat, hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum,
Hypromellose, Macrogol, Titandioxid (E 171), Eisen(-
I1)-oxid (E 172, rot), Eisen(ll, lll)-oxid (E 172, schwarz).

— Jede Rasilez HCT 300 mg / 25 mg Filmtablette enthalt
300 mg Aliskiren (als Hemifumarat) und 25 mg Hydro-
chlorothiazid. Die sonstigen Bestandteile sind: Mikro-
kristalline Cellulose, Crospovidon, Lactose-Monohyd-
rat, Weizenstérke, Povidon, Magnesiumstearat, hoch-
disperses Siliciumdioxid, Talkum, Hypromellose,
Macrogol, Titandioxid (E 171), Eisen(lll)-oxid (E 172,
rot), Eisen(lll)-hydroxid-oxid (E 172, gelb).

Wie Rasilez HCT aussieht und Inhalt der Packung
Rasilez HCT 150 mg / 12,5 mg Filmtabletten sind weil3e,
ovale Filmtabletten mit dem Aufdruck , LCI “ auf der einen
und ,NVR* auf der anderen Seite.

Rasilez HCT 150 mg / 25 mg Filmtabletten sind blassg-
elbe, ovale Filmtabletten mit dem Aufdruck ,CLL" auf der
einen und ,NVR" auf der anderen Seite.

Rasilez HCT 300 mg/ 12,5 mg Filmtabletten sind violett-
weilde, ovale Filmtabletten mit dem Aufdruck ,, CVI “ auf
der einen und ,NVR" auf der anderen Seite.

Rasilez HCT 300 mg / 25 mg Filmtabletten sind hellgelbe,
ovale Filmtabletten mit dem Aufdruck ,CVV*auf der einen
und ,NVR* auf der anderen Seite.

Rasilez HCT ist in Packungen mit 7, 14, 28, 30, 50, 56, 90
oder 98 Tabletten erhéltlich.

Die Packungen mit 90 (3x30), 98 (2x49) oder 280 (20x14)
Tabletten sind Mehrfachpackungen.

Méglicherweise sind nicht alle Packungsgré3en oder
Starken in lhrem Land erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 5AB
Vereinigtes Kénigreich

Hersteller

Novartis Farma S.p.A.

Via Provinciale Schito 131

[-80058 Torre Annunziata/NA

Italien

Falls Sie weitere Informationen tber das Arzneimittel
winschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Lietuva
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +3705269 16 50

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11
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Bbnrapus

Novartis Pharma Services Inc.
Ten.: +359248998 28
Ceska republika

Novartis s.r.o.

Tel: +420225775 111
Danmark

Novartis Healthcare A/S

TIf: +453916 84 00
Deutschland

Novartis Pharma GmbH

Tel: +499112730

Eesti

Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +37266 30810

EAANGOa

Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +3021028117 12
Espana

Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +3493 3064200
France

Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +3315547 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 16274 220

Ireland

Novartis Ireland Limited

Tel: +353 12601255

island

Vistor hf.

Simi: +354 5357000

Italia

Novartis Farma S.p.A.

Tel: +390296 54 1

KoTtrpog

Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22690 690

Latvija

Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +37167 887 070

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.

Tél/Tel: +322 246 16 11
Magyarorszag

Novartis Hungéria Kft. Pharma
Tel.: +36 14576500

Malta

Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 21222872
Nederland

Novartis Pharma B.V.

Tel: +3126 3782 111

Norge

Novartis Norge AS

TIf: +47 23052000
Osterreich

Novartis Pharma GmbH

Tel: +431 86 6570

Polska

Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 3754888
Portugal

Novartis Farma - Produtos Far-
macéuticos, S.A.

Tel: +35121 000 8600
Romania

Novartis Pharma Services Ro-
mania SRL

Tel: +4021 3129901
Slovenija

Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 13007550
Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.

Tel: +421 25542 5439
Suomi/Finland

Novartis Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Sverige

Novartis Sverige AB

Tel: +468 7323200

United Kingdom

Novartis Pharmaceuticals UK
Ltd.

Tel: +44 1276 698370

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im

September 2014.

Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-
Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfigbar.
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