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Rasilez® 150 mg filmovertrukne tabletter
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- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
- Spoerg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

selvom de har de samme symptomer, som du har.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Laegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre,

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er nesevnt her. Se punkt 4.
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1. Virkning og anvendelse

Denne medicin indeholder et aktivt stof, som kaldes aliskiren. Aliski-
ren tilhgrer en klasse af medicin, kaldet reninhammere. Reninhaem-
mere nedseetter den maengde angiotensin-Il, kroppen kan producere.
Angiotensin-Il far blodkarrene til at traekke sig sammen, hvilket ager
blodtrykket. Nar meengden af angiotensin-Il mindskes, kan blodkar-
rene slappe af, og det saenker blodtrykket.

Dette hjeelper til at seenke forhgjet blodtryk hos voksne patienter.
Forhgjet blodtryk eger belastningen pa hjerte og blodkar. Hvis det
fortseetter i lang tid, kan det beskadige blodkarrene i hjernen, hjertet
og nyrerne, som kan fore til slagtilfeelde, hjertesvigt, hjerteanfald eller
nyresvigt. Nar blodtrykket seenkes til normalt niveau, mindskes risi-
koen for at fa disse sygdomme.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Rasilez

Tag ikke Rasilez

- hvis du er allergisk over for aliskiren eller et af de evrige indholds-
stoffer i Rasilez (angivet i punkt 6). Hvis du mener, at du er allergisk,
skal du bede laegen om vejledning.

- hvis du har oplevet felgende former for angioedem (sveert ved at
traekke vejret eller synke eller har haft haevet ansigt, haender og
fodder, sjenomgivelser, laeber og/eller tunge):

- angiogdem nar du har taget aliskiren.
- arveligt angiogdem.
- angioodem uden kendt arsag.

- de sidste 6 maneder af graviditeten eller hvis du ammer, se afsnittet
om “Graviditet og amning”.

- hvis du tager ciclosporin (medicin, der bruges til organtransplan-
tation for at undga afstedning af organet. Bruges ogsa til andre
tilstande fx gigt eller hudeksem), itraconazol (medicin, der bruges til
behandling af svampeinfektioner) eller quinidin (medicin, som brug-
es til at korrigere hjerterytmen).

- hvis du har sukkersyge eller nedsat nyrefunktion, og du bliver
behandlet med nogen af felgende typer leegemidler, som bruges til
at behandle for hgjt blodtryk:

- en angiotensin-konverteringsenzym (ACE)-ha&mmer, som fx enal-
april, lisinopril, ramipril.

eller

- en angiotensin ll-receptorblokker, som fx valsartan, telmisartan,
irbesartan.

- hvis patienten er under 2 ar.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, for du tager Rasilez:

- hvis du tager et diuretikum (kaldes ogsa vanddrivende tabletter, som
oger den mangde urin, du producerer).

- hvis du tager nogen af felgende typer leegemidler, som bruges til at
behandle for hejt blodtryk:

- en angiotensin-konverteringsenzym (ACE)-ha&emmer, som fx enal-
april, lisinopril, ramipril.

eller

- en angiotensin-Il receptorblokker, som fx valsartan, telmisartan,
irbesartan.

- hvis du har nedsat nyrefunktion, vil din laege ngje overveje, om
denne medicin er egnet til dig, og kan veelge at folge dig ngje.

- hvis du allerede har haft sveert ved at treekke vejret eller at synke
eller har haft haevet ansigt, haender og fedder, sjenomgivelser,
laeber og/eller tunge (angiogdem). Hvis det sker, skal du stoppe med
at tage denne medicin og kontakte din laege.

- hvis du har nyrearteriestenose (forsnaevring af blodtilferslen til en
eller begge nyrer).

- hvis du har alvorlig hjertesvigt (en hjertesygdom, hvor dit hjerte ikke

kan pumpe nok blod rundt i din krop).
Hvis du har kraftig og vedvarende diarré skal du stoppe med at tage
Rasilez.

Din leege vil eventuelt male din nyrefunktion, dit blodtryk og elektro-
lytter (fx kalium) i dit blod med jeevne mellemrum.

Se ogsa information under punktet “Tag ikke Rasilez”.

Born og unge

Dette leegemiddel ma ikke bruges til behandling af babyer fra fedslen
og op til 2 ar. Det bar ikke bruges til bern fra 2 ar og op til 6 ar og
anbefales ikke til bern og unge fra 6 ar og op til 18 ar. Det er fordi
leegemidlets sikkerhed og virkning hos denne population ikke kendes.

Aldre

Den normale anbefalede startdosis af aliskiren til aeldre patienter i en
alder pa 65 ar eller derover er 150 mg. Hos sterstedelen af patienter
pa 65 ar og derover giver en dosis pa 300 mg af Rasilez ikke ekstra
nedsat blodtryk sammenlignet med en dosis pa 150 mg.

Brug af anden medicin sammen med Rasilez
Forteel altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden
medicin eller har gjort det for nylig.

Det kan veere nedvendigt for din leege at eendre din dosis og/eller
tage andre forsigtighedsregler, hvis du tager et af folgende leegemid-
ler:

- medicin, der kan @ge meengden af kalium i dit blod. Dette geelder
ogsa kaliumbesparende diuretika og kaliumtilskud.

- Furosemid eller torasemid, er medicin, der tilherer gruppen diure-
tika. De kaldes ogsa vanddrivende tabletter og bruges til at age
urinproduktionen.

- en angiotensin-Il receptorblokker eller en angiotensin-konverte-
ringsenzym (ACE)-heemmer (se punkterne “Tag ikke Rasilez” og
"Advarsler og forsigtighedsregler”.

- ketoconazol, medicin, der bruges til at behandle svampeinfektioner.

- verapamil, medicin, der bruges til at seenke forhgjet blodtryk, til at
korrigere hjerterytmen eller til at behandle hjertekrampe (angina
pectoris).

- visse typer af smertestillende medicin kaldet ikke-steroide antiin-
flammatoriske lsegemidler (NSAID).

Brug af Rasilez sammen med mad og drikke

Du skal tage dette laegemiddel enten sammen med et let maltid mad
eller uden mad, én gang daglig, fortrinsvis pa samme tidspunkt hver
dag. Du skal undga at tage dette leegemiddel sammen med frugtjuice
og/eller drikkevarer, der indeholder planteekstrakter (inkl. urteteer),
da det kan reducere leegemidlets effekt.

Graviditet og amning

Graviditet

Du ma ikke tage dette laegemiddel hvis du er gravid (se afsnittet “Tag
ikke Rasilez"”). Hvis du bliver gravid, mens du tager dette laegemiddel,
skal du straks stoppe med at tage det og kontakte din leege. Hvis du
har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apoteket til rads, for du tager dette laege-
middel. Normalt vil din leege rade dig til at stoppe med at tage denne
medicin, inden du bliver gravid og rade dig til at tage anden medicin
i stedet. Denne medicin frarades i den tidlige periode af graviditeten,
og ma ikke tages, hvis du er mere end 3 maneder henne i gravidite-
ten, fordi det kan forarsage alvorlig skade pa dit barn, hvis det tages
efter tredje maned af graviditeten.

Amning

Forteel det til din leege, hvis du ammer, eller hvis du skal starte med
at amme. Behandling med denne medicin frarades til mgdre, som
ammer. Hvis du ensker at amme, kan din laege veelge en anden
behandling til dig.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Dette leegemiddel kan fa dig til at fole dig svimmel, og det kan
pavirke din koncentrationsevne. Du skal serge for at finde ud af,
hvordan du reagerer pa dette laegemiddel, for du kerer bil, betjener
maskiner eller udferer andre aktiviteter, som kraever koncentration.




3. Sadan skal du tage Rasilez

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa
sporg laeegen eller apotekspersonalet.

Mennesker med forhejet blodtryk bemaerker ofte ingen tegn pa pro-
blemet. Mange foler sig helt raske. Det er meget vigtigt, at du tager
medicinen ngjagtigt efter laegens anvisninger, hvis du vil opna det
bedste resultat og mindske risikoen for bivirkninger. Overhold dine
aftaler med leegen, ogsa selvom du feler dig rask.

Den seedvanlige startdosis er en tablet pa 150 mg én gang daglig. Den
blodtrykssaenkende virkning ses inden for to uger efter behandlings-
start.

/ldre mennesker

Den normale anbefalede startdosis af aliskiren til seldre patienter er
150 mg. Hos sterstedelen af patienter pa 65 ar og derover giver en
dosis pa 300 mg af aliskiren ikke ekstra nedsat blodtryk sammenlignet
med en dosis pa 150 mg.

Leegen kan ordinere en hgjere dosis pa en tablet pa 300 mg én gang
daglig, alt efter hvordan du reagerer pa behandlingen. Din laege kan
ordinere denne medicin sammen med anden medicin, der bruges til at
behandle forhgjet blodtryk.

Indtagelse

Slug tabletten hel med vand. Du skal tage dette leegemiddel én gang
daglig, altid med eller uden mad, og helst pa samme tidspunkt hver
dag. Du ber indfere en praktisk daglig rutine, sa du tager leegemid-
let pa samme made hver dag i et regelmaessigt menster i forhold til
dine maltider. Du skal undga at tage dette leegemiddel sammen med
frugtjuice og/eller drikkevarer, der indeholder planteekstrakt (inkl.
urteteer). | Iobet af behandlingen kan laegen justere dosis afhaengigt
af dit blodtryk.

Hvis du har taget for meget Rasilez

Hvis du er kommet til at tage for mange tabletter af denne medicin,
skal du straks kontakte en laege. Det kan veere ngdvendigt med laege-
behandling.

Hvis du har glemt at tage Rasilez

Hvis du glemmer at tage en dosis af denne medicin, skal du tage det
sa snart, du kommer i tanker om det, og derefter tage den naeste
dosis til seedvanlig tid. Hvis det naesten er tid til den naeste dosis, skal
du bare tage den naeste tablet til seedvanlig tid. Du ma ikke tage en
dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men
ikke alle far bivirkninger.

Nogle bivirkninger kan vaere alvorlige (hyppighed ikke kendt):

Nogle fa patienter har oplevet disse alvorlige bivirkninger. Kontakt

din leege med det samme, hvis du oplever noget af felgende:

e Alvorlige allergiske reaktioner med symptomer som fx udsleet, klge,
haevet ansigt, leeber eller tunge, sveert ved traekke vejret, svimmel-
hed.

Bivirkninger:

Almindelige bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 10 patienter):
Diarré, ledsmerter, hojt indhold af kalium i blodet, svimmelhed.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 100
patienter): Hududsleet (dette kan ogsa veere symptomer pa en over-
folsomhedsreaktion eller angiogdem - se ”Sjaeldne” bivirkninger
herunder), nyreproblemer inklusive akut nyresvigt (sveert nedsat
urinproduktion), haevede haender, ankler eller fodder (vaeskean-
samlinger), alvorlige hudreaktioner (toksisk epidermal nekrolyse og/
eller bivirkninger fra slimhinden i munden - red hud, bleeredannelse
omkring leeber, gjne eller mund, hudafskalning, feber), lavt blodtryk,
hjertebanken, hoste, klge, klaende udslaet (naeldefeber), forhgjet
leverensymer.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 1.000 patienter):
Forhgjet indhold af kreatinin i blodet, nedsat indhold af heemoglobin
i blodet (anaemi), nedsat niveau af rode blodceller, redmen af huden
(erytem).

Ikke kendt (kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data): Folelse af at
dreje rundt, lavt indhold af natrium i blodet, kortandethed, kvalme,
opkastning, tegn pa leverproblemer (kvalme, tab af appetit, merkfar-
vet urin eller gulfarvning af hud og gjne).

Forteel det til din laege, hvis nogle af disse bivirkninger pavirker dig
alvorligt. Det kan veere ngdvendigt at stoppe behandlingen med
Rasilez.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske
eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides
Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og
blisterkortet efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte
maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod fugt.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hen-

syn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflebet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Rasilez indeholder
-Aktivt stof: aliskiren (som hemifumarat).

Rasilez 150 mg filmovertrukne tabletter
- Hver tablet indeholder 150 mg aliskiren (som hemifumarat).

Rasilez 300 mg filmovertrukne tabletter

- Hver tablet indeholder 300 mg aliskiren (som hemifumarat). @vrige
indholdsstoffer: crospovidon type A, hypromellose substitutionstype
2910 (3 mPa s), magnesiumstearat, macrogol 4000, mikrokrystallinsk
cellulose, povidon K-30, kolloid vandfri silica, talcum, titandioxid
(E171), sort jernoxid (E172), red jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstorrelser

Rasilez 150 mg filmovertrukne tabletter er lyse pink, udadbuede, runde
tabletter, praeget med “IL"” pa den ene side og “NVR"” pa den anden
side.

Rasilez 300 mg filmovertrukne tabletter er lyse rade, udadbuede, ovale
tabletter, praeget med “IU” pa den ene side og "NVR" pa den anden
side.

Rasilez 150 mg filmovertrukne tabletter er tilgaengelig i felgende pak-

ninger:

- Enkeltpakning, der indeholder 7, 14, 28, 30, 50, 56, 90 eller 98 tablet-
ter

- Enkeltpakninger, der indeholder 56x1 tabletter i perforeret enkelt-
dosisblister

- Multipakninger, der indeholder 84 (3x28), 98 (2x49) eller 280 (20x14)
tabletter

- Multipakninger, der indeholder 98 (2x49x1) tabletter i perforeret
enkeltdosisblister

Rasilez 300 mg filmovertrukne tabletter er tilgeengelig i felgende pak-

ninger:

- Enkeltpakning, der indeholder 7, 14, 28, 30, 50, 56, 90 eller 98 tablet-
ter

- Enkeltpakninger, der indeholder 56x1 tabletter i perforeret enkelt-
dosisblister

- Multipakninger, der indeholder 84 (3x28), 90 (3x30), 98 (2x49) eller
280 (20x14) tabletter

- Multipakninger, der indeholder 98 (2x49x1) tabletter i perforeret
enkeltdosisblister

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert i dit land.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Noden Pharma DAC

D'Olier Chambers

16A D'Olier Street

Dublin 2

Irland

Fremstiller

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

Irland

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 10/2019

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laeegemiddel pa
Det Europaeiske Leegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu




