VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS
Copalia 5 mg/80 mg filmuhudadar toflur

Copalia 5 mg/160 mg filmuhtdadar toflur
Copalia 10 mg/160 mg filmuhudadar toflur

2. INNIHALDSLYSING

Copalia 5 mg/80 mg filmuhudadar toflur

Hver filmuhadud tafla inniheldur amlodipin 5 mg (sem amlodipinbesylat) og valsartan 80 mg.

Copalia 5 mg/160 mg filmuhUdadar toflur

Hver filmuhadud tafla inniheldur amlodipin 5 mg (sem amlodipinbesylat) og valsartan 160 mg.

Copalia 10 mg/160 mqg filmuhUdadar toflur

Hver filmuhadud tafla inniheldur amlodipin 10 mg (sem amlodipinbesylat) og valsartan 160 mg.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuh(dud tafla

Copalia 5 mg/80 mg filmuhudadar toflur

Dokkgul, kringlétt, filmuhtidud tafla med snidbrinum, audkennd ,,NVR* & annarri hlidinni og ,,NV* 4
hinni hlidinni. Steerd téflunnar er u.p.b.: 8,20 mm pvermal.

Copalia 5 mg/160 mg filmuhUdadar toflur

Dokkgul, spordskjulaga, filmuhadud tafla, audkennd ,,NVR* & annarri hlidinni og ,,ECE* & hinni
hlidinni. Steerd téflunnar er u.p.b.: 14,2 mm (lengd) x 5,7 mm (breidd).

Copalia 10 mg/160 mg filmuhUdadar toflur

Ljoésgul, sporéskjulaga, filmuh(dud tafla, audkennd ,,NVR* 4 annarri hlidinni og ,,UIC* & hinni
hlidinni. Steerd toflunnar er u.p.b.: 14,2 mm (lengd) x 5,7 mm (breidd).

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Medferd vid haprystingi af dpekktri orsok.

Copalia er &tlad fullordnum sem ekki hafa nad nagilega mikilli blédprystingsleekkun med amlodipini
einu sér eda valsartani einu sér.



4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar
Radlagdur skammtur Copalia er ein tafla & sélarhring.

Nota mé Copalia 5 mg/80 mg handa sjuklingum sem ekki hafa nad nagilega mikilli bl6dprystings-
leekkun med amlodipini 5 mg einu sér eda valsartani 80 mg einu sér.

Nota ma Copalia 5 mg/160 mg handa sjuklingum sem ekki hafa nad nagilega mikilli bl6dprystings-
leekkun med amlodipini 5 mg einu sér eda valsartani 160 mg einu ser.

Nota mé Copalia 10 mg/160 mg handa sjuklingum sem ekki hafa nad nagilega mikilli blddprystings-
leekkun med amlodipini 10 mg einu sér eda valsartani 160 mg einu sér eda med Copalia 5 mg/160 mg.

Nota ma Copalia med mat eda an.

Meelt er med ad skammtar hvors virka innihaldsefnisins (p.e. amlodipin og valsartan) séu stilltir af
aour en skipt er yfir i samsetta lyfid. Ihuga ma ad skipta beint ar einlyfjamedferd yfir i medferd med
samsetningunni, ef kliniskar forsendur er fyrir sliku.

Um sjaklinga sem nota valsartan og amlodipin hvort i sinni t6flu/hylki gildir ad til heegdarauka ma
skipta yfir i Copalia sem inniheldur sému skammta af virku innihaldsefnunum.

Skert nyrnastarfsemi

Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir um sjaklinga med verulega skerta nyrnastarfsemi. Nota ma
somu skammta handa sjuklingum med vagt til i medallagi skerta nyrnastarfsemi. Melt er med ad
fylgst sé med péttni kaliums og kreatinins hja sjuklingum med i medallagi skerta nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi
Ekki ma nota Copalia handa sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3).

Geeta skal vartdar pegar Copalia er notad handa sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi eda
gallgangastiflu (sja kafla 4.4). Um sjaklinga sem eru med veegt til i medallagi skerta lifrarstarfsemi an
gallteppu gildir ad radlagour hamarksskammtur er valsartan 80 mg. EkKi hafa verid akvardadir
skammtar amlodipins fyrir sjuklinga med vaegt eda i medallagi skerta lifrarstarfsemi. begar skipt er um
medferd hja sjuklingum med haprysting og skerta lifrarstarfsemi, par sem vid & (sja kafla 4.1), yfir &
medferd med amlodipini eda Copalia, skal nota leegsta faanlega skammt af amlodipini einu sér eda
pann styrkleika Copalia sem inniheldur legsta skammtinn af amlodipini.

Aldradir (65 ara og eldri)

Geeta skal vartdar pegar skammtar eru steekkadir hja 6ldrudum sjuklingum. begar skipt er um medferd
hja 6ldrudum sjuklingum med haprysting, par sem vid & (sjé kafla 4.1), yfir & medferd med amlodipini
eda Copalia, skal nota leegsta faanlega skammt af amlodipini einu sér eda pann styrkleika Copalia sem
inniheldur leegsta skammtinn af amlodipini.

BArn
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Copalia hja bérnum yngri en 18 ara. Engar upplysingar

liggja fyrir.
Lyfjagjof

Til inntoku.
Melt er med pvi ad Copalia sé tekid inn med dalitlu af vatni.



4.3 Frabendingar

o Ofnaemi fyrir virku efnunum, dihydropyridinafleidum eda einhverju hjalparefnanna sem talin
eru upp i kafla 6.1.

o Alvarlega skert lifrarstarfsemi, gallskorpulifur eda gallteppa.

Ekki méa nota Copalia samhlida lyfjum sem innihalda aliskiren hja sjaklingum med sykursyki

eda skerta nyrnastarfsemi (GFR <60 ml/min./1,73 m?) (sja kafla 4.5 og 5.1).

Annar og sidasti pridjungur medgongu (sja kafla 4.4 og 4.6).

Alvarlegur lagprystingur.

Lost (p. & m. hjartalost).

Heft flaedi fra vinstri slegli (t.d. ofvaxtarhjartavodvakvilli med teppu og mikil 6saedarprengsli).

Blodaflfreedilega 6stodug hjartabilun eftir bratt drep i hjartavdva.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun amlodipins vid lifshattulega bl6dprystingshaekkun
(hypertensive crisis).

Medganga

Ekki skal hefja medferd med angidtensin 11 vidtakablokkum & medgéngu. Hja sjuklingum sem
fyrirhuga pungun skal skipta yfir & adra medferd vid haprystingi, sem hefur verid stadfest ad sé 6rugg
til notkunar & medgéngu, nema aframhaldandi medferd med angiotensin Il vidtakablokkum sé talin
naudsynleg. Verdi kona pungud skal stédva medferd med angidtensin 11 vidtakablokkum &n tafar, og
hefja adra medferd i stadinn, ef vid & (sja kafla 4.3 og 4.6).

Sjuklingar med natriumskort og/eda minnkad blédrummal

Ohofleg bladprystingslakkun kom fyrir hja 0,4% sjuklinga med haprysting an fylgikvilla sem fengu
medferd med Copalia i rannsoknum med samanburdi vid lyfleysu. Hja sjuklingum med virkjad
renin-angiotensinkerfi (t.d. sjuklingar med minnkad bl6drimmal og/eda sjuklingar med saltskort sem
nota stéra skammta af pvagreesilyfjum) sem nota angiétensinvidtakablokka, getur komid fram
lagprystingur med einkennum. Malt er med ad petta astand sé leidrétt &dur en medferd med Copalia
hefst eda ad vidhaft sé naid leeknisfraedilegt eftirlit i upphafi medferdarinnar.

Komi fram lagprystingur i tengslum vid Copalia skal leggja sjuklinginn Gtaf og ef pess gerist porf skal
gefa jafnprystid saltvatn med innrennsli i blased. Halda ma medferd afram pegar blédprystingurinn
hefur nad jafnveegi.

Blédkaliumhaekkun

Geeta skal vartdar vio samhlida notkun kaliumuppbétar, kaliumsparandi pvagraesilyfja, saltauppbdétar
sem inniheldur kalium eda annarra lyfja sem geta aukid péttni kaliums (heparin 0.s.frv.) og gera skal
tidar meelingar & kaliumpéttni.

Nyrnaslagaedarprengsli

Geeta skal vartdar vid notkun Copalia vid haprystingi hja sjuklingum med nyrnaslagaedarprengsli
6drum megin eda badum megin eda hja sjuklingum sem eru med eitt nyra og nyrnaslagedarprengsli
vegna pess ad pvagefni i bl6di og kreatinin i sermi geta aukist hja slikum sjaklingum.

Nyrnaigreedsla

Enn sem komid er liggur ekki fyrir nein reynsla af 6ryggi vid notkun Copalia handa sjaklingum sem
nylega hafa gengist undir nyrnaigreedslu.



Skert lifrarstarfsemi

Brotthvarf valsartans verdur einkum & 6breyttu formi i galli. Helmingunartimi amlodipins er lengri og
AUC-gildi eru herri hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi, engar skammtaleidbeiningar liggja
fyrir. Gaeta skal sérstakrar vartdar pegar Copalia er notad handa sjuklingum med veegt til i medallagi
skerta lifrarstarfsemi eda gallgangastiflu.

Um sjaklinga sem eru med vaegt til i medallagi skerta lifrarstarfsemi an gallteppu gildir ad radlagdur
hamarksskammtur er valsartan 80 mg.

Skert nyrnastarfsemi

Ekki parf ad breyta skdmmtum Copalia handa sjuklingum med veegt til i medallagi skerta
nyrnastarfsemi (GFR > 30 ml/min./1,73 m2). Malt er med ad fylgst sé med péttni kaliums og
kreatinins hja sjuklingum med i medallagi skerta nyrnastarfsemi.

Frumkomid aldésterénheilkenni

EKkKi atti ad nota angiotensin Il vidtakablokkann valsartan handa sjaklingum med frumkomid
aldosterdnheilkenni vegna pess ad sjukdémurinn hefur ahrif & renin-angiotensinkerfid.

Ofsabjagur

Greint hefur verid fr4 ofsabjag, par med talid prota i barkakyli og raddfaerum, sem veldur prengingu i
Ondunarvegi og/eda prota i andliti, a vorum, koki og/eda tungu, hja sjaklingum 4 medferd med
valsartani. Sumir pessara sjuklinga hofdu aour fengid ofsabjug vid medferd med 6drum lyfjum, par
med talid ACE-hemlum. Tafarlaust skal stoédva medferd med Copalia hja sjuklingum sem fa ofsabjug
og ekki skal hefja medferd ad nyju.

Hjartabilun/i kjolfar hjartadreps (post-myocardial infarction)

Gera ma rad fyrir ad hdmlun & renin-angiotensin-aldésteronkerfinu valdi breytingum & nyrnastarfsemi
hj& peim sem eru naemir fyrir sliku. Hja sjuklingum med alvarlega hjartabilun, en vera ma ad
nyrnastarfsemi peirra sé had virkni renin-angiétensin-aldésteronkerfisins, hefur medferd med
ACE-hemlum og angidtensin vidtakablokkum verid tengd pvagpurrd og/eda versnandi bl6dnitur-
aukningu sem (i mjog sjaldgaefum tilvikum) getur leitt til bradrar nyrnabilunar og/eda dauda. Greint
hefur verid fra svipudum nidurstddum vegna valsartans. Mat & sjuklingum med hjartabilun eda sem
hafa fengid hjartadrep skal alltaf fela i sér mat & nyrnastarfsemi.

I langtima rannsokn & amlodipini med samanburdi vid lyfleysu (PRAISE-2) hja sjuklingum med
hjartabilun i NYHA (New York Heart Association Classification) flokkum Il og 1V, an blédpurroar,
tengdist amlodipin fjolgun tilkynninga um lungnabjug prétt fyrir ad enginn markteekur munur veeri &
tidni versnunar hjartabilunar, samanborid vid lyfleysu.

Geeta skal vartdar vid notkun kalsiumgangaloka, p.m.t. amlodipins, hjé sjaklingum med hjartabilun
par sem peir geta aukid hettu & hjarta- og &dasjukdomum og daudsfollum.

Osaxdar- og miturlokuprengsli

Eins og vid & um 6ll énnur aedavikkandi lyf, skal gaeta sérstakrar vartdar hja sjuklingum med
miturlokuprengsli eda veruleg dsadarprengsli sem ekKki eru alvarleg.



Tvoféld hdmlun & renin-angiotensin-aldosteronkerfinu

Visbendingar eru um ad samhlidanotkun ACE-hemla, angi6tensin Il vidtakablokka eda aliskirens auki
heettu & blédprystingslekkun, blodkaliumhakkun og skerdingu & nyrnastarfsemi (p.m.t. bradri
nyrnabilun). Tvéféld hdmlun a renin-angidtensin-alddsteronkerfinu med samsettri medferd med
ACE-hemlum, angiétensin 11 vidtakablokkum eda aliskireni er pess vegna ekki radlogo (sja kafla 4.5
0g 5.1).

Ef medferd sem tvofaldar hdmlun er talin bradnaudsynleg, skal hin einungis fara fram undir eftirliti
sérfredings og med tidu eftirliti med nyrnastarfsemi, bl6dsoltum og blodprystingi. Ekki skal nota
ACE-hemla og angiotensin Il vidtakablokka samhlida hja sjuklingum med nyrnakvilla vegna
sykursyki.

Notkun Copalia hefur ekki verid rannsékud hja 6drum sjuklingah6pum en peim sem eru med
haprysting.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Milliverkanir vid samsetta lyfid

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum Copalia og annarra lyfja.

pad sem taka parf tillit til vid samhlida notkun

Onnur blédprystingslaekkandi lyf

Algeng blodprystingslaekkandi lyf (t.d. alfa-blokkar, pvagraesilyf) og 6nnur lyf sem geta leekkad
bl6aprysting (t.d. prihringlaga punglyndislyf, alfa-blokkar til notkunar vid gédkynja steekkun
blédruhalskirtils), geta aukid bldaprystingslaekkun samsetta lyfsins.

Milliverkanir sem tengjast amlodipini

Samhlida notkun sem ekki er maelt med

Greipaldin eda greipaldinsafi

Notkun amlodipins med greipaldini eda greipaldinsafa er ekki radltégd vegna pess ad adgengi getur
aukist hja sumum sjaklingum, sem veldur auknum blodprystingslaekkandi dhrifum.

Geeta parf varudar vid samhlida notkun

CYP3A4 hemlar

Notkun amlodipins samtimis 6flugum eda midlungi 6flugum CYP3A4 hemlum (préteasa hemlum,
azol sveppalyfjum, makrolidum svo sem erytrdmysini eda Klaritromysini, verapamili eda diltiazemi)
getur aukid utsetningu fyrir amlodipini markteekt. Klinisk ahrif pessara breytinga a lyfjahvorfum geta
verid meiri hja 6ldrudum. Naudsynlegt getur verid ad fylgjast med sjuklingum og breyta
skammtasteerdum.

CYP3A4 hvatar (flogaveikilyf [t.d. carbamazepin, fenobarbital, fenytoin, fosfenytoin, primidon],
rifampicin, Hypericum perforatum)

Vid samhlidagjof med pekktum CYP3A4-virkjum, getur plasmapéttni amlodipins verid breytileg. bvi
skal hafa eftirlit med blédprystingi og athuga skammtafyrirmali baedi a medan og eftir samhlidagjof,
einkum med 6flugum CYP3A4-virkjum (t.d. rifampicini, hypericum perforatum (Jéhannesarjurt)).

Simvastatin

Samhlida notkun endurtekinna 10 mg skammta af amlodipini og 80 mg af simvastatini olli 77%
aukningu & utsetningu fyrir simvastatini samanborid vid notkun simvastatins eins sér. Radlagt er ad
takmarka skammt simvastatins vid 20 mg & s6larhring hja sjuklingum & medferd med amlodipini.



Dantrolen (innrennsli)

Vart hefur ordid vid banvent sleglatif og lost vegna hjartaéfalls i tengslum vid haekkun kaliums i bl6di
eftir gjof verapamils og dantrolens i &d hja dyrum. Vegna hettu & haekkun kaliums i bl6di er meaelt
med pvi ad fordast samtimis gjof kalsiumgangaloka svo sem amlodipins hja sjuklingum sem eiga &
heettu ad fa illkynja hahita (malignant hyperthermia) og vié medhondlun illkynja héhita.

pad sem taka parf tillit til vid samhlida notkun

Annad

Amlodipin hafdi ekki ahrif & lyfjahvorf atorvastatins, digoxins, warfarins eda ciclosporins i kliniskum
rannsoknum & milliverkunum.

Milliverkanir sem tengjast valsartani

Samhlida notkun sem ekki er meelt med

Litium

Greint hefur verid fra afturkreefri aukningu & sermispéttni litiums og eiturverkunum, vid samhlida
notkun litiums og ACE-hemla eda angi6tensin Il vidtakablokka, par med talid valsartan. pvi er rddlagt
ad hafa naid eftirlit med sermispéttni litiums medan 4 samhlida medferd stendur. Ef einnig er notad
pvagreesilyf méa blast vid ad hettan a litiumeitrun aukist enn frekar vid notkun Copalia.

Kaliumsparandi pvagrasilyf, kaliumuppbot, saltauppb6t sem inniheldur kalium og annad sem getur
haekkad kaliumpéttni

Ef samhlida valsartani parf ad nota lyf sem hefur ahrif & kaliumpéttni er maelt med eftirliti med
plasmapéttni kaliums.

Geeta parf varddar vio samhlida notkun

Bolgueydandi verkjalyf (NSAID), p.m.t. sérteekir COX-2 hemlar, acetylsalicylsyra (> 3 g/sélarhring)
og 6sértek bolgueydandi verkjalyf (NSAID)

Pegar angidtensin 1l vidtakablokkar eru notadir samhlida bélgueydandi verkjalyfjum (NSAID) geta
bléaprystingslaeekkandi ahrif aukist. Pa getur samhlida notkun angiétensin Il vidtakablokka og
bolgueyodandi verkjalyfja einnig aukid heettu & versnun nyrnastarfsemi og aukinni sermispéttni
kaliums. bvi er malt med ad i upphafi medferdar sé fylgst med nyrnastarfsemi og pess geett ad
sjuklingurinn fai naegan vokva.

Hemlar a upptokuflutningsprétein (rifampicin, ciclosporin) eda Gtflaedisflutningsprotein (ritonavir)
Nidurstédur in vitro rannsoknar & lifrarvef ar ménnum benda til pess ad valsartan sé hvarfefni
upptokuflutningsproteinsins OATP1B1 og utflaedisflutningspréteinsins MRP2, i lifrarfrumum.
Samhlida notkun med hemlum & upptokuflutningsprotein (rifampicin, ciclosporin) eda
utfleedisflutningsprotein (ritonavir) getur aukid Utsetningu fyrir valsartani.

Tvofold hdmlun a renin-angiétensin-alddsterénkerfinu med angiétensin |1 vidtakablokkum,
ACE-hemlum eda aliskireni

Upplysingar ur kliniskri rannsékn hafa synt ad tvofold homlun & renin-angiotensin-aldosterénkerfinu
med samsettri medferd med ACE-hemlum, angiotensin 11 vidtakablokkum eda aliskireni tengist haerri
tioni aukaverkana eins og blodprystingslekkun, blédkaliumhaekkun og skerdingu & nyrnastarfsemi
(p.m.t. br&dri nyrnabilun) samanborid vid notkun & einu lyfi sem hamlar renin-angiotensin-
alddsteronkerfinu (sja kafla 4.3, 4.4 og 5.1).

Annad

Vid einlyfjamedferd med valsartani hefur ekki verid greint fr4 neinum kliniskt markteekum milli-
verkunum vid eftirtalio: Cimetidin, warfarin, furosemid, digoxin, atenolol, indometacin,
hydroklértiazid, amlodipin, glibenclamid.



4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof
Medganga

Amlodipin

Oryggi vid notkun amlodipins & medgongu er ekki pekkt. I dyrarannséknum séaust eiturahrif & eexlun
vid haa skammta (sja kafla 5.3). Notkun & medgdngu er adeins radlogd ef ekki finnst annar éruggur
medferdarmdoguleiki og ef sjalfur sjakdémurinn hefur i fér med sér meiri haettu fyrir heilsu médurinnar
og fostursins.

Valsartan

Notkun angiotensin 11 vidtakablokka er ekki radlogd & fyrsta pridjungi medgongu (sja kafla 4.4). EKKi
ma nota angiotensin Il vidtakablokka & 6drum og sidasta pridjungi medgongu (sja kafla 4.3 og 4.4).

Nidurstédur faraldsfraedilegra rannsokna & haettu & vanskdpunum i kjolfar atsetningar fyrir
ACE-hemlum & fyrsta pridjungi medgdngu hafa ekki stadfest slika hattu. b6 er ekki haegt ad Utiloka
litillega aukna ahaettu. A medan engar nidurstodur liggja fyrir ur faraldsfraedilegum
samanburdarrannsoknum hvad vardar &hattu i tengslum vid notkun angiétensin 1l vidtakablokka, ma
vera ad svipud hatta sé til stadar fyrir pennan lyfjaflokk. Sjuklingum sem fyrirhuga pungun skal skipta
yfir a adra medferd vid haprystingi, sem hefur verid stadfest ad sé drugg til notkunar & medgdngu,
nema aframhaldandi medferd med angidtensin Il vidtakablokkum sé talin naudsynleg. Verdi kona
pungud skal stédva medferd med angiodtensin Il vidtakablokkum &n tafar, og hefja adra medferd i
stadinn, ef vio a.

Pekkt er ad Gtsetning fyrir angiotensin I vidtakablokkum & 6drum og sidasta pridjungi medgongu
eykur likur & fosturskemmdum (skertri nyrnastarfsemi, legvatnsbresti, seinkadri beinmyndun
hofudkupu) og eiturverkunum a nybura (nyrnabilun, lagprystingi, kaliumhakkun i bl6oi) (sja
kafla 5.3).

Hafi pungud kona notad angidtensin 1l vidtakablokka 4 6drum eda sidasta pridjungi medgdngu er maelt
med 6mskodun & nyrnastarfsemi og héfudkapu.

Born madra sem notudu angiotensin 11 vidtakablokka & medgdngu skulu vera undir nanu eftirliti hvad
vardar lagprysting (sja kafla 4.3 og 4.4).

Brjo6stagjof

Amlodipin skilst at i brjostamjolk. Hlutfallid af skammti médur sem barnid feer med brjostamjolk
hefur verid a&tlad ad liggi & millifjoroungsbilinu 3 — 7%, ad hamarki 15%. Ahrif amlodipins & born
sem eru & brjosti eru ekki pekkt. Engar upplysingar liggja fyrir um notkun Copalia hja konum med
barn & brjosti, pvi er ekki rédlagt ad nota Copalia samhlida brjostagjof og aeskilegra er ad nota adra
medferd par sem nanari upplysingar um 6ryggi hja konum med barn a brjésti liggja fyrir um, einkum
pegar um er ad reeda brjostagjof handa nyburum eda fyrirburum.

Frj6semi
Engar Kliniskar frjosemisrannsoknir hafa verid gerdar med Copalia.

Valsartan

Valsartan hafdi engar aukaverkanir 4 e&xlunarhafni rotta, hvorki karlkyns né kvenkyns, vid skammta
til inntoku sem voru allt ad 200 mg/kg/sélarhring. S& skammtur er 6 faldur radlagdur
hamarksskammtur fyrir menn midad vid mg/m? (Gtreikningar midast vid 320 mg sélarhringsskammt til
inntoku og 60 kg sjukling).




Amlodipin

Tilkynnt hefur verid um afturkraefar lifefnafraeedilegar breytingar i h6foi sdééfruma hja sumum
sjuklingum sem hafa fengid kalsiumgangaloka. Kliniskar nidurstodur vardandi hugsanleg ahrif
amlodipins & friosemi eru 6fullnaegjandi. I einni rannsékn & rottum komu i 1jos ahrif & frjosemi hja
karldyrum (sja kafla 5.3).

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Sjuklingar & medferd med Copalia sem aka eda nota veélar skulu hafa i huga ad stundum geta komid
fram sundl og preyta.

Amlodipin getur haft litil eda veeg ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla. Ef sjaklingur sem tekur
amlodipin finnur fyrir sundli, hofudverk, preytu eda 6gledi getur pad haft ahrif & vidbragdsflyti
sjuklingsins.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & upplysingum um 6éryggi

Lagt hefur verid mat & 6ryggi Copalia i fimm kliniskum samanburdarrannsoknum sem i toku patt
5.175 sjuklingar, par af fengu 2.613 valsartan 4samt amlodipini. Eftirtaldar aukaverkanir reyndust
algengastar, mikilveaegastar eda alvarlegastar: Nefkoksbdélga, infllensa, ofnaemi, hofudverkur, yfirlid,
stddubundinn lagprystingur, bjagur, potbjugur, andlitsbjagur, bjagur a Gtlimum, preyta, hitarodi i
andliti og/eda & halsi, prottleysi og hitasteypur.

Aukaverkanir teknar saman i toflu

Aukaverkanir eru flokkadar eftir tidni samkveemt eftirfarandi venju: Mjog algengar (> 1/10), algengar
(> 1/100 til < 1/10), sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000),
koma drsjaldan fyrir (< 1/10.000); tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi
gdégnum).

MedDRA Aukaverkun Tioni
flokkun eftir Copalia Amlodipin | Valsartan
liffierum
Sykingar af Nefkokshélga Algengar - --
voldum syklaog | Infltensa Algengar - --
snikjudyra
BI6d og eitlar Leekkun bl6drauda og - - Tidni ekki
bl6dkornaskila bekkt
Hvitfrumnafaed - Koma -
drsjaldan
fyrir
Daufkyrningafaed - - Tidni ekki
pekkt
Bléoflagnafeaed, stundum - Koma Tidni ekki
dsamt purpura drsjaldan pekkt
fyrir
Onamiskerfi Ofnaemi Mjdg Koma Tioni ekki
sjaldgaefar drsjaldan bekkt
fyrir




Efnaskipti og Lystarleysi Sjaldgeefar -- --
neering Bldokalsiumhaekkun Sjaldgeefar - --
Blddsykurshaekkun - Koma --
drsjaldan
fyrir
Bloofituhaekkun Sjaldgeefar - --
pvagsyruhakkun Sjaldgeefar - --
Blodkaliumlaekkun Algengar -- --
Blodnatriumlaekkun Sjaldgeefar -- -
Gedren Punglyndi -- Sjaldgefar -
vandamal Kvidi Mjog -~ -~
sjaldgeefar
Svefnleysi/svefntruflanir -- Sjaldgeefar -
Skapsveiflur - Sjaldgefar --
Rugl - Mjog --
sjaldgeefar
Taugakerfi Roskun a samhafingu Sjaldgeefar - --
Sundl Sjaldgefar Algengar --
Stédubundio sundl Sjaldgeefar - --
Breytingar & bragdskyni - Sjaldgeefar --
Utanstrytuheilkenni - Tioni ekki -
pekkt
Hofudverkur Algengar Algengar --
Ofsteeling - Koma --
Orsjaldan
fyrir
Dofi/naladofi Sjaldgaefar | Sjaldgeefar --
Uttaugakvilli, taugakvilli - Koma --
Orsjaldan
fyrir
Svefnhofgi Sjaldgeefar Algengar --
Yfirlid - Sjaldgefar -
Skjélfti - Sjaldgefar -
Skert hudskyn - Sjaldgaefar -
Augu Sjontruflanir Mjdg Sjaldgaefar -
sjaldgeefar
Sjonskerding Sjaldgaefar | Sjaldgeefar --
Eyru og Sud fyrir eyrum Mjog Sjaldgeefar --
volundarhus sjaldgaefar
Svimi Sjaldgeefar -- Sjaldgeefar
Hjarta Hjartslattaronot Sjaldgaefar Algengar -
Yfirlid Mjog -- -
sjaldgeefar
Hradslattur Sjaldgafar - -
Hjartslattartruflanir (par med - Koma -
talid haegslattur, orsjaldan
sleglahradslattur og gattatif) fyrir
Hjartadrep - Koma --
drsjaldan
fyrir
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AEdar Rodi i hud - Algengar -
Lagprystingur Mjog Sjaldgeefar --
sjaldgeefar
Réttstooulagprystingur Sjaldgeefar -- -
FEdabdlga -- Koma Tioni ekki
drsjaldan bekkt
fyrir
Ondunarfzri, Hosti Sjaldgeefar Koma Sjaldgaefar
brjésthol og drsjaldan
midmaeti fyrir
Maedi - Sjaldgeefar --
Kok- og barkakylisverkur Sjaldgeefar - --
Nefslimubdlga - Sjaldgafar -
Meltingarfeeri Obpaegindi i kvid, verkir i efri | Sjaldgaefar Algengar Sjaldgeaefar
hluta kvidar
Breyting & haegdavenjum - Sjaldgaefar -
Haegdatregda Sjaldgaefar - -
Nidurgangur Sjaldgeefar | Sjaldgeefar --
Munnpurrkur Sjaldgeefar | Sjaldgeefar --
Meltingartruflanir - Sjaldgeefar --
Magabolga -- Koma -
Orsjaldan
fyrir
Ofvoxtur tannholds - Koma -
Orsjaldan
fyrir
Ogledi Sjaldgeefar Algengar -
Brisbolga - Koma --
Orsjaldan
fyrir
Uppkdst - Sjaldgefar -
Lifur og gall Oedlilegar nidurstodur ur -- Koma Tidni ekki
préfunum a lifrarstarfsemi, Orsjaldan bekkt
p.m.t. haekkun bilirubins i fyrir*
bl6oi
Lifrarbdlga -- Koma -
Orsjaldan
fyrir
Gallteppa i lifur, gula - Koma -
drsjaldan
fyrir
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HGA og undirhid | Harlos -- Sjaldgeefar -
Ofsabjagur - Koma Tioni ekki
drsjaldan bekkt
fyrir
Blodruhudbolga - - Tidni ekKki
bekkt
HUorodi Sjaldgeefar - --
Regnbogarodapot - Koma --
drsjaldan
fyrir
Utpot Mjog Sjaldgaefar -
sjaldgeefar
Ofsvitnun Mjdg Sjaldgeefar --
sjaldgeefar
Lj6shaemisvidbrogd - Sjaldgeefar --
Kladi Mjog Sjaldgeefar | Tioni ekki
sjaldgaefar pekkt
Purpuri - Sjaldgeefar --
Utbrot Sjaldgeefar | Sjaldgeefar Tioni ekki
pekkt
Mislitun hudar - Sjaldgefar --
Ofsakladi og annars konar - Koma --
Utbrot drsjaldan
fyrir
Skinnflagningsbolga -- Koma -
drsjaldan
fyrir
Stevens Johnson heilkenni -- Koma -
drsjaldan
fyrir
Quinckes bjagur - Koma -
drsjaldan
fyrir
Eitrunardreplos hudpekju - Tioni ekki --
(toxic epidermal necrolysis) pekkt
Stodkerfi og Lidverkir Sjaldgefar | Sjaldgeefar -
bandvefur Bakverkur Sjaldgefar | Sjaldgeefar --
Lidbolgur Sjaldgafar - -
Vodvakippir Mjdg Sjaldgeefar -
sjaldgeefar
Vodvaverkir - Sjaldgeefar Tidni ekki
bekkt
Okklabjtgur -- Algengar --
pyngslatilfinning Mjdg - --
sjaldgeefar
Nyru og Aukning kreatinins i bl6di - - Tidni ekKki
pvagfari pekkt
Truflun & pvaglatum - Sjaldgeefar
Nzturmiga - Sjaldgeefar --
Oedlilega tid pvaglat Mjog Sjaldgeefar --
sjaldgeefar
Ofmiga Mjog - --
sjaldgaefar
Nyrnabilun og skert - - Tidni ekKki
nyrnastarfsemi bekkt
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Axlunarferiog | Getuleysi -- Sjaldgeefar --
brjost Ristruflanir Mjdg - --
sjaldgeefar

Brjostasteekkun hja kérlum -- Sjaldgeefar --
Almennar prottleysi Algengar Sjaldgeefar -
aukaverkanir og | Vanlidan, slappleiki - Sjaldgeefar --
aukaverkanir & Preyta Algengar Algengar Sjaldgeefar
ikomustad Andlitsbjugur Algengar -- --

Hitarodi i andliti og/eda & Algengar - --

hélsi, hitasteypur

Brjdstverkur sem ekki - Sjaldgeefar --

tengist hjarta

Bjugur Algengar Algengar --

Bjugur & utlimum Algengar --

Verkir - Sjaldgeefar --

Potbjugur Algengar - --
Rannsokna- Kaliumhakkun i blodi -- -- Tioni ekki
niourstodur bekkt

pyngdaraukning - Sjaldgeefar --

pyngdartap - Sjaldgeefar --

* Yfirleitt i tengslum vio gallteppu

Viobétarupplysingar um samsetta lyfio

Yfirleitt var tioni bjags a atlimum, sem er pekkt aukaverkun amlodipins, laegri hja sjaklingum sem

fengu amlodipin/valsartan en hja peim sem fengu einungis amlodipin. I tviblindum kliniskum
samanburdarrannsoknum var tidni bjags & atlimum, fyrir hvern skammt, sem hér segir:

% sjuklinga sem fengu bjlg & Valsartan (mg)
atlimum
0 40 80 160 320
0 3,0 55 2,4 1,6 0,9
Amlodipin 2,5 8,0 2,3 54 2,4 3,9
(mQ) 5 3,1 4,8 2,3 2,1 2,4
10 10,3 NA NA 9,0 9,5

Medalgildi tidni bjags & utlimum ad teknu jofnu tilliti til allra skammta var 5,1% hja peim sem fengu

amlodipin/valsartan.

Vidbétarupplysingar um hvort virka innihaldsefnid fyrir sig

Aukaverkanir sem greint hefur verid fra vegna hvors virka innihaldsefnisins fyrir sig (amlodipin eda

valsartan) geetu einnig verid aukaverkanir af Copalia, jafnvel pétt peer hafi ekki komid fram i
kliniskum ranns6knum & lyfinu eda eftir markadssetningu pess.
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Amlodipin

Algengar Syfija, sundl, hjartslattaronot, kvidverkir, 6gledi, bolgnir 6kklar.

Sjaldgafar Svefnleysi, skapsveiflur (b.m.t. kvidi), punglyndi, skjalfti, bragdtruflanir, yfirlid,
skert hudskyn, sjontruflanir (p.m.t. tvisyni), eyrnasud, lagprystingur, madi,
nefslimubdlga, uppkdst, meltingartruflanir, harlos, purpuri, litabreytingar i hig,
aukin svitamyndun, kl&di, Gtbreidd utbrot, vodvaprautir, védvakrampar, verkir,
vandamal vid pvaglat, aukin tidni pvaglata, getuleysi, brjéstasteekkun hja kérlum,
brjostverkir, lasleiki, pyngdaraukning, pyngdartap.

Mjdg Rugl.

sjaldgeefar

Koma Hvitfrumnafed, blédflagnafed, ofneemisvidbrogd, heekkun blédsykurs, aukin
orsjaldan vdovaspenna, Uttaugakvilli, hjartadrep, hjartslattartruflanir (p.a m. haegslattur,
fyrir sleglahradtaktur og gattatif), edabolga, brisbdlga, magabdlga, ofvoxtur i

tannholdi, lifrarbdlga, gula, haekkun & lifrarensimum*, ofsabjugur,
regnbogarodasott (erythema multiforme), ofsakladi, skinnflagningsboélga, Stevens
Johnson heilkenni, Quinckes bjagur, ljésnami.
Tioni ekki Eitrunardreplos hudpekju (toxic epidermal necrolysis)
pekkt
* yfirleitt i tengslum vid gallteppu.

I einstaka tilvikum hefur verid tilkynnt um utanstrytuheilkenni (extrapyramidal syndrome).

Valsartan
Tioni ekki Laekkun & blodrauda, leekkun & blodkornaskilum, daufkyrningafeed, blédflagnafeed,
pekkt aukning a kaliumi i sermi, haekkun a lifrarpréfum par med talid aukning bilirubins

i sermi, nyrnabilun og skert nyrnastarfsemi, aukning kreatinins i sermi, ofsabjagur,
vOdvaverkir, dabdlga, ofneemi par med talid sermissott.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli dvinnings og aheettu af notkun
lyfsins. Heilbrigoisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun
Einkenni

Engar upplysingar liggja fyrir um ofskdommtun med Exforge. Helsta einkenni ofskémmtunar med
valsartani er hugsanlega mikill 1agprystingur med sundli. Ofskémmtun med amlodipini getur leitt til
mikillar Gtleegrar edavikkunar og hugsanlega hradslattar vegna pess. Greint hefur verid fra
umtalsverdum og hugsanlega langvinnum lagprystingi sem getur endad i losti og verid banvenn, i
tengslum vid medferd med amlodipini.

I mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid greint fra lungnabjug sem tengist ekki hjartastarfsemi, sem
afleidingu ofskommtunar amlodipins og getur hann verid siokominn (24-48 klst. eftir inntoku) og
parfnast éndunarstudnings. Skjétar endurlifgunaradgerdir (p.m.t. vokvaofhledsla) til ad vidhalda
gegnflaedi og hjartaafkdstum geta verid hvetjandi peettir.
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Meoferd

Ef skammt er um 1idid fr& pvi lyfid var tekid inn ma ihuga ad framkalla uppkdst eda beita magaskolun.
Synt hefur verid fram & ad gjof lyfjakola handa heilbrigdum sjalfbodalidum, tafarlaust eda allt ad
tveimur Klst. eftir inntéku amlodipins, dregur marktekt ur frasogi amlodipins. Kliniskt marktekur
lagprystingur vegna ofskdmmtunar med Copalia krefst inngrips til studnings vid hjarta og bl6drés,
p.m.t. ort eftirlit med hjartastarfsemi og 6ndun, atlimum haldid i harri stellingu og eftirlit med
bl6drammali og pvagmyndun. Adaherpandi lyf gaeti komid ad gagni vid ad nd upp &daspennu og
bléaprystingi, svo framarlega sem ekki er frabending fyrir slikri notkun. Gjof kalsiumglukonats i
blazed geeti komid ad gagni vid ad snua vid ahrifum af lokun kalsiumganga.

Oliklegt er ad haegt sé ad fjarlaegja valsartan eda amlodipin med blédskilun.

5. LYFJAFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf med verkun & renin-angiétensin-kerfid; angiotensin Il blokkar i bléndum;
angi6tensin 11 blokkar i bléndum med kalsiumgangalokum, ATC-flokkur: CO9DBOL1.

| Copalia eru tvo blodprystingslaekkandi lyf sem med mismunandi verkunarmata laeekka bloaprysting
hja sjuklingum med frumkominn haprysting: Amlodipin tilheyrir flokki kalsiumgangaloka og
valsartan tilheyrir flokki angidtensin Il vidtakablokka. Samsetning pessara lyfja hefur samleggjandi
bl6aprystingslekkandi verkun, sem laekkar blédprystinginn meira en hvort lyfid fyrir sig.

Amlodipin/valsartan

Samsetning amlodipins og valsartans gefur skammtahada samleggjandi laekkun bléoprystings a
radlogdu skammtabili. BI6dprystingslekkandi verkun staks skammts samsetningarinnar hélst i 24 klst.

Samanburdarrannsoknir med lyfleysu

Yfir 1.400 sjuklingar med haprysting fengu Copalia einu sinni a s6larhring i tveimur rannséknum med
samanburdi vid lyfleysu. I rannsoknunum toku patt fullordnir sjiklingar med veaegan til i medallagi
mikinn haprysting, an fylgikvilla (lagbilsprystingur i sitjandi stellingu var ad medaltali > 95 og

< 110 mmHg). Sjuklingar sem voru i mikilli haettu hvad vardar hjarta- og &dasjukdéma - hjartabilun,
sykursyki af flokki | og sykursyki af flokki 1l sem ekki hafdi nadst naegilega god stjorn & og saga um
hjartadrep eda heilagedaatvik & sidastlionu &ri - fengu ekki ad taka patt i rannsoknunum.

Samanburdarrannséknir med virku lyfi hj& sjuklingum sem ekki svérudu medferd med einu lyfi

I fjolsetra, slembadri, tviblindri rannsokn & samhlida hopum, med samanburdi vid virkt Iyf, var synt
fram & ad hjé sjuklingum sem voru med haprysting sem ekki hafdi nadst neegilega god stjérn & med
160 mg af valsartani, vard blodprystingur edlilegur (leegsti lagbilsprystingur i sitjandi stellingu

< 90 mmHg i lok rannséknarinnar) hja 75% sjuklinga sem fengu medferd med amlodipini/valsartani
10 mg/160 mg og hj& 62% sjuklinga sem fengu medferd med amlodipini/valsartani 5 mg/160 mg,
samanborid vid 53% sjuklinga sem héldu &fram ad nota valsartan 160 mg. pegar amlodipini 10 mg eda
5 mg var beett vid medferdina fékkst vidbotarleekkun slagbils-/lagbilsprystings sem var 6,0/4,8 mmHg
0g 3,9/2,9 mmHg, tilgreint i sdmu réd, samanborid vid sjuklinga sem héldu a4fram ad nota einungis
valsartan 160 mg.

[ fjolsetra, slembadri, tviblindri rannsokn & samhlida hopum, med samanburdi vid virkt Iyf, var synt
fram & ad hja sjuklingum sem voru med haprysting sem ekki hafdi nadst neegilega god stjorn & med
10 mg af amlodipini, vard blddprystingur edlilegur (laegsti lagbilsprystingur i sitjandi stellingu

< 90 mmHg i lok rannsoknarinnar) hja 78% sjdklinga sem fengu medferd med amlodipini/valsartani
10 mg/160 mg, samanborid vid 67% sjuklinga sem héldu afram ad nota amlodipin 10 mg. begar
valsartani 160 mg var bett vid medferdina fékkst vidbdtarlekkun slagbils-/lagbilsprystings sem var
2,9/2,1 mmHg, samanborid vid sjuklinga sem héldu &fram ad nota einungis amlodipin 10 mg.
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Copalia var einnig metid i rannsékn med samanburdi vid virkt lyf, hja 130 haprystingssjuklingum sem
voru med medallagbilsprysting i sitjandi stodu > 110 mmHg og < 120 mmHg. | pessari rannsokn
(upphafsgildi bl6dprystings voru 171/113 mmHg) var gefid Copalia 5 mg/160 mg, sem aukid var i

10 mg/160 mg, og leiddi til leekkunar blédprystings i sitjandi stellingu um 36/29 mmHg, samanborid
vid 32/28 mmHg pegar notad var lisinopril/hydroklortiazid 10 mg/12,5 mg, sem aukid var i

20 mg/12,5 mg.

I tveimur langtima eftirfylgnirannséknum hélst verkun Copalia i meira en eitt &r. Skyndilegt rof
medferdar med Copalia hefur ekki verid tengt hradri haeekkun blddprystings.

Aldur, kyn, kynpattur eda likamspyngdarstudull (> 30 kg/m?, < 30 kg/m?) hafdi ekki ahrif & svorun vid
Copalia.

Notkun Copalia hefur ekki verid rannsdkud hja neinum sjiklingah6pum 68rum en peim sem eru med
haprysting. Notkun valsartans hefur verid rannsokud hja sjaklingum i kjolfar hjartadreps og
hjartabilunar. Notkun amlodipins hefur verid rannsokud hja sjuklingum med langvarandi
areynslubundna hjartadng, eedakrampahjartadng og kransadasjukddém sem hefur verid stadfestur med
edamyndatdku.

Amlodipin

Virka innihaldsefnid amlodipin i Copalia kemur i veg fyrir ad kalsiumjonir komist yfir himnur inn i
slétta vodva i hjarta og eedum. BI6dprystingslekkandi verkun amlodipins verdur vegna beinna
slakandi ahrifa a slétta vodva i @dum, sem dregur Ur motstdou i Gtlegum eedum og bldoprystingi.
Upplysingar ar rannséknum benda til pess ad amlodipin bindist baedi vid bindiset dihydropyridins og
bindiset sem ekki binda dihydropyridin. Samdrattarferli i hjartavddva og sléttum vodvum i &dum eru
had flutningi kalsiumjéna utan frumna inn i pessar frumur um sértaek jonagong.

Eftir gjof radlagdra skammta handa sjuklingum med haprysting veldur amlodipin edavikkun sem
hefur i for med sér leekkun blodprystings i Gtafliggjandi og uppréttri stéou. Pessari leekkun
bl6aprystings fylgir ekki marktak breyting & hjartslattarhrada eda plasmapéttni adrenvirkra efna vid
langvarandi notkun lyfsins.

Plasmapéttni er i gagnkveemu samraemi vid ahrif hja baedi ungum og 6ldrudum sjuklingum.

Hja haprystingssjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi leiddu radlagdir skammtar amlodipins til
minni edamotstdou i nyrum og til aukinnar gauklasiunar og virks plasmaflaedis um nyru, an breytinga
& siunarhlutanum eda préteinmigu.

Eins og vid & um adra kalsiumgangaloka hafa blddaflfredilegar melingar a hjartastarfsemi i hvild og
vid alag (eda hrédun med gervigangradi) hjé sjuklingum med edlilega sleglastarfsemi sem fengid hafa
medferd med amlodipini, yfirleitt synt smavegis aukningu hjartautfalls &n markteekra ahrifa & dP/dt
eda & lokaprysting panbils i vinstri slegli eda rammal i vinstri slegli. I blédaflfradilegum rannséknum
hefur amlodipin ekki tengst neikveedum ahrifum & samdréattarkraft hjartans pegar pad er notad &
rddlogdu skammtabili handa heilbrigdum dyrum eda ménnum, jafnvel pegar pad hefur verid notad
samhlida beta-blokkum handa ménnum.

Amlodipin hefur hvorki ahrif & virkni galps- og hnallarhnits (sinoatrial nodal function) né & leidni
milli gatta og slegla hja heilbrigdum dyrum og ménnum. 1 kliniskum rannséknum par sem sjuklingum
med annad hvort haprysting eda hjartadng var gefid amlodipin &samt beta-blokkum komu ekki fram
nein ahrif & maligildi hjartalinurits.
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Notkun hja sjuklingum med haprysting

Slembir6dud, tviblind rannsdkn a sjukdémum — daudsféllum (morbidity-mortality) sem kallast
ALLHAT (Antihypertensive and Lipid-Lowering treatment to prevent Heart Attack Trial) var gerd til
ad bera nyrri medferdir: amlodipin 2,5-10 mg/solarhring (kalsiumgangaloki) eda lisinopril

10-40 mg/sélarhring (ACE-hemill) sem fyrsta valkost medferdar, saman vio medferd med
pvagreesilyfi af flokki tiazida, clortalidon 12,5-25 mg/sélarhring vid veegum eda i medallagi
alvarlegum haprystingi.

Samtals 33.357 sjuklingum med haprysting & aldrinum 55 ara eda eldri var slembiradad og fylgt eftir i
ad medaltali 4,9 &r. Sjuklingarnir voru med ad minnsta kosti einn vidbotar dhaettupatt fyrir
kranseedasjukddémum, par med talid: sogu um hjartadrep eda heilaslag (> 6 manudum &dur en peir héfu
patttoku i rannsokninni) eda skrdda ségu um adra hjarta- og edasjukddma vegna edakolkunar
(samtals 51,5%), sykursyki af tegund 2 (36,1%), HDL (high density lipoprotein) kolesterdl < 35 mg/dl
eda < 0,906 mmal/l (11,6%), pykknun & vinstri slegli sem greind hefur verid med hjartalinuriti eda
hjartabmun (20,9%), reykingar (21,9%).

Adalendapunkturinn var samsettur Ur banveenum kransaedasjukdomi eda hjartadrepi sem ekki leiddi til
dauda. Enginn marktaekur munur var 4 adalendapunkti milli medferdar sem grundvalladist &
amlodipini og medferdar sem grundvalladist & clortalidoni: dhattuhlutfall (RR — risk ratio) 0,98 95%
oryggismork (0,90-1,07) p=0,65. A medal aukaendapunkta var tidni hjartabilunar (hluti af samsettum
sameinudum endapunkti fyrir hjarta- og &dasjukdoma) markteekt heerri hja peim sem fengu amlodipin
samanborid vid pa sem fengu clortalidon (10,2% samanborid vid 7,7%, ahattuhlutfall 1,38, 95%
oryggismork [1,25-1,52] P<0,001). Hinsvegar var enginn marktaekur munur & daudsfoéllum af 6llum
orsékum milli peirra sem fengu medferd sem grundvalladist & amlodipini og peirra sem fengu medferd
sem grundvalladist a clortalidoni, &hattuhlutfall 0,96 95% 6ryggismérk [0,89-1,02] P=0,20.

Valsartan

Valsartan er 6flugur, sérteekur angiétensin 11 vidtakablokki sem er virkur eftir inntéku. pad hefur
sértaeka verkun & AT undirflokk vidtaka en pekkt ahrif angiotensin 11 verda fyrir tilstilli hans. Vera
ma ad aukin plasmapéttni angidtensin I, eftir blokkun AT, vidtakans med valsartani, geti 6rvad
Oblokkadan AT, undirflokk vidtaka, sem virdist vega upp & moti dhrifum AT, vidtakans. Valsartan
hefur ekki ad hluta til 6rvandi (partial agonist) ahrif & AT, vidtaka og hefur miklu meiri (um
20.000-falda) saekni i AT viotaka en i AT, vidtaka.

Valsartan blokkar ekki ACE, einnig pekkt sem Kkininasi I, sem breytir angi6tensin | i angiétensin 1l og
brytur nidur bradykinin. Vegna pess ad ekki er um ad reeda nein &hrif & ACE og enga aukningu &
verkun bradykinina og ,,substance P* er 6liklegt ad angi6tensin Il vidtakablokkar tengist hosta.
Kliniskum ranns6knum par sem valsartan var borid saman vid ACE-hemil, var tioni purrs hosta mark-
teekt leegri (P<0,05) hja sjuklingum sem fengu valsartan en hja sjuklingum sem fengu ACE-hemil
(2,6% samanborid vid 7,9%, tilgreint i sému réd). 1 kliniskri rannsokn hja sjuklingum sem héfdu sogu
um purran hdésta i medferd med ACE-hemli, fengu 19,5% peirra sem fengu valsartan og 19,0% peirra
sem fengu pvagreesilyf af flokki tiazida hosta, samanborid vid 68,5% peirra sem fengu medferd med
ACE-hemli (P<0,05). Valsartan binst hvorki né blokkar adra horménavidtaka eda jonagong sem pekkt
er ad eru mikilveeg vid stjornun & hjarta og edum.

Notkun valsartans handa sjuklingum med haprysting veldur laekkun & bl6dprystingi an pess ad hafa
ahrif a hjartslattartioni.

Eftir notkun staks skammts kemur blddprystingslaekkandi verkun fram hja flestum sjiklingum innan

2 klst. og hdmarkslaekkun blddprystings nast innan 4-6 kist. Bl6dprystingslekkandi ahrif vara i meira
en 24 klst. eftir inntoku. Vid endurtekna skammta naest hamarkslaekkun bl6dprystings, hvada skammts
sem er, yfirleitt innan 2-4 vikna og varir i langtimamedferd. Skyndileg stddvun medferdar med
valsartani hefur ekki verid tengd skyndilegri haekkun blédprystings (rebound hypertension) eda 6drum
Kliniskum aukaverkunum.
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Annad: Tvofold hdmlun a renin-angiotensin-alddsteronkerfinu

I tveimur storum slembirddudum samanburdarrannsoknum (ONTARGET [ONgoing Telmisartan
Alone and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial] og VA NEPHRON-D [The Veterans
Affairs Nephropathy in Diabetes]) var samsett medferd med ACE-hemli og angittensin 11
vidtakablokka rannsokud.

ONTARGET rannsoknin var gerd hja sjuklingum med sdgu um hjarta- og edasjukdéom eda sjukdém i
heilaseedum, eda sykursyki af tegund 2 d&samt visbendingum um skemmdir i marklifferi. VA
NEPHRON-D rannsoknin var gerd hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 og nyrnakvilla vegna
sykursyki.

pessar rannsoknir syndu engan marktaekan avinning af medferd hvad vardar nyru og/eda hjarta- og
a&0akerfi eda danartioni en & hinn boginn kom fram aukin hztta & blddkaliumhakkun, bradum
nyrnaskada og/eda lagprystingi samanborid vid einlyfjamedferd. Vegna likra lyfhrifa pessara lyfja eiga
pessar nidurstéour einnig vio adra ACE-hemla og angiétensin 11 vidtakablokka.

Pess vegna skal ekki nota ACE-hemla og angiotensin 11 vidtakablokka samhlida hja sjuklingum med
nyrnakvilla vegna sykursyki (sja kafla 4.4).

ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease Endpoints)
rannsoknin var honnud til ad kanna avinning af pvi ad beeta aliskireni vid hefdbundna medferd med
ACE-hemli eda angittensin 11 vidtakablokka hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 og langvinnan
nyrnasjukdom, hjarta- og &dasjukdom eda hvort tveggja. Rannsoknin var stddvud snemma vegna
aukinnar heettu & aukaverkunum. Daudsfall vegna hjarta- og edasjukdoms og heilablodfall var
algengara hja hopnum sem fékk aliskiren en hja hGpnum sem fékk lyfleysu og oftar var tilkynnt um
aukaverkanir og peer alvarlegu aukaverkanir sem sérstaklega var fylgst med (bléokaliumhakkun,
lagprystingur og vanstarfsemi nyrna) hja hopnum sem fékk aliskiren en hja hopnum sem fékk lyfleysu.

5.2 Lyfjahvorf

Linulegt samband

Lyfjahvorf amlodipins og valsartans eru linuleg.

Amlodipin/valsartan

Eftir inntéku Copalia naest hamarkspéttni valsartans a 3 klst. og hdmarkspéttni amlodipins & 6-8 klst.
Frasogshradi og heildarfrasog Copalia er jafngilt adgengi valsartans og amlodipins sem gefid er hvort i
sinni t6flunni.

Amlodipin

Frasog: Eftir inntoku rddlagdra skammta af amlodipini einu sér naest hamarkspéttni amlodipins i
plasma & 6-12 Kklst. Reiknad hefur verid Ut ad heildaradgengi sé 64% til 80%. Feeduneysla hefur ekki
ahrif & adgengi amlodipins.

Dreifing: Dreifingarrdmmal er um pad bil 21 I/kg. I in vitro rannséknum & amlodipini hefur verid synt
fram & ad um pad bil 97,5% af lyfinu i bl6drasinni eru bundin plasmapréteinum.

Umbrot: Amlodipin umbrotnar mikid (um pad bil 90%) i lifur, i 6virk umbrotsefni.
Brotthvarf: Brotthvarf amlodipins ur plasma verdur i tveimur k6flum og lokahelmingunartimi

brotthvarfs er um pad bil 30 til 50 Klst. Jafnvaegispéttni i plasma naest eftir samfellda notkun i
7-8 daga. 10% af amlodipini sjalfu og 60% af umbrotsefnum amlodipins skiljast Gt i pvagi.
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Valsartan

Frasog: Eftir inntoku valsartans eins sér naest hamarkspéttni valsartans i plasma & 2-4 Kist.
Heildaradgengi valsartans er ad medaltali 23%. Faeda dregur Ur Gtsetningu (metid & grundvelli AUC)
fyrir valsartani um u.p.b. 40% og minnkar hamarkspéttni i plasma (Cmax) um u.p.b. 50%, enda pétt
plasmapéttni valsartans sé sambarileg 8 klst. eftir inntoku hja baedi peim hopnum sem var fastandi og
peim sem ekki var fastandi. Pessi minnkun AUC tengist hins vegar ekki kliniskt marktaekri minnkun
medferdarverkunar og pvi ma nota valsartan med mat eda an.

Dreifing: Dreifingarrammal valsartans vid jafnveegi, eftir notkun i blaad, er um pad bil 17 litrar, sem
bendir til pess ad valsartan dreifist ekki mikid til vefja. Valsartan er mikid bundid sermispréteinum
(94-97%), einkum albumini i sermi.

Umbrot: Valsartan umbrotnar ekki mikid, pvi einungis um pad bil 20% af gefnum skammti
endurheimtist sem umbrotsefni. L&g péttni hydroxyumbrotsefnis hefur meelst i plasma (innan vid 10%
af AUC fyrir valsartan). betta umbrotsefni er lyfjafreedilega dvirkt.

Brotthvarf: Lyfjahvorf valsartans gerast i mérgum veldisféllum (multiexponential decay kinetics)

(ta < 1 Klst. 0g tyg u.p.b. 9 Kist.). Brotthvarf valsartans verdur einkum i heegdum (um pad bil 83%
skammtsins) og pvagi (um pad bil 13% skammtsins), adallega i 6umbreyttu formi. Eftir gjof i blazed er
Gthreinsun valsartans Ur plasma um pad bil 2 I/klst. og nyrnadthreinsunin er 0,62 I/klst. (um pad bil
30% af heildarathreinsun). Helmingunartimi valsartans er um pad bil 6 klst.

Sérstakir sjuklingahdpar

Born (yngri en 18 ara)
Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um lyfjahvorf hja bornum.

Aldradir (65 ara og eldri)

Hamarkspéttni amlodipins i plasma nast & svipudum tima hja ungum og 6ldrudum sjuklingum. Hja
6ldrudum sjaklingum er tilhneiging til haegari Gthreinsunar amlodipins sem leidir til steekkunar
flatarmals undir ferli (AUC) og lengri helmingunartima brotthvarfs. Medaltalsgildi almenns (systemic)
AUC fyrir valsartan er yfir 70% harra hja 6ldrudum en ungum og skal pvi gaeta vartdar pegar
skammtar eru stekkadir.

Skert nyrnastarfsemi

Skert nyrnastarfsemi hefur ekki marktaek ahrif & lyfjahvorf amlodipins. Eins og gera ma rad fyrir
vardandi lyf sem um gildir ad nyrnaudthreinsun er einungis 30% af heildartthreinsun ar plasma, kom
ekki fram neitt gagnkvaemt samband milli nyrnastarfsemi og almennrar (systemic) utsetningar fyrir
valsartani.

Skert lifrarstarfsemi

Mjog takmarkadar kliniskar upplysingar liggja fyrir um notkun amlodipins hja sjuklingum med skerta
lifrarstarfsemi. Hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi er Gthreinsun amlodipins hagari, sem leidir
til um pad bil 40-60% aukningar AUC. Hja sjuklingum med veegan til i medallagi alvarlegan,
langvarandi lifrarsjukdom er Gtsetning (metid & grundvelli gilda AUC) fyrir valsartani ad medaltali
tvofold & vio pad sem gerist hja heilbrigdum sjalfbodalioum (parad midad vid aldur, kyn og
likamspyngd). Geeta skal vartdar vid notkun lyfsins handa sjuklingum med lifrarsjakdom (sja

kafla 4.2).
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5.3  Forkliniskar upplysingar

Amlodipin/valsartan

Aukaverkanir sem komu fram i dyraranns6knum og skipta hugsanlega klinisku mali voru sem hér
segir:

Vefjameinafraedileg einkenni bolgu i kirtilhluta maga saust hja karlkyns rottum vid Utsetningu sem var
um pad bil 1,9 (valsartan) og 2,6 (amlodipin) fold & vid radlégdu skammtana valsartan 160 mg og
amlodipin 10 mg. Vid meiri Utsetningu komu fram sar og fleidur i magaslimu hja badi kvenkyns og
karlkyns rottum. Svipadar breytingar saust einnig hja hépnum sem fékk einungis valsartan (Utsetning
var 8,5-11,0 fold & vid rddlagdan 160 mg skammt valsartans).

Aukin tidni og alvarleiki lutsaekni (basophilia)/gleerhérnunar (hyalinisation), utvikkunar og
massamyndunar (casts) nyrnapipla, sem og millivefseitilfrumbdlga og ofvoxtur i midleegum
slageedlingi kom fram vid Gtsetningu sem var 8-13 (valsartan) og 7-8 (amlodipin) fold & vid raolégdou
skammtana valsartan 160 mg og amlodipin 10 mg. Svipadar breytingar saust einnig hja hdpnum sem
fékk einungis valsartan (Utsetning var 8,5-11,0 fold & vid rddlagdan 160 mg skammt valsartans).

I rotturannsokn & proska fosturvisis/fosturs sast aukin tidni Gtvikkadra pvagleidara, vanskdpunar
bringubeinslidar og beinlausra kjuka framlappa vid Gtsetningu sem var um pad bil 12 (valsartan) og 10
(amlodipin) féld & vid radlogdu skammtana valsartan 160 mg og amlodipin 10 mg. Utvikkadir
pvagleidarar saust einnig hja hépnum sem fékk einungis valsartan (Utsetning var 12 féld & vio
rédlagdan 160 mg skammt valsartans). I pessari rannsokn komu einungis fram hofleg einkenni um
eiturverkanir & modurina (hofleg minnkun likamspyngdar). NOEL (no-observed-effect-level) gildi
hvad vardar ahrif & proska komu fram vid 3 (valsartan) og 4 (amlodipin) falda kliniska Gtsetningu
(metid a grundvelli AUC).

Engar visbendingar komu fram um stokkbreytingar, litningaskemmdir eda krabbameinsvaldandi ahrif
hvors lyfsins fyrir sig.

Amlodipin

Eiturverkun a exlun
I rannséknum & &xlun hjé rottum og masum hefur ordid vart vid seinkun gots, lengingu hrida og minni
lifun unga vid skammta u.p.b. 50 sinnum steerri en hdmarks radlagdur skammtur hja ménnum, i mg/kg.

Skert frjésemi

Engin ahrif saust & frjosemi hja rottum sem fengu amlodipin (karldyr i 64 daga og kvendyr i 14 daga
fyrir mokun) i skommtum allt ad 10 mg/kg/dag (8 sinnum* hamarks radlagdur skammtur hja ménnum,
10 mg sé midad vid mg/m?). I annarri rannsokn, par sem karlkyns rottur fengu amlodipin besilat

30 daga i skémmtum sambeerilegum vid skammta hja ménnum i mg/kg, vard vart vid leekkud gildi
eggbusstyrihormons (follicle-stimulating hormone, FSH) og testosterdns i plasma, auk minnkadrar
péttni sadfrumna og minni fjélda proskadra sddfrumna og Sertoli frumna.

Krabbameinsvaldandi og stokkbreytandi ahrif

Engin merki saust um krabbameinsvaldandi ahrif hja rottum og musum sem fengu amlodipin i fedu i
tvo ar i styrk sem dugdi til ad gefa dagsskammta sem namu 0,5, 1,25 og 2,5 mg/kg/dag. Heesti
styrkurinn (sem hja musum var svipadur og hamarks radlagour kliniskur skammtur, 10 mg sé midad
vid mg/m?, en hja rottum tvisvar sinnum* steerri) var nalaegt haesta skammti sem poldist hja misum, en
ekki hja rottum.

I rannsoknum & stokkbreytandi ahrifum komu ekki i 1jés nein ahrif sem tengdust lyfinu, hvorki & gen
né litninga.

*Midad vid ad likamspyngd sjuklings sé 50 kg
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Valsartan

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum &
erfdaefni, krabbameinsvaldandi dhrifum og eiturverkunum & a&xlun og proska.

Hjéa rottum reyndust skammtar, sem ollu eiturverkunum & maedur (600 mg/kg/dag) og gefnir voru &
sidustu dogum medgdngu og medan afkvaemin voru héfd 4 spena, hafa i for med sér skemmri lifun,
minni pyngdaraukningu og seinkadan proska (los & Uteyra og op a hlust) hja afkveemum (sja kafla 4.6).
pessir skammtar hja rottum (600 mg/kg/dag) samsvara u.p.b. 18 féldum hamarksskammti sem
radlagdur er fyrir menn midad vid mg/m? (Utreikningar midast vid ad tekinn sé inn 320 mg skammtur &
dag og sjuklingurinn sé 60 kg).

I 63rum rannsoknum & éryggi en kliniskum rannséknum héfdu storir skammtar af valsartani (200 til
600 mg/kg likamspyngdar) hja rottum i for med sér leekkun a gildum raudra bl6dfrumna (raud
bl6dkorn, blédraudi, bl6dkornaskil) og visbendingar um breytingar a4 nyrnabldoflaedi (litid eitt aukid
pvagefni i bl6di og ofvoxt og lutseekni (basophilia) i nyrnapiplum hja karldyrum). pessir skammtar hja
rottum (200 til 600 mg/kg/dag) samsvara u.p.b. 6 og 18 féldum hamarksskammti sem radlagdur er
fyrir menn midad vid mg/m? (Utreikningar midast vid ad tekinn sé inn 320 mg skammtur & dag og
sjuklingurinn sé 60 kg).

I silkiopum hofdu sambaerilegir skammtar i for med sér hlidstedar breytingar, en po alvarlegri,
sérstaklega i nyrunum par sem breytingarnar préudust i nyrnakvilla (nephropathy) sem hafdi i for med
sér haekkun & pvagefni og kreatinini i blodi.

Ofvoxtur juxtaglomeralarfrumna i nyrum kom einnig fram hja badum tegundunum Allar breytingar
voru taldar stafa af lyfjafraedilegri verkun valsartans sem veldur langvarandi lagprystingi, sérstaklega
hja silkiopum. Ofvoxtur juxtaglomerdlarfrumna i nyrum virdist ekki skipta neinu mali hja ménnum
sem f&4 medferdarskammta af valsartani.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Copalia 5 mg/80 mg filmuhudadar toflur

Toflukjarni
Orkristéllud selluldsa

Crospovidon (gerd A)
Vatnsfri kisilkvoda
Magnesiumsterat

Tofluhad

Hypromelldsa, Gtskipt gerd 2910 (3 mPa s)
Titantvioxio (E171)

Gult jarnoxio (E172)

Macrogol 4000

Talkim

Copalia 5 mg/160 mg filmuhUdadar toflur

Toflukjarni
Orkristollud selluldsa

Crospovidon (gerd A)
Vatnsfri kisilkvoda
Magnesiumsterat
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Tofluhad

Hypromelldsa, Gtskipt gerd 2910 (3 mPa s)
Titantvioxid (E171)

Gult jarnoxio (E172)

Macrogol 4000

Talkum

Copalia 10 mg/160 mqg filmuhUdadar toflur

Toflukjarni
Orkristollud selluldsa

Crospovidon (gerd A)

Vatnsfri kisilkvoda

Magnesiumsterat

Tofluhud

Hyprémelldsa, Gtskipt gerd 2910 (3 mPa s)
Titantvioxio (E171)

Gult jarnoxio (E172)

Rautt jarnoxio (E172)

Macrogol 4000

Talkum

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid laegri hita en 30°C.

Geymid i upprunalegum umbuddum til varnar gegn raka.
6.5 Gerdilats og innihald

PVC/PVDC pynnur. I hverri pynnu eru 7, 10 eda 14 filmuhtdadar toflur.
Pakkningasteerdir: 7, 14, 28, 30, 56, 90, 98 eda 280 filmuhudadar toflur og fjdlpakkningar sem
innihalda 280 (4x70 eda 20x14) filmuhddadar toflur.

PVC/PVDC rifgatadar stakskammtapynnur. I hverri pynnu eru 7, 10 eda 14 filmuhtdadar toflur.
Pakkningasteerdir: 56, 98 eda 280 filmuhudadar toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.
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7. MARKADSLEYFISHAFI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

8. MARKADSLEYFISNUMER

Copalia 5 mg/80 mg filmuhtodadar toflur

EU/1/06/372/001
EU/1/06/372/002
EU/1/06/372/003
EU/1/06/372/004
EU/1/06/372/005
EU/1/06/372/006
EU/1/06/372/007
EU/1/06/372/008
EU/1/06/372/025
EU/1/06/372/026
EU/1/06/372/027
EU/1/06/372/034
EU/1/06/372/037

Copalia 5 mg/160 mg filmuhUdadar toflur

EU/1/06/372/009
EU/1/06/372/010
EU/1/06/372/011
EU/1/06/372/012
EU/1/06/372/013
EU/1/06/372/014
EU/1/06/372/015
EU/1/06/372/016
EU/1/06/372/028
EU/1/06/372/029
EU/1/06/372/030
EU/1/06/372/035
EU/1/06/372/038



Copalia 10 mg/160 mq filmuhUdadar t6flur

EU/1/06/372/017
EU/1/06/372/018
EU/1/06/372/019
EU/1/06/372/020
EU/1/06/372/021
EU/1/06/372/022
EU/1/06/372/023
EU/1/06/372/024
EU/1/06/372/031
EU/1/06/372/032
EU/1/06/372/033
EU/1/06/372/036
EU/1/06/372/039

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 16. jantar 2007

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 21. névember 2011

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu
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VIDAUKI I1
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS

25



A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrgir fyrir lokasampykkt

Novartis Farma S.p.A.

Via Provinciale Schito 131
80058 Torre Annunziata (NA)
italia

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764

08013 Barcelona

Spann

Novartis Pharma GmbH

Roonstrale 25

D-90429 Nurnberg

pyskaland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

C. ADBPRAR FORSENDUR OG SKILYRDBI MARKABSLEYFIS
o Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)
Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

A ekki vid.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR STAKAR PAKKNINGAR

1. HEITILYFS

Copalia 5 mg/80 mg filmuhtdadar toflur
amlodipin/valsartan

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur amlodipin 5 mg (sem amlodipinbesylat) og valsartan 80 mg.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhtouo tafla

7 filmuhutdadar toflur

14 filmuhadadar téflur

28 filmuhuoadar toflur

30 filmuhtoadar toflur

56 filmuhtoadar toflur

90 filmuhtoadar toflur

98 filmuhuoadar toflur

280 filmuhudadar toflur

56x1 filmuhtdadar toflur (stakskammtar)
98x1 filmuhudadar toflur (stakskammtar)
280x1 filmuhtdadar toflur (stakskammtar)

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid vid legri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbuddum til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/06/372/001 7 filmuhudadar toflur
EU/1/06/372/002 14 filmuhudadar toflur
EU/1/06/372/003 28 filmuhudadar toflur
EU/1/06/372/004 30 filmuhudadar toflur
EU/1/06/372/005 56 filmuhudadar toflur
EU/1/06/372/006 90 filmuhudadar toflur
EU/1/06/372/007 98 filmuhudadar toflur
EU/1/06/372/008 280 filmuhtodadar toflur
EU/1/06/372/025 56x1 filmuhadud tafla (stakskammtar)
EU/1/06/372/026 98x1 filmuhodud tafla (stakskammtar)
EU/1/06/372/027 280x1 filmuhadud tafla (stakskammtar)

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Copalia 5 mg/80 mg
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17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

INNRI ASKJA FJOLPAKKNINGA (AN ,,BLUE BOX*)

1. HEITILYFS

Copalia 5 mg/80 mg filmuhtdadar toflur
amlodipin/valsartan

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur amlodipin 5 mg (sem amlodipinbesylat) og valsartan 80 mg.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhtouo tafla

70 filmuhudadar toflur. Hluti af fjdolpakkningu. Ekki ma selja staka pakkningu.
14 filmuhudadar toflur. Hluti af fjdlpakkningu. Ekki ma selja staka pakkningu.

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbuddum til varnar gegn raka.
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10.

SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/06/372/034 280 filmuhtoadar toflur (4x70)
EU/1/06/372/037 280 filmuhddadar toflur (20x14)
13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.

UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Copalia 5 mg/80 mg

| 17,

EINKVEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

| 18,

EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA FJOLPAKKNINGA (MED ,,.BLUE BOX%)

1. HEITILYFS

Copalia 5 mg/80 mg filmuhtdadar toflur
amlodipin/valsartan

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur amlodipin 5 mg (sem amlodipinbesylat) og valsartan 80 mg.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhtouo tafla

Fjolpakkning: 280 (4 éskjur sem hver inniheldur 70) filmuhGdadar toflur
Fjolpakkning: 280 (20 6skjur sem hver inniheldur 14) filmuhudadar téflur

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbuddum til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/06/372/034 280 filmuhtoadar toflur (4x70)
EU/1/06/372/037 280 filmuhddadar toflur (20x14)

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Copalia 5 mg/80 mg

17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

1. HEITILYFS

Copalia 5 mg/80 mg filmuhtdadar toflur
amlodipin/valsartan

‘ 2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR STAKAR PAKKNINGAR

1. HEITILYFS

Copalia 5 mg/160 mg filmuhUdadar toflur
amlodipin/valsartan

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur amlodipin 5 mg (sem amlodipinbesylat) og valsartan 160 mg.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhtouo tafla

7 filmuhutdadar toflur

14 filmuhadadar téflur

28 filmuhuoadar toflur

30 filmuhtoadar toflur

56 filmuhtoadar toflur

90 filmuhtoadar toflur

98 filmuhuoadar toflur

280 filmuhudadar toflur

56x1 filmuhtdadar toflur (stakskammtar)
98x1 filmuhtdadar toflur (stakskammtar)
280x1 filmuhtdadar toflur (stakskammtar)

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid vid legri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbuddum til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/06/372/009 7 filmuhudadar toflur
EU/1/06/372/010 14 filmuhudadar toflur
EU/1/06/372/011 28 filmuhudadar toflur
EU/1/06/372/012 30 filmuhudadar toflur
EU/1/06/372/013 56 filmuhudadar toflur
EU/1/06/372/014 90 filmuhudadar toflur
EU/1/06/372/015 98 filmuhudadar toflur
EU/1/06/372/016 280 filmuhtodadar toflur
EU/1/06/372/028 56x1 filmuhadud tafla (stakskammtar)
EU/1/06/372/029 98x1 filmuhodud tafla (stakskammtar)
EU/1/06/372/030 280x1 filmuhadud tafla (stakskammtar)

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Copalia 5 mg/160 mg
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17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

INNRI ASKJA FJOLPAKKNINGA (AN ,,BLUE BOX*)

1. HEITILYFS

Copalia 5 mg/160 mg filmuhUdadar toflur
amlodipin/valsartan

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur amlodipin 5 mg (sem amlodipinbesylat) og valsartan 160 mg.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhtouo tafla

70 filmuhudadar toflur. Hluti af fjdolpakkningu. Ekki ma selja staka pakkningu.
14 filmuhudadar toflur. Hluti af fjélpakkningu. Ekki ma selja staka pakkningu.

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbuddum til varnar gegn raka.
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10.

SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/06/372/035 280 filmuhtoadar toflur (4x70)
EU/1/06/372/038 280 filmuhddadar toflur (20x14)
13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.

UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Copalia 5 mg/160 mg

| 17,

EINKVEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

| 18,

EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA FJOLPAKKNINGA (MED ,,.BLUE BOX%)

1. HEITILYFS

Copalia 5 mg/160 mg filmuhUdadar toflur
amlodipin/valsartan

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur amlodipin 5 mg (sem amlodipinbesylat) og valsartan 160 mg.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhtouo tafla

Fjolpakkning: 280 (4 éskjur sem hver inniheldur 70) filmuhtdadar toflur
Fjolpakkning: 280 (20 6skjur sem hver inniheldur 14) filmuhudadar téflur

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbuddum til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/06/372/035 280 filmuhtoadar toflur (4x70)
EU/1/06/372/038 280 filmuhddadar toflur (20x14)

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Copalia 5 mg/160 mg

17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

1. HEITILYFS

Copalia 5 mg/160 mg filmuhUdadar toflur
amlodipin/valsartan

‘ 2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR STAKAR PAKKNINGAR

1. HEITILYFS

Copalia 10 mg/160 mg filmuhudadar toflur
amlodipin/valsartan

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur amlodipin 10 mg (sem amlodipinbesylat) og valsartan 160 mg.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhtouo tafla

7 filmuhutdadar toflur

14 filmuhadadar téflur

28 filmuhuoadar toflur

30 filmuhtoadar toflur

56 filmuhtoadar toflur

90 filmuhtoadar toflur

98 filmuhuoadar toflur

280 filmuhudadar toflur

56x1 filmuhtdadar toflur (stakskammtar)
98x1 filmuhtdadar toflur (stakskammtar)
280x1 filmuhtdadar toflur (stakskammtar)

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid vid legri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/06/372/017 7 filmuhudadar toflur
EU/1/06/372/018 14 filmuhudadar toflur
EU/1/06/372/019 28 filmuhudadar toflur
EU/1/06/372/020 30 filmuhudadar toflur
EU/1/06/372/021 56 filmuhudadar toflur
EU/1/06/372/022 90 filmuhudadar toflur
EU/1/06/372/023 98 filmuhudadar toflur
EU/1/06/372/024 280 filmuhtodadar toflur
EU/1/06/372/031 56x1 filmuhadud tafla (stakskammtar)
EU/1/06/372/032 98x1 filmuhodud tafla (stakskammtar)
EU/1/06/372/033 280x1 filmuhadud tafla (stakskammtar)

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Copalia 10 mg/160 mg
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17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

INNRI ASKJA FJOLPAKKNINGA (AN ,,BLUE BOX*)

1. HEITILYFS

Copalia 10 mg/160 mg filmuhudadar toflur
amlodipin/valsartan

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur amlodipin 10 mg (sem amlodipinbesylat) og valsartan 160 mg.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhtouo tafla

70 filmuhudadar toflur. Hluti af fjdolpakkningu. Ekki ma selja staka pakkningu.
14 filmuhudadar toflur. Hluti af fjélpakkningu. Ekki ma selja staka pakkningu.

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbuddum til varnar gegn raka.
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10.

SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/06/372/036 280 filmuhtoadar toflur (4x70)
EU/1/06/372/039 280 filmuhddadar toflur (20x14)
13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.

UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Copalia 10 mg/160 mg

| 17,

EINKVEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

| 18,

EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA FJOLPAKKNINGA (MED ,,.BLUE BOX%)

1. HEITILYFS

Copalia 10 mg/160 mg filmuhudadar toflur
amlodipin/valsartan

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur amlodipin 10 mg (sem amlodipinbesylat) og valsartan 160 mg.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhtouo tafla

Fjolpakkning: 280 (4 éskjur sem hver inniheldur 70) filmuhGdadar toflur
Fjolpakkning: 280 (20 6skjur sem hver inniheldur 14) filmuhudadar téflur

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbuddum til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/06/372/036 280 filmuhtoadar toflur (4x70)
EU/1/06/372/039 280 filmuhddadar toflur (20x14)

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Copalia 10 mg/160 mg

17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

51



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

1. HEITILYFS

Copalia 10 mg/160 mg filmuhudadar toflur
amlodipin/valsartan

‘ 2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Copalia 5 mg/80 mg filmuhadadar toflur
Copalia 5 mg/160 mg filmuhadadar toflur
Copalia 10 mg/160 mg filmuhudadar toflur

amlodipin/valsartan

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad 6dorum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Copalia og vid hverju pad er notad
Aadur en byrjad er ad nota Copalia

Hvernig nota 4 Copalia

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Copalia

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk wnE

1. Upplysingar um Copalia og vid hverju pad er notad

I Copalia t6flum eru tv virk innihaldsefni sem nefnast amlodipin og valsartan. Badi efnin leekka

bl6dprysting.

- Amlodipin tilheyrir lyfjaflokki sem nefnist kalsiumgangalokar. Amlodipin kemur i veg fyrir ad
kalsium fari inn i @daveggi og veldur pvi par med ad a&darnar dragast ekki saman.

- Valsartan tilheyrir lyfjaflokki sem nefnist angiétensin-I1 vidtakablokkar. Angidtensin 11 er efni
sem myndast i likamanum og veldur pvi ad &dar dragast saman, sem veldur haekkudum
bl6aprystingi. Valsartan verkar med pvi ad hindra ahrif angiétensin II.

Badi lyfin vinna pvi gegn eedasamdreetti. Afleiding pess er st ad pad slaknar & &dunum og

bl6dprystingurinn laekkar.

Copalia er notad til medferdar vid of haum bl6dprystingi hja fulloronum sem ekki hafa nad neaegilega
mikilli blodprystingsleekkun med annad hvort amlodipini einu sér eda valsartani einu sér.
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2. Adur en byrjad er ad nota Copalia

Ekki mé& nota Copalia

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir amlodipini eda einhverjum 6drum kalsiumgangaloka. betta getur
haft i for meo sér klada, roda i hid eda dndunarerfidleika.

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir valsartani eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6). Peir sem telja sig hugsanlega hafa ofnaemi fyrir lyfinu eiga ad reeda pad vid laeekni adur
en byrjad er ad nota lyfid.

- ef pa ert med alvarlegan lifrarsjukdém eda gallsjukdom, t.d. gallskorpulifur eda gallteppu.

- eftir pridja manud medgongu. (Einnig er betra ad fordast ad nota Copalia snemma & medgongu,
sja kaflann ,,Medganga®).

- ef pa ert med verulega lagan blodprysting (lagprysting).

- ef pu ert med prengingu i 6sedarloku i hjarta (6seedarprong) eda hjartalost (astand par sem
hjartad getur ekki deelt neegu bl6di um likamann).

- ef pd ert med hjartabilun eftir hjartaafall.

- ef pa ert med sykursyki eda skerta nyrnastarfsemi og ert & medferd med bl6dprystingslekkandi
lyfi sem inniheldur aliskiren.

Ef eitthvad af framangreindu a vio skal ekki nota Copalia og hafa samband vid laekninn.

Varnadarord og varudarreglur

Leitiod rada hjé leekninum &dur en Copalia er notad:

- ef pa hefur verio med uppkdst eda nidurgang.

- ef pa ert med lifrar- eda nyrnasjukdom.

- ef pu hefur fengid igreett nyra eda ef pa hefur upplysingar um ad pu sért med prengingar i
nyrnaslagaedum.

- ef pt ert med sjukdom sem hefur ahrif & nyrnahetturnar og nefnist ,,frumkomid
alddsterdnheilkenni®.

- ef pa hefur fengid hjartabilun eda hefur fengid hjartaéfall. Fylgdu ndkvaemlega leidbeiningum
leeknisins vardandi upphafsskammtinn. Verid getur ad laeknirinn athugi einnig nyrnastarfsemina
hja pér.

- ef leeknirinn hefur sagt pér ad pa sért med hjartalokuprengingar (6seedar- eda
miturlokuprengingar) eda 6edlilega pykknun hjartavddvans (ofvaxtarhjartavoovakvilli med
teppu).

- ef pa hefur fundid fyrir prota, einkum i andliti og halsi, medan pu ert & medferd med 6drum
lyfjum (par med talid ACE-hemlum). Ef b0 feerd pessi einkenni skaltu hztta ad nota Copalia og
hafa strax samband vid laekninn. pu att aldrei ad nota Copalia aftur.

- ef pa notar eitthvert af eftirtdldum lyfjum sem notud eru til ad medhdndla hdan bl6dprysting:

- ACE-hemil (til deemis enalapril, lisinopril, ramipril) sérstaklega ef pu ert med nyrnakvilla
sem tengjast sykursyki.
- aliskiren.

Hugsanlegt er ad laeknirinn rannsaki nyrnastarfsemi, meli blédprysting og magn blddsalta (t.d.
kaliums) med reglulegu millibili.

Sja einnig upplysingar i kaflanum ,,Ekki ma nota Copalia‘“.

Ef eitthvad af framangreindu & vid skal segja leekninum fra pvi &dur en byrjad er ad nota
Copalia.

Bdrn og unglingar
EkKi er meelt med notkun Copalia handa bérnum og unglingum (yngri en 18 ara).
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Notkun annarra lyfja samhlida Copalia

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu

ad vera notud. Vera ma ad leeknirinn purfi ad breyta skommtum peirra lyfja og/eda gera adrar

vardarradstafanir. I sumum tilvikum ma vera ad hatta purfi notkun einhvers lyfsins. betta 4 einkum

vid um eftirtalin lyf:

- ACE-hemla eda aliskiren (sja einnig upplysingar undir ,,Ekki ma nota Copalia“ og
,»Varnadarord og varudarreglur);

- pvagrasilyf (lyfjaflokkur sem einnig nefnist bjagtéflur og eykur pvagmyndun);

- Litium (lyf vid sumum gerdum punglyndis);

- Kaliumsparandi pvagrasilyf, kaliumuppbot, saltauppbdt sem inniheldur kalium og annad pad
sem getur aukid magn kaliums i bl6di;

- Akvedin tegund verkjalyfja sem kallast bolgueydandi gigtarlyf eda sértaekir cyclooxygenasa-2
hemlar (COX-2 hemlar). Verid getur ad leeknirinn athugi einnig nyrnastarfsemina hja pér;

- Flogaveikilyf (t.d. carbamazepin, fenobarbital, fenytoin, fosfenytoin, primidon);

- Jéhannesarjurt (jénsmessurunni);

- Nitroglycerin og énnur nitrét, eda onnur lyf sem kollud eru eedavikkandi lyf;

- Lyf sem notud eru vid HIVV/AIDS (t.d. ritonavir, indinavir, nelfinavir);

- Lyf sem notud eru vio sveppasykingum (t.d. ketoconazol, itraconazol);

- Lyf sem notud eru vid bakteriusykingum (svo sem rifampicin, erytromycin, claritromycin,
telitromycin);

- Verapamil, diltiazem (hjartalyf);

- Simvastatin (lyf sem notad er vid hau koélesterdli);

- Dantrolen (innrennsli vid verulegum breytingum & likamshita);

- Lyf sem notud eru til ad koma i veg fyrir hofnun a lifferi eftir igreedslu (ciclosporin).

Notkun Copalia med mat eda drykk

Peir sem eru & medferd med Copalia eiga ekki ad neyta greipaldins eda greipaldinsafa. betta er vegna
pess ad greipaldin og greipaldinsafi geta valdid aukinni péttni virka efnisins amlodipins i bl6di, sem
getur valdid 6fyrirsjaanlegri aukningu a bldoprystingslaekkandi ahrifum Copalia.

Medganga og brjostagjof

Medganga

PU verdur ad segja leekninum fréa pvi ef pd heldur ad pu sért (eda geetir ordid) pungud. Leeknirinn mun
yfirleitt radleggja pér ad hatta ad nota Copalia adur en pu verdur pungud eda um leid og pu veist ad pa
ert pungud og mun radleggja pér ad nota dnnur lyf i stadinn fyrir Copalia. EKki er radlagt ad nota
Copalia snemma & medgongu (fyrstu 3 manudina), og ekki ma nota pad eftir pridja manud medgongu
pvi pad getur haft alvarlegar afleidingar fyrir barnid ef pad er notad eftir pridja manud medgdéngu.

Brjostagjof

Segou lekninum fra pvi ef pa ert med barn a brjosti eda ert vid pad ad hefja brjostagjof. Synt hefur
verid fram & ad amlodipin skilst Gt i brjéstamjolk i litlu magni. Ekki er melt med notkun Copalia
handa madrum sem eru med barn 4 brjosti og vera ma ad leeknirinn velji adra medferd handa pér ef pu
vilt hafa barn & brjosti, sérstaklega ef barnid er nyfatt eda er fyrirburi.

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en lyf eru notud.
Akstur og notkun véla

Lyfid getur valdid sundli. Slikt getur haft ahrif & einbeitingargetu. Ef pu ert i vafa um éhrif lyfsins &
pig skaltu pvi ekki stunda akstur, notkun véla eda sinna 6drum verkum sem krefjast einbeitingar.
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3. Hvernig nota & Copalia

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum. Med pessu mdti naest mestur arangur og minni hetta er & aukaverkunum.

Venjulegur skammtur af Copalia er ein tafla a s6larhring.

- /Eskilegt er ad taka lyfio & sama tima dag hvern.

- Gleypa a t6flurnar med glasi af vatni.

- Taka ma Copalia inn med mat eda an. Ekki taka Copalia inn med greipaldini eda greipaldinsafa.

pad fer eftir pvi hvernig lyfid verkar & hvern og einn hvort leeknirinn dkvedur ad auka eda minnka
skammtinn.

Ekki ma nota steerri skammt en pann sem laeknirinn dkvad.

Copalia og aldradir (65 ara og eldri)
Geeta skal vartdar pegar skammtar eru auknir.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

Ef notadur er sterri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pa hefur tekid of margar Exforge t6flur inn, eda ef einhver annar hefur tekid lyfid inn, skal
tafarlaust leita til leeknis. Of mikill vokvi getur safnast fyrir i lungum (lungnabjagur) og valdid madi
og getur komid fram allt ad 24-48 klst. eftir inntoku.

Ef gleymist ad nota Copalia

Ef gleymist ad nota lyfid skal taka pad inn strax og eftir pvi er munad. Sidan skal taka naesta skammt &
venjulegum tima. Ef hins vegar er ndnast komid ad nasta skammti skal sleppa skammtinum sem
gleymdist. EKki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp t6flu sem gleymst hefur ad taka.

Ef hatt er ad nota Copalia
Stodvun meoferdar med Copalia getur valdid pvi ad sjukdémurinn versnar. EKki hetta ad nota lyfid
nema samkveamt radleggingum laeknisins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.

Sumar aukaverkanir geta verid alvarlegar og parfnast tafarlausrar leeknisadstodar:

Nokkrir sjuklingar hafa fengid pessar alvarlegu aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum
1.000 einstaklingum). Ef eitthvad af eftirfarandi kemur fram skal tafarlaust leita til leeknis:
Ofnaemi med einkennum & bord vid Utbrot, kl&da, prota i andliti, & vorum eda tungu, 6ndunar-
erfidleika, lagan blodprysting (yfirlidstilfinning, svimi).

Adrar hugsanlegar aukaverkanir Copalia:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum): Infliensa (flensa); nefstifla,
seerindi i halsi og 6paegindi pegar kyngt er; hofudverkur; proti & handleggjum, hondum, fétleggjum,
Okklum eda fotum, preyta; méttleysi (proéttleysi); rodi og hitatilfinning i andliti og/eda a halsi.
Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum): Sundl; égledi og kvidverkir;
munnpurrkur; svefnhéfgi, naladofi eda dofi i hdndum eda fétum; svimi; hradur hjartslattur par med
talin hjartslattaronot; sundl pegar stadio er upp; hdsti; nidurgangur; haegdatregda; hudutbrot, hudrodi;
lidbolga; bakverkur; lidverkir.
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Mjdg sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum): Kvidi; sud fyrir
eyrum; yfirlio; 6edlilega mikil pvaglat eda tidari pvaglataporf; ristruflanir; pyngslatilfinning; lagur
bl6dprystingur med einkennum & bord vid sundl og svima; mikil svitamyndun; hadutbrot um allan
likamann; kladi; vodvakrampar.

Komi einhver pessara aukaverkana fram skal segja laeekni fra peim.

Aukaverkanir sem greint hefur verid fra vio medferd med amlodipini eda valsartani einu sér og
hafa annadhvort ekki komid fram vid medferd med Copalia eda hafa komid oftar fram en vid
medferd med Copalia:

Amlodipin

Radfaerdu pig tafarlaust vid laeekni ef pu finnur fyrir einhverjum pessara alvarlegu aukaverkana,

sem koma oOrsjaldan fyrir, eftir ad hafa tekid lyfid:

- Skyndileg prengsli i éndunarvegi, brjéstverkur, madi eda dndunarerfidleikar.

- Bélga i augnlokum, andliti eda vorum.

- Bélga i tungu og halsi sem veldur verulegum éndunarerfidleikum.

- Alvarleg hudviobrogd, p.m.t. mikil Gtbrot, ofsakladi, rodnun hadar um allan likamann, mikill
kladi, blédrumyndun, flégnun og proti i had, bélga i slimhadum (Stevens Johnson heilkenni,
eitrunardreplos hudpekju (toxic epidermal necrolysis)) eda dnnur ofneemisvidbrégo.

- Hjartaafall, 6edlilegur hjartslattur.

- Bdlga i brisi, sem getur valdid svaesnum kvidverk og bakverk asamt mikilli vanlidan.

Tilkynnt hefur verid um eftirtaldar aukaverkanir. Ef einhverjar peirra reynast pér erfioar eda standa
lengur en i viku attir pu ad hafa samband vid laekni.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum): Sundl, syfja; hjartslattarénot
(pad finnur fyrir hjartslaetti pinum); rodi, bélgnir 6kklar (bjagur); kvidverkir, égledi.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum): Skapsveiflur, kvidi,
punglyndi, svefnleysi, skjalfti, breyting a bragdskyni, yfirlid, minnkad sarsaukaskyn; sjontruflanir,
sjonskerding, sud fyrir eyrum; lagur blédprystingur; hnerri/nefrennsli vegna bolgu i nefslimhag;
meltingarerfidleikar, uppkost; harlos, aukin svitamyndun, kI&di i hud, litabreytingar i ho; erfidleikar
vid pvaglat, aukin neaturpvaglat, tidari pvaglat; getuleysi, 6paegindi i brjéstum eda brjdstasteekkun hja
karlmoénnum, verkir, vanlioan, vodvaverkir, védvakrampar; pyngdaraukning eda pyngdartap.

Mjdg sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum): Rugl.

Koma oOrsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum): Feekkun hvitra
bl6dfrumna, feekkun blodflagna sem getur valdid 6venjulegu mari eda aukinni tilhneigingu til
blaedinga (skemmdir a raudum bl6dkornum); har blddsykur; bélga i tannholdi, paninn kvidur
(magabolga); 6edlileg lifrarstarfsemi, lifrarbdlga, gula, haekkud gildi lifrarensima sem geta haft ahrif &
sumar rannsoknir; aukin védvaspenna; bélga i edum oft med Gtbrotum, ljésnaemi; kvillar sem
einkennast af stirdleika, skjalfta og/eda hreyfivandamalum.

Valsartan

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum): Faekkun raudra blodkorna,
hiti, seerindi i halsi eda sar i munni vegna sykinga; 6vantar bleedingar eda marblettir; mikid magn
kaliums i bl6oi; éedlilegar nidurstodur ar préfunum 4 lifrarstarfsemi; skert nyrnastarfsemi og alvarlega
minnkud nyrnastarfsemi; bélga einkum i andliti og koki; vodvaverkir; atbrot, purpuraraudleitir blettir;
hiti; kladi; ofneemisvidbrogd; blodrur & had (einkenni kvilla sem kallast blédruhidbolga).

Komi einhver pessara aukaverkana fram skal tafarlaust segja leekni fra peim.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heaegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma a Copalia

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og pynnunni.
Geymid vid legri hita en 30°C.

Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn raka.

Ekki skal nota Copalia pakkningu ef han er skemmd eda ber pess merki ad att hafi verid vid hana.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Copalia inniheldur

Copalia 5 mg/80 mg filmuhtdadar téflur
Virku innihaldsefnin i Copalia eru amlodipin (sem amlodipinbesylat) og valsartan. Hver tafla
inniheldur amlodipin 5 mg og valsartan 80 mg.

Onnur innihaldsefni eru orkristollud selluldsa, crospovidon (gerd A), vatnsfri kisilkvoda,
magnesiumsterat, hypromellosa (Utskipt gerd 2910 (3 mPa s)), macrogol 4000, talkum, titantvioxid
(E171), gult jarnoxid (E172).

Copalia 5 mg/160 mg filmuhadadar toflur
Virku innihaldsefnin i Copalia eru amlodipin (sem amlodipinbesylat) og valsartan. Hver tafla
inniheldur amlodipin 5 mg og valsartan 160 mg.

Onnur innihaldsefni eru 6rkrist6llud selluldsa, crospovidon (gerd A), vatnsfri kisilkvoda,
magnesiumsterat, hypromelldsa (Utskipt gerd 2910 (3 mPa s)), macrogol 4000, talkum, titantvioxid
(E171), gult jarnoxio (E172).

Copalia 10 mg/160 mg filmuhudadar toflur
Virku innihaldsefnin i Copalia eru amlodipin (sem amlodipinbesylat) og valsartan. Hver tafla
inniheldur amlodipin 10 mg og valsartan 160 mg.

Onnur innihaldsefni eru 6rkrist6llud selluldsa, crospovidon (gerd A), vatnsfri kisilkvoda,
magnesiumsterat, hypromellosa (Utskipt gerd 2910 (3 mPa s)), macrogol 4000, talkum, titantvioxid
(E171), gult jarnoxid, (E172), rautt jarnoxid (E172).

Lysing & atliti Copalia og pakkningasteerdir
Copalia 5 mg/80 mg toflur eru kringléttar og dokkgular, audkenndar ,,NVR* & annarri hlidinni og
NV 4 hinni hlidinni. Steerd téflunnar er u.p.b.: 8,20 mm pvermal.

Copalia 5 mg/160 mg toflur eru spordskjulaga og dokkgular, audkenndar ,,NVR* & annarri hlidinni og
,,ECE® a hinni hlidinni. Steerd téflunnar er u.p.b.: 14,2 mm (lengd) x 5,7 mm (breidd).

Copalia 10 mg/160 mg toflur eru spordskjulaga og ljosgular, audkenndar ,,NVR* & annarri hlidinni og
,,UIC* & hinni hlidinni. Steerd toflunnar er u.p.b.: 14,2 mm (lengd) x 5,7 mm (breidd).

Copalia er faanlegt i pakkningum med 7, 14, 28, 30, 56, 90, 98 eda 280 tdflum og i fjélpakkningum
sem innihalda 4 éskjur, sem hver fyrir sig inniheldur 70 toflur, eda 20 éskjur, sem hver fyrir sig
inniheldur 14 t6flur. Allar pakkningar eru faanlegar med venjulegum pynnum; pakkningar med 56, 98
og 280 toflum eru einnig faanlegar med rifgétudum stakskammtapynnum.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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Markadsleyfishafi

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

Framleidandi

Novartis Farma S.p.A.

Via Provinciale Schito 131
80058 Torre Annunziata (NA)
talia

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764

08013 Barcelona
Spann

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nirnberg
pyskaland

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Buarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2 976 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)Mada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Teél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570



Espafia

Vifor Pharma Espafia, S.L.

Tel: +34 902 12 11 11

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +390296 54 1

Kvnpog

Novartis Pharma Services Inc.

TnA: +357 22 690 690

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Bialport-Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 22 986 61 00

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Novartis Ireland Limited
Tel: +44 1276 698370

Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu
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