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SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Dafiro HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg filmuhudadar toflur
Dafiro HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg filmuhudadar toflur
Dafiro HCT 5 mg/160 mg/25 mg filmuh(dadar toflur
Dafiro HCT 10 mg/160 mg/25 mg filmuhudadar toflur
Dafiro HCT 10 mg/320 mg/25 mg filmuhtdadar toflur

2. INNIHALDSLYSING

Dafiro HCT 5 mg/160 mg/12,5 mq filmuhUdadar toflur

Hver filmuhudud tafla inniheldur amlodipin 5 mg (sem amlodipinbesylat), valsartan 160 mg og
hydréklértiazio 12,5 mg.

Dafiro HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg filmuhudadar toflur

Hver filmuhadud tafla inniheldur amlodipin 10 mg (sem amlodipinbesylat), valsartan 160 mg og
hydroklortiazid 12,5 mg.

Dafiro HCT 5 mg/160 mg/25 mg filmuhUdadar toflur

Hver filmuhudud tafla inniheldur amlodipin 5 mg (sem amlodipinbesylat), valsartan 160 mg og
hydréklértiazio 25 mg.

Dafiro HCT 10 mg/160 mg/25 mq filmuhUdadar toflur

Hver filmuhadud tafla inniheldur amlodipin 10 mg (sem amlodipinbesylat), valsartan 160 mg og
hydroklortiazid 25 mg.

Dafiro HCT 10 mg/320 mg/25 mq filmuhUdadar toflur

Hver filmuhaoud tafla inniheldur amlodipin 10 mg (sem amlodipinbesylat), valsartan 320 mg og
hydréklértiazio 25 mg.

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhadud tafla (tafla)

Dafiro HCT 5 mg/160 mg/12,5 mq filmuhtdadar toflur

Hvitar, spordskjulaga toflur med snidbrdn og kdptar &4 badum hlidum, audkenndar med ,,NVR* &
annarri hlidinni og ,,VCL* 4 hinni hlidinni. Steerd toflunnar er u.p.b.: 15 mm (lengd) x 5,9 mm
(breidd).

Dafiro HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg filmuhudadar t6flur

Folgular, sporoskjulaga toflur med snidbrun og kuptar a badum hlidum, audkenndar med ,,NVR“ &
annarri hlidinni og ,,VDL* & hinni hlidinni. Steerd toflunnar er u.p.b.: 15 mm (lengd) x 5,9 mm
(breidd).



Dafiro HCT 5 mg/160 mg/25 mg filmuhUdadar toflur

Gular, sporéskjulaga téflur med snidbrun og kiptar 4 badum hlidum, audkenndar med ,,NVR* &
annarri hlidinni og ,,VEL* & hinni hlidinni. Steerd téflunnar er u.p.b.: 15 mm (lengd) x 5,9 mm
(breidd).

Dafiro HCT 10 mg/160 mg/25 mq filmuhUdadar toflur

Gulbrunar, spordskjulaga toflur med snidbrun og kiptar 4 badum hlidum, audkenndar med ,,NVR* &
annarri hlidinni og ,,VHL 4 hinni hlidinni. Steerd toflunnar er u.p.b.: 15 mm (lengd) x 5,9 mm
(breidd).

Dafiro HCT 10 mg/320 mg/25 mq filmuhUoadar toflur

Gulbrunar, spordskjulaga toflur med snidbrun og kuptar 4 badum hlidum, audkenndar med ,,NVR* 4
annarri hlidinni og ,,VFL* & hinni hlidinni. Steerd toflunnar er u.p.b.: 19 mm (lengd) x 7,5 mm
(breidd).

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Medferd vid haprystingi af 6pekktri orsok (essential hypertension) hja fullorénum sjuklingum sem nad
hafa vidunandi bl6dprystingslekkun med amlodipini, valsartani og hydroklortiazidi (HCT) hvort sem
lyfin eru tekin hvert fyrir sig eda tvo i samsettu lyfjaformi og eitt sér.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Radlagour skammtur Dafiro HCT er ein tafla & sélarhring, sem helst & ad taka ad morgni.

Adur en skipt er yfir 4 medferd med Dafiro HCT & ad hafa nadst stjorn & bl6dprystingi sjuklings &
stodugum skammti af hverju innihaldsefni fyrir sig pegar pau eru tekin & sama tima. Skammtur af
Dafiro HCT skal grundvallast & skammti hvers innihaldsefnis i samsetningunni fyrir sig 4 peim
timapunkti sem skipt er yfir.

Steersti radlagdi skammtur af Dafiro HCT er 10 mg/320 mg/25 mg.

Vidbaétarupplysingar um sérstaka hopa

Skert nyrnastarfsemi

Vegna hydrokloértiazid innihaldsins mé ekki nota Dafiro HCT handa sjuklingum med pvagpurrd (sja

kafla 4.3) og handa sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi (gaukulsiunarhradi
(GFR) <30 ml/min./1,73 m?) (sja kafla 4.3, 4.4 0g 5.2).

Ekki parf ad adlaga upphafsskammt hjé sjuklingum med veegt til i medallagi skerta nyrnastarfsemi (sja
kafla 4.4 0g 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Vegna valsartan innihaldsins méa ekki nota Dafiro HCT handa sjuklingum med alvarlega skerta
lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3). Um sjuklinga sem eru med veegt til i medallagi skerta lifrarstarfsemi an
gallteppu gildir ad radlagdur hamarksskammtur af valsartan er 80 mg og pvi hentar Dafiro HCT ekKi
peim sjuklingum (sja kafla 4.3, 4.4 og 5.2). EKki hafa verio dkvardadir skammtar amlodipins fyrir
sjuklinga med veegt 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 Dafiro HCT,
skal nota pann styrkleika Dafiro HCT sem inniheldur leegsta skammtinn af amlodipini.



Hjartabilun og kransadasjukdémur

Takmorkud reynsla er af notkun Dafiro HCT, sérstaklega vid hamarksskammt, hja sjuklingum med
hjartabilun og kranssedasjukdom. Gata skal varudar hja sjuklingum med hjartabilun og
kransaedasjukdom, sérstaklega vio hamarksskammt Dafiro HCT, 10 mg/320 mg/25 mg.

Aldradir (65 ara og eldri)

Geeta skal varudar og fylgjast oftar med blodprystingi hja 6ldrudum sjaklingum, sérstaklega vid
hamarksskammt Dafiro HCT, 10 mg/320 mg/25 mg, par sem fyrirliggjandi gégn um pennan
sjuklingahop eru takmdorkud. begar skipt er um medferd hja 6ldrudum sjuklingum med haprysting, par
sem vio & (sja kafla 4.1), yfir & medferd med Dafiro HCT, skal nota pann styrkleika Dafiro HCT sem
inniheldur leegsta skammtinn af amlodipini.

Born
Notkun Dafiro HCT & ekki vid hja bérnum (sjuklingar yngri en 18 ara) vid abendingunni haprystingur
af 6pekktri orsok.

Lyfjagjof

Til inntoku.
Nota ma Dafiro HCT med eda an faedu.
Toflurnar & ad gleypa i heilu lagi med dalitlu af vatni, & sama tima sélarhringsins og helst ad morgni.

4.3 Frabendingar

- Ofneaemi fyrir virku efnunum, 6drum salfonamidafleioum, dihydropyridinafleidum eda einhverju
hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

- Annar og sidasti pridjungur medgodngu (sja kafla 4.4 og 4.6).

- Skert lifrarstarfsemi, gallskorpulifur eda gallteppa.

- Alvarlega skert nyrnastarfsemi (GFR <30 ml/min./1,73 m2), pvagpurrd, og sjuklingar i
skilunarmedferd.

- Ekki ma nota Dafiro HCT 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).

- pralat blodkaliumlaekkun, bléonatriumlaekkun, blédkalsiumhakkun og 6héflega mikid magn
pvagsyru i sermi med einkennum.

- Alvarlegur lagprystingur.

- Lost (p.4 m. hjartalost).

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

- Bldoaflfreedilega 6stddug hjartabilun eftir brétt drep i hjartavdva.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

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

Sjuklingar med natriumskort og/eda minnkad bl6drimmal

Verulegur lagprystingur, par med talid réttstodulagprystingur, kom fram hja 1,7% sjaklinga sem fengu
medferd med hdmarksskammti af Dafiro HCT (10 mg/320 mg/25 mg) samanborid vid 1,8% sjuklinga
sem fengu valsartan/hydroklértiazid (320 mg/25 mg), 0,4% sjuklinga sem fengu amlodipin/valsartan
(10 mg/320 mg) og 0,2% sjuklinga sem fengu hydrdklortiazio/amlodipin (25 mg/10 mg) i
samanburdarrannsdkn hjé sjaklingum med i medallagi alvarlegan eda alvarlegan haprysting an
fylgikvilla.



Hja sjuklingum med natriumskort og/eda minnkad bléorammal, svo sem peim sem fa stéra skammta
af pvagraesilyfjum, getur lagur bladprystingur med einkennum komid fyrir pegar medferd med Dafiro
HCT er hafin. Dafiro HCT skal adeins nota eftir ad natriumskortur og/eda minnkad blédrammal hefur
verid leidrétt.

Komi fram verulegur lagprystingur i tengslum vid Dafiro HCT skal leggja sjuklinginn Gtaf og ef pess
gerist porf skal gefa jafnprystid saltvatn med innrennsli i blased. Halda ma medferd afram pegar
bl6aprystingurinn hefur nad jafnveaegi.

Breytingar 4 soltum i sermi

Amlodipin/valsartan/hydroklortiazid

I samanburdarrannsokninni & Dafiro HCT jéfnudust motverkandi ahrif valsartans 320 mg og
hydroklértiazids 25 mg & kalium i sermi, um pad bil Gt hja mérgum sjaklingum. Hja 6orum
sjuklingum voru énnur hvor ahrifin yfirgnaefandi. Mala skal péttni salta i sermi med videigandi
millibili til ad greina hugsanlegar breytingar & séltum.

Mzala skal péttni salta i sermi, og sérstaklega kaliums, reglulega med videigandi millibili til ad greina
hugsanlegt 6jafnvaegi & bl6dséltum, einkum hja sjaklingum med adra &hettupeetti, svo sem skerta
nyrnastarfsemi, medferd med 6drum lyfjum eda sem hafa &dur verid med 6jafnvaegi & bléasoltum.

Valsartan

Ekki er melt med samhlida notkun kaliumuppbotar, kaliumsparandi pvagrasilyfja, saltauppbotar sem
inniheldur kalium eda annarra lyfja sem geta aukid péttni kaliums (heparin o0.s.frv.). Fylgjast skal med
kaliumpéttni eftir pvi sem tilefni er til.

Hydroklortiazid

Einungis skal hefja medferd med Dafiro HCT eftir ad blddkaliumlekkun og sérhver samfarandi
bl6dmagnesiumlakkun hefur verid leidrétt. Tiazid pvagreesilyf geta leitt til bldokaliumlaekkunar eda
aukid bldokaliumlaekkun sem pegar er til stadar. Nota skal tiazid pvagraesilyf med vard hja
sjuklingum sem hafa sjukdéma sem valda kaliumtapi, t.d. nyrnasjukdéma sem valda tapi bl6dsalta sem
og skerta nyrnastarfsemi af véldum hjartasjukoms. Ef bléokaliumlaekkun kemur fram medan a
medferd med hydréklortiazioi stendur, skal stodva medferd med Dafiro HCT par til kaliumpéttni hefur
verid leidrétt og hdn helst stéoug.

Tiazio pvagraesilyf geta leitt til blédnatriumlaekkunar og bl6dlytingar af voldum bl6dkléridlaeekkunar
0g pau geta einnig aukid blédnatriumlaekkun sem pegar er til stadar. Bléonatriumlaekkun med
einkennum fra taugakerfi (6gledi, vaxandi rugli, sinnuleysi) hefur komid fram. Einungis skal hefja
medferd med hydroklortiazidi eftir ad blodnatriumlaekkun, sem pegar er til stadar, hefur verid leidrétt.
Ef veruleg eda hrod blodnatriumlaekkun kemur fram medan & medferd med Dafiro HCT stendur, skal
stddva medferd par til péttni natriums i bl6di er aftur ordin edlileg.

Hafa skal reglulegt eftirlit med jafnveegi blddsalta, sérstaklega kaliums, natriums og magnesiums, hja
6llum sjaklingum sem fa tiazid pvagreesilyf.

Skert nyrnastarfsemi

Tiazid pvagrasilyf geta valdid auknu koéfnunarefni i blddi hja sjoklingum med langvinnan
nyrnasjukdém. pegar Dafiro HCT er notad hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi, er radlagt ad
hafa reglulegt eftirlit med péttni blddsalta i sermi (par med talid kaliums), kreatinins og pvagsyru.
Ekki méa nota Dafiro HCT hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi, pvagpurrd eda sem eru
i skilunarmedferd (sja kafla 4.3).

EkKi parf ad breyta skommtum Dafiro HCT handa sjuklingum med veegt til i medallagi skerta
nyrnastarfsemi (GFR >30 ml/min./1,73 m?).



Nyrnaslagaedarprengsli

Geeta skal vardar vid notkun Dafiro HCT vid haprystingi hjé 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.

Nyrnaigraedsla

Enn sem komid er liggur ekki fyrir nein reynsla af éryggi vid notkun Dafiro HCT handa sjuklingum
sem nylega hafa gengist undir nyrnaigraedslu.

Skert lifrarstarfsemi

Brotthvarf valsartans verdur einkum & 6breyttu formi i galli. Helmingunartimi amlodipins er lengri og
AUC-gildi eru heerri hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi, engar skammtaleidbeiningar liggja
fyrir. Hja sjuklingum med vaegt til i medallagi skerta lifrarstarfsemi an gallteppu, er hdAmarks radlagour
skammtur 80 mg af valsartani og pvi hentar Dafiro HCT ekki pessum sjuklingum (sja kafla 4.2, 4.3 og
5.2).

Ofsabjugur

Greint hefur verid fra ofsabjlg, par med talid prota i barkakyli og raddfeerum, 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 stddva medferd med Dafiro HCT hj4 sjuklingum sem fa
ofsabjug og ekki skal hefja medferd ad nyju.

Hjartabilun og kransaedasjukdémur/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 angiétensin vidtakablokkum verid tengd pvagpurrd og/eda versnandi
bl6dnituraukningu sem (i mjog sjaldgaefum tilvikum) getur leitt til bradrar nyrnabilunar og/eda dauda.
Greint hefur verid fra svipudum nidurstédum 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 111 og IV, sem ekki var
vegna blédpurrdar, 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, hja sjuklingum med hjartabilun
par sem peir geta aukid hettu & hjarta- og &edasjukdomum og daudsfollum.

Geeta skal varadar hja sjuklingum med hjartabilun og kransaedasjukdém, sérstaklega vid
hadmarksskammt Dafiro HCT, 10 mg/320 mg/25 mg, par sem upplysingar um pessa sjuklinga eru
takmarkadar.

Osadar- og miturlokuprengsli

Eins og vid & um 6ll 6nnur edavikkandi lyf, skal geeta sérstakrar vartdar hja sjaklingum med
miturlokuprengsli eda veruleg dsadarprengsli sem ekKki eru alvarleg.



Medganga

Ekki skal hefja medferd med angidtensin 11 vidtakablokkum & medgongu. 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).

Frumkomid aldosteronheilkenni

EkKki etti ad nota angidtensin 11 vidtakablokkann valsartan handa sjuklingum med frumkomid
aldosteronheilkenni vegna pess ad sjukdoémurinn hefur ahrif a renin-angidtensinkerfio. pvi er ekki
radlagt ad nota Dafiro HCT hja pessum sjaklingum.

Raudir ulfar

Greint hefur verid fra pvi ad pvagreesilyf af flokki tiazida, p.m.t. hydroklortiazid, geti valdid versnun
eda virkjun raudra Glfa.

Adrar efnaskiptatruflanir

pvagrasilyf af flokki tiazida, p.m.t. hydroklértiazid, geta breytt sykurpoli og aukid péttni kdlesterdls,
priglyserida og pvagsyru i sermi. Hja sjuklingum med sykursyki getur purft ad breyta skdmmtum
insalins eda sykursykislyfja til inntdku.

Vegna hydroklértiazidhlutans, ma ekki nota Dafiro HCT pegar pvagsyruhaekkun i bl6di med
einkennum er til stadar. Hydroklortiazid getur aukid magn pvagsyru i sermi vegna minnkadrar
Uthreinsunar pvagsyru og getur pannig valdid enn meiri pvagsyruhakkun i bl6di og par med
pvagsyrugigt hja sjuklingum sem eru naemir fyrir pvi.

Tiazid draga ar Gtskilnadi kalsiums i pvagi og geta valdid smaveegilegri, 6samfelldri haekkun kalsiums
i sermi an pess ao pekktar truflanir 4 efnaskiptum kalsiums séu til stadar. Sjuklingar med
bl6dkalsiumhakkun mega ekki nota Dafiro HCT og einungis skal nota pad eftir ad
blodkalsiumhakkun sem er til stadar hefur verid leiorétt. Stodva skal medferd med Dafiro HCT ef
bl6dkalsiumhakkun kemur fram medan 4 medferd stendur. Hafa skal reglulegt eftirlit med
sermispéttni kalsiums medan 4 medferd med tiazioum stendur. Veruleg bldédkalsiumhaekkun getur bent
til dulinnar ofstarfsemi i kalkkirtlum. Heetta skal medferd med tiazidum adur en virkni kalkkirtla er
rannsokugd.

Ljésnemi

Greint hefur verid fra tilvikum um ljésnaemisvidbrogd vid medferd med pvagrasilyfjum af flokki
tiazida (sja kafla 4.8). Ef ljosnemisvidbrogd koma fram medan & medferd med Dafiro HCT stendur er
melt med pvi ad stédva medferdina. Ef talid er naudsynlegt ad hefja aftur medferd med pvagraesilyfi,
er meelt med pvi ad svaedi sem eru Utsett fyrir sélarljosi eda tilbunum UVA geislum séu varin.

Vokvasofnun i &du (choroidal effusion), brdd naersyni og sickomin brad pronghornsglaka

I tengslum vid notkun hydrokldrtiazids, sem er stlfénamid, hafa komid fram vidbrogd sem leitt hafa
til vokvasdfnunar i @du (choroidal effusion) med sjonsvidsskerdingu, bradrar timabundinnar neaersyni
og bradrar pronghornsglaku. Einkennin eru m.a. bratt tilkomin minnkud sjonskerpa eda verkir i augum
og yfirleitt koma pau innan nokkurra klukkustunda eda viku fra pvi ad medferd hefst. Omedhdndlud
brad pronghornsglaka getur leitt til 6afturkraefs sjontaps.

Adalmedferdin er ad stédva notkun hydroklortiazids eins hratt og hagt er. Naudsynlegt getur verid ad
ihuga skjota lyfjamedferd eda skurdadgerd ef augnprystingurinn er &fram har. Ahaettupaettir bradrar
prénghornsglaku geta m.a. verid saga um ofneemi fyrir sulfénamidum og penicillinofnaemi.



Almenn atridi

Geeta skal vartdar hja sjuklingum sem fengid hafa ofnemi fyrir 6drum angioétensin 11 vidtakablokkum.
Ofnaemi fyrir hydréklortiazidi er liklegra hja sjuklingum med ofneemi og astma.

Aldradir (65 ara og eldri)

Geeta skal varudar og fylgjast oftar med blodprystingi hja éldrudum sjaklingum, sérstaklega vid
hamarksskammt Dafiro HCT, 10 mg/320 mg/25 mg, par sem fyrirliggjandi gégn um pennan
sjuklingahodp eru takmaorkud.

Tvofold hdmlun & renin-angidtensin-aldosterénkerfinu

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

Ef medferd sem tvofaldar hdmlun er talin bradnaudsynleg, skal han einungis fara fram undir eftirliti
sérfraedings og med tiou eftirliti med nyrnastarfsemi, bl6dséltum og blédprystingi. EKki skal nota
ACE-hemla og angiotensin Il vidtakablokka samhlida hja sjuklingum med nyrnakvilla vegna
sykursyki.

Huadkrabbamein sem ekki er sortuaexli

I tveimur faraldsfradilegum rannsoknum, sem byggja & skra um krabbamein hja Dénum, hefur komid
i 1j6s aukin heetta & hudkrabbameini sem ekki er sortuaxli [grunnfrumukrabbamein (basal cell
carcinoma) og flégupekjukrabbamein (squamous cell carcinoma)] vid Utsetningu fyrir steekkandi
uppséfnudum skammti af hydréklortiazioi. Ljosnemisahrif hydroklértiazids geta hugsanlega verio
pattur sem leidir til hudkrabbameins sem ekki er sortuaexli.

Upplysa skal sjuklinga sem nota hydrdklortiazid um hzttuna & krabbameini, sem ekki er sortuzxli, og
radleggja peim ad fylgjast med hadinni m.t.t. allra nyrra skemmda og tilkynna strax um allar
grunsamlegar hidskemmdir. Radleggja skal sjuklingum um hugsanlegar fyrirbyggjandi adgerdir svo
sem ad takmarka Utsetningu fyrir sélarljési og UV geislum og nota nagilega vorn pegar peir eru i
solarljosi til ad minnka hzttuna a hidkrabbameini. Grunsamlegar hudskemmdir skal skoda strax,
hugsanlega med synatoku og vefjagreiningu. Notkun hydroklortiazids getur einnig purft ad endurmeta
hja sjuklingum sem hafa &dur fengid hudkrabbamein sem ekki er sortuaxli (sja einnig kafla 4.8).

Bréo ondunarferaeitrun (acute respiratory toxicity)

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um verulega, brada 6ndunarfaeraeitrun, p.m.t. bratt andnaudarheilkenni
(acute respiratory distress syndrome, ARDS) eftir toku hydrdklortiazids. Lungnabjugur kemur yfirleitt
fram innan minutna eda klukkustunda fra toku hydrdklortiazids. Medal upphaflegra einkenna eru
madi, hiti, versnandi lungnastarfsemi og lagprystingur. Ef grunur er um brétt andnaudarheilkenni & ad
hetta notkun Dafiro HCT og veita videigandi medferd. Ekki ma gefa sjuklingum hydrdklortiazio ef
peir hafa &dur fengid bratt andnaudarheilkenni eftir toku hydroklortiazids.



4.5 Milliverkanir vidé onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar formlegar rannsoknir & milliverkunum vid onnur lyf med Dafiro HCT.
Pess vegna eru i pessum kafla einungis tilgreindar milliverkanir vid énnur lyf sem pekktar eru fyrir

hvert virku innihaldsefnanna fyrir sig.

Engu ad sidur er mikilveegt ad hafa i huga ad Dafiro HCT getur aukid blodprystingslekkandi &hrif

annarra bléoprystingslaekkandi lyfja.

Samhlida notkun ekki raologd

Innihaldsefni  bPekktar milliverkanir
Dafiro HCT  vid eftirtalin lyf
hvert um sig

Anhrif milliverkunarinnar vid énnur lyf

Valsartan og Litium
HCT

Greint hefur verid fr4 afturkreefri aukningu & sermispéttni
litiums og eiturverkunum, vid samhlida notkun litiums og
ACE-hemla, angibtensin Il vidtakablokka, par med talid
valsartan, eda tiazida. Vegna pess ad tiazid draga ar
Gthreinsun litiums um nyru ma bulast vid ad hatta &
lititumeitrun aukist enn frekar vid notkun Dafiro HCT. bvi
er meelt med nanu eftirliti med sermispéttni litiums
medan a samhlida medferd stendur.

Valsartan Kaliumsparandi
pvagrasilyf,
kaliumuppb6t,
saltauppbdt sem
inniheldur kalium og
annad sem getur
heekkad kaliumpéttni

Ef samhlida valsartani er talid naudsynlegt ad nota lyf
sem hefur ahrif & kaliumpéttni er malt med tidu eftirliti
med plasmapéttni kaliums.

Amlodipin Greipaldin eda
greipaldinsafi

Notkun amlodipins med greipaldini eda greipaldinsafa er
ekki raol6go vegna pess ad adgengi getur aukist hja
sumum sjuklingum, sem veldur auknum
bl6dprystingslekkandi ahrifum.




Geta parf vartoar vid samhlida notkun

Innihaldsefni  pekktar milliverkanir ~ Ahrif milliverkunarinnar vid énnur lyf

Dafiro HCT  vid eftirtalin lyf

hvert um sig

Amlodipin CYP3A4 hemlar (p.e. Notkun amlodipins samtimis 6flugum eda midlungi

ketoconazol,
itraconazol, ritonavir)

6flugum CYP3A4 hemlum (préteasa hemlum, azol
sveppalyfjum, makrolidum svo sem erytromysini eda
klaritromysini, verapamili eda diltiazemi) getur aukid
tsetningu fyrir amlodipini marktaekt. Klinisk ahrif
pessara breytinga & lyfjahvorfum geta verid meiri hja
Oldrudum. Naudsynlegt getur verid ad fylgjast med
sjuklingum og breyta skammtasterdum.

CYP3A4 hvatar
(flogaveikilyf [t.d.
carbamazepin,
fenobarbital, fenytoin,
fosfenytoin, primidon],
rifampicin, Hypericum
perforatum
[j6hannesarjurt])

Vid samhlidagjof med pekktum CYP3A4-virkjum, getur
plasmapéttni amlodipins verid breytileg. pvi skal hafa
eftirlit med bldoprystingi og athuga skammtafyrirmaeli
badi a medan og eftir samhlidagjof, einkum med
6flugum CYP3A4-virkjum (t.d. rifampicini, hypericum
perforatum (J6hannesarjurt)).

Simvastatin

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

Dantrolen (innrennsli)

Vart hefur ordid vid banveaent sleglatif og lost vegna
hjartaéfalls i tengslum vid haekkun kaliums i bl6di eftir
gjof verapamils og dantrolens i &0 hja dyrum. Vegna
heettu & haeekkun kaliums i blédi er meelt med pvi ad
fordast samtimis gjof kalsiumgangaloka svo sem
amlodipins hja sjaklingum sem eiga a hettu ad fa illkynja
hahita (malignant hyperthermia) og vio medhdndlun
illkynja hahita.

Valsartan og
HCT

Bolgueydandi verkjalyf
(NSAID), p.m.t.
sérteekir
cykl6oxygenasa-2
hemlar (COX-2
hemlar),
acetylsalicylsyra

(>3 g/solarhring) og
Osértek bolgueydandi
verkjalyf (NSAID)

Bdlgueydandi verkjalyf geta aukio
bl6aprystingslaekkandi ahrif badi angiotensin Il
vidtakablokka og hydrdklortiazios pegar pau eru gefin
samhlida. Ennfremur getur samhlida notkun Dafiro HCT
og bdlgueydandi verkjalyfja leitt til versnunar
nyrnastarfsemi og aukid sermispéttni kaliums. pvi er
meelt med ad i upphafi medferdar sé fylgst med
nyrnastarfsemi og pess geett ad sjuklingurinn fai naegan
vokva.

Valsartan

Hemlar &
upptokuflutnings-
protein (rifampicin,
ciclosporin) eda
utfleedisflutningsprotein
(ritonavir)

Nidurstddur in vitro rannsoknar & lifrarvef ar ménnum
benda til pess ad valsartan sé hvarfefni
upptokuflutningsproteinsins OATP1B1 og
Gtfleedisflutningsproteinsins MRP2, i lifrarfrumum.
Samhlida notkun med hemlum & upptokuflutningsprétein
(rifampicin, ciclosporin) eda Gtfleedisflutningsprotein
(ritonavir) getur aukid Utsetningu fyrir valsartani.
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HCT

Afengi, barbitarét og
avanabindandi

Samhlida gjof tiazid pvagraesilyfja og efna sem einnig
hafa blooprystingslekkandi ahrif (t.d. med pvi ad draga

verkjalyf Ur adrenvirkni i midtaugakerfinu eda med pvi ad hafa
bein &davikkandi ahrif) getur aukid stddubundinn
lagprysting.

Amantadin Tiazid, p.m.t. hydroklortiazid, geta aukid heettu &

aukaverkunum af véldum amantadins.

Andkdlinvirk lyf og
onnur lyf sem hafa
anrif & hreyfingar
meltingarvegar

Andkolinvirk lyf (t.d. atropin, biperiden) geta aukid
adgengi pvagreesilyfja af flokki tiazida, vegna minni
hreyfinga meltingarvegar og haegari magatemingar. Hins
vegar er buist vid ad lyf sem auka hreyfingar
meltingarvegarins, svo sem cisaprid, geti dregid ur
adgengi pvagrasilyfja af flokki tiazida.

Lyf vid sykursyki (t.d.
insulin og sykursykilyf
til inntdku)

—  Metformin

Tiazid geta breytt sykurpoli. Naudsynlegt getur verid ad
adlaga skammta sykursykilyfja.

Geeta skal varudar vid notkun metformins vegna hattu a
mjolkursyrublddsyringu af véldum mogulegrar
starfreennar nyrnabilunar i tengslum vid notkun
hydréklortiazios.

Beta-blokkar og

Samhlida notkun pvagresilyfja af flokki tiazida, p.m.t.

diazoxid hydroklértiazids, og beta-blokka getur aukid haettuna a
bl6asykurshakkun. bvagraesilyf af flokki tiazida, p.m.t.
hydréklortiazid, geta aukio bl6dsykurshaekkandi ahrif
diazoxids.

Ciclosporin Samhlida medferd med ciclosporini getur aukid hattu a

6hoflega miklu magni pvagsyru i sermi og
pvagsyrugigtarkvillum.

Frumueydandi lyf

Tiazid, p.m.t. hydrokldrtiazid, geta minnkad utskilnad
frumueydandi lyfja (t.d. cyclofosfamid, metotrexat) um
nyru og aukid mergbelandi &hrif peirra.

Digitalisglykosioar

Blookaliumlaekkun eda bl6dmagnesiumlaekkun af
vOldum tiazida geta komid fram sem aukaverkanir og
aukio heettu a hjartslattartruflunum af voldum digitalis.

Skuggaefni sem
innihalda joo

Vid vokvaskort vegna pvagrasimedferdar er aukin hetta
a bradri nyrnabilun, sérstaklega pegar um er ad raeda stora
skammta af skuggaefnum sem innihalda jod. Leidrétta
skal vokvajafnveegi fyrir gjof skuggaefnisins.

Jonaskiptaresin

Colestyramin og colestipol draga Ur frasogi tiazid
pvagrasilyfja, p.m.t. hydrokldrtiazids. betta getur leitt til
pess ad medferdarahrif tiazid pvagreesilyfja naist ekki.
Hins vegar, ef skommtun hydroklortiazids og resina er
sett pannig upp ad hydroklortiazio sé gefid ad minnsta
kosti 4 klst. 40ur eda 4-6 klst. eftir ad resin eru gefin, geeti
pad haldid pessari milliverkun i lagmarki.

Lyf sem hafa ahrif a
kaliumpéttni i sermi

Samhlida gjof kaliumlosandi pvagrasilyfja, barkstera,
heegdalyfja, ACTH (adrenocorticotropic hormone),
amfotericins, carbenoxolons, penicillins G og
salicylsyruafleida eda lyfja vid hjartslattaroreglu geta
aukio kaliumlakkandi ahrif hydroklértiazids. Ef nota &
pessi lyf &samt samsetningu
amlodipins/valsartans/hydroklortiazids er meelt med ad
fylgst sé med kaliumpéttni i plasma.

Lyf sem hafa ahrif &
natriumpéttni i sermi

Anrif pvagrasilyfja til blodnatriumlaekkunar geta aukist
vid samhlida gjof lyfja svo sem punglyndislyfija,
geodrofslyfja, flogaveikilyfja o.s.frv. Geeta skal vartdar
vid langtimanotkun pessara lyfja.
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Lyf sem geetu valdid Vegna hattu & blodkaliumleekkun skal gefa

torsades de pointes hydrdklortiazio med varid pegar pad er gefid i tengslum
vid lyf sem geta valdid torsades de pointes, sérstaklega
lyf vid hjartslattaréreglu i flokki la og flokki 111 og sum

georofslyf.
Lyf til medferdar vid Adlogun & skammti lyfja sem auka dtskilnad pvagsyru
pvagsyrugigt getur verid naudsynleg vegna pess ad hydroklortiazid
(probenecid, getur aukid sermispéttni pvagsyru. Naudsynlegt getur
sulfinpyrazon og verid ad steekka skammta probenecids eda
allopurinol) sulfinpyrazons.

Samhlida notkun med pvagraesilyfjum af flokki tiazida,
p.m.t. hydroklortiazidi, getur aukid tioni ofnaemis fyrir
allopurinoli.

Metyldopa Greint hefur verid fra einstokum tilvikum um
bl6dlysublddleysi hja sjuklingum & samhlida medferd
med hydroklértiazidi og metyldopa.

Vddvaslakandi lyf sem  Tiazid, p.m.t. hydrdklortiazid, auka verkun

ekki valda afskautun curareafleidna.

(t.d. tubocurarin)

Onnur lyf vid haum Tiazid auka blodprystingsleekkandi verkun annarra
bl6dprystingi bléaprystingslaekkandi lyfja (t.d. guanetidins, metylddpa,

betablokka, edavikkandi lyfja, kalsiumgangaloka,
ACE-hemla, angiétensinblokka og reninhemla med beina
verkun).

Blodprystingshaekkandi  Hydrdklortiazio geta dregid ar svérun vio
amin (t.d. noradrenalin  blédprystingshaekkandi aminum svo sem noradrenalini.

og adrenalin) Kliniskt mikilvaegi pessara ahrifa er ekki fullpekkt og
ekki naegilega mikid til pess ad Utiloka notkun peirra.

D-vitamin og Samhlida notkun pvagrasilyfja af flokki tiazida, p.m.t.

kalsiumsdlt hydroklértiazids, og D-vitamins eda kalsiumsalta getur

aukio heekkun a péttni kalsiums i sermi. Samhlida notkun
pvagreesilyfja af flokki tiazida getur leitt til
bl6dkalsiumhakkunar hja sjuklingum sem eru Utsettir
fyrir blodkalsiumhaekkun (t.d. vegna kalkvaka6hofs,
illkynja sjukdéms eda D-vitamin midlads
sjukdoémsastands) med pvi ad auka endurupptoku
kalsiums i nyrnapiplum.

Tvofold hdmlun & renin-angidtensin-alddsterénkerfinu med angidtensin Il vidtakablokkum,
ACE-hemlum eda aliskireni

Upplysingar ur kliniskri rannsékn hafa synt ad tvoféld hdmlun & renin-angi6tensin-aldésterénkerfinu
med samsettri medferd med ACE-hemlum, angiotensin 11 vidtakablokkum eda aliskireni tengist haerri
tioni aukaverkana eins og blddprystingslaekkun, blédkaliumhakkun og skerdingu & nyrnastarfsemi
(p.m.t. br&dri nyrnabilun) samanborid vid notkun & einu lyfi sem hamlar renin-angiotensin-
aldosterdnkerfinu (sja kafla 4.3, 4.4 0og 5.1).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof
Medganga

Amlodipin

Oryggi vid notkun amlodipins & medgongu er ekki pekkt. I dyrarannsoknum saust eiturahrif & eexlun
vid hda skammta (sja kafla 5.3). Notkun & medgongu er adeins radlogo ef ekki finnst annar 6ruggur
medferdarmoguleiki og ef sjalfur sjakdémurinn hefur i for med sér meiri hettu fyrir heilsu médurinnar
og fostursins.
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Valsartan

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

Nidurstodur faraldsfreedilegra rannsokna & heettu & vanskdpunum i kjolfar atsetningar fyrir
ACE-hemlum & fyrsta pridjungi medgongu hafa ekki stadfest slika hattu. b6 er ekki haegt ad Utiloka
litillega aukna ahaettu. A medan engar nidurstodur liggja fyrir ur faraldsfraeedilegum
samanburdarrannsoknum hvad vardar dhattu i tengslum vid notkun angiétensin 11 vidtakablokka, ma
vera ad svipud heetta sé til stadar fyrir pennan lyfjaflokk. Sjuklingum sem fyrirhuga pungun skal skipta
yfir a adra medferd vid haprystingi, sem hefur verid stadfest ad sé érugg til notkunar & medgéngu,
nema aframhaldandi medferd med angidtensin Il vidtakablokkum sé talin naudsynleg. Verdi kona
pungud skal stddva medferd med angiotensin Il vidtakablokkum &n tafar, og hefja adra medferd i
stadinn, ef vio a.

Pekkt er ad Gtsetning fyrir angidtensin |1 vidtakablokkum & 6drum og sidasta pridjungi medgongu
eykur likur & fosturskemmdum (skertri nyrnastarfsemi, legvatnsbresti, seinkadri beinmyndun
hofudkupu) og eiturverkunum a nybura (nyrnabilun, lagprystingi, kaliumhakkun i bl6di) (sja
kafla 5.3).

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

Bdrn madra sem notudu angiodtensin Il vidtakablokka a medgongu skulu vera undir nanu eftirliti hvad
vardar lagprysting (sja kafla 4.3 og 4.4).

Hydroklortiazio
Takmorkud reynsla er af medferd med hydroklértiazioi & medgongu, einkum & fyrsta pridjungi
medgodngu. Dyrarannsoknir eru éfullnzgjandi.

Hydroklortiazid fer yfir fylgju. A grundvelli lyfjafraedilegs verkunarhattar hydroklortiazids getur
notkun pess & 6drum og sidasta pridjungi medgongu haft ahrif a fleedi milli fésturs og fylgju og getur
m.a. valdid gulu, truflunum a saltajafnveegi og blédflagnafed hja fostri eda nybura.

Amlodipin/valsartan/hydroklortiazid

Engin reynsla er af notkun Dafiro HCT hja pungudum konum. Samkvaemt fyrirliggjandi gégnum um
innihaldsefnin er notkun Dafiro HCT ekki radlogd & fyrsta pridjungi medgongu og lyfid ma alls ekki
nota & 6drum og pridja pridjungi medgdngu (sja kafla 4.3 og 4.4).

Brjo6stagjof

Amlodipin skilst t i brjostamjolk. Hlutfallid af skammti médur sem barnid feer med brjostamjolk
hefur verid aatlad ad liggi & millifjordungsbilinu 3-7%, ad hamarki 15%. Ahrif amlodipins & born sem
eru & brjosti eru ekki pekkt. Engar upplysingar liggja fyrir um notkun valsartans vid brjostagjof.
Hydroklortiazio skilst i litlu magni Gt i brjostamjélk. Storir skammtar af tiazidum sem valda mikid
auknum pvaglatum geta hamlad mjélkurmyndun. Ekki er melt med ad nota Dafiro HCT medan barn
er haft & brjosti. Ef konur sem hafa barn & brjésti nota Dafiro HCT skal nota eins litla skammta og
haegt er. Askilegra er ad nota adra medferd par sem nénari upplysingar um 6ryggi hja konum med
barn & brjosti liggja fyrir um, einkum pegar um er ad raeda brjostagjof handa nyburum eda fyrirburum.
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Frjosemi
Engar kliniskar frjdsemisrannsoknir hafa verid gerdar med Dafiro HCT.

Valsartan

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

Amlodipin

Tilkynnt hefur verid um afturkreefar lifefnafreedilegar breytingar i h6fdi sdofruma hja sumum
sjuklingum sem hafa fengid kalsiumgangaloka. Kliniskar nidurstéour vardandi hugsanleg ahrif
amlodipins & frjosemi eru 6fullnagjandi. I einni rannsokn & rottum komu i 1jos ahrif & friosemi hja
karldyrum (sja kafla 5.3).

4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Sjuklingar a medferd med Dafiro HCT sem aka eda nota vélar 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
Dafiro HCT finnur fyrir sundli, hofudverk, preytu eda 6gledi getur pad haft ahrif & vidbragasflyti hans.

4.8 Aukaverkanir
Nedangreindar upplysingar vardandi 6ryggi Dafiro HCT byggjast & kliniskum ranns6knum sem gerdar
hafa verio 4 Dafiro HCT og pekktum upplysingum um 6éryggi hvers innihaldsefnis fyrir sig, p.e.

amlodipins, valsartans og hydroklortiazids.

Samantekt & upplysingum um 6ryggi

Lagt hefur verid mat & 6ryggi Dafiro HCT vid hamarksskammt pess, sem er 10 mg/320 mg/25 mg, i
einni skammtima (8 vikna) kliniskri samanburdarrannsokn hja 2.271 sjuklingi, par af fengu

582 valsartan i samsetningu med amlodipini og hydréklértiazioi. Aukaverkanir voru almennt veegar og
timabundnar og sjaldan purfti ad hatta medferd vegna peirra. | pessari klinisku samanburdarrannsokn
med virkum samanburdi voru sundl og lagprystingur (0,7%) algengustu astaedur pess ad hetta purfti
medferd med Dafiro HCT.

I klinisku samanburdarrannsokninni sem st6d yfir i 8 vikur komu ekki fram neinar nyjar marktaekar
eda Ovaentar aukaverkanir af priggja lyfja medferdinni samanborid vid pekktar aukaverkanir af
medferd med lyfjunum einum sér eda tveggja lyfja samsetningum.

I klinisku samanburdarrannsokninni sem std yfir i 8 vikur voru breytingar 4 rannsoknastofugildum
sem komu fram i tengslum vid Dafiro HCT samsetninguna, minnihattar og i samraemi vid
lyfjafredilegan verkunarmata lyfjanna hvers fyrir sig. Valsartan hlutinn i priggja lyfja samsetningunni
dré ur bléokaliumlaekkandi dhrifum hydroklortiazids.
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Aukaverkanir teknar saman i t6flu

Eftirtaldar aukaverkanir, sem tilgreindar eru samkveemt MedDRA flokkun eftir liffeerum og tioni,
tengjast Dafiro HCT (amlodipin/valsartan/HCT) og amlodipini, valsartani og HCT hverju fyrir sig.
Mjog algengar: >1/10, algengar: >1/100 til <1/10, sjaldgaefar: >1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgaefar:
>1/10.000 til <1/1.000), koma orsjaldan fyrir: <1/10.000, tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni Ut
fré fyrirliggjandi gdgnum).

MedDRA Aukaverkanir Tioni
flokkun eftir Dafiro Amlodipin Valsartan HCT
lifferum HCT
/xli, godkynja, | Hadkrabbamein sem -- - - Tioni ekki
illkynja og ekki er sortuaexli bekkt
otilgreind (grunnfrumukrabbamein
(einnig blodrur | og
0g separ) flégupekjukrabbamein)
Bl6d og eitlar Kyrningaleysi, -- - - Koma ¢rsjaldan
beinmergsbrestur fyrir
Laekkun bl6drauda og - - Tioni ekKki -
bl6dkornaskila pekkt
Raudalosblodleysi -- - - Koma ¢rsjaldan
fyrir
Hvitfrumnafed - Koma -- Koma orsjaldan
drsjaldan fyrir fyrir
Daufkyrningafaed -- - Tioni ekki -
pekkt
Blodflagnafed, stundum - Koma Tioni ekki Mjog
dsamt purpura oOrsjaldan fyrir pekkt sjaldgeefar
Vanmyndunarblddleysi -- - - Tioni ekki
pekkt
Onamiskerfi Ofnaemi -- Koma Tioni ekki | Koma orsjaldan
oOrsjaldan fyrir pekkt fyrir
Efnaskipti og Lystarleysi Sjaldgafar - - -
nering Blodkalsiumhakkun Sjaldgeefar -- -- Mjog
sjaldgaefar
Blddsykursheekkun -- Koma - Mijog
oOrsjaldan fyrir sjaldgeefar
Blodfituhaekkun Sjaldgafar -- -- -
pvagsyruhakkun Sjaldgeefar - - Algengar
Blddlyting af voldum - - - Koma drsjaldan
bl6okloridlekkunar fyrir
Blodkaliumlaekkun Algengar -- -- Mjog algengar
Blédmagnesiumlaekkun -- -- -- Algengar
Blddnatriumlaekkun Sjaldgafar - - Algengar
Versnun sykurefnaskipta -- - - Mjdg
sjaldgaefar
Gedren punglyndi -- Sjaldgeefar - Mjog
vandamal sjaldgaefar
Svefnleysi/svefntruflanir | Sjaldgeefar Sjaldgeefar - Mjdg
sjaldgeefar
Skapsveiflur -- Sjaldgeefar -
Rugl - Mjbg - -
sjaldgafar
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Taugakerfi Roskun & samhafingu Sjaldgeefar - - -
Sundl Algengar Algengar - Mjdg
sjaldgeefar
Stéoubundid sundl, Sjaldgaefar - - -
sundl vid areynslu
Breytingar a bragdskyni | Sjaldgeefar Sjaldgeefar - -
Utanstrytuheilkenni -- Tioni ekki - -
pekkt
Hofudverkur Algengar Algengar - Mjdg
sjaldgeefar
Ofsteeling -- Koma - -
Orsjaldan fyrir
prottleysi Sjaldgeefar - - -
Dofi/naladofi Sjaldgeefar Sjaldgeefar - Mijog
sjaldgeefar
Uttaugakvilli, Sjaldgaefar Koma - -
taugakvilli oOrsjaldan fyrir
Svefnhofgi Sjaldgeefar Algengar - -
Yfirlio Sjaldgeefar Sjaldgeefar - -
Skjalfti - Sjaldgefar -- --
Skert hudskyn - Sjaldgaefar - -
Augu Brad pronghornsgléka -- - - Tidni ekki
bekkt
Sjontruflanir -- Sjaldgeefar - -
Sjonskerding Sjaldgeefar Sjaldgeefar - Mjog
sjaldgaefar
Vokvasofnun i edu - - - Tioni ekki
bekkt
Eyru og Sud fyrir eyrum - Sjaldgaefar - -
vOlundarhus Svimi Sjaldgefar -- Sjaldgefar --
Hjarta Hjartslattaronot -- Algengar - -
Hradslattur Sjaldgafar - - -
Hjartslattartruflanir (par - Koma - Mjbg
med talid haegslattur, orsjaldan fyrir sjaldgaefar
sleglahradslattur og
géttatif)
Hjartadrep -- Koma - -
oOrsjaldan fyrir
FEdar Rodi i hud -- Algengar - -
Lagprystingur Algengar Sjaldgafar - -
Réttstodulagprystingur Sjaldgaefar - - Algengar
Blazdabdlga, Sjaldgaefar - - -
segabldaedabolga
/Edabolga - Koma Tioni ekKki -
Orsjaldan fyrir pekkt

16




Ondunarferi, Hosti Sjaldgaefar Koma Sjaldgeefar --
brjoésthol og Orsjaldan fyrir
midmeeti Maedi Sjaldgeefar Sjaldgeefar - -
Bratt - -- -- Koma drsjaldan
andnaudarheilkenni fyrir
(ARDS) (sja kafla 4.4)
Andnaud, lungnabjagur, -- - - Koma orsjaldan
lungnabolga fyrir
Nefslimubdlga - Sjaldgefar -- --
Erting i halsi Sjaldgeefar - - -
Meltingarfeeri Opaegindi i kvid, verkir i | Sjaldgaefar Algengar Sjaldgeefar Mjog
efri hluta kvidar sjaldgeefar
Sleem lykt fra munni Sjaldgafar -- -- --
Breyting & -- Sjaldgeefar - -
haegodavenjum
Heegdatregda - - - Mjbg
sjaldgaefar
Minnkud matarlyst -- - - Algengar
Nidurgangur Sjaldgeefar Sjaldgeefar - Mijog
sjaldgaefar
Munnpurrkur Sjaldgeefar Sjaldgefar - -
Meltingartruflanir Algengar Sjaldgeefar - -
Magabdlga -- Koma - -
Orsjaldan fyrir
Ofvoxtur tannholds - Koma -- -
drsjaldan fyrir
Ogledi Sjaldgafar Algengar - Algengar
Brisbolga -- Koma - Koma ¢rsjaldan
Orsjaldan fyrir fyrir
Uppkost Sjaldgeefar Sjaldgeefar - Algengar
Lifur og gall Oedlilegar nidurstodur -- Koma Tioni ekki -
ar préfunum & orsjaldan pekkt
lifrarstarfsemi, p.m.t. fyrirs*
heekkun bilirubins i
bl6di
Lifrarbdlga - Koma -- -
Orsjaldan fyrir
Gallteppa i lifur, gula - Koma - Mjbg
Orsjaldan fyrir sjaldgeefar
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HUd og Harlos - Sjaldgeefar --
undirhud Ofsabjugur - Koma Tioni ekki --
drsjaldan fyrir pekkt
Blodruhudbolga - - Tioni ekki -
pekkt
Vidbrogd i hud sem -- - - Koma orsjaldan
likjast raudum alfum, fyrir
endurvakning & raudum
alfum i hao
Regnbogarodapot -- Koma - Tioni ekki
Orsjaldan fyrir bekkt
Utpot -- Sjaldgaefar -- --
Ofsvitnun Sjaldgeefar Sjaldgeefar - -
Ljosnaemisviobrogo™ -- Koma - Mijog
drsjaldan fyrir sjaldgeefar
Kladi Sjaldgeefar Sjaldgefar Tioni ekki --
pekkt
Purpuri -- Sjaldgeefar - Mjog
sjaldgeefar
Utbrot -- Sjaldgaefar | Tidni ekki Algengar
pekkt
Mislitun hadar -- Sjaldgeefar - -
Ofsakladi og annars -- Koma - Algengar
konar Gtbrot orsjaldan fyrir
/Edabolga med drepi og - Tidni ekki - Koma drsjaldan
eitrunardreplos bekkt fyrir
hadpekju (toxic
epidermal necrolysis)
Skinnflagningsbélga -- Koma - -
oOrsjaldan fyrir
Stevens Johnson - Koma -- --
heilkenni oOrsjaldan fyrir
Quinckes bjagur -- Koma - -
oOrsjaldan fyrir
Stodkerfi og Lidverkir -- Sjaldgeefar -- --
bandvefur Bakverkur Sjaldgafar Sjaldgefar -- --
Lidbolgur Sjaldgaefar - - -
Vodvakippir Sjaldgafar Sjaldgaefar - Tidni ekki
pekkt
Vodvaslappleiki Sjaldgeefar - - -
Vodvaverkir Sjaldgeefar Sjaldgeefar Tioni ekki -
pekkt
Verkir i Gtlimum Sjaldgafar - - -
Okklabjtgur -- Algengar -- --
Nyru og Aukning kreatinins i Sjaldgeefar - Tioni ekki -
pvagfari bl6di pekkt
Truflun 4 pvaglatum Sjaldgafar
Naturmiga -- Sjaldgeefar -- --
Oedlilega tid pvaglat Algengar Sjaldgefar
Skert nyrnastarfsemi - -- -- Tidni ekki
pekkt
Brad nyrnabilun Sjaldgeefar - - Tioni ekki
pekkt
Nyrnabilun og skert - - Tioni ekKki Mjbg
nyrnastarfsemi pekkt sjaldgeefar
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Axlunarferi og | Getuleysi Sjaldgafar Sjaldgeefar -- Algengar
brjost Brjéstastaekkun hja Sjaldgeefar - -
korlum
Almennar Gangstol, gangtruflanir Sjaldgafar -- -- --
aukaverkanir prottleysi Sjaldgaefar Sjaldgeefar -- Tioni ekki
0g bekkt
aukaverkanir a | Vanlidan, slappleiki Sjaldgeefar Sjaldgeefar - -
ikomustad preyta Algengar Algengar Sjaldgeefar --
Brjostverkur sem ekki Sjaldgaefar Sjaldgeefar -- --
tengist hjarta
Bjlagur Algengar Algengar - -
Verkir -- Sjaldgeefar -- --
Hiti - - -- Tioni ekki
bekkt
Rannsdkna- Aukning lipida - Mjog algengar
nidurstédur Aukning kéfnunarefnis Sjaldgaefar - - -
ar pvagefni i blodi
(BUN)
Aukin pvagsyra i blédi Sjaldgeefar - -
Sykurmiga Mijog
sjaldgaefar
Kaliumlaekkun i bl6di Sjaldgaefar -- -- --
Kaliumhakkun i bl6di - - Tioni ekKki -
pekkt
Pyngdaraukning Sjaldgeefar Sjaldgeefar - -
Pyngdartap -- Sjaldgeefar - -

* Sja kafla 4.4 Ljésnaemi
** Yfirleitt i tengslum vid gallteppu

Lysing & voldum aukaverkunum

Hudkrabbamein sem ekki er sortuzgxli: Byggt a fyrirliggjandi upplysingum ur faraldsfraedilegum
rannsoknum hafa komid i ljés skammtahad tengsl vid uppsafnadan skammt milli hydroklortiazids og
hadkrabbameins sem ekki er sortuzexli (sja einnig kafla 4.4 og 5.1).

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. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn 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 ofskémmtun med Dafiro HCT. Helsta einkenni ofskdmmtunar med
valsartani er hugsanlega mikill 1agprystingur med sundli. Ofskémmtun med amlodipini getur leitt til

mikillar Gtleegrar eedavikkunar og hugsanlega hradslattar vegna pess. Greint hefur verid fra

umtalsverdum og hugsanlega langvinnum lagprystingi sem getur medal annars endad i losti og verid
banvann, i tengslum vid medferd med amlodipini.
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I mjog sjaldgeaefum tilvikum hefur verid greint fra lungnabjug sem tengist ekki hjartastarfsemi, sem
afleidingu ofskdmmtunar amlodipins og getur hann verid siokominn (24-48 Klst. eftir inntéku) og
parfnast éndunarstudnings. Skjotar endurlifgunaradgerdir (p.m.t. vokvaofhledsla) til ad vidhalda
gegnfleedi og hjartaafkdstum geta verid hvetjandi peettir.

Meoferd

Amlodipin/Valsartan/Hydroklértiazid

Kliniskt marktaekur lagprystingur vegna ofskommtunar med Dafiro HCT krefst inngrips til studnings
vid hjarta og blodrés, p.m.t. ort eftirlit med hjartastarfsemi og éndun, Gtlimum haldid i harri stellingu
og eftirlit med bl6drammali og pvagmyndun. Adaherpandi lyf geeti komid ad gagni vid ad na upp
gedaspennu og bléadprystingi, 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.

Amlodipin

Ef skammt er um 1idid fra pvi lyfid var tekid inn méa ihuga ad framkalla uppkdst eda beita magaskolun.
Synt hefur verid fram & ad gjof lyfjakola handa heilbrigdum sjalfbodalidum, tafarlaust eda allt ad
tveimur Kist. eftir inntéku amlodipins, dregur marktekt Ur frasogi amlodipins.

Oliklegt er ad haegt sé ad fjarleegja amlodipin med blodskilun.

Valsartan
Oliklegt er ad heegt sé ad fjarleegja valsartan med blédskilun.

Hydroklortiazio

Ofskdmmtun med hydrdklortiazioi tengist minnkun & bl6dséltum (blédkaliumlakkun,
bl6dkldridaleekkun) og ofpornun vegna mikillar pvagraesingar. Algengustu einkenni ofskdmmtunar eru
6gledi og svefnhofgi. Blookaliumlaekkun getur valdid vodvakippum og/eda aberandi
hjartslattartruflunum i tengslum vid samhlida notkun med digitalis glykésidum eda akvednum lyfjum
vid hjartslattartruflunum.

Ekki hefur verid akvardad ad hve miklu leyti haegt sé ad fjarleegja hydroklortiazid med blodskilun

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf med verkun & renin-angiotensinkerfid, angiotensin 11 blokkar, adrar blondur,
ATC-flokkur: CO9DXO01.

Verkunarhattur

I Dafiro eru prju blodprystingslaeekkandi lyf sem med mismunandi verkunarmata laeekka blaprysting
hja sjuklingum med frumkominn hprysting: Amlodipin tilheyrir flokki kalsiumgangaloka, valsartan
tilheyrir flokki angidtensin Il vidtakablokka og hydroklortiazid tilheyrir pvagraesilyfjum af flokki
tiazida. Samsetning pessara lyfja hefur samleggjandi blédprystingslekkandi verkun.

Amlodipin/Valsartan/Hydréklértiazid

Verkun og 6ryggi

Dafiro HCT var rannsakad i tviblindri samanburdarranns6kn med virkum samanburdi hja sjuklingum
med haprysting. Samtals 2.271 sjuklingur med i medallagi alvarlegan eda alvarlegan haprysting
(medal slagbils-/panbilsprystingur var 170/107 mmHg) fékk medferd med
amlodipini/valsartani/nydroklortiazidi 10 mg/320 mg/25 mg, valsartani/hydroklortiazidi

320 mg/25 mg, amlodipini/valsartani 10 mg/320 mg eda hydroklortiazidi/amlodipini 25 mg/10 mg. |
upphafi rannséknarinnar fengu sjdklingarnir avisad leegri skdmmtum af samsetningunni sem peir
fengu medferd med og voru skammtarnir auknir smadm saman par til fullum medferdarskammti var
nad a 2. viku.
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A 8. viku var medal leekkun & slagbils-/panbilsprystingi 39,7/24,7 mmHg hja peim sem fengu Dafiro
HCT, 32,0/19,7 mmHg hja peim sem fengu valsartan/hydrokldrtiazid, 33,5/21,5 mmHg hja peim sem
fengu amlodipin/valsartan og 31,5/19,5 mmHg hja peim sem fengu amlodipin/hydroklortiazid.
Medferdin med priggja lyfja samsetningunni hafdi télfreedilega yfirburdi yfir medferd med éllum
premur tveggja lyfja samsetningunum hvad vardar leekkun a panbils- og slagbilsprystingi. Laekkun
slagbils-/panbilsprystings hja peim sem fengu Dafiro HCT var 7,6/5,0 mmHg meiri en hja peim sem
fengu valsartan/hydroklortiazid, 6,2/3,3 mmHg meiri en hja peim sem fengu amlodipin/valsartan og
8,2/5,3 mmHg meiri en hja peim sem fengu amlodipin/hydrékldrtiazio. Hamarks blédprystings-
leekkandi &hrif komu fram 2 vikum eftir ad medferd med hamarksskammti af Dafiro HCT hofst.
Tolfreedilega heerra hlutfall sjuklinga nadi stjorn & blodprystingi (<140/90 mmHg) med Dafiro HCT
(71%) samanborid vio allar hinar prjar tveggja lyfja medferdirnar, hverja fyrir sig (45-54%)
(p<0,0001).

Pegar sjonum var beint ad skraningu ferlibléoprystings med sirita (ambulatory blood pressure
monitoring), hja undirhépi 283 sjuklinga, komu fram Kliniskir og télfraedilegir yfirburdir hvad vardar
leekkun & 24 klukkustunda slagbils- og panbilsprystingi hja peim sem fengu priggja lyfja medferdina,
samanborid vid medferd med valsartani/hydroklortiazidi, valsartani/amlodipini og
hydréklértiazidi/amlodipini.

Amlodipin

Verkunarhattur

Virka innihaldsefnid amlodipin i Dafiro HCT kemur i veg fyrir ad kalsiumjonir komist yfir himnur inn
i slétta vodva i hjarta og edum. Bl6dprystingslekkandi verkun amlodipins verdur vegna beinna
slakandi ahrifa a slétta vodva i @dum, sem dregur Ur motstdou i Gtlegum &edum og bléoprystingi.

Lyfhrif
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 a&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 vio
langvarandi notkun lyfsins.

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

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

Eins og vid & um adra kalsiumgangaloka hafa blddaflfreedilegar 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. | bl6daflfraedilegum rannséknum
hefur amlodipin ekki tengst neikvaedum ahrifum & samdrattarkraft hjartans pegar pad er notad a
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 géatta og slegla hja heilbrigdum dyrum og ménnum. I kliniskum rannséknum par sem sjaklingum
med annadhvort haprysting eda hjartadng var gefid amlodipin 4samt beta-blokkum komu ekki fram
nein ahrif & meeligildi hjartalinurits.
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Notkun amlodipins hefur verid rannsékud hja sjuklingum med langvarandi areynslubundna hjartadng,
edakrampahjartadng og kransaedasjukddém sem hefur verid stadfestur med eedamyndatoku.

Verkun og 6ryggi

Notkun hj& sjaklingum 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
ao 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/s6larhring vid veegum eda i medallagi
alvarlegum haprystingi.

Samtals 33.357 sjuklingum med haprysting & aldrinum 55 éra eda eldri var slembiradad og fylgt eftir i
ad medaltali 4,9 &r. Sjuklingarnir voru med ad minnsta kosti einn vidbotar ahaettupatt fyrir
Kranszedasjukdémum, par med talid: ségu um hjartadrep eda heilaslag (>6 manudum adur en peir hofu
patttoku i rannsokninni) eda skrdda ségu um adra hjarta- og edasjukddéma vegna edakolkunar
(samtals 51,5%), sykursyki af tegund 2 (36,1%), HDL (high density lipoprotein) kolester6l <35 mg/dl
eda <0,906 mmdél/l (11,6%), pykknun a vinstri slegli sem greind hefur verio med hjartalinuriti eda
hjartabmun (20,9%), reykingar (21,9%).

Adalendapunkturinn var samsettur Ur banvenum kransadasjukdomi eda hjartadrepi sem ekki leiddi til
dauda. Enginn marktekur munur var 4 adalendapunkti milli medferdar sem grundvalladist &
amlodipini og medferdar sem grundvalladist & clortalidoni: ahettuhlutfall (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 a&dasjukdéma) marktaekt herri 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 a amlodipini og peirra sem fengu medferd
sem grundvalladist a clortalidoni, &hattuhlutfall 0,96 95% 6ryggismérk [0,89-1,02] P=0,20.

Valsartan

Verkunarhattur
Valsartan er 6flugur, sérteekur angiétensin 11 vidtakablokki sem er virkur eftir inntoku. pad hefur
sértaeka verkun & AT, undirflokk vidtaka en pekkt ahrif angiotensin Il verda fyrir tilstilli hans.

Verkun og 6éryggi
Notkun valsartans handa sjuklingum med haprysting veldur laekkun a bl6dprystingi an pess ad hafa
ahrif & hjartslattartioni.

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

2 klst. og hdmarkslaekkun blodprystings naest innan 4-6 klst. Blodprystingsleekkandi ahrif vara i meira
en 24 klst. eftir inntoku. Vid endurtekna skammta naest hamarkslaekkun bl6dprystings, hvada skammts
sem er, yfirleitt innan 2-4 vikna.

Hydroklortiazio

Verkunarhattur

Verkunarstadur pvagrasilyfja af flokki tiazida er einkum i fjeerpiplum nyrna (renal distal convoluted
tubule). Synt hefur verid fram a ad hasaeknividtaki i nyrnaberki er helsti bindistadur hvad vardar
verkun pvagreesilyfja af flokki tiazida og homlun a NaCl (natriumklérid) flutningi i fjeerpiplum nyrna.
Verkunarhattur tiazida er homlun & Na*Cl- deelu, hugsanlega med pvi ad keppa um CI- bindistad og
hafa pannig &hrif & endurupptoku salta: bein &hrif med auknum utskilnadi natriums og Klorids i
nokkurn veginn sama magni og ébein ahrif med pvagrasingu sem minnkar plasmarummal, sem aftur
leidir til aukinnar virkni renins i plasma, seytingar alddsterdns og kaliumtaps i pvagi, sem og
minnkunar & kalium i sermi.
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Hudkrabbamein sem ekki er sortugexli

Byggt a fyrirliggjandi upplysingum Ur faraldsfreedilegum rannsoknum hafa komid i ljés skammtahad
tengsl vid uppsafnadan skammt milli hydrdklortiazios og hudkrabbameins sem ekki er sortugxli. Ein
rannsokn tok til hdps sem nadi yfir 71.533 tilvik um grunnfrumukrabbamein og

8.629 flégupekjukrabbamein parad vid 1.430.833 og 172.462 einstaklinga i vidmidunarpyadi, talio i
somu rd. Mikil notkun hydroklortiazids (>50.000 mg uppsafnad) tengdist leidréttu likindahlutfalli
(adjusted odds ratio (OR)) sem var 1,29 (95% ClI: 1,23-1,35) fyrir grunnfrumukrabbamein og 3,98
(95% CI: 3,68-4,31) fyrir flogupekjukrabbamein. Skyr skammtahad tengsl vid uppsafnadan skammt
saust fyrir baedi grunnfrumukrabbamein og fldgupekjukrabbamein. Onnur rannsékn syndi hugsanleg
tengsl milli varakrabbameins (flogupekjukrabbameins) og Gtsetningar fyrir hydroklortiazidi: 633 tilvik
um varakrabbamein parad vid 63.067 einstaklinga i vidmidunarpydi, par sem notad var dhattumidad
urtak (risk-set sampling strategy). Synt var fram & skammtahad tengsl vid uppsafnadan skammt med
leidrettu likindahlutfalli OR 2,1 (95% CI: 1,7-2,6) sem jokst upp i OR 3,9 (3,0-4,9) vid mikla notkun
(~25.000 mg) og OR 7,7 (5,7-10,5) fyrir steersta uppsafnadan skammt (~100.000 mg) (sja einnig
kafla 4.4).

Born

Lyfjastofnun Evrdpu hefur fallid fra kréfu um ad lagdar verdi fram nidurstddur Gr rannséknum a
Dafiro HCT hja 6llum undirhépum barna vid frumkomnum héprystingi (sja upplysingar i kafla 4.2 um
notkun handa bérnum).

Annad: Tvofold homlun & renin-angiétensin-aldésterdnkerfinu

I tveimur storum slembirédudum 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 angi6tensin 11
vidtakablokka rannsokud.

ONTARGET ranns6knin var gerd hja sjuklingum med sdgu um hjarta- og edasjukdéom eda sjukdém i
heilazdum, eda sykursyki af tegund 2 dsamt visbendingum um skemmdir i marklifferi. VA
NEPHRON-D ranns6knin var gerd hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 og nyrnakvilla vegna
sykursyki.

pessar rannsoknir syndu engan marktakan avinning af medferd hvad vardar nyru og/eda hjarta- og
aedakerfi eda danartioni en & hinn boginn kom fram aukin heetta 4 bl6dkaliumhakkun, bradum
nyrnaskada og/eda lagprystingi samanborid vid einlyfjamedferd. Vegna likra lyfhrifa pessara lyfja eiga
pessar nidurstodur einnig vid adra ACE-hemla og angidtensin Il 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 bata aliskireni vid hefdbundna medferd med
ACE-hemli eda angiotensin 1l vidtakablokka hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 og langvinnan
nyrnasjukdém, hjarta- og &dasjukdom eda hvort tveggja. Rannsoknin var stddvud snemma vegna
aukinnar heettu a aukaverkunum. Daudsfall vegna hjarta- og @dasjukdoms og heilablodfall var
algengara hja h6pnum sem fékk aliskiren en hja hopnum sem fékk lyfleysu og oftar var tilkynnt um
aukaverkanir og peer alvarlegu aukaverkanir sem sérstaklega var fylgst med (blodkaliumhakkun,
lagprystingur og vanstarfsemi nyrna) hja hopnum sem fékk aliskiren en hja hopnum sem fékk lyfleysu.
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5.2 Lyfjahvorf

Linulegt samband

Lyfjahvorf amlodipins, valsartans og hydroklértiazids eru linuleg.

Amlodipin/valsartan/hydroklértiazio

Eftir inntoku Dafiro HCT hja heilbrigdum fullordnum einstaklingum naest hamarks plasmapéttni
amlodipins & 6-8 klukkustundum, valsartans & 3 klukkustundum og hydroklértiazids &

2 klukkustundum. Hradi og magn frasogs amlodipins, valsartans og hydroklortiazids ar Dafiro HCT er
pad sama og pegar lyfin eru gefin hvert fyrir sig.

Amlodipin

Frasog

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

Dreifing i
Dreifingarrammal er um pad bil 21 I/kg. I in vitro ranns6knum & amlodipini hefur verio synt fram 4 ad
um pad bil 97,5% af lyfinu i bloédrasinni eru bundin plasmaproteinum.

Umbrot
Amlodipin umbrotnar mikid (um pad bil 90%) i lifur, i évirk umbrotsefni.

Brotthvarf

Brotthvarf amlodipins dr plasma verdur i tveimur kéflum og lokahelmingunartimi brotthvarfs er um
pad bil 30 til 50 Kklst. Jafnvaegispéttni i plasma naest eftir samfellda notkun i 7-8 daga. 10% af
amlodipini sjalfu og 60% af umbrotsefnum amlodipins skiljast Ut i pvagi.

Valsartan

Frasog

Eftir inntdku valsartans eins sér naest hamarkspéttni valsartans i plasma & 2-4 klst. Heildaradgengi
valsartans er ad medaltali 23%. Feeda 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 pott plasmapéttni
valsartans sé sambarileg 8 klst. eftir inntoku hja baedi peim hépnum 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 blazed, 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. Lag péttni hydroxyumbrotsefnis hefur meelst i plasma (innan vid 10% af AUC fyrir
valsartan). betta umbrotsefni er lyfjafreedilega dvirkt.
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Brotthvarf

Lyfjahvorf valsartans gerast i mérgum veldisfollum (multiexponential decay Kinetics) (t.., <1 klst. og
typ 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 Gumbreyttu formi. Eftir gjof i blaaed er Gthreinsun
valsartans ar plasma um pad bil 2 I/klst. og nyrnadthreinsunin er 0,62 I/klst. (um pad bil 30% af
heildardthreinsun). Helmingunartimi valsartans er um pad bil 6 kist.

Hydréklértiazid

Fréasog
Frasog hydroklortiazids eftir inntoku er hratt (tmax um 2 Klukkustundir). Aukning i medaltali AUC er
linuleg og i réttu hlutfalli vio skammta & medferdarbilinu.

Anrif fdu & frasog hydroklortiazids, ef einhver eru, hafa litid kliniskt mikilveegi. Heildaradgengi
hydréklértiazios er 70% eftir inntoku.

Dreifing

Synilegt (apparent) dreifingarrammal er 4-8 I/kg. Hydroklértiazid i blédrasinni er bundio préteinum i
sermi (40-70%), einkum albdmini i sermi. Hydrdklértiazid safnast einnig upp i raudu bléokornunum i
um pad bil 3 faldri peirri péttni sem er i plasma.

Umbrot
Hydroklortiazio skilst adallega Gt a 6breyttu formi.

Brotthvarf

Helmingunartimi atskilnadar hydroklértiazids ar plasma er ad medaltali 6 til 15 Kklst. i endanlega
tskilnadarfasanum. Engin breyting er & lyfjahvorfum hydroklortiazids eftir endurtekna skammta og
uppsofnun er i lagmarki pegar lyfid er gefio einu sinni a dag. Meira en 95% af skammtinum sem
frasogast, skilst Ut & 6breyttu formi i pvagi. Uthreinsun um nyru verdur annars vegar med siun og hins
vegar med virkri seytingu inn i nyrnapiplur.

Sérstakir sjuklingahépar

Born (yngri en 18 ara)
EKKi liggja fyrir neinar upplysingar um lyfjahvorf hja bérnum.

Aldradir (65 ara og eldri)

Hamarkspéttni amlodipins i plasma naest & svipudum tima hja ungum og 6ldrudum sjaklingum. Hja
6ldrudum sjaklingum er tilhneiging til haegari Uthreinsunar 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 geta vartdar pegar
skammtar eru steekkadir.

Almenn utsetning fyrir valsartani er orlitid meiri hja 6ldrudum samanborid vid unga einstaklinga, en
ekki hefur verid synt fram 4 ad petta sé kliniskt mikilveegt.

Takmarkadar upplysingar benda til pess ad almenn (systemic) Gthreinsun hydroklértiazids sé minni hja
6ldrudum, baedi heilbrigdum og peim sem eru med haprysting, samanborid vid unga heilbrigda
sjalfbodalida.

par sem 6ll prja virku innihaldsefnin polast jafn vel hja yngri og eldri sjuklingum, er radlagt ad nota
venjulega skammta (sja kafla 4.2).
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Skert nyrnastarfsemi

Skert nyrnastarfsemi hefur ekki markteek ahrif & lyfjahvorf amlodipins. Eins og gera ma rao fyrir
vardandi lyf sem um gildir ad nyrnauthreinsun er einungis 30% af heildaruthreinsun ar plasma, kom
ekki fram neitt gagnkveemt samband milli nyrnastarfsemi og almennrar (systemic) Utsetningar fyrir
valsartani.

Sjuklingar med veegt eda i medallagi skerta nyrnastarfsemi mega pvi fa venjulegan upphafsskammt
(sja kafla 4.2 og 4.4).

Pegar um skerdingu & nyrnastarfsemi er ad reeda verdur haekkun & medalgildum hamarkspéttni i
plasma og AUC fyrir hydrokldrtiazid og hradi tskilnadar med pvagi minni. Hja sjuklingum med veegt
til i medallagi skerta nyrnastarfsemi hefur komid fram 3 féld aukning & AUC fyrir hydroklértiazid. Hja
sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi hefur komid fram 8 fold aukning & AUC. Ekki ma
nota Dafiro HCT handa sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi, pvagpurrd eda sem eru i
skilunarmeodferd (sja kafla 4.3).

Skert lifrarstarfsemi

Mjog takmarkadar kliniskar upplysingar liggja fyrir um notkun amlodipins hja sjaklingum 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 & vid pad sem gerist hja heilbrigdum sjalfbodalioum (parad midad vid aldur, kyn og
likamspyngd). Skert lifrarstarfsemi er frabending vid notkun Dafiro HCT vegna pess ad pad inniheldur
valsartan (sja kafla 4.2 og 4.3).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Amlodipin/valsartan/hydroklértiazid

I margskonar forkliniskum rannséknum & 6ryggi sem gerdar voru hja nokkrum dyrategundum &
amlodipini, valsartani, hydroklortiazidi, valsartani/hydroklortiazidi, amlodipini/valsartani og
amlodipini/valsartani/hydrdklortiazioi (Dafiro HCT), kom ekkert fram sem benti til almennra
eiturverkana eda eiturverkana & markliffeeri sem hafdi sleem ahrif & préun Dafiro HCT til kliniskrar
notkunar hja ménnum.

Forkliniskar rannséknir & 6ryggi sem stdou yfir i allt ad 13 vikur voru geroar &
amlodipini/valsartani/hydroklortiazidi hja rottum. Samsetningin olli vidbdinni feekkun raudra
bl6dkorna (bl6dkorna, blddrauda, blédkornaskila og netfrumna), aukningu pvagefnis i sermi, aukningu
kreatinins i sermi, aukningu kaliums i sermi, ofvexti juxtaglomerular frumna i nyrum og stadbundnum
fleiorum i kirtilmaga rotta. Allar pessar breytingar gengu til baka eftir 4 vikna batatimabil og voru
taldar vera ykt lyfhrif.

Amlodipin/valsartan/hydréklértiazid samsetningin var ekki rannsékud med tilliti til eiturverkana a
erfdaefni eda krabbameinsvaldandi &hrifa par sem ekkert benti til milliverkana milli pessara lyfja, sem
hafa lengi verid & markadi. Amlodipin, valsartan og hydrdklortiazid hafa hins vegar verid rannsokud
hvert i sinu lagi med tilliti til eiturverkana & erfdaefni eda krabbameinsvaldandi &hrifa og voru
nidurstodurnar neikvadar.
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Amlodipin

Eiturverkun & 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 radlagour skammtur hja ménnum, i mg/kg.

Skert frjosemi

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

30 daga i skdmmtum sambeerilegum vid skammta hja ménnum i mg/kg, vard vart vid laeekkud gildi
eggbusstyrihorméns (follicle-stimulating hormone, FSH) og testdsterdns i plasma, auk minnkadrar
péttni sdédfrumna og minni fjolda 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 ndmu 0,5, 1,25 og 2,5 mg/kg/dag. Haesti
styrkurinn (sem hja musum var svipadur og hamarks radlagdur 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
Valsartan

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

Hja rottum reyndust skammtar, sem ollu eiturverkunum & maedur (600 mg/kg/dag) og gefnir voru &
sidustu dégum medgongu og medan afkvaemin voru hofd & spena, hafa i for med sér skemmri lifun,
minni pyngdaraukningu og seinkadan proska (los & Uteyra og op & hlust) hja afkvemum (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? (Gtreikningar 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 laekkun a gildum raudra blédfrumna (raud
bl6dkorn, blddraudi, blédkornaskil) og visbendingar um breytingar & nyrnabl6dfledi (litid eitt aukid
pvagefni i bl6di og ofvixt og lutseekni (basophilia) i nyrnapiplum hjé karldyrum). bessir skammtar hja
rottum (200 til 600 mg/kg/dag) samsvara u.p.b. 6 og 18 foldum hamarksskammti sem rédlagdur er
fyrir menn midad vid mg/m? (Gtreikningar midast vié ad tekinn sé inn 320 mg skammtur & dag og
sjuklingurinn sé 60 kg).

I silkiopum hofdu sambeerilegir skammtar i for med sér hlidstaedar 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 blddi.

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 juxtaglémerudlarfrumna i nyrum virdist ekki skipta neinu mali hja& ménnum
sem f&4 medferdarskammta af valsartani.
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6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Dafiro HCT 5 mg/160 mg/12,5 mq filmuhUdadar toflur

Toflukjarni
Orkristollud sellulésa
Crospovidon (gerd A)
Vatnsfri kisilkvoda
Magnesiumsterat

T6fluhid

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

Macrogol 4000

Talkum

Dafiro HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg filmuhudadar toflur

Toflukjarni
Orkristollud sellulésa
Crospovidon (gerd A)
Vatnsfri kisilkvoda
Magnesiumsterat

T6fluhid

Hypromelldsa, Gtskipt gerd 2910 (3 mPa s)
Macrogol 4000

Talkum

Titantvioxio (E171)

Gult jarnoxio (E172)

Rautt jarnoxio (E172)

Dafiro HCT 5 mg/160 mg/25 mg filmuhtdadar toflur

Toflukjarni
Orkristéllud selluldsa

Crospovidon (gerd A)
Vatnsfri kisilkvoda
Magnesiumsterat

Tofluhud

Hypromelldsa, Gtskipt gerd 2910 (3 mPa s)
Macrogol 4000

Talkim

Titantvioxio (E171)

Gult jarnoxid (E172)

Dafiro HCT 10 mg/160 mg/25 mq filmuhUdadar t6flur

Toflukjarni
Orkristollud selluldsa

Crospovidon (gerd A)
Vatnsfri kisilkvoda
Magnesiumsterat
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Tofluhad

Hypromelldsa, Gtskipt gerd 2910 (3 mPa s)
Macrogol 4000

Talkum

Gult jarnoxid (E172)

Dafiro HCT 10 mg/320 mg/25 mq filmuhUdadar t6flur

Toflukjarni
Orkristdllud selluldsa

Crospovidon (gerd A)

Vatnsfri kisilkvoda

Magnesiumsterat

Tofluhto

Hypromelldsa, Gtskipt gerd 2910 (3 mPa s)

Macrogol 4000

Talkum

Gult jarnoxio (E172)

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

2ar

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Geymid vid laegri hita en 30°C.

Geymid i upprunalegum umbuddum til varnar gegn raka.

6.5 Gerd ilats og innihald

PVC/PVDC pynnur. Ein pynna inniheldur 7, 10 eda 14 filmuhddadar toflur.
Pakkningasteeroir: 14, 28, 30, 56, 90, 98 eda 280 filmuhtdadar toflur.
Fjolpakkningar med 280 toflum, sem samanstanda af 20 dskjum, sem hver inniheldur 14 t6flur.
PVC/PVDC rifgatadar stakskammtapynnur til notkunar & sjukrahdsum:
Pakkningasteerdir: 56, 98 eda 280 filmuhudadar toflur.

Fjolpakkningar med 280 toflum, sem samanstanda af 4 dskjum, sem hver inniheldur 70 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

Dafiro HCT 5 mg/160 mg/12,5 mq filmuhUdadar toflur

EU/1/09/574/001-012

Dafiro HCT 10 mg/160 mg/12,5 mqg filmuhudadar toflur

EU/1/09/574/013-024

Dafiro HCT 5 mg/160 mqg/25 mg filmuhUdadar toflur

EU/1/09/574/025-036

Dafiro HCT 10 mg/160 mg/25 mq filmuhUdadar toflur

EU/1/09/574/037-048

Dafiro HCT 10 ma/320 mg/25 mq filmuhUdadar toflur

EU/1/09/574/049-060

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 04. nGvember2009

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 4. juli 2014

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

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

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS
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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

Roonstrasse 25

D-90429 Nirnberg

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. ABPRAR FORSENDUR OG SKILYRDI 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 EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

A ekki vid.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEBPILL
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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

Dafiro HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg filmuhadadar toflur
amlodipin/valsartan/hydroklortiazio

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur amlodipin 5 mg (sem amlodipinbesylat), valsartan 160 mg og hydrdklortiazid
12,5 mg.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhtouo tafla

14 filmuhadadar téflur

28 filmuhtdadar toflur

30 filmuhuoaoar toflur

56 filmuhuoadar toflur

90 filmuhtoadar toflur

98 filmuhtoadar toflur

280 filmuhutodadar toflur

56 x 1 filmuhudud tafla (stakskammtar)
98 x 1 filmuhudud tafla (stakskammtar)
280 x 1 filmuhuduo tafla (stakskammtar)

‘ 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 bPARF

‘ 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/1/09/574/001 14 filmuhudadar toflur

EU/1/09/574/002 28 filmuhudadar toflur

EU/1/09/574/003 30 filmuhudadar toflur

EU/1/09/574/004 56 filmuhudadar toflur

EU/1/09/574/005 90 filmuhudadar toflur

EU/1/09/574/006 98 filmuhudadar toflur

EU/1/09/574/007 280 filmuhtodadar toflur
EU/1/09/574/008 56 x 1 filmuhaodud tafla (stakskammtar)
EU/1/09/574/009 98 x 1 filmuhtdud tafla (stakskammtar)
EU/1/09/574/010 280 x 1 filmuhudud tafla (stakskammtar)

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Dafiro HCT 5 mg/160 mg/12.5 mg
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17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVZAEMT AUDPKENNI — 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

Dafiro HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg filmuhadadar toflur
amlodipin/valsartan/hydroklortiazio

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur amlodipin 5 mg (sem amlodipinbesylat), valsartan 160 mg og hydréklortiazid
12,5 mg.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhtouo tafla

14 filmuhudadar toflur. Hluti af fjélpakkningu. EKki mé selja staka pakkningu.
70x1 filmuhadud tafla. Hluti af fjdlpakkningu. Ekki mé selja staka pakkningu.

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri 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/1/09/574/012 280 filmuhtoadar toflur (fjolpakkning, 20 dskjur med 14 téflum)
EU/1/09/574/011 280 filmuhddadar toflur (fjiolpakkning, 4 éskjur med 70 t6flum)
(stakskammtar)

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Dafiro HCT 5 mg/160 mg/12.5 mg

‘ 17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — 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

Dafiro HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg filmuhadadar toflur
amlodipin/valsartan/hydroklortiazio

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur amlodipin 5 mg (sem amlodipinbesylat), valsartan 160 mg og hydréklortiazid
12,5 mg.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhtouo tafla

Fjolpakkning: 280 (20 6skjur sem hver inniheldur 14) filmuhadadar toflur.
Fjolpakkning: 280 (4 6skjur sem hver inniheldur 70x1) filmuhudadar toflur.

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri 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/1/09/574/012 280 filmuhtoadar toflur (fjolpakkning, 20 dskjur med 14 téflum)
EU/1/09/574/011 280 filmuhddadar toflur (fjiolpakkning, 4 éskjur med 70 t6flum)
(stakskammtar)

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Dafiro HCT 5 mg/160 mg/12.5 mg

17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESIP

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

PYNNUR

1. HEITI LYFS

Dafiro HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg filmuhadadar toflur
amlodipin/valsartan/hydroklortiazio

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

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

Dafiro HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg filmuhudadar toflur
amlodipin/valsartan/hydroklortiazio

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur amlodipin 10 mg (sem amlodipinbesylat), valsartan 160 mg og hydréklortiazid
12,5 mg.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhtouo tafla

14 filmuhadadar téflur

28 filmuhtdadar toflur

30 filmuhuoaoar toflur

56 filmuhuoadar toflur

90 filmuhtoadar toflur

98 filmuhtoadar toflur

280 filmuhutodadar toflur

56 x 1 filmuhudud tafla (stakskammtar)
98 x 1 filmuhudud tafla (stakskammtar)
280 x 1 filmuhuduo tafla (stakskammtar)

‘ 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 bARF

‘ 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/1/09/574/013 14 filmuhudadar toflur

EU/1/09/574/014 28 filmuhudadar toflur

EU/1/09/574/015 30 filmuhudadar toflur

EU/1/09/574/016 56 filmuhudadar toflur

EU/1/09/574/017 90 filmuhudadar toflur

EU/1/09/574/018 98 filmuhudadar toflur

EU/1/09/574/019 280 filmuhtodadar toflur
EU/1/09/574/020 56 x 1 filmuhaodud tafla (stakskammtar)
EU/1/09/574/021 98 x 1 filmuhtdud tafla (stakskammtar)
EU/1/09/574/022 280 x 1 filmuhudud tafla (stakskammtar)

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Dafiro HCT 10 mg/160 mg/12.5 mg
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17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVZAEMT AUDPKENNI — 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

Dafiro HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg filmuhudadar toflur
amlodipin/valsartan/hydroklortiazio

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur amlodipin 10 mg (sem amlodipinbesylat), valsartan 160 mg og hydréklortiazid
12,5 mg.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhtouo tafla

14 filmuhudadar toflur. Hluti af fjélpakkningu. EKki mé selja staka pakkningu.
70x1 filmuhadud tafla. Hluti af fjdlpakkningu. Ekki mé selja staka pakkningu.

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

46



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/1/09/574/024 280 filmuhtoadar toflur (fjélpakkning, 20 éskjur med 14 téflum)
EU/1/09/574/023 280 filmuhddadar toflur (fjolpakkning, 4 dskjur med 70 téflum)
(stakskammtar)

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Dafiro HCT 10 mg/160 mg/12.5 mg

‘ 17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — 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

Dafiro HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg filmuhudadar toflur
amlodipin/valsartan/hydroklortiazio

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur amlodipin 10 mg (sem amlodipinbesylat), valsartan 160 mg og hydréklortiazid
12,5 mg.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhtouo tafla

Fjolpakkning: 280 (20 6skjur sem hver inniheldur 14) filmuhadadar toflur.
Fjolpakkning: 280 (4 6skjur sem hver inniheldur 70x1) filmuhudadar toflur.

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri 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/1/09/574/024 280 filmuhtoadar toflur (fjélpakkning, 20 éskjur med 14 téflum)
EU/1/09/574/023 280 filmuhddadar toflur (fjolpakkning, 4 dskjur med 70 téflum)
(stakskammtar)

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Dafiro HCT 10 mg/160 mg/12.5 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. HEITI LYFS

Dafiro HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg filmuhudadar toflur
amlodipin/valsartan/hydroklortiazio

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

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

Dafiro HCT 5 mg/160 mg/25 mg filmuh(dadar toflur
amlodipin/valsartan/hydroklortiazio

| 2. VIRK(T) EFNI

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

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhtouo tafla

14 filmuhadadar téflur

28 filmuhtdadar toflur

30 filmuhuoaoar toflur

56 filmuhuoadar toflur

90 filmuhtoadar toflur

98 filmuhtoadar toflur

280 filmuhutodadar toflur

56 x 1 filmuhudud tafla (stakskammtar)
98 x 1 filmuhudud tafla (stakskammtar)
280 x 1 filmuhuduo tafla (stakskammtar)

‘ 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
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| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid vid legri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbuddum 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/1/09/574/025 14 filmuhudadar toflur

EU/1/09/574/026 28 filmuhudadar toflur

EU/1/09/574/027 30 filmuhudadar toflur

EU/1/09/574/028 56 filmuhudadar toflur

EU/1/09/574/029 90 filmuhudadar toflur

EU/1/09/574/030 98 filmuhudadar toflur

EU/1/09/574/031 280 filmuhtodadar toflur
EU/1/09/574/032 56 x 1 filmuhaodud tafla (stakskammtar)
EU/1/09/574/033 98 x 1 filmuhtdud tafla (stakskammtar)
EU/1/09/574/034 280 x 1 filmuhudud tafla (stakskammtar)

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Dafiro HCT 5 mg/160 mg/25 mg
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17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

18. EINKVZAEMT AUDPKENNI — 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

Dafiro HCT 5 mg/160 mg/25 mg filmuh(dadar toflur
amlodipin/valsartan/hydroklortiazio

| 2. VIRK(T) EFNI

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

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhtouo tafla

14 filmuhudadar toflur. Hluti af fjélpakkningu. EKki mé selja staka pakkningu.
70x1 filmuhadud tafla. Hluti af fjdlpakkningu. Ekki mé selja staka pakkningu.

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri 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/1/09/574/036 280 filmuhtoadar toflur (fjélpakkning, 20 éskjur med 14 téflum)
EU/1/09/574/035 280 filmuhddadar toflur (fjolpakkning, 4 dskjur med 70 téflum)
(stakskammtar)

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Dafiro HCT 5 mg/160 mg/25 mg

‘ 17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — 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

Dafiro HCT 5 mg/160 mg/25 mg filmuh(dadar toflur
amlodipin/valsartan/hydroklortiazio

| 2. VIRK(T) EFNI

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

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhtouo tafla

Fjolpakkning: 280 (20 6skjur sem hver inniheldur 14) filmuhadadar toflur.
Fjolpakkning: 280 (4 6skjur sem hver inniheldur 70x1) filmuhudadar toflur.

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri 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/1/09/574/036 280 filmuhtoadar toflur (fjélpakkning, 20 éskjur med 14 téflum)
EU/1/09/574/035 280 filmuhddadar toflur (fjolpakkning, 4 dskjur med 70 téflum)
(stakskammtar)

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Dafiro HCT 5 mg/160 mg/25 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. HEITI LYFS

Dafiro HCT 5 mg/160 mg/25 mg filmuh(dadar toflur
amlodipin/valsartan/hydroklortiazio

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

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

Dafiro HCT 10 mg/160 mg/25 mg filmuhudadar toflur
amlodipin/valsartan/hydroklortiazio

| 2. VIRK(T) EFNI

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

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhtouo tafla

14 filmuhadadar téflur

28 filmuhtdadar toflur

30 filmuhuoaoar toflur

56 filmuhuoadar toflur

90 filmuhtoadar toflur

98 filmuhtoadar toflur

280 filmuhutodadar toflur

56 x 1 filmuhudud tafla (stakskammtar)
98 x 1 filmuhudud tafla (stakskammtar)
280 x 1 filmuhuduo tafla (stakskammtar)

‘ 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
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| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid vid legri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbuddum 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/1/09/574/037 14 filmuhudadar toflur

EU/1/09/574/038 28 filmuhudadar toflur

EU/1/09/574/039 30 filmuhudadar toflur

EU/1/09/574/040 56 filmuhudadar toflur

EU/1/09/574/041 90 filmuhudadar toflur

EU/1/09/574/042 98 filmuhudadar toflur

EU/1/09/574/043 280 filmuhtodadar toflur
EU/1/09/574/044 56 x 1 filmuhaodud tafla (stakskammtar)
EU/1/09/574/045 98 x 1 filmuhtdud tafla (stakskammtar)
EU/1/09/574/046 280 x 1 filmuhudud tafla (stakskammtar)

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Dafiro HCT 10 mg/160 mg/25 mg
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17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

18. EINKVZAEMT AUDPKENNI — 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

Dafiro HCT 10 mg/160 mg/25 mg filmuhudadar toflur
amlodipin/valsartan/hydroklortiazio

| 2. VIRK(T) EFNI

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

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhtouo tafla

14 filmuhudadar toflur. Hluti af fjélpakkningu. EKki mé selja staka pakkningu.
70x1 filmuhadud tafla. Hluti af fjdlpakkningu. Ekki mé selja staka pakkningu.

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri 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/1/09/574/048 280 filmuhtoadar toflur (fjélpakkning, 20 éskjur med 14 téflum)
EU/1/09/574/047 280 filmuhddadar toflur (fjolpakkning, 4 dskjur med 70 téflum)
(stakskammtar)

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Dafiro HCT 10 mg/160 mg/25 mg

‘ 17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — 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

Dafiro HCT 10 mg/160 mg/25 mg filmuhudadar toflur
amlodipin/valsartan/hydroklortiazio

| 2. VIRK(T) EFNI

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

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhtouo tafla

Fjolpakkning: 280 (20 6skjur sem hver inniheldur 14) filmuhadadar toflur.
Fjolpakkning: 280 (4 6skjur sem hver inniheldur 70x1) filmuhudadar toflur.

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri 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/1/09/574/048 280 filmuhtoadar toflur (fjélpakkning, 20 éskjur med 14 téflum)
EU/1/09/574/047 280 filmuhddadar toflur (fjolpakkning, 4 dskjur med 70 téflum)
(stakskammtar)

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Dafiro HCT 10 mg/160 mg/25 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. HEITI LYFS

Dafiro HCT 10 mg/160 mg/25 mg filmuhudadar toflur
amlodipin/valsartan/hydroklortiazio

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

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

Dafiro HCT 10 mg/320 mg/25 mg filmuhudadar toflur
amlodipin/valsartan/hydroklortiazio

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur amlodipin 10 mg (sem amlodipinbesylat), valsartan 320 mg og hydréklortiazid
25 mg.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhtouo tafla

14 filmuhadadar téflur

28 filmuhtdadar toflur

30 filmuhuoaoar toflur

56 filmuhuoadar toflur

90 filmuhtoadar toflur

98 filmuhtoadar toflur

280 filmuhutodadar toflur

56 x 1 filmuhudud tafla (stakskammtar)
98 x 1 filmuhudud tafla (stakskammtar)
280 x 1 filmuhuduo tafla (stakskammtar)

‘ 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
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| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid vid legri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbuddum 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/1/09/574/049 14 filmuhudadar toflur

EU/1/09/574/050 28 filmuhudadar toflur

EU/1/09/574/051 30 filmuhudadar toflur

EU/1/09/574/052 56 filmuhudadar toflur

EU/1/09/574/053 90 filmuhudadar toflur

EU/1/09/574/054 98 filmuhudadar toflur

EU/1/09/574/055 280 filmuhtodadar toflur
EU/1/09/574/056 56 x 1 filmuhaodud tafla (stakskammtar)
EU/1/09/574/057 98 x 1 filmuhtdud tafla (stakskammtar)
EU/1/09/574/058 280 x 1 filmuhudud tafla (stakskammtar)

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Dafiro HCT 10 mg/320 mg/25 mg
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17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

18. EINKVZAEMT AUDPKENNI — 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

Dafiro HCT 10 mg/320 mg/25 mg filmuhudadar toflur
amlodipin/valsartan/hydroklortiazio

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur amlodipin 10 mg (sem amlodipinbesylat), valsartan 320 mg og hydréklortiazid
25 mg.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhtouo tafla

14 filmuhudadar toflur. Hluti af fjélpakkningu. EKki mé selja staka pakkningu.
70x1 filmuhadud tafla. Hluti af fjdlpakkningu. Ekki mé selja staka pakkningu.

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri 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/1/09/574/060 280 filmuhtoadar toflur (fjélpakkning, 20 éskjur med 14 téflum)
EU/1/09/574/059 280 filmuhddadar toflur (fjolpakkning, 4 dskjur med 70 téflum)
(stakskammtar)

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Dafiro HCT 10 mg/320 mg/25 mg

‘ 17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — 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

Dafiro HCT 10 mg/320 mg/25 mg filmuhudadar toflur
amlodipin/valsartan/hydroklortiazio

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur amlodipin 10 mg (sem amlodipinbesylat), valsartan 320 mg og hydréklortiazid
25 mg.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhtouo tafla

Fjolpakkning: 280 (20 6skjur sem hver inniheldur 14) filmuhadadar toflur.
Fjolpakkning: 280 (4 6skjur sem hver inniheldur 70x1) filmuhudadar toflur.

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

72



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/1/09/574/060 280 filmuhtoadar toflur (fjélpakkning, 20 éskjur med 14 téflum)
EU/1/09/574/059 280 filmuhddadar toflur (fjolpakkning, 4 dskjur med 70 téflum)
(stakskammtar)

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Dafiro HCT 10 mg/320 mg/25 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. HEITI LYFS

Dafiro HCT 10 mg/320 mg/25 mg filmuhudadar toflur
amlodipin/valsartan/hydroklortiazio

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

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

Dafiro HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg filmuhudadar toflur
Dafiro HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg filmuhudadar toflur
Dafiro HCT 5 mg/160 mg/25 mg filmuhudadar toflur
Dafiro HCT 10 mg/160 mg/25 mg filmuhadadar t6flur
Dafiro HCT 10 mg/320 mg/25 mg filmuhtdadar toflur
amlodipin/valsartan/hydréklortiazio

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysmgar

Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

pessu lyfi hefur verid avisad til persoénulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

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

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

g wwdE

1.

Upplysingar um Dafiro HCT og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Dafiro HCT

Hvernig nota & Dafiro HCT

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Dafiro HCT

Pakkningar og adrar upplysingar

Upplysingar um Dafiro HCT og vid hverju pad er notad

I Dafiro HCT téflum eru prja virk innihaldsefni sem nefnast amlodipin, valsartan og hydroklortiazid.
Oll prja efnin leekka blodprysting.

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

Valsartan tilheyrir lyfjaflokki sem nefnist angiétensin-11 vidtakablokkar. Angi6tensin Il er efni
sem myndast i likamanum og veldur pvi ad @dar dragast saman, sem veldur haeekkudum
bl6dprystingi. Valsartan verkar med pvi ad hindra ahrif angiétensin II.

Hydroklortiazio tilheyrir lyfjaflokki sem nefnist pvagraesilyf af flokki tiazida. Hydroklortiazid
eykur pvagmyndun en pad laekkar einnig blédprysting.

Fyrir tilstilli allra pessara priggja verkunarhatta slaknar & dunum og blddprystingurinn laekkar.

Dafiro HCT er notad til medferdar vid of haum blodprystingi hjé fulloronum sjaklingum sem eru &
medferd med amlodipini, valsartani og hydroklértiazidi, sem veitir stjorn a bl6dprystingi nu pegar, og
sem geetu haft &vinning af pvi ad taka eina toflu sem inniheldur 6l prja lyfin.
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2.

Adur en byrjad er ad nota Dafiro HCT

Ekki ma nota Dafiro HCT

eftir pridja manud medgdngu. (Einnig er radlagt ad fordast ad nota Dafiro HCT snemma a
medgongu — sja kaflann ,,Medganga‘).

ef um er ad reda ofnaemi fyrir amlodipini eda einhverjum 6drum kalsiumgangaloka, valsartani,
hydréklértiazioi, sulfonamidafleidum (lyf vid dndunarfera- eda pvagferasykingum), eda
einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

Ef pa telur ad pa geetir verid med ofnaemi, skaltu ekki nota Dafiro HCT og radfeera pig vid
leekninn.

ef pa ert med lifrarsjukdoém, skemmdir & smau gallvegunum i lifrinni (gallskorpulifur) sem
veldur uppsoéfnun galls i lifrinni (gallteppu).

ef pd ert med alvarlegan nyrnasjukdom eda ef pd ert & skilunarmedferad.

ef pa getur ekki myndad pvag (pvagpurrd).

ef pa ert meo of litid kalium eda natrium i bldai, pratt fyrir medferd til ad auka magn kaliums
eda natriums i bl6di.

ef pu ert med of mikid kalsium i blai, préatt fyrir medferd til ad draga Ur kalsiummagni i bl6oi.
ef pu ert med pvagsyrugigt (pvagsyrukristallar i lidum).

ef pu ert med verulega lagan bl6dprysting (Iagprysting).

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

ef pu ert med hjartabilun eftir hjartaafall.

ef pu ert med sykursyki eda skerta nyrnastarfsemi og ert & medferd med bléoprystingslekkandi
lyfi sem inniheldur aliskiren.

Ef eitthvad af framangreindu & vid skal ekki nota Dafiro HCT og hafa samband vid leekninn.

Varnadarord og varudarreglur
Leitio radda hja leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Dafiro HCT er notad

ef pa ert med litid af kalium eda magnesium i bl6di (med eda an einkenna svo sem
vodvamattleysis, sinadratta eda 6edlilegs hjartslattar).

ef pu ert med litid magn natriums i bl6di (med eda an einkenna svo sem preytu, rugls,
vovakippa eda krampa).

ef pu ert med mikid af kalsium i bl6di (med eda an einkenna svo sem dgledi, uppkasta,
heegoatregdu, magaverkja, tidra pvaglata, porsta, vodvamattleysis eda vodvakippa).

ef pa ert med nyrnasjukdom, hefur fengid igreett nyra eda hefur verid sagt ad pu sért med
prengingar i nyrnaslagedum.

ef pa ert med lifrarsjukdom.

ef pu ert med eda hefur fengid hjartabilun eda kransaedasjukdom, petta a sérstaklega vid ef pa
hefur fengid avisad hamarksskammti af Dafiro HCT (10 mg/320 mg/25 mg).

ef pu hefur fengid hjartaafall. Fylgdu nakveemlega leidbeiningum laeknisins vardandi
upphafsskammtinn. Verid getur ad leeknirinn athugi einnig nyrnastarfsemina hja pér.

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

ef pu ert med aldosterénheilkenni. Pad er sjukdomur sem felur i sér ad nyrnahetturnar framleida
of mikid af hormoninu alddsteroni. Ef petta & vid er ekki melt med notkun Dafiro HCT.

ef pu ert med sjukdoém sem kallast raudir dlfar.

ef pu ert med sykursyki (mikid magn sykurs i bldoi).

ef pu ert med mikid af kolesterdli eda blodfitum i bldai.

ef pu feerd hudvidbrogd svo sem Gtbrot eftir ad hafa verid i sol.

ef pu hefur fengid ofnaemisvidbrogd vid 6drum blddprystingslekkandi lyfjum eda
pvagrasilyfjum (lyfjaflokkur sem einnig kallast ,,bjagtoflure), sérstaklega ef pu ert med astma
eda ofnemi.

ef pa hefur verio med uppkdst eda nidurgang.
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- ef pu hefur fundid fyrir prota, einkum i andliti og halsi, medan pu ert & medferd med 6drum
lyfjum (par med talid ACE-hemlum). Ef p0 faerd pessi einkenni skaltu heetta ad nota Dafiro
HCT og hafa strax samband vid laeekninn. b0 att aldrei ad nota Dafiro HCT aftur.

- ef pa finnur fyrir sundli og/eda pad lidur yfir pig medan a medferd med Dafiro HCT skaltu
segja leekninum fra pvi eins fljott og haegt er.

- ef pa finnur fyrir sjénskerdingu eda verkjum i augum. bad geetu verid einkenni vokvaséfnunar i
&@du (choroidal effusion) eda aukins prystings i augunum og getur komid fram innan
klukkustunda eda viku eftir ad medferd med Dafiro HCT er hafin. betta getur leitt til vidvarandi
sjonskerdingar ef pad er ekki medhdndlad.

- ef pa notar eitthvert af eftirtdldum lyfjum sem notud eru til ad medhdndla haan blodprysting:

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

- ef pa feerd huokrabbamein eda dvanta hudskemmd medan & medferd stendur. Medferd med
hydroklortiazidi, einkum vid langtimanotkun storra skammta, getur aukid heettu & sumum
geroum af hug- eda varakrabbameini (hidkrabbamein sem ekKki er sortuaxli). bu skalt vernda
hadina gegn sélarljosi og UV geislum & medan pu tekur Dafiro HCT.

- ef pa hefur einhvern tima &dur tekid hydroklortiazid og fundio fyrir dndunar- eda
lungnavandamalum (p.m.t. bolgu eda vokvasofnun i lungum). Ef mikil madi eda
ondunarerfidleikar koma fram eftir toku Dafiro HCT & ad leita leeknisadstodar tafarlaust.

Hugsanlegt er ad leeknirinn rannsaki nyrnastarfsemi, meli bl6dprysting og magn blodsalta (t.d.
kaliums) med reglulegu millibili.

Sja einnig upplysingar i kaflanum ,,Ekki mé nota Dafiro HCT*.
Ef eitthvad af framangreindu & vid skal hafa samband vid laekninn.

Born og unglingar
Ekki er melt med notkun Dafiro HCT handa bérnum og unglingum yngri en 18 ara.

Aldradir (65 ara og eldri)

Sjuklingar & aldrinum 65 ara og eldri geta notad Dafiro HCT i sému skdmmtum og adrir fullordnir
sjuklingar og & sama hatt og peir hafa notad virku efnin prja, amlodipin, valsartan og hydroklortiazid.
Aldragir sjuklingar, sérstaklega peir sem taka hamarksskammt af Dafiro HCT (10 mg/320 mg/25 mg),
skulu lata meela blédprystinginn reglulega.

Notkun annarra lyfja samhlida Dafiro HCT

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Vera ma ad leeknirinn purfi ad breyta skommtum peirra lyfja og/eda gera adrar
varGdarradstafanir. I sumum tilvikum ma vera ad heetta purfi notkun einhvers lyfsins. betta a einkum
vid um eftirtalin lyf:

Ekki nota samhlida:

. litium (lyf vid sumum gerdum punglyndis)

. lyfjum eda efnum sem auka magn kaliums i bl6di. betta getur verid kaliumuppb6t eda
saltauppbdt sem inniheldur kalium, kaliumsparandi lyf og heparin

. ACE-hemlum eda aliskireni (sja einnig upplysingar undir ,,Ekki ma nota Dafiro HCT* og
,»Varnadarord og varudarreglur®).
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Geta skal varidar vio samhlida notkun med:

. afengi, svefntdflum og sveefingalyfjum (lyf sem gefin eru sjuklingum fyrir skurdadgerdir og
adrar adgeroir)

. amantadini (lyf vid parkinsonsveiki, einnig notad vid dkvednum sjukdémum af voldum veira)

. andkolinvirkum lyfjum (lyf vid ymsum kvillum, svo sem maga- og garnakrdmpum, krémpum i

pvagbl6dru, astma, ferdaveiki, voovakippum, parkinsonsveiki og sem vidhét vid sveefingu)
. krampastillandi lyfjum og akvednum gedlyfjum sem notud eru vid flogaveiki og gedhvarfasyki
(t.d. carbamazepin, fenobarbital, fenytoin, fosfenytoin, primidon)

. colestyramini, colestipoli eda 6drum resinum (lyf sem eru adallega notud vio of miklum
bloafitum)

. simvastatini (lyf sem notad er vid hau kélesterdli)

. ciclosporini (lyf sem notad er vid liffeeraflutninga til ad koma i veg fyrir hofnun lifferis eda vio

60rum sjukdomum, t.d. gigt eda ofneemishidbdlgu)

frumueydandi lyfjum (lyf vid krabbameini), svo sem metotrexati og cyclofosfamidi
digoxini eda 6drum digitalis glykésidum (lyfjum vid hjartasjukdémum)

verapamili, diltiazemi (hjartalyf)

jodskuggaefnum (sem notud eru vid myndgreiningarrannsoknir)

lyfjum vid sykursyki (Iyf til inntéku svo sem metformin eda insulin)

lyfjum til medferdar vid pvagsyrugigt, svo sem allopurinoli

lyfjum sem geta aukid magn blodsykurs (beta-blokkar, diazoxid)

lyfjum sem geta valdid “torsades de pointes” (6reglulegum hjartslatti), svo sem lyfjum vid
hjartslattaréreglu (lyfjum vid hjartasjukdémum) og sumum gedrofslyfjum

. lyfjum sem geta dregid Ur magni natriums i bl6di, svo sem punglyndislyfjum, gedrofslyfjum og
flogaveikilyfjum
. lyfjum sem geta dregid r magni kaliums i bl6di, svo sem pvagrasilyfjum (bjugtéflum),

barksterum, haegdalyfjum, amphotericini eda penicillini G

lyfjum til ad haekka bl6dprysting svo sem adrenalini og noradrenalini

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

lyfjum sem notud eru vid sveppasykingum (t.d. ketoconazol, itraconazol)

lyfjum sem notud eru vid sarum og bolgu i vélinda (carbenoxolon)

lyfjum vid verkjum eda bolgu, sérstaklega bdlgueydandi gigtarlyfjum (NSAID-lyfjum), p.m.t.
sérteekum cycléoxygenasa-2 hemlum (Cox-2 hemlum)

vodvaslakandi lyfjum (lyfjum sem valda védvaslokun og eru notud vid skurdadgerair)
nitroglycerini og 6drum nitrotum, eda 6orum lyfjum sem kéllud eru eedavikkandi lyf
68rum bléaprystingslaekkandi lyfjum p.m.t. metyldopa

rifampicini (notad, til deemis, vid berklum), erytromysini, Klaritromysini (syklalyf)
jéhannesarjurt (jonsmessurunni, Hypericum perforatum)

dantroleni (innrennsli vid verulegum breytingum & likamshita)

D-vitamini og kalsium séltum.

Notkun Dafiro HCT med mat, drykk eda afengi

Peir sem hafa fengid avisad Dafiro HCT eiga ekki ad neyta greipaldins eda greipaldinsafa. Petta er
vegna pess ad greipaldin og greipaldinsafi geta valdid aukinni péttni virka efnisins amlodipins i bl6di,
sem getur valdio ofyrirsjaanlegri aukningu a bléaprystingslaekkandi ahrifum Dafiro HCT. Radfaerdu
big vid leeknirinn 4dur en pu neytir afengis. Afengi getur valdid of mikilli bl6dprystingslaekkun og/eda
aukio heettu a sundli eda yfirlidi.

Medganga og brjostagjof

Medganga

Pu verdur ad segja leekninum fra pvi ef pa heldur ad pu sért (eda geetir ordid) pungud. Synt hefur
verid fram & ad amlodipin skilst Ut i brjostamjolk i litlu magni. Laeknirinn mun yfirleitt radleggja pér
ad haetta ad nota Dafiro HCT &dur en pa verdur pungud eda um leid og pu veist ad pu ert pungud og
mun radleggja pér ad nota dnnur lyf i stadinn fyrir Dafiro HCT. EkKi er radlagt ad nota Dafiro HCT
snemma & medgongu, og ekki ma nota pad eftir pridja manud medgdngu pvi pad getur haft alvarlegar
afleidingar fyrir barnid ef pad er notad eftir pridja manud medgongu.
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Brjostagjof

Segou lekninum fra pvi ef pd ert med barn & brjdsti eda ert vid pad ad hefja brjéstagjof. Ekki er meelt
med notkun Dafiro HCT handa madrum sem eru med barn & brjosti og vera ma ad laeknirinn velji adra
medferd handa pér ef pa vilt hafa barn & brjosti, sérstaklega ef barnid er nyfeett eda er fyrirburi.

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en lyf eru notud.

Akstur og notkun véla
petta lyf getur valdid sundli, syfju, 6gledi eda hofudverk. Ef pa finnur fyrir slikum ahrifum skaltu
hvorki aka né nota taeki eda vélar.

3. Hvernig nota & Dafiro HCT

Notid lyfio alltaf eins og leknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1j6st hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum. Med pessu méti naest mestur arangur og minni hatta er 4 aukaverkunum.

Venjulegur skammtur af Dafiro HCT er ein tafla a sélarhring.

- Best er ad taka lyfid & sama tima dag hvern, helst ad morgni.

- Gleypa & toflurnar i heilu lagi med glasi af vatni.

- Taka mé Dafiro HCT inn med mat eda &n. EKkki taka Dafiro HCT inn med greipaldini eda
greipaldinsafa.

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

Ekki ma nota steerri skammt en pann sem laeknirinn akvad.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

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

Ef gleymist ad nota Dafiro HCT

Ef gleymist ad nota einn skammt af lyfinu skal taka hann inn strax og eftir pvi er munad. Sidan skal
taka naesta skammt & venjulegum tima. Ef hins vegar er nanast komid ad naesta skammti skal taka
neestu toflu & réttum tima. Ekki & ad tvofalda skammt (tveer toflur i einu) til ad beeta upp t6flu sem
gleymst hefur ad taka.

Ef haett er ad nota Dafiro HCT
Ef medferd med Dafiro HCT er heett getur pad leitt til pess ad sjukdémurinn versni. Ekki skal hatta
notkun lyfsins nema ad radi laeknis.

Ekki heetta ad taka lyfio, jafnvel pott pér lioi vel

Peir sem eru med of haan bl6dprysting eru oft einkennalausir. Mérgum getur lidid alveg edlilega. pad
er mjog mikilveegt ad pa notir petta lyf ndkvaemlega eins og laeknirinn hefur mealt fyrir um, til pess ad
né sem bestum &rangri og draga Ur hettu & aukaverkunum. Mattu i reglulegt eftirlit hja leekninum
jafnvel po pér lioi vel.

Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.
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4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.

Eins og vid & um 61l samsett lyf sem innihalda prja virk innihaldsefni er ekki haegt ad Gtiloka
aukaverkanir sem tengjast hverju virku innihaldsefni fyrir sig. Aukaverkanir sem greint hefur verid fra
i tengslum vid notkun Dafiro HCT eda eins af virku innihaldsefnunum premur (amlodipins, valsartans
eda hydrdklortiazios) eru tilgreindar hér & eftir og geta komid fram vid notkun Dafiro HCT.

Sumar aukaverkanir geta verid alvarlegar og parfnast leeknismedferdar an tafar.

Radferdu pig tafarlaust vid leekni ef einhver eftirtalinna alvarlegra aukaverkana kemur fram
eftir notkun lyfsins:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

o sundl

o lagur blédprystingur (yfirliostilfinning, sundl, skyndilegt medvitundarleysi)

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
o mikil minnkun & pvagmagni (skert nyrnastarfsemi)

Mjdg sjaldgefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
o skyndilegar blaedingar

o oreglulegur hjartslattur

. lifrarsjukdomar

Koma drsjaldan fyrir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):

o skyndileg prengsli i dndunarvegi, brjostverkur, meadi eda 6ndunarerfidleikar

o proti i augnlokum, andliti eda vérum

o proti i tungu og halsi sem veldur verulegum éndunarerfidleikum

. alvarleg hadvidbrogd, p.m.t. mikil Gtbrot, ofsakladi, rodnun hadar um allan likamann, mikill
kladi, blodrumyndun, flégnun og proti i htd, bolga i slimhidum (Stevens Johnson heilkenni,
eitrunardreplos hudpekju (toxic epidermal necrolysis)) eda énnur ofnzemisviobrogd

brétt andnaudarheilkenni (einkenni eru m.a. madi, hiti, slappleiki og rugl)

hjartaafall

bolga i brisi, sem getur valdid sveesnum kvidverk og bakverk asamt mikilli vanlidan
mattleysi, mar, hiti og tidar sykingar

stirdleiki
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Adrar aukaverkanir geta verio:

Mjdg algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
. litio af kalium i bldai

o aukio magn af fitum i bléoi

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
syfja

hjartslattaronot (pa finnur fyrir hjartsleetti pinum)

rodi

bolgnir 6kklar (bjugur)

kvidverkir

Opeegindi i maga eftir maltio

preyta

hofudverkur

tio pvaglat

mikid magn af pvagsyru i bl6di

litid af magnesium i blai

litid af natrium i bl6di

sundl, yfirlid pegar stadid er upp

minnkud matarlyst

6gledi og uppkast

Utbrot med klada og annars konar utbrot

erfidleikar vio ad na risi eda vidhalda risi getnadarlims

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
hradur hjartslattur

svimi

sjontruflanir

Opaegindi i maga

brjostverkur

aukning koéfnunarefnis i pvagi, kreatinins og pvagsyru i bl6di
mikid magn kalsiums, fitu eda natriums i bl6di

minnkun & kalium i bl6di

sleem lykt ar munni

nidurgangur

munnpurrkur

pyngdaraukning

lystarleysi

breytt bragdskyn

bakverkur

proti i lidum

vodvakippir/mattleysi/verkir

verkir i Gtlimum

minnkud geta til ad annadhvort standa eda ganga edlilega
préttleysi

erfidleikar vid samhafingu

sundl vid ad standa upp eda eftir areynslu

slappleiki

svefntruflanir

dofi eda naladofi
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taugakvilli

skyndilegt, timabundid medvitundarleysi
lagur blodprystingur pegar stadid er upp
hosti

madi

erting i halsi

mikil svitamyndun

kladi

proti, rodi og verkur eftir blazed

hidrodi

skjalfti

skapsveiflur

kvidi

punglyndi

svefnleysi

breyting & bragdskyni

yfirlio

minnkad sarsaukaskyn

sjontruflanir

sjonskerding

sud fyrir eyrum

hnerri/nefrennsli vegna bolgu i nefslimhao
breyttar haegdavenjur
meltingarerfidleikar

héarlos

kladi i hud

litabreytingar i hud

erfidleikar vio pvaglat

aukin neturpvaglat

tidari pvaglat

Opeegindi i brjéstum eda brjostasteekkun hja karlménnum
verkir

vanlidan

pyngdartap

Mjdg sjaldgefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
litid af blodflogum (stundum asamt bleedingum i hid eda marblettum)
sykur i pvagi

mikid magn sykurs i bl6odi

versnun efnaskipta vid sykursyki

Opeegindi i kvid

haegdatregda

lifrarsjakddémar sem geta komid fram dsamt gulnun hidar og augna eda dokkleitu pvagi
(bl6dlysublodleysi)

aukin vidkvemni haoar fyrir sélarljosi

fjélublair blettir & huo

nyrnasjukdomar

rugl
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Koma drsjaldan fyrir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):

faekkun hvitra bl6dfrumna

feekkun blodflagna sem getur valdid dvenjulegu mari eda aukinni tilhneigingu til bleedinga
(skemmdir & raudum blédkornum)

proti i tannholdi

paninn kvidur (magabo6lga)

lifrarbélga

gulnun hadar (gula)

heaekkud gildi lifrarensima sem geta haft ahrif & sumar rannséknir

aukin vodvaspenna

bolga i @dum oft med Gtbrotum

ljésnaemi

kvillar sem einkennast af stirdleika, skjalfta og/eda hreyfivandamalum

hiti, halsseerindi eda sar i munni, tidari sykingar (skortur & eda litid af hvitum bl6dkornum)
fol huo, preyta, madi, dokkleitt pvag (bl6dlysublodleysi, dedlilegt nidurbrot raudra bléokorna
annadhvort i @dum eda annars stadar i likamanum)

rugl, preyta, vodvakippir og krampar, hr6d éndun (blddlyting vegna blookloridlekkunar)
verulegur verkur i efri hluta kvidar (brisb6lga)

Ondunarerfidleikar &samt hita, hosti, hvaesandi 6ndun, madi, (andnaud, lungnabjugur,
millivefslungnabdlga)

Gtbrot i andliti, lidverkir, védvasjukdomur, hiti (raudir alfar)

&0abodlga med einkennum svo sem Gtbrotum, raudfjolublaum blettum, hiti (eedabdlga)
alvarlegur htdsjukdémur sem veldur Gtbrotum, hidroda, blédrum & vérum, augum eda i munni,
haaflégnun, hita (drep i pekjuvef)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tioni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum):

breytingar & bl6drannsoknum & nyrnastarfsemi, kaliumaukning i bl6di, litid magn raudra
blodkorna

Oedlilegar nidurstodur Ur rannséknum & raudum bléokornum

litid magn af akvednum gerdum hvitra bl6dkorna og blédflagna

aukid kreatinin i blodi

Gedlilegar nidurstodur ar préfunum & lifrarstarfsemi

mikil minnkun & pvagmagni

a&dabdlga

maéttleysi, marblettir og tidar sykingar (vanmyndunarblédleysi)

sjontap eda verkir i augum vegna prystingsheekkunar i augum (hugsanlega einkenni
vokvasofnunar i @du (choroidal effusion) eda bradrar pronghornsglaku)

madi

verulega minnkud pvagmyndun (hugsanlega einkenni skertrar nyrnastarfsemi eda nyrnabilunar)
alvarlegur htdsjukdomur sem veldur Gtbrotum, hidroda, blédrum & vérum, augum eda i munni,
haoflégnun, hita (regnbogarodapot)

vodvakrampar

hiti (sétthiti)

blédrur a hud (einkenni kvilla sem kallast blédruhtidbolga)

hao- og varakrabbamein (hidkrabbamein sem ekki er sortuzaxli)

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveaemt
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 & Dafiro HCT
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og pynnunni a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid laegri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbuddum til varnar gegn raka.
EKkKi skal nota Dafiro HCT pakkningu ef han er skemmd eda ber pess merki ad att hafi verid vid hana.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Dafiro HCT inniheldur

Dafiro HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg filmuhtdadar toflur

Virku innihaldsefnin i Dafiro HCT eru amlodipin (sem amlodipinbesylat), valsartan og
hydréklértiazio. Hver filmuhldud tafla inniheldur amlodipin 5 mg (sem amlodipinbesylat), valsartan
160 mg og hydroklortiazid 12,5 mg.

Onnur innihaldsefni eru orkristollud selluldsa; crospovidon (gerd A); vatnsfri kisilkvoda;
magnesiumsterat; hypromelldsa (Gtskipt gerd 2910 (3 mPa s)); macrogol 4000; talkim; titantvioxid
(E171).

Dafiro HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg filmuhudadar toflur

Virku innihaldsefnin i Dafiro HCT eru amlodipin (sem amlodipinbesylat), valsartan og
hydroklértiazid. Hver filmuhadud tafla inniheldur amlodipin 10 mg (sem amlodipinbesylat), valsartan
160 mg og hydroklortiazid 12,5 mg.

Onnur innihaldsefni eru 6rkrist6llud selluldsa; crospovidon (gerd A); vatnsfri kisilkvoda;
magnesiumsterat; hypromelldsa (Gtskipt gerd 2910 (3 mPa s)); macrogol 4000; talkim; titantvioxid
(E171); gult jarnoxid (E172); rautt jarnoxid (E172).

Dafiro HCT 5 mg/160 mg/25 mg filmuhadadar toflur

Virku innihaldsefnin i Dafiro HCT eru amlodipin (sem amlodipinbesylat), valsartan og
hydroklértiazid. Hver filmuhadud tafla inniheldur amlodipin 5 mg (sem amlodipinbesylat), valsartan
160 mg og hydrdklortiazid 25 mg.

Onnur innihaldsefni eru 6rkrist6llud selluldsa; crospovidon (gerd A); vatnsfri kisilkvoda;

magnesiumsterat; hypromelldsa (Gtskipt gerd 2910 (3 mPa s)); macrogol 4000; talkim; titantvioxid
(E171); gult jarnoxio (E172).
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Dafiro HCT 10 mg/160 mg/25 mg filmuhudadar t6flur

Virku innihaldsefnin i Dafiro HCT eru amlodipin (sem amlodipinbesylate), valsartan og
hydroklértiazid. Hver filmuhidud tafla inniheldur amlodipin 10 mg (sem amlodipinbesylat), valsartan
160 mg og hydrdklortiazid 25 mg.

Onnur innihaldsefni eru orkristdllud selluldsa; crospovidon (gerd A); vatnsfri kisilkvoda;
magnesiumsterat; hypromellosa (Utskipt gerd 2910 (3 mPa s)); macrogol 4000; talkim; gult jarnoxid
(E172).

Dafiro HCT 10 mg/320 mg/25 mg filmuhtdadar toflur

Virku innihaldsefnin i Dafiro HCT eru amlodipin (sem amlodipinbesylate), valsartan og
hydréklértiazid. Hver filmuhadud tafla inniheldur amlodipin 10 mg (sem amlodipinbesylat), valsartan
320 mg og hydroklortiazid 25 mg.

Onnur innihaldsefni eru orkristllud selluldsa; crospovidon (gerd A); vatnsfri kisilkvoda;
magnesiumsterat; hypromelldsa (Gtskipt gerd 2910 (3 mPa s)); macrogol 4000; talkum; gult jarnoxid
(E172).

Lysing a atliti Dafiro HCT og pakkningasteeroir

Dafiro HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg filmuhudadar téflur eru hvitar, spordskjulaga téflur, audkenndar
med ,,NVR* & annarri hlidinni og ,,VCL* & hinni hlidinni. Sterd toflunnar er u.p.b.: 15 mm (lengd) x
5,9 mm (breidd).

Dafiro HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg filmuhtdadar toflur eru folgular, spordskjulaga toflur,
audkenndar med ,,NVR* & annarri hlidinni og ,,VDL* & hinni hlidinni. Steerd t6flunnar er u.p.b.:
15 mm (lengd) x 5,9 mm (breidd).

Dafiro HCT 5 mg/160 mg/25 mg filmuhtoadar toflur eru gular, spordskjulaga toflur, audkenndar med
,»NVR*“ & annarri hlidinni og ,,VEL* & hinni hlidinni. Steerd t6flunnar er u.p.b.: 15 mm (lengd) x
5,9 mm (breidd).

Dafiro HCT 10 mg/160 mg/25 mg filmuhtdadar toflur eru gulbrinar, spordskjulaga t6flur, audkenndar
med ,,NVR* & annarri hlidinni og ,,VHL* & hinni hlidinni. Steerd t6flunnar er u.p.b.: 15 mm (lengd) x
5,9 mm (breidd).

Dafiro HCT 10 mg/320 mg/25 mg filmuhutdadar toflur eru gulbranar, spordskjulaga toflur, audkenndar
med ,,NVR* & annarri hlidinni og ,,VFL* & hinni hlidinni. Steerd toflunnar er u.p.b.: 19 mm (lengd) x
7,5 mm (breidd).

Dafiro HCT er faanlegt i pakkningum med 14, 28, 30, 56, 90, 98 eda 280 filmuhGdudum toéflum, i
fjolpakkningum med 280 toflum (samanstanda af 4 6skum, sem hver fyrir sig inniheldur 70 t6flur eda
20 6skjum sem hver fyrir sig inniheldur 14 t6flur) og i sjukrahtspakkningum med 56, 98 eda

280 toflum i rifgétudum stakskammtapynnum. EKKi er vist ad allar pakkningasteerdir 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)
italia

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764

08013 Barcelona
Spann

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nirnberg
pyskaland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & 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 2 489 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 210281 17 12

Espafia
Esteve Pharmaceuticals, S.A.
Tel: +34 93 446 60 00

87

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 8804 52 111

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

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 375 4888



France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600

Hrvatska Romania

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenské republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +390296 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Kvbztpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

ypplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu
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