VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

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

2.  INNIHALDSLYSING

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

Sjé lista yfir 6ll hjdlparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhtdud tafla (tafla)

Hyvitar, sporoskjulaga toflur med sniobrin og kiiptar 4 badum hlidum, audkenndar-med ,,NVR* 4
annarri hlidinni og ,,VCL* 4 hinni hlidinni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Meodferd vid haprystingi af 6pekktri orsok (essential hypertension) hja fullordnum sjuklingum sem
nad hafa vidunandi blodprystingsleekkun med amlodipini, valsartani og hydroklortiazidi (HCT) hvort
sem lyfin eru tekin hvert fyrir sig eda tvo 1 samsettu lyfjaformi og eitt sér.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar
Radlagdur skammtur Imprida HCT-er ein tafla & solarhring, sem helst 4 ad taka ad morgni.

Adur en skipt er yfir 4 medferd hied Imprida HCT 4 ad hafa nadst stjorn a blodprysti sjuklings 4
stodugum skammti af hverju innihaldsefni fyrir sig pegar pau eru tekin 4 sama tima. Skammtur af
Imprida HCT skal grundvallast & skammti hvers innihaldsefnis 1 samsetningunni fyrir sig 4 peim
timapunkti sem skipt er yfir.

Steersti radlagodi skammtur af Imprida HCT er 10 mg/320 mg/25 mg.

Viobotarupplysingar um sérstaka hopa

Skert nyrnastarfsemi

Ekki parf ad adlaga upphafsskammt hja sjuklingum med vagt til i medallagi skerta nyrnastarfsemi (sja
kafla 4.4 og 5.2). Vegna hydroklortiazid innihaldsins mé ekki nota Imprida HCT handa sjuklingum
med pvagpurrd (sja kafla 4.3) og handa sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi
(gaukulsiunarhradi (GFR) <30 ml/min./1,73 m®) (sj4 kafla 4.3, 4.4 0og 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Vegna valsartan innihaldsins ma ekki nota Imprida HCT handa sjuklingum med alvarlega skerta
lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3). Um sjiklinga sem eru med veegt til 1 medallagi skerta lifrarstarfsemi an
gallteppu gildir ad radlagdur hamarksskammtur af valsartan er 80 mg og pvi hentar Imprida HCT ekki
peim sjuklingum (sja kafla 4.3, 4.4 0og 5.2).



Hjartabilun og kranscedasjukdomur

Takmorkud reynsla er af notkun Imprida HCT, sérstaklega vid hamarksskammt, hja sjuklingum med
hjartabilun og kransadasjukdom. Geeta skal varadar hja sjuklingum med hjartabilun og
kransedasjukdom, sérstaklega vid hamarksskammt Imprida HCT, 10 mg/320 mg/25 mg.

Aldradir (65 dra og eldri)

Geeta skal varadar og fylgjast oftar med bléoprystingi hja 6ldrudum sjuklingum, sérstaklega vid
hamarksskammt Imprida HCT, 10 mg/320 mg/25 mg, par sem fyrirliggjandi gogn um pennan
sjuklingah6p eru takmorkud.

Born
Notkun Imprida HCT a ekki vid hja bornum (sjuklingar yngri en 18 ara) vid abendingunni
haprystingur af 6pekktri orsok.

Lyfjagjof
Nota mé Imprida HCT med eda an faedu. Toflurnar 4 ad gleypa i heilu lagi med délitlu af vatni, 4 sama
tima solarhringsins og helst ad morgni.

4.3 Frabendingar

- Ofnemi fyrir virku efnunum, 60rum sulfonamidafleidum, dihydrepyridinafleidum eda
einhverju hjalparefnanna.

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

- Skert lifrarstarfsemi, gallskorpulifur eda gallteppa.

- Alvarlega skert nyrnastarfsemi (GFR <30 ml/min./1573 m?), pvagpurrd, og sjuklingar i
skilunarmedfero.

- bralat blookaliumlaekkun, blédnatriumlaekkun, blodkalsiumhakkun og 6hoflega mikid magn
pvagsyru i sermi med einkennum.

4.4 Sérstok varnadaroro og varudarreglur vio notkun

Sjuklingar med natriumskort og/eda minnkad bloorummal

Verulegur lagprystingur, par med talid réttstodulagprystingur, kom fram hja 1,7% sjuklinga sem fengu
medferd med hamarksskammti af Irnprida HCT (10 mg/320 mg/25 mg) samanborid vid 1,8%
sjuklinga sem fengu valsartan/hydroklortiazid (320 mg/25 mg), 0,4% sjuklinga sem fengu
amlodipin/valsartan (10 mg/320 mg) og 0,2% sjuklinga sem fengu hydroklortiazid/amlodipin

(25 mg/10 mg) 1 samanburdarrannsokn hja sjuklingum med i medallagi alvarlegan eda alvarlegan
haprysting an fylgikviila:

Hja sjuklingum mied natriumskort og/eda minnkad blodrimmal, svo sem peim sem fa stora skammta
af pvagrasilyfjum, getur lagur bléoprystingur med einkennum komid fyrir pegar medferd med
Imprida HCT er hafin. Imprida HCT skal adeins nota eftir ad natriumskortur og/eda minnkad
bloorummal hefur verid leidrétt.

Komi fram verulegur lagprystingur i tengslum vid Imprida HCT skal leggja sjuklinginn utaf og ef pess
gerist porf skal gefa jafnprystid saltvatn med innrennsli i blded. Halda ma medferd afram pegar
blooprystingurinn hefur nad jafnvaegi.



Breytingar 4 s6ltum i sermi

Amlodipin/valsartan/hydroklortiazio

{ samanburdarrannsékninni 4 Imprida HCT jofnudust motverkandi ahrif valsartans 320 mg og
hydroklortiazids 25 mg a kalium i sermi, um pad bil ut hja mérgum sjuklingum. Hjé 66rum
sjuklingum voru 6nnur hvor 4hrifin yfirgnaefandi. Mela skal péttni salta i sermi med videigandi
millibili til ad greina hugsanlegar breytingar a séltum.

Mela skal péttni salta i sermi, og sérstaklega kaliums, reglulega med videigandi millibili til ad greina
hugsanlegt 6jafnveaegi a blodsoltum, einkum hja sjuklingum med adra dhaettupeetti, svo sem skerta
nyrnastarfsemi, medferd med 60rum lyfjum eda sem hafa adur verid med ojatnvagi 4 blodsoltum.

Valsartan

Ekki er meelt med samhlida notkun kaliumuppbétar, kaliumsparandi pvagrasilyfja, saltauppbotar sem
inniheldur kalium eda annarra lyfja sem geta aukio péttni kaliums (heparin o.s.frv.). Fylgjast skal med
kaltumpéttni eftir pvi sem tilefni er til.

Hydroklortiazio

Einungis skal hefja medferd med Imprida HCT eftir ad blodkaliumlaekkun og sérhver samfarandi
blodmagnesiumlakkun hefur verid leiorétt. Tiazid pvagreesilyf geta leitt til blédkaliumlaekkunar eda
aukio blodkaliumlaekkun sem pegar er til stadar. Nota skal tiazid pvagraesilyf med varud hja
sjuklingum sem hafa sjikdoma sem valda kaliumtapi, t.d. nyrnasjikdéma sem valda tapi blodsalta
sem og skerta nyrnastarfsemi af voldum hjartasjikoms. Ef blookaliumlekkun kemur fram medan 4
medferd med hydroklortiazidi stendur, skal stddva medferd med Imprida HCT bpar til kaliumpéttni
hefur verid leidrétt og hun helst stodug.

Tiazid pvagreesilyf geta leitt til blodnatriumlekkunar og blodlytingar af voldum bloédkloridlekkunar
og pau geta einnig aukid blédnatriumlekkun sem pegar ertil stadar. Bloonatriumlekkun med
einkennum fra taugakerfi (6gledi, vaxandi rugli, sinnuleysi) hefur komid fram. Einungis skal hefja
medferd med hydroklortiazidi eftir ad blodnatriurnleskkun, sem pegar er til stadar, hefur verio leidrétt.
Ef veruleg eda hr6d blodnatriumlekkun kemut fram medan 4 medferd med Imprida HCT stendur, skal
stodva medferd par til péttni natriums 1 blédi er aftur ordin edlileg.

Hafa skal reglulegt eftirlit med jafnvegi blodsalta, sérstaklega kaliums, natriums og magnesiums, hja
Ollum sjuklingum sem fa tiazid pvagraesilyf.

Skert nyrnastarfsemi

Tiazid pvagreesilyf geta valdio auknu kdfnunaretni 1 blodi hja sjuklingum med langvinnan
nyrnasjukdom. begar Imprida HCT er notad hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi, er radlagt ad
hafa reglulegt eftirlit med péttni blodsalta i sermi (par med talio kaliums), kreatinins og pvagsyru.
Ekki mé nota Imprida'HCT hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi, pvagpurrd eda sem
eru i skilunarmedferd (sja kafla 4.3).

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

Nvyrnaslagedarbrengsli
Engar upplysingar liggja fyrir um notkun Imprida HCT handa sjuklingum med nyrnaslagaedarprengsli
60rum eda badum megin né handa sjiklingum sem eru med eitt nyra og nyrnaslagedarprengsli.

Nyrnaigredsla
Enn sem komid er liggur ekki fyrir nein reynsla af dryggi vid notkun Imprida HCT handa sjuklingum

sem nylega hafa gengist undir nyrnaigraedslu.



Skert lifrarstarfsemi

Brotthvarf valsartans verdur einkum & obreyttu formi i galli en amlodipin umbrotnar mikid i lifur. Hja
sjuklingum med vegt til i medallagi skerta lifrarstarfsemi an gallteppu, er hamarks radlagdur
skammtur 80 mg af valsartani og pvi hentar Imprida HCT ekki pessum sjuklingum (sj4 kafla 4.2, 4.3
0g 5.2).

Hjartabilun og kransedasjukdomur

Gera ma rdd fyrir ad homlun 4 renin-angiotensin-aldosteronkerfinu valdi breytingum 4 nyrnastarfsemi
hja peim sem eru nemir fyrir sliku. Hj4 sjuklingum med alvarlega hjartabilun, en vera ma ad
nyrnastarfsemi peirra sé had virkni renin-angiotensin-aldosteronkerfisins, hefur medferd med
angiotensin-converting enzyme (ACE) hemlum og angiotensin vidtakablokkum verid tengd pvagpurrd
og/eda versnandi bloédnituraukningu sem (i mjog sjaldgefum tilvikum) getur leitt til bradrar
nyrnabilunar og/eda dauda. Greint hefur verid fra svipudum nidurstddum vegna valsartans.

f langtima rannsokn 4 amlodipini med samanburdi vid lyfleysu (PRAISE-2) hja sjuklingum med
hjartabilun i NYHA (New York Heart Association Classification) flokkum III og IV, sem ekki var
vegna blodpurrdar, tengdist amlodipin fjélgun tilkynninga um lungnabjug pratt fyrir ‘ad enginn
marktaekur munur veri 4 tioni versnunar hjartabilunar, samanborid vid lyfleysu.

Geeta skal varadar hja sjuklingum med hjartabilun og kransaedasjukdom, sérstaklega vid
hamarksskammt Imprida HCT, 10 mg/320 mg/25 mg, par sem upplysingarum pessa sjuklinga eru
takmarkadar.

Osadar- og miturlokuprengsli, ofvaxtarhjartavédvakvilli med teppu
Eins og vid 4 um 61l 6nnur &davikkandi lyf, skal gaeta sérstakrar vartidar hja sjuklingum med dsadar-
eda miturlokuprengsli eda ofvaxtarhjartavoovakvilla med-teppu.

Medganga
Ekki skal hefja medferd med angiotensin II vidtakablokkum a medgongu. Hja sjuklingum sem

fyrirhuga pungun skal skipta yfir 4 adra medferd, vid haprystingi, sem hefur verid stadfest ad s¢ drugg
til notkunar 4 medgdéngu, nema aframhaldandi niedferd med angiotensin II vidtakablokkum sé talin
naudsynleg. Verdi kona pungud skal stodva medferd med angiotensin II vidtakablokkum an tafar, og
hefja adra medferd i stadinn, ef vid.4(sja kafla 4.3 og 4.6).

Frumkomid aldosteronheilkenni

Ekki @tti ad nota angiotensin I vidtakablokkann valsartan handa sjuklingum med frumkomid
aldosteronheilkenni vegna pess ad sjukdomurinn hefur ahrif 4 renin-angiotensinkerfid. bvi er ekki
radlagt ad nota Imprida HCT hja pessum sjuklingum.

Raudir ulfar
Greint hefur verid fra pvi ad pvagraesilyf af flokki tiazida, p.m.t. hydroklortiazid, geti valdid versnun
eda virkjun raudra tlfa.

Adrar efnaskiptatruflanir

bvagraesilyf af flokki tiazida, p.m.t. hydroklortiazid, geta breytt sykurpoli og aukid péttni kolesterdls,
priglyserida og pvagsyru i sermi. Hja sjuklingum med sykursyki getur purft ad breyta skommtum
insulins eda sykursykislyfja til inntoku.

Vegna hydroklortiazidhlutans, ma ekki nota Imprida HCT pegar pvagsyruhaekkun 1 blodi med
einkennum er til stadar. Hydroklortiazid getur aukid magn pvagsyru i sermi vegna minnkadrar
uthreinsunar pvagsyru og getur pannig valdid enn meiri pvagsyruhakkun i blodi og par med
pvagsyrugigt hja sjuklingum sem eru nemir fyrir pvi.



Tiazid draga ur utskilnadi kalsiums i pvagi og geta valdid smaveegilegri, 6samfelldri heekkun kalsiums
i sermi an pess a0 pekktar truflanir 4 efnaskiptum kalsiums séu til stadar. Sjuklingar med
blodkalsiumhakkun mega ekki nota Imprida HCT og einungis skal nota pad eftir ad
blodkalsiumhakkun sem er til stadar hefur verid leiorétt. Stoova skal medferd med Imprida HCT ef
blodkalsiumhaekkun kemur fram medan 4 medferd stendur. Hafa skal reglulegt eftirlit med
sermispéttni kalsiums medan 4 medferd med tiazidum stendur. Veruleg bl6dkalsiumhaekkun getur
bent til dulinnar ofstarfsemi i kalkkirtlum. Haetta skal medferd med tiazidum adur en virkni kalkkirtla
er rannsokud.

Ljésnaemi

Greint hefur verid fra tilvikum um l[jésnemisvidbrogd vio medferd med pvagrasilyfjum af flokki
tiazida (sja kafla 4.8). Ef j6sne@misviobrogd koma fram medan 4 medferd med Imprida HCT stendur
er mazlt med pvi ad stodva medferdina. Ef talid er naudsynlegt ad hefja aftur medferd med
pvagresilyfi, er maelt med pvi ad svedi sem eru utsett fyrir solarljosi eda tilbunum UV A geislum séu
varin.

Brad pronghornsgldka

{ tengslum vid notkun hydroklértiazids, sem er sulfonamid, hafa komid fram vidbrogd sem leitt hafa
til bradrar timabundinnar prengingar ljosops og bradrar pronghornsgldku. Einkentnin eru m.a. bratt
tilkomin minnkud sjénskerpa eda verkir i augum og yfirleitt koma pau innannokkurra klukkustunda
eda viku fra pvi ad medferd hefst. Omedhondlud brad pronghornsglaka getur leitt til dafturkreefs
sjontaps.

Adalmedferdin er ad stodva notkun hydroklortiazids eins hratt g haegt er. Naudsynlegt getur verio ad
ihuga skjota lyfjamedferd eda skurdadgerd ef augnprystingurinn er afram har. Ahzttupeettir bradrar
pronghornsglaku geta m.a. verid saga um ofnami fyrir stlfénamidum og penicillinofnemi.

Almenn atridi
Geeta skal varadar hja sjuklingum sem fengid hafa ofnaemi fyrir 60rum angiotensin II vidtakablokkum.
Ofnemi fyrir hydroklortiazidi er liklegra hja sjukliingum med ofnemi og astma.

Aldradir (65 ara og eldri)

Gaeta skal varudar og fylgjast oftar-med blodprystingi hja 6ldrudum sjuklingum, sérstaklega vid
hamarksskammt Imprida HCT, 10.mg/320 mg/25 mg, par sem fyrirliggjandi gogn um pennan
sjuklingah6p eru takméorkud.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Engar formlegar rannséknir 4 milliverkunum vid 6nnur lyf hafa verid gerdar med Imprida HCT bess
vegna eru i pessum kafla einungis tilgreindar milliverkanir vid 6nnur lyf sem pekktar eru fyrir hvert
virku innihaldsefnanna fyrir sig.

Engu a0 sidur er mikilvaegt ad hafa 1 huga ad Imprida HCT getur aukid blodprystingslekkandi ahrif
annarra bl6oprystingslekkandi lyfja.



Sambhlida notkun ekki radlégd

Innihaldsefni  Pekktar milliverkanir ~Ahrif milliverkunarinnar vid 6nnur lyf

Imprida vid eftirtalin lyf

HCT hvert

um sig

Valsartan og Litium Greint hefur verid frd afturkraefri aukningu 4 sermispéttni

HCT littums og eiturverkunum, vid samhlida notkun med

ACE hemlum og tiazidum, par med talid
hydroklortiazioi. bratt fyrir ad ekki liggi fyrir reynsla af
samhlida notkun valsartans og litiums er ekki melt med
slikri samhlida notkun. Ef naudsynlegt er ad nota baedi
lyfin er maelt med itarlegu eftirliti med sermispéttni
litiums (sja kafla 4.4).

Valsartan Kaliumsparandi Ef samhlida valsartani er talid naudsynlegt ad nota lyf
pvagresilyf, sem hefur ahrif 4 kaliumpéttni er meelt med tidu eftirliti
kalitumuppbot, med plasmapéttni kaliums.
saltauppbot sem
inniheldur kalium og
annad sem getur
hakkad kaliumpéttni

Amlodipin Greipaldin eda Notkun amlodipins med greipaldini eda greipaldinsafa er
greipaldinsafi ekki raologo vegna pessad adgengi getur aukist hja

sumum sjuklingum; sem veldur auknum
blodprystingslakkaridi ahrifum.

Geta parf varudar vid samhlida notkun

Innihaldsefni  Pekktar milliverkanir ~ Ahrif milliverkunarinnar vid 6nnur lyf
Imprida vio eftirtalin lyf

HCT hvert

um sig

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

ketoconazol,
itraconazol, ritonavir)

6flugum CYP3A4 hemlum (proteasa hemlum, azol
sveppalyfjum, makr6lidum svo sem erytromysini eda
klaritromysini, verapamili eda diltiazemi) getur aukid
utsetningu fyrir amlodipini marktaekt. Klinisk ahrif
pessara breytinga 4 lyfjahvorfum geta verid meiri hja
6ldrudum. Naudsynlegt getur verid ad fylgjast med
sjuklingum og breyta skammtasteroum.

CYP3A44 hvatar
(flogaveikilyf [t.d.
carbamazepin,
fenobarbital, fenytoin,
fosfenytoin, primidon],
rifampicin, Hypericum
perforatum
[johannesarjurt])

Engin gogn liggja fyrir um ahrif CYP3A4-hvata 4
amlodipin. Samtimis notkun CYP3A4-hvata (t.d.
rifampicin, Hypericum perforatum) getur leitt til
minnkadrar plasmapéttni amlodipins. Gata skal varadar
vid samtimis notkun amlodipins og CYP3A4-hvata.

Simvastatin

Samhlida notkun endurtekinna 10 mg skammta af
amlodipini og 80 mg af simvastatini olli 77% aukningu a
utsetningu fyrir simvastatini samanborid vid notkun
simvastatins eins sér. Radlagt er ad takmarka skammt
simvastatins vid 20 mg 4 solarhring hja sjuklingum a
medferd med amlodipini.




Dantrolen (innrennsli)

Vart hefur ordid vid banvent sleglatif og lost vegna
hjartaafalls i tengslum vid hakkun kaliums i bl60i eftir
gjof verapamils og dantrolens i &d hja dyrum. Vegna
hattu & haekkun kaliums 1 bl6di er maelt med pvi ad
fordast samtimis gjof kalsiumgangaloka svo sem
amlodipins hj4 sjuklingum sem eiga 4 heettu ad fa
illkynja hahita (malignant hyperthermia) og vid
medhondlun illkynja héhita.

Valsartan og

Bolgueyoandi verkjalyf

Bolgueydandi verkjalyf geta aukio

HCT (NSAID), p.m.t. blodprystingslaekkandi ahrif badi angiotensin 11
serteekir vidtakablokka og hydroklortiazids pegar pau eru gefin
cyklooxygenasa-2 samhlida. Ennfremur getur samhlida notkun Imprida
hemlar (COX-2 HCT og bolgueydandi verkjalyfja leitt til versnunar
hemlar), nyrnastarfsemi og aukio sermispéttni kaliums. bvi er
acetylsalicylsyra melt med ad i upphafi medferdar sé fylgst med
(>3 g/solarhring) og nyrnastarfsemi og pess gatt ad sjuklingurinn fai naegan
oserteek bolgueydandi  vokva.
verkjalyf (NSAID)

Valsartan Hemlar d Nidurstodur in vitro rannsoknar-a-lifrarvef Gr ménnum
upptokuflutnings- benda til pess ad valsartan sé¢ hvarfefni
protein (rifampicin, upptokuflutningsproteinsins-OATP1B1 og
ciclosporin) eda utfleedisflutningsproteinsins MRP2, 1 lifrarfrumum.
utfleedisflutnings- Samhlida notkun med hemlum a upptékuflutningsprotein
protein (ritonavir) (rifampicin, ciclesporin) eda utfledisflutningsprotein

(ritonavir) getur-aukid ttsetningu fyrir valsartani.

HCT Afengi, barbitirét og Samhlida gjof tiazid pvagraesilyfja og efna sem einnig

avanabindandi hafa bloprystingslekkandi ahrif (t.d. med pvi ad draga

verkjalyf ur adrenvirkni 1 midtaugakerfinu eda med pvi ad hafa
bein @davikkandi dhrif) getur aukid stodubundinn
lagprysting.

Amantadin Tiazid, p.m.t. hydroklortiazid, geta aukid heettu &
aukaverkunum af v6ldum amantadins.

Andkolinvirk lyf og Andkoélinvirk lyf (t.d. atropin, biperiden) geta aukid

onnur lyf sem haja adgengi pvagrasilyfja af flokki tiazida, vegna minni

ahrif a hreyfingar hreyfinga meltingarvegar og haegari magataeemingar. Hins

meltingarvegar vegar er buist vid a0 lyf sem auka hreyfingar

meltingarvegarins, svo sem cisaprid, geti dregid ar
adgengi pvagrasilyfja af flokki tiazida.

Lyfvid sykursyki (t.d.
insulin og sykursykilyf
til inntoku)

—  Metformin

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

Geeta skal varudar vid notkun metformins vegna hattu a
mjoélkursyrublédsyringu af voldum mogulegrar
starfreennar nyrnabilunar i tengslum vid notkun
hydroklortiazids.

Beta-blokkar og
diazoxid

Samhlida notkun pvagresilyfja af flokki tiazida, p.m.t.
hydroklortiazids, og beta-blokka getur aukid haettuna &
blodsykurshekkun. bvagresilyf af flokki tiazida, p.m.t.
hydroklortiazid, geta aukid blodsykurshaekkandi dhrif
diazoxids.

Ciclosporin

Samhlida medferd med ciclosporini getur aukid heettu a
ohoflega miklu magni pvagsyru 1 sermi og
pvagsyrugigtarkvillum.




Frumueydandi lyf

Tiazid, p.m.t. hydroklortiazid, geta minnkad tutskilnad
frumuey0dandi lyfja (t.d. cyclofosfamid, metotrexat) um
nyru og aukid mergbalandi dhrif peirra.

Digitalisglykosioar

Bléokaliumlekkun eda blodmagnesiumlakkun af voldum
tiazida geta komid fram sem aukaverkanir og aukid haettu
4 hjartslattartruflunum af voldum digitalis.

Skuggaefni sem
innihalda joo

Vid vokvaskort vegna pvagraesimedferdar er aukin haetta
4 bradri nyrnabilun, sérstaklega pegar um er ad raeda
stora skammta af skuggaefnum sem innihalda jod.
Leiorétta skal vokvajafnvaegi fyrir gjof skuggaetnisins.

Jonaskiptaresin

Colestyramin og colestipol draga ur frasogi tiazid
pvagrasilyfja, p.m.t. hydroklortiazids. betta getur leitt til
pess a0 medferdarahrif tiazid pvagraesilyfja naist ekki.
Hins vegar, ef skommtun hydroklortiazids og resina er
sett pannig upp ad hydréklortiazid sé gefid ad minnsta
kosti 4 klst. 40ur eda 4-6 klst. eftir ad resin eru gefin,
gati pad haldid pessari milliverkun iiagmarki.

Lyf'sem hafa dahrif a
kaliumpettni i sermi

Samhlida gjof kaliumlosandi pvagrasilyfja, barkstera,
hagdalyfja, ACTH (adrenocotticotropic hormone),
amfotericins, carbenoxolons; penicillins G og
salicylsyruafleida eda lyfja viod hjartslattaréreglu geta
aukio kaliumlaekkandi‘ahrif hydroklortiazids. Ef nota &
pessi lyf 4samt samsetningu
amlodipins/valsartans/hydroklortiazids er maelt med ad
fylgst sé med kaliumpéttni i plasma.

Lyf sem hafa dahrif a
natriumpéttni i sermi

Ahrif pvagrasilyfja til blodnatriumleekkunar geta aukist
vid samhlida gjof lyfja svo sem punglyndislyfja,
georofslyfja, flogaveikilyfja o.s.frv. Gaeta skal varudar
viQ langtimanotkun pessara lyfja.

Lyf sem geetu valdio
torsades de pointes

Vegna haettu a blodkaliumlakkun skal gefa
hydroklotiazid med vartd pegar pad er gefio i tengslum
vid lyf sem geta valdid torsades de pointes, sérstaklega
lyf vid hjartslattaroreglu 1 flokki Ia og flokki III og sum
georofslyf.

Lyf til medferdar vid
Dbvagsirugigt
(proberiecid,
sulfinpyrazon og
allopurinol)

A0logun 4 skammti lyfja sem auka utskilnad pvagsyru
getur verid naudsynleg vegna pess ad hydroklortiazio
getur aukid sermispéttni pvagsyru. Naudsynlegt getur
verid ad steekka skammta probenecids eda
sulfinpyrazons.

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

Metyldopa

Greint hefur verid fra einstokum tilvikum um
blodlysublodleysi hja sjuklingum 4 samhlida medferd
med hydroklortiazidi og metyldopa.

Voovaslakandi lyf sem
ekki valda afskautun
(t.d. tubocurarin)

Tiazio, p.m.t. hydroklortiazid, auka verkun
curareafleidna.

Onnur lyfvid haum
blooprystingi

Tiazid auka blodprystingslekkandi verkun annara
blodprystingslekkandi lyfja (t.d. guanetidins, metyldopa,
betablokka, edavikkandi lyfja, kalsiumgangaloka,

ACE hemla, angi6tensin vidtakahemla og reninhemla
meod beina verkun).




Blodprystingsheekkandi  Hydroklortiazid geta dregid Gr svorun vid
amin (t.d. noradrenalin  blé0prystingslekkandi aminum svo sem noradrenalini.

og adrenalin) Kliniskt mikilveegi pessara dhrifa 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.

kalsiumsolt hydroklortiazids, og D-vitamins eda kalsiumsalta getur

aukid hakkun & péttni kalsiums i sermi. Samhlida notkun
pvagrasilyfja af flokki tiazida getur leitt til
blodkalsiumhakkunar hja sjuklingum sem eru utsettir
fyrir blodkalsiumhakkun (t.d. vegna kalkvakadhofs,
illkynja sjukdéms eda D-vitamin midlads
sjukdomsastands) med pvi ad auka endurupptoku
kalsiums i nyrnapiplum.

Engar milliverkanir

Innihaldsefni  Pekktar milliverkanir ~ Ahrif milliverkunarinnar vid 6nnurlyf

Imprida vio eftirtalin lyf

HCT hvert

um sig

Valsartan Onnur [ rannsoknum 4 lyfjamilliverkunum med valsartani einu
(cimetidin, warfarin, og sér hefur engra milliverkana sem mali skipta 1 klinisku
furosemid, digoxin, tilliti ordid vart milli valsartans og einhvers eftirfarandi
atenolol, indometacin, lyfja: cimetidin; warfarin, furosemio, digoxin, atenolol,
hydroklortiazid, indometacin, hydroklortiazid, amlodipin, glibenclamid.
amlodipin,
glibenclamid) Sum pessara lyfja geta milliverkad vid hydroklortiazid

hluta-Imprida HCT (sja milliverkanir sem tengjast HCT).
Amlodipin Annad Amlodipin hafoi ekki ahrif 4 lyfjahvorf atorvastatins,

digoxins, warfarins eda ciclosporins i kliniskum
rannsoknum 4 milliverkunum.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Amlodipin

Oryggi vid notkun anilodipins 4 medgongu er ekki pekkt. { dyrarannséknum saust eiturahrif 4 exlun
vid haa skammta (sja kafla 5.3). Notkun 4 medgongu er adeins radlogo ef ekki finnst annar 6ruggur
medferdarmoguleiki og ef sjalfur sjikdomurinn hefur 1 for med sér meiri haettu fyrir heilsu
moéodurinnar og fostursins.

Valsartan

Notkun angiotensin Il vidtakablokka er ekki radl6go a fyrsta pridjungi medgongu (sja kafla 4.4). Ekki
ma nota angiotensin Il vidtakablokka a 60rum og sidasta pridjungi medgongu (sja kafla 4.3 og 4.4).

Nidurstodur faraldsfraedilegra rannsokna a haettu 4 vanskdpunum i kjolfar utsetningar fyrir

ACE hemlum 4 fyrsta pridjungi medgongu hafa ekki stadfest slika hattu. P6 er ekki haegt ad utiloka
litillega aukna ahaettu. A medan engar nidurstodur liggja fyrir r faraldsfraedilegum
samanburdarrannsoknum hvad vardar ahattu 1 tengslum vid notkun angiotensin II vidtakablokka, ma
vera ad svipud heetta sé til stadar fyrir pennan lyfjaflokk. Sjuklingum sem fyrirhuga pungun skal
skipta yfir a4 adra medferd vid haprystingi, sem hefur verid stadfest ad sé orugg til notkunar &
medgongu, nema aframhaldandi medferd med angiotensin II vidtakablokkum sé talin naudsynleg.
Verdi kona pungud skal stddva medferd med angiotensin Il vidtakablokkum &n tafar, og hefja adra
medferd i stadinn, ef vid 4.
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bekkt er ad atsetning fyrir angiotensin II vidtakablokkum a 60rum og sidasta pridjungi medgoéngu
eykur likur & fosturskemmdum (skertri nyrnastarfsemi, legvatnsbresti, seinkadri beinmyndun
héfudkipu) og eiturverkunum a nybura (nyrnabilun, lagprystingi, kaliumheaekkun 1 bl6di) (sja
kafla 5.3).

Hafi pungud kona notad angiotensin II vidtakablokka 4 60rum eda sidasta pridjungi medgéngu er
meelt med dmskodun 4 nyrnastarfsemi og hofudktpu.

Born maedra sem notudu angiotensin II vidtakablokka 4 medgongu skulu vera undir nanu eftirliti hvad
vardar lagprysting (sja kafla 4.3 og 4.4).

Hydroklortiazio
Takmorkud reynsla er af medferd med hydroklortiazioi & medgongu, einkum & fyrsta pridjungi
medgdngu. Dyrarannsoknir eru 6fullnagjandi.

Hydroklortiazid fer yfir fylgju. A grundvelli lyfjafraedilegs verkunarhéttar hydroklértiazids getur
notkun pess 4 60rum og sidasta pridjungi medgongu haft ahrif 4 fleedi milli fosturs.og fylgju og getur
m.a. valdid gulu, truflunum 4 saltajafnvaegi og blodflagnafed hja fostri eda nybura.

Amlodipin/valsartan/hydroklortiazio

Engin reynsla er af notkun Imprida HCT hja pungudum konum. Samkvaemt fyrirliggjandi gdgnum um
innihaldsefnin er notkun Imprida HCT ekki radlogo 4 fyrsta pridjungi medgongu og lyfid ma alls ekki
nota 4 60rum og pridja pridjungi medgdngu (sja kafla 4.3 og 4.4).

Brjostagjof

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun valsartans og/eda amlodipins vid brjostagjof.
Hydroklortiazio skilst 1 litlu magni ut 1 brjostamjolk. Storir skammtar af tiazidum sem valda mikio
auknum pvaglatum geta hamlad mjolkurmyndun. ‘Ekki er malt med ad nota Imprida HCT medan barn
er haft 4 brjosti. Ef konur sem hafa barn 4 brjdsti.nota Imprida HCT skal nota eins litla skammta og
hagt er. Askilegra er ad nota adra medferd par sem nanari upplysingar um 6ryggi hja konum med
barn & brjosti liggja fyrir um, einkum pegarum er ad reeda brjostagjof handa nyburum eda fyrirburum.

Frj6semi
Engar kliniskar frjosemisrannsoknir hafa verid gerdar med Imprida HCT.

Valsartan

Valsartan hafdi engatr aukaverkanir 4 exlunarhefni rotta, hvorki karlkyns né kvenkyns, vid skammta
til inntdku sem voru allt a0 200 mg/kg/sélarhring. S& skammtur er 6 faldur radlagour
hamarksskammtur fyrir menn midad vid mg/m” (treikningar midast vid 320 mg solarhringsskammt til
inntoku og 60 kg sjukling).

Amlodipin

Tilkynnt hefur verid um afturkreefar lifefnafrecdilegar breytingar i hofdi sadfruma hja sumum
sjuklingum sem hafa fengid kalsiumgangaloka. Kliniskar nidurstodur vardandi hugsanleg ahrif
amlodipins 4 frjésemi eru 6fullnzgjandi. I einni rannsokn & rottum komu i 1jos ahrif a frjésemi hja
karldyrum (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 hzefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins & hefni til aksturs eda notkunar véla. Vid
akstur og notkun véla skal haft i huga ad stundum geta komid fram sundl og preyta.
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4.8 Aukaverkanir

Nedangreindar upplysingar vardandi 6ryggi Imprida HCT byggjast a kliniskum rannsoknum sem
gerdar hafa verid 4 Imprida HCT og pekktum upplysingum um 6ryggi hvers innihaldsefnis fyrir sig,
p.e. amlodipins, valsartans og hydroklortiazids.

Upplysingar um Imprida HCT

Lagt hefur verid mat a 6ryggi Imprida HCT vid hdmarksskammt 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 hydroklortiazidi. Aukaverkanir voru almennt vaegar og
timabundnar og sjaldan purfti ad haetta medferd vegna peirra. I pessari klinisku samanburdarrannsékn
med virkum samanburdi voru sundl og lagprystingur (0,7%) algengustu astedur pess ad hetta purfti
medferd med Imprida HCT.

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

{ klinisku samanburdarrannsokninni sem st6d yfir i 8 vikur voru breytingar a raimsoknastofugildum

sem komu fram i tengslum vid Imprida HCT samsetninguna, minnihattar ¢g {_samrami vid

lyfjafredilegan verkunarmata lyfjanna hvers fyrir sig. Valsartan hlutinn-{ briggja lyfja samsetningunni
dr¢ ur blodkaliumlaekkandi ahrifum hydroklortiazios.

Eftirtaldar aukaverkanir, sem tilgreindar eru samkvemt MedDRA flokkun eftir liffeerum og tidni,
tengjast Imprida HCT (amlodipin/valsartan/HCT) og amlodipini, valsartani og HCT hverju fyrir sig.
Mjog algengar: >1/10, algengar: >1/100 til <1/10, sjaldgzefar: >1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgaefar:
>1/10.000 til <1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir: <1/10.000, tioni ekki pekkt (ekki haegt ad datla tidoni ut
fra fyrirliggjandi gégnum).

MedDRA Aukaverkanir Tioni
flokkun eftir Imprida Amlodipin Valsartan HCT
liffeerum HCT
BI160 og eitlar Kyrningaleysi, - - - Koma
beinmergsbaeling orsjaldan fyrir
Lakkun blédrauda og - - Tioni ekki -
blodkornaskila pekkt
Raudalesblodleysi - - - Koma
orsjaldan fyrir
Hvitfrumnafeo - Koma - Koma
oOrsjaldan fyrir orsjaldan fyrir
Daufkyrningafad - - Tioni ekki -
pekkt
Blooflagnafaed, stundum - Koma Tioni ekki Mjog
dsamt purpura oOrsjaldan fyrir pekkt sjaldgeefar
Vanmyndunarbl6dleysi - - - Tioni ekki
bekkt
Onazmiskerfi Ofnaemi - Koma Tioni ekki Koma
oOrsjaldan fyrir pekkt orsjaldan fyrir
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Efnaskipti og Lystarleysi Sjaldgeefar — - -
naring Bléokalsiumhaekkun Sjaldgeefar - - Mjog
sjaldgeefar
Bl60sykurshaekkun - Koma - Mjog
oOrsjaldan fyrir sjaldgeefar
Bléofituhaekkun Sjaldgeefar -- - -
bvagsyruhakkun Sjaldgeefar -- - Algengar
Bloolyting af voldum - - - Koma
blodkloridlaekkunar oOrsjaldan fyrir
Bléokaliumlekkun Algengar -- - Mjog algengar
Bléomagnesiumlakkun -- -- - Algengar
Bléonatriumlaekkun Sjaldgeefar -- - Algengar
Versnun - - - Mjog
sykurefnaskipta sjaldgeefar
Gedraen bunglyndi - - - Mjog
vandamal sjaldgeefar
Svefnleysi/svefn- Sjaldgeefar Sjaldgeefar - Mjog
truflanir sjaldgeefar
Skapsveiflur -- Sjaldgeefar -
Taugakerfi Roéskun 4 samhafingu Sjaldgeefar -- - -
Sundl Algengar Algengar - Mjog
sjaldgeefar
Stodubundid sundl, Sjaldgeefar - - -
sundl vio areynslu
Breytingar 4 bragoskyni | Sjaldgeefar Sjaldgeefar - -
Utanstrytuheilkenni - Tioni ekki - -
pekkt
Hofudverkur Algengar Algengar - Mjog
sjaldgeefar
Ofsteling - Koma - -
oOrsjaldan fyrir
bréttleysi Sjaldgeefar - - -
Dofi/néladofi Sjaldgeefar Sjaldgeefar - Mjog
sjaldgeefar
Uttaugakvilli, Sjaldgeefar Koma - -
taugakvilli oOrsjaldan fyrir
Svefnhofgi Sjaldgeefar Algengar - -
Yfirlio Sjaldgeefar Sjaldgeefar - -
Skjalfti - Sjaldgeefar - -
Augu Brao pronghornsglaka - - - Tioni ekki
bekkt
Sjonskerding Sjaldgeefar Sjaldgeefar - Mjog
sjaldgeefar
Eyru og Sud fyrir eyrum - Sjaldgeefar - -
volundarhtis Svimi Sjaldgeefar - Sjaldgeefar -
Hjarta Hjartslattaronot - Algengar - -
Hradslattur Sjaldgeefar - - -
Hjartslattartruflanir (par - Koma - Mjog
me0 talid haegslattur, orsjaldan fyrir sjaldgeefar

sleglahradslattur og
gattatif)

Hjartadrep

Koma
oOrsjaldan fyrir
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Aoar Ro0i i hud - Algengar - -
Lagprystingur Algengar Sjaldgeefar - -
Réttstodulagprystingur Sjaldgeefar -- - Algengar
Blazdabolga, Sjaldgeefar - - -
segabldaedabolga
Adabolga - Koma Tidni ekki -

oOrsjaldan fyrir pekkt

Ondunarfeeri, Hosti Sjaldgeefar Koma Sjaldgeefar -

brjosthol og oOrsjaldan fyrir

midmaeti Ma0i Sjaldgeefar Sjaldgeefar - -
Andnaud, lungnabjtgur, - - - Koma
lungnabdlga orsjaldan fyrir
Nefslimubolga -- Sjaldgeefar - -
Erting i halsi Sjaldgeefar -- - -

Meltingarfeeri Opaegindi i kvid, verkir i | Sjaldgeefar Algengar Sjaldgeefar Mjog
efri hluta kvidar sjaldgeefar
Slaeem lykt fra munni Sjaldgeefar -- - -
Breyting & - Sjaldgeefar = -
hagdavenjum
Heegoatregda - - - Mjog

sjaldgeefar
Minnkud matarlyst -- -- - Algengar
Nidurgangur Sjaldgeefar Sjaldgéefar - Mjog
sjaldgeefar
Munnpurrkur Sjaldgeefar Sjaldgeefar - -
Meltingartruflanir Algengar Sjaldgeefar - -
Magabdlga - Koma - -
orsjaldan fyrir
Ofvoxtur tannholds - Koma - -
oOrsjaldan fyrir
Ogledi Sjaldgeefar Algengar - Algengar
Brisbolga - Koma - Koma
oOrsjaldan fyrir oOrsjaldan fyrir
Uppkost Sjaldgeefar Sjaldgeefar - Algengar

Lifur og gall Heekkun lifrarensima, - Koma Tioni ekki -
b.m.t. bilirubins i sermi oOrsjaldan fyrir pekkt
Lifrarbdlga - Koma - -

oOrsjaldan fyrir
Gallteppa 1 lifur, gula - Koma - Mjog
oOrsjaldan fyrir sjaldgeefar
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Hud og Harlos - Sjaldgeefar -
undirhd Ofsabjliigur - Koma Tioni ekki -
oOrsjaldan fyrir pekkt
Vidbrogo 1 htid sem - - - Koma
likjast raudum ulfum, orsjaldan fyrir
endurvakning 4 raudum
ulfum i hud
Regnbogarodapot - Koma - Tidni ekki
oOrsjaldan fyrir bekkt
Utpot -- Sjaldgeefar - -
Ofsvitnun Sjaldgeefar Sjaldgeefar - -
Ljosnaemisviobrogd™ - - - Mjog
sjaldgeefar
Kl401 Sjaldgeefar Sjaldgeefar Tidni ekki -
bekkt
Purpuri - Sjaldgeefar - Mjog
sjaldgeefar
Utbrot - Sjaldgeefar T1dni ekki Algengar
bekkt
Mislitun hudar -- Sjaldgeefar - -
Ofsakladi og annars - Koma - Algengar
konar utbrot oOrsjaldan fyrir
Adabolga med drepi og - - - Koma
drep i huopekju oOrsjaldan fyrir
Stodkerfi og Lioverkir -- Sjaldgeefar - -
stodvefur Bakverkur Sjaldgeefar Sjaldgeefar - -
Liobolgur Sjaldgeefar -- - -
Voovakippir Sjaldgefar Sjaldgeefar - Tioni ekki
bekkt
Voovaslappleiki Sjaldgeefar -- - -
Vodvaverkir Sjaldgeefar Sjaldgeefar Tioni ekki -
pekkt
Verkir 1 Gtlimuni Sjaldgeefar - - -
Nyru og Aukning kreatinins { Sjaldgeefar - Tioni ekki -
pvagferi sermi pekkt
Truflun'a pvaglatum Sjaldgeefar
Neeturmiga - Sjaldgeefar - -
Oedlilega tid pvaglat Algengar Sjaldgeefar
Skert nyrnastarfsemi - - - Tioni ekki
bekkt
Brad nyrnabilun Sjaldgeefar - - Tioni ekki
bekkt
Nyrnabilun og skert - - Tioni ekki Mjog
nyrnastarfsemi pekkt sjaldgeefar
Axlunarferi og | Getuleysi Sjaldgeefar Sjaldgeefar - Algengar
brjost Brjostasteekkun hja Sjaldgeefar - -
korlum
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Almennar Gangstol, gangtruflanir Sjaldgeefar - - -
aukaverkanir brottleysi Sjaldgeefar Sjaldgeefar - Tioni ekki
og bekkt
aukaverkanir & | Vanlidan, slappleiki Sjaldgeefar Sjaldgeefar -- --
ikomustad Preyta Algengar Algengar Sjaldgaefar -
Brjostverkur sem ekki Sjaldgeefar Sjaldgeefar - -
tengist hjarta
Bjugur Algengar Algengar - -
Verkir -- Sjaldgeefar - -
Hiti - - - Tioni ekki
bekkt
Rannsékna- Aukning lipida -- Mjog algengar
nidurstodur Aukning kdfnunarefnis Sjaldgeetar - - -
ur pvagetni i blooi
(BUN)
Aukin pvagsyra i blodi Sjaldgeefar -- -
Sykurmiga Mjog
sjaldgeefar
Kaliumlakkun i sermi Sjaldgeefar -- - -
Kaliumhakkun 1 sermi - - Tioni ekki -
pekkt
byngdaraukning Sjaldgeefar Sjaldgéefar - -
byngdartap -- Sjaldgeefar - -

* Sjé kafla 4.4 Ljosnami
4.9 Ofskommtun

Einkenni

Engar upplysingar liggja fyrir um ofskémmnitun med Imprida HCT. Helsta einkenni ofskommtunar med
valsartani er hugsanlega mikill lagprystingur med sundli. Ofskdmmtun med amlodipini getur leitt til
mikillar utlegrar davikkunar og hugsanlega hradslattar vegna pess. Greint hefur verid fra
umtalsverdum og hugsanlega larigvinnum lagprystingi sem getur medal annars endad i losti og verid
banvaenn, i tengslum vid medferd med amlodipini.

Medferd

Amlodipin/Valsartan/Hydroklortiazid

Kliniskt marktekur lagprystingur vegna ofskdmmtunar med Imprida HCT krefst inngrips til studnings
vid hjarta og blooras, p.m.t. ort eftirlit med hjartastarfsemi og 6ndun, utlimum haldio i harri stellingu
og eftirlit med bl6orummali og pvagmyndun. Adaherpandi lyf gaeti komid ad gagni vid ad na upp
&0aspennu og blooprystingi, svo framarlega sem ekki er frabending fyrir slikri notkun. Gjof
kalsiumglukonats i blaed geeti komid ad gagni vid ad snua vid ahrifum af lokun kalsiumganga.

Amlodipin

Ef skammt er um 1i0i0 fra pvi lyfid var tekid inn ma ihuga ad framkalla uppkdst eda beita magaskolun.
Synt hefur verid fram a ad gjof lyfjakola handa heilbrigdum sjalfbodalidum, tafarlaust eda allt ad
tveimur klst. eftir inntdku amlodipins, dregur marktaekt Gr frasogi amlodipins.

Oliklegt er ad hagt s¢ ad fjarleegja amlodipin med blodskilun.

Valsartan
Oliklegt er ad hagt s¢ ad fjarlegja valsartan med blodskilun.
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Hydroklortiazio

Ofskdmmtun med hydroklortiazidi tengist minnkun a blodsoéltum (blookaliumleekkun,
blodkloridalekkun) og ofpornun vegna mikillar pvagraesingar. Algengustu einkenni ofskdmmtunar eru
ogledi og svefnhdfgi. Blodkaliumlaekkun getur valdio vodvakippum og/eda aberandi
hjartslattartruflunum i tengslum vid samhlida notkun med digitalis glykosidum eda dkvednum lyfjum
vid hjartslattartruflunum.

Ekki hefur verid dkvardad ad hve miklu leyti haegt sé ad fjarlegja hydroklortiazid med blodskilun

5. LYFJAFREDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Angiotensin II vidtakablokkar, 6blandadir (valsartan), i samsetningu med
dihydropyridinafleidum (amlodipin) og pvagraesilyfjum af flokki tiazida (hydroklortiazid), ATC
flokkur: CO9DXO01.

{ Imprida eru prju blédprystingslaekkandi lyf sem med mismunandi verkunarmata-lzekka blodprysting
hja sjuklingum med frumkominn haprysting: Amlodipin tilheyrir flokki kalsiumgangaloka, valsartan
tilheyrir flokki angiotensin II vidtakablokka og hydroklortiazid tilheyrir pvagiaesilyfjum af flokki
tiazida. Samsetning pessara lyfja hefur samleggjandi blodprystingslekkandi verkun.

Amlodipin/Valsartan/Hydroklortiazio

Imprida HCT var rannsakad i tviblindri samanburdarrannsokn med virkum samanburdi hja sjuklingum
med haprysting. Samtals 2.271 sjuklingur med 1 medallagi alvarlegan eda alvarlegan haprysting
(medal slagbils-/panbilsprystingur var 170/107 mmHg) fékk medferd med
amlodipini/valsartani/hydroklortiazioi 10 mg/320 mg/25.1mg, valsartani/hydroklortiazioi

320 mg/25 mg, amlodipini/valsartani 10 mg/320 mg ¢da hydroklortiazidi/amlodipini 25 mg/10 mg. i
upphafi rannsoknarinnar fengu sjiklingarnir avisad legri skommtum af samsetningunni sem peir
fengu medferd med og voru skammtarnir aukrirismam saman par til fullum medferdarskammti var
nad a 2. viku.

A 8. viku var medal laekkun 4 slagbils-/banbilsprystingi 39,7/24,7 mmHg hja peim sem fengu Imprida
HCT, 32,0/19,7 mmHg hja peim sem fengu valsartan/hydroklortiazio, 33,5/21,5 mmHg hja peim sem
fengu amlodipin/valsartan og 31,5/19,5 mmHg hja peim sem fengu amlodipin/hydroklortiazio.
Meodferdin med priggja lyfja samsetningunni hafoi tolfredilega yfirburdi yfir medferd med 6llum
premur tveggja lyfja samsetningunum hvao vardar laekkun 4 panbils- og slagbilsprystingi. Laekkun
slagbils-/panbilsprystings‘hja peim sem fengu Imprida 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 meirt en hj4 peim sem fengu amlodipin/hydroklortiazio. Hamarks blodprystings-
leekkandi ahrif komu fram 2 vikum eftir a0 medferd med hamarksskammti af Imprida HCT hofst.
Tolfredilega heerra hlutfall sjuklinga nddi stjorn 4 blodprystingi (<140/90 mmHg) med Imprida HCT
(71%) samanborid vid allar hinar prjar tveggja lyfja medferdirnar, hverja fyrir sig (45-54%)
(p<0,0001).

begar sjonum var beint ad skraningu ferliblodprystings med sirita (ambulatory blood pressure
monitoring), hja undirh6pi 283 sjuklinga, komu fram kliniskir og t6lfraedilegir 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
hydroklortiazidi/amlodipini.
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Amlodipin

Virka innihaldsefnid amlodipin i Imprida HCT kemur i veg fyrir ad kalsiumjonir komist yfir himnur
inn i slétta voova i hjarta og &dum. Blodprystingslackkandi verkun amlodipins verdur vegna beinna
slakandi 4hrifa 4 slétta vodva 1 &dum, sem dregur Gr motstodu 1 utlegum a&dum og blodprystingi.
Upplysingar ur rannséknum benda til pess ad amlodipin bindist badi vid bindiset dihydropyridins og
bindiset sem ekki binda dihydropyridin. Samdrattarferli i hjartavdodva og sléttum vodvum i dum eru
had flutningi kalsiumjona utan frumna inn i pessar frumur um sértaek jonagdng.

Eftir gjof radlagdra skammta handa sjuklingum med haprysting veldur amlodipin @davikkun sem
hefur 1 for med sér lekkun blodprystings 1 utafliggjandi og uppréttri stodu. Pessari leekkun
blodprystings fylgir ekki marktak breyting 4 hjartslattarhrada eda plasmapéttni adrenvirkra efna vid
langvarandi notkun lyfsins.

Plasmapéttni er 1 gagnkvaemu samraemi vid ahrif hja badi ungum og 6ldrudum sjuklingum.

Hja haprystingssjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi leiddu radlagdir skammtar amlodipins til
minni @0amo6tstodu 1 nyrum og til aukinnar gauklasiunar og virks plasmafledis uni nyru, an breytinga
4 sfunarhlutanum eda préteinmigu.

Valsartan
Valsartan er 6flugur, sérteekur angiotensin II vidtakablokki sem er virkur eftir inntoku. Pad hefur
sérteeka verkun 4 AT, undirflokk vidtaka en pekkt ahrif angiotensin Il veroa fyrir tilstilli hans.

Notkun valsartans handa sjuklingum med haprysting veldur leekkuna blodprystingi an pess ad hafa
ahrif 4 hjartslattartioni.

Eftir notkun staks skammts kemur blodprystingsleekkandi verkun fram hja flestum sjuklingum innan

2 klst. og hamarkslaekkun blodprystings naest innan 4-6 klst. Blodprystingslaekkandi ahrif vara i meira
en 24 klst. eftir inntoku. Vio endurtekna skammtaneest hdmarkslaekkun bléoprystings, hvada skammts
sem er, yfirleitt innan 2-4 vikna.

Hydroklortiazid

Verkunarstadur pvagrasilyfja af flokki-tiazida er einkum i fjeerpiplum nyrna (renal distal convoluted
tubule). Synt hefur verid fram 4 ad hasaknividtaki i nyrnaberki er helsti bindistadur hvad vardar
verkun pvagresilyfja af flokki tiazioa og homlun a4 NaCl (natriumklorid) flutningi 1 fjerpiplum nyrna.
Verkunarhattur tiazida er hémlun 4 Na'Cl” dzelu, hugsanlega med pvi ad keppa um CI” bindistad og
hafa pannig ahrif a4 endurupptoku salta: bein ahrif med auknum ttskilnadi natriums og kloérios i
nokkurn veginn sama miagni og 6bein ahrif med pvagrasingu sem minnkar plasmarammal, sem aftur
leioir til aukinnar virkni renins i plasma, seytingar aldosterons og kaliumtaps i pvagi, sem og
minnkunar a kaltum i’sermi.

Lyfjastofnun Evropu hefur fallio fra kr6fu um ad lagdar verdi fram nidurstodur ur rannsoknum &

Imprida HCT hja 61lum undirhépum barna vid frumkomnum haprystingi. Sja upplysingar i kafla 4.2
um notkun handa bérnum.

52  Lyfjahvorf

Linulegt samhengi
Lyfjahvorf amlodipins, valsartans og hydroklortiazids eru linuleg.

Amlodipin/valsartan/hyvdroklortiazio

Eftir inntdku Imprida HCT hjé heilbrigdum fullordnum einstaklingum neest hamarks plasmapéttni
amlodipins 4 6-8 klukkustundum, valsartans & 3 klukkustundum og hydroklortiazios a

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

Frasog: Eftir inntoku radlagdra skammta af amlodipini einu sér naest hamarkspéttni amlodipins i
plasma 4 6-12 klst. Reiknad hefur verid ut ad heildaradgengi sé 64% til 80%. Feeduneysla hefur ekki
ahrif 4 adgengi amlodipins.

Dreifing: Dreifingarrtimmal er um pad bil 21 kg, [ in vitro rannsoknum 4 amlodipini hefur verid synt
fram 4 ad um pad bil 97,5% af lyfinu i bl6drasinni eru bundin plasmapréteinum.

Umbrot: Amlodipin umbrotnar mikid (um pad bil 90%) i lifur, i dvirk umbrotsetni.

Utskilnadur: Brotthvarf amlodipins r plasma verdur i tveimur koflum og lokahelmingunartimi
brotthvarfs er um pad bil 30 til 50 klst. Jafnveegispéttni i plasma naest eftir samfellda notkun i
7-8 daga. 10% af amlodipini sjalfu og 60% af umbrotsefnum amlodipins skiljast Gt i pvagi.

Valsartan

Frasog: Eftir inntoku valsartans eins sér nast hamarkspéttni valsartans i plasma 4 2-4 klst.
Heildaradgengi valsartans er ad medaltali 23%. Feda dregur Ur Utsetningu (metid 4 grundvelli AUC)
fyrir valsartani um u.p.b. 40% og minnkar hdmarkspéttni i plasma (Cy.x) um u.p.b..50%, enda pott
plasmapéttni valsartans s¢ sambarileg 8 klst. eftir inntdku hja baedi peim hépnum’sem var fastandi og
peim sem ekki var fastandi. bessi minnkun AUC tengist hins vegar ekki klinfskt marktekri minnkun
medferdarverkunar og pvi ma nota valsartan med mat eda an.

Dreifing: Dreifingarrimmal valsartans vid jafnvaegi, eftir notkun i'bléed, er um pad bil 17 litrar, sem
bendir til pess a0 valsartan dreifist ekki mikid til vefja. Valsartan er mikid bundid sermisproteinum
(94-97%), einkum albumini i sermi.

Umbrot: Valsartan umbrotnar ekki mikid, pvi einungis‘unipad bil 20% af gefnum skammti
endurheimtist sem umbrotsefni. Lag péttni hydroxyumbrotsefnis hefur malst 1 plasma (innan vid 10%
af AUC fyrir valsartan). Petta umbrotsefni er lyfjatreedilega ovirkt.

Utskilnadur: Brotthvarf valsartans verdur einkum i hzegdum (um pad bil 83% skammtsins) og pvagi
(um bad bil 13% skammtsins), adallega { Gumbreyttu formi. Eftir gjof 1 blaed er uthreinsun valsartans
ur plasma um pad bil 2 I/klst. og nyrnadthreinsunin er 0,62 I/klst. (um pad bil 30% af
heildaruthreinsun). Helmingunartirni valsartans er um pad bil 6 klst.

Hydroklortiazio
Frasog: Frasog hydroklortiazios eftir inntdku er hratt (t,,,x um 2 klukkustundir). Aukning i medaltali
AUC er linuleg og 1 réttuhlutfalli vid skammta 4 medferdarbilinu.

Ahrif fadu 4 frasog-hydroklortiazids, ef einhver eru, hafa litid kliniskt mikilvaegi. Heildaradgengi
hydroklortiazids er 70% eftir inntdku.

Dreifing: Synilegt (apparent) dreifingarrammal er 4-8 1/kg. Hydroklortiazid 1 blodrasinni er bundid
proteinum 1 sermi (40-70%), einkum albtimini i sermi. Hydroklortiazid safnast einnig upp i raudu
blédkornunum i um pad bil 3 faldri peirri péttni sem er i plasma.

Umbrot: Hydroklortiazid skilst adallega ut a dbreyttu formi.

Utskilnadur: Helmingunartimi Gtskilnadar hydroklortiazids Gr plasma er ad medaltali 6 til 15 klst. i
endanlega utskilnadarfasanum. Engin breyting er & lyfjahvorfum hydroklortiazids eftir endurtekna
skammta og uppsofnun er 1 lagmarki pegar 1yfid er gefid einu sinni 4 dag. Meira en 95% af
skammtinum sem frasogast, skilst (it 4 Obreyttu formi i pvagi. Uthreinsun um nyru verdur annars vegar
med siun og hins vegar med virkri seytingu inn i nyrnapiplur.
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Sérstakir sjuklingahopar
Born (yngri en 18 ara)
Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um lyfjahvorf hja bérnum.

Aldradir (65 dra og eldri)

Hémarkspéttni amlodipins i plasma naest 4 svipudum tima hja ungum og 6ldrudum sjuklingum. Hja
6ldrudum sjuklingum er tilhneiging til haegari tthreinsunar amlodipins sem leidir til steekkunar
flatarmals undir ferli (AUC) og lengri helmingunartima brotthvarfs. Medaltalsgildi almenns
(systemic) AUC fyrir valsartan er yfir 70% herra hja 6ldrudum en ungum og skal pvi gaeta varudar
pegar skammtar eru staekkadir.

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

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

bar sem 611 prju virku innihaldsefnin polast jafn vel hja yngri og eldri sjuklingum, er rddlagt ad nota
venjulega skammta (sja kafla 4.2).

Skert nyrnastarfsemi

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

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

begar um skerdingu 4 nyrnastarfsemi er ad reeda verdur haekkun a medalgildum hamarkspéttni i
plasma og AUC fyrir hydroklortiazid og hiradi utskilnadar med pvagi minni. Hja sjuklingum med vagt
til 1 medallagi skerta nyrnastarfsemi hefur komid fram 3 f6ld aukning 4 AUC fyrir hydroklortiazio.
Hjé sjuklingum med verulega skertanyrnastarfsemi hefur komid fram 8 f6ld aukning & AUC. Ekki ma
nota Imprida HCT handa sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi, pvagpurrd eda sem eru i
skilunarmedferd (sja kafla 4.3).

Skert lifrarstarfsemi

Hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi er threinsun amlodipins hagari, sem leidir til um pad bil
40-60% aukningar AUC. Hja sjuklingum med veegan til { medallagi alvarlegan, langvarandi
lifrarsjukdom er ttsetning (metid & grundvelli gilda AUC) fyrir valsartani ad medaltali tvofold & vid
pad sem gerist hja heilbrigdum sjalfbodalidum (parad midad vid aldur, kyn og likamspyngd). Skert
lifrarstarfsemi er frabending vid notkun Imprida HCT vegna pess ad pad inniheldur valsartan (sja
kafla 4.2 og 4.3).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Amlodipin/valsartan/hydrokiortiazid

{ margskonar forkliniskum rannséknum & 6ryggi sem gerdar voru hja nokkrum dyrategundum 4
amlodipini, valsartani, hydroklortiazioi, valsartani/hydroklortiazidi, amlodipini/valsartani og
amlodipini/valsartani/hydroklortiazidi (Imprida HCT), kom ekkert fram sem benti til almennra
eiturverkana eda eiturverkana 4 markliffezeri sem hafoi sleem ahrif 4 proun Imprida HCT til kliniskrar
notkunar hja ménnum.
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Forkliniskar rannsoknir & 6ryggi sem stodu yfir 1 allt ad 13 vikur voru gerdar a
amlodipini/valsartani/hydroklortiazidi hja rottum. Samsetningin olli vidbuinni feekkun raudra
blodkorna (blodkorna, blodrauda, blodkornaskila og netfrumna), aukningu pvagefnis i sermi,
aukningu kreatinins 1 sermi, aukningu kaliums i sermi, ofvexti juxtaglomerular frumna i nyrum og
stadbundnum fleidrum i kirtilmaga rotta. Allar pessar breytingar gengu til baka eftir 4 vikna
batatimabil og voru taldar vera ykt lythrif.

Amlodipin/valsartan/hydroklortiazid samsetningin var ekki rannsokud me0 tilliti til eiturverkana 4
erfdaefni eda krabbameinsvaldandi ahrifa par sem ekkert benti til milliverkana milli pessara lyfja, sem
hafa lengi verid 4 markadi. Amlodipin, valsartan og hydroklortiazid hafa hins vegar verid rannsokud
hvert 1 sinu lagi med tilliti til eiturverkana & erfdaefni eda krabbameinsvaldandi ahrifa og voru
nidurstdodurnar neikvaedar.

Amlodipin

Eiturverkun 4 &xlun

{ rannséknum 4 axlun hja rottum og masum hefur ordid vart vid seinkun gots, lengingu hrida og
minni lifun unga vid skammta u.p.b. 50 sinnum steerri en hamarks radlagdur skammtur hja ménnum, 1
mg/kg.

Skert frj6semi

Engin ahrif saust a frjosemi hja rottum sem fengu amlodipin (karldyr i 64 daga og kvendyr i 14 daga
fyrir mokun) 1 skdommtum allt ad 10 mg/kg/dag (8 sinnum* hamarks rd8lagdur skammtur hja ménnum,
10 mg sé¢ midad vid mg/m’). [ annarri rannsokn, par sem karlkyns rottur fengu amlodipin besilat i

30 daga i skommtum sambarilegum vid skammta hja monnum 4 mg/kg, vard vart vio lekkud gildi
eggbusstyrihormons (follicle-stimulating hormone, FSH) og testdsterons i plasma, auk minnkadrar
péttni sadfrumna og minni fjolda proskadra sadfrumna og-Sertoli frumna.

Krabbameinsvaldandi og stokkbreytandi dhrif

Engin merki saust um krabbameinsvaldandi ahrif hja rottum og miasum sem fengu amlodipin i feedu i
tvo ar 1 styrk sem dugdi til ad gefa dagsskamnita.sem namu 0,5, 1,25 og 2,5 mg/kg/dag. Heesti
styrkurinn (sem hja misum var svipadur og hamiarks radlagour kliniskur skammtur, 10 mg sé midad
vid mg/m’, en hja rottum tvisvar sinnumi* steerri) var nalegt haesta skammti sem poldist hja masum, en
ekki hja rottum.

{ rannséknum 4 stokkbreytandi ahrifum komu ekki i 1j0s nein ahrif sem tengdust lyfinu, hvorki 4 gen
né litninga.

*Midad vid ad likamspyngd sjuklings sé 50 kg

Valsartan

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafreedilegu Oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a
erfdaefni og krabbameinsvaldandi ahrifum.

Hja rottum reyndust skammtar, sem ollu eiturverkunum & maodur (600 mg/kg/dag) og gefnir voru a
sidustu dogum medgdngu og medan afkvemin voru hofo & spena, hafa i for med sér skemmri lifun,
minni pyngdaraukningu og seinkadan proska (los & Gteyra og op a hlust) hja afkvemum (sja

kafla 4.6). bessir skammtar hja rottum (600 mg/kg/dag) samsvara u.p.b. 18 f6ldum hamarksskammti
sem radlagdur er fyrir menn midad vid mg/m’ (utreikningar midast vid ad tekinn sé inn 320 mg
skammtur 4 dag og sjuklingurinn sé 60 kg).
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[ 6drum rannséknum 4 6ryggi en kliniskum rannsoknum hofou storir skammtar af valsartani (200 til
600 mg/kg likamspyngdar) hja rottum i for meo sér leekkun a gildum raudra blodfrumna (raud
blookorn, blodraudi, blodkornaskil) og visbendingar um breytingar 4 nyrnablodfledi (litid eitt aukid
pvagefni i plasma og ofvoxt og lutsekni (basophilia) i nyrnapiplum hja karldyrum). Pessir skammtar
hja rottum (200 til 600 mg/kg/dag) samsvara u.p.b. 6 og 18 foldum hamarksskammti sem radlagdur er
fyrir menn midad vid mg/m* (utreikningar midast vid ad tekinn sé¢ inn 320 mg skammtur 4 dag og
sjuklingurinn sé 60 kg).

[ silkiopum hofdu svipadir skammtar i for med sér hlidstadar breytingar, en po alvarlegri, sérstaklega
i nyrunum par sem breytingarnar préudust i nyrnakvilla (nephropathy) sem hafoi i for med sér heekkun
a pvagefni og kreatinini.

Ofvoxtur juxtaglomeralarfrumna i nyrum kom einnig fram hja badum tegundunum Allar breytingar
voru taldar stafa af lyfjafredilegri verkun valsartans sem veldur langvarandi lagprystingi, sérstaklega

hja silkiopum. Ofvoxtur juxtaglomeralarfrumna i nyrum virdist ekki skipta neinu mali hja ménnum
sem fa medferdarskammta af valsartani.

6. LYFJAGERDARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

Orkristdllud sellulosa

Crospovidon

Vatnsfti kisilkvoda

Magnesiumsterat

T6flubhiad

Hypromellosa

Titantvioxid (E171)

Macrogol 4000

Talkim

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar

6.4 Sérstakar varidarreglur vio geymslu

Geymi0 ekki vid heerri hita en 30°C.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.
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6.5 Gerd ilats og innihald

PVC/PVDC pynnur. Ein pynna inniheldur 7, 10 eda 14 filmuhudadar t6flur.

Pakkningasteerdir: 14, 28, 30, 56, 90, 98 eda 280 filmuhtdadar toflur.

Fjolpakkningar med 280 téflum, sem samanstanda af 20 6skjum, sem hver inniheldur 14 t6flur.
PVC/PVDC rifgatadar stakskammtapynnur til notkunar 4 sjukrahusum:

Pakkningasterdir: 56, 98 eda 280 filmuhudadar téflur.

Fjolpakkningar med 280 t6flum, sem samanstanda af 4 6skjum, sem hver inniheldur 70 toflur.
Ekki er vist ad allar pakkningastardir eda styrkleikar séu markadssettir.

6.6  Sérstakar vartidarradstafanir vid forgun og 6nnur meohéndlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Novartis Europharm Limited

Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 5AB

Bretland

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/09/570/001-012

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAEU MARKADPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

15.10.2009
10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS
ftarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar 4 heimasidu Lyfjastofnunar Evropu

http://www.ema.europa.eu

Upplysingar & islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is
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1. HEITI LYFS

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

2. INNIHALDSLYSING

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

Sjé lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhtdud tafla (tafla)

Folgular, spordskjulaga téflur med snidbrun og kuptar a bAdum hlidum, audkenndar med ,,NVR* &
annarri hlidinni og ,,VDL* 4 hinni hlidinni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Meodferd vid haprystingi af 6pekktri orsok (essential hypertension) hja fullordonum sjuklingum sem
nad hafa vidunandi blodprystingslaekkun 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
Radlagdur skammtur Imprida HCT-er ein tafla & s6larhring, sem helst 4 ad taka ad morgni.

Adur en skipt er yfir 4 medferd hied Imprida HCT 4 ad hafa nadst stjorn a blodprysti sjuklings 4
stodugum skammti af hverju innihaldsefni fyrir sig pegar pau eru tekin 4 sama tima. Skammtur af
Imprida HCT skal grundvallast & skammti hvers innihaldsefnis 1 samsetningunni fyrir sig 4 peim
timapunkti sem skipt er yfir.

Steersti radlagodi skammtur af Imprida HCT er 10 mg/320 mg/25 mg.

Viobotarupplysingar um sérstaka hopa

Skert nyrnastarfsemi

Ekki parf ad adlaga upphafsskammt hja sjuklingum meo vagt til i medallagi skerta nyrnastarfsemi (sja
kafla 4.4 og 5.2). Vegna hydroklortiazid innihaldsins mé ekki nota Imprida 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).

Skert lifrarstarfsemi

Vegna valsartan innihaldsins mé ekki nota Imprida HCT handa sjuklingum med alvarlega skerta
lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3). Um sjiklinga sem eru med veegt til i medallagi skerta lifrarstarfsemi an
gallteppu gildir ad radlagdur hamarksskammtur af valsartan er 80 mg og pvi hentar Imprida HCT ekki
peim sjuklingum (sja kafla 4.3, 4.4 0og 5.2).
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Hjartabilun og kranscedasjukdomur

Takmorkud reynsla er af notkun Imprida HCT, sérstaklega vid hamarksskammt, hja sjuklingum med
hjartabilun og kransaedasjukdom. Geata skal varadar hja sjiklingum med hjartabilun og
kransedasjukdom, sérstaklega vid hamarksskammt Imprida HCT, 10 mg/320 mg/25 mg.

Aldradir (65 dra og eldri)

Geta skal varadar og fylgjast oftar med bl6dprystingi hja 6ldrudum sjuklingum, sérstaklega vio
hamarksskammt Imprida HCT, 10 mg/320 mg/25 mg, par sem fyrirliggjandi gogn um pennan
sjuklingah6p eru takmorkud.

Born
Notkun Imprida HCT a ekki vid hja bérnum (sjuklingar yngri en 18 ara) vid abendingunni
haprystingur af 0pekktri orsok.

Lyfjagjof
Nota mé Imprida HCT med eda an faeedu. Toflurnar 4 ad gleypa 1 heilu lagi med dalitlu af vatni, 4 sama
tima solarhringsins og helst ad morgni.

4.3 Frabendingar

- Ofnemi fyrir virku efnunum, 6drum stulfonamidafleidum, dihydrepyridinafleidum eda
einhverju hjalparefnanna.

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

- Skert lifrarstarfsemi, gallskorpulifur eda gallteppa.

- Alvarlega skert nyrnastarfsemi (GFR <30 ml/min./1573 m?), pvagpurrd, og sjuklingar i
skilunarmedfero.

- bralat blookaliumlaekkun, blodnatriumlaekkun, blodkalsiumhaekkun og 6hoflega mikid magn
pvagsyru i sermi med einkennum.

4.4 Sérstok varnadaroro og varudarreglur vio notkun

Sjuklingar med natriumskort og/eda minnkad bloorammal

Verulegur lagprystingur, par med talid réttstodulagprystingur, kom fram hja 1,7% sjuklinga sem fengu
medferd med hamarksskammti af Irnprida HCT (10 mg/320 mg/25 mg) samanborid vid 1,8%
sjuklinga sem fengu valsartan/hydroklortiazid (320 mg/25 mg), 0,4% sjuklinga sem fengu
amlodipin/valsartan (10 mg/320 mg) og 0,2% sjuklinga sem fengu hydroklortiazid/amlodipin

(25 mg/10 mg) 1 samanburdarrannsokn hja sjuklingum med i medallagi alvarlegan eda alvarlegan
haprysting an fylgikviila:

Hja sjuklingum mied natriumskort og/eda minnkad blodrimmal, svo sem peim sem fa stora skammta
af pvagrasilyfjum, getur lagur blédprystingur med einkennum komid fyrir pegar medferd med
Imprida HCT er hafin. Imprida HCT skal adeins nota eftir ad natriumskortur og/eda minnkad
bloorummal hefur verid leidrétt.

Komi fram verulegur lagprystingur i tengslum vid Imprida HCT skal leggja sjuklinginn utaf og ef pess

gerist porf skal gefa jafnprystid saltvatn med innrennsli i blded. Halda ma medferd afram pegar
blooprystingurinn hefur nad jatnveegi.
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Breytingar 4 s6ltum i sermi

Amlodipin/valsartan/hydroklortiazio

{ samanburdarrannsékninni 4 Imprida HCT jofnudust motverkandi ahrif valsartans 320 mg og
hydroklortiazids 25 mg a kalium i sermi, um pad bil ut hja mérgum sjuklingum. Hja 60rum
sjuklingum voru 6nnur hvor 4hrifin yfirgnaefandi. Mela skal péttni salta i sermi med videigandi
millibili til ad greina hugsanlegar breytingar 4 séltum.

Mela skal péttni salta i sermi, og sérstaklega kaliums, reglulega med videigandi millibili til ad greina
hugsanlegt 6jafnveaegi a blodsoltum, einkum hja sjuklingum med adra dhaettupeetti, svo sem skerta
nyrnastarfsemi, medferd med 60rum lyfjum eda sem hafa 40ur verid med djafnvaegi a blodsoltum.

Valsartan

Ekki er meelt med samhlida notkun kaliumuppbétar, kaliumsparandi pvagresilyfja, saltauppbotar sem
inniheldur kalium eda annarra lyfja sem geta aukid péttni kaliums (heparin o.s.frv.). Fylgjast skal med
kaltumpéttni eftir pvi sem tilefni er til.

Hydroklortiazio

Einungis skal hefja medferd med Imprida HCT eftir ad blodkaliumlaekkun og sérhver samfarandi
blodmagnesiumlakkun hefur verid leiorétt. Tiazid pvagreesilyf geta leitt til bléokaliumlaekkunar eda
aukid blodkaliumlaekkun sem pegar er til stadar. Nota skal tiazid pvagrasilyfmed vartd hja
sjuklingum sem hafa sjikdoma sem valda kaliumtapi, t.d. nyrnasjukdoéma sem valda tapi blodsalta
sem og skerta nyrnastarfsemi af voldum hjartasjuikoms. Ef blodkaliumleekkun kemur fram medan 4
medferd med hydroklortiazidi stendur, skal stodva medferd med Imprida HCT bpar til kaliumpéttni
hefur verid leidrétt og hun helst stodug.

Tiazid pvagreesilyf geta leitt til blodnatriumlekkunar og blodlytingar af voldum blodkloridleekkunar
og pau geta einnig aukid bléonatriumlekkun sem pegart ertil stadar. Bloonatriumlekkun med
einkennum fré taugakerfi (6gledi, vaxandi rugli, sinnuleysi) hefur komio fram. Einungis skal hefja
medferd med hydroklortiazidi eftir ad blodnatriurnleskkun, sem pegar er til stadar, hefur verio leidrétt.
Ef veruleg eda hr6d blodnatriumlekkun kemut fram medan 4 medferd med Imprida HCT stendur, skal
stodva medferd par til péttni natriums 1 blédi er aftur ordin edlileg.

Hafa skal reglulegt eftirlit med jafnvaegi blodsalta, sérstaklega kaliums, natriums og magnesiums, hja
Ollum sjuklingum sem fa tiazid pvagraesilyf.

Skert nyrnastarfsemi

Tiazid pvagreesilyf geta valdio auknu kdfnunaretni 1 blooi hja sjuklingum med langvinnan
nyrnasjukdom. begar Imprida HCT er notad hja sjuklingum me0 skerta nyrnastarfsemi, er radlagt ad
hafa reglulegt eftirlit med péttni blodsalta i sermi (par med talid kaliums), kreatinins og pvagsyru.
Ekki mé nota Imprida' HCT hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi, pvagpurrd eda sem
eru i skilunarmedferd (sja kafla 4.3).

Ekki parf ad breyta skdommtum Imprida HCT handa sjuklingum med veegt til 1 medallagi skerta
nyrnastarfsemi (GFR >30 ml/min./1,73 m?).

Nvyrnaslagedarbrengsli
Engar upplysingar liggja fyrir um notkun Imprida HCT handa sjuklingum med nyrnaslagaedarprengsli
60rum eda badum megin né handa sjiklingum sem eru med eitt nyra og nyrnaslagedarprengsli.

Nyrnaigraedsla
Enn sem komid er liggur ekki fyrir nein reynsla af dryggi vid notkun Imprida HCT handa sjuklingum

sem nylega hafa gengist undir nyrnaigraedslu.
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Skert lifrarstarfsemi

Brotthvarf valsartans verdur einkum & obreyttu formi i galli en amlodipin umbrotnar mikid i lifur. Hja
sjuklingum med vegt til i medallagi skerta lifrarstarfsemi an gallteppu, er hamarks radlagdur
skammtur 80 mg af valsartani og pvi hentar Imprida HCT ekki pessum sjuklingum (sja kafla 4.2, 4.3
0g 5.2).

Hjartabilun og kransedasjukdomur

Gera ma rdd fyrir ad homlun 4 renin-angiotensin-aldosteronkerfinu valdi breytingum 4 nyrnastarfsemi
hja peim sem eru nemir fyrir sliku. Hja sjuklingum med alvarlega hjartabilun, en vera ma ad
nyrnastarfsemi peirra sé had virkni renin-angiotensin-aldosteronkerfisins, hefur medferd med
angiotensin-converting enzyme (ACE) hemlum og angiotensin vidtakablokkum verid tengd pvagpurrd
og/eda versnandi bloédnituraukningu sem (i mjog sjaldgefum tilvikum) getur leitt til bradrar
nyrnabilunar og/eda dauda. Greint hefur verid fra svipudum nidurstddum vegna valsartans.

f langtima rannsokn 4 amlodipini med samanburdi vid lyfleysu (PRAISE-2) hja sjuklingum med
hjartabilun i NYHA (New York Heart Association Classification) flokkum III og IV, sem ekki var
vegna blodpurrdar, tengdist amlodipin fjolgun tilkynninga um lungnabjug pratt fyrir‘ad enginn
marktaekur munur veeri 4 tioni versnunar hjartabilunar, samanborid vid lyfleysu.

Geeta skal varadar hja sjuklingum med hjartabilun og kransaedasjukdom, sérstaklega vid
hamarksskammt Imprida HCT, 10 mg/320 mg/25 mg, par sem upplysingarum pessa sjuklinga eru
takmarkadar.

Osadar- og miturlokuprengsli, ofvaxtarhjartavédvakvilli med teppu
Eins og vid 4 um 61l 6nnur &davikkandi lyf, skal gaeta sérstakrar vartidar hja sjuklingum med dsadar-
eda miturlokuprengsli eda ofvaxtarhjartavoovakvilla med-teppu.

Medganga
Ekki skal hefja medferd med angiotensin Il vidtakablokkum a medgdngu. Hjé sjuklingum sem

fyrirhuga pungun skal skipta yfir 4 adra medferd vid haprystingi, sem hefur verid stadfest ad sé drugg
til notkunar 4 medgdéngu, nema aframhaldandi niedferd med angiotensin II vidtakablokkum sé talin
naudsynleg. Verdi kona pungud skal stodva medferd med angiotensin II vidtakablokkum an tafar, og
hefja adra medferd i stadinn, ef vid.4(sja kafla 4.3 og 4.6).

Frumkomid aldosteronheilkenni

Ekki @tti ad nota angiotensin II vidtakablokkann valsartan handa sjiklingum med frumkomid
aldosteronheilkenni vegna pess ad sjukdomurinn hefur ahrif 4 renin-angiotensinkerfid. bvi er ekki
radlagt ad nota Imprida HCT hja pessum sjuklingum.

Raudir ulfar
Greint hefur verid fra pvi ad pvagraesilyf af flokki tiazida, p.m.t. hydroklortiazid, geti valdid versnun
eda virkjun raudra tlfa.

Adrar efnaskiptatruflanir

bvagreasilyf af flokki tiazida, p.m.t. hydroklortiazid, geta breytt sykurpoli og aukid péttni kolesterdls,
priglyserida og pvagsyru i sermi. Hja sjuklingum med sykursyki getur purft ad breyta skommtum
insulins eda sykursykislyfja til inntoku.

Vegna hydroklortiazidhlutans, ma ekki nota Imprida HCT pegar pvagsyruhakkun 1 blodi med
einkennum er til stadar. Hydroklortiazid getur aukid magn pvagsyru i sermi vegna minnkadrar
uthreinsunar pvagsyru og getur pannig valdid enn meiri pvagsyruhekkun 1 bl6di og par med
pvagsyrugigt hja sjuklingum sem eru nemir fyrir pvi.
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Tiazid draga ur utskilnadi kalsiums i pvagi og geta valdid smavaegilegri, 6samfelldri haekkun kalsiums
i sermi an pess a0 pekktar truflanir a4 efnaskiptum kalsiums séu til stadar. Sjiklingar med
blodkalsiumhakkun mega ekki nota Imprida HCT og einungis skal nota pad eftir ad
blodkalsiumhakkun sem er til stadar hefur verid leiorétt. Stoova skal medferd med Imprida HCT ef
blodkalsiumhaekkun kemur fram medan 4 medferd stendur. Hafa skal reglulegt eftirlit med
sermispéttni kalsiums medan 4 medferd med tiazidum stendur. Veruleg blédkalsiumheaekkun getur
bent til dulinnar ofstarfsemi i kalkkirtlum. Haetta skal medferd med tiazidum adur en virkni kalkkirtla
er rannsokud.

Ljésnaemi

Greint hefur verid fra tilvikum um l[jésnemisvidbrogd vio medferd med pvagrasilyfjum af flokki
tiazida (sja kafla 4.8). Ef j6sne@misviobrogd koma fram medan 4 medferd med Imprida HCT stendur
er mazlt med pvi ad stodva medferdina. Ef talid er naudsynlegt ad hefja aftur medferd med
pvagresilyfi, er maelt med pvi ad svedi sem eru utsett fyrir solarljosi eda tilbunum UV A geislum séu
varin.

Brad pronghornsgldka

{ tengslum vid notkun hydroklértiazids, sem er sulfonamid, hafa komid fram vidbrigd sem leitt hafa
til bradrar timabundinnar prengingar 1josops og bradrar pronghornsgléaku. Einkenriin eru m.a. bratt
tilkomin minnkud sjénskerpa eda verkir i augum og yfirleitt koma pau innannokkurra klukkustunda
eda viku fra pvi ad medferd hefst. Omedhondlud brad pronghornsglaka getur leitt til dafturkraefs
sjontaps.

Adalmedferdin er ad stodva notkun hydroklortiazids eins hratt g -haegt er. Naudsynlegt getur verid ad
ihuga skjota lyfjamedferd eda skurdadgerd ef augnprystingurinn er afram har. Ahzttupeettir bradrar
pronghornsglaku geta m.a. verid saga um ofnami fyrir stlfénamidum og penicillinofnemi.

Almenn atridi
Geeta skal varadar hja sjuklingum sem fengid hafa ofnaemi fyrir 6drum angiotensin II vidtakablokkum.
Ofnemi fyrir hydroklortiazidi er liklegra hja sjuklingum med ofnaemi og astma.

Aldradir (65 ara og eldri)

Gaeta skal varudar og fylgjast oftarmed blodprystingi hja 6ldrudum sjuklingum, sérstaklega vid
hamarksskammt Imprida HCT, 10.mg/320 mg/25 mg, par sem fyrirliggjandi gogn um pennan
sjuklingah6p eru takmorkud.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir
Engar formlegar rannséknir 4 milliverkunum vid 6nnur lyf hafa verid gerdar med Imprida HCT bess
vegna eru i pessum kafla einungis tilgreindar milliverkanir vid 6nnur lyf sem pekktar eru fyrir hvert

virku innihaldsefnanna fyrir sig.

Engu a0 sidur er mikilvaegt ad hafa 1 huga ad Imprida HCT getur aukid blodprystingslaekkandi ahrif
annarra bl6oprystingslekkandi lyfja.
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Sambhlida notkun ekki radlégd

Innihaldsefni  Pekktar milliverkanir ~Ahrif milliverkunarinnar vid 6nnur lyf

Imprida vid eftirtalin lyf

HCT hvert

um sig

Valsartan og Litium Greint hefur verid fré afturkraefri aukningu & sermispéttni

HCT littums og eiturverkunum, vid samhlida notkun med

ACE hemlum og tiazidum, par med talid
hydroklortiazioi. bratt fyrir ad ekki liggi fyrir reynsla af
samhlida notkun valsartans og litiums er ekki melt med
slikri samhlida notkun. Ef naudsynlegt er ad nota baedi
lyfin er maelt med itarlegu eftirliti med sermispéttni
litiums (sja kafla 4.4).

Valsartan Kaliumsparandi Ef samhlida valsartani er talid naudsynlegt ad nota lyf
pvagresilyf, sem hefur ahrif 4 kaliumpéttni er meelt med tidu eftirliti
kalitumuppbot, med plasmapéttni kaliums.
saltauppbot sem
inniheldur kalium og
annad sem getur
hakkad kaliumpéttni

Amlodipin Greipaldin eda Notkun amlodipins med greipaldini eda greipaldinsafa er
greipaldinsafi ekki raologo vegna pessad adgengi getur aukist hja

sumum sjuklingum; sem veldur auknum
blodprystingslakkaridi ahrifum.

Geta parf varudar vid samhlida notkun

Innihaldsefni  Pekktar milliverkanir ~ Ahrif milliverkunarinnar vid 6nnur lyf
Imprida vio eftirtalin lyf

HCT hvert

um sig

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

ketoconazol,
itraconazol, ritonavir)

6flugum CYP3A4 hemlum (proteasa hemlum, azol
sveppalyfjum, makr6lidum svo sem erytromysini eda
klaritromysini, verapamili eda diltiazemi) getur aukid
utsetningu fyrir amlodipini marktaekt. Klinisk ahrif
pessara breytinga 4 lyfjahvorfum geta verid meiri hja
6ldrudum. Naudsynlegt getur verid ad fylgjast med
sjuklingum og breyta skammtasteroum.

CYP3A44 hvatar
(flogaveikilyf [t.d.
carbamazepin,
fenobarbital, fenytoin,
fosfenytoin, primidon],
rifampicin, Hypericum
perforatum
[jéhannesarjurt])

Engin gogn liggja fyrir um ahrif CYP3A4-hvata 4
amlodipin. Samtimis notkun CYP3A4-hvata (t.d.
rifampicin, Hypericum perforatum) getur leitt til
minnkadrar plasmapéttni amlodipins. Gata skal varadar
vid samtimis notkun amlodipins og CYP3A4-hvata.

Simvastatin

Samhlida notkun endurtekinna 10 mg skammta af
amlodipini og 80 mg af simvastatini olli 77% aukningu a
utsetningu fyrir simvastatini samanborid vid notkun
simvastatins eins sér. Radlagt er ad takmarka skammt
simvastatins vid 20 mg 4 solarhring hja sjuklingum a
medferd med amlodipini.
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Dantrolen (innrennsli)

Vart hefur ordid vid banvent sleglatif og lost vegna
hjartaafalls i tengslum vid hakkun kaliums i bl6di eftir
gjof verapamils og dantrolens i &d hja dyrum. Vegna
hattu & haekkun kaliums 1 bl6di er maelt med pvi ad
fordast samtimis gjof kalsiumgangaloka svo sem
amlodipins hj4 sjuklingum sem eiga 4 heettu ad fa
illkynja hahita (malignant hyperthermia) og vid
medhondlun illkynja héhita.

Valsartan og

Bolgueyoandi verkjalyf

Bolgueydandi verkjalyf geta aukid

HCT (NSAID), p.m.t. blodprystingslaekkandi ahrif badi angiotensin 11
serteekir vidtakablokka og hydroklortiazids pegar pau eru gefin
cyklooxygenasa-2 samhlida. Ennfremur getur samhlida notkun Imprida
hemlar (COX-2 HCT og bolgueydandi verkjalyfja leitt til versnunar
hemlar), nyrnastarfsemi og aukid sermispéttni kaliums. bvi er
acetylsalicylsyra melt med ad i upphafi medferdar sé fylgst med
(>3 g/solarhring) og nyrnastarfsemi og pess gatt ad sjuklingurinn fai naegan
oserteek bolgueydandi  vokva.
verkjalyf (NSAID)

Valsartan Hemlar d Nidurstodur in vitro rannsOknar-a-lifrarvef ir ménnum
upptokuflutnings- benda til pess ad valsartan sé¢ hvarfefni
protein (rifampicin, upptokuflutningsproteinsins-OATP1B1 og
ciclosporin) eda utfleedisflutningsproéteinsins MRP2, 1 lifrarfrumum.
utfleedisflutnings- Samhlida notkun med hemlum a upptékuflutningsprotein
protein (ritonavir) (rifampicin, cictesporin) eda utfledisflutningsprotein

(ritonavir) getur-aukid ttsetningu fyrir valsartani.

HCT Afengi, barbitirét og Samhlida gjof tiazid pvagrasilyfja og efna sem einnig

avanabindandi hafa bloprystingslekkandi ahrif (t.d. med pvi ad draga

verkjalyf ur adrenvirkni 1 midtaugakerfinu eda med pvi ad hafa
bein @davikkandi dhrif) getur aukid stodubundinn
lagprysting.

Amantadin Tiazid, p.m.t. hydroklortiazio, geta aukid heettu a
aukaverkunum af v6ldum amantadins.

Andkolinvirk lyf og Andkoélinvirk lyf (t.d. atropin, biperiden) geta aukid

onnur lyf sem haja adgengi pvagrasilyfja af flokki tiazida, vegna minni

ahrif a hreyfingar hreyfinga meltingarvegar og haegari magateemingar. Hins

meltingarvegar vegar er buist vid a0 lyf sem auka hreyfingar

meltingarvegarins, svo sem cisaprid, geti dregid ar
adgengi pvagrasilyfja af flokki tiazida.

Lyfvid sykursyki (t.d.
insulin og sykursykilyf
til inntoku)

—  Metformin

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

Geeta skal varudar vid notkun metformins vegna heattu &
mjoélkursyrublédsyringu af voldum mogulegrar
starfreennar nyrnabilunar i tengslum vid notkun
hydroklortiazids.

Beta-blokkar og
diazoxid

Samhlida notkun pvagresilyfja af flokki tiazida, p.m.t.
hydroklortiazids, og beta-blokka getur aukid haettuna &
blodsykurshekkun. bvagresilyf af flokki tiazida, p.m.t.
hydroklortiazid, geta aukid blodsykurshaekkandi dhrif
diazoxids.

Ciclosporin

Samhlida medferd med ciclosporini getur aukid heettu a
ohoflega miklu magni pvagsyru 1 sermi og
pvagsyrugigtarkvillum.
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Frumueydandi lyf

Tiazid, p.m.t. hydroklortiazid, geta minnkad tutskilnad
frumuey0dandi lyfja (t.d. cyclofosfamid, metotrexat) um
nyru og aukid mergbalandi dhrif peirra.

Digitalisglykosioar

Bléokaliumlekkun eda blodmagnesiumlakkun af voldum
tiazida geta komid fram sem aukaverkanir og aukid haettu
4 hjartslattartruflunum af voldum digitalis.

Skuggaefni sem
innihalda joo

Vid vokvaskort vegna pvagrasimedferdar er aukin haetta
4 bradri nyrnabilun, sérstaklega pegar um er ad raeda
stora skammta af skuggaefnum sem innihalda jod.
Leiorétta skal vokvajafnvaegi fyrir gjof skuggaetnisins.

Jonaskiptaresin

Colestyramin og colestipol draga ur frasogi tiazid
pvagrasilyfja, p.m.t. hydroklortiazids. betta getur leitt til
pess a0 medferdarahrif tiazid pvagraesilyfja ndist ekki.
Hins vegar, ef skommtun hydroklortiazids og resina er
sett pannig upp ad hydréklortiazid sé gefid ad minnsta
kosti 4 klst. 40ur eda 4-6 klst. eftir ad resin eru gefin,
gati pad haldid pessari milliverkun iiagmarki.

Lyf'sem hafa dahrif a
kaliumpéttni i sermi

Samhlida gjof kaliumlosandi pvagrasilyfja, barkstera,
hagdalyfja, ACTH (adrenocotticotropic hormone),
amfotericins, carbenoxolons, penicillins G og
salicylsyruafleida eda lyfja vid hjartslattaroreglu geta
aukio kaliumlaekkandi‘ahrif hydroklortiazids. Ef nota &
pessi lyf 4samt samsetningu
amlodipins/valsartans/hydroklortiazids er maelt med ad
fylgst sé med kaliumpéttni i plasma.

Lyf sem hafa dahrif a
natriumpéttni i sermi

Ahrif pvagrasilyfja til blodnatriumleekkunar geta aukist
vid samhlida gjof lyfja svo sem punglyndislyfja,
georofslyfja, flogaveikilyfja o.s.frv. Gaeta skal varudar
viQ langtimanotkun pessara lyfja.

Lyf sem geetu valdio
torsades de pointes

Vegna haettu a blodkaliumlakkun skal gefa
hydroklotiazid med vartd pegar pad er gefio i tengslum
vid lyf sem geta valdid torsades de pointes, sérstaklega
lyf vid hjartslattaroreglu 1 flokki Ia og flokki III og sum
georofslyf.

Lyf til medferdar vid
Dbvagsirugigt
(proberiecid,
sulfinpyrazon og
allopurinol)

A0logun 4 skammti lyfja sem auka utskilnad pvagsyru
getur verid naudsynleg vegna pess ad hydroklortiazio
getur aukid sermispéttni pvagsyru. Naudsynlegt getur
verid ad steekka skammta probenecids eda
sulfinpyrazons.

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

Metyldopa

Greint hefur verid fra einstokum tilvikum um
blodlysublodleysi hja sjuklingum a samhlida medferd
med hydroklortiazidi og metyldopa.

Voovaslakandi lyf sem
ekki valda afskautun
(t.d. tubocurarin)

Tiazio, p.m.t. hydroklortiazid, auka verkun
curareafleidna.

Onnur lyfvid haum
blooprystingi

Tiazid auka blodprystingslekkandi verkun annara
blooprystingslekkandi lyfja (t.d. guanetidins, metyldopa,
betablokka, edavikkandi lyfja, kalsiumgangaloka,

ACE hemla, angittensin viotakahemla og reninhemla
meod beina verkun).
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Blooprystingsheekkandi
amin (t.d. noradrenalin
og adrenalin)

Hydroklortiazio geta dregid ur svorun vid
blodprystingslackkandi aminum svo sem noradrenalini.
Kliniskt mikilveegi pessara dhrifa er ekki fullpekkt og
ekki naegilega mikio til pess a0 utiloka notkun peirra.

D-vitamin og
kalsiumsolt

Samhlida notkun pvagrasilyfja af flokki tiazida, p.m.t.
hydroklortiazids, og D-vitamins eda kalsiumsalta getur
aukid hakkun & péttni kalsiums i sermi. Samhlida notkun
pvagrasilyfja af flokki tiazida getur leitt til
blodkalsiumhakkunar hja sjiklingum sem eru utsettir
fyrir blodkalsiumhakkun (t.d. vegna kalkvakadhofs,
illkynja sjukdéms eda D-vitamin midlads
sjukdomséstands) med pvi ad auka endurupptoku
kalsiums i nyrnapiplum.

Engar milliverkanir

Innihaldsefni  Pekktar milliverkanir ~ Ahrif milliverkunarinnar vid nnurlyf

Imprida vio eftirtalin lyf

HCT hvert

um sig

Valsartan Onnur [ rannsoknum 4 lyfjamilliverkunum med valsartani einu
(cimetidin, warfarin, og sér hefur engra milliverkana sem mali skipta 1 klinisku
furosemid, digoxin, tilliti ordid vart milli valsartans og einhvers eftirfarandi
atenolol, indometacin, lyfja: cimetidin; warfarin, furosemio, digoxin, atenolol,
hydroklortiazid, indometacin, hydroklortiazid, amlodipin, glibenclamid.
amlodipin,
glibenclamid) Sum pessara lyfja geta milliverkad vid hydroklortiazid

hluta-Imprida HCT (sja milliverkanir sem tengjast HCT).
Amlodipin Annad Amlodipin hafoi ekki ahrif 4 lyfjahvorf atorvastatins,

digoxins, warfarins eda ciclosporins i kliniskum
rannsoknum 4 milliverkunum.

4.6 Frjosemi, medganga og brjdostagjof

Medganga
Amlodipin

Oryggi vid notkun anilodipins 4 medgongu er ekki pekkt. I dyrarannséknum saust eiturahrif 4 sexlun
vid haa skammta (sja kafla 5.3). Notkun 4 medgongu er adeins radldgd ef ekki finnst annar 6ruggur
medferdarmoguleiki og ef sjalfur sjuikdomurinn hefur 1 for med sér meiri haettu fyrir heilsu

moéodurinnar og fostursins.
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Valsartan

Notkun angiotensin II vidtakablokka er ekki radl6go a fyrsta pridjungi medgongu (sja kafla 4.4). Ekki
ma nota angiotensin II vidtakablokka a 60rum og sidasta pridjungi medgongu (sja kafla 4.3 og 4.4).

Nidurstodur faraldsfradilegra rannsokna & haettu & vanskdpunum 1 kjolfar utsetningar fyrir

ACE hemlum a fyrsta pridjungi medgongu hafa ekki stadfest slika heettu. b6 er ekki haegt ad utiloka
litillega aukna ahaettu. A medan engar nidurstodur liggja fyrir ur faraldsfraedilegum
samanburdarrannsoknum hvad vardar dhattu i tengslum vid notkun angiotensin II vidtakablokka, ma
vera ad svipud haetta sé til stadar fyrir pennan lyfjaflokk. Sjiklingum sem fyrirhuga pungun skal
skipta yfir a adra medferd vid haprystingi, sem hefur verio stadfest ad sé 6rugg til notkunar a
medgdngu, nema aframhaldandi medferd med angiotensin II vidtakablokkum sé talin naudsynleg.
Verdi kona pungud skal stodva medferd med angiotensin II vidtakablokkum an tafar, og hefja adra
medferd 1 stadinn, ef vid a.

bekkt er ad utsetning fyrir angiotensin II vidtakablokkum 4 60rum og sidasta pridjungi medgéngu
eykur likur 4 fésturskemmdum (skertri nyrnastarfsemi, legvatnsbresti, seinkadri beinmyndun
héfudkipu) og eiturverkunum a nybura (nyrnabilun, lagprystingi, kaliumhaekkun 1 b1691) (sja
kafla 5.3).

Hafi pungud kona notad angiotensin II vidtakablokka 4 60rum eda sidasta pridjungi medgéngu er
melt med dmskodun 4 nyrnastarfsemi og hofudktpu.

Born maedra sem notudu angiotensin II vidtakablokka 4 medgongu skulu vera undir nanu eftirliti hvad
vardar lagprysting (sja kafla 4.3 og 4.4).

Hydroklortiazid
Takmorkud reynsla er af medferd med hydroklortiazidi & medgdngu, einkum a fyrsta pridjungi
medgdngu. Dyrarannsoknir eru 6fullnagjandi.

Hydroklortiazid fer yfir fylgju. A grundvelli Iyfiafraedilegs verkunarhattar hydroklortiazids getur
notkun pess 4 60rum og sidasta pridjungi medgongu haft ahrif & flaedi milli fosturs og fylgju og getur
m.a. valdid gulu, truflunum & saltajafnvagi'og blodflagnafed hja fostri eda nybura.

Amlodipin/valsartan/hydroklortiazio

Engin reynsla er af notkun Imprida HCT hja pungudum konum. Samkveemt fyrirliggjandi gégnum um
innihaldsefnin er notkun Imprida HCT ekki radl6gd a fyrsta pridjungi medgongu og lyfid ma alls ekki
nota 4 60rum og pridja-pridjungi medgongu (sja kafla 4.3 og 4.4).

Brjostagjof

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun valsartans og/eda amlodipins vid brjostagjof.
Hydroklortiazio skilst 1 litlu magni ut 1 brjostam;jolk. Storir skammtar af tiazidum sem valda mikio
auknum pvagladtum geta hamlad mjolkurmyndun. Ekki er maelt med ad nota Imprida HCT medan barn
er haft 4 brjosti. Ef konur sem hafa barn 4 brjosti nota Imprida HCT skal nota eins litla skammta og
hagt er. Askilegra er ad nota adra medferd par sem nanari upplysingar um 6ryggi hja konum med
barn & brjosti liggja fyrir um, einkum pegar um er ad reeda brjostagjof handa nyburum eda fyrirburum.

Frj6semi
Engar kliniskar frjosemisrannsoknir hafa verid gerdar med Imprida HCT.

Valsartan

Valsartan hafdi engar aukaverkanir 4 exlunarhafni rotta, hvorki karlkyns né kvenkyns, vid skammta
til inntdku sem voru allt a0 200 mg/kg/sélarhring. S& skammtur er 6 faldur radlagour
hamarksskammtur fyrir menn midad vid mg/m” (treikningar midast vid 320 mg solarhringsskammt til
inntoku og 60 kg sjukling).
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Amlodipin

Tilkynnt hefur verid um afturkreefar lifefnafreedilegar breytingar 1 h6fdi sadfruma hja sumum
sjuklingum sem hafa fengid kalsiumgangaloka. Kliniskar nidurstodur vardandi hugsanleg ahrif
amlodipins 4 frjésemi eru 6fullnzgjandi. I einni rannsokn & rottum komu i 1jos ahrif 4 frjésemi hja
karldyrum (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins 4 haefni til aksturs eda notkunar véla. Vid
akstur og notkun véla skal haft i huga ad stundum geta komid fram sundl og preyta.

4.8 Aukaverkanir

Nedangreindar upplysingar vardandi 6ryggi Imprida HCT byggjast 4 kliniskum rannséknum sem
gerdar hafa verid 4 Imprida HCT og pekktum upplysingum um 6ryggi hvers innihaldsefnis fyrir sig,
p.e. amlodipins, valsartans og hydroklortiazids.

Upplysingar um Imprida HCT

Lagt hefur verid mat a 6ryggi Imprida 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 hydroklortiazidi. Aukaverkanir voru almennt vaegar og
timabundnar og sjaldan purfti ad haetta medferd vegna peirra. [ pessari kifnisku samanburdarrannsékn
med virkum samanburdi voru sundl og lagprystingur (0,7%) algengustu astaedur pess ad haetta purfti
medferd med Imprida HCT.

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

{ klinisku samanburdarrannsokninni sem st6d ¢fir1 8 vikur voru breytingar 4 rannsoknastofugildum
sem komu fram i tengslum vid Imprida HCT samsetninguna, minnihattar og i samrami vid
lyfjafreedilegan verkunarmata lyfjanna hvers fyrir sig. Valsartan hlutinn i priggja lyfja samsetningunni
dré ur blodkaliumlaekkandi ahrifum hydroklortiazios.

Eftirtaldar aukaverkanir, sem tilgreindar eru samkvemt MedDRA flokkun eftir liffeerum og tidni,
tengjast Imprida 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 <1/1.060),. koma orsjaldan fyrir: <1/10.000, tioni ekki pekkt (ekki hagt ad aetla tioni ut
fra fyrirliggjandi gégnum).
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MedDRA Aukaverkanir Tioni
flokkun eftir Imprida Amlodipin Valsartan HCT
liffeerum HCT
BI160 og eitlar Kyrningaleysi, - - - Koma
beinmergsbaeling oOrsjaldan fyrir
Lakkun blédrauda og - - Tidni ekki -
blodkornaskila pbekkt
Raudalosblodleysi - - - Koma
oOrsjaldan fyrir
Hyvitfrumnafaeo - Koma - Koma
oOrsjaldan fyrir oOrsjaldan fyrir
Daufkyrningafaed - - Tidni ekki -
pbekkt
Blooflagnafaed, stundum - Koma Tidni ekki Mjog
dsamt purpura oOrsjaldan fyrir pekkt sjaldgeefar
Vanmyndunarblodleysi - - - Tidni ekki
pekkt
Onazmiskerfi Ofnaemi - Koma T1dni ekki Koma
orsjaldan fyrir bekkt oOrsjaldan fyrir
Efnaskipti og Lystarleysi Sjaldgeefar - - -
naring Bléokalsiumhakkun Sjaldgeefar - - Mjog
sjaldgeefar
Bl60sykurshaekkun - Koma - Mjog
orsjaldan fyrir sjaldgeefar
Bloofituhaekkun Sjaldgeefar -- - -
bvagsyruhakkun Sjaldgeefar -- - Algengar
Bloolyting af voldum - - - Koma
blodkloridlaekkunar oOrsjaldan fyrir
Bléokaliumlekkun Algengar -- - Mjog algengar
Bléomagnesiumlakkun -- -- - Algengar
Blodnatriumlaekkun Sjaldgeefar - - Algengar
Versnun - - - Mjog
sykurefnaskipta sjaldgeefar
Gedraen bunglyndi - - - Mjog
vandamal sjaldgeefar
Svefnleysi/svefn- Sjaldgeefar Sjaldgeefar - Mjog
truflanir sjaldgeefar
Skapsveiflur - Sjaldgeefar -
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Taugakerfi Roskun a4 samhafingu Sjaldgeefar - - -
Sundl Algengar Algengar - Mjog
sjaldgeefar
Stodubundid sundl, Sjaldgeefar - - -
sundl vio 4reynslu
Breytingar 4 bragdskyni | Sjaldgeefar Sjaldgeefar - -
Utanstrytuheilkenni - Tidni ekki - -
pbekkt
Hofudverkur Algengar Algengar - Mjog
sjaldgeefar
Ofsteling - Koma - -
oOrsjaldan fyrir
brottleysi Sjaldgeefar -- - -
Dofi/néladofi Sjaldgeefar Sjaldgeefar - Mjog
sjaldgeefar
Uttaugakvilli, Sjaldgeefar Koma - -
taugakvilli oOrsjaldan fyrir
Svefnhofgi Sjaldgeefar Algengar - -
Yfirlio Sjaldgeefar Sjaldgeefar - -
Skjalfti -- Sjaldgeefar - -
Augu Brao pronghornsglaka - - - Tioni ekki
bekkt
Sjonskerding Sjaldgeefar Sjaldgeefar - Mjog
sjaldgeefar
Eyru og Sud fyrir eyrum -- Sjaldgeefar - -
volundarhus Svimi Sjaldgeefar - Sjaldgaefar -
Hjarta Hjartslattaronot - Algengar - -
Hradslattur Sjaldgefar -- - -
Hjartslattartruflanir (par - Koma - Mjog
med talid haegslattur, orsjaldan fyrir sjaldgeefar
sleglahradslattur og
gattatif)
Hjartadrep - Koma - -
oOrsjaldan fyrir
Adar Ro0i 1 huo -- Algengar - -
Lagprystingur Algengar Sjaldgeefar - -
RéttstGdulagprystingur Sjaldgeefar - - Algengar
Blazdabolga, Sjaldgeefar - - -
segabldaedabolga
Adabolga - Koma Tioni ekki -
oOrsjaldan fyrir pekkt
Ondunarfzri, Hosti Sjaldgeefar Koma Sjaldgeefar -
brjoésthol og oOrsjaldan fyrir
midmeeti Maoi Sjaldgeefar Sjaldgeefar - -
Andnaud, lungnabjugur, - - - Koma
lungnabolga orsjaldan fyrir
Nefslimubolga - Sjaldgeefar - -
Erting i halsi Sjaldgeefar - - -
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Meltingarfaeri Opaegindi i kvid, verkir i | Sjaldgaefar Algengar Sjaldgeefar Mjog
efri hluta kvidar sjaldgeefar
Slaeem lykt fra munni Sjaldgeefar -- - -
Breyting & - Sjaldgeefar - -
hagdavenjum
Heegoatregda - - - Mjog

sjaldgeefar
Minnkud matarlyst -- -- - Algengar
Nidurgangur Sjaldgeefar Sjaldgeefar - Mjog
sjaldgeefar
Munnpurrkur Sjaldgeefar Sjaldgeefar - -
Meltingartruflanir Algengar Sjaldgeefar - -
Magabdlga - Koma - -
oOrsjaldan fyrir
Ofvoxtur tannholds - Koma - -
oOrsjaldan fyrir
Ogledi Sjaldgeefar Algengar - Algengar
Brisbolga - Koma - Koma
oOrsjaldan fyrir oOrsjaldan fyrir
Uppkost Sjaldgeefar Sjaldgeefar - Algengar

Lifur og gall Heekkun lifrarensima, - Koma Tioni ekki -
p.m.t. bilirubins i sermi orsjaldan fyrir pekkt
Lifrarbolga - Koma - -

Grsjaldan fyrir
Gallteppa i lifur, gula - Koma - Mjog
orsjaldan fyrir sjaldgeefar

Hud og Harlos - Sjaldgeefar -

undirhad Ofsabjugur -- Koma Tioni ekki -

orsjaldan fyrir pekkt
Viobrogd i hud sem - - - Koma
likjast raudum ulfum, orsjaldan fyrir
endurvakning 4 raudum
ulfum i huo
Regnbogarodabpot - Koma - Tioni ekki
oOrsjaldan fyrir bekkt
Utpot - Sjaldgeefar - -
Ofsvitaun Sjaldgeefar Sjaldgeefar - -
Ljosnzemisviobrogd™ - - - Mjog
sjaldgeefar
Klaoi Sjaldgeefar Sjaldgeefar Tioni ekki -
pekkt
Purpuri - Sjaldgeefar - Mjog
sjaldgeefar
Utbrot - Sjaldgeefar Tioni ekki Algengar
pekkt
Mislitun hudar - Sjaldgeefar - -
Ofsakladi og annars - Koma - Algengar
konar utbrot oOrsjaldan fyrir
A0abolga med drepi og - - - Koma
drep i huopekju orsjaldan fyrir
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Stodkerfi og Lioverkir - Sjaldgeefar - -
stodvefur Bakverkur Sjaldgeefar Sjaldgaefar - -
Liobolgur Sjaldgeefar -- - -
Vodvakippir Sjaldgeefar Sjaldgeefar - Tidni ekki
bekkt
Voodvaslappleiki Sjaldgeefar -- - -
Vodvaverkir Sjaldgeefar Sjaldgeefar Tidni ekki -
bekkt
Verkir i Gitlimum Sjaldgeefar -- - -
Nyru og Aukning kreatinins { Sjaldgeefar - Tidni ekki -
pvagfeari sermi pbekkt
Truflun 4 pvaglatum Sjaldgeefar
Neaeturmiga -- Sjaldgeefar - -
Oedlilega tid pvaglat Algengar Sjaldgeefar
Skert nyrnastarfsemi - - - Tidni ekki
bekkt
Brad nyrnabilun Sjaldgeefar - = Tioni ekki
bekkt
Nyrnabilun og skert - - T10ni ekki Mjog
nyrnastarfsemi pekkt sjaldgeefar
Axlunarferi og | Getuleysi Sjaldgeefar Sjaldgeetar - Algengar
brjost Brjostastaekkun hja Sjaldgéetar - -
kdrlum
Almennar Gangstol, gangtruflanir Sjaldgeefar -- - -
aukaverkanir brottleysi Sjaldgeefar Sjaldgeefar - Tioni ekki
og pekkt
aukaverkanir & | Vanlidan, slappleiki Sjaldgeefar Sjaldgeefar -- --
ikomustad Preyta Algengar Algengar Sjaldgaefar -
Brjostverkur sem ekki Sjaldgeefar Sjaldgeefar - -
tengist hjarta
Bjugur Algengar Algengar - -
Verkir - Sjaldgeefar - -
Hiti - - - Tioni ekki
bekkt
Rannsokna- Aukning lipida -- Mjog algengar
nidurstodur Aukning kdfnunarefnis Sjaldgeefar - - -
ur pvagefni i blooi
(BUN)
Aukin pvagsyra i blodi Sjaldgeefar - -
Sykurmiga Mjog
sjaldgeefar
Kaliumlaekkun i sermi Sjaldgeefar - - -
Kaliumhakkun i sermi - - Tioni ekki -
pekkt
byngdaraukning Sjaldgeefar Sjaldgeefar - -
byngdartap -- Sjaldgeefar -- --

* Sja kafla 4.4 Ljésnaemi
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4.9 Ofskommtun

Einkenni

Engar upplysingar liggja fyrir um ofskommtun med Imprida HCT. Helsta einkenni ofskdmmtunar med
valsartani er hugsanlega mikill lagprystingur med sundli. Ofskdmmtun med amlodipini getur leitt til
mikillar atlegrar &davikkunar og hugsanlega hradslattar vegna pess. Greint hefur verid fra
umtalsverdum og hugsanlega langvinnum lagprystingi sem getur medal annars endad i losti og verid
banvaenn, i tengslum vid medferd med amlodipini.

Medferd

Amlodipin/Valsartan/Hydroklortiazio

Kliniskt marktaekur lagprystingur vegna ofskdmmtunar med Imprida HCT krefst inngrips til studnings
vid hjarta og blooras, p.m.t. ort eftirlit med hjartastarfsemi og 6ndun, utlimum haldid 1 harri stellingu
og eftirlit med blé6orummali og pvagmyndun. Edaherpandi lyf gaeti komid ad gagni vid ad na upp
@daspennu og blodprystingi, svo framarlega sem ekki er frdbending fyrir slikri notkun. Gjof
kalsiumglukonats 1 blded geeti komid ad gagni vid ad snua vid dhrifum af lokun kalsiumganga.

Amlodipin

Ef skammt er um 11810 fra pvi lyfid var tekid inn ma ihuga ad framkalla uppkdsteda beita magaskolun.
Synt hefur verid fram 4 ad gjof lyfjakola handa heilbrigdum sjalfbodalidum, tafarlaust eda allt ad
tveimur klst. eftir inntoku amlodipins, dregur markteekt Or frasogi amlodipins.

Oliklegt er ad hagt sé ad fjarlegja amlodipin med blodskilun.

Valsartan
Oliklegt er ad hagt sé ad fjarlegja valsartan med blodskilun.

Hydroklortiazid

Ofskdmmtun med hydroklortiazidi tengist minnkun 4 blodsoltum (blodkaliumlaekkun,
blodkloridalekkun) og ofpornun vegna mikillar pvagrasingar. Algengustu einkenni ofskdémmtunar eru
ogledi og svefnhofgi. Blodkaliumlaekkun getur vaidio vodvakippum og/eda aberandi
hjartslattartruflunum i tengslum vid samhlida notkun med digitalis glykosidoum eda dkvednum lyfjum
vid hjartslattartruflunum.

Ekki hefur verid dkvardad ad hve miklu leyti haegt sé ad fjarlegja hydroklortiazid med blodskilun

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun:‘Angiotensin II vidtakablokkar, 6blandadir (valsartan), i samsetningu med
dihydropyridinafleidum (amlodipin) og pvagrasilyfjum af flokki tiazida (hydroklortiazid), ATC
flokkur: CO9DXO01.

{ Imprida eru prju blédprystingslakkandi lyf sem med mismunandi verkunarmata laekka blodprysting
hja sjuklingum med frumkominn haprysting: Amlodipin tilheyrir flokki kalsiumgangaloka, valsartan

tilheyrir flokki angiotensin II vidtakablokka og hydroklortiazid tilheyrir pvagrasilyfjum af flokki
tiazida. Samsetning pessara lyfja hefur samleggjandi blodprystingsleekkandi verkun.
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Amlodipin/Valsartan/Hydroklortiazio

Imprida HCT var rannsakad i tviblindri samanburdarrannsoékn 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/hydroklortiazidi 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 rannsoknarinnar fengu sjuklingarnir avisad laegri skommtum af samsetningunni sem peir
fengu medferd med og voru skammtarnir auknir smam saman par til fullum medferdarskammti var
nad a 2. viku.

A 8. viku var medal leekkun 4 slagbils-/panbilsprystingi 39,7/24,7 mmHg hja peim sem fengu Imprida
HCT, 32,0/19,7 mmHg hja peim sem fengu valsartan/hydroklortiazio, 33,5/21,5 mmHg hja peim sem
fengu amlodipin/valsartan og 31,5/19,5 mmHg hj4 peim sem fengu amlodipin/hydroklortiazid.
Medferdin med priggja lyfja samsetningunni hafoi tolfredilega yfirburdi yfir medferd med 6llum
premur tveggja lyfja samsetningunum hvad vardar lakkun 4 panbils- og slagbilsprystingi. Lakkun
slagbils-/panbilsprystings hj4 peim sem fengu Imprida HCT var 7,6/5,0 mmHg meiri en hj4 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 hj4 peim sem fengu amlodipin/hydroklortiazio. Haimarks blodprystings-
leekkandi dhrif komu fram 2 vikum eftir ad medferd med hdmarksskammti af Tmprida HCT hofst.
Tolfreedilega haerra hlutfall sjuklinga nadi stjorn & blodprystingi (<140/90 mmHg) med Imprida HCT
(71%) samanborid vio allar hinar prjar tveggja lyfja medferdirnar, hverja fyrir sig (45-54%)
(p<0,0001).

begar sjonum var beint ad skraningu ferliblodprystings med sirifa'(ambulatory blood pressure
monitoring), hja undirh6pi 283 sjuklinga, komu fram kliniskir og tolfraedilegir yfirburdir hvad vardar
leekkun 4 24 klukkustunda slagbils- og panbilsprystingi hjé beim sem fengu priggja lyfja medferdina,
samanborid vid medferd med valsartani/hydroklortiazidi, valsartani/amlodipini og
hydroklortiazidi/amlodipini.

Amlodipin

Virka innihaldsefnid amlodipin i Imprida HCT kemur i veg fyrir ad kalsiumjonir komist yfir himnur
inn i slétta vddva 1 hjarta og @dum. Blodbrystingslaekkandi verkun amlodipins verdur vegna beinna
slakandi 4hrifa & slétta vodva 1 &dum, sem dregur Gr motstodu 1 utlegum adum og blodprystingi.
Upplysingar ur rannsoknum benda til pess ad amlodipin bindist badi vio bindiset dihydropyridins og
bindiset sem ekki binda dihydropyridin. Samdrattarferli 1 hjartavodva og sléttum vodvum 1 &dum eru
had flutningi kalsiumjona utan frumna inn i pessar frumur um sértek jonagong.

Eftir gjof radlagdra skammta handa sjuklingum med héaprysting veldur amlodipin &davikkun sem
hefur 1 for med sér.lakkun blodprystings i utafliggjandi og uppréttri stodu. bPessari laekkun
blodprystings fylgir-ekki marktaek breyting 4 hjartslattarhrada eda plasmapéttni adrenvirkra efna vid
langvarandi notkun lyfsins.

Plasmapéttni er 1 gagnkvaemu samraemi vid ahrif hja badi ungum og 6ldrudum sjuklingum.
Hja haprystingssjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi leiddu radlagdir skammtar amlodipins til

minni @0amo6tstddu 1 nyrum og til aukinnar gauklasiunar og virks plasmafladis um nyru, an breytinga
a sfunarhlutanum eda proteinmigu.
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Valsartan
Valsartan er 6flugur, sérteekur angiotensin II vidtakablokki sem er virkur eftir inntoku. Pad hefur
sérteeka verkun 4 AT, undirflokk vidtaka en pekkt ahrif angiotensin II verda fyrir tilstilli hans.

Notkun valsartans handa sjuklingum med haprysting veldur leekkun 4 bl6dprystingi an pess ad hafa
ahrif 4 hjartslattartioni.

Eftir notkun staks skammts kemur blodprystingsleekkandi verkun fram hjé flestum sjuklingum innan

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

Hydroklortiazio

Verkunarstadur pvagraesilyfja af flokki tiazida er einkum i fjeerpiplum nyrna (renal distal convoluted
tubule). Synt hefur verid fram 4 ad hasaeknividtaki 1 nyrnaberki er helsti bindistadur hvad vardar
verkun pvagrasilyfja af flokki tiazida og homlun 4 NaCl (natriumklorid) flutningi i fjeerpiplum nyrna.
Verkunarhattur tiazida er homlun 4 Na'Cl” dzelu, hugsanlega med pvi ad keppa um CI bindistad og
hafa pannig ahrif a4 endurupptéku salta: bein dhrif med auknum ttskilnadi natriums og klérios i
nokkurn veginn sama magni og 6bein ahrif med pvagraesingu sem minnkar plasmarimmal, sem aftur
leidir til aukinnar virkni renins i plasma, seytingar aldosterdns og kaliumtapsipvagi, sem og
minnkunar a kalium { sermi.

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi framinidurstédur ar rannséknum a

Imprida HCT hj4 6llum undirhopum barna vid frumkomnum haprystingi. Sja upplysingar i kafla 4.2
um notkun handa bérnum.

5.2 Lyfjahvorf

Linulegt samhengi
Lyfjahvorf amlodipins, valsartans og hydroklértiazids eru linuleg.

Amlodipin/valsartan/hydroklortiazid

Eftir inntdku Imprida HCT hjé heilbrigdum fullordnum einstaklingum naest hamarks plasmapéttni
amlodipins 4 6-8 klukkustundum;valsartans a 3 klukkustundum og hydréklortiazios a

2 klukkustundum. Hradi og magn frasogs amlodipins, valsartans og hydroklortiazids ur Imprida 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 & 6-12 klst. Reiknad hefur verid ut ad heildaradgengi sé¢ 64% til 80%. Feduneysla hefur ekki
ahrif 4 adgengi amlodipins.

Dreifing: Dreifingarrammal er um pad bil 21 I/kg. [ in vitro rannséknum & amlodipini hefur verid synt
fram 4 ad um pad bil 97,5% af lyfinu 1 blodrasinni eru bundin plasmaproteinum.

Umbrot: Amlodipin umbrotnar mikid (um pad bil 90%) 1 lifur, 1 6virk umbrotsefni.
Utskilnadur: Brotthvarf amlodipins tr plasma verdur i tveimur koflum og lokahelmingunartimi

brotthvarfs er um pad bil 30 til 50 klst. Jafnveegispéttni 1 plasma naest eftir samfellda notkun i
7-8 daga. 10% af amlodipini sjalfu og 60% af umbrotsefnum amlodipins skiljast ut i pvagi.
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Valsartan

Frasog: Eftir inntoku valsartans eins sér naest hamarkspéttni valsartans i plasma a 2-4 klst.
Heildaradgengi valsartans er ad medaltali 23%. Feda dregur ur utsetningu (metid 4 grundvelli AUC)
fyrir valsartani um u.p.b. 40% og minnkar hdmarkspéttni i plasma (C,,,) um u.p.b. 50%, enda pott
plasmapéttni valsartans s¢ sambaerileg 8 klst. eftir inntdku hja baedi peim hdpnum sem var fastandi og
peim sem ekki var fastandi. bessi minnkun AUC tengist hins vegar ekki kliniskt markteekri minnkun
medferdarverkunar og pvi mé nota valsartan med mat eda an.

Dreifing: Dreifingarrammal valsartans vid jafnvegi, eftir notkun i blaaed, er um pad bil 17 litrar, sem
bendir til pess ad valsartan dreifist ekki mikio 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 melst i plasma (innan vid 10%
af AUC fyrir valsartan). Petta umbrotsefni er lyfjafredilega ovirkt.

Utskilnadur: Brotthvarf valsartans verdur einkum i haegdum (um pad bil 83% skanimitsins) og pvagi
(um pad bil 13% skammtsins), adallega i Gumbreyttu formi. Eftir gj6f i blaed er Gthreinsun valsartans
ur plasma um pad bil 2 I/klst. og nyrnaathreinsunin er 0,62 I/klst. (um pad bil 30% af
heildaruthreinsun). Helmingunartimi valsartans er um pad bil 6 klst.

Hydroklortiazid
Frasog: Frasog hydroklortiazios eftir inntdku er hratt (t,,,x um 2 kluklustundir). Aukning i medaltali
AUC er linuleg og i réttu hlutfalli vio skammta 4 medferdarbilinu:

Ahrif fadu 4 frasog hydroklortiazids, ef einhver eru, hafalitid kliniskt mikilvaegi. Heildaradgengi
hydroklortiazids er 70% eftir inntdku.

Dreifing: Synilegt (apparent) dreifingarrimmal er4-8 1/kg. Hydroklortiazio 1 blodrasinni er bundid
proteinum 1 sermi (40-70%), einkum alblimini 1 sermi. Hydroklortiazid safnast einnig upp i raudu
blédkornunum i um pad bil 3 faldri peirri péttnisem er i plasma.

Umbrot: Hydroklortiazid skilst adallega ut 4 obreyttu formi.

Utskilnadur: Helmingunartimi itskilnadar hydroklortiazids tr plasma er ad medaltali 6 til 15 klst. i
endanlega utskilnadarfasanum. Engin breyting er 4 lyfjahvorfum hydroklortiazids eftir endurtekna
skammta og uppsofnun er i ldgmarki pegar lyfid er gefid einu sinni & dag. Meira en 95% af
skammtinum sem frasegast, skilst (it 4 6breyttu formi i pvagi. Uthreinsun um nyru verdur annars vegar
med siun og hins vegar med virkri seytingu inn i nyrnapiplur.

Sérstakir sjuklingahopar
Bérn (yngrien 18 dra)
Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um lyfjahvorf hja bornum.

Aldradir (65 dra og eldri)

Hémarkspéttni amlodipins i plasma naest 4 svipudum tima hja ungum og 6ldrudum sjuklingum. Hja
6ldrudum sjuklingum er tilhneiging til haegari Gthreinsunar amlodipins sem leidir til stekkunar
flatarmals undir ferli (AUC) og lengri helmingunartima brotthvarfs. Medaltalsgildi almenns
(systemic) AUC fyrir valsartan er yfir 70% harra hjé 6ldrudum en ungum og skal pvi geeta varadar
pegar skammtar eru staekkadir.
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Almenn utsetning fyrir valsartani er 6rlitid meiri hja 61drudum samanborid vi0 unga einstaklinga, en
ekki hefur verid synt fram a ad petta sé kliniskt mikilvagt.

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

bar sem 6l prju virku innihaldsefnin polast jatn vel hj4 yngri og eldri sjuklingum, er radlagt ad nota
venjulega skammta (sja kafla 4.2).

Skert nyrnastarfsemi

Skert nyrnastarfsemi hefur ekki marktaek ahrif a lyfjahvorf amlodipins. Eins og gera mé rad fyrir
vardandi lyf sem um gildir ad nyrnatthreinsun er einungis 30% af heildartathreinsun ur plasma, kom
ekki fram neitt gagnkvaemt samband milli nyrnastarfsemi og almennrar (systemic) utsetningar fyrir
valsartani.

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

begar um skerdingu a nyrnastarfsemi er ad reeda verdur haekkun 4 medalgildum hamarkspéttni
plasma og AUC fyrir hydroklortiazid og hradi utskilnadar med pvagi minni-'Hja sjuklingum med veegt
til i medallagi skerta nyrnastarfsemi hefur komid fram 3 f6ld aukning a-AUC fyrir hydroklortiazio.
Hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi hefur komid fram 8 fold aukning 4 AUC. Ekki ma
nota Imprida HCT handa sjuklingum meo verulega skerta nyrnastarfsemi, pvagpurrd eda sem eru i
skilunarmedferd (sja kafla 4.3).

Skert lifrarstarfsemi

Hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi er threinsun amlodipins hagari, sem leidir til um pad bil
40-60% aukningar AUC. Hja sjuklingum med vagan til { medallagi alvarlegan, langvarandi
lifrarsjikdom er utsetning (metid 4 grundvelli(gilda AUC) fyrir valsartani ad medaltali tvofold 4 vid
pad sem gerist hja heilbrigdum sjalfbodalidun (parad midad vid aldur, kyn og likamspyngd). Skert
lifrarstarfsemi er frabending vio notkun Imprida HCT vegna pess ad pad inniheldur valsartan (sja
kafla 4.2 og 4.3).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Amlodipin/valsartan/hydroklortiazid

[ margskonar forkliniskum rannsoknum 4 6ryggi sem gerdar voru hja nokkrum dyrategundum &
amlodipini, valsartani, hydroklortiazidi, valsartani/hydroklortiazidi, amlodipini/valsartani og
amlodipini/valsartani/hydroklortiazidi (Imprida HCT), kom ekkert fram sem benti til almennra
eiturverkana eda eiturverkana & marklifferi sem hafoi sleem ahrif & proun Imprida HCT til kliniskrar
notkunar hja ménnum.

Forkliniskar rannsoknir & 6ryggi sem stodu yfir i allt ad 13 vikur voru gerdar a
amlodipini/valsartani/hydroklortiazidi hja rottum. Samsetningin olli viobtinni feekkun raudra
blédkorna (blodkorna, blédrauda, blodkornaskila og netfrumna), aukningu pvagefnis 1 sermi,
aukningu kreatinins 1 sermi, aukningu kaliums 1 sermi, ofvexti juxtaglomerular frumna i nyrum og
stadbundnum fleidrum 1 kirtilmaga rotta. Allar pessar breytingar gengu til baka eftir 4 vikna
batatimabil og voru taldar vera ykt lyfhrif.

Amlodipin/valsartan/hydroklortiazid samsetningin var ekki rannsdkud med tilliti til eiturverkana a
erfoaefni eda krabbameinsvaldandi ahrifa par sem ekkert benti til milliverkana milli pessara lyfja, sem
hafa lengi verid 4 markadi. Amlodipin, valsartan og hydroklortiazid hafa hins vegar verid rannsdkud
hvert 1 sinu lagi med tilliti til eiturverkana 4 erfdaefni eda krabbameinsvaldandi ahrifa og voru
nidurstddurnar neikvaedar.
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Amlodipin

Eiturverkun 4 s&xlun

[ rannséknum 4 axlun hja rottum og musum hefur ordid vart vid seinkun gots, lengingu hrida og
minni lifun unga vid skammta u.p.b. 50 sinnum sterri en hamarks radlagdur skammtur hja ménnum, 1

mg/kg.

Skert frj6semi

Engin ahrif saust a frjosemi hja rottum sem fengu amlodipin (karldyr i 64 daga og kvendyr i 14 daga
fyrir mokun) 1 skdommtum allt ad 10 mg/kg/dag (8 sinnum* hamarks radlagdur skammtur hja ménnum,
10 mg sé midad vid mg/m?). [ annarri rannsékn, par sem karlkyns rottur fengu amlodipin besilat i

30 daga i skommtum sambarilegum vid skammta hja ménnum i mg/kg, vard vart vid lekkud gildi
eggbusstyrihormons (follicle-stimulating hormone, FSH) og testosterons 1 plasma, auk minnkadrar
péttni sadfrumna og minni fjolda proskadra sadfrumna og Sertoli frumna.

Krabbameinsvaldandi og stokkbreytandi dhrif

Engin merki saust um krabbameinsvaldandi dhrif hja rottum og miasum sem fengu amlodipin i fdu i
tvo ar 1 styrk sem dugdi til ad gefa dagsskammta sem namu 0,5, 1,25 og 2,5 mg/kg/dag. Heesti
styrkurinn (sem hja misum var svipadur og hdmarks radlagour kliniskur skammtur, 10 mg sé¢ midad
vid mg/m’, en hja rottum tvisvar sinnum* steerri) var nalegt haesta skammti seémipoldist hja masum, en
ekki hjé rottum.

{ rannséknum a stokkbreytandi dhrifum komu ekki i 1j0s nein 4hrif sem-tengdust lyfinu, hvorki 4 gen
né litninga.

*Midad vid ad likamspyngd sjuklings sé 50 kg

Valsartan

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafreedilegu Oryggi, eiturverkunum-eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a
erfdaefni og krabbameinsvaldandi ahrifum.

Hja rottum reyndust skammtar, sem ollu.¢iturverkunum 4 madur (600 mg/kg/dag) og getnir voru a
sidustu dogum medgdngu og medan atkvaemin voru hofo & spena, hafa 1 for med sér skemmri lifun,
minni pyngdaraukningu og seinkadan-proska (los 4 uteyra og op 4 hlust) hja afkvaemum (sja

kafla 4.6). bessir skammtar hja tottum (600 mg/kg/dag) samsvara u.p.b. 18 foldum hamarksskammti
sem radlagdur er fyrir menn-midad vid mg/m’ (treikningar midast vid ad tekinn sé inn 320 mg
skammtur 4 dag og sjuklingurinn sé 60 kg).

[ 6drum rannséknum a-oryggi en kliniskum rannsoknum hofou stérir skammtar af valsartani (200 til
600 mg/kg likamsbyngdar) hja rottum i for med sér leekkun a gildum raudra blodfrumna (raud
blodkorn, blodraudi, blodkornaskil) og visbendingar um breytingar 4 nyrnabldofladi (litid eitt aukid
pvagefni i plasma og ofvoxt og lutseekni (basophilia) 1 nyrnapiplum hja karldyrum). bessir skammtar
hja rottum (200 til 600 mg/kg/dag) samsvara u.p.b. 6 og 18 fo6ldum hamarksskammti sem radlagdur er
fyrir menn midad vid mg/m’ (utreikningar midast vid ad tekinn sé inn 320 mg skammtur 4 dag og
sjuklingurinn sé 60 kg).

{ silkiopum hofdu svipadir skammtar i for med sér hlidstaedar breytingar, en p6 alvarlegri, sérstaklega
i nyrunum par sem breytingarnar préudust i nyrnakvilla (nephropathy) sem hafoi i for med sér hakkun
4 pvagefni og kreatinini.

Ofvoxtur juxtaglomeralarfrumna 1 nyrum kom einnig fram hja badum tegundunum Allar breytingar
voru taldar stafa af lyfjafraedilegri verkun valsartans sem veldur langvarandi lagprystingi, sérstaklega
hja silkiopum. Ofvoxtur juxtaglomeralarfrumna 1 nyrum virdist ekki skipta neinu mali hja ménnum
sem fa medferdarskammta af valsartani.
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6. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni
Orkristo1lud sellulosa

Crospovidon
Vatnsfri kisilkvoda
Magnesiumsterat

Tofluhud
Hyprémellosa
Macrogol 4000
Talkim

Titantvioxid (E171)
Gult jarnoxid (E172)
Rautt jarnoxid (E172)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2ar

6.4 Sérstakar variudarreglur vio geymslu

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.

6.5 Gerd ilits og innihald

PVC/PVDC pynnur. Ein pynna inniheldur 7, 10 eda 14 filmuhadadar toflur.
Pakkningasteerdir: 14, 28, 30,56, 90, 98 eda 280 filmuhtdadar toflur.
Fjolpakkningar med 280 téflum, sem samanstanda af 20 6skjum, sem hver inniheldur 14 t6flur.
PVC/PVDC rifgatadar stakskammtapynnur til notkunar & sjukrahtsum:
Pakkningasterdir; 56, 98 eda 280 filmuhudadar téflur.

Fjolpakkningar med 280 t6flum, sem samanstanda af 4 6skjum, sem hver inniheldur 70 t6flur.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir eda styrkleikar séu markadssettir.
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6.6  Sérstakar varudarraostafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Novartis Europharm Limited

Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 SAB

Bretland

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/09/570/013-024

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

15.10.2009
10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS
ftarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar 4 heitnasidu Lyfjastofnunar Evrépu
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1. HEITI LYFS

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

2.  INNIHALDSLYSING

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

Sjé lista yfir 6ll hjdlparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhtdud tafla (tafla)

Gular, spordskjulaga t6flur med snidbrin og kaptar 4 bAdum hlidum, audkenndar-med ,,NVR* &
annarri hlidinni og ,,VEL* & hinni hlidinni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Meodferd vid haprystingi af 6pekktri orsok (essential hypertension) hja fullordonum sjuklingum sem
nad hafa vidunandi blodprystingsleekkun med amlodipini, valsartani og hydroklortiazidi (HCT) hvort
sem lyfin eru tekin hvert fyrir sig eda tvo 1 samsettu lyfjaformi og eitt sér.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar
Radlagdur skammtur Imprida HCT-er ¢in tafla & solarhring, sem helst 4 ad taka ad morgni.

Adur en skipt er yfir 4 medferd hied Imprida HCT 4 ad hafa nadst stjorn a blodprysti sjuklings 4
stodugum skammti af hverju innihaldsefni fyrir sig pegar pau eru tekin 4 sama tima. Skammtur af
Imprida HCT skal grundvallast & skammti hvers innihaldsefnis 1 samsetningunni fyrir sig 4 peim
timapunkti sem skipt er yfir.

Steersti radlagodi skammtur af Imprida HCT er 10 mg/320 mg/25 mg.

Viobotarupplysingar um sérstaka hopa

Skert nyrnastarfsemi

Ekki parf ad adlaga upphafsskammt hja sjuklingum med vaegt til i medallagi skerta nyrnastarfsemi (sja
kafla 4.4 og 5.2). Vegna hydroklortiazid innihaldsins mé ekki nota Imprida HCT handa sjuklingum
med pvagpurrd (sja kafla 4.3) og handa sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi
(gaukulsiunarhradi (GFR) <30 ml/min./1,73 m®) (sj4 kafla 4.3, 4.4 0g 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Vegna valsartan innihaldsins mé ekki nota Imprida HCT handa sjuklingum med alvarlega skerta
lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3). Um sjiklinga sem eru med veegt til 1 medallagi skerta lifrarstarfsemi an
gallteppu gildir ad radlagdur hamarksskammtur af valsartan er 80 mg og pvi hentar Imprida HCT ekki
peim sjuklingum (sja kafla 4.3, 4.4 0og 5.2).
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Hjartabilun og kranscedasjukdomur

Takmorkud reynsla er af notkun Imprida HCT, sérstaklega vid hamarksskammt, hja sjuklingum med
hjartabilun og kransadasjukdom. Geeta skal varadar hja sjiklingum me0 hjartabilun og
kransedasjukdom, sérstaklega vid hamarksskammt Imprida HCT, 10 mg/320 mg/25 mg.

Aldradir (65 dra og eldri)

Geta skal varadar og fylgjast oftar med bléoprystingi hja 61drudum sjuklingum, sérstaklega vio
hamarksskammt Imprida HCT, 10 mg/320 mg/25 mg, par sem fyrirliggjandi gogn um pennan
sjuklingah6p eru takmorkud.

Born
Notkun Imprida HCT a ekki vid hja bérnum (sjuklingar yngri en 18 ara) vid abendingunni
haprystingur af 0pekktri orsok.

Lyfjagjof
Nota mé Imprida HCT med eda an faeedu. Toflurnar 4 ad gleypa 1 heilu lagi med dalitlu af vatni, 4 sama
tima solarhringsins og helst ad morgni.

4.3 Frabendingar

- Ofnemi fyrir virku efnunum, 60rum sulfonamidafleidum, dihydrepyridinafleidum eda
einhverju hjalparefnanna.

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

- Skert lifrarstarfsemi, gallskorpulifur eda gallteppa.

- Alvarlega skert nyrnastarfsemi (GFR <30 ml/min./1573 m?), pvagpurrd, og sjuklingar i
skilunarmedfero.

- bralat blookaliumlaekkun, blodnatriumlaekkun, blodkalsiumhakkun og 6hoflega mikid magn
pvagsyru i sermi med einkennum.

4.4 Sérstok varnadaroro og varudarreglur vio notkun

Sjuklingar med natriumskort og/eda minnkad bloorummal

Verulegur lagprystingur, par med talid réttstodulagprystingur, kom fram hja 1,7% sjuklinga sem fengu
medferd med hamarksskammti af Irnprida HCT (10 mg/320 mg/25 mg) samanborid vid 1,8%
sjuklinga sem fengu valsartan/hydroklortiazid (320 mg/25 mg), 0,4% sjuklinga sem fengu
amlodipin/valsartan (10 mg/320 mg) og 0,2% sjuklinga sem fengu hydroklortiazio/amlodipin

(25 mg/10 mg) 1 samanburdarrannsokn hja sjuklingum med i medallagi alvarlegan eda alvarlegan
haprysting an fylgikviila:

Hja sjuklingum mied natriumskort og/eda minnkad blodrimmal, svo sem peim sem fa stora skammta
af pvagrasilyfjum, getur lagur blédprystingur med einkennum komid fyrir pegar medferd med
Imprida HCT er hafin. Imprida HCT skal adeins nota eftir ad natriumskortur og/eda minnkad
bloorummal hefur verid leidrétt.

Komi fram verulegur lagprystingur i tengslum vid Imprida HCT skal leggja sjuklinginn utaf og ef pess

gerist porf skal gefa jafnprystid saltvatn med innrennsli i blded. Halda ma medferd afram pegar
blooprystingurinn hefur nad jafnvaegi.
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Breytingar 4 s6ltum i sermi

Amlodipin/valsartan/hydroklortiazio

{ samanburdarrannsékninni 4 Imprida HCT jofnudust motverkandi ahrif valsartans 320 mg og
hydroklortiazids 25 mg a kalium i sermi, um pad bil ut hja mérgum sjuklingum. Hja 60rum
sjuklingum voru 6nnur hvor 4hrifin yfirgnaefandi. Mela skal péttni salta i sermi med videigandi
millibili til ad greina hugsanlegar breytingar 4 séltum.

Mela skal péttni salta i sermi, og sérstaklega kaliums, reglulega med videigandi millibili til ad greina
hugsanlegt 6jafnveegi a blodsdltum, einkum hja sjuklingum med adra dhattuptti, svo sem skerta
nyrnastarfsemi, medferd med 60rum lyfjum eda sem hafa 40ur verid med djafnvaegi a blodsoltum.

Valsartan

Ekki er meelt med samhlida notkun kaliumuppbétar, kaliumsparandi pvagrasilyfja, saltauppbotar sem
inniheldur kalium eda annarra lyfja sem geta aukid péttni kaliums (heparin o.s.frv.). Fylgjast skal med
kaltumpéttni eftir pvi sem tilefni er til.

Hydroklortiazio

Einungis skal hefja medferd med Imprida HCT eftir ad blodkaliumlaekkun og sérhver samfarandi
blodmagnesiumlakkun hefur verid leiorétt. Tiazid pvagreesilyf geta leitt til blookaliumlaekkunar eda
aukid blodkaliumlaekkun sem pegar er til stadar. Nota skal tiazid pvagrasilyfmed vartd hja
sjuklingum sem hafa sjikdoma sem valda kaliumtapi, t.d. nyrnasjukdoma sem valda tapi blodsalta
sem og skerta nyrnastarfsemi af voldum hjartasjuikoms. Ef blodkaliumleekkun kemur fram medan 4
medferd med hydroklortiazidi stendur, skal stodva medferd med Imprida HCT bpar til kaliumpéttni
hefur verid leidrétt og hun helst stodug.

Tiazid pvagreesilyf geta leitt til blodnatriumlaekkunar og blodlytingar af voldum blodkloridlekkunar
og pau geta einnig aukid bléonatriumlekkun sem pegart ertil stadar. Bloonatriumlekkun med
einkennum fra taugakerfi (6gledi, vaxandi rugli, sinnuleysi) hefur komid fram. Einungis skal hefja
medferd med hydroklortiazidi eftir ad blodnatriurnleskkun, sem pegar er til stadar, hefur verio leidrétt.
Ef veruleg eda hr6d blodnatriumlekkun kemut fram medan 4 medferd med Imprida HCT stendur, skal
stodva medferd par til péttni natriums 1 blédi er aftur ordin edlileg.

Hafa skal reglulegt eftirlit med jafnvaegi blodsalta, sérstaklega kaliums, natriums og magnesiums, hja
Ollum sjuklingum sem fa tiazid pvagraesilyf.

Skert nyrnastarfsemi

Tiazid pvagreesilyf geta valdid auknu kofnunarefni i blodi hja sjuklingum med langvinnan
nyrnasjukdom. begar Imprida HCT er notad hja sjuklingum me0 skerta nyrnastarfsemi, er radlagt ad
hafa reglulegt eftirlit med péttni blodsalta i sermi (par med talid kaliums), kreatinins og pvagsyru.
Ekki mé nota Imprida' HCT hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi, pvagpurrd eda sem
eru i skilunarmedferd (sja kafla 4.3).

Ekki parf ad breyta skdommtum Imprida HCT handa sjuklingum med veegt til 1 medallagi skerta
nyrnastarfsemi (GFR >30 ml/min./1,73 m?).

Nvyrnaslagedarbrengsli
Engar upplysingar liggja fyrir um notkun Imprida HCT handa sjuklingum med nyrnaslagaedarprengsli
60rum eda badum megin né handa sjiklingum sem eru med eitt nyra og nyrnaslagedarprengsli.
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Nyrnaigredsla
Enn sem komid er liggur ekki fyrir nein reynsla af 6ryggi vid notkun Imprida HCT handa sjaklingum

sem nylega hafa gengist undir nyrnaigraedslu.

Skert lifrarstarfsemi

Brotthvarf valsartans verdur einkum & 6breyttu formi i galli en amlodipin umbrotnar mikid i lifur. Hja
sjuklingum med veegt til i medallagi skerta lifrarstarfsemi an gallteppu, er hamarks radlagdur
skammtur 80 mg af valsartani og pvi hentar Imprida HCT ekki pessum sjuklingum (sja kafla 4.2, 4.3
0g 5.2).

Hjartabilun og kransedasjukdomur

Gera ma rdd fyrir ad homlun 4 renin-angiotensin-aldosteronkerfinu valdi breytingum 4 nyrnastarfsemi
hja peim sem eru nemir fyrir sliku. Hja sjuklingum med alvarlega hjartabilun, en vera ma ad
nyrnastarfsemi peirra sé had virkni renin-angiotensin-aldosteronkerfisins, hefur medferd med
angiotensin-converting enzyme (ACE) hemlum og angiotensin vidtakablokkum verid tengd pvagpurrd
og/eda versnandi bloédnituraukningu sem (i mjog sjaldgefum tilvikum) getur leitt til bradrar
nyrnabilunar og/eda dauda. Greint hefur verid fra svipudum nidurstddum vegna valsartans.

f langtima rannsokn 4 amlodipini med samanburdi vid lyfleysu (PRAISE-2) hja sjaklingum med
hjartabilun i NYHA (New York Heart Association Classification) flokkum-Iii og IV, sem ekki var
vegna blodpurrdar, tengdist amlodipin fjolgun tilkynninga um lungnabjig pratt fyrir ad enginn
marktaekur munur veeri 4 tioni versnunar hjartabilunar, samanborid vid lyfleysu.

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

Osadar- og miturlokuprengsli, ofvaxtarhjartavédvakvilli med teppu
Eins og vid 4 um 61l 6nnur &davikkandi lyf, skal gata sérstakrar vartidar hja sjuklingum med dsadar-
eda miturlokuprengsli eda ofvaxtarhjartavodvakyilla med teppu.

Medganga
Ekki skal hefja medferd med angiotensin II vidtakablokkum a medgdngu. Hja sjuklingum sem

fyrirhuga pungun skal skipta yfir'd adra medferd vid haprystingi, sem hefur verid stadfest ad s¢ drugg
til notkunar 4 medgdéngu, nema aframhaldandi medferd med angiotensin II vidtakablokkum s¢ talin
naudsynleg. Verdi kona pungud skal stddva medferd med angiotensin Il vidtakablokkum an tafar, og
hefja adra medferd i stadinti;ef vio 4 (sja kafla 4.3 og 4.6).

Frumkomid aldosteronheilkenni

Ekki @tti ad notaangiotensin II vidtakablokkann valsartan handa sjiklingum med frumkomid
aldosteronheilkenni vegna pess ad sjukdomurinn hefur ahrif 4 renin-angiotensinkerfid. bvi er ekki
radlagt ad nota Imprida HCT hja pessum sjuklingum.

Raudir ulfar
Greint hefur verid fra pvi ad pvagraesilyf af flokki tiazida, p.m.t. hydroklortiazid, geti valdid versnun
eda virkjun raudra tlfa.
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Adrar efnaskiptatruflanir

bvagraesilyf af flokki tiazida, p.m.t. hydroklortiazid, geta breytt sykurpoli og aukid péttni kolesterols,
priglyserida og pvagsyru i sermi. Hja sjuklingum med sykursyki getur purft ad breyta skommtum
instlins eda sykursykislyfja til inntoku.

Vegna hydroklortiaziohlutans, ma ekki nota Imprida HCT pegar pvagsyruhekkun 1 bl6di med
einkennum er til stadar. Hydroklortiazid getur aukid magn pvagsyru i sermi vegna minnkadrar
uthreinsunar pvagsyru og getur pannig valdid enn meiri pvagsyruhaekkun i blodi og par med
pvagsyrugigt hja sjuklingum sem eru naemir fyrir pvi.

Tiazid draga ur utskilnadi kalsiums i pvagi og geta valdid smavaegilegri, 6samfelldri haekkun kalsiums
i sermi &n pess ad pekktar truflanir 4 efnaskiptum kalsiums séu til stadar. Sjiklingar med
blodkalsiumhaekkun mega ekki nota Imprida HCT og einungis skal nota pad eftir ad
blodkalsiumhakkun sem er til stadar hefur verid leiorétt. Stoova skal medferd med Imprida HCT ef
blodkalsiumhakkun kemur fram medan 4 medferd stendur. Hafa skal reglulegt eftirlit med
sermispéttni kalsiums medan 4 medferd med tiazidum stendur. Veruleg bléokalsiumhakkun getur
bent til dulinnar ofstarfsemi i kalkkirtlum. Haetta skal medferd med tiazidum adur én'virkni kalkkirtla
er rannsokud.

Ljésnaemi

Greint hefur verid fra tilvikum um ljésnemisvidbrogd vio medferd med pvagrasilyfjum af flokki
tiazida (sja kafla 4.8). Ef 1j6sna@misviobrogd koma fram medan a medferd med Imprida HCT stendur
er malt med pvi ad stodva medferdina. Ef talid er naudsynlegt ad Liefja aftur medferd med
pvagresilyfi, er maelt med pvi ad svedi sem eru utsett fyrir solatljosi eda tilbunum UVA geislum séu
varin.

Brad pronghornsgldka

{ tengslum vid notkun hydroklértiazids, sem er sulfonamid, hafa komid fram vidbrogd sem leitt hafa
til bradrar timabundinnar prengingar 1josops og bradrar pronghornsglédku. Einkennin eru m.a. bratt
tilkomin minnkud sjonskerpa eda verkir 1 augum.og yfirleitt koma pau innan nokkurra klukkustunda
eda viku fra pvi ad medferd hefst. Omedhondiud brad pronghornsglaka getur leitt til dafturkraefs
sjontaps.

Adalmeoferdin er ad stodva notkurn -hydroklortiazids eins hratt og hagt er. Naudsynlegt getur verid ad
thuga skjota lyfjameodferd eda skurdadgerd ef augnprystingurinn er afram har. Ahattupeettir bradrar
pronghornsglaku geta m.a. verid saga um ofnami fyrir silfonamidum og penicillinofnemi.

Almenn atridi
Gaeta skal varudar hja sjuklingum sem fengid hafa ofneemi fyrir 60rum angiotensin II vidtakablokkum.
Ofnemi fyrir hydroklortiazidi er liklegra hja sjiklingum med ofnaemi og astma.

Aldradir (65 ara og eldri)

Gaeta skal varudar og fylgjast oftar med blodprystingi hja 6ldrudum sjiklingum, sérstaklega vid
hamarksskammt Imprida HCT, 10 mg/320 mg/25 mg, par sem fyrirliggjandi gogn um pennan
sjuklingah6p eru takmorkud.

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir
Engar formlegar rannsoknir 4 milliverkunum vid 6nnur lyf hafa verid gerdar med Imprida HCT bess
vegna eru 1 pessum kafla einungis tilgreindar milliverkanir vid 6nnur lyf sem pekktar eru fyrir hvert

virku innihaldsefnanna fyrir sig.

Engu a0 sidur er mikilvaegt ad hafa 1 huga ad Imprida HCT getur aukid blodprystingsleekkandi ahrif
annarra blooprystingslekkandi lyfja.

51



Sambhlida notkun ekki radlégd

Innihaldsefni  Pekktar milliverkanir ~Ahrif milliverkunarinnar vid 6nnur lyf

Imprida vid eftirtalin lyf

HCT hvert

um sig

Valsartan og Litium Greint hefur verid fré afturkraefri aukningu & sermispéttni

HCT littums og eiturverkunum, vid samhlida notkun med

ACE hemlum og tiazidum, par med talid
hydroklortiazioi. bratt fyrir ad ekki liggi fyrir reynsla af
samhlida notkun valsartans og litiums er ekki melt med
slikri samhlida notkun. Ef naudsynlegt er ad nota badi
lyfin er maelt med itarlegu eftirliti med sermispéttni
litiums (sja kafla 4.4).

Valsartan Kaliumsparandi Ef samhlida valsartani er talid naudsynlegt ad nota lyf
pvagresilyf, sem hefur ahrif 4 kaliumpéttni er meelt med tidu eftirliti
kalitumuppbot, med plasmapéttni kaliums.
saltauppbot sem
inniheldur kalium og
annad sem getur
hakkad kaliumpéttni

Amlodipin Greipaldin eda Notkun amlodipins med greipaldini eda greipaldinsafa er
greipaldinsafi ekki raologo vegna pessad adgengi getur aukist hja

sumum sjuklingum; sem veldur auknum
blodprystingslakkaridi ahrifum.

Geta parf varudar vid samhlida notkun

Innihaldsefni  Pekktar milliverkanir ~ Ahrif milliverkunarinnar vid 6nnur lyf
Imprida vio eftirtalin lyf

HCT hvert

um sig

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

ketoconazol,
itraconazol, ritonavir)

6flugum CYP3A4 hemlum (proteasa hemlum, azol
sveppalyfjum, makr6lidum svo sem erytromysini eda
klaritromysini, verapamili eda diltiazemi) getur aukid
utsetningu fyrir amlodipini marktaekt. Klinisk ahrif
pessara breytinga 4 lyfjahvorfum geta verid meiri hja
6ldrudum. Naudsynlegt getur verid ad fylgjast med
sjuklingum og breyta skammtasteroum.

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

Engin gogn liggja fyrir um ahrif CYP3A4-hvata 4
amlodipin. Samtimis notkun CYP3A4-hvata (t.d.
rifampicin, Hypericum perforatum) getur leitt til
minnkadrar plasmapéttni amlodipins. Gata skal varadar
vid samtimis notkun amlodipins og CYP3A4-hvata.

Simvastatin

Samhlida notkun endurtekinna 10 mg skammta af
amlodipini og 80 mg af simvastatini olli 77% aukningu a
utsetningu fyrir simvastatini samanborid vid notkun
simvastatins eins sér. Radlagt er ad takmarka skammt
simvastatins vid 20 mg 4 solarhring hja sjuklingum a
medferd med amlodipini.
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Dantrolen (innrennsli)

Vart hefur ordid vid banvent sleglatif og lost vegna
hjartaafalls i tengslum vid hackkun kaliums i bl60i eftir
gjof verapamils og dantrolens i &d hja dyrum. Vegna
hattu & haekkun kaliums 1 bl6di er maelt med pvi ad
fordast samtimis gjof kalsiumgangaloka svo sem
amlodipins hj4 sjuklingum sem eiga 4 heettu ad fa
illkynja hahita (malignant hyperthermia) og vid
medhondlun illkynja héhita.

Valsartan og

Bolgueyoandi verkjalyf

Bolgueydandi verkjalyf geta aukio

HCT (NSAID), p.m.t. blodprystingslaekkandi ahrif baedi angiotensin 11
serteekir vidtakablokka og hydroklortiazids pegar pau eru gefin
cyklooxygenasa-2 samhlida. Ennfremur getur samhlida notkun Imprida
hemlar (COX-2 HCT og bolgueydandi verkjalyfja leitt til versnunar
hemlar), nyrnastarfsemi og aukio sermispéttni kaliums. bvi er
acetylsalicylsyra melt med ad i upphafi medferdar sé fylgst med
(>3 g/solarhring) og nyrnastarfsemi og pess gatt ad sjuklingurinn fai naegan
oserteek bolgueydandi  vokva.
verkjalyf (NSAID)

Valsartan Hemlar d Nidurstodur in vitro rannsoknar-a-lifrarvef Gr ménnum
upptokuflutnings- benda til pess ad valsartan sé¢ hvarfefni
protein (rifampicin, upptokuflutningsproteinsins-OATP1B1 og
ciclosporin) eda utfleedisflutningsproéteinsins MRP2, 1 lifrarfrumum.
utfleedisflutnings- Samhlida notkun med hemlum a upptékuflutningsprotein
protein (ritonavir) (rifampicin, ciclesporin) eda utfledisflutningsprotein

(ritonavir) getur-aukid Utsetningu fyrir valsartani.

HCT Afengi, barbitirét og Samhlida gjof tiazid pvagrasilyfja og efna sem einnig

avanabindandi hafa bloprystingslekkandi ahrif (t.d. med pvi ad draga

verkjalyf ur adrenvirkni 1 midtaugakerfinu eda med pvi ad hafa
bein @davikkandi dhrif) getur aukid stodubundinn
lagprysting.

Amantadin Tiazid, p.m.t. hydroklortiazio, geta aukid heettu a
aukaverkunum af v6ldum amantadins.

Andkolinvirk lyf og Andkoélinvirk lyf (t.d. atropin, biperiden) geta aukid

onnur lyf sem haja adgengi pvagrasilyfja af flokki tiazida, vegna minni

ahrif a hreyfingar hreyfinga meltingarvegar og haegari magateemingar. Hins

meltingarvegar vegar er buist vid a0 lyf sem auka hreyfingar

meltingarvegarins, svo sem cisaprid, geti dregid ar
adgengi pvagrasilyfja af flokki tiazida.

Lyfvid sykursyki (t.d.
insulin og sykursykilyf
til inntoku)

—  Metformin

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

Geeta skal varudar vid notkun metformins vegna hattu a
mjolkursyrublédsyringu af voldum mogulegrar
starfreennar nyrnabilunar i tengslum vid notkun
hydroklortiazids.

Beta-blokkar og
diazoxid

Samhlida notkun pvagresilyfja af flokki tiazida, p.m.t.
hydroklortiazids, og beta-blokka getur aukid haettuna &
blodsykurshekkun. bvagresilyf af flokki tiazida, p.m.t.
hydroklortiazid, geta aukid blodsykurshaekkandi dhrif
diazoxids.

Ciclosporin

Samhlida medferd med ciclosporini getur aukid heettu a
ohoflega miklu magni pvagsyru 1 sermi og
pvagsyrugigtarkvillum.
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Frumueydandi lyf

Tiazid, p.m.t. hydroklortiazid, geta minnkad tutskilnad
frumuey0dandi lyfja (t.d. cyclofosfamid, metotrexat) um
nyru og aukid mergbalandi dhrif peirra.

Digitalisglykosioar

Bléokaliumlekkun eda blodmagnesiumlakkun af voldum
tiazida geta komid fram sem aukaverkanir og aukid haettu
4 hjartslattartruflunum af voldum digitalis.

Skuggaefni sem
innihalda joo

Vid vokvaskort vegna pvagrasimedferdar er aukin haetta
4 bradri nyrnabilun, sérstaklega pegar um er ad raeda
stora skammta af skuggaefnum sem innihalda jod.
Leidrétta skal vokvajafnvaegi fyrir gjof skuggaetnisins.

Jonaskiptaresin

Colestyramin og colestipol draga ur frasogi tiazid
pvagrasilyfja, p.m.t. hydroklortiazids. betta getur leitt til
pess a0 medferdarahrif tiazid pvagraesilyfja ndist ekki.
Hins vegar, ef skommtun hydroklortiazids og resina er
sett pannig upp ad hydréklortiazid sé gefid ad minnsta
kosti 4 klst. 40ur eda 4-6 klst. eftir ad resin eru gefin,
gati pad haldid pessari milliverkun iiagmarki.

Lyf'sem hafa dahrif a
kaliumpéttni i sermi

Samhlida gjof kaliumlosandi pvagrasilyfja, barkstera,
hagdalyfja, ACTH (adrenocotticotropic hormone),
amfotericins, carbenoxolons, penicillins G og
salicylsyruafleida eda lyfja vid hjartslattaroreglu geta
aukio kaliumlaekkandi‘ahrif hydroklortiazids. Ef nota &
pessi lyf 4samt samsetningu
amlodipins/valsartans/hydroklortiazids er maelt med ad
fylgst sé med kaliumpéttni i plasma.

Lyf sem hafa dahrif a
natriumpéttni i sermi

Ahrif pvagrasilyfja til blodnatriumleekkunar geta aukist
vid samhlida gjof lyfja svo sem punglyndislyfja,
georofslyfja, flogaveikilyfja o.s.frv. Gaeta skal varudar
viQ langtimanotkun pessara lyfja.

Lyf sem geetu valdio
torsades de pointes

Vegna haettu a blodkaliumlakkun skal gefa
hydroklotiazid med vartd pegar pad er gefio i tengslum
vid lyf sem geta valdid torsades de pointes, sérstaklega
lyf vid hjartslattaroreglu 1 flokki Ia og flokki III og sum
georofslyf.

Lyf til medferdar vid
Dbvagsirugigt
(proberiecid,
sulfinpyrazon og
allopurinol)

A0logun 4 skammti lyfja sem auka utskilnad pvagsyru
getur verid naudsynleg vegna pess ad hydroklortiazio
getur aukid sermispéttni pvagsyru. Naudsynlegt getur
verid ad steekka skammta probenecids eda
sulfinpyrazons.

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

Metyldopa

Greint hefur verid fra einstokum tilvikum um
blodlysublodleysi hja sjuklingum a samhlida medferd
med hydroklortiazidi og metyldopa.

Voovaslakandi lyf sem
ekki valda afskautun
(t.d. tubocurarin)

Tiazio, p.m.t. hydroklortiazid, auka verkun
curareafleidna.

Onnur lyfvid haum
blooprystingi

Tiazid auka blodprystingslekkandi verkun annara
blooprystingslekkandi lyfja (t.d. guanetidins, metyldopa,
betablokka, edavikkandi lyfja, kalsiumgangaloka,

ACE hemla, angittensin viotakahemla og reninhemla
meod beina verkun).
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Blodprystingsheekkandi  Hydroklortiazid geta dregid Gr svorun vid
amin (t.d. noradrenalin  blé0prystingslekkandi aminum svo sem noradrenalini.

og adrenalin) Kliniskt mikilveegi pessara dhrifa 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.

kalsiumsolt hydroklortiazids, og D-vitamins eda kalsiumsalta getur

aukid hakkun & péttni kalsiums i sermi. Samhlida notkun
pvagrasilyfja af flokki tiazida getur leitt til
blodkalsiumhakkunar hja sjiklingum sem eru utsettir
fyrir blodkalsiumhakkun (t.d. vegna kalkvakadhofs,
illkynja sjukdéms eda D-vitamin midlads
sjukdomséstands) med pvi ad auka endurupptoku
kalsiums i nyrnapiplum.

Engar milliverkanir

Innihaldsefni  Pekktar milliverkanir ~ Ahrif milliverkunarinnar vid nnurlyf

Imprida vio eftirtalin lyf

HCT hvert

um sig

Valsartan Onnur [ rannsoknum 4 lyfjamilliverkunum med valsartani einu
(cimetidin, warfarin, og sér hefur engra milliverkana sem mali skipta 1 klinisku
furosemid, digoxin, tilliti ordid vart milli valsartans og einhvers eftirfarandi
atenolol, indometacin, lyfja: cimetidin; warfarin, furosemio, digoxin, atenolol,
hydroklortiazid, indometacin, hydroklortiazid, amlodipin, glibenclamid.
amlodipin,
glibenclamid) Sum pessara lyfja geta milliverkad vid hydroklortiazid

hluta-Imprida HCT (sja milliverkanir sem tengjast HCT).
Amlodipin Annad Amlodipin hafoi ekki ahrif 4 lyfjahvorf atorvastatins,

digoxins, warfarins eda ciclosporins i kliniskum
rannsoknum 4 milliverkunum.

4.6 Frjosemi, medganga og brjdostagjof

Medganga

Amlodipin

Oryggi vid notkun anilodipins 4 medgongu er ekki pekkt. I dyrarannséknum saust eiturahrif 4 sexlun
vid haa skammta (sja kafla 5.3). Notkun 4 medgongu er adeins radlogo ef ekki finnst annar 6ruggur
medferdarmoguleiki og ef sjalfur sjuikdomurinn hefur 1 for med sér meiri haettu fyrir heilsu
moéodurinnar og fostursins.

Valsartan

Notkun angiotensin Il vidtakablokka er ekki radl6go a fyrsta pridjungi medgongu (sja kafla 4.4). Ekki
ma nota angiotensin Il vidtakablokka a 60rum og sidasta pridjungi medgongu (sja kafla 4.3 og 4.4).

Nidurstodur faraldsfraedilegra rannsokna a haettu a vanskdpunum 1 kjolfar utsetningar fyrir

ACE hemlum 4 fyrsta pridjungi medgongu hafa ekki stadfest slika haettu. Po er ekki hegt ad utiloka
litillega aukna ahaettu. A medan engar nidurstodur liggja fyrir ur faraldsfraedilegum
samanburdarrannsoknum hvad vardar ahattu 1 tengslum vid notkun angiotensin II vidtakablokka, ma
vera ad svipud hetta sé til stadar fyrir pennan lyfjaflokk. Sjuklingum sem fyrirhuga pungun skal
skipta yfir a4 adra medferd vid haprystingi, sem hefur verid stadfest ad sé¢ 6rugg til notkunar 4
medgongu, nema aframhaldandi medferd med angiotensin II vidtakablokkum sé talin naudsynleg.
Verdi kona pungud skal stddva medferd med angiotensin Il vidtakablokkum én tafar, og hefja adra
medferd i stadinn, ef vid 4.

55




bekkt er ad atsetning fyrir angiotensin II vidtakablokkum a 60rum og sidasta pridjungi medgoéngu
eykur likur & fosturskemmdum (skertri nyrnastarfsemi, legvatnsbresti, seinkadri beinmyndun
héfudkipu) og eiturverkunum a nybura (nyrnabilun, lagprystingi, kaliumhaekkun i bl6di) (sja
kafla 5.3).

Hafi pungud kona notad angiotensin II vidtakablokka 4 60rum eda sidasta pridjungi medgéngu er
meelt med dmskodun 4 nyrnastarfsemi og hofudktpu.

Born madra sem notudu angiotensin II vidtakablokka 4 medgongu skulu vera undir nanu eftirliti hvad
vardar lagprysting (sja kafla 4.3 og 4.4).

Hydroklortiazio
Takmorkud reynsla er af medferd med hydroklortiazioi & medgongu, einkum a fyrsta pridjungi
medgdngu. Dyrarannsoknir eru 6fullnagjandi.

Hydroklortiazid fer yfir fylgju. A grundvelli lyfjafraedilegs verkunarhattar hydroklértiazids getur
notkun pess 4 60rum og sidasta pridjungi medgongu haft ahrif & flaedi milli fosturs.og fylgju og getur
m.a. valdid gulu, truflunum & saltajafnveegi og blodflagnafed hja fostri eda nybura.

Amlodipin/valsartan/hydroklortiazio

Engin reynsla er af notkun Imprida HCT hja pungudum konum. Samkvaemt fyrirliggjandi gégnum um
innihaldsefnin er notkun Imprida HCT ekki radlogo 4 fyrsta pridjungi medgongu og lyfid ma alls ekki
nota 4 60rum og pridja pridjungi medgongu (sja kafla 4.3 og 4.4).

Brjostagjof

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun valsartans og/eda amlodipins vid brjostagjof.
Hydroklortiazio skilst 1 litlu magni ut 1 brjostamjoélk. Storir skammtar af tiazidum sem valda mikid
auknum pvaglatum geta hamlad mjolkurmyndun. ‘Ekki er malt med ad nota Imprida HCT medan barn
er haft 4 brjosti. Ef konur sem hafa barn 4 brjdsti.nota Imprida HCT skal nota eins litla skammta og
hagt er. Askilegra er ad nota adra medferd par sem nanari upplysingar um 6ryggi hja konum med
barn & brjosti liggja fyrir um, einkum pegarum er ad reeda brjostagjof handa nyburum eda fyrirburum.

Frj6semi
Engar kliniskar frjosemisrannsoknir hafa verid gerdar med Imprida HCT.

Valsartan

Valsartan hafdi engar aukaverkanir 4 exlunarhafni rotta, hvorki karlkyns né kvenkyns, vid skammta
til inntdku sem voru allt a0 200 mg/kg/sélarhring. S& skammtur er 6 faldur radlagour
hamarksskammtur fyrir menn midad vid mg/m” (treikningar midast vid 320 mg solarhringsskammt til
inntoku og 60 kg sjukling).

Amlodipin

Tilkynnt hefur verid um afturkreefar lifefnafrecdilegar breytingar i hofdi sadfruma hja sumum
sjuklingum sem hafa fengid kalsiumgangaloka. Kliniskar nidurst6dur vardandi hugsanleg ahrif
amlodipins 4 frjésemi eru 6fullnzgjandi. I einni rannsokn & rottum komu i 1j6s ahrif 4 frjésemi hja
karldyrum (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 hzefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna 4hrif lyfsins 4 heefni til aksturs eda notkunar véla. Vid
akstur og notkun véla skal haft i huga ad stundum geta komid fram sundl og preyta.
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4.8 Aukaverkanir

Nedangreindar upplysingar vardandi 6ryggi Imprida HCT byggjast a kliniskum rannsoknum sem
gerdar hafa verid 4 Imprida HCT og pekktum upplysingum um 6ryggi hvers innihaldsefnis fyrir sig,
p.e. amlodipins, valsartans og hydroklortiazids.

Upplysingar um Imprida HCT

Lagt hefur verid mat a 6ryggi Imprida HCT vid hdmarksskammt 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 hydroklortiazidi. Aukaverkanir voru almennt vaegar og
timabundnar og sjaldan purfti ad haetta medferd vegna peirra. [ pessari klinisku samanburdarrannsékn
med virkum samanburdi voru sundl og lagprystingur (0,7%) algengustu astaedur pess ad haetta purfti
medferd med Imprida HCT.

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

{ klinisku samanburdarrannsokninni sem st6d yfir i 8 vikur voru breytingar a raimsoknastofugildum

sem komu fram i tengslum vid Imprida HCT samsetninguna, minnihattar ¢g {_samrami vid

lyfjafreedilegan verkunarmata lyfjanna hvers fyrir sig. Valsartan hlutinn{ briggja lyfja samsetningunni
dr6 Ur blodkaliumlaekkandi ahrifum hydroklortiazios.

Eftirtaldar aukaverkanir, sem tilgreindar eru samkvemt MedDRA flokkun eftir liffeerum og tidni,
tengjast Imprida HCT (amlodipin/valsartan/HCT) og amlodipini, valsartani og HCT hverju fyrir sig.
Mjog algengar: >1/10, algengar: >1/100 til <1/10, sjaldgzefar: >1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgaefar:
>1/10.000 til <1/1.000), koma Orsjaldan fyrir: <1/10.000, tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tidni ut
fra fyrirliggjandi gégnum).

MedDRA Aukaverkanir Tioni
flokkun eftir Imprida Amlodipin Valsartan HCT
liffeerum HCT
BI160 og eitlar Kyrningaleysi, - - - Koma
beinmergsbaeling orsjaldan fyrir
Lakkun blédrauda og - - Tioni ekki -
blodkornaskila pekkt
Raudalesblodleysi - - - Koma
orsjaldan fyrir
Hvitfrumnafeo - Koma - Koma
oOrsjaldan fyrir orsjaldan fyrir
Daufkyrningafad - - Tioni ekki -
pekkt
Blooflagnafaed, stundum - Koma Tioni ekki Mjog
dsamt purpura oOrsjaldan fyrir pekkt sjaldgeefar
Vanmyndunarbl6dleysi - - - Tioni ekki
bekkt
Onazmiskerfi Ofnaemi - Koma Tioni ekki Koma
oOrsjaldan fyrir pekkt orsjaldan fyrir
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Efnaskipti og Lystarleysi Sjaldgeefar — - -
naring Bléokalsiumhaekkun Sjaldgeefar - - Mjog
sjaldgeefar
Bl60sykurshaekkun - Koma - Mjog
oOrsjaldan fyrir sjaldgeefar
Bléofituhaekkun Sjaldgeefar -- - -
bvagsyruhakkun Sjaldgeefar -- - Algengar
Bloolyting af voldum - - - Koma
blodkloridlaekkunar oOrsjaldan fyrir
Bléokaliumlekkun Algengar -- - Mjog algengar
Bléomagnesiumlakkun -- -- - Algengar
Bléonatriumlekkun Sjaldgeefar -- - Algengar
Versnun - - - Mjog
sykurefnaskipta sjaldgeefar
Gedraen bunglyndi - - - Mjog
vandamal sjaldgeefar
Svefnleysi/svefn- Sjaldgeefar Sjaldgeefar - Mjog
truflanir sjaldgeefar
Skapsveiflur -- Sjaldgeefar -
Taugakerfi Roéskun 4 samhafingu Sjaldgeefar -- - -
Sundl Algengar Algengar - Mjog
sjaldgeefar
Stodubundid sundl, Sjaldgeefar - - -
sundl vio areynslu
Breytingar 4 bragoskyni | Sjaldgeefar Sjaldgeefar - -
Utanstrytuheilkenni - Tioni ekki - -
pekkt
Hofudverkur Algengar Algengar - Mjog
sjaldgeefar
Ofsteling - Koma - -
oOrsjaldan fyrir
bréttleysi Sjaldgeefar - - -
Dofi/néladofi Sjaldgeefar Sjaldgeefar - Mjog
sjaldgeefar
Uttaugakvilli, Sjaldgeefar Koma - -
taugakvilli oOrsjaldan fyrir
Svefnhofgi Sjaldgeefar Algengar - -
Yfirlio Sjaldgeefar Sjaldgeefar - -
Skjalfti - Sjaldgeefar - -
Augu Brao pronghornsglaka - - - Tioni ekki
bekkt
Sjonskerding Sjaldgeefar Sjaldgeefar - Mjog
sjaldgeefar
Eyru og Sud fyrir eyrum - Sjaldgeefar - -
volundarhtis Svimi Sjaldgeefar - Sjaldgeefar -
Hjarta Hjartslattaronot - Algengar - -
Hradslattur Sjaldgeefar - - -
Hjartslattartruflanir (par - Koma - Mjog
me0 talid haegslattur, orsjaldan fyrir sjaldgeefar
sleglahradslattur og
gattatif)
Hjartadrep - Koma - -

oOrsjaldan fyrir
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Aoar Ro0i i hud - Algengar - -
Lagprystingur Algengar Sjaldgeefar - -
Réttstodulagprystingur Sjaldgeefar -- - Algengar
Blazdabolga, Sjaldgeefar - - -
segabldaedabolga
Adabolga - Koma Tidni ekki -

oOrsjaldan fyrir pekkt

Ondunarfeeri, Hosti Sjaldgeefar Koma Sjaldgeefar -

brjosthol og oOrsjaldan fyrir

midmaeti Ma0i Sjaldgeefar Sjaldgeefar - -
Andnaud, lungnabjtgur, - - - Koma
lungnabdlga oOrsjaldan fyrir
Nefslimubolga -- Sjaldgeefar - -
Erting i halsi Sjaldgeefar -- - -

Meltingarfaeri Opaegindi i kvid, verkir i | Sjaldgeefar Algengar Sjaldgeefar Mjog
efri hluta kvidar sjaldgeefar
Slaeem lykt fra munni Sjaldgeefar -- - -
Breyting & - Sjaldgeefar = -
hagdavenjum
Heegoatregda - - - Mjog

sjaldgeefar
Minnkud matarlyst -- -- - Algengar
Nidurgangur Sjaldgeefar Sjaldgéefar - Mjog
sjaldgeefar
Munnpurrkur Sjaldgeefar Sjaldgeefar - -
Meltingartruflanir Algengar Sjaldgeefar - -
Magabdlga - Koma - -
orsjaldan fyrir
Ofvoxtur tannholds - Koma - -
oOrsjaldan fyrir
Ogledi Sjaldgeefar Algengar - Algengar
Brisbolga - Koma - Koma
oOrsjaldan fyrir oOrsjaldan fyrir
Uppkost Sjaldgeefar Sjaldgeefar - Algengar

Lifur og gall Heekkun lifrarensima, - Koma Tioni ekki -
b.m.t. bilirubins i sermi oOrsjaldan fyrir pekkt
Lifrarbdlga - Koma - -

oOrsjaldan fyrir
Gallteppa 1 lifur, gula - Koma - Mjog
oOrsjaldan fyrir sjaldgeefar
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Hud og Harlos - Sjaldgeefar -
undirhd Ofsabjliigur - Koma Tioni ekki -
oOrsjaldan fyrir pekkt
Vidbrogo 1 htid sem - - - Koma
likjast raudum ulfum, orsjaldan fyrir
endurvakning 4 raudum
ulfum i hud
Regnbogarodapot - Koma - Tidni ekki
oOrsjaldan fyrir bekkt
Utpot -- Sjaldgeefar - -
Ofsvitnun Sjaldgeefar Sjaldgeefar - -
Ljosnaemisviobrogd™ - - - Mjog
sjaldgeefar
Kl401 Sjaldgeefar Sjaldgeefar Tidni ekki -
bekkt
Purpuri - Sjaldgeefar - Mjog
sjaldgeefar
Utbrot - Sjaldgeefar T1dni ekki Algengar
bekkt
Mislitun hudar -- Sjaldgeefar - -
Ofsakladi og annars - Koma - Algengar
konar utbrot oOrsjaldan fyrir
Adabolga med drepi og - - - Koma
drep i huopekju oOrsjaldan fyrir
Stodkerfi og Lioverkir -- Sjaldgeefar - -
stodvefur Bakverkur Sjaldgeefar Sjaldgeefar - -
Liobolgur Sjaldgeefar -- - -
Voovakippir Sjaldgefar Sjaldgeefar - Tioni ekki
bekkt
Voovaslappleiki Sjaldgeefar -- - -
Vodvaverkir Sjaldgeefar Sjaldgeefar Tioni ekki -
pekkt
Verkir 1 Gtlimuni Sjaldgeefar - - -
Nyru og Aukning kreatinins { Sjaldgeefar - Tioni ekki -
pvagferi sermi pekkt
Truflun'a pvaglatum Sjaldgeefar
Neeturmiga - Sjaldgeefar - -
Oedlilega tid pvaglat Algengar Sjaldgeefar
Skert nyrnastarfsemi - - - Tioni ekki
bekkt
Brad nyrnabilun Sjaldgeefar - - Tioni ekki
bekkt
Nyrnabilun og skert - - Tioni ekki Mjog
nyrnastarfsemi pekkt sjaldgeefar
Axlunarferi og | Getuleysi Sjaldgeefar Sjaldgeefar - Algengar
brjost Brjostasteekkun hja Sjaldgeefar - -
korlum
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Almennar Gangstol, gangtruflanir Sjaldgeefar - - -
aukaverkanir brottleysi Sjaldgeefar Sjaldgeefar - Tioni ekki
og bekkt
aukaverkanir & | Vanlidan, slappleiki Sjaldgeefar Sjaldgeefar -- --
ikomustad Preyta Algengar Algengar Sjaldgaefar -
Brjostverkur sem ekki Sjaldgeefar Sjaldgeefar - -
tengist hjarta
Bjugur Algengar Algengar - -
Verkir -- Sjaldgeefar - -
Hiti - - - Tioni ekki
bekkt
Rannsékna- Aukning lipida -- Mjog algengar
nidurstodur Aukning kdfnunarefnis Sjaldgeetar - - -
ur pvagetni i blooi
(BUN)
Aukin pvagsyra i blodi Sjaldgeefar -- -
Sykurmiga Mjog
sjaldgeefar
Kaliumlakkun i sermi Sjaldgeefar -- - -
Kaliumhakkun 1 sermi - - Tioni ekki -
pekkt
byngdaraukning Sjaldgeefar Sjaldgéefar - -
byngdartap -- Sjaldgeefar - -

* Sjé kafla 4.4 Ljosnami
4.9 Ofskommtun

Einkenni

Engar upplysingar liggja fyrir um ofskémmnitun med Imprida HCT. Helsta einkenni ofskdmmtunar med
valsartani er hugsanlega mikill lagprystingur med sundli. Ofskdmmtun med amlodipini getur leitt til
mikillar utlegrar davikkunar og hugsanlega hradslattar vegna pess. Greint hefur verid fra
umtalsverdum og hugsanlega larigvinnum lagprystingi sem getur medal annars endad i losti og verid
banvaenn, i tengslum vid medferd med amlodipini.

Medferd

Amlodipin/Valsartan/Hydroklortiazid

Kliniskt marktekur lagprystingur vegna ofskdmmtunar med Imprida HCT krefst inngrips til studnings
vid hjarta og blooras, p.m.t. ort eftirlit med hjartastarfsemi og 6ndun, utlimum haldid i harri stellingu
og eftirlit med bl6orummali og pvagmyndun. Adaherpandi lyf gaeti komid ad gagni vid ad na upp
&0aspennu og blodprystingi, svo framarlega sem ekki er frdbending fyrir slikri notkun. Gjof
kalsiumglukonats i blaed geeti komid ad gagni vid ad snua vid dhrifum af lokun kalsiumganga.

Amlodipin

Ef skammt er um 1i0i0 fra pvi lyfid var tekid inn ma ihuga ad framkalla uppkdst eda beita magaskolun.
Synt hefur verid fram 4 ad gjof lyfjakola handa heilbrigdum sjalfbodalidum, tafarlaust eda allt ad
tveimur klst. eftir inntdku amlodipins, dregur marktaekt Gr frasogi amlodipins.

Oliklegt er ad hagt s¢ ad fjarleegja amlodipin med blodskilun.

Valsartan
Oliklegt er ad hagt s¢ ad fjarlegja valsartan med blodskilun.
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Hydroklortiazio

Ofskdmmtun med hydroklortiazidi tengist minnkun & blodsoltum (blookaliumleekkun,
blodkloridalekkun) og ofpornun vegna mikillar pvagrasingar. Algengustu einkenni ofskdmmtunar eru
ogledi og svefnhofgi. Blodkaliumlaekkun getur valdio vodvakippum og/eda aberandi
hjartslattartruflunum i tengslum vid samhlida notkun med digitalis glykosidoum eda dkvednum lyfjum
vid hjartslattartruflunum.

Ekki hefur verid dkvardad ad hve miklu leyti haegt sé ad fjarlegja hydroklortiazid med blodskilun

5. LYFJAFREDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Angiotensin II vidtakablokkar, 6blandadir (valsartan), i samsetningu med
dihydropyridinafleidum (amlodipin) og pvagrasilyfjum af flokki tiazida (hydroklortiazid), ATC
flokkur: CO9DXO01.

{ Imprida eru prju blédprystingslakkandi lyf sem med mismunandi verkunarmata-lzekka blodprysting
hja sjuklingum med frumkominn haprysting: Amlodipin tilheyrir flokki kalsiumgangaloka, valsartan
tilheyrir flokki angiotensin II vidtakablokka og hydroklortiazid tilheyrir pvagrasilyfjum af flokki
tiazida. Samsetning pessara lyfja hefur samleggjandi blodprystingslekkandi verkun.

Amlodipin/Valsartan/Hydroklortiazio

Imprida HCT var rannsakad i tviblindri samanburdarrannsoékn med virkum samanburdi hja sjuklingum
med haprysting. Samtals 2.271 sjuklingur med 1 medallagi alvarlegan eda alvarlegan haprysting
(medal slagbils-/panbilsprystingur var 170/107 mmHg) fékk medferd med
amlodipini/valsartani/hydroklortiazidi 10 mg/320 mg/25.111g, valsartani/hydroklortiazidi

320 mg/25 mg, amlodipini/valsartani 10 mg/320 mg ¢da hydroklortiazidi/amlodipini 25 mg/10 mg. i
upphafi rannsoknarinnar fengu sjuklingarnir avisad legri skommtum af samsetningunni sem peir
fengu medferd med og voru skammtarnir auknirismam saman par til fullum medferdarskammti var
nad a 2. viku.

A 8. viku var medal leekkun 4 slagbils-/banbilsprystingi 39,7/24,7 mmHg hja peim sem fengu Imprida
HCT, 32,0/19,7 mmHg hja peim sem fengu valsartan/hydroklortiazio, 33,5/21,5 mmHg hja peim sem
fengu amlodipin/valsartan og 31,5/19,5 mmHg hja peim sem fengu amlodipin/hydroklortiazid.
Meodferdin med priggja lyfja samsetningunni hafoi tolfredilega yfirburdi yfir medferd med 6llum
premur tveggja lyfja samsetningunum hvad vardar lakkun 4 panbils- og slagbilsprystingi. Lakkun
slagbils-/panbilsprystings hja peim sem fengu Imprida 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 meirt en hj4 peim sem fengu amlodipin/hydroklortiazio. Haimarks blodprystings-
leekkandi ahrif komu fram 2 vikum eftir a0 medferd med hamarksskammti af Imprida HCT hofst.
Tolfredilega heerra hlutfall sjuklinga nddi stjorn 4 blodprystingi (<140/90 mmHg) med Imprida HCT
(71%) samanborid vid allar hinar prjar tveggja lyfja medferdirnar, hverja fyrir sig (45-54%)
(p<0,0001).

begar sjonum var beint ad skraningu ferliblooprystings med sirita (ambulatory blood pressure
monitoring), hja undirh6pi 283 sjuklinga, komu fram kliniskir og tolfraedilegir 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
hydroklortiazidi/amlodipini.
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Amlodipin

Virka innihaldsefnid amlodipin i Imprida HCT kemur i veg fyrir ad kalsiumjonir komist yfir himnur
inn i slétta voova i hjarta og &dum. Blodprystingslackkandi verkun amlodipins verdur vegna beinna
slakandi 4hrifa 4 slétta vodva 1 &dum, sem dregur Gr motstodu 1 utlegum a&dum og blodprystingi.
Upplysingar ur rannséknum benda til pess ad amlodipin bindist badi vid bindiset dihydropyridins og
bindiset sem ekki binda dihydropyridin. Samdrattarferli i hjartavdodva og sléttum vodvum i dum eru
had flutningi kalsiumjona utan frumna inn i pessar frumur um sértek jonagéng.

Eftir gjof radlagdra skammta handa sjuklingum med héprysting veldur amlodipin &davikkun sem
hefur 1 for med sér lekkun blodprystings 1 utafliggjandi og uppréttri stodu. Pessari leekkun
blodprystings fylgir ekki marktak breyting 4 hjartslattarhrada eda plasmapéttni adrenvirkra efna vid
langvarandi notkun lyfsins.

Plasmapéttni er 1 gagnkvaemu samraemi vid ahrif hja badi ungum og 6ldrudum sjuklingum.

Hja haprystingssjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi leiddu rddlagdir skammtar amlodipins til
minni @0amo6tstodu 1 nyrum og til aukinnar gauklasiunar og virks plasmafladis uninyru, an breytinga
4 sfunarhlutanum eda préteinmigu.

Valsartan
Valsartan er 6flugur, sérteekur angiotensin II vidtakablokki sem er virkur eftir inntoku. Pad hefur
sérteeka verkun 4 AT, undirflokk vidtaka en pekkt ahrif angiotensin Il veroa fyrir tilstilli hans.

Notkun valsartans handa sjuklingum med haprysting veldur leekkuna blodprystingi an pess ad hafa
ahrif 4 hjartslattartioni.

Eftir notkun staks skammts kemur blodprystingslaeekkandi verkun fram hjé flestum sjuklingum innan
2 klst. og hamarkslaekkun blodprystings naest innan 4-6 klst. Blodprystingslaekkandi ahrif vara i meira
en 24 klst. eftir inntoku. Vio endurtekna skammtaneest hdmarkslaekkun blodprystings, hvada skammts
sem er, yfirleitt innan 2-4 vikna.

Hydroklortiazid

Verkunarstadur pvagraesilyfja af flokki-tiazida er einkum i fjeerpiplum nyrna (renal distal convoluted
tubule). Synt hefur verid fram 4 ad hasaknividtaki i nyrnaberki er helsti bindistadur hvad vardar
verkun pvagresilyfja af flokki tiazida og homlun a4 NaCl (natriumklorid) flutningi 1 fjeerpiplum nyrna.
Verkunarhattur tiazida er hémlun 4 Na'Cl” dzelu, hugsanlega med pvi ad keppa um CI” bindistad og
hafa pannig ahrif a4 endurupptoku salta: bein dhrif med auknum ttskilnadi natriums og klorios i
nokkurn veginn sama miagni og 0bein ahrif med pvagraesingu sem minnkar plasmarammal, sem aftur
leidir til aukinnar virkni renins i plasma, seytingar aldosterons og kaliumtaps 1 pvagi, sem og
minnkunar a kaltum i’sermi.

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstédur ar rannséknum a

Imprida HCT hja 61lum undirhépum barna vid frumkomnum haprystingi. Sja upplysingar i kafla 4.2
um notkun handa bérnum.

52  Lyfjahvorf

Linulegt samhengi
Lyfjahvorf amlodipins, valsartans og hydroklortiazids eru linuleg.

Amlodipin/valsartan/hydroklortiazid

Eftir inntdku Imprida HCT hjé heilbrigdum fullordnum einstaklingum naest hamarks plasmapéttni
amlodipins 4 6-8 klukkustundum, valsartans a 3 klukkustundum og hydroklortiazios a

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

Frasog: Eftir inntoku radlagdra skammta af amlodipini einu sér naest hamarkspéttni amlodipins i
plasma 4 6-12 klst. Reiknad hefur verid at ad heildaradgengi sé 64% til 80%. Faeduneysla hefur ekki
ahrif 4 adgengi amlodipins.

Dreifing: Dreifingarrimmal er um pad bil 21 I/kg. [ in vitro rannséknum & amlodipini hefur verid synt
fram 4 ad um pad bil 97,5% af lyfinu i bl60rasinni eru bundin plasmapréteinum.

Umbrot: Amlodipin umbrotnar mikid (um pad bil 90%) i lifur, i dvirk umbrotsetni.

Utskilnadur: Brotthvarf amlodipins ar plasma verdur i tveimur koflum og lokahelmingunartimi
brotthvarfs er um pad bil 30 til 50 klst. Jafnveegispéttni i plasma naest eftir samfellda notkun i
7-8 daga. 10% af amlodipini sjalfu og 60% af umbrotsefnum amlodipins skiljast Gt i pvagi.

Valsartan

Frasog: Eftir inntoku valsartans eins sér naest hamarkspéttni valsartans 1 plasma & 2-4 klst.
Heildaradgengi valsartans er ad medaltali 23%. Feda dregur ur utsetningu (metid & grundvelli AUC)
fyrir valsartani um u.p.b. 40% og minnkar hdmarkspéttni i plasma (Cy.x) um u.p.b..50%, enda pott
plasmapéttni valsartans s¢ samberileg 8 klst. eftir inntdku hja baedi peim hépnum’sem var fastandi og
peim sem ekki var fastandi. bessi minnkun AUC tengist hins vegar ekki klinfskt marktekri minnkun
medferdarverkunar og pvi ma nota valsartan med mat eda an.

Dreifing: Dreifingarrimmal valsartans vid jafnvaegi, eftir notkun i'bléded, er um pad bil 17 litrar, sem
bendir til pess a0 valsartan dreifist ekki mikid til vefja. Valsartan er mikid bundid sermisproteinum
(94-97%), einkum albumini i sermi.

Umbrot: Valsartan umbrotnar ekki mikid, pvi einungis unipad bil 20% af gefnum skammti
endurheimtist sem umbrotsefni. Lag péttni hydroxyumbrotsefnis hefur melst i plasma (innan vid 10%
af AUC fyrir valsartan). Petta umbrotsefni er lyfjatreedilega ovirkt.

Utskilnadur: Brotthvarf valsartans verdur einkum i heegdum (um pad bil 83% skammtsins) og pvagi
(um pad bil 13% skammtsins), adallega { Gumbreyttu formi. Eftir gj6f i blaed er uthreinsun valsartans
ur plasma um pad bil 2 I/klst. og nyrnadthreinsunin er 0,62 I/klst. (um pad bil 30% af
heildaruthreinsun). Helmingunartirni valsartans er um pad bil 6 klst.

Hydroklortiazio
Frasog: Frasog hydroklortiazios eftir inntdku er hratt (t,,,x um 2 klukkustundir). Aukning i medaltali
AUC er linuleg og 1 réttuhlutfalli vid skammta 4 medferdarbilinu.

Ahrif fadu 4 frasoghydroklortiazids, ef einhver eru, hafa litid kliniskt mikilvaegi. Heildaradgengi
hydroklortiazids er 70% eftir inntdku.

Dreifing: Synilegt (apparent) dreifingarrammal er 4-8 1/kg. Hydroklortiazid 1 blodrasinni er bundid
proteinum 1 sermi (40-70%), einkum albtimini i sermi. Hydroklortiazid safnast einnig upp i raudu
blédkornunum i um pad bil 3 faldri peirri péttni sem er i plasma.

Umbrot: Hydroklortiazid skilst adallega ut 4 obreyttu formi.

Utskilnadur: Helmingunartimi Gtskilnadar hydroklortiazids r plasma er ad medaltali 6 til 15 klst. i
endanlega utskilnadarfasanum. Engin breyting er & lyfjahvorfum hydroklortiazids eftir endurtekna
skammta og uppsofnun er 1 lagmarki pegar 1yfid er gefid einu sinni & dag. Meira en 95% af
skammtinum sem frasogast, skilst (it 4 6breyttu formi i pvagi. Uthreinsun um nyru verdur annars vegar
med siun og hins vegar med virkri seytingu inn i nyrnapiplur.
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Sérstakir sjuklingahopar
Born (yngri en 18 ara)
Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um lyfjahvorf hja bornum.

Aldradir (65 dra og eldri)

Hémarkspéttni amlodipins i plasma naest 4 svipudum tima hja ungum og 6ldrudum sjuklingum. Hja
6ldrudum sjuklingum er tilhneiging til haegari tthreinsunar 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 geeta varadar
pegar skammtar eru staekkadir.

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

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

bar sem 611 prju virku innihaldsefnin polast jafn vel hja yngri og eldri sjuklingum, er radlagt ad nota
venjulega skammta (sja kafla 4.2).

Skert nyrnastarfsemi

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

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

begar um skerdingu a nyrnastarfsemi er ad raeda verdur haekkun 4 medalgildum hamarkspéttni
plasma og AUC fyrir hydroklortiazid og hiradi utskilnadar med pvagi minni. Hjé sjuklingum med vaegt
til i medallagi skerta nyrnastarfsemi hefur komid fram 3 f6ld aukning 4 AUC fyrir hydroklortiazio.
Hjé sjuklingum med verulega skertanyrnastarfsemi hefur komid fram 8 f6ld aukning & AUC. Ekki ma
nota Imprida HCT handa sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi, pvagpurrd eda sem eru i
skilunarmedferd (sja kafla 4.3).

Skert lifrarstarfsemi

Hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi er threinsun amlodipins hagari, sem leidir til um pad bil
40-60% aukningar AUC. Hja sjuklingum med veegan til { medallagi alvarlegan, langvarandi
lifrarsjukdom er ttsetning (metid 4 grundvelli gilda AUC) fyrir valsartani ad medaltali tvofold & vid
pad sem gerist hja heilbrigdum sjalfbodalidum (parad midad vio aldur, kyn og likamspyngd). Skert
lifrarstarfsemi er frabending vid notkun Imprida HCT vegna pess ad pad inniheldur valsartan (sja
kafla 4.2 og 4.3).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Amlodipin/valsartan/hydroklortiazid

{ margskonar forkliniskum rannséknum & 6ryggi sem gerdar voru hja nokkrum dyrategundum &
amlodipini, valsartani, hydroklortiazioi, valsartani/hydroklortiazidi, amlodipini/valsartani og
amlodipini/valsartani/hydroklortiazidi (Imprida HCT), kom ekkert fram sem benti til almennra
eiturverkana eda eiturverkana 4 markliffeeri sem hafoi sleem ahrif & proun Imprida HCT til kliniskrar
notkunar hja ménnum.
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Forkliniskar rannsoknir & 6ryggi sem stodu yfir 1 allt ad 13 vikur voru gerdar a
amlodipini/valsartani/hydroklortiazidi hja rottum. Samsetningin olli vidbuinni faekkun raudra
blodkorna (blodkorna, blédrauda, blodkornaskila og netfrumna), aukningu pvagefnis i sermi,
aukningu kreatinins 1 sermi, aukningu kaliums i sermi, ofvexti juxtaglomerular frumna i nyrum og
stadbundnum fleidrum i kirtilmaga rotta. Allar pessar breytingar gengu til baka eftir 4 vikna
batatimabil og voru taldar vera ykt lythrif.

Amlodipin/valsartan/hydroklortiazid samsetningin var ekki rannsokud med tilliti til eiturverkana &
erfdaefni eda krabbameinsvaldandi ahrifa par sem ekkert benti til milliverkana milli pessara lyfja, sem
hafa lengi verid 4 markadi. Amlodipin, valsartan og hydroklortiazid hafa hins vegar verid rannsdkud
hvert 1 sinu lagi med tilliti til eiturverkana & erfdaefni eda krabbameinsvaldandi ahrifa og voru
nidurstdodurnar neikvaedar.

Amlodipin

Eiturverkun 4 &xlun

{ rannséknum 4 axlun hja rottum og musum hefur ordid vart vid seinkun gots, lengingu hrida og
minni lifun unga vid skammta u.p.b. 50 sinnum steerri en hamarks radlagdur skammtur hja ménnum, 1
mg/kg.

Skert frj6semi

Engin ahrif saust a frjosemi hja rottum sem fengu amlodipin (karldyr i 64 daga og kvendyr i 14 daga
fyrir mokun) 1 skdommtum allt ad 10 mg/kg/dag (8 sinnum* hamarks rd8lagdur skammtur hja ménnum,
10 mg sé midad vid mg/m?). [ annarri rannsokn, par sem karlkyns rottur fengu amlodipin besilat i

30 daga i skommtum sambarilegum vid skammta hja ménnum 4 mg/kg, vard vart vid lekkud gildi
eggbusstyrihormons (follicle-stimulating hormone, FSH) og testdsterons i plasma, auk minnkadrar
péttni sadfrumna og minni fjolda proskadra sadfrumna og-Sertoli frumna.

Krabbameinsvaldandi og stokkbreytandi dhrif

Engin merki saust um krabbameinsvaldandi dhrifhja rottum og masum sem fengu amlodipin i faedu i
tvo ar 1 styrk sem dugdi til ad gefa dagsskamnita.sem namu 0,5, 1,25 og 2,5 mg/kg/dag. Heesti
styrkurinn (sem hja misum var svipadur og haniarks radlagour kliniskur skammtur, 10 mg sé midad
vid mg/m’, en hja rottum tvisvar sinnumi* steerri) var nalaegt haesta skammti sem poldist hja masum, en
ekki hja rottum.

f rannséknum a stokkbreytandi ahrifum komu ekki i 1j0s nein ahrif sem tengdust lyfinu, hvorki 4 gen
né litninga.

*Midad vid ad likamspyngd sjuklings sé 50 kg

Valsartan

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafreedilegu Oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a
erfdaefni og krabbameinsvaldandi ahrifum.

Hja rottum reyndust skammtar, sem ollu eiturverkunum & maodur (600 mg/kg/dag) og gefnir voru a
sidustu dogum medgdngu og medan afkvemin voru hofo & spena, hafa 1 for med sér skemmri lifun,
minni pyngdaraukningu og seinkadan proska (los & Gteyra og op 4 hlust) hja afkvaemum (sja

kafla 4.6). bessir skammtar hja rottum (600 mg/kg/dag) samsvara u.p.b. 18 f6ldum hamarksskammti
sem radlagdur er fyrir menn midad vid mg/m’ (utreikningar midast vid ad tekinn sé inn 320 mg
skammtur 4 dag og sjuklingurinn sé 60 kg).
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[ 6drum rannséknum 4 6ryggi en kliniskum rannsoknum hofou storir skammtar af valsartani (200 til
600 mg/kg likamspyngdar) hja rottum i for med sér laekkun a gildum raudra blodfrumna (raud
blookorn, blodraudi, blodkornaskil) og visbendingar um breytingar 4 nyrnablodflaedi (1itid eitt aukid
pvagefni i plasma og ofvoxt og lutsekni (basophilia) i nyrnapiplum hja karldyrum). Pessir skammtar
hja rottum (200 til 600 mg/kg/dag) samsvara u.p.b. 6 og 18 foldum hamarksskammti sem radlagdur er
fyrir menn midad vid mg/m* (utreikningar midast vid ad tekinn sé¢ inn 320 mg skammtur 4 dag og
sjuklingurinn sé 60 kg).

[ silkiopum hofdu svipadir skammtar i for med sér hlidstaedar breytingar, en p6 alvarlegri, sérstaklega
i nyrunum par sem breytingarnar préoudust i nyrnakvilla (nephropathy) sem hafdi 1 for med sér haekkun
a pvagefni og kreatinini.

Ofvoxtur juxtaglomeralarfrumna i nyrum kom einnig fram hja badum tegundunum Allar breytingar
voru taldar stafa af lyfjafreedilegri verkun valsartans sem veldur langvarandi lagprystingi, sérstaklega
hja silkiopum. Ofvoxtur juxtaglomeralarfrumna i nyrum virdist ekki skipta neinu mali hja ménnum
sem f4 medferdarskammta af valsartani.

6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

Orkristdllud sellulosa

Crospovidon

Vatnsfti kisilkvoda

Magnesiumsterat

Tofluhud

Hypromellosa

Macrogol 4000

Talkiim

Titantvioxid (E171)

Gult jarnoxio (E172)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar

6.4 Sérstakar varidarreglur vio geymslu

Geymi0 ekki vid heerri hita en 30°C.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.
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6.5 Gerd ilats og innihald

PVC/PVDC pynnur. Ein pynna inniheldur 7, 10 eda 14 filmuhudadar t6flur.

Pakkningasteerdir: 14, 28, 30, 56, 90, 98 eda 280 filmuhtdadar toflur.

Fjolpakkningar med 280 téflum, sem samanstanda af 20 6skjum, sem hver inniheldur 14 t6flur.
PVC/PVDC rifgatadar stakskammtapynnur til notkunar 4 sjukrahtsum:

Pakkningasterdir: 56, 98 eda 280 filmuhudadar téflur.

Fjolpakkningar med 280 t6flum, sem samanstanda af 4 6skjum, sem hver inniheldur 70 toflur.
Ekki er vist ad allar pakkningastardir eda styrkleikar séu markadssettir.

6.6  Sérstakar varidarradstafanir vio forgun og 6nnur medohéndlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Novartis Europharm Limited

Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 5AB

Bretland

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/09/570/025-036

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAEU MARKADPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

15.10.2009
10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS
ftarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evrépu

http://www.ema.europa.eu

Upplysingar & islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is
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1. HEITI LYFS

Imprida HCT 10 mg/160 mg/25 mg filmuhtdadar toflur

2.  INNIHALDSLYSING

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

Sjé lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhtdud tafla (tafla)

Gulbrtnar, spordskjulaga toflur med snidbrtiin og kuptar 4 bAdum hlidum, audkenndar med ,,NVR* &
annarri hlidinni og ,,VHL* 4 hinni hlidinni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

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

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar
Radlagdur skammtur Imprida HCT-er ¢in tafla & solarhring, sem helst 4 ad taka ad morgni.

Adur en skipt er yfir 4 medferd hied Imprida HCT 4 ad hafa nadst stjorn a blodprysti sjuklings 4
stodugum skammti af hverju innihaldsefni fyrir sig pegar pau eru tekin 4 sama tima. Skammtur af
Imprida HCT skal grundvallast & skammti hvers innihaldsefnis 1 samsetningunni fyrir sig 4 peim
timapunkti sem skipt er yfir.

Steersti radlagodi skammtur af Imprida HCT er 10 mg/320 mg/25 mg.

Viobotarupplysingar um sérstaka hopa

Skert nyrnastarfsemi

Ekki parf ad adlaga upphafsskammt hja sjuklingum med vaegt til i medallagi skerta nyrnastarfsemi (sja
kafla 4.4 og 5.2). Vegna hydroklortiazid innihaldsins mé ekki nota Imprida 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).

Skert lifrarstarfsemi

Vegna valsartan innihaldsins mé ekki nota Imprida HCT handa sjuklingum med alvarlega skerta
lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3). Um sjiklinga sem eru med veegt til 1 medallagi skerta lifrarstarfsemi an
gallteppu gildir ad radlagdur hamarksskammtur af valsartan er 80 mg og pvi hentar Imprida HCT ekki
peim sjuklingum (sja kafla 4.3, 4.4 0og 5.2).
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Hjartabilun og kranscedasjukdomur

Takmorkud reynsla er af notkun Imprida HCT, sérstaklega vid hamarksskammt, hja sjuklingum med
hjartabilun og kransaedasjukdom. Geeta skal varadar hja sjuklingum med hjartabilun og
kransedasjukdom, sérstaklega vid hamarksskammt Imprida HCT, 10 mg/320 mg/25 mg.

Aldradir (65 dra og eldri)

Geta skal varadar og fylgjast oftar med bléoprystingi hja 6ldrudum sjuklingum, sérstaklega vid
hamarksskammt Imprida HCT, 10 mg/320 mg/25 mg, par sem fyrirliggjandi gogn um pennan
sjuklingah6p eru takmorkud.

Born
Notkun Imprida HCT a ekki vid hja bérnum (sjuklingar yngri en 18 ara) vid abendingunni
haprystingur af 0pekktri orsok.

Lyfjagjof
Nota mé Imprida HCT med eda an faeedu. Toflurnar 4 ad gleypa 1 heilu lagi med dalitlu af vatni, 4 sama
tima solarhringsins og helst ad morgni.

4.3 Frabendingar

- Ofnemi fyrir virku efnunum, 60rum sulfonamidafleidum, dihydrepyridinafleidum eda
einhverju hjalparefnanna.

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

- Skert lifrarstarfsemi, gallskorpulifur eda gallteppa.

- Alvarlega skert nyrnastarfsemi (GFR <30 ml/min./1573 m?), pvagpurrd, og sjuklingar i
skilunarmedfero.

- bralat blookaliumlaekkun, blodnatriumlaekkun, blodkalsiumhakkun og 6hoflega mikid magn
pvagsyru i sermi med einkennum.

4.4 Sérstok varnadaroro og varudarreglur vio notkun

Sjuklingar med natriumskort og/eda minnkad bloorummal

Verulegur lagprystingur, par med talid réttstodulagprystingur, kom fram hja 1,7% sjuklinga sem fengu
medferd med hamarksskammti af Irnprida HCT (10 mg/320 mg/25 mg) samanborid vid 1,8%
sjuklinga sem fengu valsartan/hydroklortiazid (320 mg/25 mg), 0,4% sjuklinga sem fengu
amlodipin/valsartan (10 mg/320 mg) og 0,2% sjuklinga sem fengu hydroklortiazid/amlodipin

(25 mg/10 mg) 1 samanburdarrannsokn hja sjuklingum med i medallagi alvarlegan eda alvarlegan
haprysting an fylgikviila:

Hja sjuklingum mied natriumskort og/eda minnkad blodrammal, svo sem peim sem fa stéra skammta
af pvagrasilyfjum, getur lagur bléoprystingur med einkennum komid fyrir pegar medferd med
Imprida HCT er hafin. Imprida HCT skal adeins nota eftir ad natriumskortur og/eda minnkad
bloorummal hefur verid leidrétt.

Komi fram verulegur lagprystingur i tengslum vid Imprida HCT skal leggja sjuklinginn utaf og ef pess

gerist porf skal gefa jafnprystid saltvatn med innrennsli i blded. Halda ma medferd afram pegar
blooprystingurinn hefur nad jafnvaegi.
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Breytingar 4 s6ltum i sermi

Amlodipin/valsartan/hydroklortiazio

{ samanburdarrannsékninni 4 Imprida HCT jofnudust motverkandi ahrif valsartans 320 mg og
hydroklortiazids 25 mg a kalium i sermi, um pad bil ut hja mérgum sjuklingum. Hja 60rum
sjuklingum voru 6nnur hvor 4hrifin yfirgnaefandi. Mela skal péttni salta i sermi med videigandi
millibili til ad greina hugsanlegar breytingar 4 séltum.

Mela skal péttni salta i sermi, og sérstaklega kaliums, reglulega med videigandi millibili til ad greina
hugsanlegt 6jafnveegi a blodsdltum, einkum hja sjuklingum med adra dhaettupeetti, svo sem skerta
nyrnastarfsemi, medferd med 60rum lyfjum eda sem hafa 40ur verid med djafnvaegi a blodsoltum.

Valsartan

Ekki er meelt med samhlida notkun kaliumuppbétar, kaliumsparandi pvagrasilyfja, saltauppbotar sem
inniheldur kalium eda annarra lyfja sem geta aukid péttni kaliums (heparin o.s.frv.). Fylgjast skal med
kaltumpéttni eftir pvi sem tilefni er til.

Hydroklortiazio

Einungis skal hefja medferd med Imprida HCT eftir ad blodkaliumlaekkun og sérhver samfarandi
blodmagnesiumlakkun hefur verid leiorétt. Tiazid pvagreesilyf geta leitt til bléokaliumlaekkunar eda
aukid blodkaliumlaekkun sem pegar er til stadar. Nota skal tiazid pvagrasilyfmed vartd hja
sjuklingum sem hafa sjikdoma sem valda kaliumtapi, t.d. nyrnasjuikdéma sem valda tapi blodsalta
sem og skerta nyrnastarfsemi af voldum hjartasjikoms. Ef blookaliumleekkun kemur fram medan &
medferd med hydroklortiazidi stendur, skal stodva medferd med Imprida HCT bpar til kaliumpéttni
hefur verid leidrétt og hun helst stodug.

Tiazid pvagreesilyf geta leitt til blodnatriumlakkunar og blédlytingar af voldum blookloridlekkunar
og pau geta einnig aukid bléonatriumlekkun sem pegart ertil stadar. Bloonatriumlekkun med
einkennum fré taugakerfi (6gledi, vaxandi rugli, sinnuleysi) hefur komid fram. Einungis skal hefja
medferd med hydroklortiazidi eftir ad blodnatriurnleskkun, sem pegar er til stadar, hefur verio leidrétt.
Ef veruleg eda hr6d blodnatriumlekkun kemut fram medan 4 medferd med Imprida HCT stendur, skal
stodva medferd par til péttni natriums 1 blédi er aftur ordin edlileg.

Hafa skal reglulegt eftirlit med jafnvaegi blodsalta, sérstaklega kaliums, natriums og magnesiums, hja
Ollum sjuklingum sem fa tiazid pvagraesilyf.

Skert nyrnastarfsemi

Tiazid pvagreesilyf geta valdid auknu kofnunarefni i blodi hja sjuklingum med langvinnan
nyrnasjukdom. begar Imprida HCT er notad hja sjuklingum me0 skerta nyrnastarfsemi, er radlagt ad
hafa reglulegt eftirlit med péttni blodsalta i sermi (par med talid kaliums), kreatinins og pvagsyru.
Ekki mé nota Imprida'HCT hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi, pvagpurrd eda sem
eru i skilunarmedferd (sja kafla 4.3).

Ekki parf ad breyta skdommtum Imprida HCT handa sjuklingum med veegt til 1 medallagi skerta
nyrnastarfsemi (GFR >30 ml/min./1,73 m?).

Nvyrnaslagedarbrengsli
Engar upplysingar liggja fyrir um notkun Imprida HCT handa sjuklingum med nyrnaslagaedarprengsli
60rum eda badum megin né handa sjiklingum sem eru med eitt nyra og nyrnaslagedarprengsli.

Nyrnaigredsla
Enn sem komid er liggur ekki fyrir nein reynsla af 6ryggi vid notkun Imprida HCT handa sjuklingum

sem nylega hafa gengist undir nyrnaigraedslu.
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Skert lifrarstarfsemi

Brotthvarf valsartans verdur einkum & obreyttu formi i galli en amlodipin umbrotnar mikid i lifur. Hja
sjuklingum med vegt til i medallagi skerta lifrarstarfsemi an gallteppu, er hamarks radlagdur
skammtur 80 mg af valsartani og pvi hentar Imprida HCT ekki pessum sjuklingum (sja kafla 4.2, 4.3
0g 5.2).

Hjartabilun og kransedasjukdomur

Gera ma rdd fyrir ad hdmlun 4 renin-angiotensin-aldosteronkerfinu valdi breytingum 4 nyrnastarfsemi
hja peim sem eru nemir fyrir sliku. Hja sjuklingum med alvarlega hjartabilun, en vera ma ad
nyrnastarfsemi peirra sé had virkni renin-angiotensin-aldosteronkerfisins, hefur medferd med
angiotensin-converting enzyme (ACE) hemlum og angiotensin vidtakablokkum verid tengd pvagpurrd
og/eda versnandi bloédnituraukningu sem (i mjog sjaldgefum tilvikum) getur leitt til bradrar
nyrnabilunar og/eda dauda. Greint hefur verid fra svipudum nidurstddum vegna valsartans.

f langtima rannsokn 4 amlodipini med samanburdi vid lyfleysu (PRAISE-2) hja sjuklingum med
hjartabilun i NYHA (New York Heart Association Classification) flokkum III og IV, sem ekki var
vegna blodpurrdar, tengdist amlodipin fjélgun tilkynninga um lungnabjag pratt fyrir‘ad enginn
marktaekur munur veeri 4 tioni versnunar hjartabilunar, samanborid vid lyfleysu.

Geeta skal varadar hja sjuklingum med hjartabilun og kransaedasjukdom, sérstaklega vid
hamarksskammt Imprida HCT, 10 mg/320 mg/25 mg, par sem upplysingarum pessa sjuklinga eru
takmarkadar.

Osadar- og miturlokuprengsli, ofvaxtarhjartavédvakvilli med teppu
Eins og vid 4 um 61l 6nnur &davikkandi lyf, skal gaeta sérstakrar vartidar hja sjuklingum med dsadar-
eda miturlokuprengsli eda ofvaxtarhjartavodvakvilla med-teppu.

Medganga
Ekki skal hefja medferd med angiotensin Il vidtakablokkum a medgdngu. Hjé sjuklingum sem

fyrirhuga pungun skal skipta yfir 4 adra medferd, vid haprystingi, sem hefur verid stadfest ad s¢ drugg
til notkunar 4 medgoéngu, nema aframhaldandi niedferd med angiotensin II vidtakablokkum sé talin
naudsynleg. Verdi kona pungud skal stodva medferd med angiotensin II vidtakablokkum an tafar, og
hefja adra medferd i stadinn, ef vid.4(sja kafla 4.3 og 4.6).

Frumkomid aldosteronheilkenni

Ekki @tti ad nota angiotensin II vidtakablokkann valsartan handa sjiklingum med frumkomid
aldosteronheilkenni vegna pess ad sjukdomurinn hefur ahrif 4 renin-angiotensinkerfid. bvi er ekki
radlagt ad nota Imprida HCT hja pessum sjuklingum.

Raudir ulfar
Greint hefur verid fra pvi ad pvagraesilyf af flokki tiazida, p.m.t. hydroklortiazid, geti valdid versnun
eda virkjun raudra tlfa.

Adrar efnaskiptatruflanir

bvagrasilyf af flokki tiazida, p.m.t. hydroklortiazid, geta breytt sykurpoli og aukid péttni kolesterols,
priglyserida og pvagsyru i sermi. Hja sjuklingum med sykursyki getur purft ad breyta skommtum
insulins eda sykursykislyfja til inntoku.

Vegna hydroklortiazidhlutans, ma ekki nota Imprida HCT pegar pvagsyruhaekkun 1 blodi med
einkennum er til stadar. Hydroklortiazid getur aukid magn pvagsyru i sermi vegna minnkadrar
uthreinsunar pvagsyru og getur pannig valdid enn meiri pvagsyruhekkun 1 bl6di og par med
pvagsyrugigt hja sjuklingum sem eru nemir fyrir pvi.
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Tiazid draga ur utskilnadi kalsiums i pvagi og geta valdid smavaegilegri, 6samfelldri haeekkun kalsiums
i sermi an pess a0 pekktar truflanir a4 efnaskiptum kalsiums séu til stadar. Sjiklingar med
blodkalsiumhakkun mega ekki nota Imprida HCT og einungis skal nota pad eftir ad
blodkalsiumhaekkun sem er til stadar hefur verid leiorétt. Stoova skal medferd med Imprida HCT ef
blodkalsiumhaekkun kemur fram medan 4 medferd stendur. Hafa skal reglulegt eftirlit med
sermispéttni kalsiums medan 4 medferd med tiazidum stendur. Veruleg bléokalsiumhakkun getur
bent til dulinnar ofstarfsemi i kalkkirtlum. Haetta skal medferd med tiazidum adur en virkni kalkkirtla
er rannsokud.

Ljésnaemi

Greint hefur verid fra tilvikum um l[jésnemisvidbrogd vio medferd med pvagrasilyfjum af flokki
tiazida (sja kafla 4.8). Ef 1j6sna@misviobrogd koma fram medan a medferd med Imprida HCT stendur
er mazlt med pvi ad stodva medferdina. Ef talid er naudsynlegt ad hefja aftur medferd med
pvagresilyfi, er maelt med pvi ad svedi sem eru utsett fyrir solarljosi eda tilbunum UV A geislum séu
varin.

Brad pronghornsgldka

{ tengslum vid notkun hydroklértiazids, sem er sulfonamid, hafa komid fram vidbrigd sem leitt hafa
til bradrar timabundinnar prengingar 1josops og bradrar pronghornsgléaku. Einkenriin eru m.a. bratt
tilkomin minnkud sjonskerpa eda verkir i augum og yfirleitt koma pau innanhokkurra klukkustunda
eda viku fra pvi ad medferd hefst. Omedhondlud brad pronghornsglaka getur leitt til dafturkraefs
sjontaps.

Adalmedferdin er ad stodva notkun hydroklortiazids eins hratt g héegt er. Naudsynlegt getur verid ad
ihuga skjota lyfjamedferd eda skurdadgerd ef augnprystingurinn er afram har. Ahzttupeettir bradrar
pronghornsglaku geta m.a. verid saga um ofnami fyrir stlfénamidum og penicillinofnemi.

Almenn atridi
Geeta skal varadar hja sjuklingum sem fengid hafa ofnaemi fyrir 56drum angiotensin II vidtakablokkum.
Ofnemi fyrir hydroklortiazidi er liklegra hja sjuklingum med ofnaemi og astma.

Aldradir (65 ara og eldri)

Gaeta skal varudar og fylgjast oftarmed. blodprystingi hja 6ldrudum sjiklingum, sérstaklega vid
hamarksskammt Imprida HCT, 10.mg/320 mg/25 mg, par sem fyrirliggjandi gogn um pennan
sjuklingah6p eru takmorkud.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir
Engar formlegar rannséknir 4 milliverkunum vid 6nnur lyf hafa verid gerdar med Imprida HCT bess
vegna eru i pessum kafla einungis tilgreindar milliverkanir vid 6nnur lyf sem pekktar eru fyrir hvert

virku innihaldsefnanna fyrir sig.

Engu a0 sidur er mikilvaegt ad hafa 1 huga ad Imprida HCT getur aukid blodprystingslekkandi ahrif
annarra bl6oprystingslekkandi lyfja.
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Sambhlida notkun ekki radlégd

Innihaldsefni  Pekktar milliverkanir ~Ahrif milliverkunarinnar vid 6nnur lyf

Imprida vid eftirtalin lyf

HCT hvert

um sig

Valsartan og Litium Greint hefur verid fré afturkraefri aukningu & sermispéttni

HCT littums og eiturverkunum, vid samhlida notkun med

ACE hemlum og tiazidum, par med talid
hydroklortiazioi. bratt fyrir ad ekki liggi fyrir reynsla af
samhlida notkun valsartans og litiums er ekki melt med
slikri samhlida notkun. Ef naudsynlegt er ad nota badi
lyfin er maelt med itarlegu eftirliti med sermispéttni
litiums (sja kafla 4.4).

Valsartan Kaliumsparandi Ef samhlida valsartani er talid naudsynlegt ad nota lyf
pvagresilyf, sem hefur ahrif 4 kaliumpéttni er meelt med tidu eftirliti
kalitumuppbot, med plasmapéttni kaliums.
saltauppbot sem
inniheldur kalium og
annad sem getur
hakkad kaliumpéttni

Amlodipin Greipaldin eda Notkun amlodipins med greipaldini eda greipaldinsafa er
greipaldinsafi ekki raologo vegna pessad adgengi getur aukist hja

sumum sjuklingum; sem veldur auknum
blodprystingslakkaridi ahrifum.

Geta parf varudar vid samhlida notkun

Innihaldsefni  Pekktar milliverkanir ~ Ahrif milliverkunarinnar vid 6nnur lyf
Imprida vio eftirtalin lyf

HCT hvert

um sig

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

ketoconazol,
itraconazol, ritonavir)

6flugum CYP3A4 hemlum (proteasa hemlum, azol
sveppalyfjum, makr6lidum svo sem erytromysini eda
klaritromysini, verapamili eda diltiazemi) getur aukid
utsetningu fyrir amlodipini marktaekt. Klinisk ahrif
pessara breytinga 4 lyfjahvorfum geta verid meiri hja
6ldrudum. Naudsynlegt getur verid ad fylgjast med
sjuklingum og breyta skammtasteroum.

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

Engin gogn liggja fyrir um ahrif CYP3A4-hvata 4
amlodipin. Samtimis notkun CYP3A4-hvata (t.d.
rifampicin, Hypericum perforatum) getur leitt til
minnkadrar plasmapéttni amlodipins. Gata skal varadar
vid samtimis notkun amlodipins og CYP3A4-hvata.

Simvastatin

Samhlida notkun endurtekinna 10 mg skammta af
amlodipini og 80 mg af simvastatini olli 77% aukningu a
utsetningu fyrir simvastatini samanborid vid notkun
simvastatins eins sér. Radlagt er ad takmarka skammt
simvastatins vid 20 mg 4 solarhring hja sjuklingum a
medferd med amlodipini.
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Dantrolen (innrennsli)

Vart hefur ordid vid banvent sleglatif og lost vegna
hjartaafalls i tengslum vid hackkun kaliums i bl60i eftir
gjof verapamils og dantrolens i &d hja dyrum. Vegna
hattu & haekkun kaliums 1 bl6di er maelt med pvi ad
fordast samtimis gjof kalsiumgangaloka svo sem
amlodipins hj4 sjuklingum sem eiga 4 heettu ad fa
illkynja hahita (malignant hyperthermia) og vid
medhondlun illkynja héhita.

Valsartan og

Bolgueyoandi verkjalyf

Bolgueydandi verkjalyf geta aukio

HCT (NSAID), p.m.t. blodprystingslaekkandi ahrif baedi angiotensin 11
serteekir vidtakablokka og hydroklortiazids pegar pau eru gefin
cyklooxygenasa-2 samhlida. Ennfremur getur samhlida notkun Imprida
hemlar (COX-2 HCT og bolgueydandi verkjalyfja leitt til versnunar
hemlar), nyrnastarfsemi og aukio sermispéttni kaliums. bvi er
acetylsalicylsyra melt med ad i upphafi medferdar sé fylgst med
(>3 g/solarhring) og nyrnastarfsemi og pess gatt ad sjuklingurinn fai naegan
oserteek bolgueydandi  vokva.
verkjalyf (NSAID)

Valsartan Hemlar d Nidurstodur in vitro rannsoknar-a-lifrarvef Gr ménnum
upptokuflutnings- benda til pess ad valsartan sé¢ hvarfefni
protein (rifampicin, upptokuflutningsproteinsins-OATP1B1 og
ciclosporin) eda utfleedisflutningsproéteinsins MRP2, 1 lifrarfrumum.
utfleedisflutnings- Samhlida notkun med hemlum a upptékuflutningsprotein
protein (ritonavir) (rifampicin, ciclesporin) eda utfledisflutningsprotein

(ritonavir) getur-aukid Utsetningu fyrir valsartani.

HCT Afengi, barbitirét og Samhlida gjof tiazid pvagrasilyfja og efna sem einnig

avanabindandi hafa bloprystingslekkandi ahrif (t.d. med pvi ad draga

verkjalyf ur adrenvirkni 1 midtaugakerfinu eda med pvi ad hafa
bein @davikkandi dhrif) getur aukid stodubundinn
lagprysting.

Amantadin Tiazid, p.m.t. hydroklortiazio, geta aukid heettu a
aukaverkunum af v6ldum amantadins.

Andkolinvirk lyf og Andkoélinvirk lyf (t.d. atropin, biperiden) geta aukid

onnur lyf sem haja adgengi pvagrasilyfja af flokki tiazida, vegna minni

ahrif a hreyfingar hreyfinga meltingarvegar og haegari magateemingar. Hins

meltingarvegar vegar er buist vid a0 lyf sem auka hreyfingar

meltingarvegarins, svo sem cisaprid, geti dregid ar
adgengi pvagrasilyfja af flokki tiazida.

Lyfvid sykursyki (t.d.
insulin og sykursykilyf
til inntoku)

—  Metformin

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

Geeta skal varudar vid notkun metformins vegna hattu a
mjolkursyrublédsyringu af voldum mogulegrar
starfreennar nyrnabilunar i tengslum vid notkun
hydroklortiazids.

Beta-blokkar og
diazoxid

Samhlida notkun pvagresilyfja af flokki tiazida, p.m.t.
hydroklortiazids, og beta-blokka getur aukid haettuna &
blodsykurshekkun. bvagresilyf af flokki tiazida, p.m.t.
hydroklortiazid, geta aukid blodsykurshaekkandi dhrif
diazoxids.

Ciclosporin

Samhlida medferd med ciclosporini getur aukid heettu a
ohoflega miklu magni pvagsyru 1 sermi og
pvagsyrugigtarkvillum.
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Frumueydandi lyf

Tiazid, p.m.t. hydroklortiazid, geta minnkad tutskilnad
frumuey0dandi lyfja (t.d. cyclofosfamid, metotrexat) um
nyru og aukid mergbalandi dhrif peirra.

Digitalisglykosioar

Bléokaliumlekkun eda blodmagnesiumlakkun af voldum
tiazida geta komid fram sem aukaverkanir og aukid haettu
4 hjartslattartruflunum af voldum digitalis.

Skuggaefni sem
innihalda joo

Vid vokvaskort vegna pvagrasimedferdar er aukin haetta
4 bradri nyrnabilun, sérstaklega pegar um er ad raeda
stora skammta af skuggaefnum sem innihalda jod.
Leidrétta skal vokvajafnvaegi fyrir gjof skuggaetnisins.

Jonaskiptaresin

Colestyramin og colestipol draga ur frasogi tiazid
pvagrasilyfja, p.m.t. hydroklortiazids. betta getur leitt til
pess a0 medferdarahrif tiazid pvagraesilyfja ndist ekki.
Hins vegar, ef skommtun hydroklortiazids og resina er
sett pannig upp ad hydréklortiazid sé gefid ad minnsta
kosti 4 klst. 40ur eda 4-6 klst. eftir ad resin eru gefin,
gati pad haldid pessari milliverkun iiagmarki.

Lyf'sem hafa dahrif a
kaliumpéttni i sermi

Samhlida gjof kaliumlosandi pvagrasilyfja, barkstera,
hagdalyfja, ACTH (adrenocotticotropic hormone),
amfotericins, carbenoxolons, penicillins G og
salicylsyruafleida eda lyfja vid hjartslattaroreglu geta
aukio kaliumlaekkandi‘ahrif hydroklortiazids. Ef nota &
pessi lyf 4samt samsetningu
amlodipins/valsartans/hydroklortiazids er maelt med ad
fylgst sé med kaliumpéttni i plasma.

Lyf sem hafa dahrif a
natriumpéttni i sermi

Ahrif pvagrasilyfja til blodnatriumleekkunar geta aukist
vid samhlida gjof lyfja svo sem punglyndislyfja,
georofslyfja, flogaveikilyfja o.s.frv. Gaeta skal varudar
viQ langtimanotkun pessara lyfja.

Lyf sem geetu valdio
torsades de pointes

Vegna haettu a blodkaliumlakkun skal gefa
hydroklotiazid med vartd pegar pad er gefio i tengslum
vid lyf sem geta valdid torsades de pointes, sérstaklega
lyf vid hjartslattaroreglu 1 flokki Ia og flokki III og sum
georofslyf.

Lyf til medferdar vid
Dbvagsirugigt
(proberiecid,
sulfinpyrazon og
allopurinol)

A0logun 4 skammti lyfja sem auka utskilnad pvagsyru
getur verid naudsynleg vegna pess ad hydroklortiazio
getur aukid sermispéttni pvagsyru. Naudsynlegt getur
verid ad steekka skammta probenecids eda
sulfinpyrazons.

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

Metyldopa

Greint hefur verid fra einstokum tilvikum um
blodlysublodleysi hja sjuklingum a samhlida medferd
med hydroklortiazidi og metyldopa.

Voovaslakandi lyf sem
ekki valda afskautun
(t.d. tubocurarin)

Tiazio, p.m.t. hydroklortiazid, auka verkun
curareafleidna.
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Onnur lyf vio hdum
blooprystingi

Tiazid auka blodprystingslackkandi verkun annara
blodprystingslackkandi lyfja (t.d. guanetidins, metyldopa,
betablokka, davikkandi lyfja, kalsiumgangaloka,

ACE hemla, angiotensin vidtakahemla og reninhemla
med beina verkun).

Blodprystingsheekkandi
amin (t.d. noradrenalin
og adrenalin)

Hydroklortiazio geta dregid ur svorun vid
blodprystingslaekkandi aminum svo sem noradrenalini.
Kliniskt mikilveegi pessara dhrifa er ekki fullpekkt og
ekki naegilega mikid til pess ad utiloka notkun peirra.

D-vitamin og
kalsiumsolt

Samhlida notkun pvagrasilyfja af flokki tiazida, p.m.t.
hydroklortiazids, og D-vitamins eda kalsiumsalta getur
aukid hakkun & péttni kalsiums i sermi. Samhlida notkun
pvagrasilyfja af flokki tiazida getur leitt til
blodkalsiumhakkunar hja sjiklingum sem eru utsettir
fyrir blodkalsiumhakkun (t.d. vegna kalkvakadhofs,
illkynja sjukdéms eda D-vitamin midlads
sjukdomsastands) med pvi ad auka endurupptoku
kalsiums i nyrnapiplum.

Engar milliverkanir

Innihaldsefni Pekktar milliverkanir

Ahrif milliverkunarinnar vid nnur lyf

Imprida vio eftirtalin lyf
HCT hvert

um sig

Valsartan Onnur

(cimetidin, warfarin,
furosemid, digoxin,
atenolol, indometacin,
hydroklortiazid,
amlodipin,
glibenclamid)

[ rannsoknum 4 lyfjamilliverkunum med valsartani einu
og sér hefur engra milliverkana sem mali skipta 1 klinisku
tilliti-ordid vart milli valsartans og einhvers eftirfarandi
lyfja: cimetidin, warfarin, furosemid, digoxin, atenolol,
indometacin, hydroklortiazid, amlodipin, glibenclamid.

Sum pessara lyfja geta milliverkad vid hydroklortiazio
hluta Imprida HCT (sja milliverkanir sem tengjast HCT).

Amlodipin Annad

Amlodipin hafoi ekki ahrif & lyfjahvorf atorvastatins,
digoxins, warfarins eda ciclosporins i kliniskum
rannsOknum & milliverkunum.

4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Medganga
Amlodipin

Oryggi vid notkun amlodipins 4 medgongu er ekki pekkt. I dyrarannséknum séust eiturahrif 4 exlun
vid haa skammta (sja kafla 5.3). Notkun 4 medgongu er adeins radlogo ef ekki finnst annar 6ruggur
medferdarmoguleiki og ef sjalfur sjikdomurinn hefur 1 for med sér meiri haettu fyrir heilsu

moéourinnar og fostursins.
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Valsartan

Notkun angiotensin II vidtakablokka er ekki radl6go a fyrsta pridjungi medgongu (sja kafla 4.4). Ekki
ma nota angiotensin II vidtakablokka a 60rum og sidasta pridjungi medgongu (sja kafla 4.3 og 4.4).

Nidurstodur faraldsfradilegra rannsokna & haettu & vanskdpunum 1 kjolfar utsetningar fyrir

ACE hemlum a fyrsta pridjungi medgongu hafa ekki stadfest slika hattu. b6 er ekki haegt ad utiloka
litillega aukna ahaettu. A medan engar nidurstodur liggja fyrir ur faraldsfraedilegum
samanburdarrannsoknum hvad vardar dhattu i tengslum vid notkun angiotensin II vidtakablokka, ma
vera ad svipud haetta sé til stadar fyrir pennan lyfjaflokk. Sjuklingum sem fyrirhuga pungun skal
skipta yfir a adra medferd vid haprystingi, sem hefur verio stadfest ad sé 6rugg til notkunar a
medgdngu, nema aframhaldandi medferd med angiotensin II vidtakablokkum sé talin naudsynleg.
Verdi kona pungud skal stodva medferd med angiotensin II vidtakablokkum an tafar, og hefja adra
medferd 1 stadinn, ef vid a.

bekkt er ad utsetning fyrir angiotensin II vidtakablokkum 4 60rum og sidasta pridjungi medgéngu
eykur likur 4 fésturskemmdum (skertri nyrnastarfsemi, legvatnsbresti, seinkadri beinmyndun
héfudkipu) og eiturverkunum a nybura (nyrnabilun, lagprystingi, kaliumhaekkun 1 b1691) (sja
kafla 5.3).

Hafi pungud kona notad angiotensin II vidtakablokka 4 60rum eda sidasta pridjungi medgéngu er
melt med dmskodun 4 nyrnastarfsemi og hofudktpu.

Born maedra sem notudu angiotensin II vidtakablokka 4 medgongu skulu vera undir nanu eftirliti hvad
vardar lagprysting (sja kafla 4.3 og 4.4).

Hydroklortiazid
Takmorkud reynsla er af medferd med hydroklortiazidi & medgongu, einkum a fyrsta pridjungi
medgdngu. Dyrarannsoknir eru 6fullnagjandi.

Hydroklortiazid fer yfir fylgju. A grundvelli Iyfiafraedilegs verkunarhattar hydroklortiazids getur
notkun pess 4 60rum og sidasta pridjungi medgongu haft ahrif & fleedi milli fosturs og fylgju og getur
m.a. valdid gulu, truflunum & saltajafnvagi'og blodflagnafed hja fostri eda nybura.

Amlodipin/valsartan/hydroklortiazio

Engin reynsla er af notkun Imprida HCT hja pungudum konum. Samkveemt fyrirliggjandi gégnum um
innihaldsefnin er notkun Imprida HCT ekki radl6gd 4 fyrsta pridjungi medgongu og lyfid ma alls ekki
nota 4 60rum og pridja-pridjungi medgongu (sja kafla 4.3 og 4.4).

Brjostagjof

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun valsartans og/eda amlodipins vid brjostagjof.
Hydroklortiazid skilst 1 litlu magni ut 1 brjostamjolk. Storir skammtar af tiazidum sem valda mikid
auknum pvagladtum geta hamlad mjolkurmyndun. Ekki er maelt med ad nota Imprida HCT medan barn
er haft 4 brjosti. Ef konur sem hafa barn 4 brjosti nota Imprida HCT skal nota eins litla skammta og
hagt er. Askilegra er ad nota adra medferd par sem nanari upplysingar um 6ryggi hja konum med
barn & brjosti liggja fyrir um, einkum pegar um er ad reeda brjostagjof handa nyburum eda fyrirburum.

Frj6semi
Engar kliniskar frjosemisrannsoknir hafa verid gerdar med Imprida HCT.

Valsartan

Valsartan hafdi engar aukaverkanir 4 exlunarhafni rotta, hvorki karlkyns né kvenkyns, vid skammta
til inntdku sem voru allt a0 200 mg/kg/sélarhring. S& skammtur er 6 faldur radlagour
hamarksskammtur fyrir menn midad vid mg/m” (treikningar midast vid 320 mg solarhringsskammt til
inntoku og 60 kg sjukling).
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Amlodipin

Tilkynnt hefur verid um afturkreefar lifefnafreedilegar breytingar 1 h6fdi sadfruma hja sumum
sjuklingum sem hafa fengid kalsiumgangaloka. Kliniskar nidurstodur vardandi hugsanleg ahrif
amlodipins 4 frjésemi eru 6fullnzgjandi. I einni rannsokn & rottum komu i 1jos ahrif 4 frjésemi hja
karldyrum (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins 4 haefni til aksturs eda notkunar véla. Vid
akstur og notkun véla skal haft i huga ad stundum geta komid fram sundl og preyta.

4.8 Aukaverkanir

Nedangreindar upplysingar vardandi 6ryggi Imprida HCT byggjast 4 kliniskum rannsoknum sem
gerdar hafa verid 4 Imprida HCT og pekktum upplysingum um 6ryggi hvers innihaldsefnis fyrir sig,
p.e. amlodipins, valsartans og hydroklortiazids.

Upplysingar um Imprida HCT

Lagt hefur verid mat a 6ryggi Imprida 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 hydroklortiazidi. Aukaverkanir voru almennt vaegar og
timabundnar og sjaldan purfti ad haetta medferd vegna peirra. [ pessari kifnisku samanburdarrannsokn
med virkum samanburdi voru sundl og lagprystingur (0,7%) algengustu astaedur pess ad haetta purfti
medferd med Imprida HCT.

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

{ klinisku samanburdarrannsokninni sem st6d ¢fir1 8 vikur voru breytingar 4 rannsoknastofugildum
sem komu fram i tengslum vid Imprida HCT samsetninguna, minnihattar og i samrami vid
lyfjafreedilegan verkunarmata lyfjanna hvers fyrir sig. Valsartan hlutinn i priggja lyfja samsetningunni
dr¢ ur blodkaliumlakkandi ahrifum hydroklortiazids.

Eftirtaldar aukaverkanir, sem tilgreindar eru samkvemt MedDRA flokkun eftir liffeerum og tidni,
tengjast Imprida 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 <1/1.060),. koma orsjaldan fyrir: <1/10.000, tioni ekki pekkt (ekki hagt ad aetla tioni ut
fra fyrirliggjandi gégnum).
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MedDRA Aukaverkanir Tioni
flokkun eftir Imprida Amlodipin Valsartan HCT
liffeerum HCT
BI160 og eitlar Kyrningaleysi, - - - Koma
beinmergsbaeling oOrsjaldan fyrir
Lakkun blédrauda og - - Tidni ekki -
blodkornaskila pbekkt
Raudalosblodleysi - - - Koma
oOrsjaldan fyrir
Hyvitfrumnafaeo - Koma - Koma
oOrsjaldan fyrir oOrsjaldan fyrir
Daufkyrningafaed - - Tidni ekki -
pbekkt
Blooflagnafaed, stundum - Koma Tidni ekki Mjog
dsamt purpura oOrsjaldan fyrir pekkt sjaldgeefar
Vanmyndunarblodleysi - - - Tidni ekki
pekkt
Onazmiskerfi Ofnaemi - Koma T1dni ekki Koma
orsjaldan fyrir bekkt oOrsjaldan fyrir
Efnaskipti og Lystarleysi Sjaldgeefar - - -
naring Bléokalsiumhakkun Sjaldgeefar - - Mjog
sjaldgeefar
Bl60sykurshaekkun - Koma - Mjog
orsjaldan fyrir sjaldgeefar
Bloofituhaekkun Sjaldgeefar -- - -
bvagsyruhakkun Sjaldgeefar -- - Algengar
Bloolyting af voldum - - - Koma
blodkloridlaekkunar oOrsjaldan fyrir
Bléokaliumlekkun Algengar -- - Mjog algengar
Bléomagnesiumlakkun -- -- - Algengar
Blodnatriumlaekkun Sjaldgeefar - - Algengar
Versnun - - - Mjog
sykurefnaskipta sjaldgeefar
Gedraen bunglyndi - - - Mjog
vandamal sjaldgeefar
Svefnleysi/svefn- Sjaldgeefar Sjaldgeefar - Mjog
truflanir sjaldgeefar
Skapsveiflur - Sjaldgeefar -
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Taugakerfi Roskun a4 samhafingu Sjaldgeefar - - -
Sundl Algengar Algengar - Mjog
sjaldgeefar
Stodubundid sundl, Sjaldgeefar - - -
sundl vio 4reynslu
Breytingar 4 bragdskyni | Sjaldgeefar Sjaldgeefar - -
Utanstrytuheilkenni - Tidni ekki - -
pbekkt
Hofudverkur Algengar Algengar - Mjog
sjaldgeefar
Ofsteling - Koma - -
oOrsjaldan fyrir
brottleysi Sjaldgeefar -- - -
Dofi/néladofi Sjaldgeefar Sjaldgeefar - Mjog
sjaldgeefar
Uttaugakvilli, Sjaldgeefar Koma - -
taugakvilli oOrsjaldan fyrir
Svefnhofgi Sjaldgeefar Algengar - -
Yfirlio Sjaldgeefar Sjaldgeefar - -
Skjalfti -- Sjaldgeefar - -
Augu Brao pronghornsglaka - - - Tioni ekki
bekkt
Sjonskerding Sjaldgeefar Sjaldgeefar - Mjog
sjaldgeefar
Eyru og Sud fyrir eyrum -- Sjaldgeefar - -
volundarhus Svimi Sjaldgeefar - Sjaldgaefar -
Hjarta Hjartslattaronot - Algengar - -
Hradslattur Sjaldgefar -- - -
Hjartslattartruflanir (par - Koma - Mjog
med talid haegslattur, orsjaldan fyrir sjaldgeefar
sleglahradslattur og
gattatif)
Hjartadrep - Koma - -
oOrsjaldan fyrir
Adar Ro0i 1 huo -- Algengar - -
Lagprystingur Algengar Sjaldgeefar - -
RéttstGdulagprystingur Sjaldgeefar - - Algengar
Blazdabolga, Sjaldgeefar - - -
segabldaedabolga
Adabolga - Koma Tioni ekki -
oOrsjaldan fyrir pekkt
Ondunarfzri, Hosti Sjaldgeefar Koma Sjaldgeefar -
brjoésthol og oOrsjaldan fyrir
midmeeti Maoi Sjaldgeefar Sjaldgeefar - -
Andnaud, lungnabjugur, - - - Koma
lungnabolga orsjaldan fyrir
Nefslimubolga - Sjaldgeefar - -
Erting i halsi Sjaldgeefar - - -
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Meltingarfaeri Opaegindi i kvid, verkir i | Sjaldgaefar Algengar Sjaldgeefar Mjog
efri hluta kvidar sjaldgeefar
Slaeem lykt fra munni Sjaldgeefar -- - -
Breyting & - Sjaldgeefar - -
hagdavenjum
Heegoatregda - - - Mjog

sjaldgeefar
Minnkud matarlyst -- -- - Algengar
Nidurgangur Sjaldgeefar Sjaldgeefar - Mjog
sjaldgeefar
Munnpurrkur Sjaldgeefar Sjaldgeefar - -
Meltingartruflanir Algengar Sjaldgeefar - -
Magabdlga - Koma - -
oOrsjaldan fyrir
Ofvoxtur tannholds - Koma - -
oOrsjaldan fyrir
Ogledi Sjaldgeefar Algengar - Algengar
Brisbolga - Koma - Koma
oOrsjaldan fyrir oOrsjaldan fyrir
Uppkost Sjaldgeefar Sjaldgeefar - Algengar

Lifur og gall Heekkun lifrarensima, - Koma Tioni ekki -
p.m.t. bilirubins i sermi orsjaldan fyrir pekkt
Lifrarbolga - Koma - -

Grsjaldan fyrir
Gallteppa i lifur, gula - Koma - Mjog
orsjaldan fyrir sjaldgeefar

Hud og Harlos - Sjaldgeefar -

undirhad Ofsabjugur -- Koma Tioni ekki -

orsjaldan fyrir pekkt
Viobrogd i hud sem - - - Koma
likjast raudum ulfum, orsjaldan fyrir
endurvakning 4 raudum
ulfum i huo
Regnbogarodabpot - Koma - Tioni ekki
oOrsjaldan fyrir bekkt
Utpot - Sjaldgeefar - -
Ofsvitaun Sjaldgeefar Sjaldgeefar - -
Ljosnzemisviobrogd™ - - - Mjog
sjaldgeefar
Klaoi Sjaldgeefar Sjaldgeefar Tioni ekki -
pekkt
Purpuri - Sjaldgeefar - Mjog
sjaldgeefar
Utbrot - Sjaldgeefar Tioni ekki Algengar
pekkt
Mislitun hudar - Sjaldgeefar - -
Ofsakladi og annars - Koma - Algengar
konar utbrot oOrsjaldan fyrir
A0abolga med drepi og - - - Koma
drep i huopekju orsjaldan fyrir
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Stodkerfi og Lioverkir - Sjaldgeefar - -
stodvefur Bakverkur Sjaldgeefar Sjaldgaefar - -
Liobolgur Sjaldgeefar -- - -
Vodvakippir Sjaldgeefar Sjaldgeefar - Tidni ekki
bekkt
Voodvaslappleiki Sjaldgeefar -- - -
Vodvaverkir Sjaldgeefar Sjaldgeefar Tidni ekki -
bekkt
Verkir i Gitlimum Sjaldgeefar -- - -
Nyru og Aukning kreatinins { Sjaldgeefar - Tidni ekki -
pvagfeari sermi pbekkt
Truflun 4 pvaglatum Sjaldgeefar
Neaeturmiga -- Sjaldgeefar - -
Oedlilega tid pvaglat Algengar Sjaldgeefar
Skert nyrnastarfsemi - - - Tidni ekki
bekkt
Brad nyrnabilun Sjaldgeefar - = Tioni ekki
bekkt
Nyrnabilun og skert - - T10ni ekki Mjog
nyrnastarfsemi pekkt sjaldgeefar
Axlunarferi og | Getuleysi Sjaldgeefar Sjaldgeetar - Algengar
brjost Brjostastaekkun hja Sjaldgéetar - -
kdrlum
Almennar Gangstol, gangtruflanir Sjaldgeefar -- - -
aukaverkanir brottleysi Sjaldgeefar Sjaldgeefar - Tioni ekki
og pekkt
aukaverkanir & | Vanlidan, slappleiki Sjaldgeefar Sjaldgeefar -- --
ikomustad Preyta Algengar Algengar Sjaldgaefar -
Brjostverkur sem ekki Sjaldgeefar Sjaldgeefar - -
tengist hjarta
Bjugur Algengar Algengar - -
Verkir - Sjaldgeefar - -
Hiti - - - Tioni ekki
bekkt
Rannsokna- Aukning lipida -- Mjog algengar
nidurstodur Aukning kdfnunarefnis Sjaldgeefar - - -
ur pvagefni i blooi
(BUN)
Aukin pvagsyra i blodi Sjaldgeefar - -
Sykurmiga Mjog
sjaldgeefar
Kaliumlaekkun i sermi Sjaldgeefar - - -
Kaliumhakkun i sermi - - Tioni ekki -
pekkt
byngdaraukning Sjaldgeefar Sjaldgeefar - -
byngdartap -- Sjaldgeefar -- --

* Sja kafla 4.4 Ljésnaemi
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4.9 Ofskommtun

Einkenni

Engar upplysingar liggja fyrir um ofskommtun med Imprida HCT. Helsta einkenni ofskdmmtunar med
valsartani er hugsanlega mikill lagprystingur med sundli. Ofskdmmtun med amlodipini getur leitt til
mikillar atlegrar &davikkunar og hugsanlega hradslattar vegna pess. Greint hefur verid fra
umtalsverdum og hugsanlega langvinnum lagprystingi sem getur medal annars endad i losti og verid
banvaenn, i tengslum vid medferd med amlodipini.

Medferd

Amlodipin/Valsartan/Hydroklortiazio

Kliniskt marktaekur lagprystingur vegna ofskdmmtunar med Imprida HCT krefst inngrips til studnings
vid hjarta og blooras, p.m.t. ort eftirlit med hjartastarfsemi og 6ndun, utlimum haldid 1 harri stellingu
og eftirlit med blé6orummali og pvagmyndun. Edaherpandi lyf gaeti komid ad gagni vid ad na upp
@daspennu og blodprystingi, svo framarlega sem ekki er frdbending fyrir slikri notkun. Gjof
kalsiumglukonats 1 blded geeti komid ad gagni vid ad snua vid dhrifum af lokun kalsiumganga.

Amlodipin

Ef skammt er um 11810 fra pvi lyfid var tekid inn ma ihuga ad framkalla uppkdsteda beita magaskolun.
Synt hefur verid fram 4 ad gjof lyfjakola handa heilbrigdum sjalfbodalidum, tafarlaust eda allt ad
tveimur klst. eftir inntoku amlodipins, dregur markteekt Or frasogi amlodipins.

Oliklegt er ad hagt sé ad fjarlegja amlodipin med blodskilun.

Valsartan
Oliklegt er ad hagt sé ad fjarlegja valsartan med blodskilun.

Hydroklortiazid

Ofskdmmtun med hydroklortiazidi tengist minnkun 4 blodsoltum (blodkaliumlaekkun,
blodkloridalekkun) og ofpornun vegna mikillar pvagrasingar. Algengustu einkenni ofskdémmtunar eru
ogledi og svefnhofgi. Blodkaliumlaekkun getur vaidio vodvakippum og/eda aberandi
hjartslattartruflunum i tengslum vid samhlida notkun med digitalis glykosidoum eda dkvednum lyfjum
vid hjartslattartruflunum.

Ekki hefur verid dkvardad ad hve miklu leyti haegt sé ad fjarlegja hydroklortiazid med blodskilun

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun:‘Angiotensin II vidtakablokkar, 6blandadir (valsartan), i samsetningu med
dihydropyridinafleidum (amlodipin) og pvagrasilyfjum af flokki tiazida (hydroklortiazid), ATC
flokkur: CO9DXO01.

{ Imprida eru prju blédprystingslakkandi lyf sem med mismunandi verkunarmata laekka blodprysting
hja sjuklingum med frumkominn haprysting: Amlodipin tilheyrir flokki kalsiumgangaloka, valsartan

tilheyrir flokki angiotensin II vidtakablokka og hydroklortiazid tilheyrir pvagrasilyfjum af flokki
tiazida. Samsetning pessara lyfja hefur samleggjandi blodprystingsleekkandi verkun.
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Amlodipin/Valsartan/Hydroklortiazio

Imprida HCT var rannsakad i tviblindri samanburdarrannsoékn 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/hydroklortiazidi 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 rannsoknarinnar fengu sjuklingarnir avisad laegri skommtum af samsetningunni sem peir
fengu medferd med og voru skammtarnir auknir smam saman par til fullum medferdarskammti var
nad a 2. viku.

A 8. viku var medal leekkun 4 slagbils-/panbilsprystingi 39,7/24,7 mmHg hja peim sem fengu Imprida
HCT, 32,0/19,7 mmHg hja peim sem fengu valsartan/hydroklortiazio, 33,5/21,5 mmHg hja peim sem
fengu amlodipin/valsartan og 31,5/19,5 mmHg hj4 peim sem fengu amlodipin/hydroklortiazid.
Medferdin med priggja lyfja samsetningunni hafoi tolfredilega yfirburdi yfir medferd med 6llum
premur tveggja lyfja samsetningunum hvad vardar lakkun 4 panbils- og slagbilsprystingi. Lakkun
slagbils-/panbilsprystings hj4 peim sem fengu Imprida HCT var 7,6/5,0 mmHg meiri en hj4 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 hj4 peim sem fengu amlodipin/hydroklortiazio. Haimarks blodprystings-
leekkandi dhrif komu fram 2 vikum eftir ad medferd med hdmarksskammti af Tmprida HCT hofst.
Tolfreedilega haerra hlutfall sjuklinga nadi stjorn & blodprystingi (<140/90 mmHg) med Imprida HCT
(71%) samanborid vio allar hinar prjar tveggja lyfja medferdirnar, hverja fyrir sig (45-54%)
(p<0,0001).

begar sjonum var beint ad skraningu ferliblodprystings med sirifa'(ambulatory blood pressure
monitoring), hja undirh6pi 283 sjuklinga, komu fram kliniskir og tolfraedilegir yfirburdir hvad vardar
leekkun 4 24 klukkustunda slagbils- og panbilsprystingi hjé beim sem fengu priggja lyfja medferdina,
samanborid vid medferd med valsartani/hydroklortiazidi, valsartani/amlodipini og
hydroklortiazidi/amlodipini.

Amlodipin

Virka innihaldsefnid amlodipin i Imprida HCT kemur i veg fyrir ad kalsiumjonir komist yfir himnur
inn i slétta vddva 1 hjarta og @dum. Blodbrystingslaekkandi verkun amlodipins verdur vegna beinna
slakandi 4hrifa & slétta vodva 1 &dum, sem dregur Gr motstodu 1 utlegum adum og blodprystingi.
Upplysingar ur rannsoknum benda til pess ad amlodipin bindist badi vio bindiset dihydropyridins og
bindiset sem ekki binda dihydropyridin. Samdrattarferli 1 hjartavodva og sléttum vodvum 1 &dum eru
had flutningi kalsiumjona utan frumna inn i pessar frumur um sértek jonagong.

Eftir gjof radlagdra skammta handa sjuklingum med héaprysting veldur amlodipin &davikkun sem
hefur 1 for med sér.lakkun blodprystings i utafliggjandi og uppréttri stodu. bPessari laekkun
blodprystings fylgir-ekki marktaek breyting 4 hjartslattarhrada eda plasmapéttni adrenvirkra efna vid
langvarandi notkun lyfsins.

Plasmapéttni er 1 gagnkvaemu samraemi vid ahrif hja badi ungum og 6ldrudum sjuklingum.
Hja haprystingssjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi leiddu radlagdir skammtar amlodipins til

minni @0amo6tstddu 1 nyrum og til aukinnar gauklasiunar og virks plasmafladis um nyru, an breytinga
a sfunarhlutanum eda proteinmigu.
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Valsartan
Valsartan er 6flugur, sérteekur angiotensin II vidtakablokki sem er virkur eftir inntoku. Pad hefur
sérteeka verkun 4 AT, undirflokk vidtaka en pekkt ahrif angiotensin II verda fyrir tilstilli hans.

Notkun valsartans handa sjuklingum med haprysting veldur leekkun 4 bl6dprystingi an pess ad hafa
ahrif 4 hjartslattartioni.

Eftir notkun staks skammts kemur blodprystingsleekkandi verkun fram hjé flestum sjuklingum innan

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

Hydroklortiazio

Verkunarstadur pvagraesilyfja af flokki tiazida er einkum i fjeerpiplum nyrna (renal distal convoluted
tubule). Synt hefur verid fram 4 ad hasaeknividtaki 1 nyrnaberki er helsti bindistadur hvad vardar
verkun pvagrasilyfja af flokki tiazida og homlun 4 NaCl (natriumklorid) flutningi i fjeerpiplum nyrna.
Verkunarhattur tiazida er homlun 4 Na'Cl” dzelu, hugsanlega med pvi ad keppa um CI bindistad og
hafa pannig ahrif a4 endurupptéku salta: bein dhrif med auknum ttskilnadi natriums og klérios i
nokkurn veginn sama magni og 6bein ahrif med pvagraesingu sem minnkar plasmarimmal, sem aftur
leidir til aukinnar virkni renins i plasma, seytingar aldosterdns og kaliumtapsipvagi, sem og
minnkunar a kalium { sermi.

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi framinidurstédur ar rannséknum a

Imprida HCT hj4 6llum undirhopum barna vid frumkomnum haprystingi. Sja upplysingar i kafla 4.2
um notkun handa bérnum.

5.2 Lyfjahvorf

Linulegt samhengi
Lyfjahvorf amlodipins, valsartans og hydroklértiazids eru linuleg.

Amlodipin/valsartan/hydroklortiazid

Eftir inntdku Imprida HCT hjé heilbrigdum fullordnum einstaklingum naest hamarks plasmapéttni
amlodipins 4 6-8 klukkustundum;valsartans a 3 klukkustundum og hydréklortiazios a

2 klukkustundum. Hradi og magn frasogs amlodipins, valsartans og hydroklortiazids ur Imprida 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 & 6-12 klst. Reiknad hefur verid ut ad heildaradgengi sé¢ 64% til 80%. Feduneysla hefur ekki
ahrif 4 adgengi amlodipins.

Dreifing: Dreifingarrammal er um pad bil 21 I/kg. [ in vitro rannséknum & amlodipini hefur verid synt
fram 4 ad um pad bil 97,5% af lyfinu 1 blodrasinni eru bundin plasmaproteinum.

Umbrot: Amlodipin umbrotnar mikid (um pad bil 90%) 1 lifur, 1 6virk umbrotsefni.
Utskilnadur: Brotthvarf amlodipins tr plasma verdur i tveimur koflum og lokahelmingunartimi

brotthvarfs er um pad bil 30 til 50 klst. Jafnveegispéttni 1 plasma naest eftir samfellda notkun i
7-8 daga. 10% af amlodipini sjalfu og 60% af umbrotsefnum amlodipins skiljast ut i pvagi.
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Valsartan

Frasog: Eftir inntoku valsartans eins sér naest hamarkspéttni valsartans i plasma a 2-4 klst.
Heildaradgengi valsartans er ad medaltali 23%. Feda dregur ur utsetningu (metid 4 grundvelli AUC)
fyrir valsartani um u.p.b. 40% og minnkar hdmarkspéttni i plasma (C,,,) um u.p.b. 50%, enda pott
plasmapéttni valsartans s¢ sambaerileg 8 klst. eftir inntdku hja baedi peim hdpnum sem var fastandi og
peim sem ekki var fastandi. bessi minnkun AUC tengist hins vegar ekki kliniskt markteekri minnkun
medferdarverkunar og pvi mé nota valsartan med mat eda an.

Dreifing: Dreifingarrammal valsartans vid jafnvegi, eftir notkun i blaaed, er um pad bil 17 litrar, sem
bendir til pess ad valsartan dreifist ekki mikio 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 melst i plasma (innan vid 10%
af AUC fyrir valsartan). Petta umbrotsefni er lyfjafredilega ovirkt.

Utskilnadur: Brotthvarf valsartans verdur einkum i haegdum (um pad bil 83% skanimitsins) og pvagi
(um pad bil 13% skammtsins), adallega i Gumbreyttu formi. Eftir gj6f i blaed er Gthreinsun valsartans
ur plasma um pad bil 2 I/klst. og nyrnaathreinsunin er 0,62 I/klst. (um pad bil 30% af
heildaruthreinsun). Helmingunartimi valsartans er um pad bil 6 klst.

Hydroklortiazid
Frasog: Frasog hydroklortiazios eftir inntdku er hratt (t,,,x um 2 kluklustundir). Aukning i medaltali
AUC er linuleg og i réttu hlutfalli vio skammta 4 medferdarbilinu:

Ahrif fadu 4 frasog hydroklortiazids, ef einhver eru, hafalitid kliniskt mikilvaegi. Heildaradgengi
hydroklortiazids er 70% eftir inntdku.

Dreifing: Synilegt (apparent) dreifingarrimmal er4-8 1/kg. Hydroklortiazio 1 blodrasinni er bundid
proteinum 1 sermi (40-70%), einkum alblimini 1 sermi. Hydroklortiazid safnast einnig upp i raudu
blédkornunum i um pad bil 3 faldri peirri péttnisem er i plasma.

Umbrot: Hydroklortiazid skilst adallega ut 4 obreyttu formi.

Utskilnadur: Helmingunartimi itskilnadar hydroklortiazids tr plasma er ad medaltali 6 til 15 klst. i
endanlega utskilnadarfasanum. Engin breyting er 4 lyfjahvorfum hydroklortiazids eftir endurtekna
skammta og uppsofnun er i ldgmarki pegar lyfid er gefid einu sinni & dag. Meira en 95% af
skammtinum sem frasegast, skilst (it 4 6breyttu formi i pvagi. Uthreinsun um nyru verdur annars vegar
med siun og hins vegar med virkri seytingu inn i nyrnapiplur.

Sérstakir sjuklingahopar
Bérn (yngrien 18 dra)
Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um lyfjahvorf hja bornum.

Aldradir (65 dra og eldri)

Hémarkspéttni amlodipins i plasma naest 4 svipudum tima hja ungum og 6ldrudum sjuklingum. Hja
6ldrudum sjuklingum er tilhneiging til haegari Gthreinsunar amlodipins sem leidir til stekkunar
flatarmals undir ferli (AUC) og lengri helmingunartima brotthvarfs. Medaltalsgildi almenns
(systemic) AUC fyrir valsartan er yfir 70% harra hjé 6ldrudum en ungum og skal pvi geeta varadar
pegar skammtar eru staekkadir.

Almenn utsetning fyrir valsartani er orlitid meiri hja 6ldrudum samanborid vid unga einstaklinga, en
ekki hefur verid synt fram 4 ad petta sé kliniskt mikilvaegt.
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Takmarkadar upplysingar benda til pess ad almenn (systemic) uthreinsun hydroklortiazids sé minni
hja 6ldrudum, baeoi heilbrigdum og peim sem eru med haprysting, samanborid vid unga heilbrigda
sjalfbodalida.

bar sem 6l prju virku innihaldsefnin polast jatn vel hj4 yngri og eldri sjuklingum, er radlagt ad nota
venjulega skammta (sja kafla 4.2).

Skert nyrnastarfsemi

Skert nyrnastarfsemi hefur ekki marktak ahrif a lyfjahvorf amlodipins. Eins og gera mé rad fyrir
vardandi lyf sem um gildir ad nyrnatthreinsun er einungis 30% af heildartathreinsun ur plasma, kom
ekki fram neitt gagnkvaemt samband milli nyrnastarfsemi og almennrar (systemic) utsetningar fyrir
valsartani.

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

begar um skerdingu 4 nyrnastarfsemi er ad reda verdur haekkun 4 medalgildum hamarkspéttni i
plasma og AUC fyrir hydroklortiazid og hradi utskilnadar med pvagi minni. Hjé sjiikiingum med veegt
til i medallagi skerta nyrnastarfsemi hefur komid fram 3 f6ld aukning 4 AUC fyrir hydroklortiazio.
Hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi hefur komid fram 8 féld-aukning 4 AUC. Ekki ma
nota Imprida HCT handa sjuklingum meo verulega skerta nyrnastarfsemi; pvagpurrd eda sem eru i
skilunarmedferd (sja kafla 4.3).

Skert lifrarstarfsemi

Hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi er threinsun amlodipins hagari, sem leidir til um pad bil
40-60% aukningar AUC. Hja sjuklingum med vegan til i-medallagi alvarlegan, langvarandi
lifrarsjikdom er utsetning (metid 4 grundvelli gilda AUC) Tyrir valsartani ad medaltali tvofold 4 vid
pad sem gerist hja heilbrigdum sjalfbodalidum (parad'midad vid aldur, kyn og likamspyngd). Skert
lifrarstarfsemi er frabending vio notkun Imprida HCT vegna pess ad pad inniheldur valsartan (sja
kafla 4.2 og 4.3).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Amlodipin/valsartan/hydrokiortiazid

[ margskonar forkliniskum rannséknum 4 6ryggi sem gerdar voru hja nokkrum dyrategundum &
amlodipini, valsartani, hydroklortiazidi, valsartani/hydroklortiazidi, amlodipini/valsartani og
amlodipini/valsartani/hydroklortiazidi (Imprida HCT), kom ekkert fram sem benti til almennra
eiturverkana eda eiturverkana & markliffeeri sem hafoi sleem ahrif & proun Imprida HCT til kliniskrar
notkunar hja ménnum.

Forkliniskar rannsoknir & 6ryggi sem stodu yfir i allt ad 13 vikur voru gerdar a
amlodipini/valsartani/hydroklortiazidi hja rottum. Samsetningin olli viobtinni feekkun raudra
blédkorna (blodkorna, blédrauda, blodkornaskila og netfrumna), aukningu pvagefnis 1 sermi,
aukningu kreatinins 1 sermi, aukningu kaliums i sermi, ofvexti juxtaglomerular frumna i nyrum og
stadbundnum fleidrum i kirtilmaga rotta. Allar pessar breytingar gengu til baka eftir 4 vikna
batatimabil og voru taldar vera ykt lyfhrif.

Amlodipin/valsartan/hydroklortiazid samsetningin var ekki rannsdkud med tilliti til eiturverkana a
erfoaefni eda krabbameinsvaldandi ahrifa par sem ekkert benti til milliverkana milli pessara lyfja, sem
hafa lengi verid 4 markadi. Amlodipin, valsartan og hydroklortiazid hafa hins vegar verid rannsdkud
hvert 1 sinu lagi med tilliti til eiturverkana & erfoaefni eda krabbameinsvaldandi ahrifa og voru
nidurstddurnar neikvaedar.
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Amlodipin

Eiturverkun 4 s&xlun

[ rannséknum 4 axlun hja rottum og musum hefur ordid vart vid seinkun gots, lengingu hrida og
minni lifun unga vid skammta u.p.b. 50 sinnum sterri en hamarks radlagdur skammtur hja ménnum, 1

mg/kg.

Skert frj6semi

Engin ahrif saust a frjosemi hja rottum sem fengu amlodipin (karldyr i 64 daga og kvendyr i 14 daga
fyrir mokun) 1 skdommtum allt ad 10 mg/kg/dag (8 sinnum* hamarks radlagdur skammtur hja ménnum,
10 mg sé midad vid mg/m?). [ annarri rannsékn, par sem karlkyns rottur fengu amlodipin besilat i

30 daga i skommtum sambarilegum vid skammta hja ménnum i mg/kg, vard vart vid lekkud gildi
eggbusstyrihormons (follicle-stimulating hormone, FSH) og testosterons 1 plasma, auk minnkadrar
péttni sadfrumna og minni fjolda proskadra sadfrumna og Sertoli frumna.

Krabbameinsvaldandi og stokkbreytandi dhrif

Engin merki saust um krabbameinsvaldandi dhrif hja rottum og miasum sem fengu amlodipin i fdu i
tvo ar 1 styrk sem dugdi til ad gefa dagsskammta sem namu 0,5, 1,25 og 2,5 mg/kg/dag. Heesti
styrkurinn (sem hja misum var svipadur og hdmarks radlagour kliniskur skammtur, 10 mg sé¢ midad
vid mg/m’, en hja rottum tvisvar sinnum* steerri) var nalegt haesta skammti seémipoldist hja masum, en
ekki hjé rottum.

{ rannséknum a stokkbreytandi dhrifum komu ekki i 1j0s nein 4hrif sem-tengdust lyfinu, hvorki 4 gen
né litninga.

*Midad vid ad likamspyngd sjuklings sé 50 kg

Valsartan

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafreedilegu Oryggi, eiturverkunum-eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a
erfdaefni og krabbameinsvaldandi ahrifum.

Hja rottum reyndust skammtar, sem ollu.¢iturverkunum 4 madur (600 mg/kg/dag) og getnir voru a
sidustu dogum medgdngu og medan atkvaemin voru hofo & spena, hafa 1 for med sér skemmri lifun,
minni pyngdaraukningu og seinkadan-proska (los 4 uteyra og op 4 hlust) hja afkvaemum (sja

kafla 4.6). bessir skammtar hja tottum (600 mg/kg/dag) samsvara u.p.b. 18 foldum hamarksskammti
sem radlagdur er fyrir menn-midad vid mg/m’ (treikningar midast vid ad tekinn sé inn 320 mg
skammtur 4 dag og sjuklingurinn sé 60 kg).

[ 6drum rannséknum a-oryggi en kliniskum rannsoknum hofou stérir skammtar af valsartani (200 til
600 mg/kg likamsbyngdar) hja rottum i for med sér leekkun a gildum raudra blodfrumna (raud
blodkorn, blodraudi, blodkornaskil) og visbendingar um breytingar 4 nyrnabldofladi (litid eitt aukid
pvagefni i plasma og ofvoxt og lutseekni (basophilia) 1 nyrnapiplum hja karldyrum). bessir skammtar
hja rottum (200 til 600 mg/kg/dag) samsvara u.p.b. 6 og 18 fo6ldum hamarksskammti sem radlagdur er
fyrir menn midad vid mg/m’ (utreikningar midast vid ad tekinn sé inn 320 mg skammtur 4 dag og
sjuklingurinn sé 60 kg).

{ silkiopum hofdu svipadir skammtar i for med sér hlidstaedar breytingar, en p6 alvarlegri, sérstaklega
i nyrunum par sem breytingarnar préudust i nyrnakvilla (nephropathy) sem hafoi i for med sér hakkun
4 pvagefni og kreatinini.

Ofvoxtur juxtaglomeralarfrumna 1 nyrum kom einnig fram hja badum tegundunum Allar breytingar
voru taldar stafa af lyfjafraedilegri verkun valsartans sem veldur langvarandi lagprystingi, sérstaklega
hja silkiopum. Ofvoxtur juxtaglomeralarfrumna 1 nyrum virdist ekki skipta neinu mali hja ménnum
sem fa medferdarskammta af valsartani.

89



6. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni
Orkristo1lud sellulosa

Crospovidon
Vatnsfri kisilkvoda
Magnesiumsterat

Tofluhud

Hyprémellosa

Macrogol 4000

Talkim

Gult jarnoxid (E172)

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2ar

6.4 Sérstakar variudarreglur vio geymslu

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegfi raka.

6.5 Gerd ilats og innihald

PVC/PVDC pynnur. Ein pynna inniheldur 7, 10 eda 14 filmuhudadar toflur.
Pakkningasteerdir: 14, 28, 30, 56,90, 98 eda 280 filmuhtdadar toflur.
Fjolpakkningar med 280 téflum,sem samanstanda af 20 6skjum, sem hver inniheldur 14 t6flur.
PVC/PVDC rifgatadar stakskammtapynnur til notkunar & sjukrahtsum:
Pakkningasteerdir: 56, 98 eda 280 filmuhudadar téflur.

Fjolpakkningar med 280 t6flum, sem samanstanda af 4 6skjum, sem hver inniheldur 70 t6flur.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir eda styrkleikar séu markadssettir.
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6.6  Sérstakar varudarraostafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Novartis Europharm Limited

Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 SAB

Bretland

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/09/570/037-048

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

15.10.2009
10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS
ftarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar 4 heitnasidu Lyfjastofnunar Evrépu

http://www.ema.europa.eu

Upplysingar 4 islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is

91



1. HEITI LYFS

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

2.  INNIHALDSLYSING

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

Sjé lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhtdud tafla (tafla)

Gulbrtnar, spordskjulaga toflur med snidbrtiin og kuptar 4 bAdum hlidum, audkenndar med ,,NVR* &
annarri hlidinni og ,,VFL* 4 hinni hlidinni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Meodferd vid haprystingi af 6pekktri orsok (essential hypertension) hja fullordonum sjuklingum sem
nad hafa vidunandi blodprystingslaekkun med amlodipini, valsartani og hydroklortiazidi (HCT) hvort
sem lyfin eru tekin hvert fyrir sig eda tvo 1 samsettu lyfjaformi og eitt sér.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar
Radlagdur skammtur Imprida HCT-er ¢in tafla & solarhring, sem helst 4 ad taka ad morgni.

Adur en skipt er yfir 4 medferd hied Imprida HCT 4 ad hafa nadst stjorn a blodprysti sjuklings 4
stodugum skammti af hverju innihaldsefni fyrir sig pegar pau eru tekin 4 sama tima. Skammtur af
Imprida HCT skal grundvallast & skammti hvers innihaldsefnis 1 samsetningunni fyrir sig 4 peim
timapunkti sem skipt er yfir.

Steersti radlagodi skammtur af Imprida HCT er 10 mg/320 mg/25 mg.

Viobotarupplysingar um sérstaka hopa

Skert nyrnastarfsemi

Ekki parf ad adlaga upphafsskammt hja sjuklingum med vaegt til i medallagi skerta nyrnastarfsemi (sja
kafla 4.4 og 5.2). Vegna hydroklortiazid innihaldsins ma ekki nota Imprida 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).

Skert lifrarstarfsemi

Vegna valsartan innihaldsins mé ekki nota Imprida HCT handa sjuklingum med alvarlega skerta
lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3). Um sjiklinga sem eru med veegt til 1 medallagi skerta lifrarstarfsemi an
gallteppu gildir ad radlagdur hamarksskammtur af valsartan er 80 mg og pvi hentar Imprida HCT ekki
peim sjuklingum (sja kafla 4.3, 4.4 0og 5.2).
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Hjartabilun og kranscedasjukdomur

Takmorkud reynsla er af notkun Imprida HCT, sérstaklega vid hamarksskammt, hja sjuklingum med
hjartabilun og kransadasjukdom. Geeta skal varadar hja sjuklingum med hjartabilun og
kransedasjukdom, sérstaklega vid hamarksskammt Imprida HCT, 10 mg/320 mg/25 mg.

Aldradir (65 dra og eldri)

Geta skal varadar og fylgjast oftar med bléoprystingi hja 6ldrudum sjuklingum, sérstaklega vid
hamarksskammt Imprida HCT, 10 mg/320 mg/25 mg, par sem fyrirliggjandi gégn um pennan
sjuklingah6p eru takmorkud.

Born
Notkun Imprida HCT a ekki vid hja bérnum (sjuklingar yngri en 18 ara) vid abendingunni
haprystingur af 0pekktri orsok.

Lyfjagjof
Nota mé Imprida HCT med eda an faedu. Toflurnar 4 ad gleypa 1 heilu lagi med dalitlu af vatni, 4 sama
tima solarhringsins og helst ad morgni.

4.3 Frabendingar

- Ofnemi fyrir virku efnunum, 60rum sulfonamidafleidum, dihydrepyridinafleidum eda
einhverju hjalparefnanna.

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

- Skert lifrarstarfsemi, gallskorpulifur eda gallteppa.

- Alvarlega skert nyrnastarfsemi (GFR <30 ml/min./1573 m?), pvagpurrd, og sjuklingar i
skilunarmedfero.

- bralat blookaliumlaekkun, blodnatriumlaekkun, blodkalsiumhakkun og 6hoflega mikid magn
pvagsyru i sermi med einkennum.

4.4 Sérstok varnadaroro og varudarreglur vio notkun

Sjuklingar med natriumskort og/eda minnkad bloorummal

Verulegur lagprystingur, par med talid réttstodulagprystingur, kom fram hja 1,7% sjuklinga sem fengu
medferd med hamarksskammti af Irnprida HCT (10 mg/320 mg/25 mg) samanborid vid 1,8%
sjuklinga sem fengu valsartan/hydroklortiazid (320 mg/25 mg), 0,4% sjuklinga sem fengu
amlodipin/valsartan (10 mg/320 mg) og 0,2% sjuklinga sem fengu hydroklortiazid/amlodipin

(25 mg/10 mg) 1 samanburdarrannsokn hja sjuklingum med i medallagi alvarlegan eda alvarlegan
haprysting an fylgikviila:

Hja sjuklingum mied natriumskort og/eda minnkad blodrammal, svo sem peim sem fa stéra skammta
af pvagrasilyfjum, getur lagur bl6oprystingur med einkennum komid fyrir pegar medferd med
Imprida HCT er hafin. Imprida HCT skal adeins nota eftir ad natriumskortur og/eda minnkad
bloorummal hefur verid leidrétt.

Komi fram verulegur lagprystingur i tengslum vid Imprida HCT skal leggja sjuklinginn utaf og ef pess

gerist porf skal gefa jafnprystid saltvatn med innrennsli i blded. Halda ma medferd afram pegar
blooprystingurinn hefur nad jafnvaegi.
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Breytingar 4 s6ltum i sermi

Amlodipin/valsartan/hydroklortiazio

{ samanburdarrannsékninni 4 Imprida HCT jofnudust motverkandi ahrif valsartans 320 mg og
hydroklortiazids 25 mg a kalium i sermi, um pad bil ut hja mérgum sjuklingum. Hja 60rum
sjuklingum voru 6nnur hvor 4hrifin yfirgnaefandi. Mela skal péttni salta i sermi med videigandi
millibili til ad greina hugsanlegar breytingar 4 séltum.

Mela skal péttni salta i sermi, og sérstaklega kaliums, reglulega med videigandi millibili til ad greina
hugsanlegt 6jafnveaegi a blodsoltum, einkum hja sjuklingum med adra dhaettupeetti, svo sem skerta
nyrnastarfsemi, medferd med 60rum lyfjum eda sem hafa 4dur verid med djafnvaegi a blodsoltum.

Valsartan

Ekki er meelt med samhlida notkun kaliumuppbétar, kaliumsparandi pvagrasilyfja, saltauppbotar sem
inniheldur kalium eda annarra lyfja sem geta aukid péttni kaliums (heparin o.s.frv.). Fylgjast skal med
kaltumpéttni eftir pvi sem tilefni er til.

Hydroklortiazio

Einungis skal hefja medferd med Imprida HCT eftir ad blodkaliumlaekkun og sérhver samfarandi
blodmagnesiumlakkun hefur verid leiorétt. Tiazid pvagreesilyf geta leitt til bléokaliumlaekkunar eda
aukid blodkaliumlaekkun sem pegar er til stadar. Nota skal tiazid pvagrasilyfmed vartd hja
sjuklingum sem hafa sjikdoma sem valda kaliumtapi, t.d. nyrnasjuikdéma sem valda tapi blodsalta
sem og skerta nyrnastarfsemi af voldum hjartasjukoms. Ef blodkaliumleekkun kemur fram medan 4
medferd med hydroklortiazidi stendur, skal stodva medferd med Imprida HCT bpar til kaliumpéttni
hefur verid leidrétt og hun helst stodug.

Tiazid pvagreesilyf geta leitt til blodnatriumlekkunar og blédlytingar af voldum blookloridlekkunar
og pau geta einnig aukid bléonatriumlekkun sem pegart ertil stadar. Bloonatriumlekkun med
einkennum fré taugakerfi (6gledi, vaxandi rugli, sinnuleysi) hefur komid fram. Einungis skal hefja
medferd med hydroklortiazioi eftir ad blodnatriurnleskkun, sem pegar er til stadar, hefur verio leidrétt.
Ef veruleg eda hr6d blodnatriumlekkun kemut fram medan 4 medferd med Imprida HCT stendur, skal
stodva medferd par til péttni natriums 1 blédi er aftur ordin edlileg.

Hafa skal reglulegt eftirlit med jafnveaegi blodsalta, sérstaklega kaliums, natriums og magnesiums, hja
Ollum sjuklingum sem fa tiazid pvagraesilyf.

Skert nyrnastarfsemi

Tiazid pvagreesilyf geta valdio auknu kdfnunaretni 1 blodi hja sjuklingum med langvinnan
nyrnasjukdom. begar Imprida HCT er notad hja sjuklingum me0 skerta nyrnastarfsemi, er radlagt ad
hafa reglulegt eftirlit med péttni blodsalta i sermi (par med talid kaliums), kreatinins og pvagsyru.
Ekki mé nota Imprida'HCT hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi, pvagpurrd eda sem
eru i skilunarmedferd (sja kafla 4.3).

Ekki parf ad breyta skdommtum Imprida HCT handa sjuklingum med veegt til 1 medallagi skerta
nyrnastarfsemi (GFR >30 ml/min./1,73 m?).

Nvyrnaslagedarbrengsli
Engar upplysingar liggja fyrir um notkun Imprida HCT handa sjuklingum med nyrnaslagaedarprengsli
60rum eda badum megin né handa sjiklingum sem eru med eitt nyra og nyrnaslagedarprengsli.

Nyrnaigredsla
Enn sem komid er liggur ekki fyrir nein reynsla af 6ryggi vid notkun Imprida HCT handa sjuklingum

sem nylega hafa gengist undir nyrnaigraedslu.
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Skert lifrarstarfsemi

Brotthvarf valsartans verdur einkum & obreyttu formi i galli en amlodipin umbrotnar mikid i lifur. Hja
sjuklingum med vegt til i medallagi skerta lifrarstarfsemi an gallteppu, er hamarks radlagdur
skammtur 80 mg af valsartani og pvi hentar Imprida HCT ekki pessum sjuklingum (sja kafla 4.2, 4.3
0g 5.2).

Hjartabilun og kransedasjukdomur

Gera ma rdd fyrir ad hdmlun 4 renin-angiotensin-aldosteronkerfinu valdi breytingum 4 nyrnastarfsemi
hja peim sem eru nemir fyrir sliku. Hja sjuklingum med alvarlega hjartabilun, en vera ma ad
nyrnastarfsemi peirra sé had virkni renin-angiotensin-aldosteronkerfisins, hefur medferd med
angiotensin-converting enzyme (ACE) hemlum og angiotensin vidtakablokkum verid tengd pvagpurrd
og/eda versnandi bloédnituraukningu sem (i mjog sjaldgefum tilvikum) getur leitt til bradrar
nyrnabilunar og/eda dauda. Greint hefur verid fra svipudum nidurstddum vegna valsartans.

f langtima rannsokn 4 amlodipini med samanburdi vid lyfleysu (PRAISE-2) hja sjuklingum med
hjartabilun i NYHA (New York Heart Association Classification) flokkum III og IV, sem ekki var
vegna blodpurrdar, tengdist amlodipin fjélgun tilkynninga um lungnabjag pratt fyrir‘ad enginn
marktaekur munur veeri 4 tioni versnunar hjartabilunar, samanborid vid lyfleysu.

Geeta skal varadar hja sjuklingum med hjartabilun og kransaedasjukdom, sérstaklega vid
hamarksskammt Imprida HCT, 10 mg/320 mg/25 mg, par sem upplysingarum pessa sjuklinga eru
takmarkadar.

Osadar- og miturlokuprengsli, ofvaxtarhjartavédvakvilli med teppu
Eins og vid 4 um 61l 6nnur &davikkandi lyf, skal gaeta sérstakrar vartidar hja sjuklingum med dsadar-
eda miturlokuprengsli eda ofvaxtarhjartavodvakvilla med-teppu.

Medganga
Ekki skal hefja medferd med angiotensin Il vidtakablokkum a medgdngu. Hjé sjuklingum sem

fyrirhuga pungun skal skipta yfir 4 adra medferd, vid haprystingi, sem hefur verid stadfest ad s¢ drugg
til notkunar 4 medgoéngu, nema aframhaldandi niedferd med angiotensin II vidtakablokkum sé talin
naudsynleg. Verdi kona pungud skal stodva medferd med angiotensin II vidtakablokkum an tafar, og
hefja adra medferd i stadinn, ef vid.4(sja kafla 4.3 og 4.6).

Frumkomid aldosteronheilkenni

Ekki @tti ad nota angiotensin II vidtakablokkann valsartan handa sjiklingum med frumkomid
aldosteronheilkenni vegna pess ad sjukdomurinn hefur ahrif 4 renin-angiotensinkerfid. bvi er ekki
radlagt ad nota Imprida HCT hja pessum sjuklingum.

Raudir ulfar
Greint hefur verid fra pvi ad pvagraesilyf af flokki tiazida, p.m.t. hydroklortiazid, geti valdid versnun
eda virkjun raudra tlfa.

Adrar efnaskiptatruflanir

bvagrasilyf af flokki tiazida, p.m.t. hydroklortiazid, geta breytt sykurpoli og aukid péttni kolesterols,
priglyserida og pvagsyru i sermi. Hja sjuklingum med sykursyki getur purft ad breyta skommtum
insulins eda sykursykislyfja til inntoku.

Vegna hydroklortiazidhlutans, ma ekki nota Imprida HCT pegar pvagsyruhaekkun 1 blodi med
einkennum er til stadar. Hydroklortiazid getur aukid magn pvagsyru i sermi vegna minnkadrar
uthreinsunar pvagsyru og getur pannig valdid enn meiri pvagsyruhekkun 1 bl6di og par med
pvagsyrugigt hja sjuklingum sem eru nemir fyrir pvi.
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Tiazid draga ur utskilnadi kalsiums i pvagi og geta valdid smavaegilegri, 6samfelldri haeekkun kalsiums
i sermi an pess a0 pekktar truflanir a4 efnaskiptum kalsiums séu til stadar. Sjiklingar med
blodkalsiumhakkun mega ekki nota Imprida HCT og einungis skal nota pad eftir ad
blodkalsiumhaekkun sem er til stadar hefur verid leiorétt. Stoova skal medferd med Imprida HCT ef
blodkalsiumhaekkun kemur fram medan 4 medferd stendur. Hafa skal reglulegt eftirlit med
sermispéttni kalsiums medan 4 medferd med tiazidum stendur. Veruleg bléokalsiumhakkun getur
bent til dulinnar ofstarfsemi i kalkkirtlum. Haetta skal medferd med tiazidum adur en virkni kalkkirtla
er rannsokud.

Ljésnaemi

Greint hefur verid fra tilvikum um l[jésnemisvidbrogd vio medferd med pvagrasilyfjum af flokki
tiazida (sja kafla 4.8). Ef 1j6sna@misviobrogd koma fram medan a medferd med Imprida HCT stendur
er mazlt med pvi ad stodva medferdina. Ef talid er naudsynlegt ad hefja aftur medferd med
pvagresilyfi, er maelt med pvi ad svedi sem eru utsett fyrir solarljosi eda tilbunum UV A geislum séu
varin.

Brad pronghornsgldka

{ tengslum vid notkun hydroklértiazids, sem er sulfonamid, hafa komid fram vidbrigd sem leitt hafa
til bradrar timabundinnar prengingar 1josops og bradrar pronghornsgléaku. Einkenriin eru m.a. bratt
tilkomin minnkud sjonskerpa eda verkir i augum og yfirleitt koma pau innanhokkurra klukkustunda
eda viku fra pvi ad medferd hefst. Omedhondlud brad pronghornsglaka getur leitt til dafturkraefs
sjontaps.

Adalmedferdin er ad stodva notkun hydroklortiazids eins hratt g héegt er. Naudsynlegt getur verid ad
ihuga skjota lyfjamedferd eda skurdadgerd ef augnprystingurinn er afram har. Ahzttupeettir bradrar
pronghornsglaku geta m.a. verid saga um ofnami fyrir stlfénamidum og penicillinofnemi.

Almenn atridi
Geeta skal varadar hja sjuklingum sem fengid hafa ofnaemi fyrir 56drum angiotensin II vidtakablokkum.
Ofnemi fyrir hydroklortiazidi er liklegra hja sjuklingum med ofnaemi og astma.

Aldradir (65 ara og eldri)

Gaeta skal varudar og fylgjast oftarmed. blodprystingi hja 6ldrudum sjiklingum, sérstaklega vid
hamarksskammt Imprida HCT, 10.mg/320 mg/25 mg, par sem fyrirliggjandi gogn um pennan
sjuklingah6p eru takmorkud.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir
Engar formlegar rannséknir 4 milliverkunum vid 6nnur lyf hafa verid gerdar med Imprida HCT bess
vegna eru i pessum kafla einungis tilgreindar milliverkanir vid 6nnur lyf sem pekktar eru fyrir hvert

virku innihaldsefnanna fyrir sig.

Engu a0 sidur er mikilvaegt ad hafa 1 huga ad Imprida HCT getur aukid blodprystingslekkandi ahrif
annarra bl6oprystingslekkandi lyfja.
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Sambhlida notkun ekki radlégd

Innihaldsefni  Pekktar milliverkanir ~Ahrif milliverkunarinnar vid 6nnur lyf

Imprida vid eftirtalin lyf

HCT hvert

um sig

Valsartan og Litium Greint hefur verid fré afturkraefri aukningu & sermispéttni

HCT littums og eiturverkunum, vid samhlida notkun med

ACE hemlum og tiazidum, par med talid
hydroklortiazioi. bratt fyrir ad ekki liggi fyrir reynsla af
samhlida notkun valsartans og litiums er ekki melt med
slikri samhlida notkun. Ef naudsynlegt er ad nota badi
lyfin er maelt med itarlegu eftirliti med sermispéttni
litiums (sja kafla 4.4).

Valsartan Kaliumsparandi Ef samhlida valsartani er talid naudsynlegt ad nota lyf
pvagresilyf, sem hefur ahrif 4 kaliumpéttni er meelt med tidu eftirliti
kalitumuppbot, med plasmapéttni kaliums.
saltauppbot sem
inniheldur kalium og
annad sem getur
hakkad kaliumpéttni

Amlodipin Greipaldin eda Notkun amlodipins med greipaldini eda greipaldinsafa er
greipaldinsafi ekki raologo vegna pessad adgengi getur aukist hja

sumum sjuklingum; sem veldur auknum
blodprystingslakkaridi ahrifum.

Geta parf varudar vid samhlida notkun

Innihaldsefni  Pekktar milliverkanir ~ Ahrif milliverkunarinnar vid 6nnur lyf
Imprida vio eftirtalin lyf

HCT hvert

um sig

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

ketoconazol,
itraconazol, ritonavir)

6flugum CYP3A4 hemlum (proteasa hemlum, azol
sveppalyfjum, makr6lidum svo sem erytromysini eda
klaritromysini, verapamili eda diltiazemi) getur aukid
utsetningu fyrir amlodipini marktaekt. Klinisk ahrif
pessara breytinga 4 lyfjahvorfum geta verid meiri hja
6ldrudum. Naudsynlegt getur verid ad fylgjast med
sjuklingum og breyta skammtasteroum.

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

Engin gogn liggja fyrir um ahrif CYP3A4-hvata 4
amlodipin. Samtimis notkun CYP3A4-hvata (t.d.
rifampicin, Hypericum perforatum) getur leitt til
minnkadrar plasmapéttni amlodipins. Gata skal varadar
vid samtimis notkun amlodipins og CYP3A4-hvata.

Simvastatin

Samhlida notkun endurtekinna 10 mg skammta af
amlodipini og 80 mg af simvastatini olli 77% aukningu a
utsetningu fyrir simvastatini samanborid vid notkun
simvastatins eins sér. Radlagt er ad takmarka skammt
simvastatins vid 20 mg 4 solarhring hja sjuklingum a
medferd med amlodipini.
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Dantrolen (innrennsli)

Vart hefur ordid vid banvent sleglatif og lost vegna
hjartaafalls i tengslum vid hackkun kaliums i bl60i eftir
gjof verapamils og dantrolens i &d hja dyrum. Vegna
hattu & haekkun kaliums 1 bl6di er maelt med pvi ad
fordast samtimis gjof kalsiumgangaloka svo sem
amlodipins hj4 sjuklingum sem eiga 4 heettu ad fa
illkynja hahita (malignant hyperthermia) og vid
medhondlun illkynja héhita.

Valsartan og

Bolgueyoandi verkjalyf

Bolgueydandi verkjalyf geta aukio

HCT (NSAID), p.m.t. blodprystingslaekkandi ahrif baedi angiotensin 11
serteekir vidtakablokka og hydroklortiazids pegar pau eru gefin
cyklooxygenasa-2 samhlida. Ennfremur getur samhlida notkun Imprida
hemlar (COX-2 HCT og bolgueydandi verkjalyfja leitt til versnunar
hemlar), nyrnastarfsemi og aukio sermispéttni kaliums. bvi er
acetylsalicylsyra melt med ad i upphafi medferdar sé fylgst med
(>3 g/solarhring) og nyrnastarfsemi og pess gatt ad sjuklingurinn fai naegan
oserteek bolgueydandi  vokva.
verkjalyf (NSAID)

Valsartan Hemlar d Nidurstodur in vitro rannsoknar-a-lifrarvef Gr ménnum
upptokuflutnings- benda til pess ad valsartan sé¢ hvarfefni
protein (rifampicin, upptokuflutningsproteinsins-OATP1B1 og
ciclosporin) eda utfleedisflutningsproéteinsins MRP2, 1 lifrarfrumum.
utfleedisflutnings- Samhlida notkun med hemlum a upptékuflutningsprotein
protein (ritonavir) (rifampicin, ciclesporin) eda utfledisflutningsprotein

(ritonavir) getur-aukid Utsetningu fyrir valsartani.

HCT Afengi, barbitirét og Samhlida gjof tiazid pvagrasilyfja og efna sem einnig

avanabindandi hafa bloprystingslekkandi ahrif (t.d. med pvi ad draga

verkjalyf ur adrenvirkni 1 midtaugakerfinu eda med pvi ad hafa
bein @davikkandi dhrif) getur aukid stodubundinn
lagprysting.

Amantadin Tiazid, p.m.t. hydroklortiazio, geta aukid heettu a
aukaverkunum af v6ldum amantadins.

Andkolinvirk lyf og Andkoélinvirk lyf (t.d. atropin, biperiden) geta aukid

onnur lyf sem haja adgengi pvagrasilyfja af flokki tiazida, vegna minni

ahrif a hreyfingar hreyfinga meltingarvegar og haegari magateemingar. Hins

meltingarvegar vegar er buist vid a0 lyf sem auka hreyfingar

meltingarvegarins, svo sem cisaprid, geti dregid ar
adgengi pvagrasilyfja af flokki tiazida.

Lyfvid sykursyki (t.d.
insulin og sykursykilyf
til inntoku)

—  Metformin

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

Geeta skal varudar vid notkun metformins vegna hattu a
mjolkursyrublédsyringu af voldum mogulegrar
starfreennar nyrnabilunar i tengslum vid notkun
hydroklortiazids.

Beta-blokkar og
diazoxid

Samhlida notkun pvagresilyfja af flokki tiazida, p.m.t.
hydroklortiazids, og beta-blokka getur aukid haettuna &
blodsykurshekkun. bvagresilyf af flokki tiazida, p.m.t.
hydroklortiazid, geta aukid blodsykurshaekkandi dhrif
diazoxids.
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Ciclosporin

Samhlida medferd med ciclosporini getur aukid heattu a
6hoflega miklu magni pvagsyru i sermi og
pvagsyrugigtarkvillum.

Frumueydandi lyf

Tiazid, p.m.t. hydroklortiazid, geta minnkad tutskilnad
frumueydandi lyfja (t.d. cyclofosfamid, metotrexat) um
nyru og aukid mergbalandi ahrif peirra.

Digitalisglykosioar

Bléokaliumlekkun eda blodmagnesiumlakkun af voldum
tiazida geta komid fram sem aukaverkanir og aukid haettu
4 hjartslattartruflunum af voldum digitalis.

Skuggaefni sem
innihalda joo

Vid vokvaskort vegna pvagrasimedferdar er aukin hatta
4 bradri nyrnabilun, sérstaklega pegar um er ad raeda
stora skammta af skuggaefnum sem innihalda jod.
Leidrétta skal vokvajafnvaegi fyrir gjof skuggaetnisins.

Jonaskiptaresin

Colestyramin og colestipol draga ur frasogi tiazid
pvagrasilyfja, p.m.t. hydroklortiazids. betta getur leitt til
pess a0 medferdarahrif tiazid pvagraesilytja ndist ekki.
Hins vegar, ef skommtun hydroklortiazids og resina er
sett pannig upp ad hydroklortiazid sé-getid ad minnsta
kosti 4 klst. 40ur eda 4-6 klst. eftir-ad resin eru gefin,
gati pad haldid pessari milliverkun i lagmarki.

Lyf'sem hafa dahrif a
kaliumpéttni i sermi

Samhlida gjof kaliumlosandi pvagraesilyfja, barkstera,
hagdalyfja, ACTH (adrenocorticotropic hormone),
amfotericins, carberioxolons, penicillins G og
salicylsyruafleida eda lyfja vid hjartslattaroreglu geta
aukio kaliumlakkandi ahrif hydroklortiazids. Ef nota &
pessi lyf 4samt samsetningu
amlodipins/valsartans/hydroklortiazids er maelt med ad
fylgst s¢ med kaliumpéttni i plasma.

Lyf'sem hafa dahrif a
natriumpéttni i sermi

Ahrif pvagrasilyfja til blodnatriumlaekkunar geta aukist
vi0 samhlida gjof lyfja svo sem punglyndislyfja,
gedrofslyfja, flogaveikilyfja o.s.frv. Geeta skal vartdar
vid langtimanotkun pessara lyfja.

Lyf sem geetu valdio
torsades de poinies

Vegna hettu 4 blodkaliumlaekkun skal gefa
hydroklotiazid med vartd pegar pad er gefio i tengslum
vid lyf sem geta valdid torsades de pointes, sérstaklega
lyf vid hjartslattaroreglu 1 flokki Ia og flokki III og sum
georofslyf.

Lyftil medferdar vid A0logun 4 skammti lyfja sem auka utskilnad pvagsyru
Dbvagsyrugigt getur verid naudsynleg vegna pess ad hydroklortiazio
(probenecid, getur aukid sermispéttni pvagsyru. Naudsynlegt getur
sulfinpyrazon og verid ad steekka skammta probenecids eda
allopurinol) sulfinpyrazons.
Samhlida notkun med pvagrasilyfjum af flokki tiazida,
pb.m.t. hydroklortiazidi, getur aukid tioni ofnaemis fyrir
allopurinoli.
Metyldopa Greint hefur verid fra einstokum tilvikum um

blodlysublodleysi hja sjuklingum a samhlida medferd
me0 hydroklortiazidi og metyldopa.

Voovaslakandi lyf sem
ekki valda afskautun
(t.d. tubocurarin)

Tiazio, p.m.t. hydroklortiazid, auka verkun
curareafleidna.
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Onnur lyf vio hdum
blooprystingi

Tiazid auka blodprystingslackkandi verkun annara
blodprystingslackkandi lyfja (t.d. guanetidins, metyldopa,
betablokka, davikkandi lyfja, kalsiumgangaloka,

ACE hemla, angiotensin vidtakahemla og reninhemla
med beina verkun).

Blodprystingsheekkandi
amin (t.d. noradrenalin
og adrenalin)

Hydroklortiazio geta dregid ur svorun vid
blodprystingslaekkandi aminum svo sem noradrenalini.
Kliniskt mikilveegi pessara dhrifa er ekki fullpekkt og
ekki naegilega mikid til pess ad utiloka notkun peirra.

D-vitamin og
kalsiumsolt

Samhlida notkun pvagrasilyfja af flokki tiazida, p.m.t.
hydroklortiazids, og D-vitamins eda kalsiumsalta getur
aukid hakkun & péttni kalsiums i sermi. Samhlida notkun
pvagrasilyfja af flokki tiazida getur leitt til
blodkalsiumhakkunar hja sjiklingum sem eru utsettir
fyrir blodkalsiumhakkun (t.d. vegna kalkvakadhofs,
illkynja sjukdéms eda D-vitamin midlads
sjukdomsastands) med pvi ad auka endurupptoku
kalsiums i nyrnapiplum.

Engar milliverkanir

Innihaldsefni Pekktar milliverkanir

Ahrif milliverkunarinnar vid nnur lyf

Imprida vio eftirtalin lyf
HCT hvert

um sig

Valsartan Onnur

(cimetidin, warfarin,
furosemid, digoxin,
atenolol, indometacin,
hydroklortiazid,
amlodipin,
glibenclamid)

[ rannsoknum 4 lyfjamilliverkunum med valsartani einu
og sér hefur engra milliverkana sem mali skipta 1 klinisku
tilliti-ordid vart milli valsartans og einhvers eftirfarandi
lyfja: cimetidin, warfarin, furosemid, digoxin, atenolol,
indometacin, hydroklortiazid, amlodipin, glibenclamid.

Sum pessara lyfja geta milliverkad vid hydroklortiazio
hluta Imprida HCT (sja milliverkanir sem tengjast HCT).

Amlodipin Annad

Amlodipin hafoi ekki ahrif & lyfjahvorf atorvastatins,
digoxins, warfarins eda ciclosporins i kliniskum
rannsOknum & milliverkunum.

4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Medganga
Amlodipin

Oryggi vid notkun amlodipins 4 medgongu er ekki pekkt. I dyrarannséknum séust eiturahrif 4 exlun
vid haa skammta (sja kafla 5.3). Notkun 4 medgongu er adeins radlogo ef ekki finnst annar 6ruggur
medferdarmoguleiki og ef sjalfur sjikdomurinn hefur 1 for med sér meiri haettu fyrir heilsu

moéourinnar og fostursins.
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Valsartan

Notkun angiotensin II vidtakablokka er ekki radl6go a fyrsta pridjungi medgongu (sja kafla 4.4). Ekki
ma nota angiotensin II vidtakablokka a 60rum og sidasta pridjungi medgongu (sja kafla 4.3 og 4.4).

Nidurstodur faraldsfradilegra rannsokna & haettu & vanskdpunum 1 kjolfar utsetningar fyrir

ACE hemlum a fyrsta pridjungi medgongu hafa ekki stadfest slika hattu. b6 er ekki haegt ad utiloka
litillega aukna ahaettu. A medan engar nidurstodur liggja fyrir ur faraldsfraedilegum
samanburdarrannsoknum hvad vardar dhattu i tengslum vid notkun angiotensin II vidtakablokka, ma
vera ad svipud haetta sé til stadar fyrir pennan lyfjaflokk. Sjuklingum sem fyrirhuga pungun skal
skipta yfir a adra medferd vid haprystingi, sem hefur verio stadfest ad sé 6rugg til notkunar a
medgdngu, nema aframhaldandi medferd med angiotensin II vidtakablokkum sé talin naudsynleg.
Verdi kona pungud skal stodva medferd med angiotensin II vidtakablokkum an tafar, og hefja adra
medferd 1 stadinn, ef vid a.

bekkt er ad utsetning fyrir angiotensin II vidtakablokkum 4 60rum og sidasta pridjungi medgéngu
eykur likur 4 fésturskemmdum (skertri nyrnastarfsemi, legvatnsbresti, seinkadri beinmyndun
héfudkipu) og eiturverkunum a nybura (nyrnabilun, lagprystingi, kaliumhaekkun 1 b1691) (sja
kafla 5.3).

Hafi pungud kona notad angiotensin II vidtakablokka 4 60rum eda sidasta pridjungi medgéngu er
melt med dmskodun 4 nyrnastarfsemi og hofudktpu.

Born maedra sem notudu angiotensin II vidtakablokka 4 medgongu skulu vera undir nanu eftirliti hvad
vardar lagprysting (sja kafla 4.3 og 4.4).

Hydroklortiazid
Takmorkud reynsla er af medferd med hydroklortiazidi & medgongu, einkum a fyrsta pridjungi
medgdngu. Dyrarannsoknir eru 6fullnagjandi.

Hydroklortiazid fer yfir fylgju. A grundvelli Iyfiafraedilegs verkunarhattar hydroklortiazids getur
notkun pess 4 60rum og sidasta pridjungi medgongu haft ahrif & fleedi milli fosturs og fylgju og getur
m.a. valdid gulu, truflunum & saltajafnvagi'og blodflagnafed hja fostri eda nybura.

Amlodipin/valsartan/hydroklortiazio

Engin reynsla er af notkun Imprida HCT hja pungudum konum. Samkveemt fyrirliggjandi gégnum um
innihaldsefnin er notkun Imprida HCT ekki radl6gd 4 fyrsta pridjungi medgongu og lyfid ma alls ekki
nota 4 60rum og pridja-pridjungi medgongu (sja kafla 4.3 og 4.4).

Brjostagjof

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun valsartans og/eda amlodipins vid brjostagjof.
Hydroklortiazid skilst 1 litlu magni ut 1 brjostamjolk. Storir skammtar af tiazidum sem valda mikid
auknum pvagladtum geta hamlad mjolkurmyndun. Ekki er maelt med ad nota Imprida HCT medan barn
er haft 4 brjosti. Ef konur sem hafa barn 4 brjosti nota Imprida HCT skal nota eins litla skammta og
hagt er. Askilegra er ad nota adra medferd par sem nanari upplysingar um 6ryggi hja konum med
barn & brjosti liggja fyrir um, einkum pegar um er ad reeda brjostagjof handa nyburum eda fyrirburum.

Frj6semi
Engar kliniskar frjosemisrannsoknir hafa verid gerdar med Imprida HCT.

Valsartan

Valsartan hafdi engar aukaverkanir 4 exlunarhafni rotta, hvorki karlkyns né kvenkyns, vid skammta
til inntdku sem voru allt a0 200 mg/kg/sélarhring. S& skammtur er 6 faldur radlagour
hamarksskammtur fyrir menn midad vid mg/m” (treikningar midast vid 320 mg solarhringsskammt til
inntoku og 60 kg sjukling).
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Amlodipin

Tilkynnt hefur verid um afturkreefar lifefnafreedilegar breytingar 1 h6fdi sadfruma hja sumum
sjuklingum sem hafa fengid kalsiumgangaloka. Kliniskar nidurstodur vardandi hugsanleg ahrif
amlodipins 4 frjésemi eru 6fullnzgjandi. I einni rannsékn & rottum komu i 1jos ahrif 4 frjésemi hja
karldyrum (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins 4 haefni til aksturs eda notkunar véla. Vid
akstur og notkun véla skal haft i huga ad stundum geta komid fram sundl og preyta.

4.8 Aukaverkanir

Nedangreindar upplysingar vardandi o6ryggi Imprida HCT byggjast 4 kliniskum rannsoknum sem
gerdar hafa verid 4 Imprida HCT og pekktum upplysingum um 6ryggi hvers innihaldsefnis fyrir sig,
p.e. amlodipins, valsartans og hydroklortiazids.

Upplysingar um Imprida HCT

Lagt hefur verid mat a 6ryggi Imprida 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 hydroklortiazidi. Aukaverkanir voru almennt vaegar og
timabundnar og sjaldan purfti ad haetta medferd vegna peirra. [ pessari kifnisku samanburdarrannsokn
med virkum samanburdi voru sundl og lagprystingur (0,7%) algengustu astaedur pess ad haetta purfti
medferd med Imprida HCT.

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

{ klinisku samanburdarrannsokninni sem st6d ¢fir1 8 vikur voru breytingar 4 rannsoknastofugildum
sem komu fram i tengslum vid Imprida HCT samsetninguna, minnihattar og i samrami vid
lyfjafreedilegan verkunarmata lyfjanna hvers fyrir sig. Valsartan hlutinn i priggja lyfja samsetningunni
dr¢ ur blodkaliumlakkandi ahrifum hydroklortiazids.

Eftirtaldar aukaverkanir, sem tilgreindar eru samkvemt MedDRA flokkun eftir liffeerum og tidni,
tengjast Imprida 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 <1/1.060),. koma orsjaldan fyrir: <1/10.000, tioni ekki pekkt (ekki hagt ad aetla tioni ut
fra fyrirliggjandi gégnum).
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MedDRA Aukaverkanir Tioni
flokkun eftir Imprida Amlodipin Valsartan HCT
liffeerum HCT
BI160 og eitlar Kyrningaleysi, - - - Koma
beinmergsbaeling oOrsjaldan fyrir
Lakkun blédrauda og - - Tidni ekki -
blodkornaskila pbekkt
Raudalosblodleysi - - - Koma
oOrsjaldan fyrir
Hyvitfrumnafaeo - Koma - Koma
oOrsjaldan fyrir oOrsjaldan fyrir
Daufkyrningafaed - - Tidni ekki -
pbekkt
Blooflagnafaed, stundum - Koma Tidni ekki Mjog
dsamt purpura oOrsjaldan fyrir pekkt sjaldgeefar
Vanmyndunarblodleysi - - - Tidni ekki
pekkt
Onazmiskerfi Ofnaemi - Koma T1dni ekki Koma
orsjaldan fyrir bekkt oOrsjaldan fyrir
Efnaskipti og Lystarleysi Sjaldgeefar - - -
naring Bléokalsiumhakkun Sjaldgeefar - - Mjog
sjaldgeefar
Bl60sykurshaekkun - Koma - Mjog
orsjaldan fyrir sjaldgeefar
Bloofituhaekkun Sjaldgeefar -- - -
bvagsyruhakkun Sjaldgeefar -- - Algengar
Bloolyting af voldum - - - Koma
blodkloridlaekkunar oOrsjaldan fyrir
Bléokaliumlekkun Algengar -- - Mjog algengar
Bléomagnesiumlakkun -- -- - Algengar
Blodnatriumlaekkun Sjaldgeefar - - Algengar
Versnun - - - Mjog
sykurefnaskipta sjaldgeefar
Gedraen bunglyndi - - - Mjog
vandamal sjaldgeefar
Svefnleysi/svefn- Sjaldgeefar Sjaldgeefar - Mjog
truflanir sjaldgeefar
Skapsveiflur - Sjaldgeefar -
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Taugakerfi Roskun a4 samhafingu Sjaldgeefar - - -
Sundl Algengar Algengar - Mjog
sjaldgeefar
Stodubundid sundl, Sjaldgeefar - - -
sundl vio 4reynslu
Breytingar 4 bragdskyni | Sjaldgeefar Sjaldgeefar - -
Utanstrytuheilkenni - Tidni ekki - -
pbekkt
Hofudverkur Algengar Algengar - Mjog
sjaldgeefar
Ofsteling - Koma - -
oOrsjaldan fyrir
brottleysi Sjaldgeefar -- - -
Dofi/néladofi Sjaldgeefar Sjaldgeefar - Mjog
sjaldgeefar
Uttaugakvilli, Sjaldgeefar Koma - -
taugakvilli oOrsjaldan fyrir
Svefnhofgi Sjaldgeefar Algengar - -
Yfirlio Sjaldgeefar Sjaldgeefar - -
Skjalfti -- Sjaldgeefar - -
Augu Brao pronghornsglaka - - - Tioni ekki
bekkt
Sjonskerding Sjaldgeefar Sjaldgeefar - Mjog
sjaldgeefar
Eyru og Sud fyrir eyrum -- Sjaldgeefar - -
volundarhus Svimi Sjaldgeefar - Sjaldgaefar -
Hjarta Hjartslattaronot - Algengar - -
Hradslattur Sjaldgefar -- - -
Hjartslattartruflanir (par - Koma - Mjog
med talid haegslattur, orsjaldan fyrir sjaldgeefar
sleglahradslattur og
gattatif)
Hjartadrep - Koma - -
oOrsjaldan fyrir
Adar Ro0i 1 huo -- Algengar - -
Lagprystingur Algengar Sjaldgeefar - -
RéttstGdulagprystingur Sjaldgeefar - - Algengar
Blazdabolga, Sjaldgeefar - - -
segabldaedabolga
Adabolga - Koma Tioni ekki -
oOrsjaldan fyrir pekkt
Ondunarfzri, Hosti Sjaldgeefar Koma Sjaldgeefar -
brjoésthol og oOrsjaldan fyrir
midmeeti Maoi Sjaldgeefar Sjaldgeefar - -
Andnaud, lungnabjugur, - - - Koma
lungnabolga orsjaldan fyrir
Nefslimubolga - Sjaldgeefar - -
Erting i halsi Sjaldgeefar - - -
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Meltingarfaeri Opaegindi i kvid, verkir i | Sjaldgaefar Algengar Sjaldgeefar Mjog
efri hluta kvidar sjaldgeefar
Slaeem lykt fra munni Sjaldgeefar -- - -
Breyting & - Sjaldgeefar - -
hagdavenjum
Heegoatregda - - - Mjog

sjaldgeefar
Minnkud matarlyst -- -- - Algengar
Nidurgangur Sjaldgeefar Sjaldgeefar - Mjog
sjaldgeefar
Munnpurrkur Sjaldgeefar Sjaldgeefar - -
Meltingartruflanir Algengar Sjaldgeefar - -
Magabdlga - Koma - -
oOrsjaldan fyrir
Ofvoxtur tannholds - Koma - -
oOrsjaldan fyrir
Ogledi Sjaldgeefar Algengar - Algengar
Brisbolga - Koma - Koma
oOrsjaldan fyrir oOrsjaldan fyrir
Uppkost Sjaldgeefar Sjaldgeefar - Algengar

Lifur og gall Heekkun lifrarensima, - Koma Tioni ekki -
p.m.t. bilirubins i sermi orsjaldan fyrir pekkt
Lifrarbolga - Koma - -

Grsjaldan fyrir
Gallteppa i lifur, gula - Koma - Mjog
orsjaldan fyrir sjaldgeefar

Hud og Harlos - Sjaldgeefar -

undirhad Ofsabjugur -- Koma Tioni ekki -

orsjaldan fyrir pekkt
Viobrogd i hud sem - - - Koma
likjast raudum ulfum, orsjaldan fyrir
endurvakning 4 raudum
ulfum i huo
Regnbogarodabpot - Koma - Tioni ekki
oOrsjaldan fyrir bekkt
Utpot - Sjaldgeefar - -
Ofsvitaun Sjaldgeefar Sjaldgeefar - -
Ljosnzemisviobrogd™ - - - Mjog
sjaldgeefar
Klaoi Sjaldgeefar Sjaldgeefar Tioni ekki -
pekkt
Purpuri - Sjaldgeefar - Mjog
sjaldgeefar
Utbrot - Sjaldgeefar Tioni ekki Algengar
pekkt
Mislitun hudar - Sjaldgeefar - -
Ofsakladi og annars - Koma - Algengar
konar utbrot oOrsjaldan fyrir
A0abolga med drepi og - - - Koma
drep i huopekju orsjaldan fyrir
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Stodkerfi og Lioverkir - Sjaldgeefar - -
stodvefur Bakverkur Sjaldgeefar Sjaldgaefar - -
Liobolgur Sjaldgeefar -- - -
Vodvakippir Sjaldgeefar Sjaldgeefar - Tidni ekki
bekkt
Voodvaslappleiki Sjaldgeefar -- - -
Vodvaverkir Sjaldgeefar Sjaldgeefar Tidni ekki -
bekkt
Verkir i Gitlimum Sjaldgeefar -- - -
Nyru og Aukning kreatinins { Sjaldgeefar - Tidni ekki -
pvagfeari sermi pbekkt
Truflun 4 pvaglatum Sjaldgeefar
Neaeturmiga -- Sjaldgeefar - -
Oedlilega tid pvaglat Algengar Sjaldgeefar
Skert nyrnastarfsemi - - - Tidni ekki
bekkt
Brad nyrnabilun Sjaldgeefar - = Tioni ekki
bekkt
Nyrnabilun og skert - - T10ni ekki Mjog
nyrnastarfsemi pekkt sjaldgeefar
Axlunarferi og | Getuleysi Sjaldgeefar Sjaldgeetar - Algengar
brjost Brjostastaekkun hja Sjaldgéetar - -
kdrlum
Almennar Gangstol, gangtruflanir Sjaldgeefar -- - -
aukaverkanir brottleysi Sjaldgeefar Sjaldgeefar - Tioni ekki
og pekkt
aukaverkanir & | Vanlidan, slappleiki Sjaldgeefar Sjaldgeefar -- --
ikomustad Preyta Algengar Algengar Sjaldgaefar -
Brjostverkur sem ekki Sjaldgeefar Sjaldgeefar - -
tengist hjarta
Bjugur Algengar Algengar - -
Verkir - Sjaldgeefar - -
Hiti - - - Tioni ekki
bekkt
Rannsokna- Aukning lipida -- Mjog algengar
nidurstodur Aukning kdfnunarefnis Sjaldgeefar - - -
ur pvagefni i blooi
(BUN)
Aukin pvagsyra i blodi Sjaldgeefar - -
Sykurmiga Mjog
sjaldgeefar
Kaliumlaekkun i sermi Sjaldgeefar - - -
Kaliumhakkun i sermi - - Tioni ekki -
pekkt
byngdaraukning Sjaldgeefar Sjaldgeefar - -
byngdartap -- Sjaldgeefar -- --

* Sja kafla 4.4 Ljésnaemi
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4.9 Ofskommtun

Einkenni

Engar upplysingar liggja fyrir um ofskommtun med Imprida HCT. Helsta einkenni ofskdmmtunar med
valsartani er hugsanlega mikill lagprystingur med sundli. Ofskdmmtun med amlodipini getur leitt til
mikillar atlegrar &davikkunar og hugsanlega hradslattar vegna pess. Greint hefur verid fra
umtalsverdum og hugsanlega langvinnum lagprystingi sem getur medal annars endad i losti og verid
banvaenn, i tengslum vid medferd med amlodipini.

Medferd

Amlodipin/Valsartan/Hydroklortiazio

Kliniskt marktaekur lagprystingur vegna ofskdmmtunar med Imprida HCT krefst inngrips til studnings
vid hjarta og blooras, p.m.t. ort eftirlit med hjartastarfsemi og 6ndun, utlimum haldid 1 harri stellingu
og eftirlit med blé6orummali og pvagmyndun. Edaherpandi lyf gaeti komid ad gagni vid ad na upp
@daspennu og blodprystingi, svo framarlega sem ekki er frdbending fyrir slikri notkun. Gjof
kalsiumglukonats 1 blded geeti komid ad gagni vid ad snua vid dhrifum af lokun kalsiumganga.

Amlodipin

Ef skammt er um 11810 fra pvi lyfid var tekid inn ma ihuga ad framkalla uppkdsteda beita magaskolun.
Synt hefur verid fram 4 ad gjof lyfjakola handa heilbrigdum sjalfbodalidum, tafarlaust eda allt ad
tveimur klst. eftir inntoku amlodipins, dregur markteekt Or frasogi amlodipins.

Oliklegt er ad hagt sé ad fjarlegja amlodipin med blodskilun.

Valsartan
Oliklegt er ad hagt sé ad fjarlegja valsartan med blodskilun.

Hydroklortiazid

Ofskdmmtun med hydroklortiazidi tengist minnkun 4 blodsoltum (blodkaliumlaekkun,
blodkloridalekkun) og ofpornun vegna mikillar pvagrasingar. Algengustu einkenni ofskdémmtunar eru
ogledi og svefnhofgi. Blodkaliumlaekkun getur vaidio vodvakippum og/eda aberandi
hjartslattartruflunum i tengslum vid samhlida notkun med digitalis glykosidoum eda dkvednum lyfjum
vid hjartslattartruflunum.

Ekki hefur verid dkvardad ad hve miklu leyti haegt sé ad fjarlegja hydroklortiazid med blodskilun

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun:‘Angiotensin II vidtakablokkar, 6blandadir (valsartan), i samsetningu med
dihydropyridinafleidum (amlodipin) og pvagrasilyfjum af flokki tiazida (hydroklortiazid), ATC
flokkur: CO9DXO01.

{ Imprida eru prju blédprystingslakkandi lyf sem med mismunandi verkunarmata laekka blodprysting
hja sjuklingum med frumkominn haprysting: Amlodipin tilheyrir flokki kalsiumgangaloka, valsartan

tilheyrir flokki angiotensin II vidtakablokka og hydroklortiazid tilheyrir pvagrasilyfjum af flokki
tiazida. Samsetning pessara lyfja hefur samleggjandi blodprystingsleekkandi verkun.
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Amlodipin/Valsartan/Hydroklortiazio

Imprida HCT var rannsakad i tviblindri samanburdarrannsoékn 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/hydroklortiazidi 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 rannsoknarinnar fengu sjuklingarnir avisad laegri skommtum af samsetningunni sem peir
fengu medferd med og voru skammtarnir auknir smam saman par til fullum medferdarskammti var
nad a 2. viku.

A 8. viku var medal leekkun 4 slagbils-/panbilsprystingi 39,7/24,7 mmHg hja peim sem fengu Imprida
HCT, 32,0/19,7 mmHg hja peim sem fengu valsartan/hydroklortiazio, 33,5/21,5 mmHg hja peim sem
fengu amlodipin/valsartan og 31,5/19,5 mmHg hj4 peim sem fengu amlodipin/hydroklortiazid.
Medferdin med priggja lyfja samsetningunni hafoi tolfredilega yfirburdi yfir medferd med 6llum
premur tveggja lyfja samsetningunum hvad vardar lakkun 4 panbils- og slagbilsprystingi. Lakkun
slagbils-/panbilsprystings hj4 peim sem fengu Imprida HCT var 7,6/5,0 mmHg meiri en hj4 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 hj4 peim sem fengu amlodipin/hydroklortiazio. Haimarks blodprystings-
leekkandi dhrif komu fram 2 vikum eftir ad medferd med hdmarksskammti af Tmprida HCT hofst.
Tolfreedilega haerra hlutfall sjuklinga nadi stjorn & blodprystingi (<140/90 mmHg) med Imprida HCT
(71%) samanborid vio allar hinar prjar tveggja lyfja medferdirnar, hverja fyrir sig (45-54%)
(p<0,0001).

begar sjonum var beint ad skraningu ferliblodprystings med sirifa'(ambulatory blood pressure
monitoring), hja undirh6pi 283 sjuklinga, komu fram kliniskir og tolfraedilegir yfirburdir hvad vardar
leekkun 4 24 klukkustunda slagbils- og panbilsprystingi hjé beim sem fengu priggja lyfja medferdina,
samanborid vid medferd med valsartani/hydroklortiazidi, valsartani/amlodipini og
hydroklortiazidi/amlodipini.

Amlodipin

Virka innihaldsefnid amlodipin i Imprida HCT kemur i veg fyrir ad kalsiumjonir komist yfir himnur
inn i slétta vddva 1 hjarta og @dum. Blodbrystingslaekkandi verkun amlodipins verdur vegna beinna
slakandi 4hrifa & slétta vodva 1 &dum, sem dregur Gr motstodu 1 utlegum adum og blodprystingi.
Upplysingar ur rannsoknum benda til pess ad amlodipin bindist badi vio bindiset dihydropyridins og
bindiset sem ekki binda dihydropyridin. Samdrattarferli 1 hjartavodva og sléttum vodvum 1 &dum eru
had flutningi kalsiumjona utan frumna inn i pessar frumur um sértek jonagong.

Eftir gjof radlagdra skammta handa sjuklingum med héaprysting veldur amlodipin &davikkun sem
hefur 1 for med sér.lakkun blodprystings i utafliggjandi og uppréttri stodu. bPessari laekkun
blodprystings fylgir-ekki marktaek breyting 4 hjartslattarhrada eda plasmapéttni adrenvirkra efna vid
langvarandi notkun lyfsins.

Plasmapéttni er 1 gagnkvaemu samraemi vid ahrif hja badi ungum og 6ldrudum sjuklingum.
Hja haprystingssjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi leiddu radlagdir skammtar amlodipins til

minni @0amo6tstddu 1 nyrum og til aukinnar gauklasiunar og virks plasmafladis um nyru, an breytinga
a sfunarhlutanum eda proteinmigu.
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Valsartan
Valsartan er 6flugur, sérteekur angiotensin II vidtakablokki sem er virkur eftir inntoku. Pad hefur
sérteeka verkun 4 AT, undirflokk vidtaka en pekkt ahrif angiotensin II verda fyrir tilstilli hans.

Notkun valsartans handa sjuklingum med haprysting veldur leekkun 4 bl6dprystingi an pess ad hafa
ahrif 4 hjartslattartioni.

Eftir notkun staks skammts kemur blodprystingsleekkandi verkun fram hjé flestum sjuklingum innan

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

Hydroklortiazio

Verkunarstadur pvagraesilyfja af flokki tiazida er einkum i fjeerpiplum nyrna (renal distal convoluted
tubule). Synt hefur verid fram 4 ad hasaeknividtaki 1 nyrnaberki er helsti bindistadur hvad vardar
verkun pvagrasilyfja af flokki tiazida og homlun 4 NaCl (natriumklorid) flutningi i fjeerpiplum nyrna.
Verkunarhattur tiazida er homlun 4 Na'Cl” dzelu, hugsanlega med pvi ad keppa um CI bindistad og
hafa pannig ahrif a4 endurupptéku salta: bein dhrif med auknum ttskilnadi natriums og klérios i
nokkurn veginn sama magni og 6bein ahrif med pvagraesingu sem minnkar plasmarimmal, sem aftur
leidir til aukinnar virkni renins i plasma, seytingar aldosterdns og kaliumtapsipvagi, sem og
minnkunar a kalium { sermi.

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi framinidurstédur ar rannséknum a

Imprida HCT hj4 6llum undirhopum barna vid frumkomnum haprystingi. Sja upplysingar i kafla 4.2
um notkun handa bérnum.

5.2 Lyfjahvorf

Linulegt samhengi
Lyfjahvorf amlodipins, valsartans og hydroklértiazids eru linuleg.

Amlodipin/valsartan/hydroklortiazid

Eftir inntdku Imprida HCT hjé heilbrigdum fullordnum einstaklingum naest hamarks plasmapéttni
amlodipins 4 6-8 klukkustundum;valsartans a 3 klukkustundum og hydréklortiazios a

2 klukkustundum. Hradi og magn frasogs amlodipins, valsartans og hydroklortiazids ur Imprida 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 & 6-12 klst. Reiknad hefur verid ut ad heildaradgengi sé¢ 64% til 80%. Feduneysla hefur ekki
ahrif 4 adgengi amlodipins.

Dreifing: Dreifingarrammal er um pad bil 21 I/kg. [ in vitro rannséknum & amlodipini hefur verid synt
fram 4 ad um pad bil 97,5% af lyfinu 1 blodrasinni eru bundin plasmaproteinum.

Umbrot: Amlodipin umbrotnar mikid (um pad bil 90%) 1 lifur, 1 6virk umbrotsefni.
Utskilnadur: Brotthvarf amlodipins tr plasma verdur i tveimur koflum og lokahelmingunartimi

brotthvarfs er um pad bil 30 til 50 klst. Jafnveegispéttni 1 plasma naest eftir samfellda notkun i
7-8 daga. 10% af amlodipini sjalfu og 60% af umbrotsefnum amlodipins skiljast ut i pvagi.

109



Valsartan

Frasog: Eftir inntoku valsartans eins sér naest hamarkspéttni valsartans i plasma a 2-4 klst.
Heildaradgengi valsartans er ad medaltali 23%. Feda dregur ur utsetningu (metid 4 grundvelli AUC)
fyrir valsartani um u.p.b. 40% og minnkar hdmarkspéttni i plasma (C,,,) um u.p.b. 50%, enda pott
plasmapéttni valsartans s¢ sambaerileg 8 klst. eftir inntdku hja baedi peim hdpnum sem var fastandi og
peim sem ekki var fastandi. bessi minnkun AUC tengist hins vegar ekki kliniskt markteekri minnkun
medferdarverkunar og pvi mé nota valsartan med mat eda an.

Dreifing: Dreifingarrammal valsartans vid jafnvegi, eftir notkun i blaaed, er um pad bil 17 litrar, sem
bendir til pess ad valsartan dreifist ekki mikio 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 melst i plasma (innan vid 10%
af AUC fyrir valsartan). Petta umbrotsefni er lyfjafredilega ovirkt.

Utskilnadur: Brotthvarf valsartans verdur einkum i haegdum (um pad bil 83% skanimitsins) og pvagi
(um pad bil 13% skammtsins), adallega i Gumbreyttu formi. Eftir gj6f i blaed er Gthreinsun valsartans
ur plasma um pad bil 2 I/klst. og nyrnaathreinsunin er 0,62 I/klst. (um pad bil 30% af
heildaruthreinsun). Helmingunartimi valsartans er um pad bil 6 klst.

Hydroklortiazid
Frasog: Frasog hydroklortiazios eftir inntdku er hratt (t,,,x um 2 kluklustundir). Aukning i medaltali
AUC er linuleg og i réttu hlutfalli vio skammta 4 medferdarbilinu:

Ahrif fadu 4 frasog hydroklortiazids, ef einhver eru, hafalitid kliniskt mikilvaegi. Heildaradgengi
hydroklortiazids er 70% eftir inntdku.

Dreifing: Synilegt (apparent) dreifingarrimmal er4-8 1/kg. Hydroklortiazio 1 blodrasinni er bundid
proteinum 1 sermi (40-70%), einkum alblimini 1 sermi. Hydroklortiazid safnast einnig upp i raudu
blédkornunum i um pad bil 3 faldri peirri péttnisem er i plasma.

Umbrot: Hydroklortiazid skilst adallega ut 4 obreyttu formi.

Utskilnadur: Helmingunartimi itskilnadar hydroklortiazids tr plasma er ad medaltali 6 til 15 klst. i
endanlega utskilnadarfasanum. Engin breyting er 4 lyfjahvorfum hydroklortiazids eftir endurtekna
skammta og uppsofnun er i ldgmarki pegar lyfid er gefid einu sinni & dag. Meira en 95% af
skammtinum sem frasegast, skilst (it 4 6breyttu formi i pvagi. Uthreinsun um nyru verdur annars vegar
med siun og hins vegar med virkri seytingu inn i nyrnapiplur.

Sérstakir sjuklingahopar
Bérn (yngrien 18 dra)
Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um lyfjahvorf hja bornum.

Aldradir (65 dra og eldri)

Hémarkspéttni amlodipins i plasma naest 4 svipudum tima hja ungum og 6ldrudum sjuklingum. Hja
6ldrudum sjuklingum er tilhneiging til haegari Gthreinsunar amlodipins sem leidir til stekkunar
flatarmals undir ferli (AUC) og lengri helmingunartima brotthvarfs. Medaltalsgildi almenns
(systemic) AUC fyrir valsartan er yfir 70% harra hjé 6ldrudum en ungum og skal pvi geeta varadar
pegar skammtar eru staekkadir.
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Almenn utsetning fyrir valsartani er 6rlitid meiri hja 61drudum samanborid vi0 unga einstaklinga, en
ekki hefur verid synt fram a ad petta sé kliniskt mikilvagt.

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

bar sem 6l prju virku innihaldsefnin polast jatn vel hj4 yngri og eldri sjuklingum, er radlagt ad nota
venjulega skammta (sja kafla 4.2).

Skert nyrnastarfsemi

Skert nyrnastarfsemi hefur ekki marktaek ahrif a lyfjahvorf amlodipins. Eins og gera mé rad fyrir
vardandi lyf sem um gildir ad nyrnatthreinsun er einungis 30% af heildartathreinsun ur plasma, kom
ekki fram neitt gagnkvaemt samband milli nyrnastarfsemi og almennrar (systemic) utsetningar fyrir
valsartani.

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

begar um skerdingu a nyrnastarfsemi er ad reeda verdur haekkun 4 medalgildum hamarkspéttni
plasma og AUC fyrir hydroklortiazid og hradi utskilnadar med pvagi minni-'Hja sjuklingum med veegt
til i medallagi skerta nyrnastarfsemi hefur komid fram 3 f6ld aukning a-AUC fyrir hydroklortiazio.
Hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi hefur komid fram 8 fold aukning 4 AUC. Ekki ma
nota Imprida HCT handa sjuklingum meo verulega skerta nyrnastarfsemi, pvagpurrd eda sem eru i
skilunarmedferd (sja kafla 4.3).

Skert lifrarstarfsemi

Hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi er threinsun amlodipins hagari, sem leidir til um pad bil
40-60% aukningar AUC. Hja sjuklingum med vagan til { medallagi alvarlegan, langvarandi
lifrarsjikdom er utsetning (metid 4 grundvelli(gilda AUC) fyrir valsartani ad medaltali tvofold 4 vid
pad sem gerist hja heilbrigdum sjalfbodalidun (parad midad vid aldur, kyn og likamspyngd). Skert
lifrarstarfsemi er frabending vio notkun Imprida HCT vegna pess ad pad inniheldur valsartan (sja
kafla 4.2 og 4.3).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Amlodipin/valsartan/hydroklortiazid

[ margskonar forkliniskum rannsoknum 4 6ryggi sem gerdar voru hja nokkrum dyrategundum &
amlodipini, valsartani, hydroklortiazidi, valsartani/hydroklortiazidi, amlodipini/valsartani og
amlodipini/valsartani/hydroklortiazidi (Imprida HCT), kom ekkert fram sem benti til almennra
eiturverkana eda eiturverkana & marklifferi sem hafoi sleem ahrif & proun Imprida HCT til kliniskrar
notkunar hja ménnum.

Forkliniskar rannsoknir & 6ryggi sem stodu yfir i allt ad 13 vikur voru gerdar a
amlodipini/valsartani/hydroklortiazidi hja rottum. Samsetningin olli viobtinni feekkun raudra
blédkorna (blodkorna, blédrauda, blodkornaskila og netfrumna), aukningu pvagefnis 1 sermi,
aukningu kreatinins 1 sermi, aukningu kaliums 1 sermi, ofvexti juxtaglomerular frumna i nyrum og
stadbundnum fleidrum 1 kirtilmaga rotta. Allar pessar breytingar gengu til baka eftir 4 vikna
batatimabil og voru taldar vera ykt lyfhrif.

Amlodipin/valsartan/hydroklortiazid samsetningin var ekki rannsdkud med tilliti til eiturverkana a
erfoaefni eda krabbameinsvaldandi ahrifa par sem ekkert benti til milliverkana milli pessara lyfja, sem
hafa lengi verid 4 markadi. Amlodipin, valsartan og hydroklortiazid hafa hins vegar verid rannsdkud
hvert 1 sinu lagi med tilliti til eiturverkana 4 erfdaefni eda krabbameinsvaldandi ahrifa og voru
nidurstddurnar neikvaedar.
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Amlodipin

Eiturverkun 4 s&xlun

[ rannséknum 4 axlun hja rottum og musum hefur ordid vart vid seinkun gots, lengingu hrida og
minni lifun unga vid skammta u.p.b. 50 sinnum sterri en hamarks radlagdur skammtur hja ménnum, 1

mg/kg.

Skert frj6semi

Engin ahrif saust a frjosemi hja rottum sem fengu amlodipin (karldyr i 64 daga og kvendyr i 14 daga
fyrir mokun) 1 skdommtum allt ad 10 mg/kg/dag (8 sinnum* hamarks radlagdur skammtur hja ménnum,
10 mg sé midad vid mg/m?). [ annarri rannsékn, par sem karlkyns rottur fengu amlodipin besilat i

30 daga i skommtum sambarilegum vid skammta hja ménnum i mg/kg, vard vart vid lekkud gildi
eggbusstyrihormons (follicle-stimulating hormone, FSH) og testosterons 1 plasma, auk minnkadrar
péttni sadfrumna og minni fjolda proskadra sadfrumna og Sertoli frumna.

Krabbameinsvaldandi og stokkbreytandi dhrif

Engin merki saust um krabbameinsvaldandi dhrif hja rottum og miasum sem fengu amlodipin i fdu i
tvo ar 1 styrk sem dugdi til ad gefa dagsskammta sem namu 0,5, 1,25 og 2,5 mg/kg/dag. Heesti
styrkurinn (sem hja misum var svipadur og hdmarks radlagour kliniskur skammtur, 10 mg sé¢ midad
vid mg/m’, en hja rottum tvisvar sinnum* steerri) var nalegt haesta skammti seémipoldist hja masum, en
ekki hjé rottum.

{ rannséknum a stokkbreytandi dhrifum komu ekki i 1j0s nein 4hrif sem-tengdust lyfinu, hvorki 4 gen
né litninga.

*Midad vid ad likamspyngd sjuklings sé 50 kg

Valsartan

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafreedilegu Oryggi, eiturverkunum-eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a
erfdaefni og krabbameinsvaldandi ahrifum.

Hja rottum reyndust skammtar, sem ollu.¢iturverkunum 4 madur (600 mg/kg/dag) og getnir voru a
sidustu dogum medgdngu og medan atkvaemin voru hofo & spena, hafa 1 for med sér skemmri lifun,
minni pyngdaraukningu og seinkadan-proska (los 4 uteyra og op 4 hlust) hja afkvaemum (sja

kafla 4.6). bessir skammtar hja tottum (600 mg/kg/dag) samsvara u.p.b. 18 foldum hamarksskammti
sem radlagdur er fyrir menn-midad vid mg/m’ (treikningar midast vid ad tekinn sé inn 320 mg
skammtur 4 dag og sjuklingurinn sé 60 kg).

[ 6drum rannséknum a-oryggi en kliniskum rannsoknum hofou stérir skammtar af valsartani (200 til
600 mg/kg likamsbyngdar) hja rottum i for med sér leekkun a gildum raudra blodfrumna (raud
blodkorn, blodraudi, blodkornaskil) og visbendingar um breytingar 4 nyrnabldofladi (litid eitt aukid
pvagefni i plasma og ofvoxt og lutseekni (basophilia) 1 nyrnapiplum hja karldyrum). bessir skammtar
hja rottum (200 til 600 mg/kg/dag) samsvara u.p.b. 6 og 18 fo6ldum hamarksskammti sem radlagdur er
fyrir menn midad vid mg/m’ (utreikningar midast vid ad tekinn sé inn 320 mg skammtur 4 dag og
sjuklingurinn sé 60 kg).

{ silkiopum hofdu svipadir skammtar i for med sér hlidstaedar breytingar, en p6 alvarlegri, sérstaklega
i nyrunum par sem breytingarnar préudust i nyrnakvilla (nephropathy) sem hafoi i for med sér hakkun
4 pvagefni og kreatinini.

Ofvoxtur juxtaglomeralarfrumna 1 nyrum kom einnig fram hja badum tegundunum Allar breytingar
voru taldar stafa af lyfjafraedilegri verkun valsartans sem veldur langvarandi lagprystingi, sérstaklega
hja silkiopum. Ofvoxtur juxtaglomeralarfrumna 1 nyrum virdist ekki skipta neinu mali hja ménnum
sem fa medferdarskammta af valsartani.
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6. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni
Orkristo1lud sellulosa

Crospovidon
Vatnsfri kisilkvoda
Magnesiumsterat

Tofluhud

Hyprémellosa

Macrogol 4000

Talkim

Gult jarnoxid (E172)

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2ar

6.4 Sérstakar variudarreglur vio geymslu

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegfi raka.

6.5 Gerd ilats og innihald

PVC/PVDC pynnur. Ein pynna inniheldur 7, 10 eda 14 filmuhudadar toflur.
Pakkningasteerdir: 14, 28, 30, 56,90, 98 eda 280 filmuhtdadar toflur.
Fjolpakkningar med 280 téflum,sem samanstanda af 20 6skjum, sem hver inniheldur 14 t6flur.
PVC/PVDC rifgatadar stakskammtapynnur til notkunar & sjukrahtsum:
Pakkningasteerdir: 56, 98 eda 280 filmuhudadar téflur.

Fjolpakkningar med 280 t6flum, sem samanstanda af 4 6skjum, sem hver inniheldur 70 t6flur.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir eda styrkleikar séu markadssettir.
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6.6  Sérstakar varudarraostafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Novartis Europharm Limited

Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 SAB

Bretland

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/09/570/049-060

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

15.10.2009
10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS
ftarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar 4 heinasidu Lyfjastofnunar Evrépu

http://www.ema.europa.eu

Upplysingar 4 islensku eru 4 http://www.serlyfjaskra.is
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VIDAUKI IT
A. FRAMLEIDANDI SEM ER ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

B. FORSENDUR MARKADSLEYFIS
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A. FRAMLEIDANDI SEM ER ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt

Novartis Pharma GmbH

Roonstrasse 25

D-90429 Niirnberg

byskaland

B. FORSENDUR MARKADSLEYFIS

. SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A MARKADPSLEYFI SEM VARDA AFGREIDSLU
OG NOTKUN

Lyfi0 er lyfsedilsskylt.

. SKILYRPI EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID NOTKUN
LYFSINS

A ekki vid.
. ONNUR SKILYRDI

Lyfjagatarkerfi
Markadsleyfishafi skal tryggja ad kerfi fyrir lyfjagat, senieri kafla 1.8.1 i markadsleyfinu, hafi verid
komid & fot og sé virkt 4dur en og & medan lyfid er 4 miarkadi.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA FYRIR STAKAR PAKKNINGAR

1. HEITI LYFS

Imprida HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg filmuhtdadar toflur
amlodipin/valsartan/hydroklortiazid

2. VIRK(T) EFNI

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

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 filmuhtdadar toflur

28 filmuhtdadar toflur

30 filmuhtdadar toflur

56 filmuhtoadar toflur

56 x 1 filmuhtduo tafla (stakskammtar)
90 filmuhtdadar toflur

98 filmuhudadar toflur

98 x 1 filmuhtdud tafla (stakskammtar)
280 filmuhtdadar toflur

280 x 1 filmuhuouo tafla (stakskammiar)

5. APFERD VID LYFFAGIJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntdku
Lesio fylgisedilinn/fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymi0 par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbtdum 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
Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 5AB
Bretland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/09/570/001 14 filmuhudadar toflur

EU/1/09/570/002 28 filmuhudadar toflur

EU/1/09/570/003 30 filmuhudadar toflur

EU/1/09/570/004 56 filmuhudadar toflur

EU/1/09/570/005 90 filmuhudadar téflur

EU/1/09/570/006 98 filmuhudadar toflur

EU/1/09/570/007 280 filmuhtidadar toflur
EU/1/09/570/008 56 x 1 filmuhtoud tatla (stakskammtar)
EU/1/09/570/009 98 x 1 filmuhtoud tafla (stakskammtar)
EU/1/09/570/010 280 x 1 filmuhudud tafla (stakskammtar)

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Imprida HCT 5 mg/160 mg/12.5 mg
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

INNRI ASKJA FJOLPAKKNINGA (AN ,,.BLUE BOX¥)

1. HEITI LYFS

Imprida HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg filmuhtudadar toflur
amlodipin/valsartan/hydroklortiazid

2. VIRK(T) EFNI

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

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 filmuhudadar toflur

Hluti af fjolpakkningum med 20 6skjum, sem hver fyrir sig inniheldur 14 toflur.
70 filmuhudadar toflur

Hluti af fjolpakkningu med 4 6skjum, sem hver fyrir sig inniheldur 70 toflur.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG {KOMULEID(IR)

Til inntdku
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NATIL NE SJA

Geymi0 par sem bdrn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbtdum 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
Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 SAB
Bretland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/09/570/012 280 filmuhtidadar toflur (fjolpakkning, 20 skjur med 14 toflum)
EU/1/09/570/011 280 filmuhtidadar toflur (fjolpakkning, 4 Sskjur med 70 toflum)
(stakskammtar)

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Imprida HCT 5 mg/160 mg/12.5 mg
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA FJOLPAKKNINGA (MED ,,BLUE BOX¥)

1. HEITI LYFS

Imprida HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg filmuhtudadar toflur
amlodipin/valsartan/hydroklortiazid

2. VIRK(T) EFNI

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

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

280 filmuhudadar toflur
Fjolpakkning sem inniheldur 20 6skjur sem hver fyrir sig-inniheldur 14 toflur.
Fjolpakkning sem inniheldur 4 6skjur, sem hver fyrir sig inniheldur 70 toflur.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntdku
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNABARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TiL NE SJA

Geymi0 par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbtdum 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
Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 SAB
Bretland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/09/570/012 280 filmuhtidadar toflur (fjolpakkning, 20 skjur med 14 toflum)
EU/1/09/570/011 280 filmuhtidadar toflur (fjolpakkning, 4 Sskjur med 70 toflum)
(stakskammtar)

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Imprida HCT 5 mg/160 mg/12.5 mg
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

1. HEITI LYFS

Imprida HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg filmuhtidadar toflur
amlodipin/valsartan/hydroklortiazid

| 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 UMBUDUM

ASKJA FYRIR STAKAR PAKKNINGAR

1. HEITI LYFS

Imprida HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg filmuhudadar téflur
amlodipin/valsartan/hydroklortiazid

2. VIRK(T) EFNI

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

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 filmuhtdadar toflur

28 filmuhtdadar toflur

30 filmuhtdadar toflur

56 filmuhtoadar toflur

56 x 1 filmuhtduo tafla (stakskammtar)
90 filmuhtdadar toflur

98 filmuhudadar toflur

98 x 1 filmuhtdud tafla (stakskammtar)
280 filmuhtdadar toflur

280 x 1 filmuhuouo tafla (stakskammiar)

5. APFERD VID LYFFAGIJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntdku
Lesio fylgisedilinn/fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymi0 par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbtdum 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
Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 5AB
Bretland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/09/570/013 14 filmuhudadar toflur

EU/1/09/570/014 28 filmuhudadar toflur

EU/1/09/570/015 30 filmuhudadar toflur

EU/1/09/570/016 56 filmuhudadar toflur

EU/1/09/570/017 90 filmuhudadar toflur

EU/1/09/570/018 98 filmuhudadar toflur

EU/1/09/570/019 280 filmuhtdadar toflur
EU/1/09/570/020 56 x 1 filmuhtoud tatla (stakskammtar)
EU/1/09/570/021 98 x 1 filmuhtoud tafla (stakskammtar)
EU/1/09/570/022 280 x 1 filmuhudud tafla (stakskammtar)

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Imprida HCT 10 mg/160 mg/12.5 mg
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA FJOLPAKKNINGA (AN ,,.BLUE BOX¥)

1. HEITI LYFS

Imprida HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg filmuhudadar téflur
amlodipin/valsartan/hydroklortiazid

2. VIRK(T) EFNI

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

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 filmuhudadar toflur

Hluti af fjolpakkningum med 20 6skjum, sem hver fyrir sig inniheldur 14 toflur.
70 filmuhudadar toflur

Hluti af fjolpakkningu med 4 6skjum, sem hver fyrir sig inniheldur 70 toflur.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG {KOMULEID(IR)

Til inntdku
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NATIL NE SJA

Geymi0 par sem bdrn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbtdum 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
Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 SAB
Bretland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/09/570/024 280 filmuhtidadar toflur (fjolpakkning, 20 dskjur med 14 toflum)
EU/1/09/570/023 280 filmuhtidadar toflur (fjolpakkning, 4 Sskjur med 70 toflum)
(stakskammtar)

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Imprida HCT 10 mg/160 mg/12.5 mg
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA FJOLPAKKNINGA (MED ,,BLUE BOX¥)

1. HEITI LYFS

Imprida HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg filmuhudadar téflur
amlodipin/valsartan/hydroklortiazid

2. VIRK(T) EFNI

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

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

280 filmuhudadar toflur
Fjolpakkning sem inniheldur 20 6skjur sem hver fyrir sig-inniheldur 14 toflur.
Fjolpakkning sem inniheldur 4 6skjur, sem hver fyrir sig inniheldur 70 toflur.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntdku
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNABARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TiL NE SJA

Geymi0 par sem bori hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbtdum 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
Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 SAB
Bretland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/09/570/024 280 filmuhtidadar toflur (fjolpakkning, 20 dskjur med 14 toflum)
EU/1/09/570/023 280 filmuhtidadar toflur (fjolpakkning, 4 Sskjur med 70 toflum)
(stakskammtar)

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Imprida HCT 10 mg/160 mg/12.5 mg
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

1. HEITI LYFS

Imprida HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg filmuhudadar toflur
amlodipin/valsartan/hydroklortiazid

| 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 UMBUDUM

ASKJA FYRIR STAKAR PAKKNINGAR

1. HEITI LYFS

Imprida HCT 5 mg/160 mg/25 mg filmuhudadar téflur
amlodipin/valsartan/hydroklortiazid

2. VIRK(T) EFNI

Huver tafla inniheldur amlodipin 5 mg (sem amlodipinbesylat), valsartan 160 mg og hydroklortiazid
25 mg.

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 filmuhtdadar toflur

28 filmuhtdadar toflur

30 filmuhtdadar toflur

56 filmuhtoadar toflur

56 x 1 filmuhtduo tafla (stakskammtar)
90 filmuhtdadar toflur

98 filmuhudadar toflur

98 x 1 filmuhtdud tafla (stakskammtar)
280 filmuhtdadar toflur

280 x 1 filmuhuouo tafla (stakskammiar)

5. APFERD VID LYFFAGIJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntdku
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymi0 par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbtdum 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
Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 5AB
Bretland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/09/570/025 14 filmuhudadar toflur

EU/1/09/570/026 28 filmuhudadar toflur

EU/1/09/570/027 30 filmuhudadar toflur

EU/1/09/570/028 56 filmuhudadar toflur

EU/1/09/570/029 90 filmuhudadar toflur

EU/1/09/570/030 98 filmuhudadar toflur

EU/1/09/570/031 280 filmuhtidadar toflur
EU/1/09/570/032 56 x 1 filmuhtoud tatla (stakskammtar)
EU/1/09/570/033 98 x 1 filmuhtoud tafla (stakskammtar)
EU/1/09/570/034 280 x 1 filmuhudud tafla (stakskammtar)

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Imprida HCT 5 mg/160 mg/25 mg
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA FJOLPAKKNINGA (AN ,,BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Imprida HCT 5 mg/160 mg/25 mg filmuhudadar téflur
amlodipin/valsartan/hydroklortiazid

2. VIRK(T) EFNI

Huver tafla inniheldur amlodipin 5 mg (sem amlodipinbesylat), valsartan 160 mg og hydroklortiazid
25 mg.

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 filmuhudadar toflur

Hluti af fjolpakkningum med 20 6skjum, sem hver fyrir sig inniheldur 14 toflur.
70 filmuhudadar toflur

Hluti af fjolpakkningu med 4 6skjum, sem hver fyrir sig inniheldur 70 toflur.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG {KOMULEID(IR)

Til inntdku
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NATIL NE SJA

Geymi0 par sem bdrn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbtdum 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
Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 SAB
Bretland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/09/570/036 280 filmuhtidadar toflur (fjolpakkning, 20 dskjur med 14 toflum)
EU/1/09/570/035 280 filmuhtidadar toflur (fjolpakkning, 4 Sskjur med 70 toflum)
(stakskammtar)

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Imprida HCT 5 mg/160 mg/25 mg
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA FJOLPAKKNINGA (MED ,,BLUE BOX¥)

1. HEITI LYFS

Imprida HCT 5 mg/160 mg/25 mg filmuhudadar téflur
amlodipin/valsartan/hydroklortiazid

2. VIRK(T) EFNI

Huver tafla inniheldur amlodipin 5 mg (sem amlodipinbesylat), valsartan 160 mg og hydroklortiazid
25 mg.

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

280 filmuhudadar toflur
Fjolpakkning sem inniheldur 20 6skjur sem hver fyrir sig-inniheldur 14 toflur.
Fjolpakkning sem inniheldur 4 6skjur, sem hver fyrir sig inniheldur 70 toflur.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntdku
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNABARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TiL NE SJA

Geymi0 par sem bori hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbtdum 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
Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 SAB
Bretland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/09/570/036 280 filmuhtidadar toflur (fjolpakkning, 20 dskjur med 14 toflum)
EU/1/09/570/035 280 filmuhtidadar toflur (fjolpakkning, 4 Sskjur med 70 toflum)
(stakskammtar)

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Imprida HCT 5 mg/160 mg/25 mg
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

1. HEITI LYFS

Imprida HCT 5 mg/160 mg/25 mg filmuhtidadar toflur
amlodipin/valsartan/hydroklortiazid

| 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 UMBUDUM

ASKJA FYRIR STAKAR PAKKNINGAR

1. HEITI LYFS

Imprida HCT 10 mg/160 mg/25 mg filmuhtdadar toflur
amlodipin/valsartan/hydroklortiazid

2. VIRK(T) EFNI

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

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 filmuhtdadar toflur

28 filmuhtdadar toflur

30 filmuhtdadar toflur

56 filmuhtoadar toflur

56 x 1 filmuhtduo tafla (stakskammtar)
90 filmuhtdadar toflur

98 filmuhudadar toflur

98 x 1 filmuhtdud tafla (stakskammtar)
280 filmuhtdadar toflur

280 x 1 filmuhuouo tafla (stakskammiar)

5. APFERD VID LYFFAGIJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntdku
Lesio fylgisedilinn/fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymi0 par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbtdum 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
Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 5AB
Bretland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/09/570/037 14 filmuhudadar toflur

EU/1/09/570/038 28 filmuhudadar toflur

EU/1/09/570/039 30 filmuhudadar toflur

EU/1/09/570/040 56 filmuhudadar toflur

EU/1/09/570/041 90 filmuhudadar toflur

EU/1/09/570/042 98 filmuhudadar toflur

EU/1/09/570/043 280 filmuhtdadar toflur
EU/1/09/570/044 56 x 1 filmuhtoud tatla (stakskammtar)
EU/1/09/570/045 98 x 1 filmuhtoud tafla (stakskammtar)
EU/1/09/570/046 280 x 1 filmuhudud tafla (stakskammtar)

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Imprida HCT 10 mg/160 mg/25 mg
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA FJOLPAKKNINGA (AN ,,.BLUE BOX¥)

1. HEITI LYFS

Imprida HCT 10 mg/160 mg/25 mg filmuhtdadar t6flur
amlodipin/valsartan/hydroklortiazid

2. VIRK(T) EFNI

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

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 filmuhudadar toflur

Hluti af fjolpakkningum med 20 6skjum, sem hver fyrir sig inniheldur 14 toflur.
70 filmuhudadar toflur

Hluti af fjolpakkningu med 4 6skjum, sem hver fyrir sig inniheldur 70 toflur.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG {KOMULEID(IR)

Til inntdku
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NATIL NE SJA

Geymi0 par sem bdrn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbtdum 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
Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 SAB
Bretland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/09/570/048 280 filmuhtidadar toflur (fjolpakkning, 20 dskjur med 14 toflum)
EU/1/09/570/047 280 filmuhtidadar toflur (fjolpakkning, 4 Sskjur med 70 toflum)
(stakskammtar)

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Imprida HCT 10 mg/160 mg/25 mg
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA FJOLPAKKNINGA (MED ,,BLUE BOX¥)

1. HEITI LYFS

Imprida HCT 10 mg/160 mg/25 mg filmuhtdadar toflur
amlodipin/valsartan/hydroklortiazid

2. VIRK(T) EFNI

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

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

280 filmuhudadar toflur
Fjolpakkning sem inniheldur 20 6skjur sem hver fyrir sig-inniheldur 14 toflur.
Fjolpakkning sem inniheldur 4 6skjur, sem hver fyrir sig inniheldur 70 toflur.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntdku
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNABARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TiL NE SJA

Geymi0 par sem bori hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbtdum 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
Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 SAB
Bretland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/09/570/048 280 filmuhtidadar toflur (fjolpakkning, 20 dskjur med 14 toflum)
EU/1/09/570/047 280 filmuhtidadar toflur (fjolpakkning, 4 Sskjur med 70 toflum)
(stakskammtar)

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Imprida HCT 10 mg/160 mg/25 mg
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

1. HEITI LYFS

Imprida HCT 10 mg/160 mg/25 mg filmuhudadar t&flur
amlodipin/valsartan/hydroklortiazid

| 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 UMBUDUM

ASKJA FYRIR STAKAR PAKKNINGAR

1. HEITI LYFS

Imprida HCT 10 mg/320 mg/25 mg filmuhtdadar to6flur
amlodipin/valsartan/hydroklortiazid

2. VIRK(T) EFNI

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

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 filmuhtdadar toflur

28 filmuhtdadar toflur

30 filmuhtdadar toflur

56 filmuhtoadar toflur

56 x 1 filmuhtduo tafla (stakskammtar)
90 filmuhtdadar toflur

98 filmuhudadar toflur

98 x 1 filmuhtdud tafla (stakskammtar)
280 filmuhtdadar toflur

280 x 1 filmuhuouo tafla (stakskammiar)

5. APFERD VID LYFFAGIJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntdku
Lesio fylgisedilinn/fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymi0 par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbtdum 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
Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 5AB
Bretland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/09/570/049 14 filmuhudadar toflur

EU/1/09/570/050 28 filmuhudadar toflur

EU/1/09/570/051 30 filmuhudadar toflur

EU/1/09/570/052 56 filmuhudadar toflur

EU/1/09/570/053 90 filmuhudadar téflur

EU/1/09/570/054 98 filmuhudadar toflur

EU/1/09/570/055 280 filmuhtidadar toflur
EU/1/09/570/056 56 x 1 filmuhtoud tatla (stakskammtar)
EU/1/09/570/057 98 x 1 filmuhtoud tafla (stakskammtar)
EU/1/09/570/058 280 x 1 filmuhudud tafla (stakskammtar)

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Imprida HCT 10 mg/320 mg/25 mg
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA FJOLPAKKNINGA (AN ,,.BLUE BOX¥)

1. HEITI LYFS

Imprida HCT 10 mg/320 mg/25 mg filmuhtdadar to6flur
amlodipin/valsartan/hydroklortiazid

2. VIRK(T) EFNI

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

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 filmuhudadar toflur

Hluti af fjolpakkningum med 20 6skjum, sem hver fyrir sig inniheldur 14 toflur.
70 filmuhudadar toflur

Hluti af fjolpakkningu med 4 6skjum, sem hver fyrir sig inniheldur 70 toflur.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG {KOMULEID(IR)

Til inntdku
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NATIL NE SJA

Geymi0 par sem bdrn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbtdum 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
Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 SAB
Bretland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/09/570/060 280 filmuhtidadar toflur (fjolpakkning, 20 dskjur med 14 toflum)
EU/1/09/570/059 280 filmuhtidadar toflur (fjolpakkning, 4 Sskjur med 70 toflum)
(stakskammtar)

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Imprida HCT 10 mg/320 mg/25 mg
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA FJOLPAKKNINGA (MED ,,BLUE BOX¥)

1. HEITI LYFS

Imprida HCT 10 mg/320 mg/25 mg filmuhtdadar to6flur
amlodipin/valsartan/hydroklortiazid

2. VIRK(T) EFNI

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

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

280 filmuhudadar toflur
Fjolpakkning sem inniheldur 20 6skjur sem hver fyrir sig-inniheldur 14 toflur.
Fjolpakkning sem inniheldur 4 6skjur, sem hver fyrir sig inniheldur 70 toflur.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntdku
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNABARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TiL NE SJA

Geymi0 par sem bori hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbtdum 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
Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 SAB
Bretland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/09/570/060 280 filmuhtidadar toflur (fjolpakkning, 20 dskjur med 14 toflum)
EU/1/09/570/059 280 filmuhtidadar toflur (fjolpakkning, 4 Sskjur med 70 toflum)
(stakskammtar)

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Imprida HCT 10 mg/320 mg/25 mg
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

1. HEITI LYFS

Imprida HCT 10 mg/320 mg/25 mg filmuhudadar t&flur
amlodipin/valsartan/hydroklortiazid

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4.  LOTUNUMER

Lot

5.  ANNAD
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FYLGISEPILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

Imprida HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg filmuhuodaodar toflur
amlodipin/valsartan/hydroklortiazid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 40ur en byrjad er ad nota lyfio.

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

- Leitio til leknisins eda lyfjafraeedings ef porf er 4 frekari upplysingum um lyfid.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdio
peim skada, jatnvel pott um somu sjuikdéomseinkenni sé ad reda.

- Latid lekninn eda lyfjafreding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst 4 1 pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

i fylgisedlinum:

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

Hvernig nota 4 Imprida HCT

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Imprida HCT

Adrar upplysingar

SNl S e

1. UPPLYSINGAR UM IMPRIDA HCT OG VIP HVERJU PADP ER NOTAD

{ Imprida HCT t6flum eru prjt virk innihaldsefni sem nefnast amlodipin, valsartan og hydréklortiazid.

Oll prju efnin lekka blodprysting.

- Amlodipin tilheyrir lyfjaflokki sem nefnist kalsiumgangalokar. Amlodipin kemur i veg fyrir ad
kalsium fari inn i &0aveggi og veldur pvi barmed ad adarnar dragast ekki saman.

- Valsartan tilheyrir lyfjaflokki sem nefnistjangiotensin-II vidtakablokkar. Angiotensin II er efni
sem myndast i likamanum og veldur pvi-ad a&dar dragast saman, sem veldur heekkudum
blodprystingi. Valsartan verkar med-pvi ad hindra ahrif angiotensin I1.

- Hydroklortiazio tilheyrir lyfjaflokki sem nefnist pvagraesilyf af flokki tiazida. Hydroklortiazio
eykur pvagmyndun en pad lekkar einnig blodprysting.

Fyrir tilstilli allra pessara priggja verkunarhatta slaknar 4 @dunum og bl6dprystingurinn leekkar.

Imprida HCT er notad til medferdar vid of haum bloédprystingi hja fulloronum sjuklingum sem eru 4

medferd med amlodipini, valsartani eda hydroklortiazioi og sem gaetu haft avinning af pvi a0 taka eina
toflu sem inniheldur 6il prju lyfin.
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2.

ADPUR EN BYRJAD ER AP NOTA IMPRIDA HCT

EKkKki ma nota Imprida HCT

eftir pridja manud medgongu. (Einnig er betra ad fordast ad nota Imprida HCT snemma &
medgdngu — sja kaflann ,,Medganga‘).

ef pt ert med ofnzemi fyrir amlodipini, valsartani, hydroklortiazidi, sulfénamidafleidum (lyf
vid Ondunarfaera- eda pvagferasykingum), eda einhverju 60ru innihaldsefni Imprida HCT (sja
kafla 6, ,,Hvad inniheldur Imprida HCT*).

Ef bt telur ad pu geaetir verid med ofnami, skaltu ekki nota Imprida HCT og raofaera pig vid
leekninn.

ef pt ert med lifrarsjukddm, skemmdir a smau gallvegunum i lifrinni (gallskorpulifur) sem
veldur uppsofnun galls 1 lifrinni (gallteppu).

ef pt ert med alvarlegan nyrnasjukdom eda ef pu ert 4 skilunarmedferd.

ef pu getur ekki myndad pvag (pvagpurrd).

ef pt ert med of 1itid kalium eda natrium 1 bl6di, pratt fyrir medferd.

ef pt ert med of mikid kalsium 1 bl6di, pratt fyrir medferd.

ef pt ert med pvagsyrugigt (pvagsyrukristallar i lidum).

Ef eitthvad af framangreindu 4 vid skal ekki nota Imprida HCT og hafa sainband vio laekninn.

Geeta skal sérstakrar varidar vid notkun Imprida HCT

ef pt ert me0 litid af kalium eda magnesium i bl6di (med eda 4n einkenna svo sem
voOovamattleysis, sinadratta eda 6edlilegs hjartslattar).

ef pt ert med 1itid magn natriums 1 bl6di (med eda an einkernna svo sem preytu, rugls,
voovakippa eda krampa).

ef pt ert med mikid af kalsium 1 blodi (med eda an ¢inkenna svo sem 6gledi, uppkasta,
hagdatregdu, magaverkja, tidra pvaglata, porsta, vodvamattleysis eda voovakippa).

ef pt tekur inn lyf eda efni sem auka magn kaliums 1 bl6di. betta getur verid kaliumuppbdt eda
saltauppbot sem inniheldur kalium, kaliumsparandi lyf og heparin. Naudsynlegt getur verid ad
mala magn kaliums 1 bl6di med reglulegu millibili.

ef pt ert med nyrnasjukdom, hefur fengid-igreett nyra eda hefur verio sagt ad pu sért med
prengingar i nyrnaslagaedum.

ef pt ert med lifrarsjukdom.

ef pt ert med eda hefur fengio hjartabilun eda kransadasjukdom, petta & sérstaklega vid ef pu
ert ad nota hamarksskammt,af Imprida HCT (10 mg/320 mg/25 mg).

ef leeknirinn hefur sagt bér ad pt sért meo hjartalokuprengingar (6sadar- eda
miturlokuprengingar}.cda 6edlilega pykknun hjartavodvans (ofvaxtarhjartavoovakvilli med
teppu).

ef pt ert med aldosteronheilkenni. Pad er sjukdéomur sem felur i sér ad nyrnahetturnar
framleida of mikio af hormoninu alddsteroni. Ef petta 4 vid er ekki meelt med notkun Imprida
HCT.
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- ef pt ert me0 sjuikdom sem kallast raudir ulfar.

- ef pt ert med sykursyki (mikid magn sykurs i bl6di).

- ef pu ert med mikid af kélesteroli eda blodfitum i blooi.

- ef pt feerd hudviobrogd svo sem utbrot eftir ad hafa verid 1 sol.

- ef pt hefur fengid ofnemisvidbrogd vio 60rum blodprystingsleekkandi lyfjum eda
pvagresilyfjum (lyfjaflokkur sem einnig kallast ,,bjugtoflur®), sérstaklega ef pti ert med astma
eda ofnemi.

- ef pt hefur verid med uppkdst eda nidurgang.

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

- ef pt finnur fyrir sjonskerdingu eda verkjum i augum. Pad gaetu verid einkenni um hakkun
prystings 1 augunum og getur komid fram innan klukkustunda eda viku eftir ad medferd med
Imprida HCT er hafin. betta getur leitt til viovarandi sjonskerdingar ef pad er ekki medhondlad.

Ef eitthvad af framangreindu 4 vid skal hafa samband vio leekninn.

bu verdur a0 segja lekninum fra pvi ef pu heldur ad pu sért (eda gaetir ordid) pungud. Ekki er meelt
med notkun Imprida HCT snemma 4 medgongunni og ekki mé nota pad eftir pridja ménud medgdngu
pvi pad getur haft alvarlegar afleidingar fyrir barnid ef pad er notad & pvi timabili (sja kaflann
»Medganga og brjostagjof).

Ekki er meelt med notkun Imprida HCT handa bérnum og unglingum yrigri-en 18 ara.

Imprida HCT og aldradir (65 ara og eldri)

Sjuklingar a aldrinum 65 ara og eldri geta notad Imprida HCT1 somu skommtum og adrir fullordnir
sjuklingar og 4 sama hatt og peir hafa notad virku efnin prjii,-amlodipin, valsartan og hydréklortiazio.
Aldradir sjuklingar, sérstaklega peir sem taka hamarksskammt af Imprida HCT

(10 mg/320 mg/25 mg), skulu lata maela blodprystinginn reglulega.

Notkun annarra lyfja

Latid lekninn eda lyfjafreeding vita um 6nnur lyfi'sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig
pau sem fengin eru an lyfsedils. Vera mé @d. leeknirinn purfi ad breyta skammti lyfjanna eda gripa til
annarra varGdarradstafana. [ sumum tilvikum mé vera ad hztta purfi notkun einhvers lyfsins. betta 4
einkum vid um eftirtalin lyf:

Ekki nota samhlida:
. litium (lyf vid sumum gerdum punglyndis)
. lyf eda efni sem auka magn kaliums i blodi. Petta getur verid kaliumuppbot eda saltauppbot sem

inniheldur kaliam, kaliumsparandi lyf og heparin.
Geeta skal varadar vid samhlida notkun meo:

. afengi, svetitotlum og svaefingalyfjum (lyf sem gefin eru sjuklingum fyrir skurdadgerdir og
adrar adgeroir)

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

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

pvagblodru, astma, ferdaveiki, vodvakippum, parkinsonsveiki og sem viobot vid svefingu)
. 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 vid of miklum
blodfitum)

. simvastatini (lyf sem notad er vio hau kolesteroli)

. ciclosporini (lyf sem notad er vid liffeeraflutninga til ad koma 1 veg fyrir hdfnun liffeeris eda vid
00rum sjukdomum, t.d. gigt eda ofnemishudbolgu)

. frumueydandi lyfjum (lyf vio krabbameini), svo sem metotrexati og cyclofosfamidi

. digoxini eda 60rum digitalis glykosidum (lyfjum vid hjartasjukdoémum)

. verapamili, diltiazemi (hjartalyf)

. joodskuggaefnum (sem notud eru vid myndgreiningarrannsoknir)
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. lyfjum vid sykursyki (lyf til inntéku svo sem metformin eda instlin)

. lyfjum til medferdar vid pvagsyrugigt, svo sem allopurinoli

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

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

. lyfjum sem geta dregid Gr magni natriums i bl6di, svo sem punglyndislyfjum, gedrofslyfjum og
flogaveikilyfjum

. lyfjum sem geta dregid Gr magni kaliums i bl6di, svo sem pvagraesilyfjum (bjugtéflum),
barksterum, haegdalyfjum, amphotericini eda penicillini G

. lyfjum til ad haekka blodprysting svo sem adrenalini og noradrenalini

. lyfjum sem notud eru vid HIV/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 bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAID-lyfjum), p.m.t.
sérteekum cycléoxygenasa-2 hemlum (Cox-2 hemlum)
. voovaslakandi lyfjum (lyfjum sem valda vodvaslokun og eru notud vid skurdadgerdir)

. nitroglycerini og 6drum nitrétum, eda 6drum lyfjum sem kollud eru edavikkandi lyf
. 60rum blodprystingslaekkandi lyfjum p.m.t. metyldopa

. rifampicini (notad, til deemis, vid berklum)

. johannesarjurt (jonsmessurunni, Hypericum perforatum)

. dantroleni (innrennsli vid verulegum breytingum a likamshita)

. D-vitamini og kalsium soltum.

Radfaerdu pig vid leeknirinn 4dur en pu neytir dfengis. Afengi getur valdid of mikilli
blodprystingslaekkun og/eda aukid heettu 4 sundli eda yfirlidi.

Ef ImpridaHCT er notad med mat eda drykk

Nota mé Imprida HCT med mat eda an. beir sem eru & medferd med Imprida HCT eiga ekki ad neyta
greipaldins eda greipaldinsafa. betta er vegna pess.ad greipaldin og greipaldinsafi geta valdid aukinni
péttni virka efnisins amlodipins i blodi, sem getur valdid ofyrirsjaanlegri aukningu &
blodprystingslaekkandi dhrifum Imprida HCT.

Medganga og brjostagjof

Medganga

bu verdur ad segja laekninum fra'pvi ef pu heldur ad pu sért (eda geaetir ordid) pungud. Laknirinn
mun yfirleitt radleggja pér ad heetta ad nota Imprida HCT adur en pu verdur pungud eda um leid og pu
veist ad pu ert pungud og mun radleggja pér ad nota énnur lyf i stadinn fyrir Imprida HCT. Ekki er
radlagt ad nota Imprida HCT snemma 4 medgongu, og ekki ma nota pad eftir pridja manud medgoéngu
pvi pad getur haft alvarlegar afleidingar fyrir barnid ef pad er notad eftir pridja manud medgongu.

Brjostagjof

Segdu lzekninum fra pvi ef pti ert med barn a brjosti eda ert vid pad ad hefja brjostagjof. Ekki er
melt med notkun Imprida HCT handa madrum sem eru med barn a brjosti og vera ma ad laeknirinn
velji adra meodferd handa pér ef pu vilt hafa barn 4 brjosti, sérstaklega ef barnid er nyfeett eda er
fyrirburi.

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

Eins og vid 4 um morg 6nnur lyf sem notud eru vid haum blodprystingi getur petta lyf valdid sundli.
Ef pu finnur fyrir slikum ahrifum skaltu hvorki aka né nota taeki eda vélar.
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3. HVERNIG NOTA A IMPRIDA HCT

Notid 1yfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef pu ert ekki viss um hvernig 4 ad nota lyfid
leitadu pa upplysinga hja lekninum. Med pessu moti naest mestur arangur og minni hetta er 4
aukaverkunum.

Venjulegur skammtur af Imprida HCT er ein tafla 4 solarhring.

- Best er ad taka lyfid 4 sama tima dag hvern, helst ad morgni.

- Gleypa a toflurnar 1 heilu lagi med glasi af vatni.

- Taka mé Imprida HCT inn med mat eda an. Ekki taka Imprida HCT inn med greipaldini eda
greipaldinsafa.

bad fer eftir pvi hvernig lyfid verkar a hvern og einn hvort leeknirinn akvedur ad auka eda minnka
skammtinn.

Ef steerri skammtur en mzlt er fyrir um er notadur
Ef pt hefur tekid of margar Imprida HCT toflur inn, skaltu tafarlaust leita til laeknis: Bt gaetir purft 4
leeknishjalp ad halda.

Ef gleymist ad nota Imprida HCT

Ef gleymist ad nota einn skammt af lyfinu skal taka hann inn strax og eftir pvi er munad. Sidan skal
taka naesta skammt a venjulegum tima. Ef hins vegar er nanast komid.ad nasta skammti skal taka
naestu to6flu a réttum tima. Ekki 4 ad tvofalda skammt (tveer toflur/ieinu) til ad baeta upp toflu sem
gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad nota Imprida HCT
Ef medferd med Imprida HCT er hatt getur pad leitt til pess ad sjuikdomurinn versni. Ekki skal haetta
notkun lyfsins nema ad raoi laeknis.

EkKKi hzetta ad taka lyfio, jafnvel pott pér lidi vel

beir sem eru med of hdan blodprysting eru oft einkennalausir. Morgum getur 1idid alveg edlilega. bad
er mjog mikilvaegt ad pu notir petta lyf nakvemlega eins og leknirinn hefur meelt fyrir um, til pess ad
na sem bestum arangri og draga ur ha:ttu a aukaverkunum. Mattu i reglulegt eftirlit hja laekninum
jafnvel po pér 1idi vel.

Leitio til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR

Eins og vid 4 um oll lyf getur Imprida HCT valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
bessara aukaverkana getur ordid vart i akvedinni tioni, sem skilgreind er sem hér segir:

mjog algengar: koma fyrir hja fleiri en 1 notanda af hverjum 10

algengar: koma fyrir hja 1 til 10 notendum af hverjum 100

sjaldgeefar: koma fyrir hja 1 til 10 notendum af hverjum 1.000

mjog sjaldgeefar: koma fyrir hja 1 til 10 notendum af hverjum 10.000

koma Orsjaldan fyrir: koma fyrir hja innan vid 1 notanda af hverjum 10.000

tioni ekki pekkt: ekki hegt ad aeetla tioni ut fréa fyrirliggjandi gognum

Sumar aukaverkanir geta verid alvarlegar og parfnast lzeknismedferdar an tafar
Leitadu tafarlaust til laeknis ef einhver eftirtalinna einkenna koma fram:
Algengar

o sundl
o lagur blodprystingur (yfirlidstilfinning, sundl, skyndilegt medvitundarleysi)

159



Sjaldgcefar
o mikil minnkun & pvagmagni (skert nyrnastarfsemi)

Mjég sjaldgceefar

o skyndilegar blaedingar
o oreglulegur hjartslattur
o lifrarsjikdomar

Koma orsjaldan fyrir

o ofnaemisvidbrogd med einkennum a bord vid utbrot og klada
ofsabjugur: proti i andliti, vorum eda tungu, 6ndunarerfidleikar
herpingsverkur/prystingur fyrir brjosti sem versnar eda hverfur ekki
mattleysi, mar, hiti og tidar sykingar

stirdleiki

Adrar mogulegar aukaverkanir Imprida HCT:

Algengar

o Opegindi i maga eftir maltio
o preyta

o proti

. litid magn kaliums i bl6di
° hofudverkur
o tid pvaglat

Sjaldgcefar

o hradur hjartslattur

o svimi

o sjontruflanir

o Opegindi i maga

o brjostverkur

o aukning kéfnunarefnis 1 pvagi, kreatinins og pvagsyru i bl6di
o mikid magn kalsiums, fitu eda natriums i bl6di
o minnkun & kalium 1 bl6di

o slem lykt Gr munni

o nidurgangur

o munnpurrkur

o ogledi

o uppkost

o kvidverkir

o pyngdaraukning
o lystarleysi
o breytt bragdskyn

o bakverkur

o proti i lidum

. vodvakippir/mattleysi/verkir
o verkir 1 utlimum

. minnkud geta til ad annadhvort standa eda ganga edlilega
o prottleysi
o erfidleikar vi0 samhafingu

. sundl vid ad standa upp eda eftir areynslu
o slappleiki
o svefntruflanir

° dofi eda naladofi
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taugakwvilli

syfja

skyndilegt, timabundid medvitundarleysi
lagur blodprystingur pegar stadid er upp
getuleysi

hosti

madi

erting 1 halsi

mikil svitamyndun

kl4oi

proti, rodi og verkur eftir blaad

hadrodi

skjalfti

Tioni ekki pekkt
o breytingar 4 bl6drannséknum 4 nyrnastarfsemi, kaliumaukning i bl6di, 1itid magn raudra
bléokorna

Aukaverkanir sem greint hefur verid fra i tengslum vido notkun amlodipins, valsartans eda
hydréklértiazios sitt i hvoru lagi, en hafa ekki komid fram vié notkun Imprida HCT eda sem
hafa komio oftar fram:

Amlodipin

Algengar

o hjartslattaronot

o kvidverkir

o ogledi

* syfja

o hitasteypur
Sjaldgcefar

o sud fyrir eyrum

o breyttar haegdavenjur
o verkir

o pyngdartap

o lioverkir

o skjalfti

o skapsveiflur

o pvaglatakvillar

o naturpvaglat

o brjostasteekkun hja korlum
o nefrennsli

o harlos

o huoutpot

o fjolubléir blettir 4 hud
o utbrot

° mislitun 4 hud
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Koma érsjaldan fyrir

litid magn hvitra blodkorna og blodflagna

oreglulegur hjartslattur

hjartaafall

boélga 1 slimhtid magans eda brisbolga, ofvoxtur i tannholdi, 6edlilegar nidurstéour Gr préofunum
a lifrarstarfsemi

lifrarsjikdomar sem geta komid fram dsamt gulnun hudar og augna eda dokkleitu pvagi
ofnaemisvidbrogd par med talid proti djupt i hud og dndunarerfidleikar

mikid magn sykurs 1 bl6di

aukinn vodvastifleiki

htdvidbrogd asamt roda og flognun hudar, blodrur 4 vorum, augum eda i munni
klajandi utbrot

&dabolga

Tioni ekki pekkt

stifir utlimir og handskjalfti

Valsartan
Tioni ekki pekkt

oedlilegar nidurstodur Ur rannsdknum 4 raudum blédkornum
litid magna af dkvednum gerdum hvitra blédkorna og blodflagna
aukio kalium i bl60i

aukid kreatinin 1 blodi

oedlilegar nidurstodur Ur profunum 4a lifrarstarfsemi
ofnaemisvidbrogd par med talio proti djupt i hud og-Ondunarerfidleikar
vodvaverkir

mikil minnkun 4 pvagmagni

klaoi

utbrot

&dabolga

Hydroklortiazid
Mjég algengar

litio af kalium 1 blodi
aukio magn af fitumd blooi

Algengar

mikid magn af'pvagsyru i blooi

litid af magnesium i blodi

litid af natrium i blodi

sundl, yfirlid pegar stadid er upp

minnkud matarlyst

ogledi og uppkost

utbrot med klada og annars konar ttbrot

erfidleikar vid a0 na risi eda vidhalda risi getnadarlims
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Mjég sjaldgceefar

1itid af bl6dflogum (stundum asamt blaedingum i hid eda marblettum)
sykur 1 pvagi

mikid magn sykurs 1 bl6di

versnun efnaskipta vid sykursyki

depurd (punglyndi)

oreglulegur hjartslattur

opaegindi i kvid

haegdatregda

lifrarsjikdomar sem geta komid fram dsamt gulnun hudar og augna eda dokkleitu pvagi
(bl6dlysublodleysi)

aukin viokvemni hudar fyrir solarljési

o fjolublair blettir & hud

o nyrnasjukdomar

Koma orsjaldan fyrir

o hiti, halssarindi eda sar i munni, tidari sykingar (skortur 4 eda litid af hvitum blodkornum)

o ol huo, preyta, maedi, dokkleitt pvag (bloolysublddleysi, 6edlilegt nidurbrot raudra blodkorna
annadhvort i @0um eda annars stadar i likamanum)

o rugl, preyta, vodvakippir og krampar, hr6d 6ndun (blodlyting vegna blodkloridlaekkunar)

o verulegur verkur i efri hluta kvidar (brisbolga)

o utbrot, klaoi, ofsakladi, ondunarerfidleikar eda kyngingarerfidleikar, sundl (ofnaemisvidbrogo)

. ondunarerfidleikar d4samt hita, hosti, hvaesandi 6ndun, ma:6i, (andnaud, lungnabjtgur,
millivefslungnabolga)

° utbrot i andliti, lidverkir, vodasjikdomar, hiti (raudirtifar)

o @&dabolga med einkennum svo sem utbrotum, raudfjolublaum blettum, hiti (eedabdlga)

. alvarlegur hudsjukdomur sem veldur utbrotum, hudroda, blodrum 4 vorum, augum eda i munni,

huoflognun, hita (drep 1 pekjuvef)

Tioni ekki pekkt

o mattleysi, marblettir og tidar sykingar (vanmyndunarbl6dleysi)

o sjontap eda verkir i augum vegna prystingsheekkunar i augum (hugsanlega einkenni bradrar
pronghornsglaku)

o madi

o verulega minnkud pvagmyndun (hugsanlega einkenni skertrar nyrnastarfsemi eda nyrnabilunar)

. alvarlegur hudsjikdomur sem veldur utbrotum, htidroda, blodrum 4 vorum, augum eda i munni,
huoflognun, hita (regnbogarodapot)

o voovakrampar

e hiti (sotthiti)

Latio laekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i
pessum fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

5. HVERNIG GEYMA A IMPRIDA HCT

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Imprida HCT eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og pynnunni (eftir
fyrnist/EXP). Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymi0 ekki vid heerri hita en 30°C.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.

Ekki skal nota Imprida HCT pakkningu ef hun er skemmd eda ber pess merki ad att hafi verid vid
hana.
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6. APRAR UPPLYSINGAR

Hvao inniheldur Imprida HCT
Virku innihaldsefnin i Imprida HCT eru amlodipin (sem amlodipinbesylate), valsartan og
hydroklortiazid.

- Imprida HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg filmuhtidadar toflur: Hver filmuhadud tafla inniheldur
amlodipin 5 mg (sem amlodipinbesylat), valsartan 160 mg og hydroklortiazid 12,5 mg. Onnur
innihaldsefni eru orkristollud sellulosa; crospovidon; vatnsfti kisilkvoda; magnesiumsterat;
hypromelldsa; macrogol 4000; talkiim; titantvioxid (E171).

Utlit Imprida HCT og pakkningastzerdir
- Imprida HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg filmuhudadar toflur eru hvitar, spordskjulaga toflur,
audkenndar med ,,NVR* & annarri hlidinni og ,,VCL* & hinni hlidinni.

Imprida HCT er faanlegt i pakkningum med 14, 28, 30, 56, 90, 98 eda 280 filmuhududum téflum,
fj6lpakkningum med 280 toflum (samanstanda af 4 6skum, sem hver fyrir sig inniheldur 70 téflur eda
20 6skjum sem hver fyrir sig inniheldur 14 t6flur) og i sjukrahuspakkningum med 56, 98 eda

280 toflum 1 stakskammtapynnum. Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 5AB
Bretland

Framleioandi

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Niirnberg
byskaland

Ef 6skad er frekari upplysinga um/lyfid, vinsamlegast hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a
hverjum stao:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N-V, Novartis Pharma N.V.

Tél/Tel: 4322 2461611 Tél/Tel: +322246 16 11
Bbouarapus Magyarorszag

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Hungéria Kft. Pharma
Ten.: +359 2 976 98 28 Tel.: +36 1 457 65 00

Ceska republika Malta

Novartis s.r.0. Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +420 225 775 111 Tel: +356 2298 3217
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Danmark Nederland

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma B.V.

TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +31 263782 111
Deutschland Norge

Novartis Pharma GmbH Novartis Norge AS

Tel: +49 9112730 TIf: +47 23 05 20 00

Eesti Osterreich

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Pharma GmbH

Tel: +372 66 30 810 Tel: +43 1 86 6570

EALaoa Polska

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Poland Sp. z o.0.
TnA: +30210 281 17 12 Tel.: +48 22 375 4888
Espaiia Portugal

Lacer, S.A. Novartis Farma - Produtos Farmaceéuticos, S.A.
Tel: +34 93 446 53 00 Tel: +351 21 000 8600
France Romania

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tél: +33 1 55 47 66 00 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 Slovenska 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: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvnpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690.690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.
Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370
Lietuva

Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +370 5269 16 50
bessi fylgisedill var sidast sampykktur

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 heimasidu Lyfjastofnunar Evropu
http://www.ema.europa.eu

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is
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FYLGISEPILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

Imprida HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg filmuhudadar toflur
amlodipin/valsartan/hydroklortiazid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 40ur en byrjad er ad nota lyfio.

Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

Leitio til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um lyfid.

bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdio
peim skada, jatnvel pott um somu sjuikdéomseinkenni sé ad reda.

Latid leekninn eda lyfjafreding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst 4 1 pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

i fylgisedlinum:

SNl S e

1.

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

Hvernig nota 4 Imprida HCT

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Imprida HCT

Adrar upplysingar

UPPLYSINGAR UM IMPRIDA HCT OG VIP HVERJU PADP ER NOTAD

{ Imprida HCT t6flum eru prju virk innihaldsefni sem nefiiast amlodipin, valsartan og hydroklortiazid.
Oll prju efnin lekka blodprysting.

Amlodipin tilheyrir lyfjaflokki sem nefnist kalsiumgangalokar. Amlodipin kemur i veg fyrir ad
kalsium fari inn i &0aveggi og veldur pvi bar med ad adarnar dragast ekki saman.

Valsartan tilheyrir lyfjaflokki sem nefnist-angiotensin-II vidtakablokkar. Angiotensin II er efni
sem myndast i likamanum og veldut-pvi ad adar dragast saman, sem veldur haekkudum
blodprystingi. Valsartan verkar med pvi ad hindra ahrif angiotensin I1.

Hydroklortiazio tilheyrir lyfjatiokki sem nefnist pvagraesilyf af flokki tiazida. Hydroklortiazid
eykur pvagmyndun en pad‘lzekkar einnig blodprysting.

Fyrir tilstilli allra pessara priggja verkunarhatta slaknar 4 adunum og bl6oprystingurinn leekkar.

Imprida HCT er notad-til. medferdar vid of haum blodprystingi hja fullordnum sjuklingum sem eru a
medferd med amlodipini, valsartani eda hydroklortiazioi og sem gaetu haft avinning af pvi a0 taka eina
toflu sem inniheldur 61l prju lyfin.
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2.

ADPUR EN BYRJAD ER AP NOTA IMPRIDA HCT

EKkKki ma nota Imprida HCT

eftir pridja manud medgongu. (Einnig er betra ad fordast ad nota Imprida HCT snemma &
medgdngu — sja kaflann ,,Medganga‘).

ef pt ert med ofnzemi fyrir amlodipini, valsartani, hydroklortiazidi, salfonamidafleioum (lyf
vid Ondunarfera- eda pvagferasykingum), eda einhverju 60ru innihaldsefni Imprida HCT (sja
kafla 6, ,,Hvad inniheldur Imprida HCT*).

Ef bt telur a0 pu geetir verid med ofnaemi, skaltu ekki nota Imprida HCT og raofzera pig vid
leekninn.

ef pt ert meod lifrarsjukddm, skemmdir 4 sméu gallvegunum i lifrinni (gallskorpulifur) sem
veldur uppsofnun galls 1 lifrinni (gallteppu).

ef pt ert med alvarlegan nyrnasjukdom eda ef pu ert a skilunarmedfero.

ef pu getur ekki myndad pvag (pvagpurrd).

ef pt ert med of 1itid kalium eda natrium i blodi, pratt fyrir medferd.

ef pt ert med of mikid kalsium 1 bl6di, pratt fyrir medfero.

ef pt ert med pvagsyrugigt (pvagsyrukristallar 1 lidum).

Ef eitthvad af framangreindu 4 vid skal ekki nota Imprida HCT og hafa sainband vid laekninn.

Geeta skal sérstakrar varidar vid notkun Imprida HCT

ef pt ert me0 litid af kalium eda magnesium i bl6di (med eda an einkenna svo sem
voovamattleysis, sinadratta eda 6edlilegs hjartslattar).

ef pt ert med 1itid magn natriums 1 bl6di (med eda an einkerina svo sem preytu, rugls,
voovakippa eda krampa).

ef pt ert med mikid af kalsium i blodi (med eda an cinkenna svo sem 6gledi, uppkasta,
hagdatregdu, magaverkja, tidra pvaglata, porsta, vddvamattleysis eda vodvakippa).

ef pt tekur inn lyf eda efni sem auka magn kaliums 1 bl6di. betta getur verid kaliumuppbot eda
saltauppbot sem inniheldur kalium, kaliumsparandi lyf og heparin. Naudsynlegt getur verid ad
mala magn kaliums 1 bl6di med reglulegu millibili.

ef pt ert med nyrnasjikdom, hefur fengid-igrett nyra eda hefur verid sagt ad pt sért med
prengingar i nyrnaslagaedum.

ef pt ert med lifrarsjukdom.

ef pt ert med eda hefur fengio hjartabilun eda kransadasjukdom, petta 4 sérstaklega vid ef pu
ert ad nota hamarksskammt,af Imprida HCT (10 mg/320 mg/25 mg).

ef leeknirinn hefur sagt bér ad pt sért med hjartalokuprengingar (6sadar- eda
miturlokuprengingar}.cda 6edlilega pykknun hjartavodvans (ofvaxtarhjartavoovakvilli med
teppu).

ef pt ert med aldosteronheilkenni. bPad er sjukdémur sem felur i sér ad nyrnahetturnar
framleida of mikio af hormoninu alddsteroni. Ef petta 4 vid er ekki meelt med notkun Imprida
HCT.
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- ef pt ert me0 sjuikdom sem kallast raudir ulfar.

- ef pt ert med sykursyki (mikid magn sykurs i bl60i).

- ef pu ert med mikid af kélesteroli eda blodfitum i blooi.

- ef pt feerd hudviobrogd svo sem utbrot eftir ad hafa verid 1 sol.

- ef pt hefur fengid ofnemisvidbrégd vio 60rum blodprystingsleekkandi lyfjum eda
pvagresilyfjum (lyfjaflokkur sem einnig kallast ,,bjugtoflur®), sérstaklega ef pt ert med astma
eda ofnemi.

- ef pt hefur verid med uppkdst eda nidurgang.

- ef pt finnur fyrir sundli og/eda pad lidur yfir pig medan 4 medferd med Imprida HCT skaltu
segja lekninum fra pvi eins fljott og haegt er.

- ef pt finnur fyrir sjonskerdingu eda verkjum i augum. Pad gaetu verid einkenni um hakkun
prystings 1 augunum og getur komid fram innan klukkustunda eda viku eftir ad medferd med
Imprida HCT er hafin. betta getur leitt til viovarandi sjonskerdingar ef pad er ekki medhondlad.

Ef eitthvad af framangreindu 4 vid skal hafa samband vio leekninn.

bu verdur a0 segja lekninum fra pvi ef pu heldur ad pu sért (eda gaetir ordid) pungud. Ekki er meelt
med notkun Imprida HCT snemma 4 medgongunni og ekki ma nota pad eftir pridja manud medgéngu
pvi pad getur haft alvarlegar afleidingar fyrir barnid ef pad er notad & pvi timabili (sja kaflann
»Medganga og brjostagjof).

Ekki er meelt med notkun Imprida HCT handa bérnum og unglingum yrigri-en 18 ara.

Imprida HCT og aldradir (65 ara og eldri)

Sjuklingar a aldrinum 65 ara og eldri geta notad Imprida HCT1 somu skommtum og adrir fulloronir
sjuklingar og 4 sama hatt og peir hafa notad virku efnin prjii,-amlodipin, valsartan og hydroklortiazio.
Aldradir sjuklingar, sérstaklega peir sem taka hdmarksskammt af Imprida HCT

(10 mg/320 mg/25 mg), skulu lata mzaela blodprystinginn reglulega.

Notkun annarra lyfja

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 6nnur lyf'sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig
pau sem fengin eru an lyfsedils. Vera mé @d. leknirinn purfi ad breyta skammti lyfjanna eda gripa til
annarra varadarradstafana. I sumum tilvikum ma vera ad hatta purfi notkun einhvers lyfsins. betta 4
einkum vid um eftirtalin lyf:

Ekki nota samhlida:
. litium (lyf vid sumum gerdum punglyndis)
. lyf eda efni sem auka magn kaliums i blodi. Petta getur verid kaliumuppbot eda saltauppbot sem

inniheldur kaliam, kaliumsparandi lyf og heparin.
Geeta skal varadar vid samhlida notkun med:

. afengi, svetitotlum og svaefingalyfjum (lyf sem gefin eru sjuklingum fyrir skurdadgerdir og
adrar adgeroir)

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

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

pvagblodru, astma, ferdaveiki, vodvakippum, parkinsonsveiki og sem viobot vid svefingu)
. 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 vid of miklum
blodfitum)

. simvastatini (lyf sem notad er vid hau kolesteroli)

. ciclosporini (lyf sem notad er vid liffeeraflutninga til ad koma 1 veg fyrir hofnun liffeeris eda vid
00rum sjukdomum, t.d. gigt eda ofnemishidbolgu)

. frumueyodandi lyfjum (lyf vid krabbameini), svo sem metotrexati og cyclofosfamidi

. digoxini eda 60rum digitalis glykosidum (lyfjum vid hjartasjukdomum)

. verapamili, diltiazemi (hjartalyf)

. joodskuggaefnum (sem notud eru vid myndgreiningarrannsoknir)
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. lyfjum vid sykursyki (lyf til inntéku svo sem metformin eda instlin)

. lyfjum til medferdar vio pvagsyrugigt, svo sem allopurinoli

. lyfjum sem geta aukid magn blo0sykurs (beta-blokkar, diazoxid)

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

. lyfjum sem geta dregid Gr magni natriums i bl6di, svo sem punglyndislyfjum, gedrofslyfjum og
flogaveikilyfjum

. lyfjum sem geta dregid Gr magni kaliums 1 bl6di, svo sem pvagraesilyfjum (bjugtéflum),
barksterum, haegdalyfjum, amphotericini eda penicillini G

. lyfjum til ad haekka blodprysting svo sem adrenalini og noradrenalini

. lyfjum sem notud eru vid HIV/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 bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAID-lyfjum), p.m.t.
sérteekum cycléoxygenasa-2 hemlum (Cox-2 hemlum)

. voovaslakandi lyfjum (lyfjum sem valda vodvaslokun og eru notud vid skurdadgerdir)
. nitroglycerini og 6drum nitrétum, eda 6drum lyfjum sem kollud eru edavikkandi lyf

. 00rum blodprystingslaekkandi lyfjum p.m.t. metyldopa

. rifampicini (notad, til deemis, vid berklum)

. johannesarjurt (jonsmessurunni, Hypericum perforatum)

. dantroleni (innrennsli vid verulegum breytingum 4 likamshita)

. D-vitamini og kalsium soltum.

Radfaerdu pig vid leeknirinn 4dur en pu neytir dfengis. Afengi getur valdid of mikilli
blodprystingslaekkun og/eda aukid heettu 4 sundli eda yfirlidi.

Ef ImpridaHCT er notad med mat eda drykk

Nota mé Imprida HCT med mat eda an. beir sem eru & medferd med Imprida HCT eiga ekki ad neyta
greipaldins eda greipaldinsafa. betta er vegna pess.ad greipaldin og greipaldinsafi geta valdid aukinni
péttni virka efnisins amlodipins i bl6di, sem getur valdid ofyrirsjaanlegri aukningu 4
blodprystingslakkandi dhrifum Imprida HCT.

Medganga og brjostagjof

Medganga

bu verdur ad segja laekninum fra'pvi ef pu heldur ad pu sért (eda geaetir ordid) pungud. Laknirinn
mun yfirleitt radleggja pér ad heetta ad nota Imprida HCT adur en pu verdur pungud eda um leid og pu
veist ad pu ert pungud og mun radleggja pér ad nota énnur lyf i stadinn fyrir Imprida HCT. Ekki er
radlagt ad nota Imprida HCT snemma 4 medgongu, og ekki ma nota pad eftir pridja manud medgdéngu
pvi pad getur haft alvarlegar afleidingar fyrir barnid ef pad er notad eftir pridja manud medgongu.

Brjostagjof

Segdu lzekninum fra pvi ef pti ert med barn a brjosti eda ert vid pad ad hefja brjostagjof. Ekki er
melt med notkun Imprida HCT handa madrum sem eru med barn a brjosti og vera ma ad leknirinn
velji adra meodferd handa pér ef pu vilt hafa barn 4 brjosti, sérstaklega ef barnid er nyfeett eda er
fyrirburi.

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

Eins og vid 4 um morg 6nnur lyf sem notud eru vid hadum blodprystingi getur petta lyf valdio sundli.
Ef pu finnur fyrir slikum ahrifum skaltu hvorki aka né nota taeki eda vélar.
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3. HVERNIG NOTA A IMPRIDA HCT

Notid 1yfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef pu ert ekki viss um hvernig 4 ad nota lyfid
leitadu pa upplysinga hja lekninum. Med pessu moti naest mestur arangur og minni hetta er 4
aukaverkunum.

Venjulegur skammtur af Imprida HCT er ein tafla 4 solarhring.

- Best er ad taka lyfid 4 sama tima dag hvern, helst ad morgni.

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

- Taka mé Imprida HCT inn med mat eda an. Ekki taka Imprida HCT inn med greipaldini eda
greipaldinsafa.

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

Ef steerri skammtur en mzlt er fyrir um er notadur
Ef pt hefur tekid of margar Imprida HCT toflur inn, skaltu tafarlaust leita til laeknis: Bt gaetir purft 4
leeknishjalp ad halda.

Ef gleymist ad nota Imprida HCT

Ef gleymist ad nota einn skammt af lyfinu skal taka hann inn strax og eftir pvi er munad. Sidan skal
taka naesta skammt a venjulegum tima. Ef hins vegar er nanast komid.ad nasta skammti skal taka
naestu t6flu a réttum tima. Ekki 4 ad tvofalda skammt (tveer toflur/ieinu) til ad baeta upp t6flu sem
gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad nota Imprida HCT
Ef medferd med Imprida HCT er hatt getur pad leitt til pess ad sjuikdomurinn versni. Ekki skal haetta
notkun lyfsins nema ad raoi laeknis.

EkKi hzetta ad taka lyfio, jafnvel pott pér lidi vel

beir sem eru med of hdan blodprysting eru oft einkennalausir. Morgum getur 1idid alveg edlilega. bad
er mjog mikilvaegt ad pu notir petta lyf nakvemlega eins og leknirinn hefur meelt fyrir um, til pess ad
na sem bestum arangri og draga ur heettu 4 aukaverkunum. Mettu i reglulegt eftirlit hja laekninum
jafnvel po pér 1idi vel.

Leitio til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR

Eins og vid 4 um oll lyf getur Imprida HCT valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
bessara aukaverkana getur ordid vart i akvedinni tioni, sem skilgreind er sem hér segir:

mjog algengar: koma fyrir hja fleiri en 1 notanda af hverjum 10

algengar: koma fyrir hja 1 til 10 notendum af hverjum 100

sjaldgeefar: koma fyrir hja 1 til 10 notendum af hverjum 1.000

mjog sjaldgeefar: koma fyrir hja 1 til 10 notendum af hverjum 10.000

koma Orsjaldan fyrir: koma fyrir hja innan vid 1 notanda af hverjum 10.000

tioni ekki pekkt: ekki hegt ad 4eetla tioni t fra fyrirliggjandi gognum

Sumar aukaverkanir geta verid alvarlegar og parfnast lzeknismedferdar an tafar
Leitadu tafarlaust til leeknis ef einhver eftirtalinna einkenna koma fram:
Algengar

o sundl
o lagur blodprystingur (yfirlidstilfinning, sundl, skyndilegt medvitundarleysi)
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Sjaldgcefar
o mikil minnkun & pvagmagni (skert nyrnastarfsemi)

Mjég sjaldgceefar

o skyndilegar bledingar
o oreglulegur hjartslattur
o lifrarsjikdomar

Koma orsjaldan fyrir

o ofnaemisvidbrogd med einkennum a bord vid utbrot og klada
ofsabjugur: proti i andliti, vorum eda tungu, ondunarerfidleikar
herpingsverkur/prystingur fyrir brjosti sem versnar eda hverfur ekki
mattleysi, mar, hiti og tidar sykingar

stirdleiki

Adrar mogulegar aukaverkanir Imprida HCT:

Algengar

o Opeaegindi i maga eftir maltio
o preyta

o proti

. litid magn kaliums i bl6di
° hofudverkur
o tid pvaglat

Sjaldgcefar

o hradur hjartslattur

o svimi

o sjontruflanir

o Opegindi i maga

o brjostverkur

o aukning kéfnunarefnis 1 pvagi, kreatinins og pvagsyru i bl6oi
o mikid magn kalsiums, fitu eda natriums i bl6oi
o minnkun & kalium 1 bl6di

o slem lykt Gr munni

o nidurgangur

o munnpurrkur

o ogledi

o uppkost

o kvidverkir

o pyngdaraukning
o lystarleysi
o breytt bragdskyn

o bakverkur

o proti i lidum

. vodvakippir/mattleysi/verkir
o verkir 1 utlimum

. minnkud geta til ad annadhvort standa eda ganga edlilega
o prottleysi
o erfidleikar vi0 samhafingu

. sundl vid ad standa upp eda eftir areynslu
o slappleiki
o svefntruflanir

° dofi eda naladofi

171



taugakwvilli

syfja

skyndilegt, timabundid medvitundarleysi
lagur blodprystingur pegar stadid er upp
getuleysi

hosti

madi

erting 1 halsi

mikil svitamyndun

kl4oi

proti, rodi og verkur eftir blaad

hadrodi

skjalfti

Tioni ekki pekkt
o breytingar 4 bl6drannséknum 4 nyrnastarfsemi, kaliumaukning i bl6di, 1itid magn raudra
bléokorna

Aukaverkanir sem greint hefur verid fra i tengslum vio notkun amlodipins, valsartans eda
hydréklértiazios sitt i hvoru lagi, en hafa ekki komio fram vid notkun Imprida HCT eda sem
hafa komio oftar fram:

Amlodipin

Algengar

o hjartslattaronot

o kvidverkir

o ogledi

* syfja

o hitasteypur
Sjaldgcefar

o sud fyrir eyrum

o breyttar haegdavenjur
o verkir

o pyngdartap

o lioverkir

o skjalfti

o skapsveiflur

o pvaglatakvillar

o naturpvaglat

o brjostasteekkun hja korlum
o nefrennsli

o harlos

o huoutpot

o fjolubléir blettir 4 hud
o utbrot

o mislitun 4 hud
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Koma érsjaldan fyrir

litid magn hvitra blodkorna og blodflagna

oreglulegur hjartslattur

hjartaafall

boélga 1 slimhtid magans eda brisbolga, ofvoxtur i tannholdi, 6edlilegar nidurstéour Gr préofunum
a lifrarstarfsemi

lifrarsjikdomar sem geta komid fram 4samt gulnun hidar og augna eda dokkleitu pvagi
ofnaemisvidbrogd par med talid proti djupt i hud og dndunarerfidleikar

mikid magn sykurs 1 bl6di

aukinn vodvastifleiki

htdvidbrogd asamt roda og flognun hudar, blodrur 4 vorum, augum eda i munni
klaejandi utbrot

&dabolga

Tioni ekki pekkt

stifir utlimir og handskjalfti

Valsartan
Tioni ekki pekkt

oedlilegar nidurstodur Ur rannsdknum 4 raudum blédkornum
litid magna af dkvednum gerdum hvitra blédkorna og blodflagna
aukio kalium i bl60i

aukid kreatinin 1 blodi

oedlilegar nidurstodur Ur profunum 4a lifrarstarfsemi
ofnaemisvidbrogd par med talid proti djupt i hud og-Ondunarerfidleikar
vodvaverkir

mikil minnkun 4 pvagmagni

klaoi

utbrot

&dabolga

Hydroklortiazid
Mjég algengar

litio af kalium 1 blodi
aukio magn af fitumd bldoi

Algengar

mikid magn af'pvagsyru i blooi

litid af magnesium i bl6di

litid af natrium i blodi

sundl, yfirlid pegar stadid er upp

minnkud matarlyst

ogledi og uppkost

utbrot med klada og annars konar ttbrot

erfidleikar vid a0 na risi eda vidhalda risi getnadarlims
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Mjég sjaldgceefar

1itid af bl6dflogum (stundum asamt blaedingum i hid eda marblettum)
sykur 1 pvagi

mikid magn sykurs 1 bl6oi

versnun efnaskipta vid sykursyki

depurd (punglyndi)

oreglulegur hjartslattur

opaegindi i kvid

haegdatregda

lifrarsjikdomar sem geta komid fram dsamt gulnun hudar og augna eda dokkleitu pvagi
(bl6dlysublodleysi)

aukin vidkvemni hudar fyrir s6larljési

o fjolublair blettir & hud

o nyrnasjukdomar

Koma orsjaldan fyrir

o hiti, halssarindi eda sar i munni, tidari sykingar (skortur 4 eda litid af hvitum blodkornum)

o ol huo, preyta, maedi, dokkleitt pvag (bl6dlysublddleysi, oedlilegt nidurbrot raudra blodkorna
annadhvort i @0um eda annars stadar i likamanum)

o rugl, preyta, vodvakippir og krampar, hr6d 6ndun (blodlyting vegna blodkloridlaekkunar)

o verulegur verkur i efri hluta kvidar (brisbolga)

o utbrot, klaoi, ofsakladi, ondunarerfidleikar eda kyngingarerfidieikar, sundl (ofnemisviobrogo)

. ondunarerfidleikar d4samt hita, hosti, hvaesandi 6ndun, ma20i, (andnaud, lungnabjtgur,
millivefslungnabolga)

° utbrot i andliti, lidverkir, vodasjikdomar, hiti (raudirtifar)

o @&dabolga med einkennum svo sem utbrotum, raudfjolublaum blettum, hiti (edabolga)

. alvarlegur hudsjukdomur sem veldur utbrotum, hudroda, blodrum 4 vorum, augum eda i munni,

huoflognun, hita (drep 1 pekjuvef)

Tioni ekki pekkt

o mattleysi, marblettir og tidar sykingar (vanmyndunarbl6dleysi)

o sjontap eda verkir i augum vegna prystingshaekkunar i augum (hugsanlega einkenni bradrar
pronghornsglaku)

o madi

o verulega minnkud pvagmyndun (hugsanlega einkenni skertrar nyrnastarfsemi eda nyrnabilunar)

. alvarlegur hudsjikdomur sem veldur utbrotum, htidroda, bloorum & vérum, augum eda i munni,
huoflognun, hita (regnbogarodapot)

o voovakrampar

e hiti (sotthiti)

Latio laekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i
pessum fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

5. HVERNIG GEYMA A IMPRIDA HCT

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Imprida HCT eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og pynnunni (eftir
fyrnist/EXP). Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymi0 ekki vid heerri hita en 30°C.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.

Ekki skal nota Imprida HCT pakkningu ef hun er skemmd eda ber pess merki ad att hafi verid vid
hana.
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6. APRAR UPPLYSINGAR

Hvao inniheldur Imprida HCT
Virku innihaldsefnin i Imprida HCT eru amlodipin (sem amlodipinbesylate), valsartan og
hydroklortiazid.

- Imprida HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg filmuhudadar toflur: Hver filmuhtdud tafla inniheldur
amlodipin 10 mg (sem amlodipinbesylat), valsartan 160 mg og hydroklortiazid 12,5 mg. Onnur
innihaldsefni eru orkristdllud sellulosa; crospovidon; vatnsfri kisilkvoda; magnesiumsterat;
hypromelldsa; macrogol 4000; talktim; titantvioxid (E171); gult jarnoxid (E172); rautt jarnoxio
(E172).

Utlit Imprida HCT og pakkningastzerdir
- Imprida HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg filmuhudadar toflur eru félgular, spordskjulaga toflur,
audkenndar med ,,NVR* a annarri hlidinni og ,,VDL* 4 hinni hlidinni.

Imprida HCT er faanlegt i pakkningum med 14, 28, 30, 56, 90, 98 eda 280 filmuhadudum toflum, i
fj6lpakkningum med 280 toflum (samanstanda af 4 6skum, sem hver fyrir sig inniheldur 70 téflur eda
20 6skjum sem hver fyrir sig inniheldur 14 t6flur) og i sjukrahuspakkningum med 56, 98 eda

280 toflum 1 stakskammtapynnum. Ekki er vist ad allar pakkningasterdit s€u markadssettar.

Markadsleyfishafi

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 5AB
Bretland

Framleioandi

Novartis Pharma GmbH
Roonstralie 25

D-90429 Niirnberg
byskaland

Ef 6skad er frekari upplysinga.um lyfid, vinsamlegast hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a
hverjum stao:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma NV Novartis Pharma N.V.

Tél/Tel: 4322246 16 11 Tél/Tel: +322246 16 11
Bbouarapus Magyarorszag

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Hungéria Kft. Pharma
Ten.: +359 2 976 98 28 Tel.: +36 1 457 65 00

Ceska republika Malta

Novartis s.r.0. Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +420 225 775 111 Tel: +356 2298 3217
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Danmark Nederland

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma B.V.

TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +31 263782 111
Deutschland Norge

Novartis Pharma GmbH Novartis Norge AS

Tel: +49 9112730 TIf: +47 23 05 20 00

Eesti Osterreich

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Pharma GmbH

Tel: +372 66 30 810 Tel: +43 1 86 6570

EALaoa Polska

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Poland Sp. z o.0.
TnA: +30210 281 17 12 Tel.: +48 22 375 4888
Espaiia Portugal

Lacer, S.A. Novartis Farma - Produtos Farmaceéuticos, S.A.
Tel: +34 93 446 53 00 Tel: +351 21 000 8600
France Romania

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tél: +33 1 55 47 66 00 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 Slovenska 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: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvnpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690.690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.
Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370
Lietuva

Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +370 5269 16 50
bessi fylgisedill var sidast sampykktur

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 heimasidu Lyfjastofnunar Evrépu
http://www.ema.europa.eu

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is
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FYLGISEPILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

Imprida HCT 5 mg/160 mg/25 mg filmuhiodadar téflur
amlodipin/valsartan/hydroklortiazid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 40ur en byrjad er ad nota lyfio.

Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

Leitio til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um lyfid.

bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdio
peim skada, jatnvel p6tt um somu sjuikdéomseinkenni sé ad reda.

Latid leekninn eda lyfjafreding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst 4 1 pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

i fylgisedlinum:

SN e

1.

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

Hvernig nota 4 Imprida HCT

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Imprida HCT

Adrar upplysingar

UPPLYSINGAR UM IMPRIDA HCT OG VIP HVERJU PADP ER NOTAD

{ Imprida HCT t6flum eru prju virk innihaldsefni sem nefiiast amlodipin, valsartan og hydroklortiazid.
Oll prju efnin lekka blodprysting.

Amlodipin tilheyrir lyfjaflokki sem nefnist kalsiumgangalokar. Amlodipin kemur i veg fyrir ad
kalsium fari inn i &0aveggi og veldur pvi bar med ad adarnar dragast ekki saman.

Valsartan tilheyrir lyfjaflokki sem nefnist-angiotensin-II vidtakablokkar. Angiotensin II er efni
sem myndast i likamanum og veldut-pvi ad adar dragast saman, sem veldur heekkudum
blodprystingi. Valsartan verkar med pvi ad hindra ahrif angiotensin I1.

Hydroklortiazio tilheyrir lyfjatiokki sem nefnist pvagraesilyf af flokki tiazida. Hydroklortiazid
eykur pvagmyndun en pad‘lzekkar einnig blodprysting.

Fyrir tilstilli allra pessara priggja verkunarhatta slaknar 4 adunum og bl6oprystingurinn leekkar.

Imprida HCT er notad-til. medferdar vid of haum blodprystingi hja fullordnum sjuklingum sem eru a
medferd med amlodipini, valsartani eda hydroklortiazioi og sem gaetu haft avinning af pvi a0 taka eina
toflu sem inniheldur 61l prju lyfin.
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2.

ADPUR EN BYRJAD ER AP NOTA IMPRIDA HCT

EKkKki ma nota Imprida HCT

eftir pridja manud medgongu. (Einnig er betra ad fordast ad nota Imprida HCT snemma &
medgdngu — sja kaflann ,,Medganga‘).

ef pt ert med ofnzemi fyrir amlodipini, valsartani, hydroklortiazidi, salfonamidafleioum (lyf
vid Ondunarfera- eda pvagferasykingum), eda einhverju 60ru innihaldsefni Imprida HCT (sja
kafla 6, ,,Hvad inniheldur Imprida HCT*).

Ef bt telur a0 pu geetir verid med ofnaemi, skaltu ekki nota Imprida HCT og raofzera pig vid
leekninn.

ef pt ert meod lifrarsjukddm, skemmdir a sméu gallvegunum i lifrinni (gallskorpulifur) sem
veldur uppsofnun galls 1 lifrinni (gallteppu).

ef pt ert med alvarlegan nyrnasjukdom eda ef pu ert a skilunarmedfero.

ef pu getur ekki myndad pvag (pvagpurrd).

ef pt ert med of 1itid kalium eda natrium i blodi, pratt fyrir medferd.

ef pt ert med of mikid kalsium 1 bl6di, pratt fyrir medfero.

ef pt ert med pvagsyrugigt (pvagsyrukristallar 1 lidum).

Ef eitthvad af framangreindu 4 vid skal ekki nota Imprida HCT og hafa sainband vid laekninn.

Geeta skal sérstakrar varidar vid notkun Imprida HCT

ef pt ert me0 litid af kalium eda magnesium i bl6di (med eda an einkenna svo sem
voovamattleysis, sinadratta eda 6edlilegs hjartslattar).

ef pt ert med 1itid magn natriums 1 bl6di (med eda an einkerina svo sem preytu, rugls,
voovakippa eda krampa).

ef pt ert med mikid af kalsium i blodi (med eda an cinkenna svo sem 6gledi, uppkasta,
hagdatregdu, magaverkja, tidra pvaglata, porsta, vddvamattleysis eda vodvakippa).

ef pt tekur inn lyf eda efni sem auka magn kaliums 1 bl6di. betta getur verid kaliumuppbot eda
saltauppbot sem inniheldur kalium, kaliumsparandi lyf og heparin. Naudsynlegt getur verid ad
mala magn kaliums 1 bl6di med reglulegu millibili.

ef pt ert med nyrnasjikdom, hefur fengid-igrett nyra eda hefur verid sagt ad pt sért med
prengingar i nyrnaslagaedum.

ef pt ert med lifrarsjukdom.

ef pt ert med eda hefur fengio hjartabilun eda kransadasjukdom, petta 4 sérstaklega vid ef pu
ert ad nota hamarksskammt,af Imprida HCT (10 mg/320 mg/25 mg).

ef leeknirinn hefur sagt bér ad pt sért med hjartalokuprengingar (6sadar- eda
miturlokuprengingar}.cda 6edlilega pykknun hjartavodvans (ofvaxtarhjartavoovakvilli med
teppu).

ef pt ert med aldosteronheilkenni. bPad er sjukdémur sem felur i sér ad nyrnahetturnar
framleida of mikio af hormoninu alddsteroni. Ef petta 4 vid er ekki meelt med notkun Imprida
HCT.

ef pt ert med sjukdom sem kallast raudir ulfar.

ef pt ert med sykursyki (mikid magn sykurs 1 bl60i).

ef pt ert med mikid af kolesteroli eda blodfitum i blooi.

ef pt feerd hudviobrogo svo sem utbrot eftir ad hafa verid i sol.

ef pt hefur fengid ofnemisvidbrogd vio 60rum blodprystingsleekkandi lyfjum eda
pvagresilyfjum (lyfjaflokkur sem einnig kallast ,,bjugtoflur®), sérstaklega ef pti ert med astma
eda ofnami.

ef pu hefur verid med uppkost eda nidurgang.
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- ef pa finnur fyrir sundli og/eda pad lidur yfir pig medan 4 medferd med Imprida HCT skaltu
segja lekninum fra pvi eins fljott og haegt er.

- ef pt finnur fyrir sjonskerdingu eda verkjum i augum. Pad gaetu verid einkenni um hakkun
prystings 1 augunum og getur komid fram innan klukkustunda eda viku eftir ad medferd med
Imprida HCT er hafin. betta getur leitt til viovarandi sjonskerdingar ef pad er ekki medhondlad.

Ef eitthvad af framangreindu 4 vid skal hafa samband vio leekninn.

bu verdur a0 segja lekninum fré pvi ef pu heldur ad pu sért (eda gaetir ordid) pungud. Ekki er meelt
med notkun Imprida HCT snemma 4 medgongunni og ekki ma nota pad eftir pridja manud medgéngu
pvi pad getur haft alvarlegar afleidingar fyrir barnid ef pad er notad & pvi timabili (sja kaflann
»Medganga og brjostagjof).

Ekki er meelt med notkun Imprida HCT handa bérnum og unglingum yngri en 18 ara.

Imprida HCT og aldradir (65 ara og eldri)

Sjuklingar & aldrinum 65 ara og eldri geta notad Imprida HCT i sému skommtum og adrir fulloronir
sjuklingar og 4 sama hatt og peir hafa notad virku efnin prja, amlodipin, valsartan og hydroklortiazid.
Aldradir sjuklingar, sérstaklega peir sem taka hdmarksskammt af Imprida HCT

(10 mg/320 mg/25 mg), skulu lata mzaela blodprystinginn reglulega.

Notkun annarra lyfja

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 6nnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig
pau sem fengin eru an lyfsedils. Vera mé ad leeknirinn purfi ad breyta skammti lyfjanna eda gripa til
annarra varadarradstafana. [ sumum tilvikum ma vera ad hatta purfi notkun einhvers lyfsins. betta &
einkum vid um eftirtalin lyf:

Ekki nota samhlida:
. littum (lyf vid sumum gerdum punglyndis)
. lyf eda efni sem auka magn kaliums i blodi. betta getur verid kaliumuppbot eda saltauppbot sem

inniheldur kalium, kaliumsparandi lyf og heparin.
Geeta skal varadar vid samhlida notkun meo:

. afengi, svefntoflum og svaefingalyfjum (lyf sem gefin eru sjuklingum fyrir skurdadgerdir og
adrar adgeroir)

. amantadini (lyf vid parkinsensveiki, einnig notad vid akvednum sjukdémum af voldum veira)

. andkolinvirkum lyfjum (lyfvid ymsum kvillum, svo sem maga- og garnakrémpum, krémpum i

pvagblodru, astma, ferdaveiki, vodvakippum, parkinsonsveiki og sem viobot vid svaefingu)
. krampastillandi Lyfjuri 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 vid of miklum
blodfitum)

. simvastatini (lyf sem notad er vio hau koélesteroli)

. ciclosporini (lyf sem notad er vid liffeeraflutninga til ad koma i veg fyrir hofnun liffeeris eda vid
00rum sjukdomum, t.d. gigt eda ofnemishidbolgu)

. frumueyodandi lyfjum (lyf vid krabbameini), svo sem metotrexati og cyclofosfamidi

. digoxini eda 60rum digitalis glykosioum (lyfjum vid hjartasjukdomum)

. verapamili, diltiazemi (hjartalyf)

. jodskuggaefnum (sem notud eru vid myndgreiningarrannsoknir)

. lyfjum vid sykursyki (lyf til inntdku 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 “forsades de pointes” (6reglulegum hjartsletti), svo sem lyfjum vid
hjartslattaroreglu (lyfjum vid hjartasjukdomum) og sumum gedrofslyfjum

. lyfjum sem geta dregid Gr magni natriums i bl6di, svo sem punglyndislyfjum, gedrofslyfjum og
flogaveikilyfjum

. lyfjum sem geta dregid Gr magni kaliums i bl6di, svo sem pvagresilyfjum (bjugtoflum),

barksterum, haegdalyfjum, amphotericini eda penicillini G

179



. lyfjum til a0 haekka blodprysting svo sem adrenalini og noradrenalini

. lyfjum sem notud eru vid HIV/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 bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAID-lyfjum), p.m.t.
sérteekum cycléoxygenasa-2 hemlum (Cox-2 hemlum)

. voovaslakandi lyfjum (lyfjum sem valda vodvaslokun og eru notud vid skurdadgerdir)
. nitroglycerini og 6drum nitrétum, eda 6drum lyfjum sem kollud eru edavikkandi lyf

. 60rum blodprystingslaekkandi lyfjum p.m.t. metyldopa

. rifampicini (notad, til deemis, vid berklum)

. johannesarjurt (jonsmessurunni, Hypericum perforatum)

. dantroleni (innrennsli vid verulegum breytingum 4 likamshita)

. D-vitamini og kalsium soltum.

Radferdu pig vid leeknirinn 4dur en pu neytir dfengis. Afengi getur valdid of mikilli
blodprystingslaekkun og/eda aukid heettu 4 sundli eda yfirlioi.

Ef ImpridaHCT er notad med mat eda drykk

Nota mé Imprida HCT med mat eda an. beir sem eru 4 medferd med Imprida HCT eiga ekki ad neyta
greipaldins eda greipaldinsafa. betta er vegna pess ad greipaldin og greipaldinsafi geta valdid aukinni
péttni virka efnisins amlodipins i bl6di, sem getur valdid ofyrirsjaanlegriaakningu 4
blodprystingslaekkandi dhrifum Imprida HCT.

Medganga og brjostagjof

Medganga

bu verdur ad segja laekninum fra pvi ef pu heldur ad pu-sert (eda geaetir ordid) pungud. Laknirinn
mun yfirleitt radleggja pér ad heetta ad nota Imprida HCT dadur en pti verdur pungud eda um leid og pu
veist ad pu ert pungud og mun radleggja pér ad nota onnur lyf i stadinn fyrir Imprida HCT. Ekki er
radlagt ad nota Imprida HCT snemma 4 medgongu, og ekki mé nota pad eftir pridja manud medgdngu
pvi pad getur haft alvarlegar afleidingar fyrir barnid ef pad er notad eftir pridja manud medgongu.

Brjostag)of

Segdu lzekninum fra pvi ef pt ert . med.barn a brjosti eda ert vid pad ad hefja brjostagjof. Ekki er
melt med notkun Imprida HCT handa madrum sem eru med barn a brjosti og vera ma ad leknirinn
velji adra meodferd handa pér ef pu vilt hafa barn 4 brjosti, sérstaklega ef barnid er nyfeett eda er
fyrirburi.

Leitio rada hja lekninum-eoa lyfjafreedingi adur en lyf eru notud.
Akstur og notkun véla

Eins og vid 4 um morg 6nnur lyf sem notud eru vid hdum blodprystingi getur petta lyf valdio sundli.
Ef pt finnur fyrir slikum ahrifum skaltu hvorki aka né nota taeki eda vélar.
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3. HVERNIG NOTA A IMPRIDA HCT

Notid 1yfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef pu ert ekki viss um hvernig 4 ad nota lyfid
leitadu pa upplysinga hja lekninum. Med pessu moti naest mestur arangur og minni hetta er 4
aukaverkunum.

Venjulegur skammtur af Imprida HCT er ein tafla 4 solarhring.

- Best er ad taka lyfid 4 sama tima dag hvern, helst ad morgni.

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

- Taka mé Imprida HCT inn med mat eda an. Ekki taka Imprida HCT inn med greipaldini eda
greipaldinsafa.

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

Ef steerri skammtur en mzlt er fyrir um er notadur
Ef pt hefur tekid of margar Imprida HCT toflur inn, skaltu tafarlaust leita til laeknis: Bt gaetir purft 4
leeknishjalp ad halda.

Ef gleymist ad nota Imprida HCT

Ef gleymist ad nota einn skammt af lyfinu skal taka hann inn strax og eftir pvi er munad. Sidan skal
taka naesta skammt a venjulegum tima. Ef hins vegar er nanast komid.ad nasta skammti skal taka
naestu to6flu a réttum tima. Ekki 4 ad tvofalda skammt (tveer toflur/ieinu) til ad baeta upp t6flu sem
gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad nota Imprida HCT
Ef medferd med Imprida HCT er hatt getur pad leitt til pess ad sjuikdomurinn versni. Ekki skal haetta
notkun lyfsins nema ad raoi laeknis.

EkKi hzetta ad taka lyfio, jafnvel pott pér lidi vel

beir sem eru med of hdan blodprysting eru oft einkennalausir. Morgum getur 1idid alveg edlilega. bad
er mjog mikilvaegt ad pu notir petta lyf nakvemlega eins og leknirinn hefur meelt fyrir um, til pess ad
na sem bestum arangri og draga ur heettu 4 aukaverkunum. Mettu i reglulegt eftirlit hja laekninum
jafnvel po pér 1idi vel.

Leitio til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR

Eins og vid 4 um oll lyf getur Imprida HCT valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
bessara aukaverkana getur ordid vart i akvedinni tioni, sem skilgreind er sem hér segir:

mjog algengar: koma fyrir hja fleiri en 1 notanda af hverjum 10

algengar: koma fyrir hja 1 til 10 notendum af hverjum 100

sjaldgeefar: koma fyrir hja 1 til 10 notendum af hverjum 1.000

mjog sjaldgeefar: koma fyrir hja 1 til 10 notendum af hverjum 10.000

koma Orsjaldan fyrir: koma fyrir hja innan vid 1 notanda af hverjum 10.000

tioni ekki pekkt: ekki hegt ad 4eetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gognum

Sumar aukaverkanir geta verid alvarlegar og parfnast lzeknismedferdar an tafar
Leitadu tafarlaust til laeknis ef einhver eftirtalinna einkenna koma fram:
Algengar

o sundl
o lagur blodprystingur (yfirlidstilfinning, sundl, skyndilegt medvitundarleysi)
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Sjaldgcefar
o mikil minnkun & pvagmagni (skert nyrnastarfsemi)

Mjég sjaldgceefar

o skyndilegar bledingar
o oreglulegur hjartslattur
o lifrarsjikdomar

Koma orsjaldan fyrir

o ofnaemisvidbrogd med einkennum a bord vid utbrot og klada
ofsabjugur: proti i andliti, vorum eda tungu, ondunarerfidleikar
herpingsverkur/prystingur fyrir brjosti sem versnar eda hverfur ekki
mattleysi, mar, hiti og tidar sykingar

stirdleiki

Adrar mogulegar aukaverkanir Imprida HCT:

Algengar

o Opegindi i maga eftir maltio
o preyta

o proti

. litid magn kaliums i bl6di
° hofudverkur
o tid pvaglat

Sjaldgcefar

o hradur hjartslattur

o svimi

o sjontruflanir

o Opegindi i maga

o brjostverkur

o aukning kéfnunarefnis 1 pvagi, kreatinins og pvagsyru i bl6oi
o mikid magn kalsiums, fitu eda natriums i bl6oi
o minnkun & kalium 1 bl6di

o slem lykt Gr munni

o nidurgangur

o munnpurrkur

o ogledi

o uppkost

o kvidverkir

o pyngdaraukning
o lystarleysi
o breytt bragdskyn

o bakverkur

o proti i lidum

. vodvakippir/mattleysi/verkir
o verkir 1 utlimum

. minnkud geta til ad annadhvort standa eda ganga edlilega
o prottleysi
o erfidleikar vi0 samhafingu

. sundl vid ad standa upp eda eftir areynslu
o slappleiki
o svefntruflanir

° dofi eda naladofi
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taugakwvilli

syfja

skyndilegt, timabundid medvitundarleysi
lagur blodprystingur pegar stadid er upp
getuleysi

hosti

madi

erting 1 halsi

mikil svitamyndun

kl4oi

proti, rodi og verkur eftir blaad

hadrodi

skjalfti

Tioni ekki pekkt
o breytingar 4 bl6drannséknum 4 nyrnastarfsemi, kaliumaukning i bl6di, 1itid magn raudra
bléokorna

Aukaverkanir sem greint hefur verid fra i tengslum vio notkun amlodipins, valsartans eda
hydréklértiazios sitt i hvoru lagi, en hafa ekki komio fram vid notkun Imprida HCT eda sem
hafa komio oftar fram:

Amlodipin

Algengar

o hjartslattaronot

o kvidverkir

o ogledi

* syfja

o hitasteypur
Sjaldgcefar

o sud fyrir eyrum

o breyttar haegdavenjur
o verkir

o pyngdartap

o lioverkir

o skjalfti

o skapsveiflur

o pvaglatakvillar

o naturpvaglat

o brjostasteekkun hja korlum
o nefrennsli

o harlos

o huoutpot

o fjolubléir blettir 4 hud
o utbrot

o mislitun 4 hud
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Koma érsjaldan fyrir

litid magn hvitra blodkorna og blodflagna

oreglulegur hjartslattur

hjartaafall

boélga 1 slimhtid magans eda brisbolga, ofvoxtur 1 tannholdi, 6edlilegar nidurstéour Gr préofunum
a lifrarstarfsemi

lifrarsjikdomar sem geta komid fram 4samt gulnun hidar og augna eda dokkleitu pvagi
ofnaemisvidbrogo par med talid proti djupt i hud og dndunarerfidleikar

mikid magn sykurs 1 bl6oi

aukinn vodvastifleiki

htdvidbrogd asamt roda og flognun hudar, blodrur 4 vorum, augum eda i munni
klaejandi utbrot

&dabolga

Tioni ekki pekkt

stifir utlimir og handskjalfti

Valsartan
Tioni ekki pekkt

oedlilegar nidurstodur Ur rannsdknum 4 raudum blédkornum
litid magna af dkvednum gerdum hvitra blédkorna og blodflagna
aukio kalium i bl60i

aukid kreatinin 1 blodi

oedlilegar nidurstodur Ur profunum 4a lifrarstarfsemi
ofnaemisvidbrogd par med talid proti djupt i hud og-Ondunarerfidleikar
vodvaverkir

mikil minnkun 4 pvagmagni

klaoi

utbrot

&dabolga

Hydroklortiazid
Mjég algengar

litio af kalium 1 blodi
aukio magn af fitumd bldoi

Algengar

mikid magn af'pvagsyru i blooi

litid af magnesium i bl6di

litid af natrium i blodi

sundl, yfirlid pegar stadid er upp

minnkud matarlyst

ogledi og uppkost

utbrot med klada og annars konar ttbrot

erfidleikar vid a0 na risi eda vidhalda risi getnadarlims
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Mjég sjaldgceefar

1itid af bl6dflogum (stundum asamt blaeedingum i hid eda marblettum)
sykur 1 pvagi

mikid magn sykurs 1 bl6oi

versnun efnaskipta vid sykursyki

depurd (punglyndi)

oreglulegur hjartslattur

opaegindi i kvid

haegdatregda

lifrarsjikdomar sem geta komid fram dsamt gulnun hudar og augna eda dokkleitu pvagi
(bl6dlysublodleysi)

aukin vidkvemni hudar fyrir s6larljési

o fjolublair blettir & hud

o nyrnasjukdomar

Koma orsjaldan fyrir

o hiti, halssarindi eda sar i munni, tidari sykingar (skortur 4 eda litid af hvitum blodkornum)

o ol huo, preyta, maedi, dokkleitt pvag (bl6dlysublddleysi, oedlilegt nidurbrot raudra blodkorna
annadhvort i @0um eda annars stadar i likamanum)

o rugl, preyta, vodvakippir og krampar, hr6d 6ndun (blodlyting vegna blodkloridlaekkunar)

o verulegur verkur i efri hluta kvidar (brisbolga)

o utbrot, klaoi, ofsakladi, ondunarerfidleikar eda kyngingarerfidieikar, sundl (ofnemisviobrogo)

. ondunarerfidleikar d4samt hita, hosti, hvaesandi 6ndun, ma20i, (andnaud, lungnabjtgur,
millivefslungnabolga)

° utbrot i andliti, lidverkir, vodasjikdomar, hiti (raudirttifar)

o @&dabolga med einkennum svo sem utbrotum, raudfjolublaum blettum, hiti (edabolga)

. alvarlegur hudsjukdomur sem veldur utbrotum, hudroda, blodrum 4 vorum, augum eda i munni,

huoflognun, hita (drep 1 pekjuvef)

Tioni ekki pekkt

o mattleysi, marblettir og tidar sykingar (vanmyndunarbl6dleysi)

o sjontap eda verkir i augum vegna prystingshaekkunar i augum (hugsanlega einkenni bradrar
pronghornsglaku)

o madi

o verulega minnkud pvagmyndun (hugsanlega einkenni skertrar nyrnastarfsemi eda nyrnabilunar)

. alvarlegur hudsjikdomur sem veldur utbrotum, htidroda, bloorum & vérum, augum eda i munni,
huoflognun, hita (regnbogarodapot)

o voovakrampar

e hiti (sotthiti)

Latio laekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i
pessum fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

5. HVERNIG GEYMA A IMPRIDA HCT

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Imprida HCT eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og pynnunni (eftir
fyrnist/EXP). Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymi0 ekki vid heerri hita en 30°C.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.

Ekki skal nota Imprida HCT pakkningu ef hun er skemmd eda ber pess merki ad att hafi verid vid
hana.
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6. APRAR UPPLYSINGAR

Hvao inniheldur Imprida HCT
Virku innihaldsefnin i Imprida HCT eru amlodipin (sem amlodipinbesylate), valsartan og
hydroklortiazid.

- Imprida HCT 5 mg/160 mg/25 mg filmuhudadar téflur: Hver filmuhtdud tafla inniheldur
amlodipin 5 mg (sem amlodipinbesylat), valsartan 160 mg og hydroklortiazid 25 mg. Onnur
innihaldsefni eru orkristdllud sellulosa; crospovidon; vatnsfri kisilkvoda; magnesiumsterat;
hypréomelldsa; macrogol 4000; talktim; titantvioxio (E171); gult jarnoxid (E172).

Utlit Imprida HCT og pakkningastzerdir
- Imprida HCT 5 mg/160 mg/25 mg filmuhudadar téflur eru gular, spordskjulaga toflur,
audkenndar med ,,NVR* 4 annarri hlidinni og ,,VEL* & hinni hlidinni.

Imprida HCT er faanlegt i pakkningum med 14, 28, 30, 56, 90, 98 eda 280 filmuhududum téflum,
fj6lpakkningum med 280 toflum (samanstanda af 4 6skum, sem hver fyrir sig inniheldur 70 téflur eda
20 6skjum sem hver fyrir sig inniheldur 14 t6flur) og i sjukrahuspakkningum med 56, 98 eda

280 toflum 1 stakskammtapynnum. Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 5AB
Bretland

Framleioandi

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Niirnberg
byskaland

Ef 6skad er frekari upplysinga um/lyfid, vinsamlegast hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a
hverjum stao:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N-V, Novartis Pharma N.V.

Tél/Tel: 4322 2461611 Tél/Tel: +322246 16 11
Bbouarapus Magyarorszag

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Hungéria Kft. Pharma
Ten.: +359 2 976 98 28 Tel.: +36 1 457 65 00

Ceska republika Malta

Novartis s.r.0. Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +420 225 775 111 Tel: +356 2298 3217
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Danmark Nederland

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma B.V.

TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +31 263782 111
Deutschland Norge

Novartis Pharma GmbH Novartis Norge AS

Tel: +49 9112730 TIf: +47 23 05 20 00

Eesti Osterreich

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Pharma GmbH

Tel: +372 66 30 810 Tel: +43 1 86 6570

EALaoa Polska

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Poland Sp. z o.0.
TnA: +30210 281 17 12 Tel.: +48 22 375 4888
Espaiia Portugal

Lacer, S.A. Novartis Farma - Produtos Farmaceéuticos, S.A.
Tel: +34 93 446 53 00 Tel: +351 21 000 8600
France Romania

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tél: +33 1 55 47 66 00 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 Slovenska 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: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvnpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690.690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.
Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370
Lietuva

Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +370 5269 16 50
bessi fylgisedill var sidast sampykktur

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 heimasidu Lyfjastofnunar Evrépu
http://www.ema.europa.eu

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is
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FYLGISEPILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

Imprida HCT 10 mg/160 mg/25 mg filmuhuodadar toflur
amlodipin/valsartan/hydroklortiazid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 40ur en byrjad er ad nota lyfio.

Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

Leitio til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um lyfid.

bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdio
peim skada, jatnvel pott um somu sjuikdomseinkenni sé ad reda.

Latid lekninn eda lyfjafreding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst 4 1 pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

i fylgisedlinum:

S e

1.

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

Hvernig nota 4 Imprida HCT

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Imprida HCT

Adrar upplysingar

UPPLYSINGAR UM IMPRIDA HCT OG VIP HVERJU PADP ER NOTAD

{ Imprida HCT t6flum eru prju virk innihaldsefni sem nefiiast amlodipin, valsartan og hydroklortiazid.
Oll prju efnin lekka blodprysting.

Amlodipin tilheyrir lyfjaflokki sem nefnist kalsiumgangalokar. Amlodipin kemur i veg fyrir ad
kalsium fari inn i &0aveggi og veldur pvi bar med ad adarnar dragast ekki saman.

Valsartan tilheyrir lyfjaflokki sem nefnist-angiotensin-II vidtakablokkar. Angiotensin II er efni
sem myndast i likamanum og veldut-pvi ad adar dragast saman, sem veldur haekkudum
blodprystingi. Valsartan verkar med pvi ad hindra ahrif angiotensin I1.

Hydroklortiazio tilheyrir lyfjatiokki sem nefnist pvagraesilyf af flokki tiazida. Hydroklortiazid
eykur pvagmyndun en pad‘lzekkar einnig blodprysting.

Fyrir tilstilli allra pessara priggja verkunarhatta slaknar 4 adunum og bl6oprystingurinn leekkar.

Imprida HCT er notad-til. medferdar vid of haum blodprystingi hja fullordnum sjuklingum sem eru a
medferd med amlodipini, valsartani eda hydroklortiazioi og sem gaetu haft avinning af pvi a0 taka eina
toflu sem inniheldur 61l prju lyfin.
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2.

ADPUR EN BYRJAD ER AP NOTA IMPRIDA HCT

EKkKki ma nota Imprida HCT

eftir pridja manud medgongu. (Einnig er betra ad fordast ad nota Imprida HCT snemma &
medgdngu — sja kaflann ,,Medganga‘).

ef pt ert med ofnzemi fyrir amlodipini, valsartani, hydroklortiazidi, salfonamidafleioum (lyf
vid Ondunarfera- eda pvagferasykingum), eda einhverju 60ru innihaldsefni Imprida HCT (sja
kafla 6, ,,Hvad inniheldur Imprida HCT*).

Ef bt telur a0 pu geetir verid med ofnaemi, skaltu ekki nota Imprida HCT og raofzera pig vid
leekninn.

ef pt ert meod lifrarsjukddm, skemmdir 4 sméu gallvegunum i lifrinni (gallskorpulifur) sem
veldur uppsofnun galls 1 lifrinni (gallteppu).

ef pt ert med alvarlegan nyrnasjukdom eda ef pu ert a skilunarmedfero.

ef pu getur ekki myndad pvag (pvagpurrd).

ef pt ert med of 1itid kalium eda natrium i blodi, pratt fyrir medferd.

ef pt ert med of mikid kalsium 1 bl6di, pratt fyrir medfero.

ef pt ert med pvagsyrugigt (pvagsyrukristallar 1 lidum).

Ef eitthvad af framangreindu 4 vid skal ekki nota Imprida HCT og hafa sainband vid laekninn.

Geeta skal sérstakrar varidar vid notkun Imprida HCT

ef pt ert me0 litid af kalium eda magnesium i bl6di (med eda an einkenna svo sem
voovamattleysis, sinadratta eda 6edlilegs hjartslattar).

ef pt ert med 1itid magn natriums 1 bl6di (med eda an einkerina svo sem preytu, rugls,
voovakippa eda krampa).

ef pt ert med mikid af kalsium i blodi (med eda an cinkenna svo sem 6gledi, uppkasta,
hagdatregdu, magaverkja, tidra pvaglata, porsta, vddvamattleysis eda vodvakippa).

ef pt tekur inn lyf eda efni sem auka magn kaliums 1 bl6di. betta getur verid kaliumuppbot eda
saltauppbot sem inniheldur kalium, kaliumsparandi lyf og heparin. Naudsynlegt getur verid ad
mala magn kaliums 1 bl6di med reglulegu millibili.

ef pt ert med nyrnasjukdom, hefur fengid-igrett nyra eda hefur verid sagt ad pt sért med
prengingar i nyrnaslagaedum.

ef pt ert med lifrarsjukdom.

ef pt ert med eda hefur fengio hjartabilun eda kransadasjukdom, petta 4 sérstaklega vid ef pu
ert ad nota hamarksskammt,af Imprida HCT (10 mg/320 mg/25 mg).

ef leeknirinn hefur sagt bér ad pt sért med hjartalokuprengingar (6sadar- eda
miturlokuprengingar}.cda 6edlilega pykknun hjartavodvans (ofvaxtarhjartavoovakvilli med
teppu).

ef pt ert med aldosteronheilkenni. bPad er sjukdémur sem felur i sér ad nyrnahetturnar
framleida of mikio af hormoninu alddsteroni. Ef petta 4 vid er ekki meelt med notkun Imprida
HCT.
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- ef pt ert me0 sjuikdom sem kallast raudir ulfar.

- ef pt ert med sykursyki (mikid magn sykurs i bl60i).

- ef pu ert med mikid af kélesteroli eda blodfitum i blooi.

- ef pt feerd hudviobrogd svo sem utbrot eftir ad hafa verid 1 sol.

- ef pt hefur fengid ofnemisvidbrégd vio 60rum blodprystingsleekkandi lyfjum eda
pvagresilyfjum (lyfjaflokkur sem einnig kallast ,,bjugtoflur®), sérstaklega ef pt ert med astma
eda ofnemi.

- ef pt hefur verid med uppkdst eda nidurgang.

- ef pt finnur fyrir sundli og/eda pad lidur yfir pig medan 4 medferd med Imprida HCT skaltu
segja lekninum fra pvi eins fljott og haegt er.

- ef pt finnur fyrir sjonskerdingu eda verkjum i augum. Pad gaetu verid einkenni um hakkun
prystings 1 augunum og getur komid fram innan klukkustunda eda viku eftir ad medferd med
Imprida HCT er hafin. betta getur leitt til viovarandi sjonskerdingar ef pad er ekki medhondlad.

Ef eitthvad af framangreindu 4 vid skal hafa samband vio leekninn.

bu verdur a0 segja lekninum frd pvi ef pu heldur ad pu sért (eda gaetir ordid) pungud. Ekki er meelt
med notkun Imprida HCT snemma 4 medgongunni og ekki ma nota pad eftir pridja manud medgéngu
pvi pad getur haft alvarlegar afleidingar fyrir barnid ef pad er notad & pvi timabili (sja kaflann
»Medganga og brjostagjof).

Ekki er meelt med notkun Imprida HCT handa bérnum og unglingum yrigri-en 18 ara.

Imprida HCT og aldradir (65 ara og eldri)

Sjuklingar a aldrinum 65 ara og eldri geta notad Imprida HCTi somu skommtum og adrir fulloronir
sjuklingar og 4 sama hatt og peir hafa notad virku efnin prjii,-amlodipin, valsartan og hydroklortiazio.
Aldradir sjuklingar, sérstaklega peir sem taka hdmarksskammt af Imprida HCT

(10 mg/320 mg/25 mg), skulu lata mzaela blodprystinginn reglulega.

Notkun annarra lyfja

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 6nnur lyf'sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig
pau sem fengin eru an lyfsedils. Vera mé @d. leknirinn purfi ad breyta skammti lyfjanna eda gripa til
annarra vardarradstafana. I sumum tilvikum ma vera ad hatta purfi notkun einhvers lyfsins. betta &
einkum vid um eftirtalin lyf:

Ekki nota samhlida:
. litium (lyf vid sumum gerdum punglyndis)
. lyf eda efni sem auka magn kaliums i blodi. Petta getur verid kaliumuppbot eda saltauppbot sem

inniheldur kaliam, kaliumsparandi lyf og heparin.
Geeta skal varadar vid samhlida notkun med:

. afengi, svetitotlum og svaefingalyfjum (lyf sem gefin eru sjuklingum fyrir skurdadgerdir og
adrar adgeroir)

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

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

pvagblodru, astma, ferdaveiki, vodvakippum, parkinsonsveiki og sem viobot vid svefingu)
. 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 vid of miklum
blodfitum)

. simvastatini (lyf sem notad er vid hau kolesteroli)

. ciclosporini (lyf sem notad er vid liffeeraflutninga til ad koma 1 veg fyrir hofnun liffeeris eda vid
00rum sjukdomum, t.d. gigt eda ofnemishidbolgu)

. frumueyodandi lyfjum (lyf vid krabbameini), svo sem metotrexati og cyclofosfamidi

. digoxini eda 60rum digitalis glykosidum (lyfjum vid hjartasjukdomum)

. verapamili, diltiazemi (hjartalyf)

. joodskuggaefnum (sem notud eru vid myndgreiningarrannsoknir)
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. lyfjum vid sykursyki (lyf til inntéku svo sem metformin eda instlin)

. lyfjum til medferdar vio pvagsyrugigt, svo sem allopurinoli

. lyfjum sem geta aukid magn blo0sykurs (beta-blokkar, diazoxid)

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

. lyfjum sem geta dregid Gr magni natriums i bl6di, svo sem punglyndislyfjum, gedrofslyfjum og
flogaveikilyfjum

. lyfjum sem geta dregid Gr magni kaliums 1 bl6di, svo sem pvagraesilyfjum (bjugtéflum),
barksterum, haegdalyfjum, amphotericini eda penicillini G

. lyfjum til ad haekka blodprysting svo sem adrenalini og noradrenalini

. lyfjum sem notud eru vid HIV/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 bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAID-lyfjum), p.m.t.
sérteekum cycléoxygenasa-2 hemlum (Cox-2 hemlum)

. voovaslakandi lyfjum (lyfjum sem valda vodvaslokun og eru notud vid skurdadgerdir)
. nitroglycerini og 6drum nitrétum, eda 6drum lyfjum sem kollud eru edavikkandi lyf

. 00rum blodprystingslaekkandi lyfjum p.m.t. metyldopa

. rifampicini (notad, til deemis, vid berklum)

. johannesarjurt (jonsmessurunni, Hypericum perforatum)

. dantroleni (innrennsli vid verulegum breytingum 4 likamshita)

. D-vitamini og kalsium soltum.

Radfaerdu pig vid leeknirinn 4dur en pu neytir dfengis. Afengi getur valdid of mikilli
blodprystingslaekkun og/eda aukid heettu 4 sundli eda yfirlidi.

Ef ImpridaHCT er notad med mat eda drykk

Nota mé Imprida HCT med mat eda an. beir sem eru & medferd med Imprida HCT eiga ekki ad neyta
greipaldins eda greipaldinsafa. betta er vegna pess.ad greipaldin og greipaldinsafi geta valdid aukinni
péttni virka efnisins amlodipins i bl6di, sem getur valdid ofyrirsjaanlegri aukningu a4
blodprystingslaekkandi dhrifum Imprida HCT.

Medganga og brjostagjof

Medganga

bu verdur ad segja laekninum fra'pvi ef pu heldur ad pu sért (eda geaetir ordid) pungud. Laknirinn
mun yfirleitt radleggja pér ad heetta ad nota Imprida HCT adur en pu verdur pungud eda um leid og pu
veist ad pu ert pungud og mun radleggja pér ad nota énnur lyf i stadinn fyrir Imprida HCT. Ekki er
radlagt ad nota Imprida HCT snemma 4 medgongu, og ekki ma nota pad eftir pridja manud medgdéngu
pvi pad getur haft alvarlegar afleidingar fyrir barnid ef pad er notad eftir pridja manud medgongu.

Brjostagjof

Segdu lzekninum fra pvi ef pti ert med barn a brjosti eda ert vid pad ad hefja brjostagjof. Ekki er
melt med notkun Imprida HCT handa madrum sem eru med barn a brjosti og vera ma ad leknirinn
velji adra meodferd handa pér ef pu vilt hafa barn 4 brjosti, sérstaklega ef barnid er nyfeett eda er
fyrirburi.

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

Eins og vid 4 um morg 6nnur lyf sem notud eru vid hadum blodprystingi getur petta lyf valdio sundli.
Ef pu finnur fyrir slikum ahrifum skaltu hvorki aka né nota taeki eda vélar.
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3. HVERNIG NOTA A IMPRIDA HCT

Notid 1yfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef pu ert ekki viss um hvernig 4 ad nota lyfid
leitadu pa upplysinga hja lekninum. Med pessu moti naest mestur arangur og minni hetta er 4
aukaverkunum.

Venjulegur skammtur af Imprida HCT er ein tafla 4 solarhring.

- Best er ad taka lyfid 4 sama tima dag hvern, helst ad morgni.

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

- Taka mé Imprida HCT inn med mat eda an. Ekki taka Imprida HCT inn med greipaldini eda
greipaldinsafa.

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

Ef steerri skammtur en mzlt er fyrir um er notadur
Ef pt hefur tekid of margar Imprida HCT toflur inn, skaltu tafarlaust leita til laeknis: Bt gaetir purft 4
leeknishjalp ad halda.

Ef gleymist a0 nota Imprida HCT

Ef gleymist ad nota einn skammt af lyfinu skal taka hann inn strax og eftir pvi er munad. Sidan skal
taka naesta skammt a venjulegum tima. Ef hins vegar er nanast komid.ad nasta skammti skal taka
naestu to6flu a réttum tima. Ekki 4 ad tvofalda skammt (tveer toflur/ieinu) til ad baeta upp t6flu sem
gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad nota Imprida HCT
Ef medferd med Imprida HCT er hatt getur pad leitt til pess ad sjuikdomurinn versni. Ekki skal haetta
notkun lyfsins nema ad raoi laeknis.

EkKi hzetta ad taka lyfio, jafnvel pott pér lidi vel

beir sem eru med of hdan blodprysting eru oft einkennalausir. Morgum getur 1idid alveg edlilega. bad
er mjog mikilvaegt ad pu notir petta lyf nakvemlega eins og leknirinn hefur meelt fyrir um, til pess ad
na sem bestum arangri og draga ur heettu 4 aukaverkunum. Mettu i reglulegt eftirlit hja laekninum
jafnvel po pér 1idi vel.

Leitio til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR

Eins og vid 4 um oll lyf getur Imprida HCT valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
bessara aukaverkana getur ordid vart i akvedinni tioni, sem skilgreind er sem hér segir:

mjog algengar: koma fyrir hja fleiri en 1 notanda af hverjum 10

algengar: koma fyrir hja 1 til 10 notendum af hverjum 100

sjaldgeefar: koma fyrir hja 1 til 10 notendum af hverjum 1.000

mjog sjaldgeefar: koma fyrir hja 1 til 10 notendum af hverjum 10.000

koma Orsjaldan fyrir: koma fyrir hja innan vid 1 notanda af hverjum 10.000

tioni ekki pekkt: ekki hegt ad 4eetla tioni t fra fyrirliggjandi gognum

Sumar aukaverkanir geta verid alvarlegar og parfnast lzeknismedferdar an tafar
Leitadu tafarlaust til leeknis ef einhver eftirtalinna einkenna koma fram:
Algengar

o sundl
o lagur blodprystingur (yfirlidstilfinning, sundl, skyndilegt medvitundarleysi)
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Sjaldgcefar
o mikil minnkun & pvagmagni (skert nyrnastarfsemi)

Mjég sjaldgceefar

o skyndilegar bledingar
o oreglulegur hjartslattur
o lifrarsjikdomar

Koma orsjaldan fyrir

o ofnaemisvidbrogd med einkennum a bord vid utbrot og klada
ofsabjugur: proti i andliti, vorum eda tungu, ondunarerfidleikar
herpingsverkur/prystingur fyrir brjosti sem versnar eda hverfur ekki
mattleysi, mar, hiti og tidar sykingar

stirdleiki

Adrar mogulegar aukaverkanir Imprida HCT:

Algengar

o Opegindi i maga eftir maltio
o preyta

o proti

. litid magn kaliums i bl6di
° hofudverkur
o tid pvaglat

Sjaldgcefar

o hradur hjartslattur

o svimi

o sjontruflanir

o Opegindi i maga

o brjostverkur

o aukning kéfnunarefnis 1 pvagi, kreatinins og pvagsyru i bl6oi
o mikid magn kalsiums, fitu eda natriums i bl6di
o minnkun & kalium 1 bl6di

o slem lykt Gr munni

o nidurgangur

o munnpurrkur

o ogledi

o uppkost

o kvidverkir

o pyngdaraukning
o lystarleysi
o breytt bragdskyn

o bakverkur

o proti i lidum

. vodvakippir/mattleysi/verkir
o verkir 1 utlimum

. minnkud geta til ad annadhvort standa eda ganga edlilega
o prottleysi
o erfidleikar vi0 samhafingu

. sundl vid ad standa upp eda eftir areynslu
o slappleiki
o svefntruflanir

° dofi eda naladofi
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taugakwvilli

syfja

skyndilegt, timabundid medvitundarleysi
lagur blodprystingur pegar stadid er upp
getuleysi

hosti

madi

erting 1 halsi

mikil svitamyndun

kl4oi

proti, rodi og verkur eftir blaad

hadrodi

skjalfti

Tioni ekki pekkt
o breytingar 4 bl6drannséknum 4 nyrnastarfsemi, kaliumaukning i bl6di, 1itid magn raudra
bléokorna

Aukaverkanir sem greint hefur verid fra i tengslum vio notkun amlodipins, valsartans eda
hydréklértiazios sitt i hvoru lagi, en hafa ekki komio fram vid notkun Imprida HCT eda sem
hafa komio oftar fram:

Amlodipin

Algengar

o hjartslattaronot

o kvidverkir

o ogledi

* syfja

o hitasteypur
Sjaldgcefar

o sud fyrir eyrum

o breyttar haegdavenjur
o verkir

o pyngdartap

o lioverkir

o skjalfti

o skapsveiflur

o pvaglatakvillar

o naturpvaglat

o brjostasteekkun hja korlum
o nefrennsli

o harlos

o huoutpot

o fjolubléir blettir 4 hud
o utbrot

o mislitun 4 hud
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Koma érsjaldan fyrir

litid magn hvitra blodkorna og blodflagna

oreglulegur hjartslattur

hjartaafall

boélga 1 slimhtid magans eda brisbolga, ofvoxtur 1 tannholdi, 6edlilegar nidurstéour Gr préofunum
a lifrarstarfsemi

lifrarsjikdomar sem geta komid fram 4samt gulnun hidar og augna eda dokkleitu pvagi
ofnaemisvidbrogd par med talid proti djupt 1 hud og dndunarerfidleikar

mikid magn sykurs 1 bl6oi

aukinn vodvastifleiki

htdvidbrogd asamt roda og flognun hudar, blodrur 4 vorum, augum eda i munni
klaejandi utbrot

&dabolga

Tioni ekki pekkt

stifir utlimir og handskjalfti

Valsartan
Tioni ekki pekkt

oedlilegar nidurstodur Ur rannsdknum 4 raudum blédkornum
litid magna af dkvednum gerdum hvitra blédkorna og blodflagna
aukio kalium i bl60i

aukid kreatinin 1 blodi

oedlilegar nidurstodur Ur profunum 4a lifrarstarfsemi
ofnaemisvidbrogd par med talid proti djupt i hud og-Ondunarerfidleikar
vodvaverkir

mikil minnkun 4 pvagmagni

klaoi

utbrot

&dabolga

Hydroklortiazid
Mjég algengar

litio af kalium 1 blodi
aukio magn af fitumd bldoi

Algengar

mikid magn af'pvagsyru i blooi

litid af magnesium i bl6di

litid af natrium i blodi

sundl, yfirlid pegar stadid er upp

minnkud matarlyst

ogledi og uppkost

utbrot med klada og annars konar ttbrot

erfidleikar vid a0 na risi eda vidhalda risi getnadarlims
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Mjég sjaldgceefar

1itid af bl6dflogum (stundum asamt blaeedingum i hid eda marblettum)
sykur 1 pvagi

mikid magn sykurs 1 bl6oi

versnun efnaskipta vid sykursyki

depurd (punglyndi)

oreglulegur hjartslattur

opaegindi i kvid

haegdatregda

lifrarsjikdomar sem geta komid fram dsamt gulnun hudar og augna eda dokkleitu pvagi
(bl6dlysublodleysi)

aukin vidkvemni hudar fyrir s6larljési

o fjolublair blettir & hud

o nyrnasjukdomar

Koma orsjaldan fyrir

o hiti, halssarindi eda sar i munni, tidari sykingar (skortur 4 eda litid af hvitum blodkornum)

o ol huo, preyta, maedi, dokkleitt pvag (bl6dlysublddleysi, oedlilegt nidurbrot raudra blodkorna
annadhvort i @0um eda annars stadar i likamanum)

o rugl, preyta, vodvakippir og krampar, hr6d 6ndun (blodlyting vegna blodkloridlaekkunar)

o verulegur verkur i efri hluta kvidar (brisbolga)

o utbrot, klaoi, ofsakladi, ondunarerfidleikar eda kyngingarerfidieikar, sundl (ofneemisviobrogo)

. ondunarerfidleikar d4samt hita, hosti, hvaesandi 6ndun, ma20i, (andnaud, lungnabjtgur,
millivefslungnabolga)

° utbrot i andliti, lidverkir, vodasjikdomar, hiti (raudirttifar)

o @&dabolga med einkennum svo sem utbrotum, raudfjolublaum blettum, hiti (edabolga)

. alvarlegur hudsjukdomur sem veldur utbrotum, hudroda, blodrum 4 vorum, augum eda i munni,

huoflognun, hita (drep 1 pekjuvef)

Tioni ekki pekkt

o mattleysi, marblettir og tidar sykingar (vanmyndunarbl6dleysi)

o sjontap eda verkir i augum vegna prystingshaekkunar i augum (hugsanlega einkenni bradrar
pronghornsglaku)

o madi

o verulega minnkud pvagmyndun (hugsanlega einkenni skertrar nyrnastarfsemi eda nyrnabilunar)

. alvarlegur hudsjikdomur sem veldur utbrotum, htidroda, bloorum & vérum, augum eda i munni,
huoflognun, hita (regnbogarodapot)

o voovakrampar

e hiti (sotthiti)

Latio laekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i
pessum fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

5. HVERNIG GEYMA A IMPRIDA HCT

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Imprida HCT eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og pynnunni (eftir
fyrnist/EXP). Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymi0 ekki vid heerri hita en 30°C.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.

Ekki skal nota Imprida HCT pakkningu ef hun er skemmd eda ber pess merki ad att hafi verid vid
hana.
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6. APRAR UPPLYSINGAR

Hvao inniheldur Imprida HCT
Virku innihaldsefnin i Imprida HCT eru amlodipin (sem amlodipinbesylate), valsartan og
hydroklortiazid.

- Imprida HCT 10 mg/160 mg/25 mg filmuhtdadar t6flur: Hver filmuhtoud tafla inniheldur
amlodipin 10 mg (sem amlodipinbesylat), valsartan 160 mg og hydroklortiazid 25 mg. Onnur
innihaldsefni eru orkristdllud sellulosa; crospovidon; vatnsfri kisilkvoda; magnesiumsterat;
hypromelldsa; macrogol 4000; talktim; gult jarnoxio (E172).

Utlit Imprida HCT og pakkningastzerdir
- Imprida HCT 10 mg/160 mg/25 mg filmuhtdadar t6flur eru gulbrinar, spordskjulaga toflur,
audkenndar med ,,NVR* a annarri hlidinni og ,,VHL* 4 hinni hlidinni.

Imprida HCT er faanlegt i pakkningum med 14, 28, 30, 56, 90, 98 eda 280 filmuhududum téflum,
fj6lpakkningum med 280 toflum (samanstanda af 4 6skum, sem hver fyrir sig inniheldur 70 téflur eda
20 6skjum sem hver fyrir sig inniheldur 14 t6flur) og i sjukrahuspakkningum med 56, 98 eda

280 toflum 1 stakskammtapynnum. Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 5AB
Bretland

Framleioandi

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Niirnberg
byskaland

Ef 6skad er frekari upplysinga um/lyfid, vinsamlegast hafid samband vid fulltraa markadsleyfishafa &
hverjum stao:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N-V, Novartis Pharma N.V.

Tél/Tel: 4322 2461611 Tél/Tel: +322246 16 11
Bbouarapus Magyarorszag

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Hungéria Kft. Pharma
Ten.: +359 2 976 98 28 Tel.: +36 1 457 65 00

Ceska republika Malta

Novartis s.r.0. Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +420 225 775 111 Tel: +356 2298 3217
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Danmark Nederland

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma B.V.

TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +31 263782 111
Deutschland Norge

Novartis Pharma GmbH Novartis Norge AS

Tel: +49 9112730 TIf: +47 23 05 20 00

Eesti Osterreich

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Pharma GmbH

Tel: +372 66 30 810 Tel: +43 1 86 6570

EALaoa Polska

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Poland Sp. z o.0.
TnA: +30210 281 17 12 Tel.: +48 22 375 4888
Espaiia Portugal

Lacer, S.A. Novartis Farma - Produtos Farmaceéuticos, S.A.
Tel: +34 93 446 53 00 Tel: +351 21 000 8600
France Romania

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tél: +33 1 55 47 66 00 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 Slovenska 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: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvnpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690.690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.
Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370
Lietuva

Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +370 5269 16 50
bessi fylgisedill var sidast sampykktur

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 heimasidu Lyfjastofnunar Evrépu
http://www.ema.europa.eu

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is
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FYLGISEPILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

Imprida HCT 10 mg/320 mg/25 mg filmuhuodadar toflur
amlodipin/valsartan/hydroklortiazid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 40ur en byrjad er ad nota lyfio.

Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

Leitio til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um lyfid.

bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdio
peim skada, jatnvel pott um somu sjuikdomseinkenni sé ad reda.

Latid lekninn eda lyfjafreding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst 4 1 pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

i fylgisedlinum:

S e

1.

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

Hvernig nota 4 Imprida HCT

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Imprida HCT

Adrar upplysingar

UPPLYSINGAR UM IMPRIDA HCT OG VIP HVERJU PADP ER NOTAD

{ Imprida HCT t6flum eru prju virk innihaldsefni sem nefiiast amlodipin, valsartan og hydroklortiazid.
Oll prju efnin lekka blodprysting.

Amlodipin tilheyrir lyfjaflokki sem nefnist kalsiumgangalokar. Amlodipin kemur i veg fyrir ad
kalsium fari inn i &0aveggi og veldur pvi bar med ad adarnar dragast ekki saman.

Valsartan tilheyrir lyfjaflokki sem nefnist-angiotensin-II vidtakablokkar. Angiotensin II er efni
sem myndast i likamanum og veldut-pvi ad adar dragast saman, sem veldur haekkudum
blodprystingi. Valsartan verkar med pvi ad hindra ahrif angiotensin I1.

Hydroklortiazio tilheyrir lyfjatiokki sem nefnist pvagraesilyf af flokki tiazida. Hydroklortiazid
eykur pvagmyndun en pad‘lzekkar einnig blodprysting.

Fyrir tilstilli allra pessara priggja verkunarhatta slaknar 4 adunum og bl6oprystingurinn leekkar.

Imprida HCT er notad-til. medferdar vid of haum blodprystingi hja fullordnum sjuklingum sem eru a
medferd med amlodipini, valsartani eda hydroklortiazioi og sem gaetu haft avinning af pvi a0 taka eina
toflu sem inniheldur 61l prju lyfin.

199



2.

ADPUR EN BYRJAD ER AP NOTA IMPRIDA HCT

EKkKki ma nota Imprida HCT

eftir pridja manud medgongu. (Einnig er betra ad fordast ad nota Imprida HCT snemma &
medgdngu — sja kaflann ,,Medganga‘).

ef pt ert med ofnzemi fyrir amlodipini, valsartani, hydroklortiazidi, salfonamidafleioum (lyf
vid Ondunarfera- eda pvagferasykingum), eda einhverju 60ru innihaldsefni Imprida HCT (sja
kafla 6, ,,Hvad inniheldur Imprida HCT*).

Ef bt telur a0 pu geetir verid med ofnaemi, skaltu ekki nota Imprida HCT og raofzera pig vid
leekninn.

ef pt ert meod lifrarsjukddm, skemmdir 4 sméu gallvegunum i lifrinni (gallskorpulifur) sem
veldur uppsofnun galls 1 lifrinni (gallteppu).

ef pt ert med alvarlegan nyrnasjukdom eda ef pu ert a skilunarmedfero.

ef pu getur ekki myndad pvag (pvagpurrd).

ef pt ert med of 1itid kalium eda natrium i blodi, pratt fyrir medferd.

ef pt ert med of mikid kalsium 1 bl6di, pratt fyrir medfero.

ef pt ert med pvagsyrugigt (pvagsyrukristallar 1 lidum).

Ef eitthvad af framangreindu 4 vid skal ekki nota Imprida HCT og hafa sainband vid laekninn.

Geeta skal sérstakrar varidar vid notkun Imprida HCT

ef pt ert me0 litid af kalium eda magnesium i bl6di (med eda an einkenna svo sem
voovamattleysis, sinadratta eda 6edlilegs hjartslattar).

ef pt ert med 1itid magn natriums 1 bl6di (med eda an einkerina svo sem preytu, rugls,
voovakippa eda krampa).

ef pt ert med mikid af kalsium i blodi (med eda an cinkenna svo sem 6gledi, uppkasta,
hagdatregdu, magaverkja, tidra pvaglata, porsta, vddvamattleysis eda vodvakippa).

ef pt tekur inn lyf eda efni sem auka magn kaliums 1 bl6di. betta getur verid kaliumuppbot eda
saltauppbot sem inniheldur kalium, kaliumsparandi lyf og heparin. Naudsynlegt getur verid ad
mala magn kaliums 1 bl6di med reglulegu millibili.

ef pt ert med nyrnasjukdom, hefur fengid-igrett nyra eda hefur verid sagt ad pt sért med
prengingar i nyrnaslagaedum.

ef pt ert med lifrarsjukdom.

ef pt ert med eda hefur fengio hjartabilun eda kransadasjukdom, petta 4 sérstaklega vid ef pu
ert ad nota hamarksskammt,af Imprida HCT (10 mg/320 mg/25 mg).

ef leeknirinn hefur sagt bér ad pt sért med hjartalokuprengingar (6sadar- eda
miturlokuprengingar}.cda 6edlilega pykknun hjartavodvans (ofvaxtarhjartavoovakvilli med
teppu).

ef pt ert med aldosteronheilkenni. bPad er sjukdémur sem felur i sér ad nyrnahetturnar
framleida of mikio af hormoninu alddsteroni. Ef petta 4 vid er ekki meelt med notkun Imprida
HCT.
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- ef pt ert me0 sjuikdom sem kallast raudir ulfar.

- ef pt ert med sykursyki (mikid magn sykurs i bl60i).

- ef pu ert med mikid af kélesteroli eda blodfitum i blooi.

- ef pt feerd hudviobrogd svo sem utbrot eftir ad hafa verid 1 sol.

- ef pt hefur fengid ofnemisvidbrégd vio 60rum blodprystingsleekkandi lyfjum eda
pvagresilyfjum (lyfjaflokkur sem einnig kallast ,,bjugtoflur®), sérstaklega ef pt ert med astma
eda ofnemi.

- ef pt hefur verid med uppkdst eda nidurgang.

- ef pt finnur fyrir sundli og/eda pad lidur yfir pig medan 4 medferd med Imprida HCT skaltu
segja lekninum fra pvi eins fljott og haegt er.

- ef pt finnur fyrir sjonskerdingu eda verkjum i augum. Pad gaetu verid einkenni um hakkun
prystings 1 augunum og getur komid fram innan klukkustunda eda viku eftir ad medferd med
Imprida HCT er hafin. betta getur leitt til viovarandi sjonskerdingar ef pad er ekki medhondlad.

Ef eitthvad af framangreindu 4 vid skal hafa samband vio leekninn.

bu verdur a0 segja lekninum frd pvi ef pu heldur ad pu sért (eda gaetir ordid) pungud. Ekki er meelt
med notkun Imprida HCT snemma 4 medgongunni og ekki ma nota pad eftir pridja manud medgéngu
pvi pad getur haft alvarlegar afleidingar fyrir barnid ef pad er notad & pvi timabili (sja kaflann
»Medganga og brjostagjof).

Ekki er meelt med notkun Imprida HCT handa bérnum og unglingum yrigri-en 18 ara.

Imprida HCT og aldradir (65 ara og eldri)

Sjuklingar a aldrinum 65 ara og eldri geta notad Imprida HCTi somu skommtum og adrir fulloronir
sjuklingar og 4 sama hatt og peir hafa notad virku efnin prjii,-amlodipin, valsartan og hydroklortiazio.
Aldradir sjuklingar, sérstaklega peir sem taka hdmarksskammt af Imprida HCT

(10 mg/320 mg/25 mg), skulu lata mzaela blodprystinginn reglulega.

Notkun annarra lyfja

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 6nnur lyf'sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig
pau sem fengin eru an lyfsedils. Vera mé @d. leknirinn purfi ad breyta skammti lyfjanna eda gripa til
annarra vardarradstafana. I sumum tilvikum ma vera ad hatta purfi notkun einhvers lyfsins. betta &
einkum vid um eftirtalin lyf:

Ekki nota samhlida:
. litium (lyf vid sumum gerdum punglyndis)
. lyf eda efni sem auka magn kaliums i blodi. Petta getur verid kaliumuppbot eda saltauppbot sem

inniheldur kaliam, kaliumsparandi lyf og heparin.
Geeta skal varadar vid samhlida notkun med:

. afengi, svetitotlum og svaefingalyfjum (lyf sem gefin eru sjuklingum fyrir skurdadgerdir og
adrar adgeroir)

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

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

pvagblodru, astma, ferdaveiki, vodvakippum, parkinsonsveiki og sem viobot vid svefingu)
. 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 vid of miklum
blodfitum)

. simvastatini (lyf sem notad er vid hau kolesteroli)

. ciclosporini (lyf sem notad er vid liffeeraflutninga til ad koma 1 veg fyrir hofnun liffeeris eda vid
00rum sjukdomum, t.d. gigt eda ofnemishidbolgu)

. frumueyodandi lyfjum (lyf vid krabbameini), svo sem metotrexati og cyclofosfamidi

. digoxini eda 60rum digitalis glykosidum (lyfjum vid hjartasjukdomum)

. verapamili, diltiazemi (hjartalyf)

. joodskuggaefnum (sem notud eru vid myndgreiningarrannsoknir)
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. lyfjum vid sykursyki (lyf til inntéku svo sem metformin eda instlin)

. lyfjum til medferdar vio pvagsyrugigt, svo sem allopurinoli

. lyfjum sem geta aukid magn blo0sykurs (beta-blokkar, diazoxid)

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

. lyfjum sem geta dregid Gr magni natriums i bl6di, svo sem punglyndislyfjum, gedrofslyfjum og
flogaveikilyfjum

. lyfjum sem geta dregid Gr magni kaliums 1 bl6di, svo sem pvagraesilyfjum (bjugtéflum),
barksterum, haegdalyfjum, amphotericini eda penicillini G

. lyfjum til ad haekka blodprysting svo sem adrenalini og noradrenalini

. lyfjum sem notud eru vid HIV/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 bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAID-lyfjum), p.m.t.
sérteekum cycléoxygenasa-2 hemlum (Cox-2 hemlum)

. voovaslakandi lyfjum (lyfjum sem valda vodvaslokun og eru notud vid skurdadgerdir)
. nitroglycerini og 6drum nitrétum, eda 6drum lyfjum sem kollud eru edavikkandi lyf

. 00rum blodprystingslaekkandi lyfjum p.m.t. metyldopa

. rifampicini (notad, til deemis, vid berklum)

. johannesarjurt (jonsmessurunni, Hypericum perforatum)

. dantroleni (innrennsli vid verulegum breytingum 4 likamshita)

. D-vitamini og kalsium soltum.

Radfaerdu pig vid leeknirinn 4dur en pu neytir dfengis. Afengi getur valdid of mikilli
blodprystingslaekkun og/eda aukid heettu 4 sundli eda yfirlidi.

Ef ImpridaHCT er notad med mat eda drykk

Nota mé Imprida HCT med mat eda an. beir sem eru & medferd med Imprida HCT eiga ekki ad neyta
greipaldins eda greipaldinsafa. betta er vegna pess.ad greipaldin og greipaldinsafi geta valdid aukinni
péttni virka efnisins amlodipins i bl6di, sem getur valdid ofyrirsjaanlegri aukningu a4
blodprystingslaekkandi dhrifum Imprida HCT.

Medganga og brjostagjof

Medganga

bu verdur ad segja laekninum fra'pvi ef pu heldur ad pu sért (eda geaetir ordid) pungud. Laknirinn
mun yfirleitt radleggja pér ad heetta ad nota Imprida HCT adur en pu verdur pungud eda um leid og pu
veist ad pu ert pungud og mun radleggja pér ad nota énnur lyf i stadinn fyrir Imprida HCT. Ekki er
radlagt ad nota Imprida HCT snemma 4 medgongu, og ekki ma nota pad eftir pridja manud medgdéngu
pvi pad getur haft alvarlegar afleidingar fyrir barnid ef pad er notad eftir pridja manud medgongu.

Brjostagjof

Segdu lzekninum fra pvi ef pti ert med barn a brjosti eda ert vid pad ad hefja brjostagjof. Ekki er
melt med notkun Imprida HCT handa madrum sem eru med barn a brjosti og vera ma ad leknirinn
velji adra meodferd handa pér ef pu vilt hafa barn 4 brjosti, sérstaklega ef barnid er nyfeett eda er
fyrirburi.

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

Eins og vid 4 um morg 6nnur lyf sem notud eru vid hadum blodprystingi getur petta lyf valdio sundli.
Ef pu finnur fyrir slikum ahrifum skaltu hvorki aka né nota taeki eda vélar.
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3. HVERNIG NOTA A IMPRIDA HCT

Notid 1yfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef pu ert ekki viss um hvernig 4 ad nota lyfid
leitadu pa upplysinga hja lekninum. Med pessu moti naest mestur arangur og minni hetta er 4
aukaverkunum.

Venjulegur skammtur af Imprida HCT er ein tafla 4 solarhring.

- Best er ad taka lyfid 4 sama tima dag hvern, helst ad morgni.

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

- Taka mé Imprida HCT inn med mat eda an. Ekki taka Imprida HCT inn med greipaldini eda
greipaldinsafa.

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

Ef steerri skammtur en mzlt er fyrir um er notadur
Ef pt hefur tekid of margar Imprida HCT toflur inn, skaltu tafarlaust leita til laeknis: Bt gaetir purft 4
leeknishjalp ad halda.

Ef gleymist a0 nota Imprida HCT

Ef gleymist ad nota einn skammt af lyfinu skal taka hann inn strax og eftir pvi er munad. Sidan skal
taka naesta skammt a venjulegum tima. Ef hins vegar er nanast komid.ad nasta skammti skal taka
naestu to6flu a réttum tima. Ekki 4 ad tvofalda skammt (tveer toflur/ieinu) til ad baeta upp t6flu sem
gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad nota Imprida HCT
Ef medferd med Imprida HCT er hatt getur pad leitt til pess ad sjuikdomurinn versni. Ekki skal haetta
notkun lyfsins nema ad raoi laeknis.

EkKi hzetta ad taka lyfio, jafnvel pott pér lidi vel

beir sem eru med of hdan blodprysting eru oft einkennalausir. Morgum getur 1idid alveg edlilega. bad
er mjog mikilvaegt ad pu notir petta lyf nakvemlega eins og leknirinn hefur meelt fyrir um, til pess ad
na sem bestum arangri og draga ur heettu 4 aukaverkunum. Mettu i reglulegt eftirlit hja laekninum
jafnvel po pér 1idi vel.

Leitio til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR

Eins og vid 4 um oll lyf getur Imprida HCT valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
bessara aukaverkana getur ordid vart i akvedinni tioni, sem skilgreind er sem hér segir:

mjog algengar: koma fyrir hja fleiri en 1 notanda af hverjum 10

algengar: koma fyrir hja 1 til 10 notendum af hverjum 100

sjaldgeefar: koma fyrir hja 1 til 10 notendum af hverjum 1.000

mjog sjaldgeefar: koma fyrir hja 1 til 10 notendum af hverjum 10.000

koma Orsjaldan fyrir: koma fyrir hja innan vid 1 notanda af hverjum 10.000

tioni ekki pekkt: ekki hegt ad 4eetla tioni t fra fyrirliggjandi gognum

Sumar aukaverkanir geta verid alvarlegar og parfnast lzeknismedferdar an tafar
Leitadu tafarlaust til leeknis ef einhver eftirtalinna einkenna koma fram:
Algengar

o sundl
o lagur blodprystingur (yfirlidstilfinning, sundl, skyndilegt medvitundarleysi)
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Sjaldgcefar
o mikil minnkun & pvagmagni (skert nyrnastarfsemi)

Mjég sjaldgceefar

o skyndilegar bledingar
o oreglulegur hjartslattur
o lifrarsjikdomar

Koma orsjaldan fyrir

o ofnaemisvidbrogd med einkennum a bord vid utbrot og klada
ofsabjugur: proti i andliti, vorum eda tungu, ondunarerfidleikar
herpingsverkur/prystingur fyrir brjosti sem versnar eda hverfur ekki
mattleysi, mar, hiti og tidar sykingar

stirdleiki

Adrar mogulegar aukaverkanir Imprida HCT:

Algengar

o Opegindi i maga eftir maltio
o preyta

o proti

. litid magn kaliums i bl6di
° hofudverkur
o tid pvaglat

Sjaldgcefar

o hradur hjartslattur

o svimi

o sjontruflanir

o Opegindi i maga

o brjostverkur

o aukning kéfnunarefnis 1 pvagi, kreatinins og pvagsyru i bl6oi
o mikid magn kalsiums, fitu eda natriums i bl6di
o minnkun & kalium 1 bl6di

o slem lykt Gr munni

o nidurgangur

o munnpurrkur

o ogledi

o uppkost

o kvidverkir

o pyngdaraukning
o lystarleysi
o breytt bragdskyn

o bakverkur

o proti i lidum

. vodvakippir/mattleysi/verkir
o verkir 1 utlimum

. minnkud geta til ad annadhvort standa eda ganga edlilega
o prottleysi
o erfidleikar vi0 samhafingu

. sundl vid ad standa upp eda eftir areynslu
o slappleiki
o svefntruflanir

° dofi eda naladofi
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taugakwvilli

syfja

skyndilegt, timabundid medvitundarleysi
lagur blodprystingur pegar stadid er upp
getuleysi

hosti

madi

erting 1 halsi

mikil svitamyndun

kl4oi

proti, rodi og verkur eftir blaad

hadrodi

skjalfti

Tioni ekki pekkt
o breytingar 4 bl6drannséknum 4 nyrnastarfsemi, kaliumaukning i bl6di, 1itid magn raudra
bléokorna

Aukaverkanir sem greint hefur verid fra i tengslum vido notkun amlodipins, valsartans eda
hydréklértiazios sitt i hvoru lagi, en hafa ekki komio fram vid notkun Imprida HCT eda sem
hafa komio oftar fram:

Amlodipin

Algengar

o hjartslattaronot

o kvidverkir

o ogledi

* syfja

o hitasteypur
Sjaldgcefar

o sud fyrir eyrum

o breyttar haegdavenjur
o verkir

o pyngdartap

o lioverkir

o skjalfti

o skapsveiflur

o pvaglatakvillar

o naturpvaglat

o brjostasteekkun hja korlum
o nefrennsli

o harlos

o huoutpot

o fjolubléir blettir 4 hud
o utbrot

o mislitun 4 hud
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Koma érsjaldan fyrir

litid magn hvitra blodkorna og blodflagna

oreglulegur hjartslattur

hjartaafall

boélga 1 slimhtid magans eda brisbolga, ofvoxtur 1 tannholdi, 6edlilegar nidurstéour Gr préofunum
a lifrarstarfsemi

lifrarsjikdomar sem geta komid fram dsamt gulnun hudar og augna eda dokkleitu pvagi
ofnaemisvidbrogd par med talid proti djupt i hud og dndunarerfidleikar

mikid magn sykurs 1 bl6oi

aukinn vodvastifleiki

htdvidbrogd asamt roda og flognun hudar, blodrur 4 vorum, augum eda i munni
klaejandi utbrot

&dabolga

Tioni ekki pekkt

stifir utlimir og handskjalfti

Valsartan
Tioni ekki pekkt

oedlilegar nidurstodur Ur rannsdknum 4 raudum blédkornum
litid magna af dkvednum gerdum hvitra blédkorna og blodflagna
aukio kalium i bl60i

aukid kreatinin 1 blodi

oedlilegar nidurstodur Ur profunum 4 lifrarstarfsemi
ofnaemisvidbrogd par med talio proti djupt i hud og-Ondunarerfidleikar
vodvaverkir

mikil minnkun 4 pvagmagni

klaoi

utbrot

&dabolga

Hydroklortiazid
Mjég algengar

litio af kalium 1 blodi
aukio magn af fitumd bldoi

Algengar

mikid magn af'pvagsyru i blooi

litid af magnesium i blodi

litid af natrium i blodi

sundl, yfirlid pegar stadid er upp

minnkud matarlyst

ogledi og uppkost

utbrot med klada og annars konar ttbrot

erfidleikar vid a0 na risi eda vidhalda risi getnadarlims
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Mjég sjaldgeefar

1itid af bl6dflogum (stundum asamt blaedingum i hid eda marblettum)
sykur 1 pvagi

mikid magn sykurs 1 bl6oi

versnun efnaskipta vid sykursyki

depurd (punglyndi)

oreglulegur hjartslattur

opaegindi i kvid

haegdatregda

lifrarsjikdomar sem geta komid fram asamt gulnun htidar og augna eda dokkleitu pvagi
(bl6dlysublodleysi)

aukin vidkvemni hudar fyrir s6larljési

o fjolublair blettir & hud

o nyrnasjukdomar

Koma orsjaldan fyrir

o hiti, halssarindi eda sar i munni, tidari sykingar (skortur 4 eda 1itid af hvitum blédkornum)

o ol huo, preyta, maedi, dokkleitt pvag (blodlysublddleysi, 6edlilegt nidurbrot raudra blodkorna
annadhvort i @0um eda annars stadar i likamanum)

o rugl, preyta, vodvakippir og krampar, hr6d 6ndun (blodlyting vegna blodkloridlaekkunar)

o verulegur verkur i efri hluta kvidar (brisbolga)

o utbrot, klaoi, ofsakladi, ondunarerfidleikar eda kyngingarerfidieikar, sundl (ofnemisviobrogd)

. ondunarerfidleikar d4samt hita, hosti, hvaesandi 6ndun, ma20i, (andnaud, lungnabjtgur,
millivefslungnabolga)

. utbrot 1 andliti, lidverkir, vodasjukdomar, hiti (raudiraifar)

o @&dabolga med einkennum svo sem utbrotum, raudfjolublaum blettum, hiti (edabolga)

. alvarlegur hudsjukdomur sem veldur utbrotum, hudroda, blodrum 4 vorum, augum eda i munni,

huoflognun, hita (drep 1 pekjuvef)

Tioni ekki pekkt

o mattleysi, marblettir og tidar sykingar (vanmyndunarblddleysi)

o sjontap eda verkir i augum vegna prystingshaekkunar i augum (hugsanlega einkenni bradrar
pronghornsglaku)

o madi

o verulega minnkud pvagmyndun (hugsanlega einkenni skertrar nyrnastarfsemi eda nyrnabilunar)

. alvarlegur hudsjikdomur sem veldur utbrotum, htidroda, blodrum & vorum, augum eda i munni,
huoflognun, hita (regnbogarodapot)

o voovakrampar

e hiti (sotthiti)

Latio laekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i
pessum fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

5. HVERNIG GEYMA A IMPRIDA HCT

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Imprida HCT eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og pynnunni (eftir
fymist/EXP). Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymi0 ekki vid heerri hita en 30°C.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.

Ekki skal nota Imprida HCT pakkningu ef hun er skemmd eda ber pess merki ad att hafi verid vid
hana.
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6. APRAR UPPLYSINGAR

Hvao inniheldur Imprida HCT
Virku innihaldsefnin i Imprida HCT eru amlodipin (sem amlodipinbesylate), valsartan og
hydroklortiazid.

- Imprida HCT 10 mg/320 mg/25 mg filmuhtdadar t6flur: Hver filmuhtoud tafla inniheldur
amlodipin 10 mg (sem amlodipinbesylat), valsartan 320 mg og hydréklortiazid 25 mg. Onnur
innihaldsefni eru orkristdllud sellulosa; crospovidon; vatnsfri kisilkvoda; magnesiumsterat;
hypromelldsa; macrogol 4000; talktim; gult jarnoxio (E172).

Utlit Imprida HCT og pakkningastzerdir
- Imprida HCT 10 mg/320 mg/25 mg filmuhtdadar t6flur eru gulbrinar, spordskjulaga toflur,
audkenndar med ,,NVR* a annarri hlidinni og ,,VFL* 4 hinni hlidinni.

Imprida HCT er faanlegt i pakkningum med 14, 28, 30, 56, 90, 98 eda 280 filmuhududum téflum,
fj6lpakkningum med 280 toflum (samanstanda af 4 6skum, sem hver fyrir sig inniheldur 70 téflur eda
20 6skjum sem hver fyrir sig inniheldur 14 t6flur) og i sjukrahuspakkningum med 56, 98 eda

280 toflum 1 stakskammtapynnum. Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 5AB
Bretland

Framleioandi

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Niirnberg
byskaland

Ef 6skad er frekari upplysinga um/lyfid, vinsamlegast hafid samband vid fulltraa markadsleyfishafa &
hverjum stao:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N-V, Novartis Pharma N.V.

Tél/Tel: 4322 2461611 Tél/Tel: +322246 16 11
Bbouarapus Magyarorszag

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Hungéria Kft. Pharma
Ten.: +359 2 976 98 28 Tel.: +36 1 457 65 00

Ceska republika Malta

Novartis s.r.0. Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +420 225 775 111 Tel: +356 2298 3217
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Danmark Nederland

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma B.V.

TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +31 263782 111
Deutschland Norge

Novartis Pharma GmbH Novartis Norge AS

Tel: +49 9112730 TIf: +47 23 05 20 00

Eesti Osterreich

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Pharma GmbH

Tel: +372 66 30 810 Tel: +43 1 86 6570

EALaoa Polska

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Poland Sp. z o.0.
TnA: +30210 281 17 12 Tel.: +48 22 375 4888
Espaiia Portugal

Lacer, S.A. Novartis Farma - Produtos Farmaceéuticos, S.A.
Tel: +34 93 446 53 00 Tel: +351 21 000 8600
France Romania

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tél: +33 1 55 47 66 00 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 Slovenska 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: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvnpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690.690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.
Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370
Lietuva

Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +370 5269 16 50
bessi fylgisedill var sidast sampykktur

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 heimasidu Lyfjastofnunar Evrépu
http://www.ema.europa.eu

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is
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