VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Kinzalkomb 40 mg/12,5 mg toflur
Kinzalkomb 80 mg/12,5 mg toflur
2. INNIHALDSLYSING

Kinzalkomb 40 mg/12,5 mq t6flur
Hver tafla inniheldur 40 mg telmisartan og 12,5 mg hydroklértiazio.

Kinzalkomb 80 mg/12,5 mqg t6flur
Hver tafla inniheldur 80 mg telmisartan og 12,5 mg hydroklértiazio.

Hjalparefni med pekkta verkun

Kinzalkomb 40 mg/12,5 mg t6flur
Hver tafla inniheldur 112 mg af lakt6saeinhydrati sem jafngildir 107 mg af vatnsfrium laktésa.
Hver tafla inniheldur 169 mg af sorbitéli (E420).

Kinzalkomb 80 mg/12,5 mg t6flur
Hver tafla inniheldur 112 mg af laktésaeinhydrati sem jafngildir 107 mg af vatnsfrium laktésa.
Hver tafla inniheldur 338 mg af sorbitdli (E420).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tafla.

Kinzalkomb 40 mg/12,5 mg t6flur
Raud og hvit, afléng, tveggjalaga 5,2 mm tafla med igrafid kéoanumerid H4.

Kinzalkomb 80 mg/12,5 mg t6flur
Raud og hvit, afléng, tveggjalaga 6,2 mm tafla med igrafid kéoanumerid H8.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Medferd vid haprystingi (essential hypertension).

Kinzalkomb sem inniheldur 4kvedna skammtasamsetningu (fixed dose combination) (40 mg
telmisartan/12,5 mg hydroklértiazid og 80 mg telmisartan/12,5 mg hydroklortiazid) er tlad
fullordnum pegar ekki hefur verio unnt ad na vidunandi stjérn & blédprystingi med telmisartani einu
Sér.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Akvednu skammtasamsetninguna a ad gefa sjiklingum pegar ekki hefur verid unnt ad na vidunandi
stjorn a bl6dprystingi med telmisartani einu sér. Melt er med ad skammtur hvors lyfs fyrir sig sé

aukinn smam saman (up-titrate) adur en skipt er yfir i &kvedna skammtasamsetningu. Vid videigandi
Kliniskar adsteedur mé hafa i huga ad skipta beint dr einlyfjamedferd i samsetta medferd.



o Kinzalkomb 40 mg/12,5 mg mé gefa sjuklingum einu sinni & s6larhring pegar ekki hefur verid
unnt ad na viounandi stjérn a bléoprystingi med Kinzalmono 40 mg.

o Kinzalkomb 80 mg/12,5 mg mé gefa sjuklingum einu sinni & sélarhring pegar ekki hefur verid
unnt ad na viounandi stjérn a bléoprystingi med Kinzalmono 80 mg.

Aldradir
EKKi parf ad breyta skommtum hja 6ldrudum sjuklingum.

Skert nyrnastarfsemi

Reynsla hja sjuklingum med vaegt til medalskerta nyrnastarfsemi er takmorkud en hefur ekki bent til
neinna aukaverkana i nyrum og ekki er talin porf a skammtaadlogun. Malt er med reglubundnu
eftirliti med nyrnastarfsemi (sja kafla 4.4). Vegna pess ad lyfid inniheldur hydroklortiazid, er akvedin
skammtasamsetning frabending hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi
(kreatininathreinsun < 30 ml/min.) (sja kafla 4.3).

Ekki er heegt ad fjarlaegja telmisartan med blodsiun og pad er ekki skilunarhaft.

Skert lifrarstarfsemi

Geeta skal varudar vid gjof Kinzalkomb hja sjaklingum med vegt til medalskerta lifrarstarfsemi.
Skammtur telmisartans & ekki ad vera sterri en 40 mg einu sinni 4 dag. Akvedna
skammtasamsetningin er frabending hja sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3).
Geeta skal varudar vid notkun tiazida hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.4).

Born
EKKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun Kinzalkomb hja sjuklingum yngri en 18 ara. Notkun
Kinzalkomb er ekki radl6go hja bérnum og unglingum.

Lyfjagjof
Kinzalkomb t6flur eru til notkunar einu sinni & sélarhring og par 4 ad gleypa heilar med vokva.
Kinzalkomb mé taka med eda an matar.

Varuodarradstafanir sem parf ad gera adur en lyfio er medhdndlad eda gefid
Kinzalkomb & ad geyma i lokadri pynnunni vegna vokvadraegni taflnanna. Taka a toflurnar ar
pynnupakkningunni stuttu fyrir notkun (sja kafla 6.6).

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Ofnaemi fyrir 66rum lyfjum sem eru stlfénamidafleidur (hydrdklortiazid er sulfonamioafleida).
Annar og pridji pridjungur medgodngu (sja kafla 4.4 og 4.6).

Gallteppa eda kvillar vegna prenginga i gallvegum.

Alvarlega skert lifrarstarfsemi.

Alvarlega skert nyrnastarfsemi (kreatininuthreinsun < 30 ml/min), pvagpurrd.

Ovidradanlegur kaliumskortur i bl6di (refractory hypokalemia), haekkad kalsium i blodi.

Ekki ma nota telmisartan/hydroklértiazid samhlida lyfjum sem innihalda aliskiren hja sjuklingum med
sykursyki eda skerta nyrnastarfsemi (GFR < 60 ml/min./1,73 m?) (sja kafla 4.5 og 5.1).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Medganga
Ekki skal hefja medferd med angidtensin 11 blokkum & medgongu. Sjuklingar sem radgera ad verda

barnshafandi skulu skipta yfir i adra blodprystingsleekkandi medferd par sem synt hefur verid fram &
oryggi a medgongu, nema naudsynlegt sé talid ad halda afram medferd med angiotensin 11 blokkum.
Pegar pungun hefur verid stadfest skal tafarlaust haetta medferd med angiétensin Il blokkum og hefja
medferd med 6drum blodprystingslekkandi lyfjum ef pad & vio (sja kafla 4.3. og 4.6).



Skert lifrarstarfsemi

Telmisartan/hydroklortiazid mé ekki gefa sjuklingum med gallteppu, kvilla vegna prenginga i
gallvegum eda alvarlega skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3) par sem Gtskilnadur telmisartans verdur
ad mestu leyti i galli. Blast m4 vid ad lifraruthreinsun telmisartans sé skert hja pessum sjuklingum.

Auk pess skal geeta vartdar vio notkun telmisartans/hydréklértiazios hja sjuklingum med skerta
lifrarstarfsemi eda stigversnandi lifrarsjukdom par sem litilshattar breyting & vokva og saltajafnveegi
getur valdid lifrardai. Engin klinisk reynsla er af notkun telmisartans/hydroklértiazids hja sjuklingum
med skerta lifrarstarfsemi.

Nyrnagedahaprystingur

Aukin heetta er & alvarlegum lagprystingi og skertri nyrnastarfsemi hja sjuklingum med tvihlida
nyrnaslagaedaprengsli eda prengsli i nyrnaslageed i einu starfhaefu nyra ef peir eru medhondladir med
lyfjum sem hafa ahrif & renin-angiotensin-aldésteronkerfid.

Skert nyrnastarfsemi og nyrnaigreedsla

Telmisartan/hydroklortiazid mé ekki nota handa sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi
(kreatininathreinsum < 30 ml/min) (sja kafla 4.3). Engin reynsla er af gjof
telmisartans/hydroklortiazids handa sjuklingum sem nylega hafa gengist undir nyraigraedslu. Reynsla
af gjof telmisartans/hydroklortiazids er takmorkud hja sjuklingum med vaega til medalskerta
nyrnastarfsemi og pvi er malt med reglulegum melingum & kalium-, kreatinin- og pvagsyrugildum i
sermi. Blédnituraukning tengd tiazidpvagraesilyfjum getur komid fram hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi.

Ekki er haegt ad fjarlegja telmisartan med blodsiun og pad er ekki skilunarhaft.

Sjuklingar med skert blodrammal og/eda natriumskort

Lagprystingur med einkennum (symptomatic hypotension) getur komid fram, einkum eftir fyrsta
skammt, hja sjuklingum sem hafa skert bléoraimmal og/eda natriumskort eftir 6fluga pvagraesandi
medferd, saltsnautt feedi, nidurgang eda uppkost. Slikt astand, einkum skert bl6drimmal og/eda
natriumskort, skal lagfeera 4dur en Kinzalkomb er gefid.

Einstok tilvik blddnatriumlaekkunar &samt einkennum fra taugakerfi (6gledi, vaxandi vistarfirring,
sinnuleysi) hafa sést vid notkun hydroklortiazids.

Tvofold hdmlun & renin-angittensin-aldosterénkerfinu

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

Ef medferd sem tvofaldar hémlun er talin bradnaudsynleg skal hun einungis fara fram undir eftirliti
sérfredings og med tidu eftirliti med nyrnastarfsemi, blédséltum og bl6dprystingi.

Ekki skal nota ACE-hemla og angio6tensin 1l vidtakablokka samhlida hja sjuklingum med nyrnakvilla
vegna sykursyki.

Annad 4stand par sem renin-angi6tensin-aldosterénkerfid er érvad

Hjé& sjuklingum par sem starfsemi &daveggja og nyrna er einkum had virkni renin-angiotensin-
aldosterdnkerfisins (t.d. sjuklingum med alvarlega hjartabilun (congestive heart failure) eda
undirliggjandi nyrnasjukdém, par & medal nyrnaslagaedaprengsli) hefur medhéndlun med lyfjum, sem
hafa ahrif & petta kerfi, verid tengd bradum lagprystingi, blédnituraukningu, pvagpurrd eda mjog
sjaldan bradri nyrnabilun (sja kafla 4.8).

Alddsteronheilkenni (primary aldosteronism)
Sjuklingar med aldosteronheilkenni munu almennt ekki svara haprystingslyfjum sem verka med pvi ad
hemja renin-angiotensinkerfid. bvi er ekki malt med notkun telmisartans/hydrokldrtiazios.




Osadar- og miturlokuprengsli, hjartavddvakvilli med Gtstreymishindrun (obstructive hypertrophic
cardiomyopathy)

Eins og med dnnur &davikkandi lyf, skal geeta sérstakrar vartdar hja sjuklingum, sem eru med
Osadar- eda miturlokuprengsli eda hjartavodvakvilla med Gtstreymishindrun.

Anrif 4 efnaskipti og innkirtla

Medferd med tiazidi getur skert glukdsapol en hins vegar getur bléosykurlaekkun att sér stad hja
sykursykisjuklingum sem eru & medferd med insdlini eda blddsykurslekkandi lyfjum dsamt medferd
med telmisartani. Pess vegna skal ihuga ad fylgjast naid med blodsykri hja pessum sjuklingum og
naudsynlegt getur verid ad adlaga skammta af insulini eda bl6dsykurslaekkandi lyfjum par sem vid &.
Dulin sykursyki getur komid i ljos vid tiazidmedferd.

Hzekkud gildi kolesterols og priglyserida hafa verid tengd medferd med tiazidpvagreesilyfjum; hins
vegar hafa litil eda engin ahrif sést af peim 12,5 mg skammti sem lyfid inniheldur. Oho6flega mikid
magn pvagsyru i bl6di eda pvagsyrugigt geta komid fram hja sumum sjuklingum i tiaziomedferd.

Truflanir & saltbdskap

Reglulega og med hefilegu millibili skulu gerdar malingar & s6ltum i sermi, eins og a vié um alla
sjuklinga sem eru & pvagrasandi medfero.

Tiazid og par med talid hydroklortiazid geta valdid vokva- eda saltardskun (ad medtdldum
kaliumskorti, natriumskorti og blédlytingu samfara leekkun & kl6ridi). Einkenni um vokva- eda
saltaréskun eru munnpurrkur, porsti, préttleysi, svefnhofgi, drungi, oréleiki, vodvaverkir eda
sinadréattur, vodvaslappleiki, lagprystingur, pvagpurrd, hradtaktur og meltingarépaegindi svo sem
6gledi og uppkost (sja kafla 4.8).

- Blodkaliumlaekkun

PG ad medferd med tiazidpvagreesilyfjum geti valdid blodkaliumlaekkun getur samtimis medferd med
telmisartani dregid Ur kaliumlaekkun sem verdur vegna pvagrasingar. Heettan & blodkaliumlaekkun er
meiri hja sjuklingum med skorpulifur, mikla pvagrasingu, sjaklingum sem ekki fa nagilegt magn
salta til innt6ku og sjuklingum sem eru samtimis a medferd med barksterum eda ACTH
(kortikotrdpini) (sjé kafla 4.5).

- Blédkaliumhakkun

Hins vegar getur ordid haekkun a kalium i bl6di vegna hdmlunar & angiétensin Il (AT1) vidtokum
vegna telmisartaninnihalds i lyfinu. Pétt ekki hafi komid fram kliniskt marktaek hakkun & kalium i
bl6ai vid notkun telmisartans/hydroklértiazids eru skert nyrnastarfsemi og/eda hjartabilun og
sykursykispeettir sem skapa heettu & haekkudu kalium i bl6di. Geeta skal varddar vid samtimis notkun
kaliumsparandi pvagrasilyfja, kaliumuppbétar eda saltuppbotar sem inniheldur kalium og
telmisartan/hydroklortiazid (sja kafla 4.5).

- Blodlyting vegna blodkloridlaekkunar
Kloridskortur er almennt litill og parfnast venjulega ekki medferdar.

- Blodkalsiumhaekkun

Tiazid geta dregid Ur Gtskilnadi kalsiums i pvagi og valdid litilshattar og sveiflukenndri haekkun &
kalsium i sermi ef pekkt efnaskiptatruflun kalsiums er ekki til stadar. Umtalsverd haekkun & kalsium i
bl6di geeti verid visbending um dulid kalkvakadhof. Medferd med tiazidum skal haett &dur en gerd eru
prof a starfsemi kalkkirtla.

- Bl6dmagnesiumlaekkun
Tiazid geta aukid Gtskilnad magnesiums i pvagi sem getur leitt til magnesiumskorts (sja kafla 4.5).

Mismunur & kynstofnum

Eins og a vid um alla adra angi6tensin Il blokka er telmisartan greinilega minna virkt til leekkunar
blodprystings hja folki af svortum kynstofni en 6drum, liklega vegna heerri tidni lagra reningilda hja
svertingjum med haprysting.




Blodpurrdarsjukdomur i hjarta
Eins og & vio um onnur blédprystingslekkandi lyf, getur of mikil blodprystingslaekkun hja sjaklingum
med surefnispurrd i hjarta eda edakerfinu, valdid hjartadrepi eda heilabloofalli.

Almennt

Ofnaemi fyrir hydrdklortiazioi getur komid fram hjé sjuklingum med eda &n ségu um ofnaemi eda
astma, en er pd liklegra hja sjuklingum med slika ségu.

Vid notkun tiazidpvagraesilyfja, p.m.t. hydroklortiazids, hefur sést versnun eda virkjun raudra ulfa.
Vid notkun tiazidpvagraesilyfja hafa sést tilvik um ljosneemisvidbrdgd (sja kafla 4.8). Komi
1j6snaemisvidbrogd fram & medan & medferd stendur er radlagt ad stodva medferd. Ef endurtekin
notkun pvagrasilyfs er talin naudsynleg er malt med pvi ad verja Utsett sveedi gegn sél eda tilbuinni
UVA geislun.

Vokvasofnun i edu (choroidal effusion), brdd nersyni og prénghornsglaka

Hydroklértiazid, sem er sulfonamid, getur valdid sérstakri aukaverkun, er leidir til vokvasoéfnunar i
&0u (choroidal effusion) med sjonsvidsskerdingu, bradrar timabundinnar narsyni og bradrar
prénghornsgléaku. Medal einkenna eru brad minnkun & sjénskerpu eda augnverkur og koma pau
yfirleitt fram innan nokkurra klukkustunda eda nokkurra vikna fra pvi ad lyfjagjof hefst.
Omedhdndlud brad prénghornsglaka getur leitt til varanlegra breytinga & sjon. Fyrsta adgerd gegn
pessu er ad hatta medferd med hydroklortiazidi eins fljott og haegt er. Naudsynlegt getur verid ad
gripa inn i med laeknisfreedilegum adgerdum eda skurdadgerd, ef ekki nast stjérn & augnprystingnum.
Ahattupeettir bradrar pronghornsglaku geta medal annars verid saga um ofnami fyrir sulfonamidum
eda penisillini.

Hudkrabbamein sem ekki er sortugexli

I tveimur faraldsfraedilegum rannsoknum, sem byggja & skra um krabbamein hja Dénum, hefur komid
i 1j6s aukin heetta & hudkrabbameini sem ekki er sortugxli [grunnfrumukrabbamein (basal cell
carcinoma) og flégupekjukrabbamein (squamous cell carcinoma)] vid Utsetningu fyrir steekkandi
upps6fnudum skammti af hydrékldrtiazioi (sja kafla 4.8). Ljosnaemisahrif hydroklortiazids geta
hugsanlega verid pattur sem leidir til hidkrabbameins sem ekki er sortuaexli.

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

Brad dndunarfaeraeitrun (acute respiratory toxicity)

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um verulega, brada éndunarfaraeitrun, p.m.t. bratt andnaudarheilkenni
(acute respiratory distress syndrome, ARDS) eftir toku hydrochlorothiazids. Lungnabjagur kemur
yfirleitt fram innan mindtna eda klukkustunda fra toku hydrochlorothiazids. Medal upphaflegra
einkenna eru madi, hiti, versnandi lungnastarfsemi og lagprystingur. Ef grunur er um bréatt
andnaudarheilkenni & ad hetta notkun Kinzalkomb og veita videigandi medferd. Ekki méa gefa
sjuklingum hydrochlorothiazid ef peir hafa &dur fengid bratt andnaudarheilkenni eftir toku
hydrochlorothiazids.

Laktosi
Hver tafla inniheldur laktésa. Sjuklingar med arfgengt galaktdsadpol, algjoran laktasaskort eda
glukosa-galaktdsa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.

Ofsabjugur i gérnum

Tilkynnt hefur verid um ofsabjag i gérnum hja sjuklingum sem medhondladir eru med angiétensin |1
blokkum (sja kafla 4.8). Pessir sjuklingar voru med kvidverki, 6gledi, uppkdst og nidurgang.
Einkennin hurfu eftir ad notkun angioétensin 11 blokka var hett. Ef ofsabjagur i gérnum greinist skal
heetta notkun telmisartans og hefja videigandi eftirlit par til einkennin eru ad fullu horfin.




Sorbital
Kinzalkomb 40 mg/12,5 mg t6flur
Kinzalkomb 40 mg/12,5 mg t6flur innihalda 169 mg af sorbitoli i hverri toflu.

Kinzalkomb 80 mg/12,5 mg t6flur
Kinzalkomb 80 mg/12,5 mg t6flur innihalda 338 mg af sorbitoli i hverri toflu. Sjuklingar med arfgengt
fraktésadpol skulu ekki nota lyfid.

Hver tafla inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
4.5 Milliverkanir vié onnur lyf og adrar milliverkanir

Litium

Afturkraef heekkun & litiumpéttni i sermi og eiturverkanir hafa sést vid samtimis gjof litiums og ACE-
hemla. Mjo6g sjaldgeef tilvik hafa einnig sést vid notkun angioétensin 11 vidtakablokka (par med talid
telmisartan/hydrokldrtiazid). EkKi er malt med samtimis gjof litiums og telmisartans/hydréklértiazids
(sja kafla 4.4). Ef samtimis notkun pessara lyfja reynist naudsynleg er radlagt ad fylgjast vandlega
med litiumgildum i sermi & medan & samtimis medferd stendur.

Lyf sem tengjast kaliumtapi og blédkaliumlaekkun (t.d. 6nnur pvagraesilyf sem auka utskilnad kaliums,
heegoalyf, barksterar, ACTH, amfaterisin, karbenoxo6lén, penisillin-G natrium, salisylsyra og afleidur
hennar)

Ef pessum lyfjaefnum er avisad samtimis hydroklortiazid-telmisartan samsetningu, er radlagt ad mela
plasmagildi kaliums. bessi lyf geta aukid ahrif hydroklértiazids a kalium i sermi (sja kafla 4.4).

Jodskuggaefni
Ef um er ad reeda vessapurrd af véldum pvagrasilyfja er aukin heetta 4 bradri starfsbilun nyrna,

einkum vid notkun storra skammta af jodskuggaefnum. Naudsynlegt er ad leidrétta vessapurrd fyrir
gjof jodefnisins.

Lyf sem geta aukid kaliumpéttni eda valdid bl6dkaliumhakkun (t.d. ACE-hemlar, kaliumsparandi
pvagreesilyf, kaliumuppbdt, saltuppb6t sem inniheldur kalium, cyklosporin eda énnur lyf svo sem
heparinnatrium)

Ef pessum lyfjum er avisad dsamt samsetningu med hydréklortiazidi og telmisartani er malt med
reglulegum malingum & kalium i plasma. Byggt & reynslu vid notkun annarra lyfja, sem hafa ahrif &
renin-angiotensinkerfid, getur samtimis notkun ofangreindra lyfja aukid kalium i sermi og hin er pvi
ekki raologo (sja kafla 4.4).

Lyf sem roskun & kalium i sermi hefur &hrif &

Melt er med reglubundnu eftirliti med kalium i sermi og toku hjartarafrits pegar

telmisartan/hydroklortiazid er gefid samtimis lyfjum sem rdskun & kalium i sermi hefur ahrif & (t.d.

digitalisglykosidum, lyfjum vio hjartslattaroreglu) og eftirtdldum lyfjum sem auka haettu a ,torsades

de pointes* (en par & medal eru nokkur lyf vid hjartslattaroreglu), en blookaliumlaekkun eykur

tilhneigingu til ,,torsades de pointes®.

- lyf vid hjartslattaroreglu af flokki la (t.d. kinidin, hydrdkinidin, dispyramid)

- lyf vid hjartslattaroreglu af flokki 111 (t.d. amiddarén, sétaldl, dofetilia, ibatilio)

- sum gedrofslyf (antipsychotics): (t.d. tioridazin, klorpromazin, levomeprémazin, triflaoperazin,
cyamemazin, sulpirid, sultéprid, amisulprio, tiaprio, pimozid, haldperiddl, dréperiddl)

- Onnur: (t.d. bepridil, cisaprid, difemanil, erythromycin iv, haléfantrin, mizélastin, pentamidin,
sparfloxacin, terfenadin, vincamin iv).

Digitalisglykosidar
Bléokaliumlaekkun vegna tiazids eda blodmagnesiumlaekkun getur komid af stad hjartslattarreglu
tengdri digitalisnotkun (sja kafla 4.4).




Digoxin

pegar telmisartan var gefid samhlida digoxini, kom fram haekkun a midgildum hamarksplasmapéttni
(49%) og lagmarkspéttni (20%) digoxins. Pegar medferd med telmisartani er hafin, adldgud eda
stodvud skal hafa eftirlit med digoxinpéttni til ad vidhalda péttni innan medferdarbils.

Onnur bl6dprystingslekkandi lyf
Telmisartan getur aukid bl6dprystingsleekkandi ahrif annarra blédprystingsleekkandi lyfja.

Upplysingar ar kliniskri rannsokn hafa synt ad tvofold hdmlun a renin-angidtensin-aldosterénkerfinu
med samsettri medferd med ACE-hemlum, angiotensin 11 vidtakablokkum eda aliskireni tengist heerri
tioni aukaverkana eins og blodprystingslekkun, blédkaliumhakkun og skerdingu & nyrnastarfsemi
(p.m.t. brédri nyrnabilun) samanborid vid notkun a einu lyfi sem hamlar renin-angi6tensin-
aldosteronkerfinu (sjé kafla 4.3, 4.4 og 5.1).

SykursyKkilyf (til inntéku og insalin)
Verid getur ad breyta purfi skdmmtum lyfja vid sykursyki (sja kafla 4.4).

Metformin
Geeta skal vartdar vid notkun metformins: Aukin heatta & mjolkursyrublodsyringu (lactic acidosis) vid
hugsanlega skerdingu & nyrnastarfsemi vegna ahrifa hydréklortiazids.

Kolestyramin og kolestipdlresin
Frasog hydrokldrtiazids minnkar i navist jonaskiptaresina.

Bdlgueydandi gigtarlyf (NSAID)

Boélgueydandi gigtarlyf (p.e. asetylsalisylsyra i bolgueydandi skdmmtum, COX-2 hemlar og dsértaek
bolgueyodandi gigtarlyf) geta minnkad pvagraesandi, natriumlosandi og blédprystingsleekkandi verkun
tiaziopvagrasilyfja og blodprystingslekkandi verkun angidtensin 11 blokka.

Hja sumum sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (t.d. sjuklingar med ofpornun eda aldradir
sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi) getur samtimis notkun angio6tensin 11 blokka og lyfja sem hamla
cyclé-oxygenasa valdio frekari skerdingu & nyrnastarfsemi, par med talid bradri nyrnabilun, sem
yfirleitt gengur til baka. pvi skal geeta vartdar vid slika samtimis notkun, einkum hja éldrudum. Geata
skal ad hefilegri vokvagjof hja sjuklingunum og ihuga eftirlit med nyrnastarfsemi eftir ad samtimis
medferd er hafin og sidan med reglulegu millibili.

I einni rannsokn leiddi samhlida notkun telmisartans og ramiprils til allt ad 2,5 faldrar aukningar &
AUCo.24 09 Crax fyrir ramipril og ramiprilat. Klinisk mikilvaegi pessara nidurstadna er ekki pekkt.

Aminur sem hafa ahrif & bl6oprysting (pressor amines) (t.d. noradrenalin)
Verkun amina sem hafa ahrif & bl6dprysting getur minnkad.

Vbdvaslakandi lyf sem ekki eru afskautandi (t.d. tubdkurarin)
Verkun vodvaslakandi lyfja sem ekki eru afskautandi getur aukist vid samtimis notkun
hydroklortiazids.

Lyf sem eru notud i medferd vid pvagsyrugigt (t.d. prébenesid, stlfinpyrazon og alloparindl)
Naudsynlegt getur verid ad breyta skommtun lyfja sem auka Utskilnad pvagsyru (uricosuric
medications) par sem hydroklértiazid getur haekkad pvagsyrugildi i sermi. Naudsynlegt getur verid ad
haekka skammta prébenesios eda sulfinpyrazons. Samtimis notkun tiazida getur aukid tioni ofnaemis
fyrir alléparindli.

Kalsiumsolt

Tiazidpvagraesilyf geta haeekkad kalsiumgildi i sermi vegna minni Gtskilnadar. burfi ad gefa
kalsiumuppbot eda kalsiumsparandi lyf (t.d. D-vitamin medferd) skal hafa eftirlit med kalsiumgildum i
sermi og breyta skommtum kalsiums i samraemi vid nidurstéour.

Beta-blokkar og diazoxid




Tiazid geta aukid blodsykurshaekkandi ahrif beta-blokka og diazdxids.

Andkolinvirk Iyf (t.d. atropin, biperiden) geta aukid adgengi pvagreesilyfja af flokki tiazida med pvi ad
draga Ur parmahreyfingum og seinka magatemingu.

Amantadin
Tiazid geta aukid heettu & aukaverkunum sem amantadin veldur.

Frumueydandi Iyf (t.d. cykl6fosfamid, metdtrexat)
Tiazid geta dregid ar nyrnadtskilnadi frumueydandi lyfja og aukid mergbelandi ahrif peirra.

Byggt a lyfjafreedilegum eiginleikum eftirtalinna lyfja mé buast vid ad pau auki bldoprystingslekkandi
ahrif allra bl6dprystingslekkandi lyfja par med talid telmisartans: Baklofen, amifostin.

Enn fremur geta afengi, barbiturét, sterk verkjalyf (narcotics) eda punglyndislyf aukid heettu &
stédubundnum lagprystingi.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Ekki er malt med notkun angidtensin Il blokka & fyrsta pridjungi medgéngu (sja kafla 4.4). Ekki ma
nota angiétensin 11 blokka & 66rum og pridja pridjungi medgongu (sja kafla 4.3 og 4.4).

EKKi liggja fyrir neinar fullnaegjandi ranns6knanidurstodur um notkun telmisartans/hydrékldrtiazios
hja pungudum konum. Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir & &xlun (sja kafla 5.3).

Faraldsfreedileg gogn um hattuna & vansképum af véldum ACE-hemla & fyrsta pridjungi medgongu
eru ekki fullnaegjandi, hins vegar er ekki haegt ad Utiloka litillega aukna ahattu. Engin faraldsfraedileg
gdgn eru til um &haettu vid notkun angidtensin 11 blokka en buast ma vid ad hun sé svipud fyrir pennan
lyfjaflokk. Sjuklingar sem radgera ad verda barnshafandi skulu skipta yfir i adra
bl6aprystingslaekkandi medferd par sem synt hefur verid fram & 6ryggi 4 medgéngu, nema
naudsynlegt sé talid ad halda &fram medferd med angi6tensin Il blokkum. pegar pungun hefur verid
stadfest skal tafarlaust haetta medferd med angiotensin 11 blokkum og hefja medferd med 6drum
bl6adprystingslekkandi lyfjum ef pad & vid.

Vitad er ad notkun angiotensin Il blokka & 6drum og pridja pridjungi medgongu hefur skadleg ahrif &
fostur (skert starfsemi nyrna, legvatnsbrestur, skert beinmyndun héfudkdpu) og skadleg ahrif a nybura
(nyrnabilun, lagprystingur, blédkaliumhakkun) (sja kafla 5.3 Forkliniskar upplysingar).

Mzelt er med 6mskodun nyrna og héfudkipu ef angiétensin 11 blokkar hafa verid notadir fra 6drum
pridjungi medgdngu.

Fylgjast skal vel med hvort lagprystingur komi fram hja ungbérnum madra sem notad hafa
angidtensin 11 blokka (sja kafla 4.3 og 4.4).

Takmorkud reynsla er af notkun hydroklortiazids & medgongu, sérstaklega a fyrsta pridjungi
medgongu. Fyrirliggjandi upplysingar Gr dyrarannséknum eru 6fullnaegjandi. Hydroklértiazid fer yfir
fylgju. Samkvaemt lyfjafraeedilegri verkun hydrdklortiazids geeti notkun pess & 6drum og sidasta
pridjungi medgdngu dregid Ur blodfledi til fosturs um fylgju og geeti haft ahrif & fostur eda nybura og
leitt til gulu, truflunar & saltajafnveegi og bldéoflagnafedar.

Hydroklortiazio atti ekki ad nota vid bjug & medgdngu, haum bléoprystingi a medgongu eda
yfirvofandi feedingarkrampa vegna heettu & minnkudu plasmardmmali og minnkudu gegnumflaedi um
fylgju, &n gagnlegra ahrifa & framgang sjukdomsins.

Ekki etti ad nota hydréklortiazid vid haprystingi hja 6friskum konum nema i mjog sjaldgaefum
tilvikum pegar ekki er haegt ad nota adra medferd.




Brjostagjof

par sem engar upplysingar liggja fyrir um notkun telmisartans/hydroklértiazids medan & brjéstagjof
stendur, er ekki malt med notkun telmisartans/hydroklortiazids hja konum sem hafa barn & brjosti.
Akjosanlegra er ad veita lyfjamedferd par sem nanari upplysingar liggja fyrir vardandi 6ryggi
notkunar medan & brjéstagjof stendur, sérstaklega pegar um nybura eda fyrirbura er ad raeda.

Hydroklortiazid skilst Gt i brjostamjolk i litlu magni. Storir skammtar af tiazidi, sem valda mikilli
pvagreesingu, geta hamlad mjolkurmyndun. Ekki er malt med notkun telmisartans/hydréklértiazios hja
konum sem eru med barn & brjésti. Ef telmisartan/hydroklértiazid er notad medan a brjostagjof
stendur, skal nota eins litla skammta og mogulegt er.

Frj6semi

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & frjosemi hja ménnum fyrir akvednu
skammtasamsetninguna eda einstok innihaldsefni.

[ forkliniskum rannséknum komu ekki fram ahrif a friosemi karl- og kvendyra af véldum telmisartans
og hydrdklortiazios.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Kinzalkomb getur haft ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Sundl, yfirlid eda svimi getur stoku
sinnum komid fram vid notkun blédprystingsleekkandi medferdar eins og

telmisartans/hydroklortiazids.

Finni sjuklingar fyrir pessum aukaverkunum skulu peir fordast athafnir sem geta verid hettulegar eins
og akstur eda notkun véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryggispattum

Algengasta aukaverkunin sem greint hefur verid fra er sundl. Alvarleg tilvik ofsabjigs koma mjog
sjaldan fyrir (> 1/10.000 til < 1/1.000).

Allar aukaverkanir sem komu fram vid notkun telmisartans/hydroklértiazids voru sambeerilegar vid
peer aukaverkanir sem komu fram vid notkun telmisartans eins sér i samanburdarrannsoknum meo
slembivali par sem patt toku 1.471 sjuklingur og var akvardad med slembivali hverjir fengju
telmisartan og hydrdklortiazio (835) eda telmisartan eitt sér (636). Ekki var synt fram & ad
aukaverkanir vaeru skammtahadar og engin tengsl saust vid kyn, aldur eda kynpatt sjuklinga.

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem skyrt var fra i 6llum kliniskum rannséknum og komu oftar fram (p < 0,05) fyrir
telmisartan og hydrdklortiazid en lyfleysu eru taldar upp eftir lifferakerfum i eftirfarandi t6flu.
Aukaverkanir sem vitad er ad koma fram fyrir hvort efnid fyrir sig en hafa ekki komid fram i
kliniskum ranns6knum geta komid fram vid medferd med telmisartani/hydroklértiazioi.
Aukaverkanir sem adur hefur verid skyrt fra fyrir eitt af einstoku innihaldsefnunum geta hugsanlega
verid aukaverkanir af Kinzalkomb, jafnvel pott peer hafi ekki komid fram i kliniskum rannséknum &
lyfinu.

Aukaverkunum er radad eftir tioni ad vidtekinni venju samanber eftirfarandi:

Mjdg algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til < 1/10); sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100); mj6g
sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki er hagt
ad aetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum).
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Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 1: Tafla yfir aukaverkanir (MedDRA) Ur ranns6knum med samanburdi vid lyfleysu og reynslu
eftir markadssetningu lyfsins
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MedDRA Aukaverkanir Tidni
flokkun eftir
liffierum Kinzalkomb | Telmisartan® | Hydroklortiazid
Sykingar af Blodsyking sem leitt mjog
voldum sykla og | getur til dauda sjaldgefar?
snikjudyra mjog
Berkjubolga sjaldgeefar
mjog
Kokbdlga sjaldgeefar
mjog
Skatabolga sjaldgeefar
Syking i efri hluta
Ondunarfeera sjaldgeefar
pvagferasyking sjaldgaefar
Blodrubolga sjaldgaefar
Axli, géokynja, | Hadkrabbamein sem ekki
illkynja og er sortugexli
otilgreind (einnig | (grunnfrumukrabbamein
blodrur og 0g
separ) flogupekjukrabbamein) tidni ekki pekkt?
BIAd og eitlar Blodleysi sjaldgafar
mjog
Fjoélgun eosinfikla sjaldgeefar
mjog
Bléoflagnafed sjaldgeefar mjog sjaldgeefar
Blooflagnafedarpurpuri mjog sjaldgeefar
Vanmyndunarblddleysi tioni ekki pekkt
koma 6rsjaldan
Raudalosblddleysi fyrir
koma 6rsjaldan
Beinmergsbrestur fyrir
koma 6rsjaldan
Hvitfrumnafed fyrir
koma 6rsjaldan
Kyrningahrap fyrir
Onamiskerfi mjog
Bradaofnaemi sjaldgeefar
mjog koma 6rsjaldan
Ofnami sjaldgeefar fyrir
Efnaskipti og Blodkaliumlaekkun sjaldgafar mjog algengar
naering mjog
Haekkud pvagsyra i bl6di | sjaldgeefar algengar
mjdg mjog
Bléonatriumlaekkun sjaldgeefar sjaldgeefar algengar
Bléokaliumhaekkun sjaldgeefar
Blodsykurslekkun (hja mjog
sykursjukum) sjaldgeefar
Blédmagnesiumlakkun algengar

Blédkalsiumhakkun

mjdg sjaldgaefar

Bl6dlyting vegna
bléokloridlekkunar

koma 6rsjaldan

fyrir

Minnkud matarlyst

algengar

Blodfituhaekkun

mjdg algengar

Blddsykurshaekkun

mjdg sjaldgaefar
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Ondg stjorn a sykursyki

mjog sjaldgeefar

Gedreen mjog
vandamal Kvidi sjaldgaefar sjaldgeefar
mjog
punglyndi sjaldgeefar sjaldgeefar mjog sjaldgeefar
mjog
Svefnleysi sjaldgeefar sjaldgaefar
mjog
Svefnvandamal sjaldgeefar mjog sjaldgeefar
Taugakerfi Sundl algengar mjog sjaldgeefar
Yfirlid sjaldgeefar sjaldgaefar
Naladofi sjaldgeefar mjdg sjaldgaefar
mjog
Svefnhofgi sjaldgeefar
Hofudverkur mjdg sjaldgeefar
Augu mjog mjog
Sjonskerading sjaldgeefar sjaldgeefar mjog sjaldgeefar
mjog
pokusyn sjaldgeefar
Brad pronghornsglaka tioni ekki pekkt
Vokvasofnun i &du tioni ekki pekkt
Eyru og
volundarhus Svimi sjaldgeefar sjaldgeefar
Hjarta mjog
Hradur hjartslattur sjaldgeefar sjaldgeefar
Hjartslattartruflanir sjaldgeefar mjdg sjaldgaefar
Haegur hjartslattur sjaldgeefar
AEdar Lagprystingur sjaldgeefar sjaldgeefar
Stodubundinn
lagprystingur sjaldgeefar sjaldgeefar algengar
/AE0dabblga med drepi koma 6rsjaldan
(vasculitis necrotizing) fyrir
Ondunarfeeri, Andnaud sjaldgeefar sjaldgaefar
brjosthol og mjog koma orsjaldan
midmaeti Ondunarérdugleikar sjaldgaefar fyrir
mjog koma 6rsjaldan
Lungnabdlga sjaldgeefar fyrir
mjog koma 6rsjaldan
Lungnabjugur sjaldgeefar fyrir
Hosti sjaldgeefar
koma
Millivefssjukdomur i drsjaldan
lungum fyrirl2
Bréatt andnaudarheilkenni
(ARDS) koma drsjaldan
(sja kafla 4.4) fyrir
Meltingarfeeri Nidurgangur sjaldgafar sjaldgeefar algengar
mjog
Munnpurrkur sjaldgafar sjaldgaefar
Upppemba sjaldgeefar sjaldgeefar
mjdg
Magaverkir sjaldgeefar sjaldgeefar
mjog
Haegoatregda sjaldgeefar mjog sjaldgeefar
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mjdg

Meltingartruflun sjaldgeefar sjaldgeefar

mjog
Uppkost sjaldgeefar sjaldgaefar algengar

mjog
Magabdlga sjaldgeefar

mjog
Opagindi i kvid sjaldgaefar mjdg sjaldgaefar
Ogledi algengar
koma 6rsjaldan
Brisbolga fyrir
Lifur og gall Oedlileg

lifrarstarfsemi/lifrarsjuk- | mjog mjog

doémar

sjaldgaefar?

sjaldgeefar?

Gula mjog sjaldgeefar
Gallteppa mjog sjaldgeefar
HU0 og undirhud | Ofsabjugur (einnig mjog mjog
banvann) sjaldgeefar sjaldgeefar
mjog mjog
Horundsrodi sjaldgeefar sjaldgeefar
mjog
KIadi sjaldgeefar sjaldgeefar
mjog
Utbrot sjaldgeefar sjaldgeefar algengar
mjog
Ofsviti sjaldgeefar sjaldgaefar
mjog mjog
Ofsakl&di sjaldgeefar sjaldgeefar algengar
mjog
Exem sjaldgeefar
mjog
Lyfjadtbrot sjaldgeefar
Hudutbrot vegna mjog
eiturdhrifa sjaldgeefar
Hudbreytingar likar koma 6rsjaldan
raudum ulfum fyrir
Ljésnemi mjdg sjaldgeefar
Drep i hudpekju (toxic koma 6rsjaldan
epidermal necrolysis) fyrir
Regnbogarodi tioni ekki pekkt
Stodkerfi og Bakverkur sjaldgaefar sjaldgaefar
bandvefur Vo6dvakrampar
(sinadréttur i fotlegg) sjaldgeefar sjaldgeefar tioni ekki pekkt
Vodvaverkir sjaldgafar sjaldgaefar
mjdg mjog
Lioverkir sjaldgeefar sjaldgeefar
Verkir i Gtlimum (verkur | mjog mjog
i fotlegg) sjaldgeefar sjaldgeefar
Verkir i sinum (einkenni mjog
lik sinarbolgu) sjaldgeefar
mjog koma 6rsjaldan
Raudir ulfar sjaldgeefar! fyrir
Nyru 09 Skert nyrnastarfsemi sjaldgeefar tioni ekki pekkt
pvagfeeri Brad nyrnabilun sjaldgaefar sjaldgaefar
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Sykurmiga mjog sjaldgeefar
AExlunarferi og
brjést Ristruflanir sjaldgaefar algengar
Almennar Brjostverkur sjaldgeefar sjaldgeefar
aukaverkanir og mjog mjog
aukaverkanira | |nflGensulik einkenni sjaldgafar sjaldgeefar
ikomustad mjog
Verkur sjaldgeefar
prottleysi (slappleiki) sjaldgeefar tioni ekki pekkt
Hiti tioni ekki pekkt
Rannsdknanidur mjog
-stoour Haekkud pvagsyra i bl6oi | sjaldgeefar sjaldgeefar
mjog
Haekkad kreatinin i bléoi | sjaldgeefar sjaldgeefar
Haekkadur mjog mjog
kreatinfosfokinasi sjaldgeefar sjaldgeefar
mjog mjog
Haekkud lifrarensim sjaldgeefar sjaldgeefar
mjog
Minnkadur bl6draudi sjaldgeefar
! Byggt a reynslu eftir markadssetningu
2 Vardandi frekari lysingu, sja undirkafla
a Aukaverkanir komu fram med svipadri tioni hjéa sjaklingum sem fengu lyfleysu og peim sem voru

medhondladir med telmisartani. Heildartioni aukaverkana sem skyrt var fra fyrir telmisartan (41,4%) var
venjulega samberileg vid lyfleysu (43,9%) i samanburdarrannséknum med lyfleysu. Aukaverkunum sem
taldar eru upp i ofangreindri toflu hefur verid safnad saman ar éllum kliniskum rannséknum hja
sjuklingum sem medhodndladir voru med telmisartani vid haprystingi eda hja sjuklingum 50 &ra eda eldri
sem voru i mikilli heaettu 4 ad fa hjarta- og a&dasjukdoéma.

Lysing & voldum aukaverkunum

Oedlileq lifrarstarfsemi/lifrarsjikdomar
Flest tilvik dedlilegrar lifrarstarfsemi/lifrarsjukdéma eftir markadssetningu a telmisartani komu fram
hjé japdnskum sjaklingum. Japanskir sjuklingar eru liklegri til ad fa pessar aukaverkanir.

Blddeitrun
I PROFESS ranns6kninni kom fram aukin tidni blodsykinga vié notkun telmisartans midad vid
lyfleysu. Pessi nidurstada getur verid tilviljun eda tengd verkun sem er ekki enn pekkt (sja kafla 5.1).

Millivefssjikdémur i lungum
Greint hefur verid fra tilvikum um millivefssjukddm i lungum eftir markadssetningu lyfsins pegar
telmisartan hefur verid tekio inn samtimis. Samt sem adur hefur orsakasamband ekki verid stadfest.

Hudkrabbamein sem ekki er sortuzexli

Byggt & fyrirliggjandi upplysingum ur faraldsfreedilegum rannséknum hafa komid i ljés skammtahéd
tengsl vid uppsafnadan skammt milli hydroklértiazids og hidkrabbameins sem ekki er sortuaexli (sja
einnig kafla 4.4 og 5.1).

Ofsabjugur i gérnum
Tilkynnt hefur verid um ofsabjag i gérnum eftir notkun angiétensin 11 blokka (sja kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.
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49 Ofskdmmtun

Takmdrkud gogn liggja fyrir um ofskdmmtun telmisartan i ménnum. EKKki er vitad ad hve miklu leyti
er haegt ad fjarleegja hydroklortiazio med blodskilun.

Einkenni

pekktustu einkenni ofskdmmtunar med telmisartani eru lagprystingur og hradur hjartslattur, heegur
hjartslattur, svimi, uppkost, aukid kreatinin i sermi og brad nyrnabilun hafa einnig komid fram.
Ofskdmmtun med hydrdklortiazio er tengd saltatapi (blodkaliumlaekkun, bléokléridleekkun) og
bl6dpurrd vegna of mikillar pvagrasingar. Algengustu visbendingar og einkenni um ofskdmmtun eru
6gledi og svefnhofgi. Blodkaliumlaekkun getur valdid sinadraetti og/eda aukid hjartslattartruflanir
tengdar samtimis notkun digitalisglykdsida eda sumra lyfja sem notud eru vid hjartslattartruflunum.

Medferd

EKkKi er haegt ad fjarleegja telmisartan med blddsiun og pad er ekki skilunarheft. Fylgjast skal naid med
sjuklingi og veita einkenna- og studningsmedferd. Medferd er had peim tima fra pvi lyfid var tekid og
hve einkenni eru alvarleg. Melt er med pvi ad framkalla uppkost og/eda framkvema magaskolun. Vid
medferd gegn ofskdmmtun getur verid gagnlegt ad nota virk lyfjakol. Gera skal tidar melingar a
s6ltum i sermi og kreatinini. Laekki bl6dprystingur skal lata sjukling liggja & bakinu og gefa salta- og
vokvauppbot strax.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Angiétensin Il vidtakablokkar og pvagrasilyf, ATC-flokkur: CO9DAO07.

Kinzalkomb er samsett Ur angiétensin 11 viotakablokka, telmisartani og tiazidpvagreesilyfi,
hydroklértiazioi. Blanda pessara efna hefur samverkandi bl6dprystingslekkandi ahrif og laekkar
bl6dprysting meira en pegar annad hvort efnid er notad eitt sér. Med Kinzalkomb gefnu einu sinni &
dag faest ahrifarik og gdéd leekkun blodprystings & 6llu skammtabilinu.

Verkunarhattur

Telmisartan, sem er virkt eftir inntdku, er sérteekur angiétensin 11 viotakablokki af undirflokki 1 (AT:).
Telmisartan keppir vio angiétensin 11 med mikilli seekni & bindistad pess 4 ATi-vidtakaundirflokki, en
vid hann er bundin hin pekkta verkun angiotensins Il. Telmisartan hefur ekki neina érvandi verkun
(partial agonist acitivity) vid AT:-vidtakann. Telmisartan binst sértaekt vio AT:-vidtakann. Bindingin
er langvarandi. Telmisartan synir ekki seekni i adra vidtaka, par a medal AT, og adra minna pekkta
AT-vidtaka. Hlutverk pessara vidtaka er ekki pekkt og heldur ekki &hrif peirra vid hugsanlega oférvun
af voldum angi6tensins 1l en péttni pess eykst fyrir tilstilli telmisartans. Aldosteréngildi i plasma
leekka vegna &hrifa telmisartans. Telmisartan hemur ekki renin i plasma manna eda lokar jénagéngum.
Telmisartan hemur ekki ACE (angiotensin converting enzyme) (kinasa I1), ensimid sem umbrytur
einnig bradykinin. pvi er ekki buist vid ad pad valdi aukaverkunum sem verda fyrir tilstilli
bradykinins.

80 mg skammtur af telmisartani sem gefinn var heilbrigdum sjalfbodalidum kom neer alveg i veg fyrir
bl6dprystingshakkun af véldum angidtensins I1. bessi hamlandi ahrif haldast i 24 klst. og eru
melanleg i allt ad 48 Kist.

Hydroklortiazid er tiaziopvagraesilyf. Blodprystingslekkandi verkun tiazidpvagraesilyfja er ekki ad
fullu pekkt. Tiazid hafa ahrif & endurupptoku salta i nyrnapiplum og auka med beinum ahrifum
atskilnad natriums og kl6rids nokkurn veginn i sama magni. Vegna pvagraesandi &hrifa
hydroklortiazids minnkar plasmarammal, reninvirkni i plasma og alddsteronseyting eykst en vid pad
eykst tap kaliums og bikarbonats i pvagi og kalium i sermi minnkar. Liklegt er ad vio samtimis gjof
telmisartans sem hamlar renin-angi6tensin-alddsterénkerfinu sé komid i veg fyrir kaliumtap sem
verdur fyrir ahrif pessara pvagreesilyfja. bvagrasandi ahrif hydroklortiazids nast innan 2 Kist.,
hamarksverkun eftir um 4 Kklst. og verkunin varir i um 6-12 Klst.
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Lyfhrif

Medferd vid haprystingi

Eftir gjof fyrsta skammts af telmisartani koma bl6dprystingsleekkandi &hrif smam saman fram innan

3 kist. Hamarks blodprystingslekkun nast venjulega 4-8 vikum eftir ad medferd hefst og helst vid
langtimamedferd. Blodprystingsleekkandi ahrif haldast stédug i 24 Klst. eftir lyfjagjof og par med talid
eru sidustu 4 Klst. fyrir naestu lyfjagjof eins og hefur sést vid sélarhrings blédprystingsmeelingu hja
sjuklingum. betta er stadfest med meelingum sem gerdar eru pegar hamarksahrifum er nad og rétt fyrir
naesta skammt (i samanburdarrannséknum med lyfleysu par sem hlutfall 14ggilda/hégilda helst stédugt
yfir 80% eftir 40 mg og 80 mg skammta af telmisartani).

Hja sjuklingum med haprysting laekkar telmisartan baedi slagbils- og lagbilsprysting an pess ad hafa
ahrif & puls. Blodprystingsleekkandi ahrif telmisartans eru sambeerileg vid ahrif efna i 6orum flokkum
blodprystingslaekkandi lyfja (stadfest i kliniskum samanburdarrannsoknum med amlodipini, atenololi,
enalaprili, hydroklortiazidi og lisindprili).

Pegar medferd med telmisartani er skyndilega heett breytist bl6dprystingur smam saman i upphafleg
gildi a nokkrum ddégum &n merkis um allt of hadan bl6oprysting (rebound hypertension).

purr hosti kom marktaekt sjaldnar fyrir hja sjuklingum i medferd med telmisartani en hja peim sem
voru medhdndladir med ACE-hemlum i kliniskum ranns6knum, par sem beinn samanburdur var
gerour & pessum tveimur blodprystingslekkandi medferdum.

Verkun og 6ryggi

Til ad fyrirbyggja hjarta- og a&dasjukdéma

| ONTARGET rannsokninni (ONgoing Telmisartan Alone and in Combination with Ramipril Global
Endpoint Trial) voru borin saman &hrif telmisartans, ramiprils og samsetningar telmisartans og
ramiprils & hjarta- og &dasjukdoma hja 25.620 sjuklingum, 55 ara og eldri, med ségu um
kranszedasjukddma, heilablodfall, skammvinnt bl6dpurrdarkast, Gtslagedakvilla eda sykursyki af
tegund 2 dsamt einkennum um skemmdir i markliffeerum (t.d. sjonukvilli, steekkun vinstri slegils,
makro- eda mikréalbiminmiga) sem er aheattuhdpur fyrir hjarta- og edasjukdomum.

Sjuklingum var slembiradad i einn af premur eftirfarandi medferdarhépum: telmisartan 80 mg
(n=8.542), ramipril 10 mg (n=8.576) eda samsetning telmisartans 80 mg og ramiprils 10 mg (n=8.502)
og var peim fylgt eftir i ad medaltali 4,5 ar.

Telmisartan og ramipril hofou svipud ahrif til lekkunar & samsetta adalendapunktinum sem samanst6d
af daudsfalli vegna hjarta- og edasjukdéma, hjartadrepi sem ekki leiddi til dauda, heilablédfalli sem
ekki leiddi til dauda eda sjukrahislegu vegna hjartabilunar. Tidni adalendapunktsins var svipud hja
hopnum sem fékk telmisartan (16,7%) og hopnum sem fékk ramipril (16,5%). Ahttuhlutfallid fyrir
telmisartan & moti ramiprili var 1,01 (97,5% CI 0,93-1,10; p (jafngildi) (synir ad verkun er ekKki

lakari) = 0,0019 vid skekkjumork 1,13). Hlutfall danartidni af 6llum orsékum var 11,6% hja
sjuklingum & medferd med telmisartani og 11,8% hjé sjuklingum & medferd med ramiprili.

Telmisartan hafdi svipud ahrif og ramipril & fyrirfram skilgreinda aukaendapunktinn sem samanstod af
daudsfalli vegna hjarta- og edasjukddéma, hjartadrepi sem ekki leiddi til dauda og heilablodfalli sem
ekki leiddi til dauda [0,99 (97,5% CI 0,90-1,08), p (jafngildi) (synir ad verkun er ekki

lakari) = 0,0004], adalendapunkturinn i vidmidunarrannsékninni HOPE (The Heart Outcomes
Prevention Evaluation Study), par sem ahrif ramiprils voru borin saman vid lyfleysu.

| TRANSCEND var sjuklingum, sem ekki poldu ACE-hemla en voru ad 6dru leyti med svipud vidmid
vid innskraningu eins og i ONTARGET, slembiradad & telmisartan 80 mg (n=2.954) eda lyfleysu
(n=2.972), hvorutveggja gefin til vidbotar vid venjulega medferd. Medaltimalengd eftirfylgni var 4 ar
0g 8 manudir. Enginn tolfreedilega markteekur munur sast a tioni samsetta adalendapunktsins
(daudsfall vegna hjarta- og e&edasjukdoma, hjartadrep sem ekki leiddi til dauda, heilablodfall sem ekki
leiddi til dauda eda sjukrahuslega vegna hjartabilunar) [15,7% hja telmisartan hopnum og 17,0% hja
lyfleysu hdpnum med ahettuhlutfalli 0,92 (95% CI 0,81-1,05; p = 0,22)]. Synt var fram a avinning af

17



notkun telmisartans midad vid lyfleysu i fyrirfram skilgreinda aukaendapunktinum sem samanstéo af
daudsfalli vegna hjarta- og s&edasjukdoéma, hjartadrepi sem ekki leiddi til dauda og heilablédfalli sem
ekki leiddi til dauda [0,87 (95% CI 0,76-1,00; p = 0,048)]. Ekki var synt fram & &vinning hvad vardar
danartidni vegna hjarta- og a&dasjukdoéma (&hattuhlutfall 1,03, 95% CI 0,85-1,24).

Sjaldnar var greint fr hosta og ofhaemisbjlg hja sjuklingum sem fengu telmisartan en hja sjuklingum
sem fengu ramipril, aftur & mati var oftar greint fra lagprystingi vid medferd med telmisartani.

Samsetning telmisartans og ramiprils hafdi ekki i for med sér meiri avinning en ramipril eda
telmisartan hvort i sinu lagi. Danartidni vegna hjarta- og edasjukdéma og danartioni af 6llum orsokum
var herri vid notkun samsetningarinnar. Auk pess var marktaekt aukin tioni blodkaliumheakkunar,
nyrnabilunar, lagprystings og yfirlida hja hopnum sem fékk samsetninguna. bess vegna er notkun
samsetningar telmisartans og ramiprils ekki radl6gd hja pessum sjuklingahdpi.

I PROFESS rannsokninni (Prevention Regimen For Effectively avoiding Second Strokes) hja
sjuklingum 50 ara og eldri sem nylega héféu fengid heilablédfall, kom fram aukin tidni bléosykinga
vid notkun telmisartans midad vid lyfleysu, 0,70% samanborid vid 0,49% [RR 1,43 (95% 6ryggisbil
1,00-2,06)]. Tidni bl6dsykinga sem leiddu til dauda jokst hja sjuklingum sem fengu telmisartan
(0,33%) samanborid vid sjuklinga sem fengu lyfleysu (0,16%) [RR 2,07 (95% 6ryggishil 1,14-3,76)].
Aukin tidni bl6dsykinga sem komu fram i tengslum vid notkun telmisartans getur verid tilviljun eda
tengst verkun sem er ekki enn pekkt.

I tveimur stérum slembirddudum samanburdarrannsoknum (ONTARGET (ONgoing Telmisartan
Alone and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) og VA NEPHRON D (The Veterans
Affairs Nephropathy in Diabetes)) var samsett medferd med ACE-hemli og angi6tensin |1
vidtakablokka rannsokud.

ONTARGET ranns6knin var gerd hja sjuklingum med sdgu um hjarta- og edasjukdém eda sjukdom i
heilazdum, eda sykursyki af tegund 2 dsamt visbendingum um skemmdir i markliffaeri. Nanari
upplysingar er ad finna i kaflanum ,,Til a0 fyrirbyggja hjarta- og adasjukdoma‘ hér ad ofan.

VA NEPHRON D rannsoknin var gerd hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 og nyrnakvilla
vegna sykursyki.

pessar rannsoknir syndu engan marktakan avinning af medferd hvad vardar nyru og/eda hjarta- og
aedakerfi eda danartioni en & hinn boginn kom fram aukin hetta 4 blédkaliumhakkun, bradum
nyrnaskada og/eda lagprystingi samanborid vid einlyfjamedferd.

Vegna likra lyfhrifa pessara lyfja eiga pessar nidurstddur einnig vid adra ACE hemla og angi6tensin |1
vidtakablokka.

Pess vegna skal ekki nota ACE hemla og angi6tensin 11 vidtakablokka samhlida hja sjuklingum med
nyrnakvilla vegna sykursyki.

ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease Endpoints)
rannsoknin var honnud til ad kanna avinnning af pvi ad baeta aliskireni vid hefébundna medferd med
ACE hemli eda angiotensin 1l vidtakablokka hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 og langvinnan
nyrnasjukdom, hjarta- og &dasjukdom eda hvort tveggja. Rannséknin var stddvud snemma vegna
aukinnar haettu a aukaverkunum. Daudsfall vegna hjarta- og edasjukddms og heilablédfall voru
algengari hja hopnum sem fékk aliskiren en hja hdpnum sem fékk lyfleysu og oftar var tilkynnt um
aukaverkanir og peer alvarlegu aukaverkanir sem sérstaklega var fylgst med (bl6dkaliumhaekkun,
lagprystingur og vanstarfsemi nyrna) hja hopnum sem fékk aliskiren en hja hopnum sem fékk lyfleysu.

Faraldsfraedilegar rannsoknir hafa synt ad langtimamedferd med hydrdklortiazioi dregur Or haettu &
hjarta- og edasjukdémum og leekkar danartioni vegna peirra.

Anrif akvedinnar skammtasamsetningar (fixed dose combination) telmisartans/hydroklortiazids &
hjarta- og &dasjukdoma og danartidni vegna peirra eru ekki pekkt.

Hudkrabbamein sem ekki er sortuaexli

Byggt & fyrirliggjandi upplysingum ur faraldsfreedilegum rannséknum hafa komid i ljés skammtahéd
tengsl vid uppsafnadan skammt milli hydroklortiazids og hidkrabbameins sem ekki er sortuzexli. Ein
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rannsokn tok til hdps sem nadi yfir 71.533 tilvik um grunnfrumukrabbamein og

8.629 flégupekjukrabbamein parad vid 1.430.833 og 172.462 einstaklinga i vidmidunarpyadi, talid i
somu r6d. Mikil notkun hydroklortiazids (> 50.000 mg uppsafnad) tengdist leidréttu likindahlutfalli
(adjusted odds ratio (OR)) sem var 1,29 (95% CI: 1,23-1,35) fyrir grunnfrumukrabbamein og 3,98
(95% CI: 3,68-4,31) fyrir flogupekjukrabbamein. Skyr skammtahad tengsl vid uppsafnadan skammt
saust fyrir baedi grunnfrumukrabbamein og flégupekjukrabbamein. Onnur rannsokn syndi hugsanleg
tengsl milli varakrabbameins (flogupekjukrabbameins) og Gtsetningar fyrir hydroklortiazidi: 633 tilvik
um varakrabbamein parad vid 63.067 einstaklinga i viomidunarpydi, par sem notad var ahattumidad
urtak (risk-set sampling strategy). Synt var fram & skammtahad tengsl vid uppsafnadan skammt med
leidrettu likindahlutfalli OR 2,1 (95% CI: 1,7-2,6) sem jokst upp i OR 3,9 (3,0-4,9) vid mikla notkun
(~25.000 mg) og OR 7,7 (5,7-10,5) fyrir steersta uppsafnadan skammt (~100.000 mg) (sja einnig
kafla 4.4).

Born

Lyfjastofnun Evrdépu hefur fallid fra kréfu um ad lagdar verdi fram nidurstdédur ar rannséknum a
Kinzalkomb hja 6llum undirh6pum barna vid haprystingi (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa
bornum).

5.2 Lyfjahvorf

Samtimis gjof hydroklortiazids og telmisartans virdist ekki hafa ahrif & lyfjahvorf hvors efnis fyrir sig
hjé heilbrigdum einstaklingum.

Frasog

Telmisartan: Eftir inntoku naest hamarkspéttni telmisartans eftir 0,5-1,5 klst. Adgengi telmisartans eftir
40 mg og 160 mg skammta var 42% og 58%, talid i somu r6d. Feeda minnkar adgengi telmisartans
litillega med minnkun a flatarmali undir plasmapéttni-timaferli (AUC) um 6% fyrir 40 mg t6flu og um
19% eftir 160 mg skammt. Plasmapéttni er st sama 3 Klst. eftir inntéku hvort sem telmisartan er tekid
fastandi eda med faedu. bessi litla minnkun i AUC er ekki talin minnka verkun lyfsins. Engin marktaek
uppsoéfnun verdur & telmisartani i plasma eftir endurtekna skammta.

Hydroklortiazia: Eftir gjof &kvednu skammtasamsetningarinnar til inntoku naest hamarkspéttni
hydréklértiazios eftir um 1,0-3,0 klst. Vegna vaxandi Gtskilnadar hydréklértiazios um nyru var nyting
(absolute bioavailability) um 60%.

Dreifing

Telmisartan er i miklum meli bundid plasmapréteinum (> 99,5%), adallega albimini og alfa-1 syru
glykdproteini. Dreifingarrdmmal telmisartans er um 500 I, sem bendir auk pess til bindingar i vefjum.
Hydroklortiazid er 64% bundid plasmaproteinum og dreifingarrammal er 0,8+0,3 I/kg.

Umbrot

Telmisartan umbrotnar med samtengingu og myndar lyfjafraedilega dvirkt acylglukarénid. Glukarénio
6breytts virka efnisins er eina umbrotsefnid sem hefur sést i ménnum. Eftir einn stakan skammt af *4C-
Cytokrom P450 isdensim taka ekki patt i umbroti telmisartans.

Hydroklortiazio umbrotnar ekki hja ménnum.

Brotthvarf

Telmisartan: Eftir gjof 1“C-merkts telmisartans i blazed eda til inntoku vard brotthvarf meirihluta af
gefnum skammti (> 97%) med haeegdum eftir Gtskilnad i galli. Adeins smaveagilegt magn fannst i
pvagi. Heildarplasmauthreinsun telmisartans eftir gjof til inntéku er > 1.500 ml/min.
Lokahelmingunartimi var > 20 Klst.

Hydroklortiazio er naer eingdngu Gtskilid dbreytt i pvagi. Um 60% af skammti til inntéku hverfur &
innan vid 48 klst. Nyrnadthreinsun er um 250-300 ml/min. Lokahelmingunartimi hydrdklortiazios er
10-15 Kilst.
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Linulegt/6linulegt samband

Telmisartan: Lyfjahvorf telmisartans eftir inntoku eru 6linuleg 4 skammtabilinu 20-160 mg og
plasmapéttni (Cmax 0g AUC) eykst hlutfallslega meira vid steerri skammta. Engin marktaek uppséfnun
verdur & telmisartani i plasma eftir endurtekna skammta.Hydroklortiazid synir linuleg lyfjahvorf.

Lyfjahvorf hjé sérstokum sjaklingahopum
Aldradir
Lyfjahvorf telmisartans eru eins hja éldrudum og yngri sjuklingum.

Kyn

Plasmapéttni telmisartans er venjulega 2-3 sinnum hzerri hja konum en korlum. [ kliniskum
rannsoknum sast hins vegar ekki marktaek aukning & bldédprystingssvérun eda tioni stéoubundins
lagprystings hja konum. EKKi er naudsynlegt ad breyta skommtum. Meiri tilhneiging til haerri
plasmapéttni hydrokldrtiazids sast hja konum en korlum. betta er ekki talid hafa kliniska pydingu.

Sert nyrnastarfsemi

Leegri plasmapéttni kom fram hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi sem voru i skilun.
Telmisartan er i miklum meli bundid plasmapréteinum hja einstaklingum med skerta nyrnastarfsemi
og ekki er haegt ad fjarleegja pad med skilun. Helmingunartimi brotthvarfs er 6breyttur hja sjuklingum
med skerta nyrnastarfsemi. Hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi er hradi brotthvarfs
hydroklortiazids minni. T almennri rannsokn hja sjaklingum med kreatininGthreinsun ad medaltali

90 ml/min. var helmingunartimi brotthvarfs hydréklértiazios lengri. Hja sjuklingum med éstarfhaef
nyru (functionally anephric patients) er helmingunartimi brotthvarfs um 34 Kist.

Skert lifrarstarfsemi

I rannséknum & lyfjahvorfum hja sjaklingum med skerta lifrarstarfsemi var aukning & nytingu
(absolute bioavailability) allt ad100%. Helmingunartimi brotthvarfs er 6breyttur hja sjuklingum med
skerta lifrarstarfsemi.

5.3  Forkliniskar upplysingar

[ forkliniskum rannséknum & éryggi vid samtimis gjof telmisartans og hydroklortiazids hja rottum og
hundum med edlilegan blédprysting i skdmmtum sem gafu sambeerilegra Gtsetningu og a kliniska
skammtabilinu komu ekki fram énnur ahrif en pegar hofou komid fram vid gjof hvors efnisins fyrir
sig. Engar eiturverkanir komu fram sem hafa pydingu fyrir notkun fyrir menn.

Eiturédhrif, sem einnig eru vel pekkt ar forkliniskum rannséknum med ACE-hemlum og angiétensin Il
blokkum, voru: leekkun & raudkornagildum (raudkornum, bl6drauda, blédkornaskilum), breytingar a
bl6dflaedi nyrna (heekkad blédnitur og kreatinin), aukin reninvirkni i plasma, steekkun
(hypertrophy/hyperplasia) & naleegum frumum vid gaukulfrumur (juxtaglomerular cells) og sér &
magaslimhud. Hagt var ad komast hja eda leekna pessar vefskemmdir i magaslimhad (gastric lesions)
med pvi ad gefa ad auki saltvatnslausn til inntoku og hafa dyrin saman i bari (group housing of
animals). Hj& hundum sést utvikkun og visnun i nyrnapiplum. Pessi &hrif eru talin vera vegna lyfhrifa
telmisartans. Engin ahrif komu fram & frjésemi karl- og kvendyra af voldum telmisartans.

Engar skyrar visbendingar um vanskdpunarvaldandi &hrif komu fram en vid skammta telmisartans yfir
eitrunarmdrkum komu hins vegar fram ahrif & proska afkvaemis eftir faedingu eins og minni
likamspyngd og seinkun & opnun augna.

Telmisartan syndi engin merki um stokkbreytandi eda litningaskemmandi &hrif i in vitro rannséknum
og engar visbendingar um krabbameinsvaldandi ahrif hja rottum og muasum. I rannsdknum &
hydroklortiazidi hafa komid fram misvisandi visbendingar um eiturahrif & erfdaefni eda
krabbameinsvaldandi ahrif i sumum dyralikénum.

Vegna hugsanlegra eiturverkana telmisartans/hydroklértiazids samsetningar & fostur er visad til

kafla 4.6.
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6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Laktosaeinhydrat,

Magnesiumsterat,

Maissterkja,

Meglimin,

Orkristdllud selluldsa,

Povidon (K25),

Rautt jarnoxio (E172),

Natriumhydroxid,

Natriumsterkjuglykollat (tegund A),

Sorbitol (E420).

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3  Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu

EKKi parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyrdi. Geymid i upprunalegum umbuddum til varnar gegn
raka.

6.5 Gerd ilats og innihald

Al/alpynnur (PA/AI/PVC/AI eda PA/PA/AI(PVC/AI). Ein pynna inniheldur 7 eda 10 t6flur.
Pakkningasterair:

- Pynnur med 14, 28, 56 eda 98 toflur eda

- Rifgatadar stakskammta pynnur med 28 x 1 toflu.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medhoéndlun

Kinzalkomb & ad geyma i innsigludu pynnunum vegna rakadraegra eiginleika taflanna. Téflurnar & ad
taka ur pynnunum stuttu fyrir lyfjagjof.

Stoku sinnum hefur pess ordid vart ad ytra lag pynnuspjaldsins hefur losnad fré innra laginu sem er &

milli pynnuhdlfanna. Ekki parf ad gripa til neinna adgerda po petta gerist.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI
Bayer AG

51368 Leverkusen
pyskaland
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8. MARKADBSLEYFISNUMER

Kinzalkomb 40 mg/12,5 mq t6flur
EU/1/02/214/001-005

Kinzalkomb 80 mg/12,5 mqg toflur
EU/1/02/214/006-010

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 19. april 2002.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 23. april 2007.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu og a
vef Lyfjastofnunar, www.serlyfjaskra.is.

22


http://www.ema.europa.eu/
http://www.serlyfjaskra.is/

1. HEITI LYFS

Kinzalkomb 80 mg/25 mg t6flur

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur 80 mg telmisartan og 25 mg hydrdklértiazio.
Hjalparefni med pekkta verkun

Hver tafla inniheldur 99 mg af laktosaeinhydrati sem jafngildir 94 mg af vatnsfrium laktosa.
Hver tafla inniheldur 338 mg af sorbitéli (E420).

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Tafla.
Gul og hvit, afléng 6,2 mm tafla med igrafid k6danimerid H9.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar
Medferd vid haprystingi (essential hypertension).

Kinzalkomb sem inniheldur &kvedna skammtasamsetningu (80 mg telmisartan/25 mg hydroklértiazio )
er etlad fullordnum pegar ekki hefur verid unnt ad né vidunandi stjorn & bl6dprystingi med
Kinzalkomb 80 mg/12,5 mg (80 mg telmisartan/12,5 mg hydrokldrtiazid) eda sjuklingum par sem adur
hefur nadst stjorn & blédprystingi med pvi ad gefa telmisartan og hydorklértiazio sitt i hvoru lagi.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Akvednu skammtasamsetninguna a ad gefa sjuklingum pegar ekki hefur verid unnt ad na vidunandi
stjorn & bl6dprystingi med telmisartani einu sér. Melt er med ad skammtur hvors lyfs fyrir sig sé
aukinn smam saman (up-titrate) adur en skipt er yfir i akvedna skammtasamsetningu. Vid videigandi
Kliniskar adsteedur ma hafa i huga ad skipta beint dr einlyfjamedferd i samsetta medferd.

o Kinzalkomb 80 mg/25 mg mé gefa sjuklingum einu sinni & sélarhring pegar ekki hefur verid
unnt ad na vidunandi stjérn & blodprystingi med Kinzalkomb 80 mg/12,5 mg eda sjuklingum par
sem adur hefur nadst stjorn a bl6dprystingi med pvi ad gefa telmisartan og hydroklortiazid gefio
sitt i hvoru lagi.

Kinzalkomb fast einnig i styrkleikunum 40 mg/12,5 mg og 80 mg/12,5 mg.

Aldradir
Ekki parf ad breyta skommtum hja 6ldrudum sjaklingum.

Skert nyrnastarfsemi

Reynsla hja sjuklingum med veegt til medalskerta nyrnastarfsemi er takmorkud en hefur ekki bent til
neinna aukaverkana i nyrum og ekki er talin porf & skammtaadlogun. Melt er med reglubundnu
eftirliti med nyrnastarfsemi (sja kafla 4.4). Vegna pess ad lyfid inniheldur hydroklortiazid, er akvedin
skammtasamsetning frabending hja sjaklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi
(kreatininathreinsun < 30 ml/min.) (sja kafla 4.3).
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EKKi er heegt ad fjarleegja telmisartan med bldédsiun og pad er ekki skilunarhzft.

Skert lifrarstarfsemi

Geeta skal vartdar vid gjof Kinzalkomb hja sjuklingum med veegt til medalskerta lifrarstarfsemi.
Skammtur telmisartans & ekki ad vera steerri en 40 mg einu sinni 4 dag. Akvedna
skammtasamsetningin er frabending hja sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3).
Geeta skal vardar vid notkun tiazida hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.4).

Born
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Kinzalkomb hja sjaklingum yngri en 18 ara. Notkun
Kinzalkomb er ekki radlogd hja bérnum og unglingum.

Lyfjagjof
Kinzalkomb toflur eru til notkunar einu sinni & sélarhring og paer & ad gleypa heilar med vokva.
Kinzalkomb ma taka med eda an matar.

Varudarradstafanir sem parf ad gera adur en lyfid er medhéndlad eda gefid

Kinzalkomb & ad geyma i lokadri pynnunni vegna vokvadragni taflnanna. Taka & toflurnar ar
pynnupakkningunni stuttu fyrir notkun (sja kafla 6.6).

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Ofnaemi fyrir 66rum lyfjum sem eru stlfénamidafleidur (hydrdklortiazid er sulfonamioafleida).
Annar og pridji pridjungur medgongu (sja kafla 4.4 og 4.6).

Gallteppa eda kvillar vegna prenginga i gallvegum.

Alvarlega skert lifrarstarfsemi.

Alvarlega skert nyrnastarfsemi (kreatinindthreinsun < 30 ml/min), pvagpurrd.

Ovidradanlegur kaliumskortur i blddi (refractory hypokalemia), haekkad kalsium i blodi.

Ekki méa nota telmisartan/hydrékl6rtiazio samhlida lyfjum sem innihalda aliskiren hja sjaklingum med
sykursyki eda skerta nyrnastarfsemi (GFR < 60 ml/min./1,73 m?) (sja kafla 4.5 og 5.1).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Medganga
Ekki skal hefja medferd med angidtensin Il blokkum & medgéngu. Sjaklingar sem radgera ad verda

barnshafandi skulu skipta yfir i adra bladprystingslekkandi medferd par sem synt hefur verid fram a
Oryggi & medgongu, nema naudsynlegt sé talid ad halda afram medferd med angiétensin 11 blokkum.
Pegar pungun hefur verid stadfest skal tafarlaust haetta medferd med angiotensin 11 blokkum og hefja
medferd med 6drum blodprystingslekkandi lyfjum ef pad & vio (sja kafla 4.3. og 4.6).

Skert lifrarstarfsemi

Telmisartan/hydroklértiazid ma ekki gefa sjuklingum med gallteppu, kvilla vegna prenginga i
gallvegum eda alvarlega skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3) par sem utskilnadur telmisartans verdur
ad mestu leyti i galli. Blast ma vid ad lifrarGthreinsun telmisartans sé skert hja pessum sjuklingum.

Auk pess skal geeta vartdar vid notkun telmisartans/hydroklortiazids hja sjaklingum med skerta
lifrarstarfsemi eda stigversnandi lifrarsjukdom par sem litilshattar breyting & vokva og saltajafnveegi
getur valdid lifrardai. Engin klinisk reynsla er af notkun telmisartans/hydrdklortiazids hja sjuklingum
med skerta lifrarstarfsemi.
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Nyrnagdahaprystingur

Aukin heetta er & alvarlegum lagprystingi og skertri nyrnastarfsemi hja sjuklingum med tvihlida
nyrnaslagaedaprengsli eda prengsli i nyrnaslageed i einu starfhaefu nyra ef peir eru medhdndladir med
lyfjum sem hafa ahrif & renin-angiotensin-aldéosteronkerfid.

Skert nyrnastarfsemi og nyrnaigreedsla

Telmisartan/hydroklortiazid mé ekki nota handa sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi
(kreatininathreinsum < 30 ml/min) (sja kafla 4.3). Engin reynsla er af gjof
telmisartans/hydroklortiazids handa sjuklingum sem nylega hafa gengist undir nyraigraedslu. Reynsla
af gjof telmisartans/hydroklortiazids er takmdrkud hja sjuklingum med vaega til medalskerta
nyrnastarfsemi og pvi er melt med reglulegum meelingum & kalium-, kreatinin- og pvagsyrugildum i
sermi. Bléonituraukning tengd tiazidpvagraesilyfjum getur komid fram hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi.

Ekki er heegt ad fjarlaegja telmisartan med blodsiun og pad er ekki skilunarhaft.

Sjuklingar med skert blodrammal og/eda natriumskort

Lagprystingur med einkennum (symptomatic hypotension) getur komid fram, einkum eftir fyrsta
skammt, hja sjuklingum sem hafa skert bl6drimmal og/eda natriumskort eftir 6fluga pvagraesandi
medferd, saltsnautt faedi, nidurgang eda uppkost. Slikt astand, einkum skert bl6drimmal og/eda
natriumskort, skal lagfeera &dur en Kinzalkomb er gefid.

Einstok tilvik blddnatriumlaekkunar &samt einkennum fra taugakerfi (6gledi, vaxandi vistarfirring,
sinnuleysi) hafa sést vid notkun hydroklortiazids.

Tvéféld hémlun & renin-angidtensin-alddsteronkerfinu

Visbendingar eru um ad samhlidanotkun ACE hemla, angi6tensin 11 vidtakablokka eda aliskirens auki
heettu & bldoprystingslaekkun, blédkaliumhakkun og skerdingu a nyrnastarfsemi (pb.m.t. bréadri
nyrnabilun). Tvéfold hdmlun & renin-angidtensin-aldésteronkerfinu med samsettri medferd med ACE
hemlum, angi6tensin Il vidtakablokkum eda aliskireni er pess vegna ekki radlogo (sja kafla 4.5 og
5.1).

Ef medferd sem tvofaldar hdmlun er talin bradnaudsynleg skal hin einungis fara fram undir eftirliti
sérfredings og med tidu eftirliti med nyrnastarfsemi, blédséltum og bl6dprystingi.

Ekki skal nota ACE-hemla og angio6tensin Il vidtakablokka samhlida hja sjuklingum med nyrnakvilla
vegna sykursyki.

Annad &stand par sem renin-angiotensin-aldosteronkerfid er érvad

Hja sjuklingum par sem starfsemi &edaveggja og nyrna er einkum had virkni renin-angiétensin-
aldosterdnkerfisins (t.d. sjuklingum med alvarlega hjartabilun (congestive heart failure) eda
undirliggjandi nyrnasjokdém, par & medal nyrnaslagaedaprengsli) hefur medhéndlun med lyfjum, sem
hafa ahrif & petta kerfi, verid tengd bradum lagprystingi, bléonituraukningu, pvagpurrd eda mjég
sjaldan bradri nyrnabilun (sja kafla 4.8).

Alddsteronheilkenni (primary aldosteronism)
Sjuklingar med aldosteronheilkenni munu almennt ekki svara haprystingslyfjum sem verka med pvi ad
hemja renin-angiotensinkerfid. bvi er ekki malt med notkun telmisartans/hydrokldrtiazios.

Osadar- og miturlokuprengsli, hjartavédvakvilli med Gtstreymishindrun (obstructive hypertrophic
cardiomyopathy)

Eins og med dnnur @davikkandi lyf, skal geeta sérstakrar vardar hja sjuklingum, sem eru med
Osadar- eda miturlokuprengsli eda hjartavodvakvilla med Gtstreymishindrun.

Anrif & efnaskipti og innkirtla

Medferd med tiazidi getur skert glukdsapol en hins vegar getur blédsykurslekkun att sér stad hja
sykursykisjuklingum sem eru & medferd med insulini eda blodsykurslekkandi lyfjum asamt medferd
med telmisartani. bess vegna skal ihuga ad fylgjast naid med bl6dsykri hja pessum sjuklingum og
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naudsynlegt getur verid ad adlaga skammta af insulini eda blédsykurslaekkandi lyfjum par sem vid a.
Dulin sykursyki getur komid i ljos vid tiazidmedferd.

Heekkud gildi kolesterdls og priglyserida hafa verid tengd medferd med tiazidpvagreesilyfjum; hins
vegar hafa litil eda engin ahrif sést af peim 12,5 mg skammti sem lyfid inniheldur. Ohéflega mikid
magn pvagsyru i bl6di eda pvagsyrugigt geta komid fram hja sumum sjuklingum i tiazidmedferd.

Truflanir & saltbuskap

Reglulega og med hefilegu millibili skulu gerdar melingar & s6ltum i sermi, eins og & vié um alla
sjuklinga sem eru & pvagrasandi medferd.

Tiazid og par med talid hydroklortiazid geta valdid vokva- eda saltardskun (ad medtdldum
kaliumskorti, natriumskorti og bl6dlytingu samfara laeekkun & kl6ridi). Einkenni um vokva- eda
saltardskun eru munnpurrkur, porsti, prottleysi, svefnhofgi, drungi, éroleiki, vodvaverkir eda
sinadréattur, vodvaslappleiki, lagprystingur, pvagpurrd, hradtaktur og meltingardpaegindi svo sem
0gledi og uppkdst (sja kafla 4.8).

- Bléokaliumlaekkun

p6 ad medferd med tiazidpvagraesilyfjum geti valdid blédkaliumlaekkun getur samtimis medferd med
telmisartani dregid ar kaliumlakkun sem verdur vegna pvagrasingar. Haettan & bléokaliumlakkun er
meiri hjé sjuklingum med skorpulifur, mikla pvagresingu, sjuklingum sem ekki f& naegilegt magn
salta til inntku og sjuklingum sem eru samtimis & medferd med barksterum eda ACTH
(kortikotropini) (sja kafla 4.5).

- Bléokaliumhakkun

Hins vegar getur ordid haekkun a kalium i blédi vegna hémlunar a angiétensin 1l (AT,) vidtokum
vegna telmisartaninnihalds i lyfinu. Pétt ekki hafi komid fram kliniskt marktaek haekkun & kalium i
bl6ai vid notkun telmisartans/hydroklortiazids eru skert nyrnastarfsemi og/eda hjartabilun og
sykursykispeettir sem skapa heettu & haekkudu kalium i bl6oi. Geeta skal varddar vid samtimis notkun
kaliumsparandi pvagrasilyfja, kaliumuppbétar eda saltuppbotar sem inniheldur kalium og
telmisartan/hydrokldrtiazio (sja kafla 4.5).

- Blodlyting vegna blookléridlaeekkunar
Kléridskortur er almennt litill og parfnast venjulega ekki meoferdar.

- Blodkalsiumhaekkun

Tiazid geta dregid Ur tskilnadi kalsiums i pvagi og valdid litilshattar og sveiflukenndri haekkun &
kalsium i sermi ef pekkt efnaskiptatruflun kalsiums er ekki til stadar. Umtalsverd haekkun & kalsium i
bl6di geeti verid visbending um dulid kalkvakadhof. Medferd med tiazidum skal haett &dur en gerd eru
prof a starfsemi kalkkirtla.

- Blodmagnesiumlaekkun
Tiazid geta aukid Gtskilnad magnesiums i pvagi sem getur leitt til magnesiumskorts (sja kafla 4.5).

Mismunur & kynstofnum

Eins og & vid um alla adra angidtensin Il blokka er telmisartan greinilega minna virkt til leekkunar
blodprystings hjé folki af svortum kynstofni en 6drum, liklega vegna heerri tidni lagra reningilda hja
svertingjum med haprysting.

Blodpurrdarsjukdoémur i hjarta
Eins og & vid um onnur blodprystingslekkandi lyf, getur of mikil bl6dprystingslaeekkun hja sjaklingum
med surefnispurrd i hjarta eda edakerfinu, valdid hjartadrepi eda heilabloofalli.

Almennt

Ofneaemi fyrir hydroklortiazidi getur komid fram hja sjuklingum med eda an ségu um ofnaemi eda
astma, en er pd liklegra hja sjuklingum med slika ségu.

Vid notkun tiaziopvagreesilyfja, p.m.t. hydrdklortiazios, hefur sést versnun eda virkjun raudra ulfa.
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Vid notkun tiazidpvagraesilyfja hafa sest tilvik um ljosneemisvidbrdgd (sja kafla 4.8). Komi
ljésnaemisviobrogo fram & medan & medferd stendur er radlagt ad stodva medferd. Ef endurtekin
notkun pvagrasilyfs er talin naudsynleg er malt med pvi ad verja Utsett sveedi gegn sél eda tilbuinni
UVA geislun.

Vokvasofnun i &du (choroidal effusion), brdd naersyni og prénghornsglaka

Hydroklértiazid, sem er sulfonamid, getur valdid sérstakri aukaverkun, er leidir til vokvasoéfnunar i
&0u (choroidal effusion) med sjonsvidsskerdingu, bradrar timabundinnar narsyni og bradrar
prénghornsglédku. Medal einkenna eru brad minnkun & sjonskerpu eda augnverkur og koma pau
yfirleitt fram innan nokkurra klukkustunda eda nokkurra vikna fra pvi ad lyfjagjof hefst.
Omedhdndlud brad pronghornsglaka getur leitt til varanlegra breytinga & sjon. Fyrsta adgerd gegn
pessu er ad haetta medferd med hydroklortiazidi eins fljott og haegt er. Naudsynlegt getur verid ad
gripa inn i med leknisfreedilegum adgerdum eda skurdadgerd, ef ekki nast stjérn & augnprystingnum.
Ahattupeettir bradrar pronghornsglaku geta medal annars verid saga um ofnami fyrir sulfonamidum
eda penisillini.

Huokrabbamein sem ekki er sortuaexli

I tveimur faraldsfraedilegum rannsoknum, sem byggja & skra um krabbamein hja Dénum, hefur komid
i 1j6s aukin heetta & hudkrabbameini sem ekki er sortuaexli [grunnfrumukrabbamein (basal cell
carcinoma) og flogupekjukrabbamein (squamous cell carcinoma)] vid Utsetningu fyrir steekkandi
upps6fnudum skammti af hydrdklortiazidi (sja kafla 4.8). Ljosnaemisahrif hydrokldrtiazids geta
hugsanlega verid pattur sem leidir til hidkrabbameins sem ekki er sortuaexli.

Upplysa skal sjuklinga sem nota hydréklértiazio um hattuna & krabbameini, sem ekki er sortuzexli, og
radleggja peim ad fylgjast med hudinni m.t.t. allra nyrra skemmda og tilkynna strax um allar
grunsamlegar hidskemmdir. Radleggja skal sjuklingum um hugsanlegar fyrirbyggjandi adgerdir svo
sem ad takmarka Gtsetningu fyrir sélarljési og UV geislum og nota nagilega vorn pegar peir eru i
solarljosi til ad minnka haettuna & htidkrabbameini. Grunsamlegar hidskemmdir skal skoda strax,
hugsanlega med synatdku og vefjagreiningu. Notkun hydroklortiazids getur einnig purft ad endurmeta
hja sjuklingum sem hafa &dur fengid hidkrabbamein sem ekki er sortuzexli (sja einnig kafla 4.8).

Brad éndunarfaraeitrun (acute respiratory toxicity)

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um verulega, brada dndunarfaraeitrun, p.m.t. bratt andnaudarheilkenni
(acute respiratory distress syndrome, ARDS) eftir toku hydrochlorothiazids. Lungnabjugur kemur
yfirleitt fram innan mindtna eda klukkustunda fra toku hydrochlorothiazids. Medal upphaflegra
einkenna eru madi, hiti, versnandi lungnastarfsemi og lagprystingur. Ef grunur er um bratt
andnaudarheilkenni 4 ad heetta notkun Kinzalkomb og veita videigandi medferd. Ekki méa gefa
sjuklingum hydrochlorothiazid ef peir hafa adur fengid bratt andnaudarheilkenni eftir toku
hydrochlorothiazids.

Ofsabjugur i gérnum

Tilkynnt hefur verid um ofsabjag i gérnum hja sjuklingum sem medhodndladir eru med angiotensin 11
blokkum (sja kafla 4.8). Pessir sjuklingar voru med kvidverki, 6gledi, uppkdst og nidurgang.
Einkennin hurfu eftir ad notkun angioétensin 11 blokka var hett. Ef ofsabjagur i gérnum greinist skal
heetta notkun telmisartans og hefja videigandi eftirlit par til einkennin eru ad fullu horfin.

Laktosi
Hver tafla inniheldur laktésa. Sjuklingar med arfgengt galaktdsadpol, algjoran laktasaskort eda
glukosa-galaktdsa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.

Sorbitdl
Kinzalkomb 80 mg/25 mg toflur innihalda 338 mg af sorbit6li i hverri toflu. Sjuklingar med arfgengt
fraktdésadpol skulu ekki nota lyfid.

Hver tafla inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
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4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Litium

Afturkraef heekkun & litiumpéttni i sermi og eiturverkanir hafa sést vid samtimis gjof litiums og ACE-
hemla. Mjo6g sjaldgeef tilvik hafa einnig sést vid notkun angiotensin Il vidtakablokka (par med talid
telmisartan/hydrokldrtiazid). Ekki er malt med samtimis gjof litiums og telmisartans/hydréklortiazids
(sja kafla 4.4). Ef samtimis notkun pessara lyfja reynist naudsynleg er radlagt ad fylgjast vandlega
med litiumgildum i sermi & medan & samtimis medferd stendur.

Lyf sem tengjast kaliumtapi og blédkaliumlaekkun (t.d. 6nnur pvagraesilyf sem auka utskilnad kaliums,
heegoalyf, barksterar, ACTH, amfaterisin, karbenoxo6lén, penisillin-G natrium, salisylsyra og afleidur
hennar)

Ef pessum lyfjaefhum er avisad samtimis hydroklortiazid-telmisartan samsetningu, er radlagt ad mela
plasmagildi kaliums. bessi lyf geta aukid ahrif hydroklértiazids a kalium i sermi (sja kafla 4.4).

Jooskuggaefni

Ef um er ad reeda vessapurrd af véldum pvagrasilyfja er aukin heetta 4 bréadri starfsbilun nyrna,
einkum vid notkun stérra skammta af jodskuggaefnum. Naudsynlegt er ad leidrétta vessapurrd fyrir
gjof jodefnisins.

Lyf sem geta aukid kaliumpéttni eda valdid bl6dkaliumhakkun (t.d. ACE-hemlar, kaliumsparandi
pvagreesilyf, kaliumuppbdt, saltuppb6t sem inniheldur kalium, cyklosporin eda énnur lyf svo sem
heparinnatrium)

Ef pessum lyfjum er avisad asamt samsetningu med hydrdklértiazidi og telmisartani er meelt med
reglulegum malingum & kalium i plasma. Byggt & reynslu vid notkun annarra lyfja, sem hafa ahrif &
renin-angiotensinkerfid, getur samtimis notkun ofangreindra lyfja aukid kalium i sermi og han er pvi
ekki radlogo (sja kafla 4.4).

Lyf sem roskun & kalium i sermi hefur &hrif &

Malt er med reglubundnu eftirliti med kalium i sermi og téku hjartarafrits pegar

telmisartan/hydréklortiazio er gefid samtimis lyfjum sem réskun & kalium i sermi hefur ahrif a (t.d.

digitalisglykosioum, lyfjum vid hjartslattaroreglu) og eftirtdldum lyfjum sem auka hattu a ,,torsades

de pointes® (en par 4 medal eru nokkur lyf vid hjartslattaroreglu), en blodkaliumlakkun eykur

tilhneigingu til ,,torsades de pointes®.

- lyf vid hjartslattaroreglu af flokki la (t.d. kinidin, hydrdkinidin, dispyramid)

- lyf vid hjartslattaréreglu af flokki Il (t.d. amiddarén, sétal6l, dofetilid, ibatilia)

- sum gedrofslyf (antipsychotics): (t.d. tioridazin, klérprémazin, levomeprémazin, triflaoperazin,
cyamemazin, sUlpirid, sultéprid, amisulprid, tiaprid, pimozid, haléperiddl, droperidol)

- Onnur: (t.d. bepridil, cisaprid, difemanil, erythromycin iv, haléfantrin, mizélastin, pentamidin,
sparfloxacin, terfenadin, vincamin iv).

Digitalisglykdsidar
Bléokaliumlaekkun vegna tiazids eda blodmagnesiumlaekkun getur komid af stad hjartslattaroreglu
tengdri digitalisnotkun (sja kafla 4.4).

Digoxin

Pegar telmisartan var gefid samhlida digoxini, kom fram haekkun & midgildum hamarksplasmapéttni
(49%) og lagmarkspéttni (20%) digoxins. begar medferd med telmisartani er hafin, adlégud eda
stodvud skal hafa eftirlit med digoxinpéttni til ad viohalda péttni innan medferdarbils.
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Onnur bl6dprystingslekkandi lyf
Telmisartan getur aukid blodprystingsleekkandi ahrif annarra bl6dprystingslekkandi lyfija.

Upplysingar ur kliniskri rannsékn hafa synt ad tvéféld homlun & renin-angi6tensin-aldosteronkerfinu
med samsettri medferd med ACE-hemlum, angio6tensin Il vidtakablokkum eda aliskireni tengist haerri
tidni aukaverkana eins og blodprystingsleekkun, blédkaliumhakkun og skerdingu & nyrnastarfsemi
(p.m.t. bradri nyrnabilun) samanborid vid notkun & einu lyfi sem hamlar renin-angi6tensin-
aldosteronkerfinu (sja kafla 4.3, 4.4 0og 5.1).

Sykursykilyf (til inntéku og insulin)
Verid getur ad breyta purfi skommtum lyfja vid sykursyki (sja kafla 4.4).

Metformin
Geeta skal vartdar vid notkun metformins: Aukin hetta & mjolkursyrublodsyringu (lactic acidosis) vid
hugsanlega skerdingu & nyrnastarfsemi vegna ahrifa hydréklértiazios.

Kolestyramin og kolestipdlresin
Frasog hydrdklortiazios minnkar i navist jonaskiptaresina.

Bdlgueydandi gigtarlyf (NSAID)

Bolgueydandi gigtarlyf (p.e. asetylsalisylsyra i bolgueydandi skommtum, COX-2 hemlar og dsértek
boélgueydandi gigtarlyf) geta minnkad pvagrasandi, natriumlosandi og bl6dprystingsleekkandi verkun
tiazidpvagrasilyfja og blodprystingslekkandi verkun angiotensin 11 blokka.

Hja sumum sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (t.d. sjaklingar med ofpornun eda aldradir
sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi) getur samtimis notkun angiétensin 11 blokka og lyfja sem hamla
cyclo-oxygenasa valdio frekari skerdingu a nyrnastarfsemi, par med talio bradri nyrnabilun, sem
yfirleitt gengur til baka. pvi skal geeta varudar vid slika samtimis notkun, einkum hja éldrudum. Geeta
skal ad hafilegri vokvagjof hja sjuklingunum og ihuga eftirlit med nyrnastarfsemi eftir ad samtimis
medferd er hafin og sidan med reglulegu millibili.

I einni rannsokn leiddi samhlida notkun telmisartans og ramiprils til allt ad 2,5 faldrar aukningar &
AUC.24 0g Crax fyrir ramipril og ramiprilat. Klinisk mikilvaegi pessara nidurstadna er ekki pekkt.

Aminur sem hafa ahrif & blodprysting (pressor amines) (t.d. noradrenalin): Verkun amina sem hafa
ahrif & bl6dprysting getur minnkad.

Vodvaslakandi lyf sem ekki eru afskautandi (t.d. tubdkararin): Verkun védvaslakandi lyfja sem ekki
eru afskautandi getur aukist vid samtimis notkun hydroklortiazids.

Lyf sem eru notud i medferd vid pvagsyrugigt (t.d. prébenesid, sulfinpyrazon og alldpurindl)
Naudsynlegt getur verid ad breyta skommtun lyfja sem auka Gtskilnad pvagsyru (uricosuric
medications) par sem hydroklortiazid getur haeekkad pvagsyrugildi i sermi. Naudsynlegt getur verid ad
haekka skammta prébenesios eda sulfinpyrazons. Samtimis notkun tiazida getur aukid tioni ofnaemis
fyrir alléparindli.

Kalsiumsolt

Tiaziopvagreesilyf geta haeekkad kalsiumgildi i sermi vegna minni Utskilnadar. burfi ad gefa
kalsiumuppbot eda kalsiumsparandi lyf (t.d. D-vitamin medferd) skal hafa eftirlit med kalsiumgildum i
sermi og breyta skommtum kalsiums i samraemi vid nidurstodur.

Beta-blokkar og diazéxid
Tiazid geta aukid blodsykurshakkandi &hrif beta-blokka og diazxios.

Andkélinvirk Iyf (t.d. atropin, biperiden) geta aukid adgengi pvagraesilyfja af flokki tiazida med pvi ad
draga Ur parmahreyfingum og seinka magatemingu.
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Amantadin
Tiazid geta aukid heettu & aukaverkunum sem amantadin veldur.

Frumueydandi Iyf (t.d. cykl6fosfamid, metotrexat)
Tiazid geta dregid ur nyrnautskilnadi frumueydandi lyfja og aukid mergbalandi ahrif peirra.

Bygat 4 lyfjafreedilegum eiginleikum eftirtalinna lyfja ma buast vid ad pau auki blodprystingslekkandi
ahrif allra bldoprystingslekkandi lyfja par med talid telmisartans: Baklofen, amifostin.

Enn fremur geta afengi, barbitarét, sterk verkjalyf (narcotics) eda punglyndislyf aukid heettu &
stédubundnum lagprystingi.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Ekki er malt med notkun angiétensin 11 blokka & fyrsta pridjungi medgéngu (sja kafla 4.4). Ekki ma
nota angiotensin 11 blokka & 6drum og pridja pridjungi medgongu (sja kafla 4.3 og 4.4).

Ekki liggja fyrir neinar fullnaegjandi rannsoknanidurstédur um notkun telmisartans/hydroklértiazids
hj& pungudum konum. Dyrarannséknir hafa synt eiturverkanir a &xlun (sja kafla 5.3).

Faraldsfreedileg gogn um haettuna a vansképum af véldum ACE-hemla & fyrsta pridjungi medgoéngu
eru ekki fullnaegjandi, hins vegar er ekki haegt ad Gtiloka litillega aukna ahattu. Engin faraldsfraedileg
g6gn eru til um aheettu vid notkun angiotensin Il blokka en blast ma vid ad han sé svipud fyrir pennan
lyfjaflokk. Sjuklingar sem radgera ad verda barnshafandi skulu skipta yfir i adra
blodprystingslekkandi medferd par sem synt hefur verid fram a 6ryggi & medgongu, nema
naudsynlegt sé talid ad halda &fram medferd med angi6tensin Il blokkum. pegar pungun hefur verid
stadfest skal tafarlaust haetta medferd med angiotensin 11 blokkum og hefja medferd med 6drum
bl6aprystingslekkandi lyfjum ef pad & vid.

Vitad er ad notkun angio6tensin Il blokka 4 6drum og pridja pridjungi medgdngu hefur skadleg ahrif &
fostur (skert starfsemi nyrna, legvatnsbrestur, skert beinmyndun héfudklpu) og skadleg ahrif & nybura
(nyrnabilun, lagprystingur, bl6dkaliumhaekkun) (sja kafla 5.3 Forkliniskar upplysingar).

Mzelt er med 6mskodun nyrna og héfudkipu ef angiétensin 11 blokkar hafa verid notadir fra 6drum
pridjungi medgdngu.

Fylgjast skal vel med hvort 1agprystingur komi fram hja ungbérnum madra sem notad hafa
angi6tensin 1l blokka (sja kafla 4.3 og 4.4).

Takmorkud reynsla er af notkun hydrdklortiazids & medgongu, sérstaklega & fyrsta pridjungi
medgongu. Fyrirliggjandi upplysingar ar dyrarannséknum eru 6fullnaegjandi. Hydrdklortiazio fer yfir
fylgju. Samkveaemt lyfjafraedilegri verkun hydroklortiazids geeti notkun pess & 6orum og sidasta
pridjungi medgdngu dregid ur bléoflaedi til fésturs um fylgju og gaeti haft ahrif & fostur eda nybura og
leitt til gulu, truflunar & saltajafnveegi og blodflagnafedar.

Hydroklortiazio atti ekki ad nota vid bjug & medgdngu, haum bléoprystingi a medgongu eda
yfirvofandi feedingarkrampa vegna hettu & minnkudu plasmardmmali og minnkudu gegnumflaedi um
fylgju, an gagnlegra ahrifa & framgang sjukdémsins.

EkKki etti ad nota hydroklortiazid vid haprystingi hja 6friskum konum nema i mjog sjaldgaefum
tilvikum pegar ekki er haegt ad nota adra medferd.

Brjostagjof

par sem engar upplysingar liggja fyrir um notkun telmisartans/hydrdklortiazios medan & brjostagjof
stendur, er ekki malt med notkun telmisartans/hydrokloértiazids hja konum sem hafa barn & brjosti.
Akjosanlegra er ad veita lyfjamedferd par sem nanari upplysingar liggja fyrir vardandi 6ryggi
notkunar medan & brjostagjof stendur, sérstaklega pegar um nybura eda fyrirbura er ad reeda.

Hydroklértiazid skilst at i brjostamjolk i litlu magni. Stdrir skammtar af tiazidi, sem valda mikilli
pvagresingu, geta hamlad mjolkurmyndun. EKki er malt med notkun telmisartans/hydroklértiazids hja
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konum sem eru med barn & brjosti. Ef telmisartan/hydroklértiazid er notad medan a brjostagjof
stendur, skal nota eins litla skammta og mdgulegt er.

Frj6semi

EkKki hafa verid gerdar neinar rannsoknir a frjésemi hja ménnum fyrir dkvednu
skammtasamsetninguna eda einstok innihaldsefni.

I forkliniskum ranns6knum komu ekki fram ahrif & frjosemi karl- og kvendyra af véldum telmisartans
og hydrdklortiazios.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Kinzalkomb getur haft ahrif a heefni til aksturs og notkunar véla. Sundl, yfirlid eda svimi getur stoku
sinnum komid fram vid notkun blédprystingsleekkandi medferdar eins og
telmisartans/hydroklortiazios.

Finni sjuklingar fyrir pessum aukaverkunum skulu peir fordast athafnir sem geta verid haettulegar eins
og akstur eda notkun véla.

4.8 Aukaverkanir
Samantekt & 6ryggispattum

Algengasta aukaverkunin sem greint hefur verid fra er sundl. Alvarleg tilvik ofsabjigs koma mjég
sjaldan fyrir (> 1/10.000 til < 1/1.000).

Allar aukaverkanir sem komu fram vid notkun Kinzalkomb 80 mg/25 mg voru samberilegar vio peer
aukaverkanir sem komu fram vid notkun Kinzalkomb 80 mg/12,5 mg. EkKi var synt fram 4 ad
aukaverkanir vaeru skammtahadar og engin tengsl saust vid kyn, aldur eda kynpatt sjaklinga.

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem skyrt var fra i 6llum kliniskum rannsoknum og komu oftar fram (p < 0,05) fyrir
telmisartan og hydrdklortiazio en lyfleysu eru taldar upp eftir lifferakerfum i eftirfarandi t6flu.
Aukaverkanir sem vitad er ad koma fram fyrir hvort efnid fyrir sig en hafa ekki komid fram i
Kliniskum rannséknum geta komid fram vid medferd med telmisartani/hydréklértiazioi.
Aukaverkanir sem adur hefur verid skyrt fra fyrir eitt af einstoku innihaldsefnunum geta hugsanlega
verid aukaverkanir af Kinzalkomb, jafnvel pott peer hafi ekki komio fram i kliniskum rannséknum a
lyfinu.

Aukaverkunum er radad eftir tidni ad vidtekinni venju samanber eftirfarandi:

Mjog algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til < 1/10); sjaldgeefar (> 1/1.00 til, < 1/100); mjog
sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki er heegt
ad aztla tioni at fra fyrirliggjandi gdgnum).

Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.
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Tafla 1: Tafla yfir aukaverkanir (MedDRA) dr rannséknum med samanburdi vid lyfleysu og reynslu
eftir markadssetningu lyfsins

MedDRA flokkun Aukaverkanir Tidni
eftir liffeerum Kinzalkom | Telmisartan | Hydroklortiazi
b 2 d
Sykingar af voldum Blodsyking sem leitt mjog
sykla og snikjudyra getur til dauda sjaldgeefar?
mjog
Berkjubolga sjaldgeefar
mjog
Kokbdlga sjaldgeefar
mjog
Skatabolga sjaldgeefar
Syking i efri hluta
Ondunarfeera sjaldgeefar
pvagferasyking sjaldgeefar
Bloorubolga sjaldgeefar
/Axli, gookynja, Hudkrabbamein sem
illkynja og otilgreind | ekki er sortuaexli
(einnig blédrur og (grunnfrumukrabbamei
separ) nog
flogupekjukrabbamein) tioni ekki pekkt?
BI6d og eitlar Blodleysi sjaldgaefar
mjog
Fjolgun eosinfikla sjaldgeefar
mjog
Bléoflagnafed sjaldgeefar mjog sjaldgeefar
Bldoflagnafaedarpurpur
i mjog sjaldgeefar
Vanmyndunarblédleysi tioni ekki pekkt
koma 6rsjaldan
Raudalosblodleysi fyrir
koma orsjaldan
Beinmergsbrestur fyrir
koma 6rsjaldan
Hvitfrumnafed fyrir
koma orsjaldan
Kyrningahrap fyrir
Onamiskerfi mjog
Brédaofnaemi sjaldgaefar
mjog koma orsjaldan
Ofnaemi sjaldgaefar fyrir
Efnaskipti og neering | Bl¢dkaliumlakkun sjaldgaefar mjog algengar
Haekkud pvagsyra i mjog
bl6di sjaldgeefar algengar
mjdg mjdg
Bléonatriumlaekkun sjaldgeefar sjaldgeefar algengar
Bléokaliumhakkun sjaldgeefar
Blodsykurslekkun (hja mjog
sykursjukum) sjaldgeefar
Blédmagnesiumlakkun algengar

Blédkalsiumhakkun

mjdg sjaldgaefar

Blodlyting vegna
bl6okldridlaeekkunar

koma orsjaldan

fyrir
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Minnkud matarlyst

algengar

Bléofituhaekkun

mjog algengar

Bl6dsykurshaekkun

mjdg sjaldgaefar

Onog stjorn & sykursyki

mjdg sjaldgeefar

Gedraen vandamal mjog
Kvidi sjaldgeefar sjaldgeefar
mjog
punglyndi sjaldgeefar sjaldgeefar mjog sjaldgeefar
mjog
Svefnleysi sjaldgeefar sjaldgeefar
mjog
Svefnvandamal sjaldgaefar mjog sjaldgeefar
Taugakerfi Sundl algengar mjog sjaldgeefar
Yfirlid sjaldgeefar sjaldgaefar
Néladofi sjaldgeefar mjog sjaldgeefar
mjog
Svefnhofgi sjaldgeefar
Hofudverkur mjog sjaldgeefar
Augu mjog mjog
Sjonskerading sjaldgeefar sjaldgeefar mjog sjaldgeefar
mjog
pokusyn sjaldgeefar
Brad pronghornsglaka tioni ekki pekkt
Vokvasofnun i edu tioni ekki pekkt
Eyru og volundarhls | Syimi sjaldgefar | sjaldgefar
Hjarta mjog
Hradur hjartslattur sjaldgeefar sjaldgeefar
Hjartslattartruflanir sjaldgeefar mjog sjaldgeefar
Haegur hjartslattur sjaldgeefar
AEdar Lagprystingur sjaldgaefar | sjaldgafar
Stédubundinn
lagprystingur sjaldgeefar sjaldgeefar algengar
/AE0dabblga med drepi koma 6rsjaldan
(vasculitis necrotizing) fyrir
Ondunarfeeri, Andnaud sjaldgaefar | sjaldgefar
brjésthol og midmeeti mjog koma orsjaldan
Ondunarérdugleikar sjaldgeefar fyrir
mjog koma drsjaldan
Lungnabdlga sjaldgafar fyrir
mjog koma orsjaldan
Lungnabjagur sjaldgeefar fyrir
Hosti sjaldgeefar
koma
Millivefssjakdomur i orsjaldan
lungum fyrirt?
Bratt
andnaudarheilkenni koma orsjaldan
(ARDS) (sj4 kafla 4.4) fyrir
Meltingarfeeri Nidurgangur sjaldgaefar | sjaldgafar algengar
mjdg
Munnpurrkur sjaldgafar sjaldgeefar
Upppemba sjaldgaefar sjaldgeefar
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mjdg

Magaverkir sjaldgeefar sjaldgaefar
mjog
Haegdatregoa sjaldgaefar mjog sjaldgeefar
mjog
Meltingartruflun sjaldgeefar sjaldgeefar
mjog
Uppkost sjaldgeefar sjaldgeefar algengar
mjog
Magabdlga sjaldgeefar
mjog
Opagindi i kvid sjaldgeefar mjdg sjaldgaefar
Ogledi algengar
koma orsjaldan
Brisbolga fyrir
Lifur og gall Oedlileg
lifrarstarfsemi/ mjog mjog
lifrarsjikdémar sjaldgeefar> | sjaldgaefar?
Gula mjog sjaldgeefar
Gallteppa mjog sjaldgeefar
H6 og undirhid Ofsabjlgur (einnig mjog mjog
banvann) sjaldgeefar sjaldgeefar
mjog mjog
Horundsrodi sjaldgeefar sjaldgeefar
mjog
KIadi sjaldgeefar sjaldgeefar
mjog
Utbrot sjaldgeefar sjaldgeefar algengar
mjog
Ofsviti sjaldgeefar sjaldgaefar
mjog mjog
Ofsakl&di sjaldgeefar sjaldgeefar algengar
mjog
Exem sjaldgeefar
mjog
Lyfjadtbrot sjaldgeefar
Hudutbrot vegna mjog
eiturdhrifa sjaldgaefar
Hudbreytingar likar koma oOrsjaldan
raudum ulfum fyrir
Ljésnemi mjog sjaldgeefar
Drep i hudpekju (toxic koma drsjaldan
epidermal necrolysis) fyrir
Regnbogarodi tioni ekki pekkt
Stodkerfi og Bakverkur sjaldgaefar | sjaldgeefar
bandvefur Vo6dvakrampar
(sinadréttur i fotlegg) sjaldgeefar sjaldgaefar tioni ekki pekkt
Vodvaverkir sjaldgafar sjaldgeefar
mjdg mjdg
Lioverkir sjaldgeefar sjaldgeefar
Verkir i atlimum mjog mjog
(verkur i fétlegg) sjaldgeefar sjaldgaefar
Verkir i sinum
(einkenni lik mjog
sinarbdlgu) sjaldgeefar
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mjdg koma orsjaldan
Raudir Glfar sjaldgeefart fyrir
Nyru og pvagfeeri Skert nyrnastarfsemi sjaldgaefar | tioni ekki pekkt
Brad nyrnabilun sjaldgaefar sjaldgaefar
Sykurmiga mjog sjaldgeefar
AExlunarfeeri og
brjost Ristruflanir sjaldgaefar algengar
Almennar Brjostverkur sjaldgeefar | sjaldgaefar
aukaverkanir og mjog mjog
aukaverkanir a InflGensulik einkenni | sjaldgaefar | sjaldgefar
ikomustad mjog
Verkur sjaldgeefar
prottleysi (slappleiki) sjaldgeefar tioni ekki pekkt
Hiti tioni ekki pekkt
Rannsoknanidurstédu | Haekkud pvagsyra i mjog
r bl6di sjaldgeefar sjaldgeefar
Heekkad kreatinin i mjog
bl6oi sjaldgeefar sjaldgeefar
Haekkadur mjog mjog
kreatinfosfokinasi sjaldgeefar sjaldgeefar
mjog mjog
Hakkud lifrarensim sjaldgeefar sjaldgeefar
mjog
Minnkadur bl6draudi sjaldgeefar
! Byggt a reynslu eftir markadssetningu
2 Vardandi frekari lysingu, sja undirkafla
a Aukaverkanir komu fram med svipadri tioni hjéa sjaklingum sem fengu lyfleysu og peim sem voru

medhondladir med telmisartani. Heildartioni aukaverkana sem skyrt var fra fyrir telmisartan (41,4%) var
venjulega sambarileg vid lyfleysu (43,9%) i samanburdarrannséknum med lyfleysu. Aukaverkunum sem
taldar eru upp i ofangreindri téflu hefur verid safnad saman ar éllum kliniskum rannséknum hja
sjuklingum sem medhodndladir voru med telmisartani vid haprystingi eda hja sjuklingum 50 &ra eda eldri
sem voru i mikilli heettu & ad fa hjarta- og &dasjukdéma.

Lysing & voldum aukaverkunum

Oedlileq lifrarstarfsemi/lifrarsjikdomar
Flest tilvik éedlilegrar lifrarstarfsemi/lifrarsjukdoma eftir markadssetningu a telmisartani komu fram
hja japdnskum sjuklingum. Japanskir sjaklingar eru liklegri til ad fa pessar aukaverkanir.

Blodeitrun
I PROFESS rannsokninni kom fram aukin tidni blodsykinga vid notkun telmisartans midad vid
lyfleysu. bessi nidurstada getur verid tilviljun eda tengd verkun sem er ekki enn pekkt (sja kafla 5.1).

Millivefssjukdémur i lungum
Greint hefur verid fra tilvikum um millivefssjukdom i lungum eftir markadssetningu lyfsins pegar
telmisartan hefur verid tekio inn samtimis. Samt sem adur hefur orsakasamband ekki verid stadfest.

Hudkrabbamein sem ekki er sortuaexli

Byggt & fyrirliggjandi upplysingum ur faraldsfreedilegum rannséknum hafa komid i ljés skammtahéd
tengsl vid uppsafnadan skammt milli hydréklortiazios og hudkrabbameins sem ekki er sortuzgxli (sja
einnig kafla 4.4 og 5.1).

Ofsabjugur i gérnum
Tilkynnt hefur verid um ofsabjag i gérnum eftir notkun angiétensin 11 blokka (sja kafla 4.4).
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Tilkynning aukaverkana sem grunur er um agd tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er hagt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og &hattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Takmorkud gogn liggja fyrir um ofskémmtun telmisartan i ménnum. EkKi er vitad ad hve miklu leyti
er haegt ad fjarlaegja hydroklortiazio med blodskilun.

Einkenni

pekktustu einkenni ofskdmmtunar med telmisartani eru lagprystingur og hradur hjartslattur, haegur
hjartslattur, svimi, uppkdst, aukid kreatinin i sermi og brad nyrnabilun hafa einnig komid fram.
Ofskdmmtun med hydrdklortiazio er tengd saltatapi (blodkaliumlaekkun, bldokldridlaekkun) og
bl6adpurrd vegna of mikillar pvagraesingar. Algengustu visbendingar og einkenni um ofskémmtun eru
6gledi og svefnhofgi. Blookaliumlakkun getur valdid sinadratti og/eda aukid hjartslattartruflanir
tengdar samtimis notkun digitalisglykdsida eda sumra lyfja sem notud eru vid hjartslattartruflunum.

Medferd

EkKki er haegt ad fjarleegja telmisartan med blodsiun og pad er ekki skilunarhaft. Fylgjast skal naid med
sjuklingi og veita einkenna- og studningsmedferd. Medferd er had peim tima fra pvi lyfid var tekid og
hve einkenni eru alvarleg. Melt er med pvi ad framkalla uppkést og/eda framkveema magaskolun. Vid
medferd gegn ofskdmmtun getur verid gagnlegt ad nota virk lyfjakol. Gera skal tidar melingar &
s6ltum i sermi og kreatinini. Laekki blodprystingur skal lata sjukling liggja & bakinu og gefa salta- og
vokvauppbot strax.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Angiotensin Il vidtakablokkar og pvagrasilyf, ATC-flokkur: CO9DAO07.

Kinzalkomb er samsett Ur angiétensin 11 viotakablokka, telmisartani og tiazidpvagreesilyfi,
hydréklértiazioi. Blanda pessara efna hefur samverkandi bl6dprystingslaekkandi ahrif og leekkar
bl6dprysting meira en pegar annad hvort efnid er notad eitt sér. Med Kinzalkomb gefnu einu sinni &
dag faest ahrifarik og g6d leekkun blodprystings & 6llu skammtabilinu.

Verkunarhattur

Telmisartan, sem er virkt eftir inntoku, er sérteekur angiotensin 11 vidtakablokki af undirflokki 1 (AT,).
Telmisartan keppir vid angiotensin 11 med mikilli seekni & bindistad pess & AT:-vidtakaundirflokki, en
vid hann er bundin hin pekkta verkun angiétensins Il. Telmisartan hefur ekki neina drvandi verkun
(partial agonist acitivity) vid AT;-vidtakann. Telmisartan binst sértaekt vio AT:-vidtakann. Bindingin
er langvarandi. Telmisartan synir ekki sekni i adra viotaka, par & medal AT, og adra minna pekkta
AT-vidtaka. Hlutverk pessara vidtaka er ekki pekkt og heldur ekki ahrif peirra vio hugsanlega oférvun
af voldum angi6tensins 1l en péttni pess eykst fyrir tilstilli telmisartans. Aldésteréngildi i plasma
leekka vegna ahrifa telmisartans. Telmisartan hemur ekki renin i plasma manna eda lokar jonagdngum.
Telmisartan hemur ekki ACE (angiotensin converting enzyme) (kinasa Il), ensimid sem umbrytur
einnig bradykinin. pvi er ekki buist vid ad pad valdi aukaverkunum sem verda fyrir tilstilli
bradykinins.

80 mg skammtur af telmisartani sem gefinn var heilbrigdum sjalfbodalidum kom neer alveg i veg fyrir
blodprystingshaekkun af voldum angidtensins I1. bessi hamlandi ahrif haldast i 24 klst. og eru
melanleg i allt ad 48 Kist.

Hydroklortiazio er tiaziopvagraesilyf. Blodprystingslaekkandi verkun tiazidpvagrasilyfja er ekki ad
fullu pekkt. Tiazio hafa ahrif & endurupptoku salta i nyrnapiplum og auka med beinum ahrifum
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utskilnad natriums og klérids nokkurn veginn i sama magni. Vegna pvagrasandi ahrifa
hydréklértiazios minnkar plasmarammal, reninvirkni i plasma og alddsterénseyting eykst en vid pad
eykst tap kaliums og bikarbdnats i pvagi og kalium i sermi minnkar. Liklegt er ad vid samtimis gjof
telmisartans sem hamlar renin-angiotensin-aldosterénkerfinu sé komid i veg fyrir kaliumtap sem
verdur fyrir ahrif pessara pvagraesilyfja. bvagraesandi ahrif hydrokldrtiazids nast innan 2 Kist.,
hamarksverkun eftir um 4 klst. og verkunin varir i um 6-12 Klst.

Lyfhrif

Medferd vid haprystingi

Eftir gjof fyrsta skammts af telmisartani koma bl6dprystingsleekkandi &hrif smam saman fram innan

3 klst. Hamarks blodprystingsleekkun naest venjulega 4-8 vikum eftir ad medferd hefst og helst vid
langtimamedferd. Blodprystingsleekkandi ahrif haldast stédug i 24 Kklst. eftir lyfjagjof og par med talid
eru sidustu 4 Klst. fyrir naestu lyfjagjof eins og hefur sést vid sélarhrings blddprystingsmalingu hja
sjuklingum. Petta er stadfest med meelingum sem gerdar eru pegar hamarksahrifum er nad og reétt fyrir
naesta skammt (i samanburdarrannséknum med lyfleysu par sem hlutfall 1aggilda/hégilda helst stédugt
yfir 80% eftir 40 mg og 80 mg skammta af telmisartani).

Hja sjuklingum med haprysting laekkar telmisartan badi slagbils- og lagbilsprysting an pess ad hafa
ahrif & puls. Bl6dprystingslaekkandi ahrif telmisartans eru sambarileg vid ahrif efna i 66rum flokkum
blodprystingslaekkandi lyfja (stadfest i kliniskum samanburdarrannséknum med amlodipini, atenololi,
enalaprili, hydroklértiazidi og lisindprili).

Hja sjuklingum, sem ekki h6fdu svarad medferd med 80 mg/12,5 mg samsetningunni, sast stigvaxandi
leekkun & blodprystingi 2,7/1,6 mm Hg (slagbilsprystingur/lagbilsprystingur) (munur i breytingu &
aologudu medaltali fra upphafsgildi) pegar 80 mg/25 mg samsetning var notud samanborid vio
aframhaldandi medferd med 80 mg/12,5 mg samsetningu i tviblindri kliniskri samanburdarrannsékn
(n=687 sjuklingar metnir med tilliti til virkni). Bl6dprystingur leekkadi enn frekar i framhaldsrannsékn
med 80/25 mg samsetningunni (samtals minnkun um 11,5/9,9 mm Hg
(slagbilsprystingur/lagbilsprystingur).

I greiningu & sameinudum nidurstédum ar 2 svipudum 8 vikna tviblindum samanburdarrannséknum
med lyfleysu med valsartan/hydréklértiazio 160 mg/25 mg (n=2.121 sjaklingur metinn med tilliti til
virkni) sast marktaekt meiri laekkun & bl6dprystingi 2,2/1,2 mm Hg
(slagbilsprystingur/lagbilsprystingur) (munur i breytingu a adlégudu medaltali fra upphafsgildi) hja
telmisartan/hydroklértiazid 80 mg/25 mg samsetningunni

Pegar medferd med telmisartani er skyndilega heett breytist bl6dprystingur smam saman i upphafleg
gildi & nokkrum dégum &n merkis um allt of haan blédprysting (rebound hypertension).

purr hosti kom marktaekt sjaldnar fyrir hja sjuklingum i medferd med telmisartani en hja peim sem
voru medhdndladir med ACE-hemlum i kliniskum ranns6knum, par sem beinn samanburdur var
gerdur & pessum tveimur bléoprystingslekkandi medferdum.

Verkun og 6ryggi

Til ad fyrirbyggja hjarta- og &dasjukdoma

| ONTARGET rannsékninni (ONgoing Telmisartan Alone and in Combination with Ramipril Global
Endpoint Trial) voru borin saman ahrif telmisartans, ramiprils og samsetningar telmisartans og
ramiprils & hjarta- og &dasjukdéma hja 25.620 sjuklingum, 55 ara og eldri, med ségu um
kranseedasjukddma, heilabléofall, skammvinnt blédpurrdarkast, Gtslagedakvilla eda sykursyki af
tegund 2 dsamt einkennum um skemmdir i markliffeerum (t.d. sjonukvilli, steekkun vinstri slegils,
makro- eda mikréalbiminmiga) sem er aheattuhdpur fyrir hjarta- og edasjukdomum.

Sjuklingum var slembiradad i einn af premur eftirfarandi medferdarhépum: telmisartan 80 mg
(n=8.542), ramipril 10 mg (n=8.576) eda samsetning telmisartans 80 mg og ramiprils 10 mg (n=8.502)
og var peim fylgt eftir i ad medaltali 4,5 ar.
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Telmisartan og ramipril hoféu svipud ahrif til leekkunar 4 samsetta adalendapunktinum sem samanstdd
af daudsfalli vegna hjarta- og &dasjukdoma, hjartadrepi sem ekki leiddi til dauda, heilablodfalli sem
ekki leiddi til dauda eda sjukrahuslegu vegna hjartabilunar. Tidni adalendapunktsins var svipud hja
hopnum sem fékk telmisartan (16,7%) og hopnum sem fékk ramipril (16,5%). Ahettuhlutfallid fyrir
telmisartan & maéti ramiprili var 1,01 (97,5% CI 0,93-1,10; p (jafngildi) (synir ad verkun er ekki

lakari) = 0,0019 vid skekkjumdork 1,13). Hlutfall danartioni af 6llum orsékum var 11,6% hja
sjuklingum & medferd med telmisartani og 11,8% hja sjuklingum & medferd med ramiprili.

Telmisartan hafdi svipud ahrif og ramipril a fyrirfram skilgreinda aukaendapunktinn sem samanstéo af
daudsfalli vegna hjarta- og e@dasjukdéma, hjartadrepi sem ekki leiddi til dauda og heilablodfalli sem
ekki leiddi til dauda [0,99 (97,5% CI 0,90-1,08), p (jafngildi) (synir ad verkun er ekki

lakari) = 0,0004], adalendapunkturinn i vidmidunarrannsékninni HOPE (The Heart Outcomes
Prevention Evaluation Study), par sem ahrif ramiprils voru borin saman vid lyfleysu.

| TRANSCEND var sjuklingum, sem ekki poldu ACE-hemla en voru ad 68ru leyti med svipud vidmid
vid innskraningu eins og i ONTARGET, slembiradad 4 telmisartan 80 mg (n=2.954) eda lyfleysu
(n=2.972), hvorutveggja gefin til vidbotar vid venjulega medferd. Medaltimalengd eftirfylgni var 4 ar
0g 8 manudir. Enginn télfreedilega marktaeekur munur sast & tioni samsetta adalendapunktsins
(daudsfall vegna hjarta- og &dasjukdéma, hjartadrep sem ekki leiddi til dauda, heilablodfall sem ekki
leiddi til dauda eda sjukrahuslega vegna hjartabilunar) [15,7% hja telmisartan hopnum og 17,0% hja
lyfleysu hépnum med ahettuhlutfalli 0,92 (95% CI 0,81-1,05; p = 0,22)]. Synt var fram & avinning af
notkun telmisartans midad vid lyfleysu i fyrirfram skilgreinda aukaendapunktinum sem samanstdd af
daudsfalli vegna hjarta- og a@dasjukdéma, hjartadrepi sem ekki leiddi til dauda og heilablédfalli sem
ekki leiddi til dauda [0,87 (95% CI 0,76-1,00; p = 0,048)]. Ekki var synt fram & &vinning hvad vardar
danartioni vegna hjarta- og &dasjukdoma (aheettuhlutfall 1,03, 95% CI 0,85-1,24).

Sjaldnar var greint fra hdsta og ofnaemisbjug hja sjuklingum sem fengu telmisartan en hja sjuklingum
sem fengu ramipril, aftur & mati var oftar greint fra lagprystingi vid medferd med telmisartani.

Samsetning telmisartans og ramiprils hafdi ekki i for med sér meiri avinning en ramipril eda
telmisartan hvort i sinu lagi. Danartidni vegna hjarta- og &dasjukdéma og danartioni af 6llum orsékum
var heerri vid notkun samsetningarinnar. Auk pess var marktaekt aukin tioni blédokaliumhakkunar,
nyrnabilunar, lagprystings og yfirlida hja hopnum sem fékk samsetninguna. bess vegna er notkun
samsetningar telmisartans og ramiprils ekki radl6gd hja pessum sjuklingahdpi.

I PROFESS rannsokninni (Prevention Regimen For Effectively avoiding Second Strokes) hja
sjuklingum 50 ara og eldri sem nylega héfou fengid heilablddfall, kom fram aukin tidni bl6dsykinga
vid notkun telmisartans midad vid lyfleysu, 0,70% samanborid vid 0,49% [RR 1,43 (95% 6ryggisbil
1,00-2,06)]. Tidni blodsykinga sem leiddu til dauda jokst hja sjuklingum sem fengu telmisartan
(0,33%) samanborid vid sjuklinga sem fengu lyfleysu (0,16%) [RR 2,07 (95% 06ryggisbil 1,14-3,76)].
Aukin tidni bl6dsykinga sem komu fram i tengslum vid notkun telmisartans getur verid tilviljun eda
tengst verkun sem er ekki enn pekkt.

I tveimur storum slembirddudum samanburdarrannséknum (ONTARGET (ONgoing Telmisartan
Alone and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) og VA NEPHRON D (The Veterans
Affairs Nephropathy in Diabetes)) var samsett medferd med ACE-hemli og angi6tensin 11
vidtakablokka rannsokud.

ONTARGET rannso6knin var gerd hja sjuklingum med ségu um hjarta- og edasjukdém eda sjukdém i
heilasedum, eda sykursyki af tegund 2 dsamt visbendingum um skemmdir i markliffaeri. Nanari
upplysingar er ad finna i kaflanum ,,Til ad fyrirbyggja hjarta- og adasjukdoéma‘ hér ad ofan.

VA NEPHRON D rannsoknin var gerd hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 og nyrnakvilla
vegna sykursyki.

Pessar rannsoknir syndu engan markteekan avinning af medferd hvad vardar nyru og/eda hjarta- og
a&0akerfi eda danartioni en & hinn boginn kom fram aukin hztta a bl6dkaliumhakkun, bradum
nyrnaskada og/eda lagprystingi samanborid vid einlyfjamedferd.

Vegna likra lyfhrifa pessara lyfja eiga pessar nidurstodur einnig vid adra ACE hemla og angiotensin 11
vidtakablokka.
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pess vegna skal ekki nota ACE hemla og angi6tensin 11 vidtakablokka samhlida hja sjuklingum med
nyrnakvilla vegna sykursyki.

ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease Endpoints)
rannsoknin var honnud til ad kanna avinnning af pvi ad bata aliskireni vid hefdbundna medferd med
ACE hemli eda angiotensin Il vidtakablokka hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 og langvinnan
nyrnasjukdom, hjarta- og &dasjukdom eda hvort tveggja. Rannsoknin var stddvud snemma vegna
aukinnar haettu & aukaverkunum. Daudsfall vegna hjarta- og edasjukdoms og heilabl6dfall voru
algengari hja hopnum sem fékk aliskiren en hja hépnum sem fékk lyfleysu og oftar var tilkynnt um
aukaverkanir og peer alvarlegu aukaverkanir sem sérstaklega var fylgst med (bl6dkaliumhaekkun,
lagprystingur og vanstarfsemi nyrna) hja hopnum sem fékk aliskiren en hja hopnum sem fékk lyfleysu.

Faraldsfraedilegar rannsoknir hafa synt ad langtimamedferd med hydroklortiazidi dregur Ur heettu &
hjarta- og edasjukdémum og leekkar danartioni vegna peirra.

Anrif dkvedinnar skammtasamsetningar (fixed dose combination) telmisartans/hydroklortiazids &
hjarta- og &dasjukdéma og danartidni vegna peirra eru ekki pekkt.

Hudkrabbamein sem ekki er sortugexli

Bygat a fyrirliggjandi upplysingum ur faraldsfreedilegum rannséknum hafa komid i lj6s skammtahad
tengsl vid uppsafnadan skammt milli hydrdklortiazios og hudkrabbameins sem ekki er sortugxli. Ein
rannsokn tok til hdps sem nadi yfir 71.533 tilvik um grunnfrumukrabbamein og

8.629 flogupekjukrabbamein parad vid 1.430.833 og 172.462 einstaklinga i vidmidunarpyadi, talid i
somu r6d. Mikil notkun hydroklortiazids (> 50.000 mg uppsafnad) tengdist leidréttu likindahlutfalli
(adjusted odds ratio (OR)) sem var 1,29 (95% CI: 1,23-1,35) fyrir grunnfrumukrabbamein og 3,98
(95% ClI: 3,68-4,31) fyrir flogupekjukrabbamein. Skyr skammtahad tengsl vio uppsafnadan skammt
saust fyrir baedi grunnfrumukrabbamein og flégupekjukrabbamein. Onnur rannsékn syndi hugsanleg
tengsl milli varakrabbameins (flogupekjukrabbameins) og Gtsetningar fyrir hydroklértiazidi: 633 tilvik
um varakrabbamein parad vid 63.067 einstaklinga i viomidunarpydi, par sem notad var ahattumidad
Urtak (risk-set sampling strategy). Synt var fram & skammtahad tengsl vid uppsafnadan skammt med
leidréttu likindahlutfalli OR 2,1 (95% CI: 1,7-2,6) sem jokst upp i OR 3,9 (3,0-4,9) vid mikla notkun
(~25.000 mg) og OR 7,7 (5,7-10,5) fyrir staersta uppsafnadan skammt (~100.000 mg) (sja einnig
kafla 4.4).

Bdrn

Lyfjastofnun Evrdpu hefur fallid fra kréfu um ad lagdar verdi fram nidurstddur Gr rannséknum a
Kinzalkomb hja éllum undirhépum barna vid haprystingi (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa
bornum).

5.2 Lyfjahvorf

Samtimis gjof hydrdklortiazids og telmisartans virdist ekki hafa ahrif & lyfjahvorf hvors efnis fyrir sig
hja heilbrigdum einstaklingum.

Frasog

Telmisartan: Eftir inntoku naest hamarkspéttni telmisartans eftir 0,5-1,5 klst. Adgengi telmisartans eftir
40 mg og 160 mg skammta var 42% og 58%, talid i somu rod. Feda minnkar adgengi telmisartans
litillega med minnkun a flatarmali undir plasmapéttni-timaferli (AUC) um 6% fyrir 40 mg t6flu og um
19% eftir 160 mg skammt. Plasmapéttni er su sama 3 klst. eftir inntoku hvort sem telmisartan er tekid
fastandi eda med feedu. bessi litla minnkun i AUC er ekki talin minnka verkun lyfsins. Engin marktaek
uppsoéfnun verdur a telmisartani i plasma eftir endurtekna skammta.

Hydroklortiazio: Eftir gjof &kvednu skammtasamsetningarinnar til inntoku naest hamarkspéttni
hydroklortiazids eftir um 1,0-3,0 klst. Vegna vaxandi Gtskilnadar hydroklortiazids um nyru var nyting
(absolute bioavailability) um 60%.
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Dreifing

Telmisartan er i miklum mali bundid plasmapréteinum (> 99,5%), adallega albumini og alfa-1 syru
glykdproteini. Dreifingarrdmmal telmisartans er um 500 I, sem bendir auk pess til bindingar i vefjum.
Hydroklortiazid er 64% bundid plasmaproteinum og dreifingarrammal er 0,8+0,3 I/kg.

Umbrot

Telmisartan umbrotnar med samtengingu og myndar lyfjafraedilega ovirkt acylglikarénid. Glakarénio
6breytts virka efnisins er eina umbrotsefnid sem hefur sést i ménnum. Eftir einn stakan skammt af 4C-
merktu telmisartani samsvarar glukaronidid um 11% af geislavirkninni sem meelist i plasma.
Cytokrom P450 is6ensim taka ekKki patt i umbroti telmisartans.

Hydroklortiazid umbrotnar ekki hja ménnum.

Brotthvarf

Telmisartan: Eftir gjof **C-merkts telmisartans i blaed eda til inntoku vard brotthvarf meirihluta af
gefnum skammti (> 97%) med hagdum eftir atskilnad i galli. Adeins smavagilegt magn fannst i
pvagi. Heildarplasmauthreinsun telmisartans eftir gjof til inntoku er > 1.500 ml/min.
Lokahelmingunartimi var > 20 Klst.

Hydroklértiazid er naer eingdngu Gtskilio 6breytt i pvagi. Um 60% af skammiti til inntoku hverfur &
innan vio 48 klst. Nyrnadthreinsun er um 250-300 ml/min. Lokahelmingunartimi hydrdklortiazios er
10-15 Kilst.

Linulegt/6linulegt samband

Telmisartan: Lyfjahvorf telmisartans eftir inntoku eru 6élinuleg & skammtabilinu 20-160 mg og
plasmapéttni (Cmax 0g AUC) eykst hlutfallslega meira vid staerri skammta. Engin marktaek uppséfnun
verdur & telmisartani i plasma eftir endurtekna skammta.Hydrdkl6rtiazio synir linuleg lyfjahvorf.

Lyfjahvorf hja sérstékum sjuklingah6pum
Aldradir sjuklingar
Lyfjahvorf telmisartans eru eins hja 6ldrudum og yngri sjuklingum.

Kyn

Plasmapéttni telmisartans er venjulega 2-3 sinnum haerri hja konum en kérlum. I kliniskum
rannsdknum sast hins vegar ekki marktaek aukning a bl6dprystingssvorun eda tidni stodubundins
lagprystings hja konum. Ekki er naudsynlegt ad breyta skommtum. Meiri tilhneiging til haerri
plasmapéttni hydrdklortiazids sast hja konum en kdrlum. betta er ekki talid hafa kliniska pydingu.

Sert nyrnastarfsemi

Laegri plasmapéttni kom fram hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi sem voru i skilun.
Telmisartan er i miklum meli bundid plasmapréteinum hja einstaklingum med skerta nyrnastarfsemi
og ekki er haegt ad fjarleegja pad med skilun. Helmingunartimi brotthvarfs er dbreyttur hja sjuklingum
med skerta nyrnastarfsemi. Hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi er hradi brotthvarfs
hydroklortiazids minni. [ almennri rannsokn hja sjiklingum med kreatininGthreinsun ad medaltali

90 ml/min. var helmingunartimi brotthvarfs hydréklortiazids lengri. Hja sjuklingum med 6starfhaef
nyru (functionally anephric patients) er helmingunartimi brotthvarfs um 34 kist.

Skert lifrarstarfsemi

I rannsoknum & lyfjahvorfum hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi var aukning & nytingu
(absolute bioavailability) allt ad100%. Helmingunartimi brotthvarfs er 6breyttur hja sjaklingum med
skerta lifrarstarfsemi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Engar viobétar forkliniskar rannséknir hafa verid gerdar med akvednu skammtasamsetninguna
80 mg/25 mg. I fyrri forkliniskum rannsoknum & éryggi vid samtimis gjof telmisartans og
hydroklértiazids hja rottum og hundum med edlilegan blodprysting i skdmmtum sem géafu
samberilegra Utsetningu og & kliniska skammtabilinu komu ekki fram énnur ahrif en pegar hoféu
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komid fram vid gjof hvors efnisins fyrir sig. Engar eiturverkanir komu fram sem hafa pydingu fyrir
notkun fyrir menn.

Eituréhrif, sem einnig eru vel pekkt ar forkliniskum rannséknum med ACE-hemlum og angiétensin Il
blokkum, voru: leekkun a raudkornagildum (raudkornum, bl6drauda, bléokornaskilum), breytingar &
bl6dflaedi nyrna (heekkad blédnitur og kreatinin), aukin reninvirkni i plasma, steekkun
(hypertrophy/hyperplasia) & naleegum frumum vid gaukulfrumur (juxtaglomerular cells) og sér &
magaslimhid. Heegt var ad komast hja eda laeekna pessar vefskemmdir i magaslimhad (gastric lesions)
med pvi ad gefa ad auki saltvatnslausn til inntéku og hafa dyrin saman i bari (group housing of
animals). Hj& hundum sast ttvikkun og visnun i nyrnapiplum. Pessi ahrif eru talin vera vegna lyfhrifa
telmisartans. Engin &hrif komu fram & frjosemi karl- og kvendyra af voldum telmisartans.

Engar skyrar visbendingar um vanskopunarvaldandi ahrif komu fram en vid skammta telmisartans yfir
eitrunarmdrkum komu hins vegar fram ahrif & proska afkvaemis eftir fedingu eins og minni
likamspyngd og seinkun & opnun augna.

Telmisartan syndi engin merki um stokkbreytandi eda litningaskemmandi ahrif i in vitro rannséknum
og engar visbendingar um krabbameinsvaldandi &hrif hja rottum og masum. I rannséknum &
hydréklértiazioi hafa komid fram misvisandi visbendingar um eiturahrif 4 erfdaefni eda
krabbameinsvaldandi ahrif i sumum dyralikbnum.

Vegna hugsanlegra eiturverkana telmisartans/hydroklértiazids samsetningar & fostur er visad til

kafla 4.6.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Laktdsaeinhydrat,

Magnesiumsterat,

Maissterkja,

Megldmin,

Orkristdllud sellulésa,

Povidon (K25),

Gult jarnoxio (E172),
Natriumhydroxid,
Natriumsterkjuglykollat (tegund A),
Sorbitol (E420).

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.
6.3 Geymslupol

3ar.
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6.4  Serstakar varudarreglur vidé geymslu

Ekki parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyrdi. Geymid i upprunalegum umbddum til varnar gegn
raka.

6.5 Gerd ilats og innihald

Al/alpynnur (PA/AI/PVC/AI eda PA/PA/AI(PVC/AI). Ein pynna inniheldur 7 eda 10 toflur.
Pakkningasteerdir:

- Pynnur med 14, 28, 56 eda 98 toflur eda

- Rifgatadar stakskammta pynnur med 28 x 1 toflu.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshoéndlun

Kinzalkomb & ad geyma i innsigludu pynnunum vegna rakadraegra eiginleika taflanna. T6flurnar 4 ad
taka Ur pynnunum stuttu fyrir lyfjagjof.

Stoku sinnum hefur pess ordid vart ad ytra lag pynnuspjaldsins hefur losnad fra innra laginu sem er &

milli pynnuholfanna. Ekki parf ad gripa til neinna adgerda po petta gerist.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Bayer AG

51368 Leverkusen

pyskaland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/02/214/011-015

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 19. april 2002.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 23. april 2007.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og &
vef Lyfjastofnunar, www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI Il

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrgir fyrir lokasampykkt

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
pyskaland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADBRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKABSLEYFIS
. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

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

. Aztlun um aheettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i detlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & astlun
um ahettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun um ahattustjérnun a priggja ara fresti.

AdJ auki skal leggja fram uppfeaerda aaetlun um aheettustjornun:
e AOJ beidni Lyfjastofnunar Evropu.
o begar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dheettu) naest.
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VIDAUKI 111

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

Askja

1. HEITILYFS

Kinzalkomb 40 mg/12,5 mg toflur
telmisartan/hydroklértiazid

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 40 mg telmisartan og 12,5 mg hydrokldrtiazio.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur lakt6saeinhydrat og sorbitél (E420).
Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 t6flur
28 toflur
56 toflur
98 toflur
28 x 1 tafla

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til inntoku
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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) SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ekki parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyrai.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

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

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bayer AG
51368 Leverkusen
pyskaland

| 12. MARKAPBSLEYFISNUMER

EU/1/02/214/001 14 toflur
EU/1/02/214/002 28 toflur
EU/1/02/214/003 28 x 1 tafla
EU/1/02/214/004 56 toflur
EU/1/02/214/005 98 toflur

13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Kinzalkomb 40 mg/12,5 mg

[ 17.  EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKV/ZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESIP

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

Pynna med 7 toflum

1. HEITILYFS

Kinzalkomb 40 mg/12,5 mg toflur
telmisartan/hydroklértiazio

| 2. NAFN MARKABDSLEYFISHAFA

Bayer (Logo)

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

MA
PRI
MI
FI
FO
LAU
Su
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Stakskammtapynna (28x1 tafla) eda 6nnur pynna sem ekki er med 7 téflum

1. HEITILYFS

Kinzalkomb 40 mg/12,5 mg toflur
telmisartan/hydroklértiazio

| 2. NAFN MARKABDSLEYFISHAFA

Bayer (Logo)

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

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

Askja

1. HEITILYFS

Kinzalkomb 80 mg/12,5 mg toflur
telmisartan/hydroklértiazid

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 80 mg telmisartan og 12,5 mg hydrokldrtiazio.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur lakt6saeinhydrat og sorbitél (E420).
Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 t6flur
28 toflur
56 toflur
98 toflur
28 x 1 tafla

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 1. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

E} SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Ekki parf ad geyma lyfio vid sérstok hitaskilyrai.
Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bayer AG
51368 Leverkusen
pyskaland

| 12.  MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/02/214/006 14 toflur
EU/1/02/214/007 28 toflur
EU/1/02/214/008 28 x 1 tafla
EU/1/02/214/009 56 toflur
EU/1/02/214/010 98 toflur

[13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Kinzalkomb 80 mg/12,5 mg

| 17.  EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKV/ZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESIP

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

Pynna med 7 toflum

1. HEITILYFS

Kinzalkomb 80 mg/12,5 mg t6flur
telmisartan/hydroklértiazio

| 2. NAFN MARKABDSLEYFISHAFA

Bayer (Logo)

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

|5.  ANNAD

MA
PRI
MI
FI
FO
LAU
Su
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Stakskammtapynna (28x1 tafla) eda 6nnur pynna sem ekki er med 7 téflum

1. HEITILYFS

Kinzalkomb 80 mg/12,5 mg t6flur
telmisartan/hydroklértiazio

| 2. NAFN MARKABDSLEYFISHAFA

Bayer (Logo)

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

Askja

1. HEITILYFS

Kinzalkomb 80 mg/25 mg toflur
telmisartan/hydroklértiazid

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 80 mg telmisartan og 25 mg hydroklértiazid.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur lakt6saeinhydrat og sorbitél (E420).
Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 t6flur
28 toflur
56 toflur
98 toflur
28 x 1 tafla

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 1. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ekki parf ad geyma lyfio vid sérstok hitaskilyrai.
Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID'FC')RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bayer AG
51368 Leverkusen
pyskaland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/02/214/011 14 toflur
EU/1/02/214/012 28 toflur
EU/1/02/214/013 28 x 1 tafla
EU/1/02/214/014 56 t&flur
EU/1/02/214/015 98 toflur

| 13. LOTUNUMER

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Kinzalkomb 80 mg/25 mg

| 17.  EINKVZEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

[ 18.  EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

Pynna med 7 toflum

1. HEITILYFS

Kinzalkomb 80 mg/25 mg t6flur
telmisartan/hydroklértiazio

| 2. NAFN MARKABDSLEYFISHAFA

Bayer (Logo)

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

|5.  ANNAD

MA
PRI
MI
FI
FO
LAU
Su
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Stakskammtapynna (28x1 tafla) eda 6nnur pynna sem ekki er med 7 téflum

1. HEITILYFS

Kinzalkomb 80 mg/25 mg t6flur
telmisartan/hydroklértiazio

| 2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

Bayer (Logo)

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

|5.  ANNAD

58



B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Kinzalkomb 40 mg/12,5 mg t6flur
telmisartan/hydroklortiazid

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

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

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

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

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Kinzalkomb

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Kinzalkomb

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Kinzalkomb og vid hverju pad er notad

Kinzalkomb er samsetning med tveimur virkum efnum, telmisartani og hydréklértiazidi i einni t6flu.
Badi efnin hjalpa til vid ad leekka hdan blodprysting

- Telmisartan tilheyrir flokki lyfja sem kallast angi6tensin Il vidtakablokkar. Angidtensin 1l er
efni sem er framleitt i likamanum sem dregur saman &dar og pvi haekkar bl6dprystingur.
Telmisartan hemur pessi ahrif angiétensin 11, slakar & @dum og vid pad leekkar blodprystingur.

- Hydroklértiazid tilheyrir flokki lyfja sem kallast tiazid pvagraesilyf og pad eykur pvagmyndun
sem veldur leekkun bléaprystings.

Ef har bldaprystingur er ekki medhondladur getur hann valdid skemmdum a &edum i ymsum liffeerum,
sem getur i sumum tilvikum leitt til hjartaafalls, hjarta- eda nyrnabilunar, heilabledingar eda blindu.
Venjulega finnast engin einkenni um hakkadan blédprysting fyrr en skemmd hefur komid fram. pvi er
mikilvaegt ad mala blédprysting reglulega til ad sja hvort hann er innan edlilegra marka.

Kinzalkomb er notad til ad medhodndla of haan bl6dprysting (haprysting) hja sjuklingumfullorénum
pegar ekki hefur nddst vidunandi stjérn & bl6dprystingi med pvi ad nota telmisartan eitt sér.

2. Adur en byrjad er ad nota Kinzalkomb

Ekki ma nota Kinzalkomb

. ef um er ad reda ofnaemi fyrir telmisartani eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

. ef um er ad raeda ofnemi fyrir hydrdklortiazidi eda 6drum lyfjum sem eru stlfénamidafleidur.

. eftir pridja manud medgongu . (Einnig er betra ad fordast notkun Kinzalkomb snemma &
medgongu — sjé kaflann um medgongu.)

. ef pu ert med alvarleg vandamal i lifur eins og gallteppu eda prengingu i gallvegum (vandkvadi
vid losun galls ur lifur og gallblédru) eda annan alvarlegan lifrarsjukdom.

. ef pa ert med alvarlegan nyrnasjikdém eda pvagpurrd (minna en 100 ml af pvagi & dag).

. ef pu ert med of litio kalium eda of mikid kalsium i bl6di sem ekki batnar vio medferd.
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. ef pa ert med sykursyki eda skerta nyrnastarfsemi og ert & medferd med bl6dprystingslekkandi
lyfi sem inniheldur aliskiren.

Segdu lekninum eda lyfjafraeedingi fra pvi ef eitthvert af ofangreindum atridum a vid pig &dur en pu
tekur Kinzalkomb.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum adur en Kinzalkomb er notad ef p hefur eda hefur einhvern tima haft
einhver eftirtalinna einkenna eda sjukdéma:

- Lagur bléaprystingur (lagprystingur), getur komid fram vid skort 4 vokva (6edlilega mikid tap &
vokva Ur likamanum) eda vio skort & s6ltum vegna pvagrasimedferdar, saltsnauds mataredis,
nidurgangs, uppkasta eda blddsiunar.

- Nyrnasjakdomur eda nyrnaigraedsla.

- Ef pa ert med nyrnaslagaedaprengsli (brenging a blaeedum i 66ru eda badum nyrum).

- Lifrarsjukdomar.

- Hjartakvilli.

- Sykursyki.

- Pvagsyrugigt.

- Haekkud aldoésterdngildi (uppsdfnun vatns og salta i likamanum asamt 6jafnveegi ymissa
bl6dsalta).

- Raudir tlfar (einnig kallad hellurodi eda ,,SLE”) sem er sjukddémur par sem énamiskerfiod raedst
a likamann.

- Virka efnid hydroklortiazid getur valdio 6venjulegum vidbrogdum sem leida til sjonskerdingar
og augnverks. betta geta verid einkenni um vokvasdfnun i @du (choroidal effusion) eda aukinn
prysting inni i auganu og getur komid fram innan nokkurra klukkustunda eda vikna eftir ad
medferd med Kinzalkomb er hafin. Ef petta er ekki medhdndlad getur pad leitt til 6afturkraefs
sjontaps.

- Ef pu feerd huokrabbamein eda dvaenta hudskemmd medan & medferd stendur. Medferd med
hydréklértiazioi, einkum vid langtimanotkun stérra skammta, getur aukid haettu & sumum
geroum af hig- eda varakrabbameini (hidkrabbamein sem ekki er sortuzxli). b skalt vernda
hadina gegn sélarljosi og UV geislum & medan pu notar Kinzalkomb.

Leitid rada hja leekninum adur en Kinzalkomb er notad:

. ef pa notar eitthvert af eftirtoldum lyfjum sem notud eru til ad medhdndla hdan bl6dprysting:
- ACE hemil (til deemis enalapril, lisinopril, ramipril) sérstaklega ef pu ert med nyrnakvilla sem
tengjast sykursyki.
- aliskiren
Hugsanlegt er ad leeknirinn rannsaki nyrnastarfsemi, mali blédprysting og magn blodsalta (t.d.
kaliums) med reglulegu millibili. Sja einnig upplysingar i kaflanum ,,Ekki ma nota
Kinzalkomb*.

. ef pa ert ad nota digoxin.

o ef pa hefur einhvern tima adur tekid hydrochlorothiazid og fundid fyrir ndunar- eda
lungnavandamalum (p.m.t. bdlgu eda vokvasofnun i lungum). Ef mikil madi eda
ondunarerfidleikar koma fram eftir toku Kinzalkomb & ad leita leeknisadstodar tafarlaust.

Leitadu rdda hja lekningum ef pa feerd kvidverk, 6gledi, uppkdst eda nidurgang eftir ad pa tekur
Kinzalkomb. Laknirinn mun taka dkvordun um frekari medferd. Ekki heetta sjalf/-ur ad taka
Kinzalkomb.

Lattu leekninn vita ef pig grunar ad pa sért (eda geetir ordid) barnshafandi. Ekki er malt med notkun
Kinzalkomb snemma & medgongu og pad ma alls ekki taka pegar lidnir eru meira en 3 manudir af
medgdngunni par sem notkun lyfsins & peim tima getur haft alvarlegar afleidingar fyrir barnid (sja
kaflann um medgongu).

Medferd med hydroklortiazid getur valdid truflunum & jafnveaegi blddsalta i likamanum. Einkenni &
truflunum & vokva- eda saltajafnvaegi eru munnpurrkur, slappleiki, svefnhofgi, drungi, oréleiki,
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voovaverkir eda sinadrattur, 6gledi, uppkost, vodvapreyta og dedlilega hradur hjartslattur (meira en
100 slég & minuatu). Finnir pa fyrir einhverjum pessara einkenna lattu leekninn pé vita.

Lattu leekninn vita ef pd finnur fyrir aukinni vidkvemni hadarinnar fyrir sol pannig ad einkenni um
s6lbruna (svo sem rodi, kladi, bdlga, blédrumyndun) koma fyrr fram en venjulega.

Lattu leekninn vita ad pu sert ad taka Kinzalkomb ef pu &tt ad gangast undir adgerd eda sveafingu.
Kinzalkomb getur haft minni ahrif til leekkunar & bl6dprystingi hja sjaklingum af svértum kynstofni.

Born og unglingar
Ekki er melt med notkun Kinzalkomb hja bérnum og unglingum undir 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Kinzalkomb

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud, eda
kynnu ad verda notud. Leeknirinn getur purft ad breyta skdmmtum pessara lyfja og/eda gera adrar
varadarradstafanir. Pa getur i sumum tilfellum purft ad hztta ad taka einhver lyf. betta & sérstaklega
vid um notkun & lyfjunum sem talin eru upp hér ad nedan samtimis Kinzalkomb:

- Lyf sem innihalda litium til medhéndlunar 4 sumum tegundum punglyndis.

- Lyf sem tengjast bléokaliumlaekkun eins og pvagresilyf, haegdalyf (t.d. laxerolia), barksterar
(t.d. prednisén), ACTH (hormon), amfoterisin (lyf vid sveppasykingum), karbenoxélon (notad
til medferdar & munnsarum), penisillin-G natrium (syklalyf) og salisylsyra og afleidur hennar.

- Jodskuggaefni sem notad er i tengslum vid myndgreiningarrannsoknir.

- Lyf sem geta valdid blddkaliumhakkun eins og kaliumsparandi pvagraesilyf, kalium
feedubotarefni, saltliki sem inniheldur kalium, ACE-hemlar, cyklésporin (6nemisbzlandi lyf)
og 6nnur lyf svo sem heparinnatrium (segavarnarlyf).

- Lyf sem breytingar & kaliumstyrk i bl6di hafa ahrif & eins og hjartalyf (t.d. digoxin) eda lyf vid
hjartslattaroreglu (t.d. kinidin, disopyramid, amiédarén, sétalol), gedrofslyf (t.d. tioridazin,
klérpromazin, levomeprémazin) og 6nnur lyf eins og dkvedin syklalyf (t.d. sparfloxacin,
pentamidin) eda akvedin lyf til medhondlunar & ofnemisvidbrogdum (t.d. terfenadin).

- Lyf til medhondlunar & sykursyki (insulin eda lyf til inntoku eins og metformin).

- Kolestyramin og kélestipdl, lyf notud til ad laekka bldofitugildi.

- Lyf sem notud eru til ad auka bléoprysting, eins og noradrenalin.

- Vodvaslakandi lyf, eins og tabokararin.

- Kalsiumupphét og/eda faedubotarefni med D-vitamini.

- Andkolinvirk lyf (Iyf notud til ad medhdndla ymsa sjukdéma eins og verki i meltingarfaerum,
krampa i pvagbl6dru, astma, ferdaveiki, vodvakrampa, Parkinsons-veiki og sem hjalp vid
sveefingu) eins og atropin og biperiden.

- Amantadin (lyf notad til ad medhondla Parkinsons-veiki og einnig notad til ad medhondla eda
koma i veg fyrir akvedna sjukdéma sem orsakast af veirum).

- Onnur Iyf til medhondlunar & haum blédprystingi, barksterar, verkjalyf (eins og bélgueydandi
gigtarlyf (NSAID)), krabbameinslyf, lyf vid pvagsyrugigt eda gigtarlyf.

- Ef pu notar ACE hemil eda aliskiren (sja einnig upplysingar undir ,,Ekki mé nota Kinzalkomb*
og ,,Varnadarord og varidarreglur).

- Digoxin.

Kinzalkomb getur aukid blédprystingsleekkandi ahrif annarra lyfja sem notud eru til medferdar vid
haprystingi eda lyfja sem geetu leekkad bléoprysting (t.d. bakléfen, amifostin). Enn fremur geta afengi,
barbiturot, sterk verkjalyf (narcotics) og punglyndislyf aukid haettu & lagum blodprystingi. PU geetir
fundid fyrir pessu sem sundli pegar stadid er upp. bu skalt radfaera pig vid leekninn ef adlaga pyrfti
skammta annarra lyfja & medan Kinzalkomb er tekid inn.

Anrif Kinzalkomb geta verid minni ef bolgueydandi gigtarlyf (t.d. aspirin, asetylsalisylsyra eda
ibapréfen) eru tekin samhlida.

Notkun Kinzalkomb med mat eda afengi
Taka ma Kinzalkomb med eda an mat.
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Fordast skal neyslu afengis par til reett hefur verid vid leekninn. Afengi geeti valdid frekari leekkun
bl6aprystings og/eda aukid hattuna & ad pa finnir fyrir svima eda fair yfirlidstilfinningu.

Medganga og brjostagjof

Medganga

Lattu lekninn vita ef pig grunar ad pa sért (eda geetir ordid) barnshafandi. Laeknirinn mun yfirleitt
meela med pvi ad pu heettir ad taka Kinzalkomb &dur en pa verdur pungud eda um leid og pu veist ad
pu sért pungud og radleggur pér ad taka annad lyf i stad Kinzalkomb. EkKi er malt med notkun
Kinzalkomb 4 medgdngu og pad ma alls ekki taka pegar lionir eru meira en 3 manudir af
medgdngunni par sem notkun lyfsins & peim tima getur haft alvarlegar afleidingar fyrir barnid.

Brjostagjof

Segdu leekninum fré pvi ef pu ert med barn & brjosti eda ert ad hefja brjostagjof. Ekki er malt med
notkun Kinzalkomb hja madrum sem eru med born sin & brjésti og leeknirinn geeti valid adra medferd
fyrir pig ef pa vilt hafa barn & brjésti.

Akstur og notkun véla
Sumir finna fyrir svima, falla i yfirlid eda finnst allt i kringum pé snlast eftir toku Kinzalkomb.
Finnirdu fyrir einhverjum af pessum &hrifum skaltu ekki aka eda nota vélar.

Kinzalkomb inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmdél (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

Kinzalkomb inniheldur mjélkursykur (laktésa)
Ef épol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni adur en lyfid er tekid inn.

Kinzalkomb inniheldur sorbitol
Lyfid inniheldur 169 mg af sorbitdli i hverri toflu.

3. Hvernig nota a Kinzalkomb

Notid lyfio alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Radlagour skammtur er ein tafla 4 dag. Leitast skal vid ad taka toflurnar 4 sama tima dags dag hvern.
Kinzalkomb ma taka med eda an matar. Gleypa skal toflurnar heilar med vatni eda 6drum éafengum
drykk. pad er mikilveegt ad taka Kinzalkomb & hverjum degi par til laeknirinn dkvedur annad.

Hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi & venjulegur skammtur ekki ad vera steerri en 40 mg af
telmisartani einu sinni & dag.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of margar toflur eru teknar inn af vanga geetir pa fundid fyrir einkennum eins og lagum
blodprystingi og hrédum hjartsletti. Einnig hefur verid greint fra heegum hjartsletti, sundli,
uppkdstum, minnkadri nyrnastarfsemi p.m.t. nyrnabilun. Vegna hydroklortiazid hlutans geta
greinanlega lagur bléoprystingur og lag bl6dkaliumgildi einnig komid fram sem getur leitt til 6gledi,
syfju og vodvakrampa og/eda oreglulegs hjartslattar i tengslum vid samhlidanotkun lyfja eins og
digitalis eda &kvedinna lyfja sem notud eru vio hjartslattartruflunum. Hafa skal strax samband vid
leekninn eda lyfjafreeding eda leita rdda hja bradadeild naesta sjukrahdss.

Ef gleymist ad taka Kinzalkomb

Ef gleymist ad taka lyfid er dparfi ad hafa dhyggjur. Pad skal tekid strax og munad er eftir pvi og halda
sioan afram toflutoku eins og &dur. Ef tafla er ekki tekin einn dag & samt ad taka venjulegan skammt
neesta dag. Ekki a ao tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um oll Iyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Sumar aukaverkanir geta verid alvarlegar og parfnast tafarlausrar leknismedferdar:
Leitadu tafarlaust til leeknisins ef pu finnur fyrir eftirfarandi einkennum:

Blodsyking™ (oft kéllud blodeitrun), er alvarleg syking med bélgusvorun i 6llum likamanum,
skyndilegur bjagur i htid og slimhad (ofsabjugur, einnig banvaenn), blédrumyndun og flégnun i efsta
lagi hadar (drep i hudpekju); pessar aukaverkanir eru mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af
hverjum 1.000 notendum) eda koma drsjaldan fyrir (drep i htidpekju; geta komid fyrir hja allt ad 1 af
hverjum 10.000 notendum) en afar alvarlegar og skulu sjuklingar hetta ad taka lyfid og leita tafarlaust
til leeknisins. bessar aukaverkanir geta ordid banvanar ef peer eru ekki medhdéndladar. Komid hefur
fram aukin tioni bl6dsykinga vid notkun telmisartans eingéngu, hins vegar er ekki haegt ad utiloka ad
pad eigi einnig vid Kinzalkomb.

Hugsanlegar aukaverkanir af véldum Kinzalkomb:

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 notendum)
Sundl

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 notendum)

Laekkud kaliumgildi i bl6di, kvioi, yfirlid, naladofi, svimi, hradur hjartslattur, hjartslattartruflanir,
lagprystingur, stédubundinn lagprystingur, maadi, nidurgangur, munnpurrkur, vindgangur, bakverkur,
vOdvakrampar, vodvaverKkir, ristruflanir, brjéstverkur, heekkud pvagsyra i blodi.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum)
Bdlgur i lungum (berkjubodlga), halsbdlga, skutabdlga, heekkud pvagsyra, lag gildi natriums,
punglyndi, erfidleikar vid ad sofna (svefnleysi), svefntruflanir, sjonskerding, pokusyn,
Ondunardrdugleikar, magaverkir, haegdatregda, upppemba (meltingartruflanir), 6gledi (uppkdst),
magabdlga, éedlileg lifrarstarfsemi (japanskir sjuklingar eru liklegri til ad fa pessa aukaverkun),
hérundsrodi, ofnemisvidbrogd eins og kladi eda utbrot, aukin svitamyndun, ofsakladi, lidverkir og
verkir i atlimum (verkir i fotlegg), vodvakrampar, virkjun eda versnun raudra Ulfa (sjukddémur sem
lysir sér i pvi ad dnaemiskerfi likamans reedst gegn likamanum, sem veldur lidverkjum, Gtbrotum og
sotthita), flensulik einkenni, verkir, haeekkud gildi kreatinins, lifrarensima eda kreatinfosfokinasa i
bl6oi.

Aukaverkanir sem hafa verid skradar vido notkun annars hvors innihaldsefnisins geta mogulega komid
fram vid notkun Kinzalkomb, p6 ad peer hafi ekki komid fram i kliniskum rannsoknum & lyfinu.

Telmisartan
Eftirtaldar aukaverkanir hafa verid tilkynntar hja sjaklingum sem taka telmisartan eitt og sér:

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100 notendum)

Sykingar i efri dndunarvegi (t.d. halsbdélga, skatabdlga, kvef), pvagfaerasykingar, syking i pvagblédru,
faekkun a raudum blédkornum (bl6dleysi), ha kaliumgildi, haegur hjartslattur, hosti, skert
nyrnastarfsemi p.m.t. brdd nyrnabilun, slappleiki.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum)
Blddflagnafeed, fjolgun dkvedinna hvitra bléokorna (eosinfiklafjold), alvarleg ofnaemisvidbrogd (t.d.
ofnaéemi, bradaofnaemi), lagur blodsykur (hja sykursjukum), svefnhofgi, magadpagindi, exem
(hudkvilli), lyfjautbrot, hudatbrot vegna eiturahrifa, verkir i sinum (einkenni lik sinarbdlgu), minnkun
a bléorauda (proétein i bloai).
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Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum
10.000 notendum)
Vaxandi 6rvefsmyndun i lungnavef (millivefssjukdémur i lungum)**

Tioni ekki pekkt
Ofsabjagur i gérnum: bélga i meltingarvegi sem lysir sér med kvidverkjum, égledi, uppkdstum og
nidurgangi hefur komid fyrir vid notkun skyldra lyfja.

* petta getur verid tilviljun eda tengt verkun sem ekki er enn pekkt.

**Greint hefur verid fra tilvikum um vaxandi 6rvefsmyndun i lungnavef vid inntoku telmisartans.
Samt sem adur er ekki vitad hvort telmisartan var pess valdandi.

Hydrdkldrtiazid

Eftirtaldar aukaverkanir hafa verid tilkynntar hja sjuklingum sem taka hydroklortiazid eitt og sér:

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 notendum)
Haekkud blodfitugildi.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 notendum)
Ogledi (flokurleiki), lag magnesiumgildi i bl6di, minnkud matarlyst.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 notendum)
Brad nyrnabilun.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum)

Litill fjoldi bléoflagna (blodflagnafed) sem eykur heettu & bleedingu eda mari (litlir fjdlublair eda
raudir blettir & hid eda 6drum vef vegna bledingar), ha kalsiumgildi i bl6di, ha blodsykursgildi,
hofudverkur, magadpagindi, gul hid eda augnhvita (gula), 6héflegt magn gallefna i bl6di (gallteppa),
Ijosneemi, erfidleikar vid ad stjorna gildum sykurs i bl6di hja sjuklingum sem hafa verid greindir med
sykursyki, sykur i pvagi (sykurmiga).

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum

10.000 notendum)

Oedlilegt nidurbrot raudra blédkorna (raudalosblodleysi), 6edlileg starfsemi beinmergs, faekkun hvitra
bl6dkorna (hvitfrumnafad, kyrningahrap), alvarleg ofnaemisvidbrogo (t.d. ofnemi), heekkad pH gildi
vegna lagra kloridgilda i bl6oi (truflanir & syru- og basajafnveegi, bl6dlyting vegna
blodkloridlaekkunar), bratt andnaudarheilkenni (einkenni eru m.a. veruleg madi, hiti, slappleiki og
rugl), bélgur i brisi, heilkenni sem likist raudum Glfum (astand sem likist sjukddémi sem kallast raudir
Glfar par sem 6naemiskerfi likamans raedst gegn likamanum), bolga i @dum (&edabolga med drepi).

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum)

Bdlgnir munnvatnskirtlar, hid- og varakrabbamein (hudkrabbamein sem ekki er sortuaexli), skortur &
bl6dkornum (vanmyndunarblédleysi), sjonskerding og augnverkur (hugsanleg einkenni vokvasdfnunar
i ®du (choroidal effusion) eda bradrar pronghornsgléku), hadbreytingar eins og hidaedabdlga,
1jésnaemi, atbrot, hudrodi, blédrumyndun & vorum, augum eda munni, hudflégnun, hiti (hugsanleg
merki um regnbogaroda), slappleiki, skert nyrnastarfsemi.

Lag natriumgildi &samt einkennum sem tengjast heila og taugum (6gledi, vaxandi vistarfirring, &huga-
og orkuleysi) koma fyrir i einstokum tilvikum.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma & Kinzalkomb
Geymid par sem born hvorki né til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni a eftir ,,EXP*.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

EkKi parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyrdi. Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn
raka. Takid Kinzalkomb t6fluna ur lokadri pynnunni einungis rétt fyrir inntoku.

Stundum hefur pad gerst ad ytra lag pynnuspjaldsins hefur losnad fra innra laginu sem er & milli
pynnuholfanna. Ekki parf ad gripa til neinna adgerda po petta gerist.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Kinzalkomb inniheldur

o Virku innihaldsefnin eru telmisartan og hydroklértiazid.Hver tafla inniheldur 40 mg telmisartan
og 12,5 mg hydrdklortiazid.

. Onnur innihaldsefni eru laktésaeinhydrat, magnesiumsterat, maissterkja, megldmin, érkristollud
sellul6sa, pévidon K25, rautt jarnoxid (E172), natriumhydroxid, natriumsterkjuglykéllat
(tegund A), sorbitél (E420).

Lysing & atliti Kinzalkomb og pakkningastaerdir

Kinzalkomb 40 mg/12,5 mg er raud og hvit, afléng, tveggjalaga tafla med kédanimerinu H4.
Kinzalkomb er til i pynnupakkningum sem innihalda 14, 28, 56 eda 98 toflur, eda i stakskammta
pynnum med 28 x 1 t6flu.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Bayer AG
51368 Leverkusen
pyskaland

Framleidandi

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
pyskaland
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Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié / Belgique / Belgien
Bayer SA-NV

Tel/Tel: +32-(0)2-535 63 11
bbarapus

Baitep bearapus EOO/]
Ten. +359 (0)2-424 72 80
Ceska republika

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45-45 23 50 00
Deutschland

Bayer Vital GmbH

Tel: +49-(0)214-30 513 48
Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
EA\LGoo

Bayer EAAdg ABEE

TnA: +30 210618 75 00
Espafia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

Tél (N° vert): +33-(0)800 87 54 54
Hrvatska

Bayer d.o.0.

Tel: + 385-(0)1-6599 900
Ireland

Bayer Limited

Tel: +353-1-216-3300
island

Icepharma htf.

Simi: +354 540 8000
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39-02-397 81
Kvnpog

NOVAGEM Limited
TnA: + 357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63

Lietuva

UAB Bayer

Tel. +370 52 33 68 68
Luxembourg / Luxemburg
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Magyarorszag

Bayer Hungaria Kft.

Tel.: +36-14 87-41 00
Malta

Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +356-21 44 62 05
Nederland

Bayer B.V.

Tel: +31-(0)297-28 06 66
Norge

Bayer AS

TIf. +47 23 13 05 00
Osterreich

Bayer Austria Ges. m. b. H.
Tel: +43-(0)1-711 46-0
Polska

Bayer Sp. z 0.0.

Tel.: +48-22-572 35 00
Portugal

Bayer Portugal Lda

Tel: +351-21-416 42 00
Roménia

SC Bayer SRL

Tel.: +40 21 528 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. 0.

Tel.: +386-1-58 14 400
Slovenska republika
Bayer, spol. sr.o.

Tel: +421 2592131 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel.: +358-20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46-(0)8-580 223 00
United Kingdom (Northern Ireland)
Bayer AG

Tel: +44 (0) 118 206 3000

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i {MM/AAAA}

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

vef Lyfjastofnunar, www.serlyfjaskra.is.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Kinzalkomb 80 mg/12,5 mg t6flur
telmisartan/hydroklortiazid

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

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

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

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Kinzalkomb

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Kinzalkomb

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Kinzalkomb og vid hverju pad er notad

Kinzalkomb er samsetning med tveimur virkum efnum, telmisartani og hydréklértiazidi i einni toflu.
Badi efnin hjalpa til vid ad leekka blodprysting.

- Telmisartan tilheyrir flokki lyfja sem kallast angi6tensin Il vidtakablokkar. Angidtensin 1l er
efni sem er framleitt i likamanum sem dregur saman &dar og pvi haekkar bl6dprystingur.
Telmisartan hemur pessi ahrif angiétensin 11, slakar & edum og vid pad leekkar blodprystingur.

- Hydroklértiazid tilheyrir flokki lyfja sem kallast tiazid pvagraesilyf og pad eykur pvagmyndun
sem veldur leekkun bléaprystings.

Ef har bldaprystingur er ekki medhéndladur getur hann valdid skemmdum a eedum i ymsum liffaerum,
sem getur i sumum tilvikum getur leitt til hjartaafalls, hjarta- eda nyrnabilunar, heilablaedingar eda
blindu. Venjulega finnast engin einkenni um haekkadan blédprysting fyrr en skemmd hefur komid
fram. bvi er mikilveegt ad maela bl6dprysting reglulega til ad sja hvort hann er innan edlilegra marka.
Kinzalkomb er notad til ad medhondla of haan blddprysting (haprysting) hja fullordnum pegar ekki
hefur n&dst vidunandi stjorn & blodprystingi med pvi ad nota telmisartan eitt sér.

2. Upplysingar um Kinzalkomb og vid hverju pad er notad

Ekki ma nota Kinzalkomb

. ef um er ad reda ofnaemi fyrir telmisartani eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

. ef um er ad raeda ofnemi fyrir hydrdklortiazidi eda 6drum lyfjum sem eru stlfénamidafleidur.

. eftir pridja manud medgongu (Einnig er betra ad fordast notkun Kinzalkomb snemma &
medgongu — sjé kaflann um medgongu.)

. ef pu ert med alvarleg vandamal i lifur eins og gallteppu eda prengingu i gallvegum (vandkvadi
vid losun galls ur lifur og gallblédru) eda annan alvarlegan lifrarsjukdom.

. ef pa ert med alvarlegan nyrnasjikdém eda pvagpurrd (minna en 100 ml af pvagi & dag).

. ef pu ert med of litio kalium eda of mikid kalsium i bl6di sem ekki batnar vio medferd.
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. ef pa ert med sykursyki eda skerta nyrnastarfsemi og ert & medferd med bl6dprystingslekkandi
lyfi sem inniheldur aliskiren.

Segdu lekninum eda lyfjafraeedingi fra pvi ef eitthvert af ofangreindum atridum a vid pig &dur en pu
tekur Kinzalkomb.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum adur en Kinzalkomb er notad ef pa hefur eda hefur einhvern tima haft
einhver eftirtalinna einkenna eda sjukdéma:

- Lagur bléaprystingur (lagprystingur), getur komid fram vid skort 4 vokva (6edlilega mikid tap &
vokva Ur likamanum) eda vio skort & s6ltum vegna pvagrasimedferdar, saltsnauds mataredis,
nidurgangs, uppkasta eda blddsiunar.

- Nyrnasjakdomur eda nyrnaigraedsla.

- Ef pa ert med nyrnaslagaedaprengsli (brenging a blaeedum i 66ru eda badum nyrum).

- Lifrarsjukdomar.

- Hjartakvilli.

- Sykursyki.

- Pvagsyrugigt.

- Haekkud aldoésterdngildi (uppsdfnun vatns og salta i likamanum asamt 6jafnveegi ymissa
bl6dsalta).

- Raudir tlfar (einnig kallad hellurodi eda ,,SLE”) sem er sjikdomur par sem onemiskerfid radst
a likamann.

- Virka efnid hydroklortiazid getur valdio 6venjulegum vidbrogdum sem leida til sjonskerdingar
og augnverks. betta geta verid einkenni um vokvasofnun i e@du (choroidal effusion) eda aukinn
prysting inni i auganu og getur komid fram innan nokkurra klukkustunda eda vikna eftir ad
medferd med Kinzalkomb er hafin. Ef petta er ekki medhondlad getur pad leitt til dafturkreefs
sjontaps.

- Ef pu feerd huokrabbamein eda dvaenta hudskemmd medan & medferd stendur. Medferd med
hydroklortiazidi, einkum vid langtimanotkun storra skammta, getur aukid heettu & sumum
geroum af hud- eda varakrabbameini (hidkrabbamein sem ekki er sortuaxli). ba skalt vernda
hadina gegn sélarljési og UV geislum & medan pu notar Kinzalkomb.

Leitio rada hjé leekninum adur en Kinzalkomb er notad:

. ef pu notar eitthvert af eftirtdldum lyfjum sem notud eru til ad medhdndla haan bl6dprysting:
- ACE hemil (til deemis enalapril, lisinopril, ramipril) sérstaklega ef pd ert med nyrnakvilla sem
tengjast sykursyki.
- aliskiren.
Hugsanlegt er ad leeknirinn rannsaki nyrnastarfsemi, mali blédprysting og magn blodsalta (t.d.
kaliums) med reglulegu millibili. Sja einnig upplysingar i kaflanum ,,Ekki ma nota
Kinzalkomb*.

. ef pa ert ad nota digoxin.

o ef pa hefur einhvern tima adur tekid hydrochlorothiazid og fundid fyrir ndunar- eda
lungnavandamalum (p.m.t. bolgu eda vokvasofnun i lungum). Ef mikil madi eda
ondunarerfidleikar koma fram eftir toku Kinzalkomb & ad leita leeknisadstodar tafarlaust.

Leitadu rada hja leekningum ef pu feerd kvidverk, 6gledi, uppkdst eda nidurgang eftir ad pa tekur
Kinzalkomb. Laknirinn mun taka dkvordun um frekari medferd. Ekki heetta sjalf/-ur ad taka
Kinzalkomb.

Lattu leekninn vita ef pig grunar ad pa sért (eda geetir ordid) barnshafandi. Ekki er malt med notkun
Kinzalkomb snemma & medgdngu og pad mé alls ekki taka pegar lidnir eru meira en 3 manudir af
medgdngunni par sem notkun lyfsins & peim tima getur haft alvarlegar afleidingar fyrir barnid (sja
kaflann um medgdngu).

Medferd med hydroklortiazid getur valdid truflunum & jafnveaegi blddsalta i likamanum. Einkenni a
truflunum & vokva- eda saltajafnvaegi eru munnpurrkur, slappleiki, svefnhéfgi, drungi, oroleiki,
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voovaverkir eda sinadrattur, 6gledi, uppkost, vodvapreyta og dedlilega hradur hjartslattur (meira en
100 slég & minuatu). Finnir pa fyrir einhverjum pessara einkenna lattu laekninn pé vita.

Lattu leekninn vita ef pd finnur fyrir aukinni vidkvemni hadarinnar fyrir sol pannig ad einkenni um
s6lbruna (svo sem rodi, kladi, bélga, blédrumyndun) koma fyrr fram en venjulega.

Lattu leekninn vita ad pu sert ad taka Kinzalkomb ef pu att ad gangast undir adgerd eda svefingu.
Kinzalkomb getur haft minni ahrif til leekkunar & bl6dprystingi hja sjaklingum af svértum kynstofni.

Born og unglingar
EkKi er meelt med notkun Kinzalkomb hja bérnum og unglingum undir 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Kinzalkomb

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Leaknirinn getur purft ad breyta skémmtum pessara lyfja og/eda gera adrar
varGdarradstafanir. b getur i sumum tilfellum purft ad heetta ad taka einhver lyf. betta & sérstaklega
vid um notkun & lyfjunum sem talin eru upp hér ad nedan samtimis Kinzalkomb:

- Lyf sem innihalda litium til medhéndlunar & sumum tegundum punglyndis.

- Lyf sem tengjast bléokaliumlaekkun eins og pvagrasilyf, haegdalyf (t.d. laxerolia), barksterar
(t.d. prednisén), ACTH (hormon), amfaterisin (lyf vid sveppasykingum), karbenoxél6n (notad
til medferdar & munnsarum), penisillin-G natrium (syklalyf) og salisylsyra og afleidur hennar.

- Jodskuggaefni sem notad er i tengslum vid myndgreiningarrannsoknir.

- Lyf sem geta valdid bldokaliumhakkun eins og kaliumsparandi pvagraesilyf, kalium
feedubotarefni, saltliki sem inniheldur kalium, ACE-hemlar, cyklosporin (énemisbelandi lyf)
og onnur lyf svo sem heparinnatrium (segavarnarlyf).

- Lyf sem breytingar & kaliumstyrk i bl6di hafa ahrif & eins og hjartalyf (t.d. digoxin) eda lyf vid
hjartslattaroreglu (t.d. kinidin, disépyramid, amiddaron, sétaldl), gedrofslyf (t.d. tioridazin,
klérpromazin, levdmeprémazin) og 6nnur lyf eins og akvedin syklalyf (t.d. sparfloxacin,
pentamidin) eda akvedin lyf til medhondlunar & ofnemisvidbrogdum (t.d. terfenadin).

- Lyf til medhondlunar & sykursyki (insulin eda lyf til inntéku eins og metformin).

- Kolestyramin og kélestipdl, lyf notud til ad laekka bldofitugildi.

- Lyf sem notud eru til ad auka bl6dprysting, eins og noradrenalin.

- Vodvaslakandi lyf, eins og tabdkurarin.

- Kalsiumupphét og/eda fadubotarefni med D-vitamini.

- Andkolinvirk lyf (Iyf notud til ad medhdndla ymsa sjukdéma eins og verki i meltingarfeerum,
krampa i pvagbl6dru, astma, ferdaveiki, vodvakrampa, Parkinsons-veiki og sem hjalp vid
svaefingu) eins og atropin og biperiden.

- Amantadin (lyf notad til ad medhdndla Parkinsons-veiki og einnig notad til ad medhondla eda
koma i veg fyrir akvedna sjukdéma sem orsakast af veirum).

- Onnur Iyf til medhondlunar & haum blodprystingi, barksterar, verkjalyf (eins og bélgueydandi
gigtarlyf (NSAID)), krabbameinslyf, lyf vid pvagsyrugigt eda gigtarlyf.

- Ef pu notar ACE hemil eda aliskiren (sja einnig upplysingar undir ,,Ekki ma nota
Kinzalkomb* og ,,Varnadarord og varudarreglur).

- Digoxin.

Kinzalkomb getur aukid blédprystingsleekkandi ahrif annarra lyfja sem notud eru til medferdar vid
haprystingi eda lyfja sem geetu leekkad blédprysting (t.d. bakléfen, amifostin). Enn fremur geta afengi,
barbiturot, sterk verkjalyf (narcotics) og punglyndislyf aukid hattu a lagum bl6dprystingi. PG geetir
fundid fyrir pessu sem sundli pegar stadid er upp. bu skalt radfaera pig vid leekninn ef adlaga pyrfti
skammta annarra lyfja & medan Kinzalkomb er tekid inn.

Anrif Kinzalkomb geta verid minni ef bolgueydandi gigtarlyf (t.d. aspirin, asetylsalisylsyra eda
ibapraéfen) eru tekin samhlida.
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Notkun Kinzalkomb med mat eda afengi

Taka méa Kinzalkomb med eda an mat.

Fordast skal neyslu afengis par til reett hefur verid vid leekninn. Afengi geeti valdid frekari leekkun
bl6dprystings og/eda aukid haettuna & ad pu finnir fyrir svima eda fair yfirlidstilfinningu.

Medganga og brjostagjof

Medganga

Lattu lekninn vita ef pig grunar ad pa sért (eda geetir ordid) barnshafandi. Laeknirinn mun yfirleitt
meela med pvi ad pu heettir ad taka Kinzalkomb adur en pu verdur pungud eda um leid og pua veist ad
pu sért pungud og radleggur pér ad taka annad lyf i stad Kinzalkomb. EKKi er melt med notkun
Kinzalkomb & medgongu og pad ma alls ekki taka pegar lidnir eru meira en 3 manudir af
medgdngunni par sem notkun lyfsins a peim tima getur haft alvarlegar afleidingar fyrir barnid.

Brjostagjof

Segou laekninum fra pvi ef pa ert med barn & brjosti eda ert ad hefja brjostagjof. Ekki er malt med
notkun Kinzalkomb hja madrum sem eru med born sin & brjésti og laeknirinn gati valio adra medferd
fyrir pig ef pa vilt hafa barn & brjosti.

Akstur og notkun véla
Sumir finna fyrir svima, falla i yfirlid eda finnst allt i kringum p& snuast eftir toku Kinzalkomb.
Finnirdu fyrir einhverjum af pessum &hrifum skaltu ekki aka eda nota vélar.

Kinzalkomb inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

Kinzalkomb inniheldur mjélkursykur (laktésa)
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni adur en lyfid er tekid inn.

Kinzalkomb inniheldur sorbitdl

Lyfid inniheldur 338 mg af sorbitdli i hverri toflu. Sorbitdl breytist i friktosa. Peir sem hafa fengid peer
upplysingar hja laekni ad peir (eda barnid) séu med 6pol fyrir dkvednum sykrum eda hafa fengid
greininguna arfgengt fraktosadpol, sem er mjog sjaldgaefur erfdagalli par sem einstaklingur getur ekki
brotid nidur fraktdsa, skulu raeda vid laekninn adur en lyfid er notad.

3. Hvernig nota & Kinzalkomb

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Rédlagour skammtur er ein tafla & dag. Leitast skal vid ad taka to6flurnar & sama tima dags dag hvern.
Kinzalkomb ma taka med eda an matar. Gleypa skal toflurnar heilar med vatni eda 6drum 6afengum
drykk. bad er mikilvaegt ad taka Kinzalkomb & hverjum degi par til leeknirinn dkvedur annad.

Hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi a venjulegur skammtur ekki ad vera steerri en 40 mg af
telmisartani einu sinni & dag.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of margar toflur eru teknar inn af vanga geetir pa fundid fyrir einkennum eins og lagum
blodprystingi og hrédum hjartsletti. Einnig hefur verid greint fra heegum hjartsletti, sundli,
uppkdstum, minnkadri nyrnastarfsemi p.m.t. nyrnabilun. Vegna hydroklortiazid hlutans geta
greinanlega lagur bléoprystingur og lag bl6dkaliumgildi einnig komid fram sem getur leitt til 6gledi,
syfju og vodvakrampa og/eda oreglulegs hjartslattar i tengslum vid samhlidanotkun lyfja eins og
digitalis eda &kvedinna lyfja sem notud eru vio hjartslattartruflunum. Hafa skal strax samband vid
leekninn eda lyfjafreeding eda leita rada hja bradadeild naesta sjukrahdss.

Ef gleymist ad taka Kinzalkomb
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Ef gleymist ad taka lyfio er 6parfi ad hafa ahyggjur. pad skal tekid strax og munad er eftir pvi og halda
sidan afram toflutoku eins og &dur. Ef tafla er ekki tekin einn dag 4 samt ad taka venjulegan skammt
neesta dag. Ekki a ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

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

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

Sumar aukaverkanir geta verid alvarlegar og parfnast tafarlausrar leeknismedferoar:
Leitadu tafarlaust til leeknisins ef pa finnur fyrir eftirfarandi einkennum:

Blddsyking™* (oft kollud blddeitrun), er alvarleg syking med bolgusvérun i 6llum likamanum,
skyndilegur bjagur i hd og slimhad (ofsabjugur, einnig banvaenn), blédrumyndun og flégnun i efsta
lagi hudar (drep i hudpekju); pessar aukaverkanir eru mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af
hverjum 1.000 notendum) eda koma 6rsjaldan fyrir (drep i htudpekju; geta komid fyrir hja allt ad 1 af
hverjum 10.000 notendum) en afar alvarlegar og skulu sjuklingar hetta ad taka lyfid og leita tafarlaust
til leeknisins. Pessar aukaverkanir geta ordid banvanar ef peer eru ekki medhdndladar. Komid hefur
fram aukin tioni bl6dsykinga vid notkun telmisartans eingéngu, hins vegar er ekki hagt ad Gtiloka ad
pad eigi einnig vid Kinzalkomb.

Hugsanlegar aukaverkanir af véldum Kinzalkomb:

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 notendum)
Sundl

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 notendum)

Leekkud kaliumgildi i bl6di, kvidi, yfirlid, naladofi, svimi, hradur hjartslattur, hjartslattartruflanir,
lagprystingur, stédubundinn lagprystingur, maedi, nidurgangur, munnpurrkur, vindgangur, bakverkur,
vodvakrampar, voovaverkir, ristruflanir, brjostverkur, haekkud pvagsyra i bléai.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum)
Bélgur i lungum (berkjubdlga), halsbélga, skatabdlga, haeekkud pvagsyra, 1ag gildi natriums,
punglyndi, erfidleikar vid ad sofna (svefnleysi), svefntruflanir, sjénskerding, pokusyn,
ondunardrdugleikar, magaverkir, haegdatregda, upppemba (meltingartruflanir), 6gledi (uppkost),
magabolga, dedlileg lifrarstarfsemi (japanskir sjuklingar eru liklegri til ad fa pessa aukaverkun),
hérundsrodi, ofnaemisviobrogo eins og kladi eda utbrot, aukin svitamyndun, ofsakladi, lidverkir og
verkir i atlimum (verkir i fétlegg), vodvakrampar, virkjun eda versnun raudra Ulfa (sjakdomur sem
lysir sér i pvi ad 6nemiskerfi likamans raedst gegn likamanum, sem veldur lidverkjum, ttbrotum og
sotthita), flensulik einkenni, verkir, haeekkud gildi kreatinins, lifrarensima eda kreatinfosfokinasa i
bl6oi.

Aukaverkanir sem hafa verid skradar vido notkun annars hvors innihaldsefnisins geta mdgulega komid

fram vid notkun Kinzalkomb, p6 ad paer hafi ekki komid fram i kliniskum rannséknum & lyfinu.

Telmisartan
Eftirtaldar aukaverkanir hafa verid tilkynntar hja sjaklingum sem taka telmisartan eitt og sér:

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 notendum)

Sykingar i efri ndunarvegi (t.d. halsbolga, skatabolga, kvef), pvagferasykingar, syking i pvagblodru,
faekkun & raudum blodkornum (bl6dleysi), ha kaliumgildi, haegur hjartslattur, hosti, skert
nyrnastarfsemi p.m.t. brad nyrnabilun, slappleiki.
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Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum)
Blooflagnafeed, fjolgun dkvedinna hvitra blédkorna (eosinfiklafjold), alvarleg ofneemisvidbrogo (t.d.
ofnaemi, bradaofnaemi), lagur blodsykur (hja sykursjukum), svefnhéfgi, magadpaegindi, exem
(hudkvilli), lyfjautbrot, hudatbrot vegna eiturahrifa, verkir i sinum (einkenni lik sinarbdlgu), minnkun
a blodrauda (protein i blaoi).

Aukaverkanir sem koma érsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum
10.000 notendum)
Vaxandi 6rvefsmyndun i lungnavef (millivefssjukdémur i lungum)**

Tioni ekki pekkt
Ofsabjagur i gérnum: bélga i meltingarvegi sem lysir sér med kvidverkjum, égledi, uppkdstum og
nidurgangi hefur komid fyrir vid notkun skyldra lyfja.

*petta getur verid tilviljun eda tengt verkun sem ekki er enn pekkt.

**Greint hefur verid fra tilvikum um vaxandi érvefsmyndun i lungnavef vid inntdku telmisartans.
Samt sem adur er ekki vitad hvort telmisartan var pess valdandi.

Hydroklortiazid

Eftirtaldar aukaverkanir hafa verid tilkynntar hja sjuklingum sem taka hydrdklértiazid eitt og sér:

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 notendum)
Haekkud blodfitugildi.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 notendum)
Ogledi (flokurleiki), lag magnesiumgildi i bl6di, minnkud matarlyst.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 notendum)
Brad nyrnabilun.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum)

Litill fjoldi blodflagna (bldoflagnafaed) sem eykur hettu & blaedingu eda mari (litlir fjélublair eda
raudir blettir & htid eda 6drum vef vegna bledingar), ha kalsiumgildi i bl6di, ha blodsykursgildi,
hofudverkur, magadpagindi, gul hid eda augnhvita (gula), 6héflegt magn gallefna i blédi (gallteppa),
ljésnaemi, erfidleikar vid ad stjérna gildum sykurs i blddi hja sjuklingum sem hafa verid greindir med
sykursyki, sykur i pvagi (sykurmiga).

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum

10.000 notendum)

Oedlilegt nidurbrot raudra blédkorna (raudalosblodleysi), 6edlileg starfsemi beinmergs, fakkun hvitra
blodkorna (hvitfrumnafeed, kyrningahrap), alvarleg ofnemisvidbrogd (t.d. ofnaemi), haeekkad pH gildi
vegna lagra kloridgilda i bl6oi (truflanir & syru- og basajafnveegi, bl6dlyting vegna
blookloridlaekkunar), bratt andnaudarheilkenni (einkenni eru m.a. veruleg madi, hiti, slappleiki og
rugl), bélgur i brisi, heilkenni sem likist raudum alfum (&stand sem likist sjukdomi sem kallast raudir
Glfar par sem 6namiskerfi likamans raedst gegn likamanum), bolga i &dum (eedabdlga med drepi).

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

Bdlgnir munnvatnskirtlar, hid- og varakrabbamein (hudkrabbamein sem ekki er sortuaexli), skortur &
blédkornum (vanmyndunarblédleysi), sjonskerding og augnverkur (hugsanleg einkenni vokvasdfnunar
i &0u (choroidal effusion) eda bradrar prénghornsglaku), hidbreytingar eins og hudadabolga,
1jésnaemi, atbrot, hudrodi, blédrumyndun & vorum, augum eda munni, hadflégnun, hiti (hugsanleg
merki um regnbogaroda), slappleiki, skert nyrnastarfsemi.

Lag natriumgildi asamt einkennum sem tengjast heila og taugum (6gledi, vaxandi vistarfirring, ahuga-
og orkuleysi) koma fyrir i einstékum tilvikum.

73



Tilkynning aukaverkana

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

5. Hvernig geyma & Kinzalkomb
Geymid par sem born hvorki né til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni a eftir ,,EXP*.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

EkKi parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyrdi. Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn
raka. Takid Kinzalkomb téfluna dr lokadri pynnunni einungis rétt fyrir inntoku.

Stundum hefur pad gerst ad ytra lag pynnuspjaldsins hefur losnad fra innra laginu sem er & milli
pynnuhélfanna. EKki parf ad gripa til neinna adgerda po petta gerist.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Kinzalkomb inniheldur

o Virku innihaldsefnin eru telmisartan og hydréklértiazid. Hver tafla inniheldur 80 mg telmisartan
og 12,5 mg hydrdklortiazio.

. Onnur innihaldsefni eru laktésaeinhydrat, magnesiumsterat, maissterkja, meglimin, érkrist6lud
selluldsa, povidon K25, rautt jarnoxid (E172), natriumhydroxid, natriumsterkjuglykollat
(tegund A), sorbitol (E420).

Lysing a atliti Kinzalkomb og pakkningasteeroir

Kinzalkomb 80 mg/12,5 mg er raud og hvit, afléng, tveggjalaga tafla med kédanimerinu H8.
Kinzalkomb er i pynnupakkningum sem innihalda 14, 28, 56 eda 98 toflur, eda i stakskammta pynnum
med 28 x 1 toflu.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Bayer AG
51368 Leverkusen
pyskaland

Framleidandi

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
pyskaland
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Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié / Belgique / Belgien
Bayer SA-NV

Tel/Tel: +32-(0)2-535 63 11
bbarapus

Baitep bearapus EOO/]
Ten. +359 (0)2-424 72 80
Ceska republika

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45-45 23 50 00
Deutschland

Bayer Vital GmbH

Tel: +49-(0)214-30 513 48
Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
EA\LGoo

Bayer EAAdg ABEE

TnA: +30 210618 75 00
Espafia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

Tél (N° vert): +33-(0)800 87 54 54
Hrvatska

Bayer d.o.0.

Tel: + 385-(0)1-6599 900
Ireland

Bayer Limited

Tel: +353-1-216-3300
island

Icepharma htf.

Simi: +354 540 8000
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39-02-397 81
Kvnpog

NOVAGEM Limited
TnA: + 357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63

Lietuva

UAB Bayer

Tel. +370 52 33 68 68
Luxembourg / Luxemburg
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Magyarorszag

Bayer Hungaria Kft.
Tel.:+36-14 87-41 00
Malta

Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +356-21 44 62 05
Nederland

Bayer B.V.

Tel: +31-(0)297-28 06 66
Norge

Bayer AS

TIf. +47 23 13 05 00
Osterreich

Bayer Austria Ges. m. b. H.
Tel: +43-(0)1-711 46-0
Polska

Bayer Sp. z 0.0.

Tel.: +48-22-572 35 00
Portugal

Bayer Portugal Lda

Tel: +351-21-416 42 00
Roménia

SC Bayer SRL

Tel.: +40 21 528 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. 0.

Tel.: +386-1-58 14 400
Slovenska republika
Bayer, spol. sr.0.

Tel: +421 2592131 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel.: +358-20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46-(0)8-580 223 00
United Kingdom (Northern Ireland)
Bayer AG

Tel: +44 (0) 118 206 3000

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i {MM/AAAA}

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

vef Lyfjastofnunar, www.serlyfjaskra.is.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Kinzalkomb 80 mg/25 mg toflur
telmisartan/hydroklortiazid

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

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

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

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Kinzalkomb

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Kinzalkomb

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Kinzalkomb og vid hverju pad er notad

Kinzalkomb er samsetning med tveimur virkum efnum, telmisartani og hydréklértiazidi i einni toflu.
Badi efnin hjalpa til vid ad leekka hdan blodprysting.

- Telmisartan tilheyrir flokki lyfja sem kallast angi6tensin Il vidtakablokkar. Angidtensin 1l er
efni sem er framleitt i likamanum sem dregur saman @dar og pvi haekkar blédprystingur.
Telmisartan hemur pessi ahrif angiétensin 11, slakar & @dum og vid pad leekkar blodprystingur.

- Hydroklértiazid tilheyrir flokki lyfja sem kallast tiazio pvagresilyf og pad eykur pvagmyndun
sem veldur leekkun blédprystings.

Ef har bldaprystingur er ekki medhondladur getur hann valdid skemmdum a &edum i ymsum liffeerum,
sem getur i sumum tilvikum getur leitt til hjartaafalls, hjarta- eda nyrnabilunar, heilablaedingar eda
blindu. Venjulega finnast engin einkenni um haekkadan blédprysting fyrr en skemmd hefur komid
fram. bvi er mikilvaegt ad mala blédprysting reglulega til ad sja hvort hann er innan edlilegra marka.

Kinzalkomb er notad til ad medhondla of haan blddprysting (haprysting) hja fullordnum pegar ekki
hefur n&dst vidunandi stjorn & blodprystingi med Kinzalkomb 80/12,5 mg eda hja fulloronum par sem
hefur nddst stjérn med telmisartani og hydrdklortiazioi, gefio i sitthvoru lagi.

2. Adur en byrjad er ad nota Kinzalkomb

Ekki ma nota Kinzalkomb

. ef um er ad reeda ofnaemi fyrir telmisartani eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

. ef um er ad reda ofnemi fyrir hydrdklortiazidi eda 6drum lyfjum sem eru stlfénamidafleidur.

. eftir pridja manud medgongu . (Einnig er betra ad fordast Kinzalkomb snemma & medgdngu —
sj& kaflann um medgongu.)

. ef pu ert med alvarleg vandamal i lifur eins og gallteppu eda prengingu i gallvegum (vandkveedi
vid losun galls ur lifur og gallblédru) eda annan alvarlegan lifrarsjukdom.

. ef pu ert med alvarlegan nyrnasjukdém eda pvagpurrd (minna en 100 ml af pvagi & dag).

. ef pa ert med of litid kalium eda of mikid kalsium i bl6di sem ekki batnar vid medferd.
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. ef pa ert med sykursyki eda skerta nyrnastarfsemi og ert & medferd med bl6dprystingslekkandi
lyfi sem inniheldur aliskiren.

Segdu lekninum eda lyfjafraeedingi fra pvi ef eitthvert af ofangreindum atridum 4 vid pig adur en pa
tekur Kinzalkomb.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum adur en Kinzalkomb er notad ef pa hefur eda hefur einhvern tima haft
einhver eftirtalinna einkenna eda sjukdéma:

- Lagur bléaprystingur (lagprystingur), getur komid fram vid skort 4 vokva (6edlilega mikid tap &
vokva Ur likamanum) eda vio skort & s6ltum vegna pvagrasimedferdar, saltsnauds mataredis,
nidurgangs, uppkasta eda blddsiunar.

- Nyrnasjakdomur eda nyrnaigraedsla.

- Ef pa ert med nyrnaslagaedaprengsli (brenging a blaeedum i 66ru eda badum nyrum).

- Lifrarsjukdomar.

- Hjartakvilli.

- Sykursyki.

- Pvagsyrugigt.

- Haekkud aldosterdngildi(uppséfnun vatns og salta i likamanum asamt djafnveegi ymissa
bl6dsalta).

- Raudir tlfar (einnig kallad hellurodi eda ,,SLE”) sem er sjukddémur par sem énamiskerfiod raedst
a likamann.

- Virka efnid hydroklortiazid getur valdio 6venjulegum vidbrogdum sem leida til sjonskerdingar
og augnverks. betta geta verid einkenni um vokvaséfnun i e@du (choroidal effusion) eda aukinn
prysting inni i auganu og getur komid fram innan nokkurra klukkustunda eda vikna eftir ad
medferd med Kinzalkomb er hafin. Ef petta er ekki medhondlad getur pad leitt til dafturkreefs
sjontaps.

- Ef pu feerd huokrabbamein eda dvaenta hudskemmd medan & medferd stendur. Medferd med
hydroklortiazidi, einkum vid langtimanotkun storra skammta, getur aukid heettu & sumum
geroum af hud- eda varakrabbameini (hidkrabbamein sem ekki er sortuaxli). ba skalt vernda
hadina gegn sélarljési og UV geislum & medan pa notar Kinzalkomb.

Leitio rada hjé leekninum adur en Kinzalkomb er notad:

. ef pu notar eitthvert af eftirtdldum lyfjum sem notud eru til ad medhdndla haan bl6dprysting:
- ACE hemil (til deemis enalapril, lisinopril, ramipril) sérstaklega ef pu ert med nyrnakvilla sem
tengjast sykursyki.
- aliskiren.
Hugsanlegt er ad leeknirinn rannsaki nyrnastarfsemi, mali blédprysting og magn blodsalta (t.d.
kaliums) med reglulegu millibili. Sja einnig upplysingar i kaflanum ,,Ekki ma nota
Kinzalkomb*.

. ef pa ert ad nota digoxin.

o ef pa hefur einhvern tima adur tekid hydrochlorothiazid og fundid fyrir ndunar- eda
lungnavandamalum (p.m.t. bolgu eda vokvasofnun i lungum). Ef mikil madi eda
ondunarerfidleikar koma fram eftir toku Kinzalkomb & ad leita leeknisadstodar tafarlaust.

Leitadu rada hja leekningum ef pu feerd kvidverk, 6gledi, uppkdst eda nidurgang eftir ad pa tekur
Kinzalkomb. Laknirinn mun taka dkvordun um frekari medferd. Ekki heetta sjalf/-ur ad taka
Kinzalkomb.

Lattu leekninn vita ef pig grunar ad pa sért (eda geetir ordid) barnshafandi. Ekki er malt med notkun
Kinzalkomb snemma & medgdngu og pad mé alls ekki taka pegar lidnir eru meira en 3 manudir af
medgdngunni par sem notkun lyfsins & peim tima getur haft alvarlegar afleidingar fyrir barnid (sja
kaflann um medgdngu).

Medferd med hydroklortiazid getur valdid truflunum & jafnveegi blodsalta i likamanum. Einkenni &
truflunum & vokva- eda saltajafnvaegi eru munnpurrkur, slappleiki, svefnhéfgi, drungi, oroleiki,
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voovaverkir eda sinadrattur, 6gledi, uppkost, vodvapreyta og dedlilega hradur hjartslattur (meira en
100 slég & minuatu). Finnir pa fyrir einhverjum pessara einkenna lattu leekninn pé vita.

Lattu leekninn vita ef pd finnur fyrir aukinni vidkvemni hadarinnar fyrir sol pannig ad einkenni um
s6lbruna (svo sem rodi, kladi, bélga, blédrumyndun) koma fyrr fram en venjulega.

Lattu leekninn vita ad pu sért ad taka Kinzalkomb ef pu &tt ad gangast undir adgerd eda sveefingu.
Kinzalkomb getur haft minni ahrif til leekkunar & bl6dprystingi hja sjaklingum af svértum kynstofni.

Born og unglingar
EkKi er meelt med notkun Kinzalkomb hja bérnum og unglingum undir 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Kinzalkomb

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l énnur lyf eru notud, hafa nylega verid notudeda kynnu ad
verda notud. Leeknirinn getur purft ad breyta skdmmtum pessara lyfja og/eda gera adrar
varGdarradstafanir. b getur i sumum tilfellum purft ad haetta ad taka einhver lyf. betta & sérstaklega
vid um notkun & lyfjunum sem talin eru upp hér ad nedan samtimis Kinzalkomb:

- Lyf sem innihalda litium til medhdndlunar & sumum tegundum punglyndis.

- Lyf sem tengjast bléokaliumlaekkun eins og pvagreesilyf, haegdalyf (t.d. laxerolia), barksterar
(t.d. prednisén), ACTH (hormon), amfaterisin (lyf vid sveppasykingum), karbenoxél6n (notad
til medferdar & munnsarum), penisillin-G natrium (syklalyf) og salisylsyra og afleidur hennar.

- Jodskuggaefni sem notad er i tengslum vid myndgreiningarrannsoknir.

- Lyf sem geta valdid bldokaliumhakkun eins og kaliumsparandi pvagraesilyf, kalium
feedubotarefni, saltliki sem inniheldur kalium, ACE-hemlar, cyklésporin (6nemisbzlandi lyf)
og onnur lyf svo sem heparinnatrium (segavarnarlyf).

- Lyf sem breytingar & kaliumstyrk i bl6di hafa ahrif & eins og hjartalyf (t.d. digoxin) eda lyf vid
hjartslattaroreglu (t.d. kinidin, disépyramid, amiddaron, sétaldl), gedrofslyf (t.d. tioridazin,
klérpromazin, levdmeprémazin) og 6nnur lyf eins og akvedin syklalyf (t.d. sparfloxacin,
pentamidin) eda akvedin lyf til medhondlunar & ofnemisvidbrogdum (t.d. terfenadin).

- Lyf til medhondlunar & sykursyki (insulin eda Iyf til inntéku eins og metformin).

- Kolestyramin og kélestipdl, lyf notud til ad laekka bldofitugildi.

- Lyf sem notud eru til ad auka bl6dprysting, eins og noradrenalin.

- Vodvaslakandi lyf, eins og tabdkurarin.

- Kalsiumupphét og/eda fadubotarefni med D-vitamini.

- Andkolinvirk lyf (Iyf notud til ad medhondla ymsa sjukdéma eins og verki i meltingarfeerum,
krampa i pvagbl6dru, astma, ferdaveiki, vodvakrampa, Parkinsons-veiki og sem hjalp vid
svaefingu) eins og atropin og biperiden.

- Amantadin (lyf notad til ad medhdndla Parkinsons-veiki og einnig notad til ad medhondla eda
koma i veg fyrir akvedna sjukdéma sem orsakast af veirum).

- Onnur Iyf til medhondlunar & haum blodprystingi, barksterar, verkjalyf (eins og bélgueydandi
gigtarlyf (NSAID)), krabbameinslyf, lyf vid pvagsyrugigt eda gigtarlyf.

- Ef pu notar ACE hemil eda aliskiren (sja einnig upplysingar undir ,,Ekki ma nota
Kinzalkomb* og ,,Varnadarord og varudarreglur).

- Digoxin.

Kinzalkomb getur aukid blédprystingsleekkandi ahrif annarra lyfja sem notud eru til medferdar vid
haprystingi eda lyfja sem geetu leekkad blédprysting (t.d. bakléfen, amifostin). Enn fremur geta afengi,
barbiturot, sterk verkjalyf (narcotics) og punglyndislyf aukid hattu a lagum bl6dprystingi. PG geetir
fundid fyrir pessu sem sundli pegar stadid er upp. bu skalt radfaera pig vid leekninn ef adlaga pyrfti
skammta annarra lyfja & medan Kinzalkomb er tekid inn.

Anrif Kinzalkomb geta verid minni ef bolgueydandi gigtarlyf (t.d. aspirin, asetylsalisylsyra eda
ibapraéfen) eru tekin samhlida.
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Notkun Kinzalkomb med mat eda afengi

Taka méa Kinzalkomb med eda an mat.

Fordast skal neyslu afengis par til en raett hefur verid vid leekninn. Afengi geeti valdid frekari laekkun
bl6dprystings og/eda aukid haettuna & ad pu finnir fyrir svima eda fair yfirlidstilfinningu.

Medganga og brjostagjof

Medganga

Lattu lekninn vita ef pig grunar ad pa sért (eda geetir ordid) barnshafandi. Laeknirinn mun yfirleitt
meela med pvi ad pu heettir ad taka Kinzalkomb adur en pu verdur pungud eda um leid og pua veist ad
pu sért pungud og radleggur pér ad taka annad lyf i stad Kinzalkomb. EKKi er melt med notkun
Kinzalkomb & medgongu og pad ma alls ekki taka pegar lidnir eru meira en 3 manudir af
medgodngunni par sem notkun lyfsins a peim tima getur haft alvarlegar afleidingar fyrir barnid.

Brjostagjof

Segou laekninum fra pvi ef pa ert med barn & brjosti eda ert ad hefja brjostagjof. Ekki er maelt med
notkun Kinzalkomb hja madrum sem eru med born sin & brjésti og laeknirinn gati valio adra medferd
fyrir pig ef pa vilt hafa barn & brjosti.

Akstur og notkun véla
Sumir finna fyrir svima, falla i yfirlid eda finnst allt i kringum p& snuast eftir toku Kinzalkomb.
Finnirdu fyrir einhverjum af pessum &hrifum skaltu ekki aka eda nota vélar.

Kinzalkomb inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

Kinzalkomb inniheldur mjélkursykur (laktésa)
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni adur en lyfid er tekid inn.

Kinzalkomb inniheldur sorbitdl

Lyfid inniheldur 338 mg af sorbitdli i hverri toflu. Sorbitdl breytist i friktosa. beir sem hafa fengid peer
upplysingar hja laekni ad peir (eda barnid) séu med 6pol fyrir dkvednum sykrum eda hafa fengid
greininguna arfgengt fraktosadpol, sem er mjog sjaldgaefur erfdagalli par sem einstaklingur getur ekki
brotid nidur fraktdsa, skulu raeda vid laekninn adur en lyfid er notad.

3. Hvernig nota & Kinzalkomb

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Rédlagour skammtur er ein tafla & dag. Leitast skal vid ad taka toflurnar & sama tima dags dag hvern.
Kinzalkomb ma taka med eda &n matar. Gleypa skal toflurnar heilar med vatni eda 6drum 6afengum
drykk. bad er mikilvaegt ad taka Kinzalkomb & hverjum degi par til leeknirinn akvedur annad.

Hjé& sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi & venjulegur skammtur ekki ad vera steerri en 40 mg af
telmisartani einu sinni & dag.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of margar toflur eru teknar inn af vanga geetir pa fundid fyrir einkennum eins og lagum
bl6dprystingi og hrédum hjartsleetti. Einnig hefur verid greint fra haegum hjartsletti, sundli,
uppkdstum, minnkadri nyrnastarfsemi p.m.t. nyrnabilun. Vegna hydroklortiazid hlutans geta
greinanlega lagur bléaoprystingur og lag blodkaliumgildi einnig komid fram sem getur leitt til 6gledi,
syfju og vodvakrampa og/eda oreglulegs hjartslattar i tengslum vid samhlidanotkun lyfja eins og
digitalis eda akvedinna lyfja sem notud eru vid hjartslattartruflunum. Hafa skal strax samband vid
leekninn eda lyfjafreeding eda leita rdda hja bradadeild naesta sjukrahdss.

79



Ef gleymist ad taka Kinzalkomb

Ef gleymist ad taka lyfio er 6parfi ad hafa ahyggjur. bad skal tekid strax og munad er eftir pvi og halda
sidan afram toflutoku eins og &dur. Ef tafla er ekki tekin einn dag & samt ad taka venjulegan skammt
neesta dag. EkKi a ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

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

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja dllum.
Sumar aukaverkanir geta verid alvarlegar og parfnast tafarlausrar leknismedferdar:
Leitadu tafarlaust til leeknisins ef pu finnur fyrir eftirfarandi einkennum:

Blodsyking™ (oft kéllud blodeitrun), er alvarleg syking med bélgusvorun i 6llum likamanum,
skyndilegur bjagur i hid og slimhad (ofsabjagur, einnig banvann), blédrumyndun og flégnun i efsta
lagi hadar (drep i hudpekju); pessar aukaverkanir eru mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af
hverjum 1.000 notendum) eda koma drsjaldan fyrir (drep i htidpekju; geta komid fyrir hja allt ad 1 af
hverjum 10.000 notendum) en afar alvarlegar og skulu sjuklingar haetta ad taka lyfid og leita tafarlaust
til leeknisins. bessar aukaverkanir geta ordid banvanar ef paer eru ekki medhdndladar. Komid hefur
fram aukin tioni bl6dsykinga vid notkun telmisartans eingdngu, hins vegar er ekki haegt ad Gtiloka ad
pad eigi einnig vid Kinzalkomb.

Hugsanlegar aukaverkanir af véldum Kinzalkomb:
Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 notendum)
Sundl

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 notendum)

Leekkud kaliumgildi i bl6di, kvidi, yfirlid, naladofi, svimi, hradur hjartslattur, hjartslattartruflanir,
lagprystingur, stédubundinn lagprystingur, maadi, nidurgangur, munnpurrkur, vindgangur, bakverkur,
vodvakrampar, voovaverkir, ristruflanir, brjostverkur, haekkud pvagsyra i bléai.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum)
Bélgur i lungum (berkjubdlga), halsbélga, skatabdlga, haeekkud pvagsyra, 1ag gildi natriums,
punglyndi, erfidleikar vid ad sofna (svefnleysi), svefntruflanir, sjonskerding, pokusyn,
ondunardrdugleikar, magaverkir, haegdatregda, upppemba (meltingartruflanir), 6gledi (uppkost),
magabdlga, éedlileg lifrarstarfsemi (japanskir sjuklingar eru liklegri til ad fa pessa aukaverkun),
hérundsrodi, ofnemisvidbrogd eins og kladi eda utbrot, aukin svitamyndun, ofsakladi, lidverkir og
verkir i atlimum (verkir i fétlegg), vodvakrampar, virkjun eda versnun raudra tlfa (sjakdomur sem
lysir sér i pvi ad 6naemiskerfi likamans raedst gegn likamanum, sem veldur lidverkjum, Gtbrotum og
sotthita), flensulik einkenni, verkir, haekkud gildi kreatinins, lifrarensima eda kreatinfosfokinasa i
bl6oi.

Aukaverkanir sem hafa verid skradar vido notkun annars hvors innihaldsefnisins geta mdgulega komid

fram vid notkun Kinzalkomb, p6 ad peer hafi ekki komid fram i kliniskum rannsoknum & lyfinu.

Telmisartan
Eftirtaldar aukaverkanir hafa verid tilkynntar hja sjaklingum sem taka telmisartan eitt og sér:

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100 notendum)

Sykingar i efri ndunarvegi (t.d. halsbolga, skatabolga, kvef), pvagferasykingar, syking i pvagblodru,
faekkun a raudum blédkornum (bl6dleysi), ha kaliumgildi, haegur hjartslattur, hosti, skert
nyrnastarfsemi p.m.t. brad nyrnabilun, slappleiki.
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Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum)
Blooflagnafeed, fjolgun dkvedinna hvitra blédkorna (eosinfiklafjold), alvarleg ofneemisvidbrogo (t.d.
ofnaemi, bradaofnaemi), lagur blodsykur (hja sykursjukum), svefnhéfgi, magadpaegindi, exem
(hudkvilli), lyfjautbrot, hudatbrot vegna eiturahrifa, verkir i sinum (einkenni lik sinarbélgu), minnkun
a blodrauda (protein i blaoi).

Aukaverkanir sem koma érsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum
10.000 notendum)
Vaxandi 6rvefsmyndun i lungnavef (millivefssjukdémur i lungum)**

Tioni ekki pekkt
Ofsabjagur i gérnum: bélga i meltingarvegi sem lysir sér med kvidverkjum, égledi, uppkdstum og
nidurgangi hefur komid fyrir vid notkun skyldra lyfja.

* petta getur verid tilviljun eda tengt verkun sem ekki er enn pekkt.

**Greint hefur verid fra tilvikum um vaxandi érvefsmyndun i lungnavef vid inntdku telmisartans.
Samt sem adur er ekki vitad hvort telmisartan var pess valdandi.

Hydroklortiazid

Eftirtaldar aukaverkanir hafa verid tilkynntar hja sjuklingum sem taka hydréklértiazid eitt og sér:

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 notendum)
Haekkud blodfitugildi.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 notendum)
Ogledi (flokurleiki), lag magnesiumgildi i bl6di, minnkud matarlyst.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 notendum)
Brad nyrnabilun.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum)

Litill fjoldi blodflagna (bldoflagnafaed) sem eykur hettu & blaedingu eda mari (litlir fjélublair eda
raudir blettir & htid eda 6drum vef vegna bledingar), ha kalsiumgildi i bl6di, ha blodsykursgildi,
hofudverkur, magadpaegindi, gul hid eda augnhvita (gula), 6héflegt magn gallefna i blédi (gallteppa),
ljésnaemi, erfidleikar vid ad stjérna gildum sykurs i blddi hja sjuklingum sem hafa verid greindir med
sykursyki, sykur i pvagi (sykurmiga).

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum

10.000 notendum)

Oedlilegt nidurbrot raudra blédkorna (raudalosbl6dleysi), 6edlileg starfsemi beinmergs, faekkun hvitra
blodkorna (hvitfrumnafeed, kyrningahrap), alvarleg ofnemisvidbrogd (t.d. ofnaemi), haeekkad pH gildi
vegna lagra kloridgilda i bl6oi (truflanir & syru- og basajafnveegi, bl6dlyting vegna
blookloridlaekkunar), bratt andnaudarheilkenni (einkenni eru m.a. veruleg madi, hiti, slappleiki og
rugl), bélgur i brisi, heilkenni sem likist raudum Glfum (&stand sem likist sjukdomi sem kallast raudir
Glfar par sem 6namiskerfi likamans raedst gegn likamanum), bolga i &@dum (eedabdlga med drepi).

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

Bdlgnir munnvatnskirtlar, hid- og varakrabbamein (hudkrabbamein sem ekki er sortuaexli), skortur &
blédkornum (vanmyndunarblédleysi), sjonskerding og augnverkur (hugsanleg einkenni vokvasdfnunar
i &0u (choroidal effusion) eda bradrar prénghornsglaku), hadbreytingar eins og hidedabdlga,
1jésnaemi, atbrot, hudrodi, blédrumyndun & vorum, augum eda munni, hudflégnun, hiti (hugsanleg
merki um regnbogaroda), slappleiki, skert nyrnastarfsemi.

Lag natriumgildi asamt einkennum sem tengjast heila og taugum (6gledi, vaxandi vistarfirring, ahuga-
og orkuleysi) koma fyrir i einstékum tilvikum.
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Tilkynning aukaverkana

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

5. Hvernig geyma & Kinzalkomb
Geymid par sem born hvorki né til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni a eftir ,,EXP*.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

EkKi parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyrdi. Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn
raka. Takid Kinzalkomb téfluna dr lokadri pynnunni einungis rétt fyrir inntoku.

Stundum hefur pad gerst ad ytra lag pynnuspjaldsins hefur losnad fra innra laginu sem er & milli
pynnuhélfanna. EKki parf ad gripa til neinna adgerda po petta gerist.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Kinzalkomb inniheldur

- Virku innihaldsefnin eru telmisartan og hydréklértiazid. Hver tafla inniheldur 80 mg telmisartan
0g 25 mg hydroklértiazid.

- Onnur innihaldsefni eru laktdsaeinhydrat, magnesiumsterat, maissterkja, meglimin, orkristollud
sellulésa, pdvidon K25, gult jarnoxid (E172), natriumhydroxio, natriumsterkjuglykéllat
(tegund A), sorbitél (E420).

Lysing a atliti Kinzalkomb og pakkningasteeroir

Kinzalkomb 80 mg/25 mg er gul og hvit, aflong, tveggjalaga tafla med kédandmerinu H9.
Kinzalkomb er i pynnupakkningum sem innihalda 14, 28, 56 eda 98 toflur, eda i stakskammta pynnum
med 28 x 1 toflu.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Bayer AG
51368 Leverkusen
pyskaland

Framleidandi

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
pyskaland
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Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié / Belgique / Belgien
Bayer SA-NV

Tel/Tel: +32-(0)2-535 63 11
bbarapus

Baitep bearapus EOO/]
Ten. +359 (0)2-424 72 80
Ceska republika

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45-45 23 50 00
Deutschland

Bayer Vital GmbH

Tel: +49-(0)214-30 513 48
Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
EA\LGoo

Bayer EAAdg ABEE

TnA: +30 210618 75 00
Espafia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

Tél (N° vert): +33-(0)800 87 54 54
Hrvatska

Bayer d.o.0.

Tel: + 385-(0)1-6599 900
Ireland

Bayer Limited

Tel: +353-1-216-3300
island

Icepharma htf.

Simi: +354 540 8000
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39-02-397 81
Kvnpog

NOVAGEM Limited
TnA: + 357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63

Lietuva

UAB Bayer

Tel. +370 52 33 68 68
Luxembourg / Luxemburg
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Magyarorszag

Bayer Hungaria Kft.
Tel.:+36-14 87-41 00
Malta

Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +356-21 44 62 05
Nederland

Bayer B.V.

Tel: +31-(0)297-28 06 66
Norge

Bayer AS

TIf. +47 23 13 05 00
Osterreich

Bayer Austria Ges. m. b. H.
Tel: +43-(0)1-711 46-0
Polska

Bayer Sp. z 0.0.

Tel.: +48-22-572 35 00
Portugal

Bayer Portugal Lda

Tel: +351-21-416 42 00
Roménia

SC Bayer SRL

Tel.: +40 21 528 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. 0.

Tel.: +386-1-58 14 400
Slovenska republika
Bayer, spol. sr.o.

Tel: +421 2592131 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel.: +358-20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46-(0)8-580 223 00
United Kingdom (Northern Ireland)
Bayer AG

Tel: +44 (0) 118 206 3000

bessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i {MM/AAAA}

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

vef Lyfjastofnunar, www.serlyfjaskra.is.
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