VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Pritor 20 mg toflur

Pritor 40 mg toflur

Pritor 80 mg toflur

2. INNIHALDSLYSING

Pritor 20 mq t6flur
Hver tafla inniheldur 20 mg telmisartan.

Pritor 40 mq t6flur
Hver tafla inniheldur 40 mg telmisartan.

Pritor 80 mq t6flur
Hver tafla inniheldur 80 mg telmisartan.

Hjélparefni med pekkta verkun
Hver 20 mg tafla inniheldur 84 mg sorbitdl (E420).

Hver 40 mg tafla inniheldur 169 mg sorbitél (E420).
Hver 80 mg tafla inniheldur 337 mg sorbitdl (E420).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Toflur
Pritor 20 mg toflur

Hvitar kringléttar 2,5 mm t6flur med igréfnu kenninimerinu ,,50H* & annarri hlidinni og merki
fyrirteekisins & hinni hlidinni.

Pritor 40 mg toflur
Hvitar aflangar 3,8 mm téflur med igréfnu kenninimerinu ,,51H* 4 annarri hlidinni.

Pritor 80 mg toflur
Hvitar aflangar 4,6 mm t6flur med igréfnu kenninimerinu ,,52H* 4 annarri hlidinni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Haprystingur

Medferd vid haprystingi (essential hypertension) hja fullordnum.

Til ad fyrirbyggja hjarta- og &dasjukdoma

Til ad feekka tilvikum hjarta- og &dasjukdoma hjé fulloronum med:

. stadfestan hjarta- og edasjukdom vegna edakolkunar og segamyndunar (saga um
kranseedasjukdom, slag eda Utslagaedakvilla) eda

° sykursyki af tegund 2 med stadfestum skemmdum i markliffaerum




4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Medferd haprystings

Venjulega hefur 40 mg skammtur einu sinni a dag tileetlud ahrif. Hja sumum sjdklingum getur 20 mg
skammtur p6 naegt. Pegar aeskilegur blodprystingur neest ekki méa auka telmisartanskammtinn i mest
80 mg einu sinni & dag. begar skammtaaukning er hugleidd skal hafa i huga ad hdmarks
bléaprystingslekkandi ahrif nast venjulega 4 til 8 vikum eftir ad medferd hefst (sja kafla 5.1). Einnig
ma nota telmisartan samtimis pvagraesilyfjum af flokki tiazida svo sem hydroklértiazidi sem hefur
reynst hafa samleggjandi ahrif & bl6dprystingslekkandi verkun telmisartans.

Til ad fyrirbyggja hjarta- og edasjukdéma

Rédlagdur skammtur er 80 mg einu sinni & dag. Ekki er vitad hvort laeegri skammtar en 80 mg af
telmisartani eru virkir i ad draga Ur hjarta- og edasjukdémum.

Vid upphaf medferdar med telmisartan til ad fyrirbyggja hjarta- og &edasjukddéma er malt med
nakvamu eftirliti med blodprystingi og ef vid a getur adlogun skammta lyfja sem laeekka bl6dprysting
verid naudsynleg.

Aldradir
Ekki parf ad breyta skommtum hja éldrudum.

Skert nyrnastarfsemi

Takmorkud reynsla hja sjaklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi eda sjuklingum i bléoskilun er
fyrirliggjandi. Malt er med minni upphafsskammti eda 20 mg hjé pessum sjuklingum (sja kafla 4.4.).
EkKi parf ad breyta skammti hja sjuklingum med vaegt til i medallagi skerta nyrnastarfsemi. EkKki er
heegt ad fjarleegja telmisartan Gr bl6di med blddsiun eda skilun.

Skert lifrarstarfsemi

Pritor er ekki tlad til notkunar hja sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3).
Hja sjuklingum med vaegt- til medalskerta lifrarstarfsemi atti skammtur ekki ad vera steerri en 40 mg
einu sinni & dag (sja kafla 4.4).

Born

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Pritor hja bdrnum og unglingum yngri en 18 &ra.
Fyrirliggjandi upplysingar eru tilgreindar i k6flum 5.1 og 5.2 en ekki er haegt ad radleggja akvedna
skammta & grundvelli peirra.

Lyfjagjof
Telmisartan toflur eru til notkunar einu sinni & sélarhring. Toflurnar 4 ad gleypa heilar med vokva,
med eda &n matar.

Varudarradstafanir sem parf ad gera adur en lyfid er medhéndlad eda gefid.
Telmisartan & ad geyma i lokadri pynnunni vegna vokvadreegni taflnanna. Taka & toflurnar ar
pynnunni stuttu fyrir notkun (sja kafla 6.6).

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1
Annar og sidasti pridjungur medgongu (sja kafla 4.4 og 4.6)

Kvilli vegna prengingar i gallvegum

Alvarlega skert lifrarstarfsemi

Ekki mé nota Pritor 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 Il blokkum & medgongu. Sjaklingar sem radgera ad verda

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

Skert lifrarstarfsemi

Pritor & ekki ad gefa sjuklingum med gallteppu, kvilla vegna prengingar i gallvegum eda alvarlega
skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3) par sem brotthvarf telmisartans verdur ad mestu leyti i galli. Blast
ma vid ad lifrarGthreinsun telmisartans sé skert hja pessum sjuklingum. Pritor & adeins ad nota med
var(d hja sjuklingum med vaegt- til medalskerta lifrarstarfsemi.

Nyrnagdahaprystingur

Aukin hatta er & alvarlegum lagprystingi og skertri nyrnastarfsemi hjé sjuklingum med tvihlida
nyrnaslagadaprengsli eda prengsli i nyrnaslaged i einu starfhaefu nyra ef peir eru medhéndladir med
lyfjum sem hafa ahrif & renin-angi6tensin-aldosteronkerfid.

Skert nyrnastarfsemi og nyrnaigraedsla

Pegar Pritor er notad handa sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi, er melt med reglulegum
malingum & kalium- og kreatiningildum i sermi. Engin reynsla er af gjof Pritor handa sjuklingum sem
nylega hafa gengist undir nyrnaigraedslu.

EKKi er haegt ad fjarlaegja telmisartan Gr bl6di med bl6dsiun eda skilun.

Sjuklingar med skert bl6drimmal og/eda natriumskort

Lagprystingur med einkennum (symptomatic hypotension) getur komid fram, einkum eftir fyrsta
skammt af Pritor, hja sjuklingum sem hafa skert bl6orammal og/eda natriumskort t.d. eftir 6fluga
pvagraesandi medferd, saltsnautt faedi, nidurgang eda uppkost. Slikt astand skal lagfeera adur en Pritor
er gefid. Skert bl6orammal og/eda natriumskort skal lagfeera &dur en Pritor er gefid.

Tvoféld hémlun & renin-angidtensin-alddsteronkerfinu

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

Ef medferd sem tvofaldar hdmlun er talin bradnaudsynleg skal han einungis fara fram undir eftirliti
sérfredings og med tidu eftirliti med nyrnastarfsemi, blédsoltum og blodprystingi.

Ekki skal nota ACE-hemla og angio6tensin 11 vidtakablokka samhlida hja sjuklingum med nyrnakvilla
vegna sykursyki.

Annad astand par sem renin-angiétensin-aldésterénkerfid er 6rvad

Hjé& sjuklingum par sem &dapan og nyrnastarfsemi er einkum had virkni renin-angiétensin-alddsteron-
kerfisins (t.d. sjuklingar med alvarlega hjartabilun (congestive heart failure) eda undirliggjandi
nyrnasjukdém, par med talid nyrnaslagaedaprengsli) hefur medhondlun med lyfjum sem hafa ahrif &
petta kerfi, eins og telmisartan, verid tengd bradum lagprystingi, blédnituraukningu, pvagpurrd eda
mjdg 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-angidtensinkerfid. Pvi er ekki meelt med notkun telmisartans.




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

Eins og med onnur @davikkandi lyf, skal geeta sérstakrar vardar hja sjuklingum sem eru med 6sadar-
eda miturlokuprengsli eda hjartavodvakvilla med prengingum og hjartastekkun.

Sykursykissjuklingar sem eru & medferd med insulini eda blodsykurslekkandi lyfjum

Hja pessum sjaklingum getur blédsykurslaekkun att sér stad vid medferd med telmisartani. Pess vegna
skal thuga videigandi eftirlit med bldosykri hja pessum sjuklingum og naudsynlegt getur verid ad
adlaga skammta af insulini eda blédsykurslekkandi lyfjum par sem vid &.

Blodkaliumheaekkun

Notkun lyfja sem hafa ahrif & renin-angidtensin-aldosteronkerfid getur valdio blodkaliumhakkun.
Hja 6ldrudum, sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi, sykursykissjuklingum, sjaklingum sem
medhondladir eru med 6drum lyfjum sem geta aukid kaliumpéttni og/eda sjuklingum med kvilla sem
geta haft ahrif i pessu sambandi, getur bléokaliumhakkun verid lifshaettuleg.

Adur en ihugud er samhlida notkun lyfja sem hafa ahrif & renin-angi6tensin-aldosteronkerfid skal meta

hlutfall avinnings og ahattu.

Helstu ahattupaettir fyrir bl6dkaliumhakkun sem hafa skal i huga eru:

- Sykursyki, skert nyrnastarfsemi, aldur (> 70 éra)

- Samhlida notkun med einu eda fleiri lyfjum sem hafa ahrif & renin-angiétensin-alddsteronkerfid
og/eda kaliumuppbot. Lyf eda lyfjaflokkar sem geta valdid bl6dkaliumhaekkun eru saltuppbét
sem inniheldur kalium, kaliumsparandi pvagreasilyf, ACE-hemlar, angiétensin Il
vidtakablokkar, bélgueydandi gigtarlyf (NSAID) (par med talid sértekir COX-2 hemlar),
heparin, énamisbelandi lyf (ciclosporin eda takrélimus) og trimetoprim.

- Kvillar sem geta haft ahrif i pessu sambandi, einkum ofpornun, brad starfsemisbilun i hjarta,
efnaskiptablédsyring, versnun a nyrnastarfsemi, skyndileg versnun & &standi nyrna (t.d.
smitsjukdomar), frumurof (t.d. brad blédpurrd i atlim, rékvodvalysa, mikill averki).

Néakvaemt eftirlit med kalium i sermi hja sjuklingum i ahaettuhdpi er radlagt (sjé kafla 4.5).

Mismunur vegna kynpéttar

Eins og sést hefur vid notkun ACE-hemla (angiotensin converting enzyme inhibitors) eru telmisartan
og adrir angiotensin 11 blokkar greinilega minna virkir til lekkunar blodprystings hja folki af svortum
kynstofni en 6drum, liklega vegna heerri tidni lagra reningilda hja svertingjum med haprysting.

Blodpurrdarsjukdémur i hjarta

Eins og & vid um onnur blodprystingslekkandi lyf, getur of mikil bl6dprystingslaeekkun hja sjaklingum
med hjartakvilla med blédpurrd eda hjarta- og &dasjukdom med blddpurrd valdid hjartadrepi eda
heilabloofalli.

Ofsabjugur i gérnum

Tilkynnt hefur verid um ofsabjug i gérnum hja sjuklingum sem medhondladir eru med angidtensin 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.

Sorbitol
Pritor 20 mg toflur
Pritor 20 mg toflur innihalda 84,32 mg af sorbitdli i hverri toflu.

Pritor 40 mg toflur
Pritor 40 mg toflur innihalda 168,64 mg af sorbitdli i hverri toflu.

Pritor 80 mg toflur
Pritor 80 mg toflur innihalda 337,28 mg af sorbitdli i hverri t6flu. Sjaklingar med arfgengt
fraktoésadpol skulu ekki taka inn lyfid.



Natrium
Hver tafla inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaus.

4.5 Milliverkanir vidé 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Digoxin

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

Eins og & vid um onnur lyf sem virka a renin-angidtensin-aldésteron kerfid getur telmisartan valdid
blédkaliumhaekkun (sja kafla 4.4). Aukin heetta getur verid vid samhlida medferd med 6drum lyfjum
sem einnig geta valdid bléokaliumhakkun (saltuppb6t sem inniheldur kalium, kaliumsparandi
pvagresilyf, ACE-hemlar, angi6tensin Il vidtakablokkar, bdlgueydandi gigtarlyf (NSAID, par med
talig sérteekir COX-2 hemlar), heparin, 6nemisbalandi lyf (ciclosporin eda takrélimus) og
trimetoprim).

Bléokaliumhakkun er had sameinudum ahaettupattum. Haettan er aukin pegar lyfid er notad asamt
peim medferdum sem nefndar eru hér ad ofan. Haettan er sérstaklega mikil pegar samhlida eru notud
kaliumsparandi pvagrasilyf og pegar lyfid er notad samhlida saltuppbét sem inniheldur kalium.
Haettan er minni vid samhlida notkun til demis ACE-hemla eda bdlgueydandi gigtarlyfja (NSAID), ad
pvi tilskildu ad vartdarreglum vid notkun sé fylgt ndkvaemlega.

Samhlida notkun sem ekki er raologd.

Kaliumsparandi pvagrasilyf eda kaliumuppbot

Angi6tensin 11 blokkar eins og telmisartan draga Gr kaliumtapi vegna pvagrasingar. Kaliumsparandi
pvagreesilyf, t.d. spirondlaktdn, eplerendn, triamteren eda amilorid, kaliumuppbdt eda saltuppb6t sem
inniheldur kalium getur valdid marktaekri haekkun & kalium i sermi. Ef nota parf pessi lyf samtimis
vegna stadfestrar blodkaliumlakkunar skal nota pau med varié og gera tidar meelingar & kalium i
sermi.

Litium

Tilkynnt hefur verid um afturkraefa haekkun & litiumpéttni i sermi og eiturverkanir vié samtimis gjof
lititums og ACE-hemla og vid samtimis gjof angiotensin 11 blokka, par @ medal telmisartan. Ef
samhlida notkun pessara lyfja reynist naudsynleg er radlagt ad fylgjast vandlega med litiumgildum i
sermi.

Samhlida notkun sem fylgjast parf med.

Bolgueydandi gigtarlyf (NSAID)

Bolgueydandi gigtarlyf (p.e. asetylsalisylsyra i bolgueydandi skdmmtum, COX-2 hemlar og dsértek
bolgueydandi gigtarlyf) geta minnkad blédprystingslekkandi verkun angiétensin 11 blokka.

Hjé& sumum sjuklingum med minnkada nyrnastarfsemi (t.d. sjuklingar med ofpornun eda aldradir
sjuklingar med minnkada nyrnastarfsemi) getur samhlida notkun angiétensin Il blokka og lyfja sem
hamla cycl6-oxygenasa valdid frekari skerdingu & nyrnastarfsemi, par med talin bradri nyrnabilun sem
venjulega gengur til baka. Pvi skal nota pessar samsetningar med varad, einkum hja éldrudum.
Sjuklingar skulu f& neegilegan vokva og ihuga skal eftirlit med nyrnastarfseminni eftir ad samhlida
medferd er hafin og sidan med reglulega millibili.

I einni rannsokn leiddi samhlida gjof telmisartans og ramiprils til allt ad 2,5 faldrar aukningar &
AUCo.24 0g Ciax fyrir ramipril og ramiprilat. Kliniskt mikilveegi pessara nidurstadna er ekki pekkt.

pvagreesilyf (tiazid eda mikilvirk pvagrasilyf (loop-diuretics))
pegar medferd med telmisartani er hafin getur undanfarandi medferd med stérum skdmmtum af




pvagresilyfjum eins og furésemidi (mikilvirkt pvagraesilyf) og hydroklértiazidi (tiazid pvagraesilyf)
valdio rammalsskerdingu og hattu & lagum blédoprystingi.

Taka parf tillit til vid samhlida medferd.
Onnur blodprystingslekkandi Iyf

Blodprystingslekkandi ahrif telmisartans geta aukist vid samhlida notkun annarra
bl6aprystingslekkandi lyfja.

Upplysingar ur kliniskri rannsékn hafa synt ad tvéféld homlun & renin-angi6tensin-aldosteronkerfinu
med samsettri medferd med ACE-hemlum, angiotensin 11 vidtakablokkum eda aliskireni tengist heerri
tidni aukaverkana eins og blodprystingsleekkun, blédkaliumhakkun og skerdingu & nyrnastarfsemi
(p.m.t. bradri nyrnabilun) samanborid vid notkun & einu lyfi sem hamlar renin-angi6tensin-
aldosteronkerfinu (sjé kafla 4.3, 4.4 og 5.1).

Byggt a lyfjafreedilegum eiginleikum eftirtalinna lyfja mé buast vid ad pau auki bléoprystingslaekkandi
ahrif allra bl6dprystingsleekkandi lyfja par med talid telmisartans: Bakl6fen, amifostin. Enn fremur
getur afengi, barbitarot, sterk verkjalyf (narcotics) og punglyndislyf aukid heattu & stédubundnum

lagprystingi.

Barksterar (almenn (systemic) notkun)
Minnkun & bléoprystingsleekkandi verkun.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

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

Engar fullnzegjandi upplysingar liggja fyrir um notkun Pritor a medgdngu. Dyrarannsoknir hafa synt
eiturverkanir & &xlun (sja kafla 5.3).

Faraldsfreedileg gogn um hattuna a vansképum af véldum ACE-hemla & fyrsta pridjungi medgongu
eru ekki fullnaegjandi, hins vegar er ekki haegt ad Gtiloka litillega aukna ahattu. Engin faraldsfraedileg
gdgn eru til um &haettu vid notkun angidtensin Il blokka en buast ma vid ad han sé svipud fyrir pennan
lyfjaflokk. Sjuklingar sem radgera pungun skulu skipta yfir i adra bl6dprystingslaekkandi medferd par
sem synt hefur verid fram & 6ryggi a medgdngu, nema naudsynlegt sé talid ad halda &fram medferd
med angiotensin 11 blokkum. begar pungun hefur verid stadfest skal tafarlaust heetta medferd med
angidtensin 11 blokkum og hefja annars konar blédprystingsleekkandi medferd ef pad & vid.

Vitad er ad notkun angiotensin 1l blokka a 6drum og pridja pridjungi medgoéngu hefur skadleg ahrif a
fostur (skert starfsemi nyrna, legvatnsbrestur, skert beinmyndun héfudkipu) og skadleg ahrif & nybura
(nyrnabilun, lagprystingur, bl6dkaliumhakkun) (sja kafla 5.3).

Meelt er med 6mskodun nyrna og héfudkupu ef angiotensin 11 blokkar hafa verid notadir fra 6drum
pridjungi medgdngu.

Fylgjast skal vel med hvort lagprystingur komi fram hja ungbérnum medra sem notad hafa
angiotensin 1l blokka (sjé kafla 4.3 og 4.4).

Brjostagjof

par sem engar upplysingar liggja fyrir um notkun Pritor medan a brjéstagjof stendur, er ekki mealt med
notkun Pritor hja konum sem hafa barn & brjosti. Akjosanlegra er ad veita lyfjamedferd par sem nanari
upplysingar liggja fyrir vardandi 6ryggi notkunar medan & brjdstagjof stendur, sérstaklega pegar um
nybura eda fyrirbura er ad reeda.

Frj6semi
| forkliniskum rannséknum komu ekki fram ahrif & frjésemi karl- og kvendyra af véldum Pritor.
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4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Vid akstur eda notkun véla skal hafa i huga ad vio medferd vid haprystingi eins og med Pritor getur
stoku sinnum komid fram yfirlid eda svimi.

4.8 Aukaverkanir
Samantekt a 6ryggispattum

Alvarlegar aukaverkanir eru m.a. bradaofnemisviobrégd og ofsabjagur sem geta mjog sjaldan komid
fyrir (> 1/10.000 til < 1/1.000), og brad nyrnabilun.

Heildartioni aukaverkana sem greint er fra fyrir telmisartan var venjulega samberileg vid lyfleysu
(41,4% & moti 43,9%) i samanburdarrannséknum hjé sjuklingum & medferd vid haprystingi. Tioni
aukaverkana var ekki skammtahad og engin tengsl saust vid kyn, aldur eda kynpatt sjuklinganna.
Upplysingar um 6ryggi lyfsins hja sjuklingum a medferd til ad faekka tilvikum hjarta- og sedasjukdéma
voru sambeerilegar vid pad sem sést hja sjuklingum med héprysting.

Eftirfarandi aukaverkunum sem taldar eru upp i nedangreindri toflu var safnad saman ar kliniskum
samanburdarrannsoknum hja sjaklingum sem medhondladir voru vid haprystingi og skradum tilvikum
eftir markadssetningu. Upptalningin nar einnig til alvarlega aukaverkana og aukaverkana sem leiddu
til pess ad einstaklingar haettu medferd, i premur kliniskum langtimarannséknum sem téku til

21.642 sjuklinga & medferd med telmisartani til ad feekka tilvikum hjarta- og edasjukdéma, og sem
stodu yfir i allt ad sex ar.

Listi yfir aukaverkanir, settur upp i t6flu

Aukaverkunum er radad eftir tidni ad vidtekinni venju samanber eftirfarandi:

Mjdg algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til < 1/10); sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100); mj6g
sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); koma drsjaldan fyrir (< 1/10.000)

Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Sykingar af véldum sykla og
snikjudyra
Sjaldgefar: pvagfarasyking, bl6drubdlga, syking i efri hluta dndunarfeaera par
med talin kokbélga og skatabdlga
Mjog sjaldgefar: Blédsyking sem leitt getur til dauda*
Bl60 og eitlar
Sjaldgeefar: Blddleysi
Mj6g sjaldgaefar: Eosinfiklafjold, blodflagnafed
Onamiskerfi
Mjdg sjaldgeefar: Bradaofnaemisvidbrogd, ofnaemi
Efnaskipti og nering
Sjaldgefar: Blédkaliumhakkun
Mj6g sjaldgeefar: Blodsykurslekkun (hja sykursjukum), blodnatriumlaekkun
Gedreen vandamal
Sjaldgefar: Svefnleysi, punglyndi
Mjég sjaldgeefar: Kvidi
Taugakerfi
Sjaldgefar: Yfirlid
Mjdg sjaldgeefar: Svefnhofgi



Augu

Mjog sjaldgeefar: Sjonskerding
Eyru og volundarhus
Sjaldgefar: Svimi
Hjarta
Sjaldgefar: Heegtaktur
Mjdg sjaldgeefar: Hradtaktur
FEdar
Sjaldgefar: Lagprystingur?, stodubundinn lagprystingur
Ondunarferi, brjésthol og midmeeti
Sjaldgefar: Maedi, hosti
Koma ¢rsjaldan fyrir: Millivefssjukdémur i lungum?

Meltingarfeeri

Sjaldgefar: Kvidverkur, nidurgangur, meltingartruflun, upppemba, uppkdst
Mjdg sjaldgeefar: Munnpurrkur, épaegindi i kvid, bragdskynstruflun

Lifur og gall
Mj6g sjaldgeefar: Oedlileg lifrarstarfsemi/lifrarkvilli®

HUd og undirhto
Sjaldgeefar: KI&di, aukin svitamyndun, utbrot
Mjdg sjaldgeefar: Ofsabjugur (par med talinn banvaenn), exem, hérundsrodi,
ofsakladi, lyfjadtpot, eitrunardtpot

Stodkerfi og bandvefur

Sjaldgefar: Bakverkur (t.d. settaugabdlga), vodvakrampar, vodvaverkur
Mjdg sjaldgeefar: Lidverkur, verkir i Gtlimum, verkir i sinum (einkenni lik
sinabdlgu)

Nyru og pvagferi
Sjaldgefar: Skert nyrnastarfsemi (par med talinn bradur nyrnaskadi)

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad
Sjaldgefar: Brjostverkur, prottleysi
Mj6g sjaldgaefar: Infldensulik veikindi

Rannsoknanidurstodur
Sjaldgefar: Aukning a kreatinini i bl6di
Mjdg sjaldgeefar: Minnkun & blddrauda, aukning & pvagsyru i bl6di, aukning &
lifrarensimum, haekkun & kreatinfosfokinasa i bl6di

1234: Vardandi frekari lysingu sja undirkafla ,,Lysing & véldum aukaverkunum<

Lysing & voldum aukaverkunum

Blédeitrun

I PROFESS rannsékninni kom fram aukin tidni bl6dsykinga vid notkun telmisartans midad vid
lyfleysu. Pessi nidurstada getur verid tilviljun eda tengd verkun sem er ekki enn pekkt (sjé einnig
kafla 5.1).




Lagprystingur

pessi aukaverkun var algeng hja sjuklingum med blodprysting sem nadst hefur stjérn & og voru a
medferd med telmisartani til ad faekka tilvikum hjarta- og @dasjukdéma til vidbotar vid venjulega
medferd.

Oedlileg lifrarstarfsemi/lifrarsjukdémar
Flest tilvik dedlilegrar lifrarstarfsemi/lifrarsjukdoma eftir markadssetningu komu fram hjé japdnskum
sjuklingum. Japanskir sjaklingar eru liklegri til ad fa pessar aukaverkanir.

Millivefssjakdémur 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.

Ofsabjugur i gérnum
Tilkynnt hefur verid um ofsabjag i gérnum eftir notkun angi6tensin Il 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. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um ofskdmmtun hja ménnum.

Einkenni
Helstu merki um ofskdémmtun telmisartans voru lagprystingur og hradtaktur. Haegtaktur, sundl,
haekkun & kreatinini i sermi og brad nyrnabilun hafa einnig komid fram.

Medhdndlun

EKKi er heegt ad fjarlaegja telmisartan med blédsiun eda skilun. Fylgjast skal naid med sjaklingi og
veita einkenna- og studningsmedferd. Medferd fer eftir peim tima sem 1idid hefur sidan lyfid var tekid
inn og hve einkenni eru alvarleg. Malt er med pvi ad framkalla uppkdst og/eda framkveema
magaskolun. Vid medferd vid ofskdmmtun getur verid gagnlegt ad nota virk lyfjakol. Gera skal tidar
melingar & séltum i sermi og kreatinini. Laekki blodprystingur skal lata sjaklinginn liggja & bakinu og
gefa salta- og vokvauppbdt strax.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Angiétensin Il vidtakablokkar, einir sér, ATC-flokkur: CO9CAQ?7.

Verkunarhattur

Telmisartan, sem er virkt eftir inntdku, er sérteekur angidtensin 11 vidtakablokki (tegund AT).
Telmisartan skiptir Gt angiotensin 11 med mikilli saekni fra bindistad pess a 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 vid hugsanlega oférvun
af voldum angiotensins 11 en péttni pess eykst fyrir tilstilli telmisartans. Aldésterongildi i plasma
leekka vegna ahrifa telmisartans. Telmisartan hemur ekki renin i plasma manna né lokar jonagdngum.
Telmisartan hemur ekki ACE (angiotensin converting enzyme) (kinasa 1), ensimid sem umbrytur
einnig bradykinin. bvi er ekki buist vid ad pad auki & aukaverkanir sem verda fyrir tilstilli bradykinins.
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Hja moénnum kemur 80 mg skammtur af telmisartan naer alveg i veg fyrir bléoprystingshaekkun af
véldum angiétensins 11. bessi hamlandi ahrif haldast i 24 Klst. og eru mealanleg i allt ad 48 kist.

Verkun og 6ryggi

Medferd haprystings

Eftir gjof fyrsta skammts af telmisartani koma blodprystingslaekkandi ahrif smam saman fram innan
3 klst. Hamarks blodprystingslekkun naest venjulega 4 til 8 vikum eftir ad medferd hefst og helst vid
langtimamedfero.

Blodprystingslekkandi ahrif haldast stodug i 24 kist. eftir lyfjagjof og par med talid eru sidustu 4 Kist.
fyrir naestu lyfjagjof eins og hefur sést vid solarhrings blodprystingsmeelingu hjé sjuklingum. petta er
stadfest i samanburdarrannséknum med lyfleysu par sem hlutfall lagpéttni/hapéttni helst stéougt yfir
80% eftir 40 mg og 80 mg skammta af telmisartani. bad er greinileg tilhneiging til fylgni skammta vid
pann tima sem lidur par til upphafs slagbilsprystingur (SBP) nest aftur. Hvad petta vardar eru
upplysingar um panbilsprysting (DBP) motsagnakenndar.

Hja sjuklingum med haprysting leekkar telmisartan baedi slagbils- og panbilsprysting an pess ad hafa
ahrif & puls. bad hefur ekki verid skyrt ennpa hvada hlutverki pvagrasandi og natriumrasandi
eiginleikar lyfsins gegna vardandi bléoprystingslaekkandi ahrif pess. Blodprystingslekkandi ahrif
telmisartans eru sambeerileg vid ahrif efna i 6drum flokkum blédprystingslekkandi lyfja (stadfest i
kliniskum samanburdarrannsoknum med amlddipini, atenéloli, enalaprili, hydroklértiazidi og
lisinoprili).

Pegar medferd med telmisartani er skyndilega heett breytist bl6dprystingur smam saman i upphafleg
gildi a nokkrum ddgum &n pess ad fram komi vidbragds haprystingur (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 bl6dprystingsleekkandi medferdum.

Til ad fyrirbyggja hjarta- og @dasjukdoma

ONTARGET rannséknin (ONgoing Telmisartan Alone and in Combination with Ramipril Global
Endpoint Trial) bar saman ahrif telmisartans, ramiprils og samsetningu telmisartans og ramiprils a
hjarta- og &dasjukdéma hja 25.620 sjuklingum 55 ara og eldri med ségu um kransaedasjukdoma, slag,
skammvinna bladpurrd i heila, Gtslagedakvilla eda sykursyki af tegund 2 d&samt einkennum um
skemmdir i markliffeerum (t.d. sjénukvilli, steekkun vinstri slegils, makro- eda mikréalbuminmiga)
sem er hopur i ahettu & hjarta- og &dasjukdomum.

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

Telmisartan syndi svipud ahrif og ramipril vid ad lekka samsetta adalendapunktinn sem samanstdd af
dauda vegna hjarta- og &dasjukdoma, hjartadrepi sem ekki leiddi til dauda, slagi 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%). Ahattuhlutfallid fyrir telmisartan &
mati ramiprili var 1.01 (97,5% CI 0,93-1,10, p (jafngildi) = 0,0019 vid skekkjumdrk 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 & fyrirfram skilgreinda aukaendapunktinn sem samanstdd af
dauda vegna hjarta- og edasjukdoma, hjartadrepi sem ekki leiddi til dauda og slagi sem ekki leiddi til
dauda [0,99 (97,5% CI 0,90-1,08), p (jafngildi) = 0,0004], adalendapunkturinn i
vidmidunarrannsokninni HOPE (The Heart Outcomes Prevention Evaluation Study), sem skodadi
ahrif ramiprils borid saman vid lyfleysu.
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TRANSCEND slembiradadi sjuklingum sem ekki poldu ACE-hemla med ad 6dru leyti svipud viomid
vid innskraningu eins og ONTARGET, & telmisartan 80 mg (n = 2.954) eda lyfleysu (nh = 2.972), beedi
gefin til vidbatar vid venjulega medferd. Medaltimalengd eftirfylgni var 4 &r og 8 méanudir. Enginn
tolfreedilega marktaekur munur sast & tidni samsetta adalendapunktsins (daudi vegna hjarta- og
s&dasjukdoma, hjartadrep sem ekki leiddi til dauda, slag sem ekki leiddi til dauda eda sjukrahdslega
vegna hjartabilunar) [15,7% hja telmisartan hépnum og 17,0% hja lyfleysuh6pnum med
aheettuhlutfalli 0,92 (95% CI 0,81-1,05, p = 0,22)]. Synt var fram & &vinning af notkun telmisartans
midad vio lyfleysu i fyrirfram skilgreinda aukaendapunktinum sem samanst6da af dauda vegna hjarta-
0g &dasjukdoma, hjartadrepi sem ekki leiddi til dauda og slags sem ekki leiddi til dauda [0,87 (95%
Cl10,76-1,00, p = 0,048)]. Ekki var synt fram & avinning hvad vardar danartidni vegna hjarta- og
&odasjukdoma (&hettuhlutfall 1,03, 95% CI 0,85-1,24).

Sjaldnar var greint fra hosta og ofsabjug hja sjuklingum & medferd med telmisartani en hja sjuklingum
& medferd med ramiprili, aftur & moti var oftar greint fra 1agprystingi vid medferd med telmisartani.

Samsetning telmisartans og ramiprils hafoi ekki i for med sér meiri avinning en ramipril eda
telmisartan eitt sér. Danartidni vegna hjarta- og s&edasjukdéma og danartioni af 6llum orsékum var
heerri vid notkun samsetningarinnar. Til vidbétar var marktaekt aukin tidni blédkaliumhakkunar,
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 heilabléofall, kom fram aukin tidni bl6dsykinga
vid notkun telmisartans midad vid lyfleysu, 0,70% samanborid vid 0,49% [RR 1,43 (95% 06ryggisbil
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% 6ryggisbil 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 Il
vidtakablokka rannsokud.

ONTARGET rannso6knin var gerd hja sjuklingum med ségu um hjarta- og edasjukdém eda sjukdém i
heilaeedum, eda sykursyki af tegund 2 d&samt visbendingum um skemmdir i markliffaeri. Nanari
upplysingar er ad finna i kaflanum ,,Til a0 fyrirbyggja hjarta- og eedasjukdéma‘ hér ad ofan.

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

pessar rannsoknir syndu engan marktakan avinning af medferd hvad vardar nyru og/eda hjarta- og
a&0akerfi eda danartioni en & hinn boginn kom fram aukin hetta & bl6dkaliumhakkun, bradum
nyrnaskada og/eda lagprystingi samanborid vid einlyfjamedferd. Vegna likra lyfhrifa pessara lyfja eiga
pessar nidurstédur einnig vid adra ACE-hemla og angi6tensin Il vidtakablokka.

Pess vegna skal ekki nota ACE-hemla og angiotensin Il 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 avinning af pvi ad baeta aliskireni vid hefdbundna medferd med
ACE-hemli eda angidtensin Il vidtakablokka hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 og langvinnan
nyrnasjukdom, hjarta- og &dasjukdom eda hvort tveggja. Rannséknin var stddvud snemma vegna
aukinnar heettu a aukaverkunum. Daudsfall vegna hjarta- og edasjukdéms og heilablédfall voru
algengari hja hépnum 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 hépnum sem fékk aliskiren en hja h6pnum sem fékk lyfleysu.

Born
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Pritor hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara.
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Blodprystingsleekkandi verkun tveggja skammta af telmisartani var metin hja 76 sjuklingum sem voru
med haprysting og voru mikid yfir kjérpyngd. Sjuklingarnir voru & aldrinum 6 til < 18 ara
(likamspyngd > 20 kg og < 120 kg, medalpyngd 74,6 kg) og fengu 1 mg/kg (n = 29 medhdndladir) eda
2 mg/kg (n = 31 medhdndladir) af telmisartani & fjogurra vikna medferdartimabili. Ekki var rannsakad
hvort um afleiddan (secondary) haprysting vaeri ad reeda. Skammtarnir sem voru notadir hja sumum
sjuklingum i rannsokninni voru steerri en radlagdur skammtur til medferdar vid haprystingi hja
fullordnum, en peir nadu solarhringsskammti sem jafngilti 160 mg sem hefur verid rannsakadur hja
fullordnum. Eftir adlégun vegna ahrifa aldurshops voru medalbreytingar a slagbilsprystingi fra
upphafsgildi (meginmarkmid) -14,5 (1,7) mmHg hja hépnum sem fékk 2 mg/kg af

telmisartani, -9,7 (1,7) mmHg hja hépnum sem fékk 1 mg/kg af telmisartani og -6,0 (2,4) hja hépnum
sem fékk lyfleysu. Eftir adlogun voru breytingar & panbilsprystingi fra

upphafsgildi -8,4 (1,5) mmHg, -4,5 (1,6) mmHg og -3,5 (2,1) mmHg, talid upp i sému réd. Breytingin
var skammtahad. Nidurstodur pessarar rannsoknar vardandi 6ryggi hja sjaklingum & aldrinum 6 til

< 18 é&ra virdast almennt svipadar og hja fullordnum. EKKki var lagt mat & 6ryggi langtimamedferdar
med telmisartani hja bérnum og unglingum.

Fjolgun edsinfikla sem greint var fra hja pessum hépi sjuklinga hefur ekki verid skrad hja fullordnum.
Kliniskt mikilveegi og pyding pess er ekki pekkt.

A grundvelli pessara klinisku upplysinga er ekki haegt ad draga alyktun um verkun og 6ryggi
telmisartans hja bornum med haprysting.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Telmisartan frsogast hratt en pad magn sem frasogast getur verid breytilegt. Medalgildi nytingar
(absolute bioavailability) telmisartans er um 50%. begar telmisartan er tekid inn med maltié minnkar
flatarmal undir plasmapéttni-timaferli (AUCo..) fyrir telmisartan um 6% (40 mg skammtur) til um
19% (160 mg skammtur). bremur Klst. eftir inntoku er plasmapéttni st sama hvort sem telmisartan er
tekid fastandi eda med faedu.

Linulegt/6linulegt samband

pessi litla minnkun i AUC er ekki talin minnka verkun lyfsins. Ekki er linulegt samband milli
skammta og plasmagilda. Cmax eykst og i minna meeli AUC, ekki i réttu hlutfalli vio skammta steerri en
40 mg.

Dreifing

Telmisartan er i miklum meli bundid plasmapréteinum (> 99,5%), adallega albumini og alfa-1 syru
glykopréteini. Medaltal dreifingarrimmals (apparent volume of distribution) vid jafnveegi (Vass) er um
500 I.

Umbrot
Telmisartan umbrotnar med samtengingu upprunalega efnisins vid glakaronid. Lyfhrif hafa ekki sést
af voldum samtengda efnisins.

Brotthvarf

Brotthvarf telmisartans einkennist af tveggja veldisstiga (biexponential) lyfjahvérfum med
lokahelmingunartima brotthvarfs > 20 klst. Hamarks plasmapéttni (Cmax) 0g i minna meeli flatarmalio
undir plasmapéttni-timaferlinu (AUC) eykst ekki i réttu hlutfalli vid skammt. Vio radlagda skammta
eru ekki nein merki um uppsofnun telmisartans sem hefur kliniska pydingu. Plasmapéttni var harri hja
konum en korlum an pess ad pad hafi pydingu vardandi verkun.

Eftir gjof til inntoku (og gjof i blazed) skilst telmisartan naer eingdngu Ut i heegdum og adallega &
obreyttu formi. Uppsafnadur Gtskilnadur i pvagi er < 1% af skammti. Heildar plasmadthreinsun (Clit),
er mikil (um 1.000 ml/min.) samanborid vid bl6dstreymi um lifur (um 1.500 ml/min.)

Born

Lyfjahvorf tveggja skammta af telmisartani voru metin sem undirmarkmid hja sjuklingum med
haprysting (n = 57) & aldrinum 6 til < 18 &ra eftir inntdku 1 mg/kg eda 2 mg/kg af telmisartani &
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fjégurra vikna medferdartimabili. Markmid med rannsokn & lyfjahvorfum var ad akvarda jafnveegi
(steady-state) telmisartans hja bérnum og unglingum og ad rannsaka aldurstengdan mismun. b6 ad
rannsoknin hafi verid of litil fyrir grundvallarmat & lyfjahvérfum hja bornum yngri en 12 éara, eru
nidurstédurnar almennt i samraemi vid nidurstédur hjé fullordnum og stadfesta élinulegt samband
lyfjahvarfa telmisartans, sérstaklega fyrir Crmax.

Kyn
Mismunur sast & plasmapéttni milli kynja en Cmax er um 3 sinnum haerra hja konum en hja kérlum og
AUC um 2 sinnum starra.

Aldradir
Lyfjahvorf telmisartans eru eins hja éldrudum og peim sem eru yngri en 65 ara.

Skert nyrnastarfsemi

Hja sjuklingum med veegt til i medallagi og alvarlega skerta nyrnastarfsemi sast tvoféldun & péttni i
plasma. Hins vegar sast laegri plasmapéttni hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi sem gengust
undir himnuskilun. Telmisartan er mikid bundid plasmapréteinum hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi og ekki er hagt ad fjarleegja pad med himnuskilun. Helmingunartimi brotthvarfs er
Obreyttur hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi

I rannséknum & lyfjahvorfum hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi var aukning & heildaradgengi
(absolute bioavailability) upp i nestum 100%. Helmingunartimi brotthvarfs er dbreyttur hja
sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

[ forkliniskum rannsoknum & éryggi leiddu skammtar, sem gafu samsvarandi Gtsetningu og sést &
Klinisku skammtabili, til leekkunar & raudkornagildum (raudkornum, blédrauda, blédkornaskilum),
breytinga & bl6dras i nyrum (heekkad pvagefni og kreatinin) sem og haekkunar kaliums i sermi hja
dyrum med edlilegan bl6dprysting. Hja hundum sést Gtvikkun og visnun i nyrnapiplum. Einnig séast
skdddun & magaslimhad (fleidur, sar eda bélga) hja rottum og hundum. Haegt var ad komast hja
pessum aukaverkunum sem tengjast lyfhrifum og eru pekktar ar forkliniskum ranns6knum med badi
ACE-hemlum og angi6tensin 11 blokkum, med pvi ad gefa ad auki saltvatnslausn til inntoku.

Hja badum dyrategundum sast aukin reninvirkni i plasma og staekkun (hypertrophy/hyperplasia) &
nalegum frumum vid gaukulfrumur (juxtaglomerular cells). Pessar breytingar, sem eru einkennandi
fyrir lyf af flokki ACE-hemla og annarra angiotensin 11 blokka, virdast ekki hafa kliniska pydingu.
Engar skyrar visbendingar um vanskdpunarvaldandi ahrif 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.

Engin merki voru um stokkbreytingar eda litningaskemmandi ahrif i in vitro rannséknum og engin
visbending var um krabbameinsvaldandi ahrif hja rottum og masum.

Engin ahrif & frjésemi karl- og kvendyra af véldum telmisartans komu fram.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjélparefni

Polyvidon (K25)

Meglimin

Natriumhydroxid
Sorbitdl (E420)
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Magnesiumsterat.
6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.

6.3 Geymslupol

Pritor 20 mg toflur
3ar

Pritor 40 mg og 80 mg toflur
4 ar

6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu

Ekki parf ad geyma lyfio vid sérstok hitaskilyrdi. Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn
raka.

6.5 Gerd ilats og innihald
Al/al pynnur (PA/PA/AI/PVC/AI). Ein pynna inniheldur 7 eda 10 toflur.

Pritor 20 mg toflur
Pakkningasterdir: Pynnur med 14, 28, 30, 56, 90 eda 98 toflum.

Pritor 40 mg og 80 mg toflur
Pakkningasteerdir: Pynnur med 14, 28, 30, 56, 90, 98 eda 280 toflum eda stakskammta rifgatadar
pynnur med 28 x 1 toflu.

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

Telmisartan & ad geyma i lokadri pynnunni vegna vokvadragni taflnanna. Taka a toflurnar ar
pynnunni stuttu fyrir notkun.

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Bayer AG
51368 Leverkusen
pyskaland

8. MARKABSLEYFISNUMER

Pritor 20 mg toflur

EU/1/98/089/011 (14 toflur)
EU/1/98/089/012 (28 toflur)
EU/1/98/089/020 (30 toflur)
EU/1/98/089/013 (56 toflur)
EU/1/98/089/019 (90 toflur)
EU/1/98/089/014 (98 toflur)
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Pritor 40 mg toflur
EU/1/98/089/001 (14 toflur)
EU/1/98/089/002 (28 toflur)
EU/1/98/089/021 (30 toflur)
EU/1/98/089/003 (56 toflur)
EU/1/98/089/017 (90 toflur)
EU/1/98/089/004 (98 toflur)
EU/1/98/089/005 (280 toflur)
EU/1/98/089/015 (28 x 1 tafla)

Pritor 80 mg toflur
EU/1/98/089/006 (14 toflur)
EU/1/98/089/007 (28 toflur)
EU/1/98/089/022 (30 toflur)
EU/1/98/089/008 (56 toflur)
EU/1/98/089/018 (90 toflur)
EU/1/98/089/009 (98 toflur)
EU/1/98/089/010 (280 toflur)
EU/1/98/089/016 (28 x 1 tafla)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 11. desember 1998.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 19. névember 2008.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu og &
vef Lyfjastofnunar https://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

e Agztlun um ahattustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins
og fram kemur i d&tlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaersium
& aztlun um ahattustjérnun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeerda aatlun um ahaettustjérnun:

° Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.

° Pegar ahaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmoérkun ahaettu) 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. HEITI LYFS

Pritor 20 mg toflur
telmisartan

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 20 mg telmisartan.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur sorbit6l (E420).
Lesid fylgisedilinn fyrir frekari upplysingar.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 t6flur
28 toflur
30 toflur
56 toflur
90 toflur
98 toflur

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bayer AG
51368 Leverkusen
pyskaland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/98/089/011
EU/1/98/089/012
EU/1/98/089/020
EU/1/98/089/013
EU/1/98/089/019
EU/1/98/089/014

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Pritor 20 mg

17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

Pynna med 7 toflum

1. HEITI LYFS

Pritor 20 mg toflur
telmisartan

‘ 2. NAFN MARKADBSLEYFISHAFA

Bayer (Logo)

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

MAN
PRI
MID
FIM
FOS
LAU
SUN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Allar pynnur sem ekki eru med 7 téflum

1. HEITILYFS

Pritor 20 mg toflur
telmisartan

‘ 2. NAFN MARKADBSLEYFISHAFA

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. HEITI LYFS

Pritor 40 mg toflur
telmisartan

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 40 mg telmisartan.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur sorbit6l (E420).
Lesid fylgisedilinn fyrir frekari upplysingar.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 t6flur
28 toflur
30 toflur
56 toflur
90 toflur
98 toflur
280 toflur
28 x 1 tafla

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/98/089/001
EU/1/98/089/002
EU/1/98/089/021
EU/1/98/089/003
EU/1/98/089/017
EU/1/98/089/004
EU/1/98/089/005
EU/1/98/089/015

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Pritor 40 mg

17.  EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

Pynna med 7 toflum

1. HEITI LYFS

Pritor 40 mg toflur
telmisartan

‘ 2. NAFN MARKADBSLEYFISHAFA

Bayer (Logo)

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

MAN
PRI
MID
FIM
FOS
LAU
SUN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Stakskammtapynna (pakkning med 28 x 1 téflu) eda allar pynnur sem ekki eru med 7 téflum

1. HEITI LYFS

Pritor 40 mg toflur
telmisartan

‘ 2. NAFN MARKADBSLEYFISHAFA

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. HEITI LYFS

Pritor 80 mg toflur
telmisartan

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 80 mg telmisartan.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur sorbit6l (E420).
Lesid fylgisedilinn fyrir frekari upplysingar.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 t6flur
28 toflur
30 toflur
56 toflur
90 toflur
98 toflur
280 toflur
28 x 1 tafla

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/98/089/006
EU/1/98/089/007
EU/1/98/089/022
EU/1/98/089/008
EU/1/98/089/018
EU/1/98/089/009
EU/1/98/089/010
EU/1/98/089/016

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Pritor 80 mg

17.  EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

Pynna med 7 toflum

1. HEITI LYFS

Pritor 80 mg toflur
telmisartan

‘ 2. NAFN MARKADBSLEYFISHAFA

Bayer (Logo)

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

MAN
PRI
MID
FIM
FOS
LAU
SUN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Stakskammtapynna (pakkning med 28 x 1 téflu) eda allar pynnur sem ekki eru med 7 téflum

1. HEITI LYFS

Pritor 80 mg toflur
telmisartan

‘ 2. NAFN MARKADBSLEYFISHAFA

Bayer (Logo)

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Pritor 20 mg toflur
telmisartan

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

upplysingar.

- Geymid 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 persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad 6dorum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukddmseinkenni sé ad reeda.

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

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

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

Hvernig nota & Pritor

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Pritor

Pakkningar og adrar upplysingar

BRI S

1. Upplysingar um Pritor og vid hverju pad er notad

Pritor tilheyrir flokki lyfja sem kallast angiétensin 11 vidtakablokkar. Angi6tensin Il er efni sem er
framleitt i likamanum og veldur adasamdreetti og pannig haekkun bl6dprystings. Pritor hemur ahrif
angiotensins 11 og slakar & bl6daedum og vid pad leekkar blodprystingurinn.

Pritor er notad til ad medhdndla haan blédprysting hja fullorénum sem ekki orsakast af neinum
60rum sjukdomi.

Har blodprystingur getur, ef hann er ekki medhondladur, valdid skemmdum & slageedum i ymsum
liffeerum og getur petta i sumum tilvikum leitt til hjartaafalls, hjarta- eda nyrnabilunar, heilablaedingar
eda blindu. Venjulega finnast engin einkenni um haekkadan blodprysting fyrr en skemmd hefur komid
fram. bvi er naudsynlegt ad mala bldaprysting reglulega til ad sja hvort hann er innan edlilegra marka.

Pritor er einnig notad til ad feekka tilvikum hjarta- og &dasjukdéma (p.e. hjartaafall eda slag) hja
fullordnum sem eru i dhaettu vegna pess ad bl6dfladi til hjarta eda fota er minnkad eda hindrad, eda
sem hafa fengid slag eda hafa sykursyki sem fylgir mikil ahetta. Laeknirinn mun segja pér ef pa ert i
mikilli &heettu gagnvart slikum sjakdémum.

2. Adur en byrjad er ad nota Pritor

Ekki ma nota Pritor

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

° eftir pridja manud medgongu. (Einnig er betra ad fordast notkun Pritor snemma & medgéngu —
sj& kaflann um medgongu).

. ef pa ert med alvarleg lifrarvandamal eins og gallteppu eda gallstiflu (vandkvedi vid losun galls
ar lifur og gallblddru) eda adra alvarlega lifrarsjokdoma.

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

Ef eitthvad af ofangreindu & vid um pig skaltu radfeera pig vid leekninn eda lyfjafraeding adur en pd
tekur Pritor.
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Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum adur en Pritor er notad ef pa hefur eda hefur einhvern tima haft eitthvad af
eftirtéldum sjukdomum eda kvillum:

Nyrnasjukdomur eda igraett nyra.

Nyrnaslageedaprenging (prenging slagaeda i 6dru eda badum nyrum).

Lifrarsjukdomur.

Hjartakvilli.

Haekkud aldosterongildi (uppsofnun & vatni og salti i likamanum asamt ¢jafnveaegi @ ymsum
bl6ds6ltum).

. Lagur bléaprystingur, getur komid fram vid vokvaskort eda skort & s6ltum t.d. vegna
pvagreesandi medferdar (vatnslosandi toflur), saltsnauds faedis, nidurgangs eda uppkasta.
Heekkad kalium i blodi.

Sykursyki.

Leitid rada hja leekninum adur en Pritor er notad:

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

. ef pa ert ad nota digoxin.

Leitadu rada hja lekninum ef pa feerd kvidverk, dgledi, uppkost eda nidurgang eftir ad pu tekur Pritor.
Laeknirinn mun taka akvérdun um frekari medferd. EkKi heetta sjalf/-ur ad taka Pritor.

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

Ef pu att ad gangast undir skurdadgerd eda sveefingu skaltu lata leekninn vita ad pu sért ad taka Pritor.
Pritor getur haft minni ahrif til leekkunar a bldoprystingi hja sjuklingum af svarta kynstofninum.

Born og unglingar
Notkun Pritor hja bérnum og unglingum ad 18 ara aldri er ekki radlogo.

Notkun annarra lyfja samhlida Pritor

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Vera ma ad laeknirinn purfi ad breyta skommtum pessara lyfja og/eda gera adrar
varGdarradstafanir. I sumum tilvikum geetir p purft ad heetta téku einhverra lyfja. Petta & sérstaklega
vid um notkun lyfjanna sem talin eru upp hér & eftir samtimis Pritor:

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

o Lyf sem geta haekkad styrk kaliums i blddi eins og saltliki sem inniheldur kalium,
kaliumsparandi pvagreesilyf (sumar vatnslosandi t6flur), ACE-hemlar, angi6tensin 11
vidtakablokkar, bolgueydandi gigtarlyf (NSAID t.d. asetylsalicylsyra eda ibuprofen), heparin,
Onamisbalandi lyf (t.d. ciklosporin eda takrolimus) og syklalyfid trimetoprim.

o pvagraesilyf (vatnslosandi toflur) geta, sérstaklega ef pau eru tekin i storum skdommtum med
Pritor, valdid miklu vokvatapi og lagum blédprystingi.

o Ef pd notar ACE-hemil eda aliskiren (sja einnig upplysingar undir ,,Ekki ma nota Pritor og
,»Varnadarord og varadarreglur).

o Digoxin.
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Verkun Pritor getur minnkad ef pu tekur bélgueydandi gigtarlyf (NSAID t.d. asetylsalicylsyru eda
ibaprofen) eda barkstera.

Pritor getur aukid blodprystingslekkandi ahrif annarra lyfja sem notud eru til medferdar vid
haprystingi eda lyfja sem geetu laeekkad blodprysting (t.d. bakléfen, amifostin). Enn fremur geta afengi,
barbitarot, sterk verkjalyf (narcotics) og punglyndislyf aukid heettu & lagum blodprystingi. bu geetir
fundid fyrir pessu sem sundli pegar stadid er upp. bu skalt radfaera pig vid leekninn ef adlaga parf
skammt hins lyfsins medan pu notar Pritor.

Medganga og brjostagjof

Medganga

Lattu lekninn vita ef pig grunar ad pa sért (eda geetir ordid) pungud. Laeknirinn mun yfirleitt mela
med pvi ad pl heettir ad taka Pritor adur en pa verdur pungud eda um leid og pu veist ad pa sért
pungud og radleggur pér ad taka annad lyf i stad Pritor. EKKi er malt med notkun Pritor snemma &
medgodngu og pad ma alls ekki taka pegar lionir eru meira en 3 manudir af medgdéngunni par sem
notkun lyfsins & peim tima getur haft alvarlegar afleidingar fyrir barnid.

Brjostagjof

Lattu laekninn vita ef pd ert med barn & brjdsti eda ert ad hefja brjéstagjof. Ekki er melt med notkun
Pritor hja maedrum sem eru med bodrn sin & brjosti og laeknirinn geeti valio adra medferd fyrir pig ef pu
vilt hafa barn & brjosti, sérstaklega ef barnid er nyfatt eda hefur faedst fyrir timann.

Akstur og notkun véla
Sumir geta fundid fyrir aukaverkunum eins og yfirlidi eda snuningstilfinningu (svima) pegar peir taka
Pritor. Ef pa finnur fyrir pessum aukaverkunum skaltu ekki aka eda nota vélar.

Pritor inniheldur sorbitdl
Lyfid inniheldur 84,32 mg af sorbitdli i hverri toflu.

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

3. Hvernig nota a Pritor

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 daglega. Reyndu ad taka téfluna 4 sama tima & hverjum degi.

Taka méa Pritor med eda &n matar. Gleypa skal t6flurnar heilar med vatni eda 6drum 6afengum drykk.
Mikilveegt er ad taka Pritor & hverjum degi par til leeknirinn radleggur annad. Leitadu til leeknisins eda
lyfjafredings ef pér finnst &hrifin af Pritor of mikil eda litil.

Til medferdar & haum blodprystingi fyrir flesta sjuklinga er venjulegur skammtur af Pritor til ad hafa
stjorn & blodprystingi i 24 klst. ein 40 mg tafla einu sinni & dag. Leeknirinn hefur malt med legri
skommtum eda einni 20 mg toflu daglega. Auk pess er haegt ad nota Pritor samtimis pvagreesilyfi
(vatnslosandi toflur) svo sem hydroklértiazidi sem hefur reynst auka bl6dprystingslekkandi ahrif
Pritor enn frekar.

Til ad feekka hjarta- og @dasjukdémum er venjulegur skammtur af Pritor ein 80 mg tafla einu sinni &
dag. Vio upphaf fyrirbyggjandi medferdar med Pritor 80 mg & ad meela blédprysting oft.

Ef pu att vio lifrarvandamal ad strida & venjulegur skammtur ekki ad vera staerri en 40 mg einu sinni &
dag.
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Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of margar t6flur eru teknar inn af vanga & strax ad hafa samband vid laekninn, lyfjafreeding eda
naestu bradamottoku.

Ef gleymist ad taka Pritor

Ef gleymist ad taka lyfio skaltu ekki hafa ahyggjur. Taktu lyfid um leid og pd manst eftir pvi og haltu
sidan &fram eins og &dur. Ef gleymist ad taka toflu einn dag, er venjulegur skammtur tekinn naesta dag.
Ekki a ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammta 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 a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Sumar aukaverkanir geta verid alvarlegar og parfnast tafarlausrar leeknismedferdar
Leitadu tafarlaust til leknisins ef pua finnur fyrir eftirfarandi einkennum:

Blodsyking™ (oft kallad blédeitrun, er alvarleg syking med bolgusvorun i 6llum likamanum),
skyndilegur bjagur i hid og slimhao (ofsabjugur); pessar aukaverkanir eru mjog sjaldgaefar (geta
komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum) en afar alvarlegar og skulu sjuklingar hatta ad
taka lyfid og leita tafarlaust til leeknisins. Pessar aukaverkanir geta ordid banvenar ef peer eru ekki
medhdndladar.

Mogulegar aukaverkanir af véldum Pritor

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

Lagur bléaprystingur (lagprystingur) hja sjaklingum & fyrirbyggjandi medferd vid hjarta- og
adasjukdoémum.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 notendum):
pvagfarasykingar, sykingar i efri hluta 6ndunarfeera (t.d. halsboélga, skatabdlga, kvef), skortur &
raudum blédkornum (blédleysi), blédkaliumhakkun, erfidleikar vid ad sofna, depurd (punglyndi),
yfirlid, svimi, haegur hjartslattur (haegslattur), lagur blddprystingur (lagprystingur) hja sjaklingum a
medferd vid haprystingi, svimi pegar stadid er upp (réttstoduprystingsfall), madi, hésti, kvidverkir,
nidurgangur, verkur i maga, vindgangur, uppkost, kladi, aukin svitamyndun, lyfjadtbrot, bakverkir,
vOdvakrampar, vodvaverkir, skert nyrnastarfsemi (par med talid brad nyrnabilun), brjéstverkur,
slappleiki og aukning & kreatinini i blodi.

Mjéq sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum):
Blodsyking™ (oft kallad blddeitrun, er alvarleg syking med bolgusvérun i 6llum likamanum sem getur
leitt til dauda), aukning & &kvedinni gerd af hvitum blédkornum (eosinfiklafjold), faar blodflogur
(bléoflagnafad), alvarleg ofnemisvidbrogd (bradaofnemi), ofneemiseinkenni (t.d. utbrot, kl4oi,
ondunardrdugleikar, més, proti i andliti eda lagprystingur), lagur blédsykur (hjé sykursjukum),
kvidatilfinning, svefnhofgi, sjontruflanir, hradur hjartslattur (hradtaktur), munnpurrkur, 6paegindi i
maga, truflun & bragdskyni (bragdtruflun), éedlileg lifrarstarfsemi (japanskir sjuklingar eru liklegri til
ad fa pessa aukaverkun), skyndilegur proti i hiid og slimhad sem einnig getur leitt til dauda
(ofsabjugur, par med talinn banveenn), exem (hudkvilli), hérundsrodi, ofsakladi, svaesin lyfjadtbrot,
lidverkir, verkir i atlimum, verkir i sinum, flensulik einkenni, minnkun & bl6drauda (protein i bldoi),
aukning a pvagsyru, aukning a lifrarensimum eda kreatin fosfokinasa i bl6di, 1ag natriumgildi.

Aukaverkanir sem koma 6rsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 notendum):
Vaxandi 6rvefsmyndun i lungnavef (millivefssjukdomur i lungum)**.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum):
Ofsabjugur i gérnum: bélga i meltingarvegi sem lysir sér med kvidverkjum, dgledi, uppkdstum og
nidurgangi hefur komio fyrir vié notkun skyldra lyfja.
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* 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.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a 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
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Pritor
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

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

Ekki parf ad geyma lyfio vid sérstok hitaskilyrdi. Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn
raka. Takid Pritor tofluna Gr pynnunni einungis rétt fyrir inntoku.

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

Pritor inniheldur

Virka innihaldsefnio er telmisartan. Hver tafla inniheldur 20 mg af telmisartani.

Onnur innihaldsefni eru pévidon (K25), meglimin, natriumhydroxid, sorbitol (E420) og
magnesiumsterat.

Lysing a atliti Pritor og pakkningasteerdir
Pritor 20 mg toflurnar eru hvitar, kringléttar og med igréfnu kenninimerinu ,,50H* & annarri hlidinni
og merKki fyrirtaekisins & hinni hlidinni.

Pritor er til i pynnupakkningum sem innihalda 14, 28, 30, 56, 90 eda 98 toflur.
EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar i pinu landi.

Markadsleyfishafi
Bayer AG
51368 Leverkusen
pyskaland

Framleidandi

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
pyskaland
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Hafio 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
EALGoo

Bayer EALdg ABEE

TnA: +30 210 618 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 hf.

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

bessi fylgisedill var sidast uppfeerdur {MM/AAAA}.

Upplysingar sem hzagt er ad nalgast annars stadar

Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu og &
vef Lyfjastofnunar https://www.serlyfjaskra.is
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Pritor 40 mg toflur
telmisartan

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

upplysingar.

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

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

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

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

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

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

Hvernig nota a Pritor

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Pritor

Pakkningar og adrar upplysingar

BRI S

1. Upplysingar um Pritor og vid hverju pad er notad

Pritor tilheyrir flokki lyfja sem kallast angiétensin 11 vidtakablokkar. Angi6tensin Il er efni sem er
framleitt i likamanum og veldur &dasamdreetti og pannig heekkun bl6dprystings. Pritor hemur ahrif
angiotensins 1l og slakar & blddedum og vid pad lekkar blodprystingurinn.

Pritor er notad til ad medhdndla haan blédprysting hja fullordnum sem ekki orsakast af neinum
60rum sjukdomi.

Har blodprystingur getur, ef hann er ekki medhondladur, valdid skemmdum & slageedum i ymsum
liffeerum og getur petta i sumum tilvikum leitt til hjartaafalls, hjarta- eda nyrnabilunar, heilablaedingar
eda blindu. Venjulega finnast engin einkenni um haekkadan bl6dprysting fyrr en skemmd hefur komid
fram. bvi er naudsynlegt ad mala blddprysting reglulega til ad sja hvort hann er innan edlilegra marka.

Pritor er einnig notad til ad feekka tilvikum hjarta- og &dasjukdoma (p.e. hjartaafall eda slag) hja
fullordnum sem eru i dhaettu vegna pess ad bl6dfladi til hjarta eda fota er minnkad eda hindrad, eda
sem hafa fengid slag eda hafa sykursyki sem fylgir mikil ahetta. Leeknirinn mun segja pér ef pa ert i
mikilli &haettu gagnvart slikum sjakdémum.

2. Adur en byrjad er ad nota Pritor

Ekki ma nota Pritor

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

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

. ef pa ert med alvarleg lifrarvandamal eins og gallteppu eda gallstiflu (vandkvedi vid losun galls
ar lifur og gallblddru) eda adra alvarlega lifrarsjikdéma.

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

Ef eitthvad af ofangreindu & vid um pig skaltu radfeera pig vid leekninn eda lyfjafraeding adur en pd
tekur Pritor.
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Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum adur en Pritor er notad ef pa hefur eda hefur einhvern tima haft eitthvad af
eftirtéldum sjukdomum eda kvillum:

Nyrnasjukdomur eda igraett nyra.

Nyrnaslagaedaprenging (prenging slagaeda i 66ru eda badum nyrum).

Lifrarsjukdomur.

Hjartakvilli.

Haekkud aldosterongildi (uppsoéfnun & vatni og salti i likamanum dsamt éjafnveegi & ymsum
bl6ds6ltum).

. Lagur bléaprystingur, getur komid fram vid vokvaskort eda skort & s6ltum t.d. vegna
pvagreesandi medferdar (vatnslosandi toflur), saltsnauds faedis, nidurgangs eda uppkasta.
Haekkad kalium i blodi.

Sykursyki.

Leitid rada hja leekninum adur en Pritor er notad:

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

. ef pa ert ad nota digoxin.

Leitadu rada hja lekninum ef pa feerd kvidverk, dgledi, uppkost eda nidurgang eftir ad pu tekur Pritor.
Laeknirinn mun taka akvérdun um frekari medferd. EkKi heetta sjalf/-ur ad taka Pritor.

Lattu laekninn vita ef pig grunar ad pa sért (eda geetir ordid) pungud. Ekki er maelt med notkun Pritor
snemma & medgodngu og pad ma alls ekki taka pegar lidnir eru meira en 3 manudir af medgongunni par
sem notkun lyfsins & peim tima getur haft alvarlegar afleidingar fyrir barnid (sja kaflann um
medgdngu).

Ef pu att ad gangast undir skurdadgerd eda sveaefingu skaltu lata leekninn vita ad pu sért ad taka Pritor.
Pritor getur haft minni ahrif til leekkunar & bl6dprystingi hja sjaklingum af svarta kynstofninum.

Born og unglingar
Notkun Pritor hja bérnum og unglingum ad 18 ara aldri er ekki radlogo.

Notkun annarra lyfja samhlida Pritor

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Vera ma ad leeknirinn purfi ad breyta skommtum pessara lyfja og/eda gera adrar
varGdarradstafanir. I sumum tilvikum geetir pG purft ad heetta téku einhverra lyfja. Petta & sérstaklega
vid um notkun lyfjanna sem talin eru upp hér & eftir samtimis Pritor:

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

o Lyf sem geta haekkad styrk kaliums i blddi eins og saltliki sem inniheldur kalium,
kaliumsparandi pvagreesilyf (sumar vatnslosandi t6flur), ACE-hemlar, angi6tensin 11
vidtakablokkar, bolgueydandi gigtarlyf (NSAID t.d. asetylsalicylsyra eda ibuprofen), heparin,
Onemisbalandi lyf (t.d. ciklospdrin eda takrolimus) og syklalyfid trimetoprim.

o pvagraesilyf (vatnslosandi toflur) geta, sérstaklega ef pau eru tekin i storum skdommtum med
Pritor, valdid miklu vékvatapi og lagum bl6dprystingi.

o Ef pd notar ACE-hemil eda aliskiren (sja einnig upplysingar undir ,,Ekki ma nota Pritor og
,»Varnadarord og vartdarreglure).

o Digoxin.
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Verkun Pritor getur minnkad ef pu tekur bélgueydandi gigtarlyf (NSAID t.d. asetylsalicylsyru eda
ibaproéfen) eda barkstera.

Pritor getur aukid blédprystingslekkandi ahrif annarra lyfja sem notud eru til medferdar vid
héprystingi eda lyfja sem geetu leekkad blodprysting (t.d. bakléfen, amifostin). Enn fremur geta afengi,
barbitarot, sterk verkjalyf (narcotics) og punglyndislyf aukid heettu & lagum blodprystingi. bu geetir
fundid fyrir pessu sem sundli pegar stadid er upp. bu skalt radfeera pig vio lekninn ef adlaga parf
skammt hins lyfsins medan pd notar Pritor.

Medganga og brjostagjof

Medganga

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

Brjostagjof

Lattu lekninn vita ef pa ert med barn & brjosti eda ert ad hefja brjdstagjof. EkKi er malt med notkun
Pritor hja maedrum sem eru med bdrn sin & brjosti og laeknirinn geeti valid adra medferd fyrir pig ef pu
vilt hafa barn & brjosti, sérstaklega ef barnid er nyfett eda hefur faedst fyrir timann.

Akstur og notkun véla
Sumir geta fundid fyrir aukaverkunum eins og yfirlidi eda snuningstilfinningu (svima) pegar peir taka
Pritor. Ef pa finnur fyrir pessum aukaverkunum skaltu ekki aka eda nota vélar.

Pritor inniheldur sorbitdl
Lyfid inniheldur 168,64 mg af sorbitdli i hverri toflu.

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

3. Hvernig nota a Pritor

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

Radlagour skammtur er ein tafla daglega. Reyndu ad taka téfluna 4 sama tima & hverjum degi.

Taka méa Pritor med eda &n matar. Gleypa skal t6flurnar heilar med vatni eda 6drum 6afengum drykk.
Mikilveegt er ad taka Pritor & hverjum degi par til leeknirinn rddleggur annad. Leitadu til leeknisins eda
lyfjafredings ef pér finnst &hrifin af Pritor of mikil eda litil.

Til medferdar & haum blodprystingi fyrir flesta sjaklinga er venjulegur skammtur af Pritor til ad hafa
stjorn & blodprystingi i 24 klist. ein 40 mg tafla einu sinni & dag. Laeknirinn getur p6 melt med laegri
skommtum, einni 20 mg t6flu eda heerri skommtum, einni 80 mg toflu. Auk pess er haegt ad nota Pritor
samtimis pvagrasilyfi (vatnslosandi t6flur) svo sem hydroklortiazidi sem hefur reynst auka
blodprystingslaekkandi ahrif Pritor enn frekar.

Til ad feekka hjarta- og @dasjukdémum er venjulegur skammtur af Pritor ein 80 mg tafla einu sinni &
dag. Vio upphaf fyrirbyggjandi medferdar med Pritor 80 mg & ad meela blédprysting oft.

Ef pu att vio lifrarvandamal ad strida & venjulegur skammtur ekki ad vera steerri en 40 mg einu sinni &
dag.
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Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of margar toflur eru teknar inn af vanga & strax ad hafa samband vid laekninn, lyfjafreding eda
naestu bradamottoku.

Ef gleymist ad taka Pritor

Ef gleymist ad taka lyfio skaltu ekki hafa ahyggjur. Taktu lyfid um leid og pd manst eftir pvi og haltu
sidan &fram eins og &dur. Ef gleymist ad taka toflu einn dag, er venjulegur skammtur tekinn naesta dag.
Ekki a ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammta 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 a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

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

Blodsyking™ (oft kallad blédeitrun, er alvarleg syking med bolgusvorun i 6llum likamanum),
skyndilegur bjagur i htid og slimhad (ofsabjugur); pessar aukaverkanir eru mjog sjaldgeefar (geta
komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum) en afar alvarlegar og skulu sjuklingar haetta ad
taka lyfid og leita tafarlaust til leeknisins. pessar aukaverkanir geta ordid banvaenar ef peer eru ekki
medhdndladar.

Mogulegar aukaverkanir af véldum Pritor

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

Lagur bléaprystingur (lagprystingur) hjé sjaklingum & fyrirbyggjandi medferd vid hjarta- og
adasjukdoémum.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 notendum):
pvagfarasykingar, sykingar i efri hluta 6ndunarfeera (t.d. halsbolga, skdtabdlga, kvef), skortur a
raudum blédkornum (blédleysi), blédkaliumhakkun, erfidleikar vid ad sofna, depurd (punglyndi),
yfirlid, svimi, haegur hjartslattur (heaegslattur), lagur bl6dprystingur (lagprystingur) hja sjuklingum a
medferd vid haprystingi, svimi pegar stadid er upp (réttstéduprystingsfall), madi, hésti, kvidverkir,
nidurgangur, verkur i maga, vindgangur, uppkost, kladi, aukin svitamyndun, lyfjadtbrot, bakverkir,
vodvakrampar, voovaverkir, skert nyrnastarfsemi (par med talid brad nyrnabilun), brjéstverkur,
slappleiki og aukning & kreatinini i bl6di.

Mjéqg sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum):
Blodsyking™ (oft kallad blédeitrun, er alvarleg syking med bolgusvérun i 6llum likamanum sem getur
leitt til dauda), aukning & &kvedinni gerd af hvitum blédkornum (eosinfiklafjold), faar blodflogur
(bléoflagnafed), alvarleg ofnaemisvidbrogd (bradaofnaemi), ofneemiseinkenni (t.d. utbrot, kl&di,
ondunardrdugleikar, més, proti i andliti eda lagprystingur), lagur blédsykur (hja sykursjukum),
kvidatilfinning, svefnhofgi, sjontruflanir, hradur hjartslattur (hradtaktur), munnpurrkur, 6paegindi i
maga, truflun & bragdskyni (bragdtruflun), 6edlileg lifrarstarfsemi (japanskir sjaklingar eru liklegri til
ad fa pessa aukaverkun), skyndilegur proti i hiid og slimhad sem einnig getur leitt til dauda
(ofsabjugur, par med talinn banveenn), exem (hudkvilli), hérundsrodi, ofsakladi, sveesin lyfjautbrot,
lidverkir, verkir i atlimum, verkir i sinum, flensulik einkenni, minnkun & blédrauda (prétein i bl6di),
aukning a pvagsyru, aukning a lifrarensimum eda kreatin fosfokinasa i bl6di, 1ag natriumgildi.

Aukaverkanir sem koma 6rsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 notendum):
Vaxandi 6rvefsmyndun i lungnavef (millivefssjukdomur i lungum)**.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tidni ut fra fyrirliggjandi gdégnum):
Ofsabjugur i gérnum: boélga i meltingarvegi sem lysir sér med kvidverkjum, 6gledi, uppkdstum og
nidurgangi hefur komio fyrir vié notkun skyldra lyfja.
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* 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.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a 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
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Pritor
Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

EkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbtdunum a eftir ,,EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki parf ad geyma lyfio vid sérstok hitaskilyrdi. Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn
raka. Takid Pritor tofluna ar pynnunni einungis rétt fyrir inntoku.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Pritor inniheldur

Virka innihaldsefnio er telmisartan. Hver tafla inniheldur 40 mg af telmisartani.

Onnur innihaldsefni eru povidon (K25), meglimin, natriumhydroxid, sorbitél (E420) og
magnesiumsterat.

Lysing a atliti Pritor og pakkningasteerdir
Pritor 40 mg toflurnar eru hvitar, aflangar med igrofnu kenninimerinu ,,51H* & annarri hlidinni.

Pritor er til i pynnupakkningum sem innihalda 14, 28, 30, 56, 90, 98 eda 280 toflur eda i stakskammta
pynnupakkningu med 28 x 1 t6flu.

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar i pinu landi.

Markadsleyfishafi
Bayer AG
51368 Leverkusen
pyskaland

Framleidandi

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
pyskaland
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Hafido samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad 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
EALGoo

Bayer EALdg ABEE

TnA: +30 210 618 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 hf.

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

bessi fylgisedill var sidast uppfeerdur {MM/AAAA}.

Upplysingar sem hzagt er ad nalgast annars stadar

Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu og &
vef Lyfjastofnunar https://www.serlyfjaskra.is
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Pritor 80 mg toflur
telmisartan

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

upplysingar.

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

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

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

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

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

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

Hvernig nota a Pritor

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Pritor

Pakkningar og adrar upplysingar

BRI S

1. Upplysingar um Pritor og vid hverju pad er notad

Pritor tilheyrir flokki lyfja sem kallast angiétensin 11 vidtakablokkar. Angi6tensin Il er efni sem er
framleitt i likamanum og veldur adasamdreetti og pannig haekkun bl6dprystings. Pritor hemur ahrif
angiotensins 11 og slakar & bl6daedum og vid pad leekkar blodprystingurinn.

Pritor er notad til ad medhdndla haan blédprysting hja fullordnum sem ekki orsakast af neinum
60rum sjukdomi.

Har blodprystingur getur, ef hann er ekki medhondladur, valdid skemmdum & slageedum i ymsum
liffeerum og getur petta i sumum tilvikum leitt til hjartaafalls, hjarta- eda nyrnabilunar, heilablaedingar
eda blindu. Venjulega finnast engin einkenni um haekkadan blodprysting fyrr en skemmd hefur komid
fram. bvi er naudsynlegt ad mala bldaprysting reglulega til ad sja hvort hann er innan edlilegra marka.

Pritor er einnig notad til ad feekka tilvikum hjarta- og &dasjukdoma (p.e. hjartaafall eda slag) hja
fullordnum sem eru i dhaettu vegna pess ad blddfleadi til hjarta eda fota er minnkad eda hindrad, eda
sem hafa fengid slag eda hafa sykursyki sem fylgir mikil ahatta. Leeknirinn mun segja pér ef pa ert i
mikilli &haettu gagnvart slikum sjakdémum.

2. Adur en byrjad er ad nota Pritor

Ekki ma nota Pritor

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

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

. ef pa ert med alvarleg lifrarvandamal eins og gallteppu eda gallstiflu (vandkvaedi vid losun galls
ar lifur og gallblddru) eda adra alvarlega lifrarsjokdoma.

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

Ef eitthvad af ofangreindu & vid um pig skaltu radfeera pig vid lekninn eda lyfjafreeding adur en pa
tekur Pritor.
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Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum adur en Pritor er notad ef pa hefur eda hefur einhvern tima haft eitthvad af
eftirtéldum sjukdomum eda kvillum:

Nyrnasjukdomur eda igraett nyra.

Nyrnaslageedaprenging (prenging slagaeda i 6dru eda badum nyrum).

Lifrarsjukdomur.

Hjartakvilli.

Haekkud aldosterongildi (uppsoéfnun & vatni og salti i likamanum dsamt éjafnveegi & ymsum
bl6ds6ltum).

. Lagur bléaprystingur, getur komid fram vid vokvaskort eda skort & s6ltum t.d. vegna
pvagreesandi medferdar (vatnslosandi t6flur), saltsnauds faedis, nidurgangs eda uppkasta.
Haekkad kalium i blodi.

Sykursyki.

Leitid rada hja leekninum adur en Pritor er notad:

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

. ef pa ert ad nota digoxin.

Leitadu rada hja lekninum ef pa feerd kvidverk, dgledi, uppkost eda nidurgang eftir ad pu tekur Pritor.
Laeknirinn mun taka akvérdun um frekari medferd. EkKi heetta sjalf/-ur ad taka Pritor.

Lattu laekninn vita ef pig grunar ad pa sért (eda geetir ordid) pungud. Ekki er maelt med notkun Pritor
snemma & medgodngu og pad ma alls ekki taka pegar lidnir eru meira en 3 manudir af medgongunni par
sem notkun lyfsins & peim tima getur haft alvarlegar afleidingar fyrir barnid (sja kaflann um
medgdngu).

Ef pu att ad gangast undir skurdadgerd eda sveefingu skaltu lata leekninn vita ad pu sért ad taka Pritor.
Pritor getur haft minni ahrif til leekkunar & bl6dprystingi hja sjaklingum af svarta kynstofninum.

Born og unglingar
Notkun Pritor hja bérnum og unglingum ad 18 ara aldri er ekki radlogo.

Notkun annarra lyfja samhlida Pritor

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Vera ma ad leknirinn purfi ad breyta skommtum pessara lyfja og/eda gera adrar
varGdarradstafanir. I sumum tilvikum geetir pt purft ad haetta toku einhverra lyfja. betta & sérstaklega
vid um notkun lyfjanna sem talin eru upp hér & eftir samtimis Pritor:

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

o Lyf sem geta haekkad styrk kaliums i blddi eins og saltliki sem inniheldur kalium,
kaliumsparandi pvagreesilyf (sumar vatnslosandi toflur), ACE-hemlar, angi6tensin 11
vidtakablokkar, bolgueydandi gigtarlyf (NSAID t.d. asetylsalicylsyra eda ibupréfen), heparin,
Onemisbalandi lyf (t.d. ciklospdrin eda takrolimus) og syklalyfid trimetoprim.

o pvagrasilyf (vatnslosandi toflur) geta, sérstaklega ef pau eru tekin i storum skommtum med
Pritor, valdid miklu vékvatapi og lagum blédprystingi.

o Ef pd notar ACE-hemil eda aliskiren (sja einnig upplysingar undir ,,Ekki ma nota Pritor og
,»Varnadarord og varadarreglur).

o Digoxin.
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Verkun Pritor getur minnkad ef pu tekur bélgueydandi gigtarlyf (NSAID t.d. asetylsalicylsyru eda
ibaprofen) eda barkstera.

Pritor getur aukid blédprystingslekkandi ahrif annarra lyfja sem notud eru til medferdar vid
héprystingi eda lyfja sem geetu leekkad blodprysting (t.d. bakléfen, amifostin). Enn fremur geta afengi,
barbitarot, sterk verkjalyf (narcotics) og punglyndislyf aukid heettu & lagum bl6dprystingi. bu gaetir
fundid fyrir pessu sem sundli pegar stadid er upp. bu skalt radfeera pig vio lekninn ef adlaga parf
skammt hins lyfsins medan pd notar Pritor.

Medganga og brjostagjof

Medganga

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

Brjostagjof

Lattu laekninn vita ef pa ert med barn & brjdsti eda ert ad hefja brjéstagjof. Ekki er melt med notkun
Pritor hja maedrum sem eru med bdrn sin & brjosti og laeknirinn geeti valid adra medferd fyrir pig ef pu
vilt hafa barn & brjosti, sérstaklega ef barnid er nyfatt eda hefur faedst fyrir timann.

Akstur og notkun véla
Sumir geta fundid fyrir aukaverkunum eins og yfirlidi eda snuningstilfinningu (svima) pegar peir taka
Pritor. Ef pa finnur fyrir pessum aukaverkunum skaltu ekki aka eda nota vélar.

Pritor inniheldur sorbitdl

Lyfid inniheldur 337,28 mg af sorbitdli i hverri toflu. Sorbitdl breytist i fraktosa. beir sem hafa fengid
peer upplysingar hja laeekni ad peir séu med épol fyrir Akvednum sykrum eda hafa fengio greininguna
arfgengt fraktésadpol, sem er mjog sjaldgeefur erfdagalli par sem einstaklingur getur ekki brotid nidur
fraktdsa, skulu raeda vid leekninn &dur en lyfid er notad.

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

3. Hvernig nota a Pritor

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

Radlagdur skammtur er ein tafla daglega. Reyndu ad taka tofluna & sama tima & hverjum degi.

Taka mé Pritor med eda &n matar. Gleypa skal toflurnar heilar med vatni eda 6orum 6afengum drykk.
Mikilveegt er ad taka Pritor & hverjum degi par til leeknirinn radleggur annad. Leitadu til leeknisins eda
lyfjafraedings ef pér finnst &hrifin af Pritor of mikil eda litil.

Til medferdar & haum blodprystingi fyrir flesta sjuklinga er venjulegur skammtur af Pritor til ad hafa
stjorn a bl6dprystingi i 24 klst. ein 40 mg tafla einu sinni & dag. Leaeknirinn getur p6 melt med laegri
skommtum, einni 20 mg t6flu eda heerri skommtum, einni 80 mg toflu. Auk pess er haegt ad nota Pritor
samtimis pvagresilyfi (vatnslosandi t6flur) svo sem hydroklortiazidi sem hefur reynst auka
blodprystingslaekkandi ahrif Pritor enn frekar.

Til ad feekka hjarta- og edasjukdémum er venjulegur skammtur af Pritor ein 80 mg tafla einu sinni &
dag. Vio upphaf fyrirbyggjandi medferdar med Pritor 80 mg 4 ad meela blédprysting oft.

Ef pu att vio lifrarvandamal ad strida & venjulegur skammtur ekki ad vera staerri en 40 mg einu sinni &
dag.
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Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of margar toflur eru teknar inn af vanga a strax ad hafa samband vid laekninn, lyfjafreding eda
naestu bradamottoku.

Ef gleymist ad taka Pritor

Ef gleymist ad taka lyfid skaltu ekki hafa ahyggjur. Taktu lyfid um leid og pu manst eftir pvi og haltu
sidan afram eins og adur. Ef gleymist ad taka téflu einn dag, er venjulegur skammtur tekinn nasta dag.
Ekki a ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammta 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 4 um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

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

Blodsyking™ (oft kallad blédeitrun, er alvarleg syking med bolgusvérun i 6llum likamanum),
skyndilegur bjagur i hid og slimhao (ofsabjlgur); pessar aukaverkanir eru mjog sjaldgaefar (geta
komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum) en afar alvarlegar og skulu sjuklingar hetta ad
taka lyfid og leita tafarlaust til leeknisins. pPessar aukaverkanir geta ordid banvaenar ef peer eru ekki
medhondladar.

Mogulegar aukaverkanir af voldum Pritor

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

Lagur bléaprystingur (lagprystingur) hja sjuklingum a fyrirbyggjandi medferd vio hjarta- og
aedasjukdomum.

Sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 notendum):
pvagfarasykingar, sykingar i efri hluta 6ndunarfeera (t.d. halsbolga, skdtabdlga, kvef), skortur &
raudum blédkornum (blédleysi), blédkaliumhaekkun, erfidleikar vid ad sofna, depurd (punglyndi),
yfirlio, svimi, hagur hjartslattur (haegslattur), lagur bléoprystingur (lagprystingur) hja sjaklingum a
medferd vid haprystingi, svimi pegar stadid er upp (réttstoduprystingsfall), madi, hésti, kvidverkir,
nidurgangur, verkur i maga, vindgangur, uppkost, kladi, aukin svitamyndun, lyfjadatbrot, bakverkir,
vodvakrampar, voovaverkir, skert nyrnastarfsemi (par med talid brad nyrnabilun), brjéstverkur,
slappleiki og aukning a kreatinini i bl6di.

Mjbq sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum):
Bloasyking™ (oft kallad blodeitrun, er alvarleg syking med bolgusvorun i 6llum likamanum sem getur
leitt til dauda), aukning & &kvedinni gerd af hvitum bléokornum (eosinfiklafjold), faar bl6aflogur
(bléoflagnafaed), alvarleg ofnaemisvidbrogd (bradaofnemi), ofneemiseinkenni (t.d. utbrot, klaai,
ondunardrdugleikar, més, proti i andliti eda lagprystingur), lagur blédsykur (hj& sykursjukum),
kvidatilfinning, svefnhofgi, sjontruflanir, hradur hjartslattur (hradtaktur), munnpurrkur, 6paegindi i
maga, truflun & bragdskyni (bragdtruflun), 6edlileg lifrarstarfsemi (japanskir sjuklingar eru liklegri til
ad fa pessa aukaverkun), skyndilegur proti i hiid og slimhad sem einnig getur leitt til dauda
(ofsabjagur, par med talinn banvenn), exem (hudkvilli), hérundsrodi, ofsakladi, sveesin lyfjadtbrot,
lidverkir, verkir i atlimum, verkir i sinum, flensulik einkenni, minnkun & blédrauda (prétein i bl6di),
aukning a pvagsyru, aukning a lifrarensimum eda kreatin fosfokinasa i bl6di, 1ag natriumgildi.

Aukaverkanir sem koma 6rsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 notendum):
Vaxandi 6rvefsmyndun i lungnavef (millivefssjukdomur i lungum)**.
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Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum):
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.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a 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
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Pritor
Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum a eftir ,,EXP*.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki parf ad geyma lyfio vid sérstok hitaskilyroi. Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn
raka. Takid Pritor toéfluna ar pynnunni einungis rétt fyrir inntoku.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Pritor inniheldur

Virka innihaldsefnio er telmisartan. Hver tafla inniheldur 80 mg af telmisartani.

Onnur innihaldsefni eru povidon (K25), meglimin, natriumhydroxid, sorbitél (E420) og
magnesiumsterat.

Lysing a atliti Pritor og pakkningasteerdir
Pritor 80 mg toflurnar eru hvitar, aflangar med igréfnu kenninimerinu ,,52H* 4 annarri hlidinni.

Pritor er til i pynnupakkningum sem innihalda 14, 28, 30, 56, 90, 98 eda 280 toflur eda i stakskammta
pynnupakkningu med 28 x 1 t6flu.

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar i pinu landi.

Markadsleyfishafi
Bayer AG
51368 Leverkusen
pyskaland

Framleidandi

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
pyskaland
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Hafido samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad 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
EALGoo

Bayer EALdg ABEE

TnA: +30 210 618 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 hf.

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 25921 3111
Suomi/Finland

Bayer Oy

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

Bayer AB

Tel: +46-(0)8-580 223 00

bessi fylgisedill var sidast uppfaerdur {MM/AAAA}.

Upplysingar sem hzagt er ad nalgast annars stadar

Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu og &
vef Lyfjastofnunar https://www.serlyfjaskra.is
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