Vidauki 11

Breytingar a viokomandi koflum i samantekt a eiginleikum lyfs og
fylgisedlum



Eyrir lyf sem innihalda ACE-hemla, benazepril, captopril, cilazapril, delapril, enalapril,

fosinopril, imidapril, lisinopril, moexipril, perindopril, quinapril, ramipril, spirapril,
trandolapril og zofenopril, skal breyta nuverandi samantekt a eiginleikum lyfs og

sampykkt ordalag hér ad nedan

I. Samantekt a eiginleikum lyfs

Kafli 4.1 - Abendingar

Fyrir alla ACE-hemla, par sem fram kemur i kafla 4.1 ad haegt sé ad nota pa eina sér eda asamt
60rum bléoprystingsleekkandi lyfjum, skal beeta vid eftirfarandi tilvisun: ,,(sja kafla 4.3, 4.4, 4.5 og
5.1)“.

Kafli 4.2 - Skammtar og lyfjagjof

Fyrir alla ACE-hemla, par sem fram kemur i kafla 4.2 ad haegt sé ad nota pa eina sér eda asamt
6drum blédprystingsleekkandi lyfjum, skal baeta vid eftirfarandi tilvisun: ,(sja kafla 4.3, 4.4, 4.5 og
5.1)

Kafli 4.3 - Frabendingar

Eftirfarandi frabendingu skal beett vid kaflann:

»EKki ma nota [lyfjaheiti] 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).“

Kafli 4.4 - Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Eftirfarandi ordalagi skal baett vid kaflann:

,Tvofold hémlun & renin-angiétensin-aldosteronkerfinu

Visbendingar eru um ad samhlidanotkun ACE-hemla, angiétensin Il vidtakablokka eda aliskirens
auki heettu a bléoprystingsleekkun, blédkaliumhaekkun og skerdingu & nyrnastarfsemi (p.m.t. bradri
nyrnabilun). Tvofold homlun & renin-angiotensin-aldésterénkerfinu med samsettri medferd med
ACE-hemlum, angiétensin Il vidtakablokkum eda aliskireni er pess vegna ekki radlogo (sja

kafla 4.5 og 5.1).

Ef medferd sem tvofaldar hédmlun er talin bradnaudsynleg, skal hin einungis fara fram undir eftirliti
sérfraedings og med tidu eftirliti med nyrnastarfsemi, blédséltum og blédprystingi.

Ekki skal nota ACE-hemla og angioétensin Il vidtakablokka samhlida hja sjuklingum med nyrnakvilla

vegna sykursyki.“



Kafli 4.5 - Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Eftirfarandi ordalagi skal baett vid kaflann:

L2Upplysingar Ur kliniskri rannsékn hafa synt ad tvofold hémlun a renin-angiétensin-
aldoésterénkerfinu med samsettri medferd med ACE-hemlum, angiétensin Il vidtakablokkum eda
aliskireni tengist heerri tidni aukaverkana eins og blédprystingsleekkun, blédkaliumhaekkun og
skerdingu a nyrnastarfsemi (p.m.t. bradri nyrnabilun) samanborid vid notkun & einu lyfi sem

hamlar renin-angiétensin-aldésterdnkerfinu (sja kafla 4.3, 4.4 og 5.1).“

Kafli 5.1- Lyfhrif

Eftirfarandi ordalagi skal beett vid kaflann:

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

ONTARGET rannsoéknin var gerd hja sjuklingum med ségu um hjarta- og sedasjukdém eda sjukdém
i heilasedum, eda sykursyki af tegund 2 asamt visbendingum um skemmdir i markliffeeri. VA
NEPHRON-D rannséknin var gerd hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 og nyrnakvilla vegna
sykursyki.

pessar rannséknir syndu engan marktaeekan avinning af medferd hvad vardar nyru og/eda hjarta-
og a0dakerfi eda danartioni en & hinn béginn kom fram aukin haetta a4 bl6dkaliumhaekkun, bradum
nyrnaskada og/eda lagprystingi samanborid vid einlyfjamedferd.

Vegna likra lyfthrifa pessara lyfja eiga pessar nidurstédur einnig vid adra ACE-hemla og
angiétensin 11 vidtakablokka.

bess vegna skal ekki nota ACE-hemla og angiétensin Il vidtakablokka samhlida hja sjuklingum med
nyrnakvilla vegna sykursyki.

ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease Endpoints)
rannsoknin var hénnud til ad kanna avinnning af pvi ad baeta aliskireni vid hefébundna medferd
med ACE-hemli eda angiotensin Il vidtakablokka hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 og
langvinnan nyrnasjukdom, hjarta- og eedasjukdém eda hvort tveggja. Rannsdknin var st6dvud
snemma vegna aukinnar haettu 4 aukaverkunum. Daudsfall vegna hjarta- og sedasjukdéms og
heilablédfall voru algengari hja hopnum sem fékk aliskiren en hja hépnum sem fékk lyfleysu og
oftar var tilkynnt um aukaverkanir og peer alvarlegu aukaverkanir sem sérstaklega var fylgst med
(blodkaliumhaekkun, lagprystingur og vanstarfsemi nyrna) hja hépnum sem fékk aliskiren en hja

hépnum sem fékk lyfleysu.“



11. Fylgiseaill
Eftirfarandi ordalagi skal baett vid tilgreinda kafla:

Kafli 2. Adur en byrjad er ad nota X

Ekki méa nota X<:>

e ef pu ert med sykursyki eda skerta nyrnastarfsemi og ert & medferd med

bl6dprystingslaekkandi lyfi sem inniheldur aliskiren*

Varnadarord og varudarreglur

Leitiod rada hja leekninum <eda> <,> <lyfjafreedingi> <eda hjukrunarfraeedingnum=> adur

en X er notad.

e ef pu notar eitthvert af eftirtéldum lyfjum sem notud eru til ad medhdndla haan
blédprysting:
- angiodtensin 1l vidtakablokka (einnig pekkt sem sartan lyf - til deemis valsartan,
telmisartan, irbesartan) sérstaklega ef pu ert med nyrnakvilla sem tengjast sykursyki.

- aliskiren*

Hugsanlegt er ad leeknirinn rannsaki nyrnastarfsemi, meeli bl6dprysting og magn blédsalta (t.d.

kaliums) med reglulegu millibili.
Sja einnig upplysingar i kaflanum ,Ekki ma nota X<:>““

Notkun annarra lyfja samhlida X

<Latid <leekninn> <eda> <lyfjafreeding> vita um oll 6nnur lyf sem eru notud, hafa

nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.>

»vera ma ad leeknirinn purfi ad breyta skdommtum pessara lyfja og/eda gera adrar

varudarradstafanir:

Ef pu notar angiétensin Il vidtakablokka eda aliskiren (sja einnig upplysingar undir ,,Ekki ma nota

X<:>" og ,,Varnadarord og varudarreglur)*



Eyrir lyf sem innihalda angiétensin 11 vidtaka blokka, azilsartan, eprosartan, irbesartan,
losartan, olmesartan og telmisartan, skal breyta nuverandi samantekt a eiginleikum lyfs

sampykkt ordalag hér ad nedan

I. Samantekt a eiginleikum lyfs

Kafli 4.1 - Abendingar

Fyrir angiotensin 11 vidtakablokka, par sem fram kemur i kafla 4.1 ad haegt sé ad nota pa eina sér
eda asamt 60rum bldédprystingsleekkandi lyfjum, skal baeta vid eftirfarandi tilvisun: ,(sja kafla 4.3,
4.4, 4.5 og 5.1)“.

Kafli 4.2 - Skammtar og lyfjagjof

Fyrir angiotensin 11 vidtakablokka, par sem fram kemur i kafla 4.2 ad haegt sé ad nota pa eina sér
eda asamt 6drum blédprystingsleekkandi lyfjum, skal beeta vid eftirfarandi tilvisun: ,(sja kafla 4.3,

4.4, 4.5 og 5.1)".

Kafli 4.3 - Frabendingar

Eftirfarandi frabendingu skal baett viod kaflann:

»EKki ma nota [lyfjaheiti] 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).“

Kafli 4.4 - Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Eftirfarandi ordalagi skal baett vid kaflann:

,TvOfold hémlun & renin-angiétensin-aldosteronkerfinu

Visbendingar eru um ad samhlidanotkun ACE-hemla, angiétensin Il vidtakablokka eda aliskirens
auki heettu a blédprystingsleekkun, blédkaliumhaekkun og skerdingu & nyrnastarfsemi (p.m.t. bradri
nyrnabilun). Tvoféld hdmlun & renin-angiotensin-aldésterénkerfinu med samsettri medferd med
ACE-hemlum, angiétensin Il vidtakablokkum eda aliskireni er pess vegna ekki radlégo (sja

kafla 4.5 og 5.1).

Ef medferd sem tvofaldar hdmlun er talin bradnaudsynleg skal hun einungis fara fram undir eftirliti
sérfraedings og med tidu eftirliti med nyrnastarfsemi, blédséltum og blédprystingi.

Ekki skal nota ACE-hemla og angiétensin Il vidtakablokka samhlida hja sjuklingum med nyrnakvilla

vegna sykursyki.“



Kafli 4.5 - Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Eftirfarandi ordalagi skal baett vid kaflann:

Lupplysingar ar kliniskri ranns6kn hafa synt ad tvofold hémlun & renin-angiétensin-
aldoésterénkerfinu med samsettri medferd med ACE-hemlum, angiétensin Il vidtakablokkum eda
aliskireni tengist heerri tidni aukaverkana eins og blodprystingsleekkun, blédkaliumhaekkun og
skerdingu & nyrnastarfsemi (p.m.t. bradri nyrnabilun) samanborid vid notkun a einu lyfi sem

hamlar renin-angiétensin-aldésterénkerfinu (sja kafla 4.3, 4.4 og 5.1).“

Kafli 5.1 - Lyfhrif

Eftirfarandi ordalagi skal baett vid kaflann (fyrir lyf sem innihalda telmisartan par sem nu pegar er
ytarlegt ordalag um ONTARGET i kafla 5.1, skal baeta eftirfarandi ordalagi vid nuverandi texta sem

a ad halda sér):

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

ONTARGET rannsoéknin var gerd hja sjuklingum med ségu um hjarta- og sedasjukdém eda sjukdém
i heilasedum, eda sykursyki af tegund 2 asamt visbendingum um skemmdir i markliffeeri.

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

pessar rannsdknir syndu engan markteekan avinning af medferd hvad vardar nyru og/eda hjarta-
og adakerfi eda danartidni en & hinn béginn kom fram aukin haetta & blédkaliumhaskkun, bradum
nyrnaskada og/eda lagprystingi samanborid vid einlyfjamedferd.

Vegna likra lyfhrifa pessara lyfja eiga pessar nidurstédur einnig vid adra ACE-hemla og
angiétensin 11 vidtakablokka.

pess vegna skal ekki nota ACE-hemla og angiétensin Il vidtakablokka samhlida hja sjuklingum med
nyrnakvilla vegna sykursyki.

ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease Endpoints)
rannsoknin var hénnud til ad kanna avinnning af pvi ad baeta aliskireni vid hefébundna meodferd
med ACE-hemli eda angidtensin Il vidtakablokka hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 og
langvinnan nyrnasjukdom, hjarta- og eedasjukdém eda hvort tveggja. Rannsdknin var st6dvud
snemma vegna aukinnar haettu 4 aukaverkunum. Daudsfall vegna hjarta- og aedasjukdéms og
heilablédfall voru algengari hja hopnum sem fékk aliskiren en hja hépnum sem fékk lyfleysu og
oftar var tilkynnt um aukaverkanir og paer alvarlegu aukaverkanir sem sérstaklega var fylgst med
(blédkaliumhaekkun, lagprystingur og vanstarfsemi nyrna) hja hépnum sem fékk aliskiren en hja

hépnum sem fékk lyfleysu.“



11. Fylgiseaill

Eftirfarandi ordalagi skal baett vid tilgreinda kafla:

PL kafli 2. Adur en byrjad er ad nota X

Ekki méa nota X<:>

e ef pu ert med sykursyki eda skerta nyrnastarfsemi og ert &4 medferd med

bléoprystingsleekkandi lyfi sem inniheldur aliskiren*

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum <eda> <,> <lyfjafreedingi> <eda hjukrunarfreedingnum= adur

en X er notad.

o ef pa notar eitthvert af eftirtéldum lyfjum sem notud eru til ad medhéndla haan
blédprysting:
- 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 blédsalta (t.d.

kaliums) meo reglulegu millibili.
Sja einnig upplysingar i kaflanum ,Ekki ma nota X<:>““

Notkun annarra lyfja samhlida X

<Latid <leekninn> <eda> <lyfjafreeding> vita um 6ll 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

varudarradstafanir:

Ef pu notar ACE-hemil eda aliskiren (sja einnig upplysingar undir ,,Ekki m& nota X<:=>" og

»Varnadarord og varudarreglur<)“



Eyrir lyf sem innihalda candesartan skal breyta nuverandi samantekt a eiginleikum lyfs
oqg fvlgisedli (beeta vid, skipta Ut eda eyda texta eftir pvi sem vid a) til ad endurspeagla

sampykkt ordalag hér ad nedan

I. Samantekt a eiginleikum lyfs

Kafli 4.1 - Abendingar

Fyrir lyf sem innihalda candesartan, par sem fram kemur i kafla 4.1 ad haegt sé ad nota pau lyf ein
sér eda asamt 60rum blédprystingsleekkandi lyfjum, skal baeta vid eftirfarandi tilvisun: ,,(sja
kafla 4.3, 4.4, 4.5 og 5.1)"“.

Auk pess skal breyta nuverandi abendingu um hjartabilun & eftirfarandi hatt:

. Til medferdar hja fullordnum sjaklingum med hjartabilun og skerta slagbilsstarfsemi vinstri slegils
(Gtfallsbrot vinstri slegils < 40%) pegar ACE-hemlar polast ekki eda sem viobotarmeodferd vid
ACE-hemla hja sjuklingum med hjartabilun med einkennum, pratt fyrir kjormedferd, pegar
saltsteravidtakablokkar (aldésterén-blokkar) polast ekki (sja kafla 4.2, 4.4, 4.5 og 5.1)".

Kafli 4.2 - Skammtar og lyfjagjof

Beeta skal eftirfarandi tilvisun vio kaflann ,,Skammtar vid haprystingi“: ,,(sja kafla 4.3, 4.4, 4.5 og
5.1)".

Eftirfarandi ordalagi skal beaett vid kaflann ,,Skammtar vid hjartabilun®:

.Nota ma [lyfjaheiti] asamt 68rum lyfjum til medferdar vid hjartabilun, p.m.t. ACE-hemlum,
beta-blokkum, pvagreaesilyfjum og digitalis eda bléndu pessara lyfja. [Lyfjaheiti] ma gefa samhlida
ACE-hemli hja sjuklingum med hjartabilun med einkennum, préatt fyrir stadlada kjormedferd vid
hjartabilun, pegar saltsteravidotakablokkar (alddsterén-blokkar) polast ekki. Samsetning med ACE-
hemli, kaliumsparandi pvagreesilyfi og [lyfjaheiti] er ekki radlogd og skal hun einungis ihugud eftir

nakveemt mat & hugsanlegum avinningi og aheettu (sja kafla 4.4, 4.8 og 5.1).“

Kafli 4.3 - Frabendingar

Eftirfarandi frabendingu skal bzett vid kaflann:

»EKKi m& nota [lyfjaheiti] samhlida lyfjum sem innihalda aliskiren hja sjaklingum med sykursyki

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



Kafli 4.4 - Varnadarord og varudarreglur

Eftirfarandi ordalagi skal baett vid kaflann:

,Tvofold hdmlun a renin-angidtensin-alddsterénkerfinu

Visbendingar eru um ad samhlidanotkun ACE-hemla, angiétensin Il vidtakablokka eda aliskirens
auki haettu a bléoprystingslaekkun, blédkaliumhaekkun og skerdingu & nyrnastarfsemi (p.m.t. bradri
nyrnabilun). Tvéféld hdmlun a renin-angiotensin-alddsterénkerfinu med samsettri medferd med
ACE-hemlum, angiotensin Il vidtakablokkum eda aliskireni er pess vegna ekki radlogd (sja

kafla 4.5 og 5.1).

Ef meodferd sem tvofaldar hdmlun er talin bradnaudsynleg skal hun einungis fara fram undir eftirliti
sérfreedings og med tidu eftirliti med nyrnastarfsemi, bl6dséltum og blédprystingi.

Ekki skal nota ACE-hemla og angiétensin Il vidtakablokka samhlida hja sjuklingum med nyrnakvilla

vegna sykursyki.“

Eftirfarandi ordalagi skal baett vid kaflann um ,hjartabilun®:

»Samhlida medferd med ACE-hemli vid hjartabilun

Heettan & aukaverkunum, einkum blédprystingsleekkun, bl6dkaliumhaekkun og skerdingu &
nyrnastarfsemi (p.m.t. bradri nyrnabilun) getur aukist pegar [lyfjaheiti] er notad samhlida
ACE-hemli. Einnig er ekki maelt med priggja lyfja samsetningu ACE-hemils, saltsteravidtakablokka
(aldésterdn-blokka) og candesartans. Slik samhlidanotkun skal fara fram undir eftirliti sérfreedings
0g meo tidu eftirliti med nyrnastarfsemi, bl6dséltum og blédprystingi.

Ekki skal nota ACE-hemla og angioétensin Il vidtakablokka samhlida hja sjuklingum meé nyrnakvilla

vegna sykursyki.*“

Kafli 4.5 — Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Eftirfarandi ordalagi skal beett vid kaflann:

Lupplysingar ur kliniskri rannsékn hafa synt ad tvofold hémlun & renin-angiétensin-
aldosterdnkerfinu med samsettri medferd med ACE-hemlum, angiétensin 11 vidtakablokkum eda
aliskireni tengist heerri tidni aukaverkana eins og blédprystingsleekkun, blédkaliumhaekkun og
skerdingu a nyrnastarfsemi (p.m.t. bradri nyrnabilun) samanborid vid notkun & einu lyfi sem

hamlar renin-angiotensin-aldésterénkerfinu (sja kafla 4.3, 4.4 og 5.1).“



Kafli 5.1 - Lyfhrif

Eftirfarandi ordalagi skal baett vid kaflann:

L1 tveimur stérum slembirédudum samanburdarrannséknum, ONTARGET (ONgoing Telmisartan
Alone and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) og VA NEPHRON-D (The Veterans
Affairs Nephropathy in Diabetes) var samsett medferd med ACE-hemli og angioétensin Il
vidtakablokka rannsokud.

ONTARGET rannsoéknin var gerd hja sjuklingum med ségu um hjarta- og sedasjukdém eda sjukdém
i heilaeedum, eda sykursyki af tegund 2 asamt visbendingum um skemmdir i markliffaeri.

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

pessar rannsOknir syndu engan markteekan avinning af medferd hvad vardar nyru og/eda hjarta-
og aedakerfi eda danartioni en a hinn béginn kom fram aukin heaetta a blédkaliumhaekkun, bradum
nyrnaskada og/eda lagprystingi samanborid vid einlyfjamedferd. Vegna likra lyfhrifa pessara lyfja
eiga pessar nidurstodur einnig vid adra ACE-hemla og angioétensin Il vidtakablokka.

pess vegna skal ekki nota ACE-hemla og angi6tensin Il vidtakablokka samhlida hja sjuklingum med
nyrnakvilla vegna sykursyki.

ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease Endpoints)
rannsoéknin var hénnud til ad kanna avinnning af pvi ad baeta aliskireni vid hefdbundna medferd
med ACE-hemli eda angidtensin Il vidtakablokka hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 og
langvinnan nyrnasjukdém, hjarta- og sedasjukdém eda hvort tveggja. Rannséknin var stodvud
snemma vegna aukinnar haettu 4 aukaverkunum. Daudsfall vegna hjarta- og aedasjukdéms og
heilablédfall var algengara hja hépnum sem fékk aliskiren en hja hépnum sem fékk lyfleysu og
oftar var tilkynnt um aukaverkanir og peer alvarlegu aukaverkanir sem sérstaklega var fylgst med
(blédkaliumheekkun, lagprystingur og vanstarfsemi nyrna) hja hopnum sem fékk aliskiren en hja

hépnum sem fékk lyfleysu.“

11. Fylgisedill

Eftirfarandi ordalagi skal baett vid tilgreinda kafla:

Kafli 1. Upplysingar um X og vid hverju pad er notad

.Nota mé& X til medéferdar vid hjartabilun hja fullordnum sjuklingum, sem eru med skerta starfsemi
hjartavdodva, pegar ekki er haegt ad nota ACE-hemla (Angiotension Converting Enzyme, ACE) eda
sem Vvidbot vid ACE-hemla pegar einkenni halda &fram pratt fyrir medferd og ekki er haegt ad nota

saltsteravidotakablokka (aldésterén-blokka). (ACE-hemlar og saltsteravidtakablokkar

(aldésterdon-blokkar eru notadir til medhoéndlunar a hjartabilun).”
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Kafli 2. Adur en byrjad er ad nota X

Ekki ma nota X<:>

e ef pu ert med sykursyki eda skerta nyrnastarfsemi og ert a medferd med

bléoprystingsleekkandi lyfi sem inniheldur aliskiren*

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum <eda> <,> <lyfjafraedingi> <eda hjukrunarfreedingnum=> adur

en X er notad.

e ef pu notar eitthvert af eftirtdldum lyfjum sem notud eru til ad medhdndla haan
bléoprysting:
- ACE-hemil (til daemis enalapril, lisinopril, ramipril) sérstaklega ef pu ert med nyrnakvilla
sem tengjast sykursyki.

- aliskiren
e ef pu notar ACE-hemil asamt lyfi sem tilheyrir flokki lyfja sem pekkt eru undir heitinu
saltsteravidotakablokkar (aldésteron-blokkar). bessi lyf eru notud til medhdndlunar a

hjartabilun (sja ,,Notkun annarra lyfja samhlida X*).“

Hugsanlegt er ad leeknirinn rannsaki nyrnastarfsemi, meeli bl6dprysting og magn blédsalta (t.d.

kaliums) med reglulegu millibili.

Sja einnig upplysingar i kaflanum ,Ekki ma nota X<:>““

Notkun annarra lyfja samhlida X

<Latid <leekninn> <eda> <lyfjafreeding> vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa

nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.>

»,vera ma ad leeknirinn purfi ad breyta skdmmtum peirra lyfja og/eda gera adrar

varudarradstafanir:

- Ef pu notar ACE-hemil eda aliskiren (sja einnig upplysingar undir ,,Ekki ma nota X<:>“ og

»Varnadarord og varudarreglur<)“
- Ef pu ert & medferd med ACE-hemli dsamt 6drum tilteknum lyfjum til medhdndlunar &

hjartabilun, sem pekkt eru undir heitinu saltsteravidtakablokkar (ald6sterén-blokkar) (t.d.

spironolacton, eplerenon).
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Eyrir lyf sem innihalda valsartan skal breyta nuverandi samantekt a eiginleikum lyfs og
fvlgisedli (beeta vid,. skipta Ut eda eyda texta eftir pvi sem vid &) til ad endurspegla

sampykkt ordalag hér ad nedan

I. Samantekt a eiginleikum lyfs

Kafli 4.1 - Abendingar

Fyrir lyf sem innihalda valsartan, par sem fram kemur i kafla 4.1 ad haegt sé ad nota pau lyf ein sér
eda asamt 60rum blédprystingsleekkandi lyfjum, skal baeta vid eftirfarandi tilvisun: ,(sja kafla 4.3,

4.4, 4.5 og 5.1)".

Auk pess, fyrir lyf sampykkt til medferdar vio hjartabilun, skal breyta ntverandi abendingu um

hjartabilun a eftirfarandi hatt:

,Hjartabilun

.Medferd vid hjartabilun med einkennum hja fullordnum sjdklingum pegar ACE-hemlar polast ekki
eda hja sjuklingum sem ekki pola beta-blokka sem vidbétarmedferd vio ACE-hemla pegar ekki er
heegt ad nota saltsteravidtakablokka (aldosterén-blokka) (sja kafla 4.2, 4.4, 4.5 og 5.1)".

Kafli 4.2 - Skammtar og lyfjagjof

Fyrir lyf sem innihalda valsartan, par sem fram kemur i kafla 4.2 ad haegt sé ad nota pau lyf ein sér
eda asamt 6drum blédprystingsleekkandi lyfjum, skal beeta vid eftirfarandi tilvisun: ,(sja kafla 4.3,

4.4, 4.5 og 5.1)".

Auk pess, fyrir lyf sampykkt til medferdar vid hjartabilun, skal eftirfarandi ordalagi baett vid kaflann

~Hjartabilun“:

».Nota ma valsartan samhlida annarri medferd vid hjartabilun. Hins vegar er ekki meelt med priggja
lyfja samsetningu ACE-hemils, valsartans og beta-blokka eda kaliumsparandi pvagraesilyfs (sja
kafla 4.4 og 5.1). Mat & sjuklingum med hjartabilun a avallt ad fela i sér mat a nyrnastarfsemi.”
Kafli 4.3 — Frabendingar

Eftirfarandi frabendingu skal baett vid kaflann:

.EKki mé& nota [lyfjaheiti] 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).“

12



Kafli 4.4 - Varnadarord og varudarreglur

Eftirfarandi ordalagi skal baett vid kaflann:

,Tvofold hdmlun a renin-angidtensin-alddsterénkerfinu

Visbendingar eru um ad samhlidanotkun ACE-hemla, angiétensin Il vidtakablokka eda aliskirens
auki haettu & blédprystingslaekkun, blédkaliumheaekkun og skerdingu & nyrnastarfsemi (p.m.t. bradri
nyrnabilun). Tvéféld hdmlun a renin-angiotensin-alddsterénkerfinu med samsettri medferd med
ACE-hemlum, angiétensin Il vidtakablokkum eda aliskireni er pess vegna ekki raslogd (sja

kafla 4.5 og 5.1).

Ef medferd sem tvofaldar hdmlun er talin bradnaudsynleg, skal hin einungis fara fram undir eftirliti
sérfraedings og med tidu eftirliti med nyrnastarfsemi, bl6dséltum og blédprystingi.

Ekki skal nota ACE-hemla og angiétensin Il vidtakablokka samhlida hja sjuklingum med nyrnakvilla

vegna sykursyki.“

Auk pess, fyrir lyf sampykkt til medferdar vid hjartabilun, skal eftirfarandi ordalagi baett vio kaflann

um ,hjartabilun“:

"Hjartabilun

Heettan & aukaverkunum, einkum blédprystingsleekkun, blédkaliumhaekkun og skerdingu a
nyrnastarfsemi (p.m.t. bradri nyrnabilun) getur aukist pegar [lyfjaheiti] er notad samhlida
ACE-hemli. Ekki hefur verid synt fram a kliniskan avinning vid priggja lyfja samsetningu
ACE-hemils, beta-blokka og [lyfjaheiti] hja sjuklingum med hjartabilun(sja kafla 5.1). pessi
samsetning virdist auka heettu a aukaverkunum og pvi er ekki maelt med henni. Ekki er heldur
maelt med priggja lyfja samsetningu ACE-hemils, saltsteravidtakablokka (aldésterén-blokka) og
valsartans. Slik samhlidanotkun skal fara fram undir eftirliti sérfreedings og med tidu eftirliti med

nyrnastarfsemi, bl6dséltum og blédprystingi.

Geeta skal varudar i upphafi medferdar hja sjuklingum med hjartabilun. Mat & sjaklingum med

hjartabilun & avallt ad fela i sér mat a nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2).

Algengt er ad notkun [lyfjaheiti] hja sjuaklingum med hjartabilun hafi i féor med sér nokkra laekkun a
blédprystingi, en yfirleitt parf ekki ad haetta medferdinni vegna aframhaldandi lagprystings med

einkennum ad pvi gefnu ad radleggingum um skammta sé fylgt (sja kafla 4.2).

Hja sjuklingum par sem nyrnastarfsemi er had virkni renin-angiétensin-aldésterénkerfisins (t.d.
sjuklingar med alvarlega hjartabilun) hefur medferd med ACE-hemlum verid tengd pvagpurrd
og/eda versnandi blédnituraukningu og i mjog sjaldgaefum tilvikum bradéri nyrnabilun og/eda
dauda. bar sem valsartan er angiétensin Il vidtakablokki er ekki haegt ad Utiloka ad notkun

[lyfjaheiti] geti tengst skertri nyrnastarfsemi.
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Ekki skal nota samhlida ACE-hemla og angiétensin Il vidtakablokka hja sjuklingum med nyrnakvilla

vegna sykursyki.*

Kafli 4.5 — Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Eftirfarandi ordalagi skal beett vid kaflann:

LuUpplysingar ur kliniskri rannsékn hafa synt ad tvofold hémlun a renin-angiétensin-
aldésterdonkerfinu med samsettri medferd med ACE-hemlum, angiétensin Il vidtakablokkum eda
aliskireni tengist heerri tidni aukaverkana eins og blodprystingsleekkun, blédkaliumhaekkun og
skerdingu a nyrnastarfsemi (p.m.t. bradri nyrnabilun) samanborid vid notkun a einu lyfi sem

hamlar renin-angiétensin-aldésterdonkerfinu (sja kafla 4.3, 4.4 og 5.1).“

Kafli 5.1 - Lyfhrif

Eftirfarandi ordalagi skal beett vid kaflann:

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

ONTARGET rannsoéknin var gerd hja sjuklingum med ségu um hjarta- og sedasjukdém eda sjukdém
i heilasedum, eda sykursyki af tegund 2 asamt visbendingum um skemmdir i markliffeeri.

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

pessar rannsOknir syndu engan markteekan avinning af medferd hvad vardar nyru og/eda hjarta-
og a0dakerfi eda danartioni en & hinn béginn kom fram aukin haetta a bl6dkaliumhaekkun, bradum
nyrnaskada og/eda lagprystingi samanborid vid einlyfjamedferd.

Vegna likra lyfhrifa pessara lyfja eiga pessar nidurstédur einnig vid adra ACE-hemla og
angiétensin 11 vidtakablokka.

pess vegna skal ekki nota ACE-hemla og angioétensin Il vidtakablokka samhlida hja sjuklingum med
nyrnakvilla vegna sykursyki.

ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease Endpoints)
rannsoknin var hénnud til ad kanna avinnning af pvi ad baeta aliskireni vid hefébundna medferd
med ACE-hemli eda angidtensin Il vidtakablokka hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 og
langvinnan nyrnasjukdom, hjarta- og eedasjukdém eda hvort tveggja. Rannséknin var st6dvud
snemma vegna aukinnar haettu & aukaverkunum. Daudsfall vegna hjarta- og sedasjukdéms og
heilablédfall var algengara hja hépnum sem fékk aliskiren en hja hopnum sem fékk lyfleysu og
oftar var tilkynnt um aukaverkanir og paer alvarlegu aukaverkanir sem sérstaklega var fylgst med
(blédkaliumhaekkun, lagprystingur og vanstarfsemi nyrna) hja hépnum sem fékk aliskiren en hja

hépnum sem fékk lyfleysu.“
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11. Fylgisedill

Eftirfarandi ordalagi skal baett vid tilgreinda kafla eftir pvi sem vid a:

Kafli 1. Upplysingar um X og vid hverju pad er notad

.Nota ma X til medferdar vid hjartabilun med einkennum hja fullordnum sjdklingum. X er notad
pegar ekki er haegt ad nota lyfjaflokk sem nefnist ACE-hemlar (Angiotensin Converting Enzyme,
ACE) (lyf notad til medhondlunar a hjartabilun) en einnig méa nota pad til viobétar ACE-hemlum

pegar ekki er haegt ad nota 6nnur lyf vid hjartabilun.*

Kafli 2. Adur en byrjad er ad nota X

Ekki ma nota X<:>

o ef pu ert med sykursyki eda skerta nyrnastarfsemi og ert & medferd med

bléoprystingsleekkandi lyfi sem inniheldur aliskiren*

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum <eda> <,> <lyfjafreedingi> <eda hjukrunarfreedingnum=>= adur

en X er notad.

e ,ef pu notar eitthvert af eftirtéldum lyfjum sem notud erud til ad medhéndla haan
blédprysting:
- ACE-hemil (til daemis enalapril, lisinopril, ramipril) sérstaklega ef pu ert med nyrnakvilla
sem tengjast sykursyki.
- aliskiren

o ef pu feerd medferd med ACE-hemli d&samt 68rum tilteknum lyfjum vid hjartabilun, sem
pekkt eru undir heitinu saltsteravidtakablokkar (aldosterén-blokkar) (t.d. spironolacton,

eplerenon) eda beta-blokkar (t.d. metoprolol).

Hugsanlegt er ad leeknirinn rannsaki nyrnastarfsemi, maeli bl6dprysting og magn blédsalta (t.d.

kaliums) med reglulegu millibili.

Sja einnig upplysingar i kaflanum ,Ekki ma nota X<:>““
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Notkun annarra lyfja samhlida X

<Latido <leekninn> <eda> <lyfjafreeding> vita um 6ll 6&nnur lyf sem eru notud, hafa

nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.>

Lvera ma ad leeknirinn purfi ad breyta skommtum peirra lyfja og/eda gera adrar

varudarradstafanir:

Ef pu notar ACE-hemil eda aliskiren (sja einnig upplysingar undir ,,Ekki ma nota X<:>“ og

»,Varnadarord og varudarreglur®)
Ef pu ert & medferd med ACE-hemli asamt 6drum tilteknum lyfjum til medhéndlunar a hjartabilun,

sem pekkt eru undir heitinu saltsteravidtakablokkar (aldésterén-blokkar) (t.d. spironolacton,

eplerenon) eda beta-blokkar (t.d. metoprolol).“
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Eyrir lyf sem innihalda aliskiren skal breyta nuverandi samantekt & eiginleikum lyfs og
fvlgisedli (beeta vid,. skipta Ut eda eyda texta eftir pvi sem vid &) til ad endurspegla

sampykkt ordalag hér ad nedan

I. Samantekt a eiginleikum lyfs

Kafli 4.3 — Frabendingar

Eftirfarandi frabendingu skal beett vid kaflann:

.Ekki ma nota [lyfjaheiti] samhlida ACE-hemili eda angiétensin Il vidtakablokka hja sjuklingum

med sykursyki eda skerta nyrnastarfsemi (GFR < 60 ml/min/1,73 m?) (sja kafla 4.4, 4.5 og 5.1).“

Kafli 4.4 - Varnadarord og varudarreglur

Eftirfarandi ordalagi skal baett vid kaflann:

,Tvofold hémlun & renin-angiétensin-aldosteronkerfinu

Greint hefur verid fra blodprystingsleekkun, yfirlidi, heilablédfalli, blédkaliumhaekkun og skerdingu a
nyrnastarfsemi (p.m.t. bradri nyrnabilun) hja vidkveemum einstaklingum, sérstaklega ef notud eru
fleiri en eitt lyf sem hafa ahrif a kerfid (sja kafla 5.1). Tvofold hdmlun a renin-angiétensin-
aldésterdnkerfinu med pvi ad gefa samhlida aliskiren og ACE-hemil eda angiétensin 11
vidtakablokka er pess vegna ekki radlogd. Ef medferd sem tvofaldar hdmlun er talin
bradnaudsynleg, skal hin einungis fara fram undir eftirliti sérfreedings og mead tidu eftirliti med

nyrnastarfsemi, bl6dsoltum og blédprystingi.”

Kafli 4.5 — Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Eftirfarandi ordalagi skal beett vid kaflann:

L2Upplysingar r kliniskri rannsékn hafa synt ad tvofold hémlun a renin-angiétensin-
aldésterdnkerfinu med samsettri medferd med ACE-hemlum, angiétensin Il vidtakablokkum eda
aliskireni tengist heerri tidni aukaverkana eins og blédprystingsleekkun, heilabléoéfalli,

bl6dkaliumhaekkun og skerdingu & nyrnastarfsemi (p.m.t. bradri nyrnabilun) samanborid vid notkun

a einu lyfi sem hamlar renin-angiétensin-aldésteronkerfinu (sja kafla 4.3, 4.4 og 5.1).“
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11. Fylgisedill

Eftirfarandi ordalagi skal baett vid tilgreinda kafla:

Kafli 2. Adur en byrjad er ad nota X

Ekki méa nota X<:>

e ef pu ert med sykursyki eda skerta nyrnastarfsemi og ert & medferd med lyfi af 66rum
hvorum eftirtalinna flokka lyfja sem notud eru til ad medhdndla haan blédprysting:
- ACE-hemli t.d. enalapril, lisinopril, ramipril
eda

- angiotensin Il vidtakablokka t.d. valsartan, telmisartan, irbesartan*

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum <eda> <,> <lyfjafreedingi> <eda hjukrunarfreedingnum= adur

en X er notad.

e ,ef pu ert & medferd med lyfi af 6drum hvorum eftirtalinna flokka lyfja sem notud eru til ad
medhoéndla haan blédprysting:
- ACE heml“, t.d. enalapril, lisinopril, ramipril
eda

- angiotensin 11 vidtakablokka, t.d. valsartan, telmisartan, irbesartan

Hugsanlegt er ad leeknirinn rannsaki nyrnastarfsemi, meeli blodprysting og magn blédsalta (t.d.

kaliums) meo reglulegu millibili.

Sja einnig upplysingar i kaflanum ,Ekki ma nota X<:>

Notkun annarra lyfja samhlida X

»-Ef pu notar angidtensin Il vidtakablokka eda ACE-hemil (sja einnig upplysingar undir ,,Ekki ma

nota X<:=>* og ,,Varnadarord og varudarreglur*)*
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