VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITILYFS

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

PritorPlus 40 mg/12,5 mg téflur
Hver tafla inniheldur 40 mg telmisartan og 12,5 mg hydroklortiazid.

PritorPlus 80 mg/12,5 mg toflur
Hver tafla inniheldur 80 mg telmisartan og 12,5 mg hydroklortiazid.

Hjalparefni med pekkta verkun

PritorPlus 40 mg/12.5 mg téflur
Hver tafla inniheldur 112 mg af laktoésaeinhydrati sem jafngildir 107 mg af vatnsfrium laktosa.
Hver tafla inniheldur 169 mg af sorbitoli (E420).

PritorPlus 80 mg/12.5 mg téflur
Hver tafla inniheldur 112 mg af laktoésaeinhydrati sem jafngildir 107 mg af vatnsfrium laktosa.
Hver tafla inniheldur 338 mg af sorbitoli (E420).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tafla.

PritorPlus 40 mg/12.5 mg toflur
Raud og hvit, aflong, tveggjalaga 5,2 mm tafla med igrafid kodanumerid H4.

PritorPlus 80 mg/12.5 mg toflur
Raud og hvit, aflong, tveggjalaga 6,2 mm tafla med igrafid kodanumerid HS.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Medferd vid haprystingi (essential hypertension).

PritorPlus sem inniheldur dkvedna skammtasamsetningu (fixed dose combination) (40 mg
telmisartan/12,5 mg hydroklortiazid og 80 mg telmisartan/12,5 mg hydroklortiazid) er atlad
fullordnum pegar ekki hefur verid unnt ad na vidunandi stjorn a blodprystingi med telmisartani einu
sér.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Akvednu skammtasamsetninguna 4 ad gefa sjiklingum pegar ekki hefur verid unnt ad na vidunandi
stjorn a blodprystingi med telmisartani einu sér. Malt er med ad skammtur hvors lyfs fyrir sig sé

aukinn smam saman (up-titrate) adur en skipt er yfir i dkvedna skammtasamsetningu. Vid videigandi
kliniskar adsteedur ma hafa i huga ad skipta beint Gr einlyfjamedferd i samsetta medferd.



- PritorPlus 40 mg/12,5 mg ma gefa sjuklingum einu sinni & solarhring pegar ekki hefur verid
unnt ad na vidunandi stjorn & blodprystingi med Pritor 40 mg.

- PritorPlus 80 mg/12,5 mg ma gefa sjuklingum einu sinni & sélarhring pegar ekki hefur verid
unnt ad na vidunandi stjorn a blooprystingi med Pritor 80 mg.

Aldradir
Ekki parf ad breyta skommtum.

Skert nyrnastarfsemi
Melt er me0 reglubundnu eftirliti med nyrnastarfsemi (sja kafla 4.4).

Skert lifrarstarfsemi

Hja sjuklingum med vagt til medalskerta lifrarstarfsemi etti skammtur ekki ad vera steerri en
PritorPlus 40 mg/12,5 mg einu sinni 4 dag. Akvedna skammtasamsetningin er frabending hja
sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi. Geeta skal vartdar vid notkun tiazida hja sjuklingum
med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.4).

Born
Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun dkvednu skammtasamsetningarinnar hja bérnum og
unglingum yngri en 18 ara. Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof
T6flur med akvednu skammtasamsetningunni eru til notkunar einu sinni 4 solarhring. Téflurnar 4 ad
taka inn med vokva, med eda an matar.

Varudarradstafanir sem parf ad gera adur en lyfio er medhondlad eda gefid
PritorPlus 4 ad geyma i lokadri pynnunni vegna vokvadraegni taflnanna. Taka & toflurnar ar
pynnupakkningunni stuttu fyrir notkun (sja kafla 6.6).

4.3 Frabendingar

- Ofnami fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

- Ofnaemi fyrir 6drum lyfjum sem eru stlfonamidafleidur (hydroklortiazid er sulfonamidafleioa).
- Annar og pridji pridjungur medgdngu (sja kafla 4.4. og 4.6).

- Gallteppa eda kvillar vegna prenginga i gallvegum.

- Alvarlega skert lifrarstarfsemi.

- Alvarlega skert nyrnastarfsemi (kreatinintithreinsun < 30 ml/min).

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

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

4.4 Sérstok varnadarord og vartdarreglur vio notkun

Medganga
Ekki skal hefja medferd med angiotensin II blokkum & medgdngu. Sjuklingar sem radgera ad verda

barnshafandi skulu skipta yfir i adra blodprystingslaekkandi medferd par sem synt hefur verid fram a
Oryggi 4 medgdngu, nema naudsynlegt s¢ talid ad halda afram medferd med angiotensin 11 blokkum.
begar pungun hefur verid stadfest skal tafarlaust haetta medferd med angiotensin Il blokkum og hefja
medferd med 60rum blodprystingslaeekkandi lyfjum ef pad a vio (sja kafla 4.3. og 4.6).

Skert lifrarstarfsemi

Telmisartan/hydroklortiazid ma ekki gefa sjuklingum med gallteppu, kvilla vegna prenginga i
gallvegum e0a alvarlega skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3) par sem utskilnadur telmisartans verdur
a0 mestu leyti i galli. Buast ma vio a0 lifraruthreinsun telmisartans sé skert hja pessum sjuklingum.




Auk pess skal geeta varadar vid notkun telmisartans/hydroklortiazids hja sjuklingum med skerta
lifrarstarfsemi eda stigversnandi lifrarsjukdom par sem litilshattar breyting 4 vokva og saltajafnvaegi
getur valdid lifrardai. Engin klinisk reynsla er af notkun telmisartans/hydroklortiazios hja sjuklingum
me0 skerta lifrarstarfsemi.

Nvyrnaaedahdprystingur

Aukin hetta er 4 alvarlegum lagprystingi og skertri nyrnastarfsemi hja sjuklingum med tvihlida
nyrnaslagedaprengsli eda prengsli 1 nyrnaslagaed i einu starfhaefu nyra ef peir eru medhondladir med
lyfjum sem hafa ahrif 4 renin-angiotensin-aldosteronkerfio.

Skert nyrnastarfsemi og nyrnaigraedsla

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

Bl6dpurrd i &dum

Lagprystingur med einkennum (symptomatic hypotension) getur komid fram, einkum eftir fyrsta
skammt, hja sjuklingum sem hafa skert blodrummal og/eda natriumskort eftir 6fluga pvagrasandi
medferd, saltsnautt fadi, nidurgang eda uppkost. Slikt astand skal lagfaera 40ur en
telmisartans/hydroklortiazids er gefid.

Tv6161ld hémlun & renin-angiotensin-aldésterénkerfinu

Visbendingar eru um ad samhlidanotkun ACE-hemla, angiotensin II vidtakablokka eda aliskirens auki
heettu 4 blooprystingslekkun, blodkaliumhakkun og skerdingu & nyrnastarfsemi (p.m.t. bradri
nyrnabilun). Tv6fold homlun & renin-angiotensin-aldosteronkerfinu med samsettri medferd med
ACE-hemlum, angidtensin II vidtakablokkum eda aliskireni er pess vegna ekki radlogo (sja kafla 4.5
og 5.1).

Ef medferd sem tvofaldar homlun er talin bradnaudsynleg skal hun einungis fara fram undir eftirliti
sérfraedings og med tidu eftirliti med nyrnastarfsemi, bl6dsdltum og blodprystingi.

Ekki skal nota ACE-hemla og angidtensin II vidtakablokka samhlida hja sjiklingum med nyrnakvilla
vegna sykursyki.

Annad astand par sem renin-angidtensin-alddsteronkerfid er 6rvad

Hja sjuklingum par sem starfsemi &daveggja og nyrna er einkum had virkni renin-angiotensin-
aldosteronkerfisins (t.d. sjuklingum med alvarlega hjartabilun (congestive heart failure) eda
undirliggjandi nyrnasjikdom, par 4 medal nyrnaslagadaprengsli) hefur medhdndlun med lyfjum, sem
hafa ahrif 4 petta kerfi, verid tengd bradum lagprystingi, blédnituraukningu, pvagpurrd eda mjog
sjaldan bradri nyrnabilun (sja kafla 4.8).

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

Osadar- og miturlokuprengsli, hjartavodvakvilli med atstreymishindrun (obstructive hypertrophic
cardiomyopathy)

Eins og med onnur edavikkandi lyf, skal gaeta sérstakrar varadar hja sjuklingum, sem eru med
Osadar- eda miturlokuprengsli eda hjartavodvakvilla med ttstreymishindrun.

Ahrif 4 efnaskipti og innkirtla

Meoferd med tiazidi getur skert glikosapol en hins vegar getur blodsykurslaekkun att sér stad hja
sykursykisjuklingum sem eru & medferd med insulini eda blodsykurslaekkandi lyfjum dsamt meodferd
med telmisartani. bess vegna skal ithuga ad fylgjast naid med blodsykri hja pessum sjuklingum og




naudsynlegt getur verid ad adlaga skammta af instlini eda blodsykurslekkandi lyfjum par sem vid a.
Dulin sykursyki getur komid i 1jos vid tiazidmedferd.

Heekkud gildi kdlesterols og priglyserida hafa verid tengd medferd med tiazidpvagreesilyfjum; hins
vegar hafa litil eda engin ahrif sést af peim 12,5 mg skammti sem lyfid inniheldur. Ohoflega mikid
magn pvagsyru 1 blodi eda pvagsyrugigt geta komid fram hja sumum sjuklingum i tiaziomedfero.

Truflanir 4 saltbiskap

Reglulega og med haefilegu millibili skulu gerdar maelingar 4 séltum i sermi, eins og 4 vid um alla
sjuklinga sem eru & pvagraesandi medferd.

Tiazid og par med talid hydroklortiazid getur valdid vokva- eda saltarskun (ad medtdldum
kaliumskorti, natriumskorti og bl6dlytingu samfara laeekkun 4 kloridi). Einkenni um vokva- eda
saltarskun eru munnpurrkur, porsti, prottleysi, svefnhofgi, drungi, éréleiki, vodvaverkir eda
sinadrattur, vodvaslappleiki, lagprystingur, pvagpurrd, hradtaktur og meltingaropaegindi svo sem
ogledi og uppkdst (sja kafla 4.8).

- Bloodkaliumlekkun

b6 a0 medferd med tiazidpvagraesilyfjum geti valdid blodkaliumlekkun getur samtimis medferd med
telmisartani dregid ur kaliumlaekkun sem verdur vegna pvagresingar. Hettan 4 blookaliumlakkun er
meiri hja sjiklingum med skorpulifur, mikla pvagraesingu, sjuklingum sem ekki fa naegilegt magn
salta til inntoku og sjuklingum sem eru samtimis 4 medferd med barksterum eda ACTH
(kortikotropini) (sja kafla 4.5).

- Bloodkaliumhakkun

Hins vegar getur ordid haekkun 4 kalium 1 bl6di vegna homlunar & angidtensin II (AT) vidtokum
vegna telmisartaninnihalds 1 lyfinu. Pott ekki hafi komid fram kliniskt markteek haekkun 4 kalium 1
bl6di vid notkun telmisartans/hydroklortiazids eru skert nyrnastarfsemi og/eda hjartabilun og
sykursykispeettir sem skapa heettu a haeekkudu kalium i blodi. Gaeta skal varudar vio samtimis notkun
kaliumsparandi pvagraesilyfja, kaliumuppbotar eda saltuppbodtar sem inniheldur kalium og
telmisartan/hydroklortiazio (sja kafla 4.5).

- Bloodnatriumlaekkun og blodlyting vegna blodkloridaleekkunar

Ekki hefur verid synt fram 4 ad telmisartan/hydroklortiazid geti dregid Gr eda komid 1 veg fyrir leekkun
4 natrium i bl60i vegna notkunar pvagresilyfja. Kloridskortur er almennt litill og parfnast venjulega
ekki medferdar.

- Bloodkalsiumhaekkun

Tiazid geta dregid tr ttskilnadi kalsiums i pvagi og valdid litilshattar og sveiflukenndri haekkun a
kalsium 1 sermi ef pekkt efnaskiptatruflun kalsiums er ekki til stadar. Umtalsverd hekkun a kalsium 1
blooi geeti verid visbending um dulid kalkvakadhof. Medferd med tiazidum skal haett adur en gerd eru
prof & starfsemi kalkkirtla.

- Blodmagnesiumlaekkun
Tiazid geta auki0 utskilnad magnesiums i pvagi sem getur leitt til magnesiumskorts (sja kafla 4.5).

Mismunur 4 kynstofnum

Eins og 4 vid um alla adra angiotensin II blokka er telmisartan greinilega minna virkt til laekkunar
blooprystings hja folki af svortum kynstofni en 68rum, liklega vegna heerri tidni lagra reningilda hja
svertingjum me0 haprysting.

Annad
Eins og 4 vid um onnur blodprystingslekkandi lyf, getur of mikil blodprystingsleekkun hja sjuklingum
med surefnispurrd 1 hjarta eda @&dakerfinu, valdid hjartadrepi eda heilablodfalli.



Almennt

Ofnaemi fyrir hydroklortiazioi getur komid fram hja sjuklingum med eda 4n ségu um ofnemi eda
astma, en er po liklegra hja sjuklingum med slika sogu.

Vi0 notkun tiazidpvagresilyfja, p.m.t. hydroklortiazids, hefur sést versnun eda virkjun raudra ulfa.
Vid notkun tiazidpvagreesilyfja hafa sést tilvik um ljosnemisvidbrogd (sja kafla 4.8). Komi
lj6snaemisviobrogd fram 4 medan 4 medferd stendur er radlagt ad stodva medferd. Ef endurtekin
notkun pvagraesilyfs er talin naudsynleg er meelt med pvi ad verja ttsett svaedi gegn so6l eda tilbuinni
UVA geislun.

Vokvasotnun i 220u (choroidal effusion), brad neersyni og pronghornsglaka

Hydroklortiazio, sem er sulfonamio, getur valdid sérstakri aukaverkun, er leidir til vokvasdfnunar i
&0u (choroidal effusion) med sjonsvidsskerdingu, bradrar timabundinnar naersyni og bradrar
pronghornsglaku. Meoal einkenna eru brad minnkun a sjonskerpu eda augnverkur og koma pau
yfirleitt fram innan nokkurra klukkustunda eda nokkurra vikna fra pvi ad lyfjagjof hefst.
Omedhondlud brad pronghornsgléka getur leitt til varanlegra breytinga 4 sjon. Fyrsta adgerd gegn
pessu er ad haetta medferd med hydroklortiazioi eins fljott og haegt er. Naudsynlegt getur verid ad
gripa inn i med laeknisfraedilegum adgerdum eda skurdadgerd, ef ekki naest stjorn & augnprystingnum.
Ahzettupzettir bradrar pronghornsglaku geta medal annars verid saga um ofnami fyrir salfonamidum
e0a penisillini.

Huodkrabbamein sem ekki er sortuzgexli

{ tveimur faraldsfraedilegum rannsoknum, sem byggja 4 skra um krabbamein hja Dénum, hefur komid
i 1j6s aukin heetta 4 hudkrabbameini sem ekki er sortuaexli [grunnfrumukrabbamein (basal cell
carcinoma) og flogupekjukrabbamein (squamous cell carcinoma)] vid ttsetningu fyrir steekkandi
uppsofnudum skammti af hydroklortiazidi. Ljosnaemisahrif hydroklortiazids geta hugsanlega verid
pattur sem leidir til hudkrabbameins sem ekki er sortuaexli.

Upplysa skal sjuklinga sem nota hydroklortiazid um haettuna & krabbameini, sem ekki er sortuzxli, og
radleggja peim ad fylgjast med htidinni m.t.t. allra nyrra skemmda og tilkynna strax um allar
grunsamlegar hudskemmdir. Radleggja skal sjuklingum um hugsanlegar fyrirbyggjandi adgerdir svo
sem ad takmarka utsetningu fyrir solarljosi og UV geislum og nota neegilega vorn pegar peir eru 1
solarljosi til ad minnka heettuna 4 hudkrabbameini. Grunsamlegar hidskemmdir skal skoda strax,
hugsanlega med synatdku og vefjagreiningu. Notkun hydroklortiazids getur einnig purft ad endurmeta
hja sjuklingum sem hafa adur fengid hudkrabbamein sem ekki er sortuzexli (sja einnig kafla 4.8).

Brad éndunarfaeraeitrun (acute respiratory toxicity)

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um verulega, brada 6ndunarfaraeitrun, p.m.t. bratt andnaudarheilkenni
(acute respiratory distress syndrome, ARDS) eftir toku hydrochlorothiazids. Lungnabjugur kemur
yfirleitt fram innan minttna eda klukkustunda fra toku hydrochlorothiazids. Medal upphaflegra
einkenna eru ma0i, hiti, versnandi lungnastarfsemi og lagprystingur. Ef grunur er um bratt
andnaudarheilkenni 4 ad hatta notkun PritorPlus og veita videigandi medferd. Ekki ma gefa
sjuklingum hydrochlorothiazid ef peir hafa adur fengid bratt andnaudarheilkenni eftir toku
hydrochlorothiazids.

Laktosi
Hver tafla inniheldur laktosa. Sjuklingar med arfgengt galaktdsaopol, algjoran laktasaskort eda
glukdsa-galaktosa vanfrasog, sem er mjog sjaldgaeft, skulu ekki nota lyfid.

Sorbitol
PritorPlus 40 mg/12.5 mg téflur
PritorPlus 40 mg/12,5 mg toflur innihalda innihalda 169 mg af sorbitoli 1 hverri to6flu

PritorPlus 80 mg/12,5 mg toflur
PritorPlus 80 mg/12,5 mg toflur innihalda 338 mg af sorbitoli i hverri toflu. Sjaklingar med arfgengt
fruktosaopol skulu ekki nota lyfid.

Hver tafla inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.



4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Litium

Afturkreef haekkun 4 lititumpéttni 1 sermi og eiturverkanir hafa sést vid samtimis gjof littums og ACE-
hemla. Mjog sjaldgef tilvik hafa einnig sést vid notkun angiotensin II vidtakablokka (par med talid
telmisartan/hydroklortiazid). Ekki er maelt med samtimis gjof litiums og telmisartans/hydroklortiazios
(sja kafla 4.4). Ef samtimis notkun pessara lyfja reynist naudsynleg er radlagt ad fylgjast vandlega
med litiumgildum 1 sermi 4 medan 4 samtimis medferd stendur.

Lyf sem tengjast kaliumtapi og blodkaliumlaekkun (t.d. 6nnur pvagraesilyf sem auka utskilnad kaliums,
hagdalyf, barksterar, ACTH, amfoéterisin, karbenox6lon, penisillin-G natrium, salisylsyra og afleidur
hennar)

Ef pessum lyfjaefnum er avisad samtimis hydroklortiazio-telmisartan samsetningu, er radlagt ad maela
plasmagildi kaliums. Pessi lyf geta aukid ahrif hydroklortiazids & kalium 1 sermi (sja kafla 4.4).

Lyf sem geta aukid kaliumpéttni eda valdid bléokaliumhakkun (t.d. ACE-hemlar, kaliumsparandi
pvagraesilyf, kaliumuppbot, saltuppbdt sem inniheldur kalium, cyklosporin eda dnnur lyf svo sem
heparinnatrium)

Ef pessum lyfjum er avisad asamt samsetningu med hydroklortiazidi og telmisartani er meelt med
reglulegum malingum a kalium i plasma. Byggt 4 reynslu vid notkun annarra lyfja, sem hafa ghrif &
renin-angiotensinkerfid, getur samtimis notkun ofangreindra lyfja aukid kalium i sermi og htn er pvi
ekki ra0logo (sja kafla 4.4).

Lyf sem roskun 4 kalfum i sermi hefur dhrif 4

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

telmisartan/hydroklortiazid er gefio samtimis lyfjum sem roskun & kalium i sermi hefur ahrif a (t.d.

digitalisglykosidum, lyfjum vio hjartslattaroreglu) og eftirtdldum lyfjum sem auka haettu 4 ,torsades

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

tilhneigingu til ,,torsades de pointes*.

- lyf vid hjartslattaroreglu af flokki Ia (t.d. kinidin, hydrokinidin, disopyramid)

- lyf vid hjartslattaroreglu af flokki III (t.d. amiddaron, sétalol, dofetilid, ibuatilid)

- sum geodrofslyf (antipsychotics): (t.d. tioridazin, klérpromazin, levomepromazin, triflidperazin,
cyamemazin, sulpirid, sultoprid, amisulprid, tiaprid, pimozid, haloperidol, droperidol)

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

Digitalisglykosidar
Blookaliumleekkun vegna tiazids eda blodmagnesiumlakkun getur komid af stad hjartslattaroreglu
tengdri digitalisnotkun (sja kafla 4.4).

Digoxin

begar 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.

Onnur blo6dprystingslaekkandi lyf
Telmisartan getur aukid blooprystingsleekkandi ahrif annarra blodprystingslekkandi lyfja.

Upplysingar ur kliniskri rannsdkn hafa synt ad tvofold homlun a renin-angidtensin-aldosteronkerfinu
med samsettri medferd med ACE-hemlum, angidtensin II vidtakablokkum eda aliskireni tengist haerri
tioni aukaverkana eins og blooprystingslekkun, blodkaliumhakkun og skerdingu 4 nyrnastarfsemi
(p.m.t. bradri nyrnabilun) samanborid vid notkun & einu lyfi sem hamlar renin-angiotensin-
alddsteronkerfinu (sja kafla 4.3, 4.4 og 5.1).

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




Metformin
Gzeta skal varudar vid notkun metformins: Aukin haetta & mjolkursyrublodsyringu (lactic acidosis) vid
hugsanlega skerdingu a nyrnastarfsemi vegna ahrifa hydroklortiazids.

Kolestyramin og kélestipolresin
Frasog hydroklortiazids minnkar i navist jonaskiptaresina.

Bolgueyodandi gigtarlyf (NSAID)

Bolgueydandi gigtarlyf (p.e. asetylsalisylsyra i bolgueydandi skommtum, COX-2 hemlar og 6sértaek
bolgueydandi gigtarlyf) geta minnkad pvagraesandi, natriumlosandi og blodprystingslekkandi verkun
tiaziopvagraesilyfja og blodprystingsleekkandi verkun angiotensin 11 blokka.

Hja sumum sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (t.d. sjiklingar med ofpornun eda aldradir
sjuklingar me0 skerta nyrnastarfsemi) getur samtimis notkun angiotensin II blokka og lyfja sem hamla
cyclo-oxygenasa valdid frekari skerdingu 4 nyrnastarfsemi, par med talid bradri nyrnabilun, sem
yfirleitt gengur til baka. bvi skal gaeta varudar vid slika samtimis notkun, einkum hjé 6ldrudum. Gaeta
skal ad heefilegri vokvagjof hja sjiklingunum og ihuga eftirlit med nyrnastarfsemi eftir ad samtimis
medferd er hafin og sidan med reglulegu millibili.

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

Aminur sem hafa ahrif 4 blodprysting (pressor amines) (t.d. noradrenalin)
Verkun amina sem hafa ahrif & blo0prysting getur minnkad.

Voovaslakandi lyf sem ekki eru afskautandi (t.d. tabékurarin)
Verkun voovaslakandi lyfja sem ekki eru afskautandi getur aukist vid samtimis notkun
hydroklortiazids.

Lyf sem eru notud i medferd vid pvagsyrugigt (t.d. probenesid, stlfinpyrazon og alloptrindl)
Naudsynlegt getur verid ad breyta skdmmtun lyfja sem auka ttskilnad pvagsyru (uricosuric
medications) par sem hydroklortiazids getur haeekkad pvagsyrugildi 1 sermi. Naudsynlegt getur verid ad
haekka skammta probenesids eda sulfinpyrazons. Samtimis notkun tiazida getur aukid tidni ofnemis
fyrir allopurindli.

Kalsiumsolt

Tiaziopvagresilyf geta heekkad kalsiumgildi i sermi vegna minni utskilnadar. burfi ad gefa
kalsiumuppbot eda kalsiumsparandi lyf (t.d. D-vitamin medferd) skal hafa eftirlit med kalsiumgildum i
sermi og breyta skommtum kalsiums i samrami vid nidurstdour.

Beta-blokkar og diaz6xid
Tiazi0 geta aukid blodsykurshekkandi dhrif beta-blokka og diazoxids.

Andkélinvirk 1yf (t.d. atropin, biperiden) geta aukid adgengi pvagrasilyfja af flokki tiazida med pvi ad
draga Gr parmahreyfingum og seinka magatemingu.

Amantadin
Tiazi0 geta aukid haettu 4 aukaverkunum sem amantadin veldur.

Frumueydandi Iyf (t.d. cykléfosfamid, metotrexat):
Tiazid geta dregid Gr nyrnattskilnadi frumueydandi lyfja og aukid mergbelandi ahrif peirra.

Byggt 4 lyfjafreedilegum eiginleikum eftirtalinna lyfja ma btiast vid ad pau auki blodprystingslekkandi
ahrif allra blodprystingslaekkandi lyfja par me0 talid telmisartans: Baklofen, amifostin.

Enn fremur geta afengi, barbitirét, sterk verkjalyf (narcotics) eda punglyndislyf aukid heettu a
stodubundnum lagprystingi.



4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Ekki er mealt med notkun angidtensin II blokka a fyrsta pridjungi medgongu (sja kafla 4.4). Ekki ma
nota angiotensin II blokka &4 60rum og pridja pridjungi medgongu (sja kafla 4.3 og 4.4).

Ekki liggja fyrir neinar fullneegjandi rannséknanidurstodur um notkun telmisartans/hydroklortiazios a
medgdngu. Rannsoknir &4 dyrum hafa synt fram 4 skadleg ahrif a frjésemi (sja kafla 5.3).
Faraldsfradileg gogn um heettuna 4 vanskdpum af voldum ACE-hemla & fyrsta pridjungi medgongu
eru ekki fullneegjandi, hins vegar er ekki haegt ad ttiloka litillega aukna ahattu. Engin faraldsfraedileg
gdgn eru til um aheettu vid notkun angiotensin Il blokka en buast ma vid ad hiin sé svipud fyrir pennan
lyfjaflokk. Sjiklingar sem radgera ad verda barnshafandi skulu skipta yfir { adra
blodprystingsleekkandi medferd par sem synt hefur verid fram 4 6ryggi 4 medgoéngu, nema
naudsynlegt sé talid ad halda afram medferd med angiotensin II blokkum. begar pungun hefur verid
stadfest skal tafarlaust haetta medferd med angiotensin 11 blokkum og hefja medferd med 6drum
blodprystingslekkandi lyfjum ef pad a vid.

Vitad er ad notkun angiotensin I blokka & 68rum og pridja pridjungi medgdngu hefur skadleg ahrif &
fostur (skert starfsemi nyrna, legvatnsbrestur, skert beinmyndun héfudkapu) og skadleg ahrif & nybura
(nyrnabilun, lagprystingur, bléokaliumhaekkun) (sja kafla 5.3 Forkliniskar upplysingar).

Melt er med 6mskodun nyrna og héfudkupu ef angidtensin II blokkar hafa verid notadir fra 6drum
pridjungi medgdngu.

Fylgjast skal vel med hvort lagprystingur komi fram hja ungb6érnum meedra sem notad hafa
angiotensin II blokka (sja kafla 4.3 og 4.4).

Takmorkud reynsla er af notkun hydroklortiazios 4 medgdongu, sérstaklega a fyrsta pridjungi
medgongu. Fyrirliggjandi upplysingar ur dyrarannséknum eru 6fullnaegjandi. Hydroklortiazid fer yfir
fylgju. Samkveemt lyfjafraedilegri verkun hydroklortiazids gaeti notkun pess 4 60rum og sidasta
pridjungi medgdngu dregid ur blodflaedi til fosturs um fylgju og geeti haft ahrif 4 fostur eda nybura og
leitt til gulu, truflunar & saltajafnvaegi og blooflagnafedar.

Hydroklortiazio etti ekki ad nota vid bjug & medgongu, haum bldéoprystingi 4 medgdngu eda
yfirvofandi feedingarkrampa vegna haettu 4 minnkudu plasmarimmali og minnkudu gegnumflaedi um
fylgju, &n gagnlegra ahrifa 4 framgang sjukdomsins.

Ekki @tti ad nota hydroklortiazio vid haprystingi hja 6friskum konum nema i mjog sjaldgaefum
tilvikum pegar ekki er haegt ad nota adra medfero.

Brjostagjof

bar sem engar upplysingar liggja fyrir um notkun telmisartans/hydroklortiazids medan a brjostagjof
stendur, er ekki maelt med notkun telmisartans/hydroklortiazids hja konum sem hafa barn 4 brjosti.
Akjésanlegra er ad veita lyfjamedferd par sem nanari upplysingar liggja fyrir vardandi 6ryggi
notkunar medan a brjostagjof stendur, sérstaklega pegar um nybura eda fyrirbura er ad raeda.

Hydroklortiazio skilst ut i brjostamjolk i litlu magni. Storir skammtar af tiazidi, sem valda mikilli
pvagraesingu, geta hamlad mjolkurmyndun. Ekki er melt med notkun telmisartans/hydroklortiazios hja
konum sem eru med barn a brjosti. Ef telmisartan/hydroklortiazid er notad medan 4 brjostagjof
stendur, skal nota eins litla skammta og mdgulegt er.

Frj6semi
I forkliniskum rannsoknum komu ekki fram ahrif 4 frjosemi karl- og kvendyra af voldum telmisartans
og hydroklortiazids.




4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

PritorPlus getur haft ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla. Sundl eda syfja getur stoku sinnum
komid fram vid notkun telmisartans/hydroklortiazids.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 Oryggispattum

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

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

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem skyrt var fra i 6llum kliniskum rannséknum og komu oftar fram (p < 0,05) fyrir
telmisartan og hydroklortiazid en lyfleysu eru taldar upp eftir liffeerakerfum i eftirfarandi toflu.
Aukaverkanir sem vitad er ad koma fram fyrir hvort efnid fyrir sig en hafa ekki komio fram i
kliniskum rannsoknum geta komid fram vid medferd med telmisartani/hydroklortiazid.

Aukaverkunum er radad eftir tidni ad vidtekinni venju samanber eftirfarandi:

Mjog algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til < 1/10); sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100); mjog
sjaldgeefar (= 1/10.000 til < 1/1.000); koma Srsjaldan fyrir (< 1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki er haegt
a0 azetla tidni t fra fyrirliggjandi gdgnum).

Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra

Mjog sjaldgeefar: Berkjubolga, kokbolga, skiitabolga
Onamiskerfi
Mjog sjaldgeefar: Versnun eda virkjun raudra ulfa!

Efnaskipti og neering

Sjaldgaefar: Blookaliumlaekkun

Mjog sjaldgaefar: Heekkud pvagsyra 1 blodi, bloonatriumlekkun
Gedraen vandamal

Sjaldgaefar: Kvioi

Mjog sjaldgaefar: bunglyndi
Taugakerfi

Algengar: Sundl

Sjaldgaefar: Yfirlio, naladofi

Mjog sjaldgeefar: Svefnleysi, svefnvandamal
Augu

M;jog sjaldgeefar: Sjontruflanir, pokusyn

Eyru og volundarhts
Sjaldgaefar: Svimi
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Hjarta

Sjaldgeefar: Hradur hjartslattur, hjartslattartruflanir
Adar
Sjaldgeefar: Lagprystingur, stodubundinn lagprystingur
Ondunarfzri, brjésthol og midmaeti
Sjaldgeefar: Andnaud
Mjog sjaldgeefar: Ondunardrougleikar (p.m.t. lungnabdlga og
lungnabjagur)
Meltingarfeeri
Sjaldgaefar: Nidurgangur, munnpurrkur, upppemba
Mjog sjaldgeefar: Kvidverkir, haegodatregda, meltingartruflun,
uppkost, magabolga
Lifur og gall
Mjog sjaldgeefar: Oedlileg lifrarstarfsemi/lifrarsjukdomar?
H0 og undirhid
M;jog sjaldgeefar: Ofsabjugur (einnig banvaenn), hdrundsrodi,

kladi, utbrot, ofsviti, ofsakladi

Stodkerfi og stoovefur

Sjaldgaefar: Bakverkur, vodvakrampar, vodvaverkir

Mjog sjaldgaefar: Lidverkir, vodvakrampar, verkir i itlimum
Axlunarferi og brjost

Sjaldgeefar: Ristruflanir
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4
ikomustad

Sjaldgeefar: Brjostverkur

Mjog sjaldgeefar: Inflaensulik einkenni, verkur
Rannsoknanidurstodur

Sjaldgaefar: Heaekkud pvagsyra i blodi

Mjog sjaldgeefar: Haekkad kreatinin i blodi, hakkadur

kreatinfosfokinasi, hackkud lifrarensim

1: Byggt & reynslu eftir markadssetningu.
2: Vardandi frekari lysingu sja undirkafla ,,Lysing & voldum aukaverkunum®

Vidbotarupplysingar um hvort efnio fyrir sig

Aukaverkanir sem hafa verid skradar fyrir hvort efni fyrir sig geta verid hugsanlegar aukaverkanir vid
notkun PritorPlus pratt fyrir ad peer hafi ekki komid fram i kliniskum rannséknum.

Telmisartan:
Aukaverkanir komu fram med svipadri tioni hja sjuklingum sem fengu lyfleysu og peim sem voru
medhondladir med telmisartani.

Heildartidni aukaverkana sem skyrt var fra fyrir telmisartan (41,4%) var venjulega samberileg vid

lyfleysu (43,9%) i samanburdarrannsoknum med lyfleysu. Eftirfarandi aukaverkunum sem taldar eru
upp 1 nedangreindri téflu hefur verid safthad saman tr 6llum kliniskum rannséknum hja sjuklingum
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sem medhondladir voru med telmisartani vio haprystingi eda hja sjuklingum 50 ara eda eldri sem voru

i mikilli haettu 4 a0 fa hjarta- og edasjukdoéma.

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra
Sjaldgeefar:

M;jog sjaldgeefar

B160 og eitlar
Sjaldgeefar:
Mjog sjaldgaefar:

Onamiskerfi
Mjog sjaldgeefar:

Efnaskipti og neering
Sjaldgeefar:
Mjog sjaldgeefar:

Hjarta
Sjaldgeefar:

Taugakerfi
Mjog sjaldgeefar:

Ondunarfzri, brjéstol og midmeeti
Sjaldgaefar:
Koma orsjaldan fyrir:

Meltingarfeeri
Mjog sjaldgeefar:

H0 og undirhid
Mjog sjaldgeefar:

Stodkerfi og stoovefur
M;jog sjaldgeefar:

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a
ikomustad
Sjaldgeefar:

Rannsoknanidurstodur
Mjog sjaldgeefar:

Syking i efri hluta 6ndunarfera,
pvagferasykingar par med talin bl6drubolga
Blodsyking sem leitt getur til dauda’.

Blooleysi
Fjolgun eosinfikla, blooflagnafed

Ofnemi, bradaofnemi

Blookaliumhakkun
Bloosykurslaekkun (hja sykursjikum)

Heegur hjartslattur

Svefnhofgi

Hosti
Millivefssjukdomur i lungum?®

Magaopaegindi

Exem, lyfjautbrot, ubrot vegna eiturahrifa

Liohrérnun, verkir i sinum

brottleysi

Minnkadur blodraudi

3: Vardandi frekari lysingu sja undirkafla ,,Lysing 4 véldum aukaverkunum

Hvydroklortiazio:

Hydroklortiazio getur valdid eda aukio blodpurrd sem getur valdid saltardskun (sja kafla 4.4).

Aukaverkanir af 6pekktri tioni sem hafa komid fram vid notkun hydroklortiazids eins sér eru medal

annars

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra
Tidni ekki pekkt:

Munnvatnskirtlabolga



Zxli, godkynja, illkynja og otilgreind (einnig
blodrur og separ)
Tidni ekki pekkt:

BIl60 og eitlar
Mjog sjaldgaefar:
Tidni ekki pekkt:

Onamiskerfi
Tidni ekki pekkt:

Innkirtlar
Tidni ekki pekkt:

Efnaskipti og neering
Algengar:
Mjog sjaldgeefar:
Koma orsjaldan fyrir:
Tidni ekki pekkt:

GeOran vandamal
Tidni ekki pekkt:

Taugakerfi
Mjog sjaldgeefar:
Tidni ekki pekkt:

Ondunarfzri, brjosthol og midmaeti
Koma orsjaldan fyrir:

Augu
Tidni ekki pekkt:

Adar
Tidni ekki pekkt:

Meltingarfeeri
Algengar:
Tidni ekki pekkt:

Lifur og gall
Tidni ekki pekkt:

Hud og undirhad
Tidni ekki pekkt:
Stodkerfi og stoovefur

Tidni ekki pekkt:

Nyru og pvagfeeri
Tidni ekki pekkt:
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Hudkrabbamein sem ekki er sortuaexli
(grunnfrumukrabbamein og
flogupekjukrabbamein)

Blooflagnafaed (stundum asamt purpura)
Vanmyndunarblodleysi (aplastic anaemia),
raudalosblodleysi (haemolytic anaemia),
beinmergsbrestur, hvitfrumnafeed,
daufkyrningafzd, kyrningahrap

Bradaofnemi, ofnaeemi

Onog stjorn a sykursyki

Blodmagnesiumlaekkun
Blookalsiumhakkun

Bl160lyting vegna blookloridleekkunar
Lystarleysi, minnkud matarlyst, 6jafnveegi a
bl6dsoltum, kolesterolhaekkun,
bl6dsykurshaekkun, bléopurrd

Oroleiki

Hofudverkur
Svimi

Bratt andnaudarheilkenni (ARDS) (sja kafla 4.4)

Gulsyni (xanthopsia), brad narsyni, brad
pronghornsglaka, vokvasofnun 1 &du
A0abolga med drepi (vasculitis necrotizing)

Ogledi
Brisbolga, magadpaegindi

Lifrarfrumugula, gallteppugula

Hudbreytingar likar raudum ulfum, ljosnami,
huoadabolga, drep i hudpekju (toxic epidermal
necrolysis), regnbogarodi

Slappleiki

Nyra- og skjoéoubdlga (interstitial nephritis),
truflun 4 nyrnastarfsemi, sykur i pvagi



Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a

ikomustad

Tidni ekki pekkt: Hiti
Rannsoéknanidurstoour

Tioni ekki pekkt: Fjolgun priglyserida

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Oedlileg lifrarstarfsemi/lifrarsjukdomar
Flest tilvik 6edlilegrar lifrarstarfsemi/lifrarsjokdoma eftir markadssetningu a telmisartani komu fram
hja japonskum sjuklingum. Japanskir sjiklingar eru liklegri til ad fa pessar aukaverkanir.

Blodeitrun
I PROFESS rannsokninni kom fram aukin tidni bl6dsykinga vid notkun telmisartans midad vid
lyfleysu. bessi nidurstada getur verid tilviljun eda tengd verkun sem er ekki enn pekkt (sja kafla 5.1).

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

Hudkrabbamein sem ekki er sortuzexli

Byggt 4 fyrirliggjandi upplysingum 1r faraldsfreedilegum rannséknum hafa komid i 1j6s skammtahao
tengsl vi0 uppsafnadan skammt milli hydroklortiazids og hudkrabbameins sem ekki er sortusexli (sja
einnig kafla 4.4 og 5.1).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ag tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli dvinnings og ahettu 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 Ofskommtun

Takmorkud gogn liggja fyrir um ofskdmmtun telmisartan i moénnum..Ekki er vitad ad hve miklu leyti
er hagt ad fjarlegja hydroklortiazid med blodskilun.

Einkenni

bekktustu einkenni ofskdmmtunar med telmisartani eru lagprystingur og hradur hjartslattur, haegur
hjartslattur, svimi, uppkdst, aukid kreatinin i sermi og brad nyrnabilun hafa einnig komid fram.
Ofskémmtun med hydroklortiazio er tengd saltatapi (blodkaliumlekkun, blookloridlekkun) og
blodpurrd vegna of mikillar pvagraesingar. Algengustu visbendingar og einkenni um ofskdmmtun eru
ogledi og svefnhofgi. Blookaliumlaekkun getur valdid sinadreetti og/eda aukid hjartslattartruflanir
tengdar samtimis notkun digitalisglykdsioa eda sumra lyfja sem notud eru vid hjartslattartruflunum.

Medferd

Ekki er hagt a0 fjarlagja telmisartan med blodskilun. Fylgjast skal naid med sjuklingi og veita
einkenna- og studningsmedferd. Medferd er had peim tima fra pvi lyfio var tekid og hve einkenni eru
alvarleg. Mzlt er med pvi ad framkalla uppkost og/eda framkvaema magaskolun. Vio medferd gegn
ofskdmmtun getur verid gagnlegt ad nota virk lyfjakol. Gera skal tidar malingar 4 séltum i sermi og
kreatinini. Lackki blodprystingur skal lata sjukling liggja a4 bakinu og gefa salta- og vokvauppbdt strax.
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5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Angi6tensin II blokkar 1 blondum med pvagraesilyfjum, ATC-flokkur:
CO09DAO07.

PritorPlus er samsett ur angiotensin II vidtakablokka, telmisartani og tiazidopvagreesilyfi,
hydroklortiazidi. Blanda pessara efna hefur samverkandi blodprystingsleekkandi ahrif og leekkar
blooprysting meira en pegar annad hvort efnid er notad eitt sér. Med PritorPlus gefnu einu sinni 4 dag
faest ahrifarik og g6d laekkun blodprystings a 61lu skammtabilinu.

Verkunarhattur

Telmisartan, sem er virkt eftir inntdku, er sérteekur angidtensin I vidtakablokki af undirflokki 1 (AT)).
Telmisartan keppir vid angidtensin II med mikilli seekni & bindistad pess & AT;-vidtakaundirflokki, en
vid hann er bundin hin pekkta verkun angiotensins II. Telmisartan hefur ekki neina 6rvandi verkun
(partial agonist acitivity) vio AT;-vidtakann. Telmisartan binst sértaekt vid AT;-vidtakann. Bindingin
er langvarandi. Telmisartan synir ekki seekni i adra vidtaka, par 4 medal AT, og adra minna pekkta
AT-vidtaka. Hlutverk pessara viotaka er ekki pekkt og heldur ekki ahrif peirra vid hugsanlega oférvun
af voldum angiotensins II en péttni pess eykst fyrir tilstilli telmisartans. Aldosterongildi i plasma
leekka vegna ahrifa telmisartans. Telmisartan hemur ekki renin i plasma manna eda lokar jonagéngum.
Telmisartan hemur ekki ACE (angiotensin converting enzyme) (kinasa II), ensimid sem umbrytur
einnig bradykinin. bvi er ekki buist vid ad pad valdi aukaverkunum sem verda fyrir tilstilli
bradykinins.

80 mg skammtur af telmisartani sem gefinn var heilbrigdum sjalfbodalidum kom neer alveg i veg fyrir
blodprystingshaekkun af voldum angiotensins II. Pessi hamlandi dhrif haldast 1 24 klst. og eru
melanleg i allt ad 48 klst.

Hydroklortiazid er tiazidpvagresilyf. Blodprystingsleekkandi verkun tiazidpvagreesilyfja er ekki ad
fullu pekkt. Tiazid hafa ahrif & endurupptoku salta i nyrnapiplum og auka med beinum ahrifum
utskilnad natriums og klorids nokkurn veginn i sama magni. Vegna pvagraesandi ahrifa
hydroklortiazids minnkar plasmarammal, reninvirkni 1 plasma og aldosteronseyting eykst en vid pad
eykst tap kaliums og bikarbonats i pvagi og kalium i sermi minnkar. Liklegt er ad vid samtimis gjof
telmisartans sem hamlar renin-angiotensin-aldosteronkerfinu sé komid i veg fyrir kaliumtap sem
verdur fyrir ahrif pessara pvagraesilyfja. bvagraesandi ahrif hydroklortiazids nést innan 2 klst.,
hamarksverkun eftir um 4 klst. og verkunin varir 1 um 6-12 klst.

Lyfhrif

Medferd vid haprystingi

Eftir gjof fyrsta skammts af telmisartani koma blodprystingslaekkandi ahrif smam saman fram innan

3 klst. Hamarks blodprystingslakkun neast venjulega 4-8 vikum eftir ad medferd hefst og helst vid
langtimamedferd. Blodprystingsleekkandi ahrif haldast stodug 1 24 klst. eftir lyfjagjof og par med talid
eru sidustu 4 klst. fyrir nestu lyfjagjof eins og hefur sést vid solarhrings blodprystingsmaelingu hja
sjuklingum. Petta er stadfest med malingum sem gerdar eru pegar hamarksahrifum er nad og rétt fyrir
naesta skammt (i samanburdarrannséknum med lyfleysu par sem hlutfall laggilda/hagilda helst stodugt
yfir 80% eftir 40 mg og 80 mg skammta af telmisartani).

Hja sjuklingum med haprysting leekkar telmisartan baedi slagbils- og lagbilsprysting an pess a0 hafa
ahrif & puls. Blodprystingslaekkandi ahrif telmisartans eru sambarileg vid ahrif efna 1 60rum flokkum
blooprystingslaekkandi lyfja (stadfest i kliniskum samanburdarrannséknum med amlodipini, atendloli,
enalaprili, hydroklortiazidi og lisindprili).

begar medferd med telmisartani er skyndilega heett breytist blodprystingur smam saman i upphafleg
gildi 4 nokkrum dégum an merkis um allt of haan bl6dprysting (rebound hypertension).

burr hosti kom markteekt sjaldnar fyrir hja sjuklingum i medferd med telmisartani en hja peim sem
voru medhdndladir med ACE-hemlum i kliniskum ranns6knum, par sem beinn samanburdur var
gerdur 4 pessum tveimur blodprystingslaekkandi medferdum.
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Verkun og 6ryggi

Til a0 fyrirbyggja hjarta- og &dasjukdoma

[ ONTARGET rannsékninni (ONgoing Telmisartan Alone and in Combination with Ramipril Global
Endpoint Trial) voru borin saman ahrif telmisartans, ramiprils og samsetningar telmisartans og
ramiprils 4 hjarta- og @&dasjukdoma hja 25.620 sjuklingum, 55 éra og eldri, med sogu um
kranszdasjukdoéma, heilablodfall, skammvinnt blodpurrdarkast, utslagaedakvilla eda sykursyki af
tegund 2 4samt einkennum um skemmdir i markliffeerum (t.d. sjonukvilli, stekkun vinstri slegils,
makro- eda mikréalbuminmiga) sem er ahattuhopur fyrir hjarta- og @&dasjikdomum.

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

Telmisartan og ramipril hofou svipud ahrif til lekkunar 4 samsetta adalendapunktinum sem samanst6d
af daudsfalli vegna hjarta- og &dasjukdoma, hjartadrepi sem ekki leiddi til dauda, heilablodfalli sem
ekki leiddi til dauda eda sjikrahislegu vegna hjartabilunar. TiOni adalendapunktsins var svipud hja
hopnum sem fékk telmisartan (16,7%) og hopnum sem fékk ramipril (16,5%). Ahaettuhlutfallid fyrir
telmisartan 4 moti ramiprili var 1,01 (97,5% C1 0,93 - 1,10; p (jafngildi) (synir ad verkun er ekki
lakari) = 0,0019 vid skekkjumork 1,13). Hlutfall danartidni af 61lum orsékum var 11,6% hja
sjuklingum & medferd med telmisartani og 11,8% hja sjuklingum & medferd med ramiprili.

Telmisartan hafoi svipud ahrif og ramipril 4 fyrirfram skilgreinda aukaendapunktinn sem samanst6o af
daudsfalli vegna hjarta- og &dasjukdoma, hjartadrepi sem ekki leiddi til dauda og heilabldofalli sem
ekki leiddi til dauda [0,99 (97,5% CI1 0,90 - 1,08), p (jafngildi) (synir ad verkun er ekki

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

[ TRANSCEND var sjuklingum, sem ekki poldu ACE-hemla en voru ad 6dru leyti med svipud vidmid
vid innskraningu eins og i ONTARGET, slembiradad a telmisartan 80 mg (n=2.954) eda lyfleysu
(n=2.972), hvorutveggja gefin til vidbotar vid venjulega medferd. Medaltimalengd eftirfylgni var 4 ar
og 8 manudir. Enginn tolfreedilega markteekur munur sést 4 tioni samsetta adalendapunktsins
(dauosfall vegna hjarta- og @&dasjukdoma, hjartadrep sem ekki leiddi til dauda, heilablodfall sem ekki
leiddi til dauda eda sjukrahuslega vegna hjartabilunar) [15,7% hja telmisartan hopnum og 17,0% hja
lyfleysu hopnum med ahattuhlutfalli 0,92 (95% CI 0,81-1,05; p = 0,22)]. Synt var fram 4 avinning af
notkun telmisartans midad vid lyfleysu i fyrirfram skilgreinda aukaendapunktinum sem samanstod af
daudsfalli vegna hjarta- og &dasjukdoma, hjartadrepi sem ekki leiddi til dauda og heilabloofalli sem
ekki leiddi til dauda [0,87 (95% CI1 0,76 - 1,00; p = 0,048)]. Ekki var synt fram a avinning hvad vardar
déanartioni vegna hjarta- og edasjukdoma (dhettuhlutfall 1,03, 95% CI 0,85-1,24).

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

Samsetning telmisartans og ramiprils hafdi ekki i for med sér meiri avinning en ramipril eda
telmisartan hvort 1 sinu lagi. Dénartidoni vegna hjarta- og ®dasjukdoéma og danartioni af 6llum orsokum
var heerri vid notkun samsetningarinnar. Auk pess var marktakt aukin tioni blodkaliumhaekkunar,
nyrnabilunar, lagprystings og yfirlida hja hopnum sem fékk samsetninguna. bess vegna er notkun
samsetningar telmisartans og ramiprils ekki radlogd hja pessum sjuklingahdpi.

{ PROFESS rannsokninni (Prevention Regimen For Effectively avoiding Second Strokes) hja
sjuklingum 50 ara og eldri sem nylega hofou fengid heilabloofall, kom fram aukin tidni blodsykinga
vid notkun telmisartans midad vid lyfleysu, 0,70% samanborid vid 0,49% [RR 1,43 (95% oryggisbil
1,00-2,06)]. Tidni blodsykinga sem leiddu til dauda jokst hja sjuklingum sem fengu telmisartan
(0,33%) samanborid vid sjuklinga sem fengu lyfleysu (0,16%) [RR 2,07 (95% oryggisbil 1,14-3,76)].
Aukin tioni bl60sykinga sem komu fram i tengslum vid notkun telmisartans getur verid tilviljun eda
tengst verkun sem er ekki enn pekkt.
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f tveimur stérum slembir6dudum samanburdarrannsoéknum (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 angiotensin I1
vidtakablokka rannsokud.

ONTARGET rannsoknin var gerd hja sjiklingum med sdgu um hjarta- og &dasjukdoém eda sjuikdom i
heilazedum, eda sykursyki af tegund 2 dsamt visbendingum um skemmdir i markliffeeri. Nénari
upplysingar er ad finna i kaflanum ,,Til ad fyrirbyggja hjarta-og edasjukdoma‘ hér ad ofan.

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

bessar rannsoknir syndu engan marktackan avinning af medferd hvad vardar nyru og/eda hjarta- og
&dakerfl eda danartioni en a hinn boginn kom fram aukin hatta a bloédkaliumhakkun, bradum
nyrnaskada og/eda lagprystingi samanborid vi0 einlyfjamedferd. Vegna likra lyfhrifa pessara lyfja eiga
pessar nidurstodur einnig vid adra ACE-hemla og angidtensin II vidtakablokka.

bess vegna skal ekki nota ACE-hemla og angidtensin II vidtakablokka samhlida hja sjiklingum med
nyrnakvilla vegna sykursyki.

ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease Endpoints)
rannsoknin var honnud til ad kanna avinnning af pvi ad beeta aliskireni vid hefdbundna medferd med
ACE-hemli eda angiotensin II vidtakablokka hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 og langvinnan
nyrnasjukdom, hjarta- og a&0asjikdom eda hvort tveggja. Rannsdknin var stoovud snemma vegna
aukinnar haettu 4 aukaverkunum. Daudsfall vegna hjarta- og a0asjukdoms og heilablodfall voru
algengari hja hopnum sem fékk aliskiren en hja hopnum sem fékk lyfleysu og oftar var tilkynnt um
aukaverkanir og paer alvarlegu aukaverkanir sem sérstaklega var fylgst med (blookaliumhakkun,
lagprystingur og vanstarfsemi nyrna) hja hopnum sem fékk aliskiren en hja hopnum sem fékk lyfleysu.

Faraldsfreedilegar rannsoknir hafa synt ad langtimamedferd med hydroklortiazidi dregur ar haettu a
hjarta- og @&dasjukdomum og laekkar danartioni vegna beirra.

Ahrif 4kvedinnar skammtasamsetningar (fixed dose combination) telmisartans/hydroklortiazids 4
hjarta- og &0asjukdoma og danartioni vegna peirra eru ekki pekkt.

Hudkrabbamein sem ekki er sortuaexli

Byggt 4 fyrirliggjandi upplysingum Ur faraldsfreedilegum rannséknum hafa komid i 1jos skammtahad
tengsl vid uppsafnadan skammt milli hydroklortiazids og hudkrabbameins sem ekki er sortuzxli. Ein
rannsokn tok til hops sem nddi yfir 71.533 tilvik um grunnfrumukrabbamein og

8.629 fldgupekjukrabbamein parad vio 1.430.833 og 172.462 einstaklinga 1 vidmidunarpydi, talid
s6mu r6d. Mikil notkun hydroklortiazios (> 50.000 mg uppsafnad) tengdist leidréttu likindahlutfalli
(adjusted odds ratio (OR)) sem var 1,29 (95% CI: 1,23-1,35) fyrir grunnfrumukrabbamein og 3,98
(95% CI: 3,68-4,31) fyrir flogupekjukrabbamein. Skyr skammtahad tengsl vid uppsafnadan skammt
saust fyrir badi grunnfrumukrabbamein og fldgupekjukrabbamein. Onnur rannsékn syndi hugsanleg
tengsl milli varakrabbameins (flogupekjukrabbameins) og utsetningar fyrir hydroklortiazioi: 633 tilvik
um varakrabbamein parad vid 63.067 einstaklinga 1 vidomidunarpydi, par sem notad var ahettumidad
urtak (risk-set sampling strategy). Synt var fram 4 skammtahad tengsl vid uppsafnadan skammt med
leidréttu likindahlutfalli OR 2,1 (95% CI: 1,7-2,6) sem jokst upp i OR 3,9 (3,0-4,9) vid mikla notkun
(~25.000 mg) og OR 7,7 (5,7-10,5) fyrir steersta uppsafnadan skammt (~100.000 mg) (sja einnig
kafla 4.4).

Borm

Lyfjastofnun Evropu hefur fallio fra kréfu um ad lagdar verdi fram nidurstddur Ur rannsoknum a
PritorPlus hja 61lum undirhépum barna vid haprystingi (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa
bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

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

17



Frasog
Telmisartan: Eftir inntdku naest hdmarkspéttni telmisartans eftir 0,5-1,5 klst. Adgengi telmisartans eftir

40 mg og 160 mg skammta var 42% og 58%, tali0 i somu r60. Faeda minnkar adgengi telmisartans
litillega med minnkun a flatarmali undir plasmapéttni-timaferli (AUC) um 6% fyrir 40 mg t6flu og um
19% eftir 160 mg skammt. Plasmapéttni er st sama 3 klst. eftir inntdku hvort sem telmisartan er tekid
fastandi eda med feedu. Pessi litla minnkun 1 AUC er ekki talin minnka verkun lyfsins. Engin marktaek
uppsofnun verdur a telmisartani i plasma eftir endurtekna skammta.

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

Dreifing
Telmisartan er i miklum meeli bundid plasmapréteinum (> 99,5%), adallega albimini og alfa-1 syru

glykoproteini. Dreifingarrtaimmal telmisartans er um 500 1, sem bendir auk pess til bindingar i vefjum.
Hydroklortiazid er 68% bundid plasmaproteinum og dreifingarrammal er 0,83-1,14 1/kg.

Umbrot

Telmisartan umbrotnar med samtengingu og myndar lyfjafreedilega ovirkt acylglukironid. Glukuronio
Obreytts virka efnisins er eina umbrotsefnid sem hefur sést i ménnum. Eftir einn stakan skammt af 'C-
merktu telmisartani samsvarar glikarénidid um 11% af geislavirkninni sem maelist i plasma.
Cytokrém P450 isoensim taka ekki patt i umbroti telmisartans.

Hydroklortiazid umbrotnar ekki hja monnum.

Brotthvarf

Telmisartan: Eftir gjof '*C-merkts telmisartans i blaad eda til inntoku vard brotthvarf meirihluta af
gefnum skammti (> 97%) me0d haegdum eftir utskilnad 1 galli. Adeins smavegilegt magn fannst i
pvagi. Heildarplasmauthreinsun telmisartans eftir gjof til inntéku er > 1.500 ml/min.
Lokahelmingunartimi var > 20 klst.

Hydroklortiazids er naer eingdngu utskilid obreytt 1 pvagi. Um 60% af skammti til inntoku hverfur &
innan vid 48 klst. Nyrnatthreinsun er um 250-300 ml/min. Lokahelmingunartimi hydroklortiazids er
10-15 klst.

Linulegt/6linulegt samband

Telmisartan: Lyfjahvorf telmisartans eftir inntéku eru 6linuleg a4 skammtabilinu 20-160 mg og
plasmapéttni (Cmax 0g AUC) eykst hlutfallslega meira vid steerri skammta.

Hydroklortiazid synir linuleg lyfjahvorf.

Lyfiahvorf hja sérstokum sjuklingahopum
Aldradir
Lyfjahvorf telmisartans eru eins hja 6ldrudum sjuklingum og sjuklingum yngri en 65 ara.

Kyn

Plasmapéttni telmisartans er venjulega 2-3 sinnum hzarri hja konum en korlum. I kliniskum
rannsoknum sast hins vegar ekki marktaek aukning & blodprystingssvorun eda tidni stodubundins
lagprystings hja konum. Ekki er naudsynlegt ad breyta skommtum. Meiri tilhneiging til heerri
plasmapéttni hydroklortiazids sast hja konum en kdrlum. Petta er ekki talid hafa kliniska pydingu.

Skert nyrnastarfsemi

Nyrnautskilnadur studlar ekki ad Gthreinsun telmisartans. Byggt 4 takmarkadri reynslu hja sjuklingum
med vagt til medalskerta nyrnastarfsemi (kreatinintthreinsun 30-60 ml/min, midgildi um 50 ml/min.)
er ekki naudsynlegt ad breyta skommtum hja sjiklingum med skerta nyrnastarfsemi. Ekki er haegt ad
fjarleegja telmisartan Gr bl6di med blodskilun. Hja sjiklingum med skerta nyrnastarfsemi er hradi
brotthvarfs hydroklértiazids minni. [ almennri rannsékn hja sjuklingum med kreatinintthreinsun ad
medaltali 90 ml/min. var helmingunartimi brotthvarfs hydroklortiazids lengri. Hja sjiklingum med
ostarfhaf nyru (functionally anephric patients) er helmingunartimi brotthvarfs um 34 klst.
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Skert lifrarstarfsemi

{ rannséknum 4 lyfjahvorfum hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi var aukning 4 nytingu
(absolute bioavailability) allt ad 100%. Helmingunartimi brotthvarfs er 6breyttur hja sjuklingum med
skerta lifrarstarfsemi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

f forkliniskum rannsoknum 4 6ryggi vid samtimis gjof telmisartans og hydroklértiazids hja rottum og
hundum med edlilegan blodprysting i skdommtum sem gafu sambeerilegra Gtsetningu og a kliniska
skammtabilinu komu ekki fram 6nnur ahrif en pegar hofou komid fram vid gjof hvors efnisins fyrir
sig. Engar eiturverkanir komu fram sem hafa pydingu fyrir notkun fyrir menn.

Eiturahrif, sem einnig eru vel pekkt ur forkliniskum rannséknum med ACE-hemlum og angiétensin 11
blokkum, voru: leekkun 4 raudkornagildum (raudkornum, blodrauda, blodkornaskilum), breytingar a
blodfledi nyrna (hekkad blodnitur og kreatinin), aukin reninvirkni i plasma, steekkun
(hypertrophy/hyperplasia) 4 ndleegum frumum vid gaukulfrumur (juxtaglomerular cells) og sar a
magaslimhid. Heegt var ad komast hja eda lakna pessar vefskemmdir i magaslimhud (gastric lesions)
med pvi ad gefa ad auki saltvatnslausn til inntéku og hafa dyrin saman 1 buri (group housing of
animals). Hja hundum sast atvikkun og visnun i nyrnapiplum. Pessi ahrif eru talin vera vegna lythrifa
telmisartans.

Engar skyrar visbendingar um vanskopunarvaldandi ahrif komu fram en vid skammta telmisartans yfir
eitrunarmoérkum komu hins vegar fram ahrif 4 proska afkvaemis eftir fadingu eins og minni
likamspyngd og seinkun & opnun augna.

Telmisartan syndi engin merki um stokkbreytandi eda litningaskemmandi ahrif 1 in vitro rannsoknum
og engar visbendingar um krabbameinsvaldandi ahrif hja rottum og muasum. [ rannsoknum &
hydroklortiazidi hafa komid fram misvisandi visbendingar um eiturahrif 4 erfdaefni eda
krabbameinsvaldandi ahrif i sumum dyralikonum. Pratt fyrir mikla reynslu af notkun hydroklortiazids
hja ménnum hefur hins vegar ekki verid unnt ad syna fram 4 tengsl milli notkunar lyfsins og aukinnar
@xlismyndunar.

Vegna hugsanlegra eiturverkana telmisartans/hydroklortiazios samsetningar a fostur er visad til

kafla 4.6.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Laktoésaeinhydrat,
Magnesiumsterat,

Maissterkja,

Meglimin,

Orkristo1lud selluldsa,

Povidon (K25),

Rautt jarnoxio (E172),
Natriumhydroxio,
Natriumsterkjuglykollat (tegund A),
Sorbitol (E420).

6.2  Osamrymanleiki
A ekki vio.
6.3 Geymslupol

3 ar.
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6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadsteedur lyfsins m.t.t. hitaskilyrda. Geymid i upprunalegum
umbtdum til varnar gegn raka.

6.5 Gerd ilats og innihald

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

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

- Rifgatadar stakskammta pynnur med 28 x 1, 30 x 1 eda 90 x 1 toflu.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun

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

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

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

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

7. MARKADSLEYFISHAFI
Bayer AG

51368 Leverkusen

byskaland

8. MARKADPSLEYFISNUMER

PritorPlus 40 mg/12.5 mg toflur
EU/1/02/215/001-005, 011, 013

PritorPlus 80 mg/12.5 mg toflur
EU/1/02/215/006-010, 012, 014

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 22. april 2002.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 14. mai 2007.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu og a
vef Lyfjastofnunar, www.serlyfjaskra.is.
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1. HEITI LYFS

PritorPlus 80 mg/25 mg toflur

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

Hver tafla inniheldur 99 mg af laktdsaeinhydrati sem jafngildir 94 mg af vatnsfrium laktdsa.
Hver tafla inniheldur 338 mg af sorbitoli (E420).

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Tafla.
Gul og hvit, aflong 6,2 mm tafla med igrofnum kodanum H9.

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

PritorPlus sem inniheldur 4kvedna skammtasamsetningu (80 mg telmisartan/25 mg hydroklortiazid
(HCTZ)) er xtlad fullordnum pegar ekki hefur verid unnt ad na vidunandi stjorn a bl6oprystingi med
PritorPlus 80 mg/12,5 mg (80 mg telmisartan/12,5 mg hydroklortiazio) eda sjuklingum par sem adur
hefur nadst stjorn 4 blodprystingi med pvi ad gefa telmisartan og hydroklortiazio sitt 1 hvoru lagi.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Akvednu skammtasamsetninguna 4 ad gefa sjiklingum pegar ekki hefur verid unnt ad na vidunandi
stjorn & blodprystingi med telmisartani einu sér. Malt er med ad skammtur hvors lyfs fyrir sig sé
aukinn smam saman (up-titrate) adur en skipt er yfir i dkvedna skammtasamsetningu. Vid videigandi
kliniskar adsteedur ma hafa i huga ad skipta beint Gr einlyfjamedferd i samsetta medferd.

o PritorPlus 80 mg/25 mg ma gefa sjuklingum einu sinni 4 solarhring pegar ekki hefur verid unnt
ad na vidunandi stjorn & bl6oprystingi med PritorPlus 80 mg/12,5 mg eda sjiklingum par sem
adur hefur nadst stjorn & blodprystingi med pvi ad gefa telmisartan og hydroklortiazio sitt 1
hvoru lagi.

PritorPlus faest einnig i styrkleikunum 40 mg/12,5 mg og 80 mg/12,5 mg.

Aldradir
Ekki parf ad breyta skommtum.

Skert nyrnastarfsemi
Melt er me0 reglubundnu eftirliti med nyrnastarfsemi (sja kafla 4.4).

Skert lifrarstarfsemi

Hja sjuklingum med vagt til medalskerta lifrarstarfsemi atti skammtur ekki ad vera steerri en
PritorPlus 40 mg/12,5 mg einu sinni 4 dag. Akvedna skammtasamsetningin er frabending hja
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sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi. Geeta skal vartdar vid notkun tiazida hja sjuklingum
med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.4).

Born
Ekki hefur verio synt fram a 6ryggi og verkun dkvednu skammtasamsetningarinnar hja bérnum og
unglingum yngri en 18 4ra. Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof
Toflur med akvednu skammtasamsetningunni eru til notkunar einu sinni & s6larhring. Téflurnar 4 ad
taka inn med vOkva, med eda an matar.

Varudarradstafanir sem parf ad gera adur en lyfio er medhondlad eda gefio
PritorPlus 4 ad geyma i lokadri pynnunni vegna vokvadreegni taflnanna. Taka & toflurnar ar
pynnupakkningunni stuttu fyrir notkun (sja kafla 6.6).

4.3 Frabendingar

- Ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1).

- Ofnzemi fyrir 60rum lyfjum sem eru sulfonamidafleidur (hydroklortiazid er sulfonamidafleida).
- Annar og pridji pridjungur medgdngu (sja kafla 4.4. og 4.6).

- Gallteppa eda kvillar vegna prenginga i gallvegum.

- Alvarlega skert lifrarstarfsemi.

- Alvarlega skert nyrnastarfsemi (kreatinintithreinsun < 30 ml/min).

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

Ekki ma nota telmisartan/hydroklortiazid samhlida lyfjum sem innihalda aliskiren hja sjiklingum med
sykursyki eda skerta nyrnastarfsemi (GFR < 60 ml/min./1,73 m?) (sj4 kafla 4.5 og 5.1).

4.4 Sérstok varnadarord og variudarreglur vio notkun

Medganga
Ekki skal hefja medferd med angiotensin II blokkum 4 medgdngu. Sjuklingar sem radgera ad verda

barnshafandi skulu skipta yfir 1 adra blodprystingsleekkandi medferd par sem synt hefur verid fram 4
Oryggi 4 medgdngu, nema naudsynlegt sé talid ad halda afram medferd med angiotensin II blokkum.
begar pungun hefur verid stadfest skal tafarlaust haetta medferd med angiotensin II blokkum og hefja
medferd med 6drum blodprystingslaekkandi lyfjum ef pad 4 vid (sja kafla 4.3. og 4.6).

Skert lifrarstarfsemi

Telmisartan/hydroklortiazid ma ekki gefa sjuklingum med gallteppu, kvilla vegna prenginga i
gallvegum e0a alvarlega skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3) par sem utskilnadur telmisartans verdur
ad mestu leyti i galli. Buast ma vid ad lifrarathreinsun telmisartans sé skert hja pessum sjuklingum.

Auk pess skal geeta vartdar vid notkun telmisartans/hydroklortiazids hja sjuklingum med skerta
lifrarstarfsemi eda stigversnandi lifrarsjukdom par sem litilshattar breyting 4 vokva og saltajafnvaegi
getur valdid lifrardai. Engin klinisk reynsla er af notkun telmisartans/hydroklortiazids hja sjuklingum
med skerta lifrarstarfsemi.

Nyrnazdahdprystingur

Aukin hetta er 4 alvarlegum lagprystingi og skertri nyrnastarfsemi hja sjuklingum med tvihlida
nyrnaslagedaprengsli eda prengsli i nyrnaslagaed i einu starfhafu nyra ef peir eru medhondladir med
lyfjum sem hafa ahrif & renin-angidtensin-aldosteronkerfid.

Skert nyrnastarfsemi og nyrnaigreedsla

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

Bl6dpurrd i &2dum

Lagprystingur med einkennum (symptomatic hypotension) getur komid fram, einkum eftir fyrsta
skammt, hja sjuklingum sem hafa skert blo0rammal og/eda natriumskort eftir 6fluga pvagrasandi
medferd, saltsnautt faedi, nidurgang eda uppkdst. Slikt astand skal lagfeera adur en
telmisartan/hydroklortiazid er gefid.

Tv6161ld hémlun & renin-angiétensin-aldésterénkerfinu

Visbendingar eru um ad samhlidanotkun ACE-hemla, angiotensin II vidtakablokka eda aliskirens auki
haettu 4 blooprystingslekkun, blookaliumhakkun og skerdingu 4 nyrnastarfsemi (p.m.t. bradri
nyrnabilun). Tv6fold homlun & renin-angiotensin-aldosteronkerfinu med samsettri medferd med
ACE-hemlum, angiotensin II vidtakablokkum eda aliskireni er pess vegna ekki radlogd (sja kafla 4.5
og 5.1).

Ef medferd sem tvofaldar homlun er talin bradnaudsynleg skal hiin einungis fara fram undir eftirliti
sérfredings og med tidu eftirliti med nyrnastarfsemi, bl6dsdltum og blodprystingi.

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

Annad astand par sem renin-angidtensin-alddsterénkerfid er 6rvad

Hja sjuklingum par sem starfsemi a&daveggja og nyrna er einkum had virkni renin-angiotensin-
alddsteronkerfisins (t.d. sjuklingum med alvarlega hjartabilun (congestive heart failure) eda
undirliggjandi nyrnasjukdom, par 4 medal nyrnaslagaedaprengsli) hefur medhondlun med lyfjum, sem
hafa ahrif 4 petta kerfi, verid tengd bradum lagprystingi, blédnituraukningu, pvagpurrd eda mjog
sjaldan bradri nyrnabilun (sja kafla 4.8).

Aldédsterénheilkenni (primary aldosteronism)
Sjuklingar med alddsteronheilkenni munu almennt ekki svara haprystingslyfjum sem verka med pvi ad
hemja renin-angiotensinkerfid. Pvi er ekki malt med notkun telmisartans/hydroklortiazios.

Osaedar- og miturlokuprengsli, hjartavdvakvilli med tstreymishindrun (obstructive hypertrophic
cardiomyopathy)

Eins og med onnur @&davikkandi lyf, skal geeta sérstakrar varudar hja sjuklingum, sem eru med
Osadar- eda miturlokuprengsli eda hjartavodvakvilla med tstreymishindrun.

Ahrif 4 efnaskipti og innkirtla

Medferd meo tiazidi getur skert glikdsapol en hins vegar getur blodsykursleekkun 4tt sér stad hja
sykursykisjuklingum sem eru 4 medferd med insulini eda blodsykursleekkandi lyfjum asamt medferd
med telmisartani. Pess vegna skal ihuga a0 fylgjast naid med blodsykri hja pessum sjuklingum og
naudsynlegt getur verid ad adlaga skammta af instlini eda blodsykurslekkandi lyfjum par sem vid 4.
Dulin sykursyki getur komid 1 1jos vid tiazidmedferd.

Heekkud gildi kélesterols og priglyserida hafa verid tengd medferd med tiazidpvagreesilyfjum; hins
vegar hafa litil eda engin ahrif sést af peim 12,5 mg skammti sem lyfid inniheldur. Ohoflega mikid
magn pvagsyru i blodi eda pvagsyrugigt geta komid fram hja sumum sjiklingum i tiaziomedferd.

Truflanir 4 saltbiskap

Reglulega og med hafilegu millibili skulu gerdar maelingar 4 sdltum i sermi, eins og 4 vid um alla
sjuklinga sem eru & pvagraesandi medferd.

Tiazi0 og par med talid hydroklortiazid getur valdid vokva- eda saltaroskun (ad medtdldum
kaliumskorti, natriumskorti og bl6dlytingu samfara laekkun 4 kloridi). Einkenni um vokva- eda
saltarskun eru munnpurrkur, porsti, prottleysi, svefnhofgi, drungi, éroleiki, vodvaverkir eda
sinadrattur, vodvaslappleiki, lagprystingur, pvagpurrd, hradtaktur og meltingaropaegindi svo sem
ogledi og uppkdst (sja kafla 4.8).
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- Blookaliumlekkun

b6 a0 medferd med tiazidpvagraesilyfjum geti valdid blodkaliumlekkun getur samtimis medferd med
telmisartani dregiod ur kaliumlaekkun sem verdur vegna pvagrasingar. Haettan 4 blookaliumlakkun er
meiri hja sjiklingum med skorpulifur, mikla pvagraesingu, sjuklingum sem ekki fa naegilegt magn
salta til inntoku og sjuklingum sem eru samtimis & medferd med barksterum eda ACTH
(kortikotropini) (sja kafla 4.5).

- Blookaliumhakkun

Hins vegar getur ordid haekkun 4 kalium 1 blodi vegna homlunar 4 angidtensin II (AT) vidtokum
vegna telmisartaninnihalds i lyfinu. Pott ekki hafi komid fram kliniskt marktaek heekkun a kalium i
bl6di vid notkun telmisartans/hydroklortiazids eru skert nyrnastarfsemi og/eda hjartabilun og
sykursykispettir sem skapa hattu a haekkudu kalium 1 blodi. Gaeta skal varadar vid samtimis notkun
kaliumsparandi pvagreesilyfja, kaliumuppboétar eda saltuppbotar sem inniheldur kalium og
telmisartan/hydroklortiazio (sja kafla 4.5).

- Blodnatriumlaekkun og blodlyting vegna blodkloridaleekkunar

Ekki hefur verid synt fram 4 a0 telmisartan/hydroklortiazid geti dregid Gr eda komid i veg fyrir lakkun
4 natrium 1 bl60i vegna notkunar pvagresilyfja. Kloridskortur er almennt litill og parfnast venjulega
ekki medferdar.

- Bloodkalsiumhaekkun

Tiazi0 geta dregi0 ur ttskilnadi kalsiums 1 pvagi og valdid litilshattar og sveiflukenndri haekkun &
kalsium i sermi ef pekkt efnaskiptatruflun kalsiums er ekki til stadar. Umtalsverd hakkun a kalsium i
blooi geeti verid visbending um dulid kalkvakadhof. Medferd med tiazidum skal haett adur en gerd eru
prof & starfsemi kalkkirtla.

- Blodmagnesiumlaekkun
Tiazid geta auki0 utskilnad magnesiums i pvagi sem getur leitt til magnesiumskorts (sja kafla 4.5).

Mismunur a kynstofnum

Eins og 4 vid um alla adra angiotensin II blokka er telmisartan greinilega minna virkt til laekkunar
blodprystings hja folki af svortum kynstofni en 6drum, liklega vegna heerri tioni lagra reningilda hja
svertingjum me0 haprysting.

Annad
Eins og 4 vid um onnur blodprystingslekkandi lyf, getur of mikil blodprystingsleekkun hja sjuklingum
med sturefnispurrd i hjarta eda @dakerfinu, valdid hjartadrepi eda heilabloofalli.

Almennt

Ofnaemi fyrir hydroklortiazioi getur komid fram hja sjuklingum med eda an sdgu um ofnemi eda
astma, en er po liklegra hja sjuklingum med slika sogu.

Vid notkun tiazidpvagresilyfja, p.m.t. hydroklortiazids, hefur sést versnun eda virkjun raudra ulfa.
Vid notkun tiazidpvagresilyfja hafa sést tilvik um ljosnemisvidbrogd (sja kafla 4.8). Komi
lj6snaemisvidbrogd fram a medan 4 medferd stendur er radlagt ad stoova medferd. Ef endurtekin
notkun pvagraesilyfs er talin naudsynleg er malt med pvi ad verja utsett svadi gegn sol eda tilbtiinni
UVA geislun.

Vokvasotnun i 220u (choroidal effusion), brad nersyni og pronghornsglaka

Hydroklortiazio, sem er sulfonamio, getur valdio sérstakri aukaverkun, er leidir til vokvasdfnunar i
&du (choroidal effusion) med sjonsvidsskerdingu, bradrar timabundinnar nersyni og bradrar
pronghornsglaku. Meoal einkenna eru brad minnkun a sjonskerpu eda augnverkur og koma pau
yfirleitt fram innan nokkurra klukkustunda eda nokkurra vikna fra pvi ad lyfjagjof hefst.
Omedhondlud brad pronghornsgléka getur leitt til varanlegra breytinga a sjon. Fyrsta adgerd gegn
pessu er ad hatta medferd med hydroklortiazioi eins fljott og haegt er. Naudsynlegt getur verid ad
gripa inn i med laeknisfraedilegum adgerdum eda skurdadgerd, ef ekki naest stjorn & augnprystingnum.
Ahzttupzettir bradrar pronghornsglaku geta medal annars verid saga um ofnami fyrir salfonamidum
e0a penisillini.
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Huodkrabbamein sem ekki er sortuzgexli

{ tveimur faraldsfreedilegum rannsoknum, sem byggja 4 skra um krabbamein hja Dénum, hefur komid
i 1j6s aukin heetta 4 hudkrabbameini sem ekki er sortuaexli [grunnfrumukrabbamein (basal cell
carcinoma) og flogupekjukrabbamein (squamous cell carcinoma)] vid ttsetningu fyrir steekkandi
uppsofnudum skammti af hydroklortiazidi. Ljosnaemisahrif hydroklortiazids geta hugsanlega verid
pattur sem leidir til hudkrabbameins sem ekki er sortuaexli.

Upplysa skal sjuklinga sem nota hydroklortiazid um haettuna & krabbameini, sem ekki er sortuzxli, og
radleggja peim ad fylgjast med htidinni m.t.t. allra nyrra skemmda og tilkynna strax um allar
grunsamlegar hudskemmdir. Radleggja skal sjuklingum um hugsanlegar fyrirbyggjandi adgerdir svo
sem ad takmarka utsetningu fyrir solarljosi og UV geislum og nota negilega vorn pegar peir eru 1
solarljosi til ad minnka heettuna 4 hudkrabbameini. Grunsamlegar hidskemmdir skal skoda strax,
hugsanlega med synatdku og vefjagreiningu. Notkun hydroklortiazids getur einnig purft ad endurmeta
hja sjuklingum sem hafa adur fengid hudkrabbamein sem ekki er sortuzexli (sja einnig kafla 4.8).

Brad éndunarfaeraeitrun (acute respiratory toxicity)

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um verulega, brada éndunarfzeraeitrun, p.m.t. bratt andnaudarheilkenni
(acute respiratory distress syndrome, ARDS) eftir toku hydrochlorothiazids. Lungnabjugur kemur
yfirleitt fram innan minttna eda klukkustunda fra toku hydrochlorothiazids. Medal upphaflegra
einkenna eru ma0i, hiti, versnandi lungnastarfsemi og lagprystingur. Ef grunur er um bratt
andnaudarheilkenni 4 ad heatta notkun PritorPlus og veita videigandi medferd. Ekki ma gefa
sjuklingum hydrochlorothiazid ef peir hafa adur fengid bratt andnaudarheilkenni eftir toku
hydrochlorothiazids.

Laktosi
Hver tafla inniheldur laktosa. Sjuklingar me0 arfgengt galaktdsaopol, algjoran laktasaskort eda
glukdsa-galaktosa vanfrasog, sem er mjog sjaldgaeft, skulu ekki nota lyfid.

Sorbitol
PritorPlus 80 mg/25 mg toflur innihalda 338 mg af sorbitoli i hverri t6flu. Sjaklingar med arfgengt
fruktosaopol skulu ekki nota lyfid.

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

Litium

Afturkreef haekkun & litilumpéttni 1 sermi og eiturverkanir hafa sést vid samtimis gjof littums og ACE-
hemla. Mjog sjaldgeef tilvik hafa einnig sést vi0 notkun angiotensin II vidtakablokka (par med talid
telmisartan/hydroklortiazid). Ekki er maelt med samtimis gjof litiums og telmisartans/hydroklortiazios
(sja kafla 4.4). Ef samtimis notkun pessara lyfja reynist naudsynleg er radlagt ad fylgjast vandlega
med litiumgildum 1 sermi 4 medan 4 samtimis medferd stendur.

Lyf sem tengjast kaliumtapi og blodkaliumlakkun (t.d. dnnur pvagrasilyf sem auka utskilnad kaliums,
hagdalyf, barksterar, ACTH, amfoéterisin, karbenoxo6lon, penisillin-G natrium, salisylsyra og afleidur
hennar)

Ef pessum lyfjaefnum er avisad samtimis hydroklortiazio-telmisartan samsetningu, er radlagt ad maela
plasmagildi kaliums. Pessi lyf geta aukid ahrif hydroklortiazids & kalium 1 sermi (sja kafla 4.4).

Lyf sem geta aukid kaliumpéttni eda valdid bléokaliumhakkun (t.d. ACE-hemlar, kaliumsparandi
pvagreesilyf, kaliumuppbot, saltuppbdt sem inniheldur kalium, cyklosporin eda dnnur lyf svo sem
heparinnatrium)

Ef pessum lyfjum er avisad asamt samsetningu med hydroklortiazidi og telmisartani er meelt med
reglulegum malingum a kalium i plasma. Byggt a reynslu vio notkun annarra lyfja, sem hafa ahrif 4
renin-angiotensinkerfid, getur samtimis notkun ofangreindra lyfja aukid kalium i sermi og htn er pvi
ekki ra0logo (sja kafla 4.4).
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Lyf sem roskun 4 kalium i sermi hefur dhrif 4

Melt er me0 reglubundnu eftirliti med kalium i sermi og toku hjartarafrits pegar

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

digitalisglykosidum, lyfjum vid hjartslattaroreglu) og eftirtdldum lyfjum sem auka haettu 4 ,,torsades

de pointes* (en par 4 medal eru nokkur lyf vid hjartslattaroreglu), en blookaliumlekkun eykur

tilhneigingu til ,,torsades de pointes*.

- lyf vid hjartslattaroreglu af flokki Ia (t.d. kinidin, hydrokinidin, disopyramid)

- lyf vid hjartslattaroreglu af flokki III (t.d. amiddaron, sotalol, dofetilid, ibatilid)

- sum geodrofslyf (antipsychotics): (t.d. tioridazin, klérpromazin, levomepromazin, triflioperazin,
cyamemazin, sulpirid, sultoprid, amisulprid, tiaprid, pimozid, haloperidol, droperidol)

- Onnur: (t.d. bepridil, cisaprid, difemanil, erythromycin iv, hal6fantrin, mizolastin, pentamidin,
sparfloxacin, terfenadin, vincamin iv).

Digitalisglvkosioar
Blookaliumlekkun vegna tiazids eda blodmagnesiumlaekkun getur komio af stad hjartslattaroreglu
tengdri digitalisnotkun (sja kafla 4.4).

Digoxin

begar telmisartan var gefid samhlida digoxini, kom fram haekkun 4 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.

Onnur blodprystingslekkandi lyf
Telmisartan getur aukid blodprystingslaekkandi ahrif annarra blodprystingslaekkandi lyfja.

Upplysingar ur kliniskri rannsdkn hafa synt ad tvofold homlun a renin-angidtensin-aldosteronkerfinu
med samsettri medferd med ACE-hemlum, angidtensin II vidtakablokkum eda aliskireni tengist haerri
tidni aukaverkana eins og blodprystingslaekkun, blodkaliumhaekkun og skerdingu & nyrnastarfsemi
(b.m.t. bradri nyrnabilun) samanborid vid notkun & einu lyfi sem hamlar renin-angiotensin-
alddsteronkerfinu (sja kafla 4.3, 4.4 og 5.1).

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

Metformin
Gzeta skal varudar vid notkun metformins: Aukin haetta & mjolkursyrublodsyringu (lactic acidosis) vid
hugsanlega skerdingu a nyrnastarfsemi vegna ahrifa hydroklortiazids.

Kolestyramin og koélestipdlresin
Frasog hydroklortiazids minnkar i navist jonaskiptaresina.

Bolgueyodandi gigtarlyf (NSAID)

Bolgueydandi gigtarlyf (p.e. asetylsalisylsyra i bolgueydandi skommtum, COX-2 hemlar og 6sértack
bolgueydandi gigtarlyf) geta minnkad pvagrasandi, natriumlosandi og blodprystingslaekkandi verkun
tiaziopvagraesilyfja og blodprystingsleekkandi verkun angiotensin 11 blokka.

Hja sumum sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (t.d. sjiklingar med ofpornun eda aldradir
sjuklingar me0 skerta nyrnastarfsemi) getur samtimis notkun angiotensin II blokka og lyfja sem hamla
cyclo-oxygenasa valdid frekari skerdingu 4 nyrnastarfsemi, par meo talid bradri nyrnabilun, sem
yfirleitt gengur til baka. bvi skal gaeta varudar vid slika samtimis notkun, einkum hja 6ldrudum. Gaeta
skal ad heefilegri vokvagjof hja sjiklingunum og ihuga eftirlit med nyrnastarfsemi eftir ad samtimis
medferd er hafin og sidan med reglulegu millibili.

{ einni rannsokn leiddi samhlida notkun telmisartans og ramiprils til allt ad 2,5 faldrar aukningar a
AUCo.24 0g Crax fyrir ramipril og ramiprilat. Klinisk mikilvaegi pessara nidurstadna er ekki pekkt.
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Aminur sem hafa ahrif 4 bl60prysting (pressor amines) (t.d. noradrenalin)
Verkun amina sem hafa ahrif 4 blodprysting getur minnkad.

Voédvaslakandi lyf sem ekki eru afskautandi (t.d. tibdokurarin)
Verkun voovaslakandi lyfja sem ekki eru afskautandi getur aukist vid samtimis notkun
hydroklortiazids.

Lyf sem eru notud i medferd vid pvagsyrugigt (t.d. probenesio, sulfinpyrazén og allopurinél)
Naudsynlegt getur verid ad breyta skdmmtun lyfja sem auka ttskilnad pvagsyru (uricosuric
medications) par sem hydroklortiazid getur hackkad pvagsyrugildi i sermi. Naudsynlegt getur verid ad
hackka skammta probenesiOs eda sulfinpyrazons. Samtimis notkun tiazida getur aukid tioni ofnamis
fyrir allopuarinoli.

Kalsiumsolt

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

Beta-blokkar og diaz6xid
Tiazi0 geta aukid blodsykurshaekkandi ahrif beta-blokka og diazoxids.

Andkolinvirk lyf (t.d. atropin, biperiden) geta aukid adgengi pvagrasilyfja af flokki tiazida med pvi ad
draga ur parmahreyfingum og seinka magateemingu.

Amantadin
Tiazi0 geta aukid heettu 4 aukaverkunum sem amantadin veldur.

Frumueydandi Iyf (t.d. cykloéfosfamio, metotrexat)
Tiazi0 geta dregid ur nyrnautskilnadi frumueyodandi lyfja og aukid mergbeelandi ahrif peirra.

Byggt 4 lyfjafraedilegum eiginleikum eftirtalinna lyfja ma buast vid ad pau auki blodprystingslaekkandi
ahrif allra blodprystingslaekkandi lyfja par med talid telmisartans: Baklofen, amifostin.

Enn fremur geta afengi, barbiturot, sterk verkjalyf (narcotics) eda punglyndislyf aukid heettu a
stddubundnum lagprystingi.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Ekki er malt med notkun angidtensin II blokka & fyrsta pridjungi medgongu (sja kafla 4.4). Ekki ma
nota angiotensin II blokka a4 6drum og pridja pridjungi medgongu (sja kafla 4.3 og 4.4).

Ekki liggja fyrir neinar fullneegjandi rannséknanidurstodur um notkun telmisartans/hydroklortiazios a
medgdngu. Rannsoknir &4 dyrum hafa synt fram 4 skadleg ahrif a frjésemi (sja kafla 5.3).
Faraldsfradileg gogn um heettuna 4 vanskdpum af voldum ACE-hemla 4 fyrsta pridjungi medgongu
eru ekki fullneegjandi, hins vegar er ekki haegt ad ttiloka litillega aukna ahaettu. Engin faraldsfraedileg
gdgn eru til um aheettu vid notkun angiotensin II blokka en buast ma vid ad hiin sé svipud fyrir pennan
lyfjaflokk. Sjiklingar sem radgera ad verda barnshafandi skulu skipta yfir { adra
blodprystingsleekkandi medferd par sem synt hefur verid fram 4 6ryggi 4 medgoéngu, nema
naudsynlegt sé talid ad halda afram medferd med angiotensin I blokkum. begar pungun hefur verid
stadfest skal tafarlaust hatta medferd med angiotensin II blokkum og hefja medferd med 6drum
blodprystingslekkandi lyfjum ef pad a vid.

Vitad er ad notkun angiotensin II blokka a4 60rum og pridja pridjungi medgdngu hefur skadleg ahrif 4
fostur (skert starfsemi nyrna, legvatnsbrestur, skert beinmyndun héfudkapu) og skadleg ahrif & nybura
(nyrnabilun, lagprystingur, blodkaliumhakkun) (sja einnig kafla 5.3 Forkliniskar upplysingar).

Melt er med 6mskodun nyrna og hofudkipu ef angiotensin 11 blokkar hafa verid notadir fra 6drum
pridjungi medgdngu.
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Fylgjast skal vel med hvort lagprystingur komi fram hja ungb6érnum meedra sem notad hafa
angiotensin II blokka (sjé einnig kafla 4.3 og 4.4).

Takmorkud reynsla er af notkun hydroklortiazios 4 medgongu, sérstaklega a fyrsta pridjungi
medgongu. Fyrirliggjandi upplysingar ur dyrarannséknum eru 6fullnaegjandi. Hydroklortiazid fer yfir
fylgju. Samkveemt lyfjafreedilegri verkun hydroklortiazids geeti notkun pess 4 60rum og sidasta
pridjungi medgdngu dregid Gr blodfledi til fosturs um fylgju og geeti haft dhrif & fostur eda nybura og
leitt til gulu, truflunar & saltajafnvaegi og blooflagnafedar.

Hydroklortiazid atti ekki ad nota vid bjig 4 medgongu, haum blodprystingi 4 medgoéngu eda
yfirvofandi faedingarkrampa vegna haettu & minnkudu plasmarimmali og minnkudu gegnumflaedi um
fylgju, an gagnlegra ahrifa 4 framgang sjikdomsins.

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

Brjostagjof

bar sem engar upplysingar liggja fyrir um notkun telmisartans/hydroklortiazids medan 4 brjostagjof
stendur, er ekki maelt med notkun telmisartans/hydroklortiazids hja konum sem hafa barn 4 brjosti.
Akjosanlegra er ad veita lyfjamedferd par sem nanari upplysingar liggja fyrir vardandi oryggi
notkunar medan a brjostagjof stendur, sérstaklega pegar um nybura eda fyrirbura er ad reeda.

Hydroklortiazio skilst ut 1 brjostamjolk 1 litlu magni. Storir skammtar af tiazidi, sem valda mikilli
pvagraesingu, geta hamlad mjolkurmyndun. Ekki er melt med notkun telmisartans/hydroklortiazios hja
konum sem eru med barn & brjosti. Ef telmisartan/hydroklortiazid er notad medan 4 brjostagjof
stendur, skal nota eins litla skammta og mogulegt er.

Frj6semi
I forkliniskum rannséknum komu ekki fram ahrif & frjésemi karl- og kvendyra af voldum telmisartans
og telmisartans/hydroklortiazids.

4.7  Ahrif 4 hafni til aksturs og notkunar véla

PritorPlus getur haft dhrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla. Sundl eda syfja getur stoku sinnum
komid fram vid notkun telmisartans/hydroklortiazids.

4.8 Aukaverkanir
Samantekt 4 oryggispattum

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

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

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem skyrt var fra i 6llum kliniskum rannséknum og komu oftar fram (p < 0,05) fyrir
telmisartan og hydroklortiazid en lyfleysu eru taldar upp eftir liffeerakerfum i eftirfarandi toflu.
Aukaverkanir sem vitad er ad koma fram fyrir hvort efnid fyrir sig en hafa ekki komio fram i
kliniskum rannsoknum geta komid fram vid medferd med telmisartani/hydroklortiazidi.

Aukaverkunum er radad eftir tidni a0 vidtekinni venju samanber eftirfarandi:

Mjog algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til < 1/10); sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100); mjog
sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); koma Srsjaldan fyrir (< 1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki er haegt
a0 azetla tidni 0t fra fyrirliggjandi gdgnum).
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Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra

Mjog sjaldgeefar:

Onamiskerfi
Mjog sjaldgeefar:

Efnaskipti og neering
Sjaldgaefar:
Mjog sjaldgaefar:

Gedraen vandamal
Sjaldgeefar:
Mjog sjaldgeefar:

Taugakerfi
Algengar:
Sjaldgaefar:
Mjog sjaldgeefar:

Augu
Mjog sjaldgeefar:

Eyru og volundarhts
Sjaldgaefar:

Hjarta
Sjaldgaefar:

Adar
Sjaldgeefar:

Ondunarfzri, brjosthol og midmaeti
Sjaldgeefar:
Mjog sjaldgeefar:

Meltingarfeeri
Sjaldgaefar:
Mjog sjaldgaefar:

Lifur og gall
Mjog sjaldgeefar:

Hud og undirhad
Mjog sjaldgaefar:

Stoodkerfi og stodvefur
Sjaldgeefar:
M;jog sjaldgeefar:

Axlunarfeeri og brjost
Sjaldgeefar:

Berkjubolga , kokbolga, skutabolga

Versnun eda virkjun raudra ulfa

Blookaliumlekkun

Heekkud pvagsyra i blodi, blodnatriumlaekkun

Kvidi
bunglyndi

Sundl
Yfirlid, naladofi
Svefnleysi, svefnvandamal

Sjontruflanir, pokusyn

Svimi

Hradur hjartslattur, hjartslattartruflanir

Lagprystingur, stodubundinn lagprystingur

Andnaud
Ondunardrougleikar (p.m.t. lungnabodlga og
lungnabjagur)

Nidurgangur, munnpurrkur, upppemba
Kvidverkir, heegdatregda, meltingartruflun,
uppkdst, magabolga

Oedlileg lifrarstarfsemi/lifrarsjukdomar?

Ofsabjugur (einnig banvaenn), hrundsrodi,
kladi, utbrot, ofsviti, ofsakladi

Bakverkur, vodvakrampar, vodvaverkir
Lidverkir, voovakrampar, verkir i Gtlimum

Ristruflanir
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Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a

ikomustad

Sjaldgaefar: Brjostverkur

Mjog sjaldgeefar: Inflaensulik einkenni, verkur
Rannsoknanidurstodur

Sjaldgeaefar: Heaekkud pvagsyra i blodi

Mjog sjaldgeefar: Haekkad kreatinin 1 blodi, haekkadur

kreatinfosfokinasi, hackkud lifrarensim

1: Byggt 4 reynslu eftir markadssetningu.
2: Vardandi frekari lysingu sjé undirkafla ,,Lysing 4 voldum aukaverkunum®

Viobotarupplysingar um hvort efnid fyrir sig

Aukaverkanir sem hafa verid skradar fyrir hvort efni fyrir sig geta verid hugsanlegar aukaverkanir vid
notkun PritorPlus pratt fyrir ad per hafi ekki komid fram i kliniskum rannséknum.

Telmisartan:
Aukaverkanir komu fram med svipadri tioni hja sjuklingum sem fengu lyfleysu og peim sem voru
medhondladir med telmisartani.

Heildartidni aukaverkana sem skyrt var fra fyrir telmisartan (41,4%) var venjulega sambzrileg vi0
lyfleysu (43,9%) i samanburdarrannsoknum med lyfleysu. Eftirfarandi aukaverkunum sem taldar eru
upp 1 nedangreindri téflu hefur verid safthad saman tr 6llum kliniskum rannséknum hja sjuklingum
sem medhondladir voru med telmisartani vio haprystingi eda hja sjuklingum 50 ara eda eldri sem voru
i mikilli haettu & ad fa hjarta- og edasjukdoma.

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra

Sjaldgeefar: Syking i efri hluta 6ndunarfzra,
pvagferasykingar par med talin blodrubolga

Mjog sjaldgeefar: Blodsyking sem leitt getur til dauda’.
B160 og eitlar

Sjaldgaefar: Blooleysi

Mjog sjaldgeefar: Fjolgun eosinfikla, blooflagnafed
Onamiskerfi

Mjog sjaldgeefar: Ofnaemi, bradaofnaemi
Efnaskipti og neering

Sjaldgaefar: Blookaliumhakkun

Mjog sjaldgaefar: Blodsykurslekkun (hja sykursjukum)
Hjarta

Sjaldgeefar: Heegur hjartslattur
Taugakerfi

Mjog sjaldgeefar: Svefnhofgi
Ondunarfzri, brjésthol og midmaeti

Sjaldgaefar: Hosti

Koma orsjaldan fyrir: Millivefssjukdomur i lungum?®
Meltingarfeeri

Mjog sjaldgeefar: Magaopaegindi
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HU0 og undirhtid

Mjog sjaldgaefar: Exem, lyfjautbrot, ubrot vegna eiturahrifa

Stodkerfi og stoovefur

Mjog sjaldgeefar: Lidhrérnun, verkir 1 sinum
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir &
ikomustad

Sjaldgeefar: brottleysi
Rannsoknanidurstodur

Mjog sjaldgeefar: Minnkadur blodraudi

3: Vardandi frekari lysingu sja undirkafla ,,Lysing 4 véldum aukaverkunum

Hvydroklortiazio:
Hydroklortiazid getur valdid eda aukio blodpurrd sem getur valdid saltardskun (sja kafla 4.4).

Aukaverkanir af 6pekktri tioni sem hafa komid fram vid notkun hydroklortiazids eins sér eru medal
annars

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra
Tidni ekki pekkt:

Zxli, godkynja, illkynja og otilgreind (einnig
blodrur og separ)
Tidni ekki pekkt:

BIl60 og eitlar
Mjog sjaldgeefar:
Tidni ekki pekkt:

Onzmiskerfi
Tidni ekki pekkt:

Innkirtlar
Tidni ekki pekkt:

Efnaskipti og neering
Algengar:
Mjog sjaldgeefar:
Koma orsjaldan fyrir:
Tidni ekki pekkt:

GeOran vandamal
Tidni ekki pekkt:

Taugakerfi
Mjog sjaldgaefar:
Tidni ekki pekkt:

Ondunarfzri, brjosthol og midmaeti
Koma orsjaldan fyrir:

Munnvatnskirtlabdlga

Hudkrabbamein sem ekki er sortuaexli
(grunnfrumukrabbamein og
flogupekjukrabbamein)

Blooflagnafaed (stundum asamt purpura)
Vanmyndunarblodleysi (aplastic anaemia),
raudalosblodleysi (haemolytic anaemia),
beinmergsbrestur, hvitfrumnafeed,
daufkyrningafzd, kyrningahrap

Bradaofnemi, ofnaeemi

Onog stjorn a sykursyki

Blodmagnesiumlaekkun
Blodkalsiumhaekkun

Bl160lyting vegna blookloridleekkunar
Lystarleysi, minnkud matarlyst, 6jafnvaegi a
bl6dsoltum, kolesterolhaekkun,
bl6dsykurshaekkun, bloopurrd

Oroleiki

Hofudverkur
Svimi

Bratt andnaudarheilkenni (ARDS) (sja kafla 4.4)



Augu
Tioni ekki pekkt: Gulsyni (xanthopsia), brad narsyni, brad
pronghornsglaka, vokvasofnun 1 &du

Adar
Tidni ekki pekkt: Adabolga med drepi (vasculitis necrotizing)
Meltingarfzeri )
Algengar: Ogledi
Tioni ekki pekkt: Brisbolga, magadpeaegindi
Lifur og gall
Tioni ekki pekkt: Lifrarfrumugula, gallteppugula
H0 og undirhid
Tidni ekki pekkt: Huobreytingar likar raudum ulfum, ljésnaemi,

huoadabolga, drep i hidpekju (toxic epidermal
necrolysis), regnbogarodi
Stoodkerfi og stodvefur

Tidni ekki pekkt: Slappleiki
Nyru og pvagfeeri
Tidni ekki pekkt: Nyra- og skjodubolga (interstitial nephritis),

truflun & nyrnastarfsemi, sykur i pvagi
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a

ikomustad

Tidni ekki pekkt: Hiti
Rannsoknanidurstodur

Tioni ekki pekkt: Fjolgun priglyserida

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Oedlileg lifrarstarfsemi/lifrarsjikdémar
Flest tilvik 6edlilegrar lifrarstarfsemi/lifrarsjokdoma eftir markadssetningu 4 telmisartani komu fram
hja japonskum sjuklingum. Japanskir sjiklingar eru liklegri til ad fa pessar aukaverkanir.

Blodeitrun
I PROFESS rannsokninni kom fram aukin tidni bl6dsykinga vid notkun telmisartans midad vid
lyfleysu. bessi nidurstada getur verid tilviljun eda tengd verkun sem er ekki enn pekkt (sja kafla 5.1).

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

Hudkrabbamein sem ekki er sortuzexli

Byggt 4 fyrirliggjandi upplysingum Ur faraldsfreedilegum rannsoknum hafa komid i 1jos skammtahad
tengsl vi0 uppsafnadan skammt milli hydroklortiazids og hudkrabbameins sem ekki er sortusexli (sja
einnig kafla 4.4 og 5.1).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ag tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli d&vinnings og ahettu 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.
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4.9 Ofskommtun

Takmorkud gogn liggja fyrir um ofskdmmtun telmisartan i monnum. EkKki er vitad ad hve miklu leyti
er haegt ad fjarleegja hydroklortiazid med blodskilun.

Einkenni

bekktustu einkenni ofskdmmtunar med telmisartani eru lagprystingur og hradur hjartslattur, haegur
hjartslattur, svimi, uppkdst, aukid kreatinin i sermi og brad nyrnabilun hafa einnig komid fram.
Ofskommtun med hydroklortiazio er tengd saltatapi (blookaliumlekkun, blookloridlekkun) og
blodpurrd vegna of mikillar pvagreaesingar. Algengustu visbendingar og einkenni um ofskdmmtun eru
ogledi og svefnhofgi. Blodkaliumlaekkun getur valdid sinadreetti og/eda aukid hjartslattartruflanir
tengdar samtimis notkun digitalisglykdsioa eda sumra lyfja sem notud eru vid hjartslattartruflunum.

Medferd

Ekki er haegt ad fjarleegja telmisartan med blodskilun. Fylgjast skal naid med sjiklingi og veita
einkenna- og studningsmedferd. Medferd er had peim tima fra pvi lyfid var tekid og hve einkenni eru
alvarleg. Mzlt er med pvi ad framkalla uppkost og/eda framkvaema magaskolun. Vid medferd gegn
ofskdmmtun getur verid gagnlegt ad nota virk lyfjakol. Gera skal tidar malingar 4 séltum 1 sermi og
kreatinini. Laekki blodprystingur skal 1ata sjikling liggja 4 bakinu og gefa salta- og vokvauppbot strax.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Angiotensin II blokkar i blondum med pvagrasilyfjum, ATC-flokkur:
CO09DAO07.

PritorPlus er samsett ur angiotensin Il viotakablokka, telmisartani og tiazidpvagreesilyfi,
hydroklortiazidi. Blanda pessara efna hefur samverkandi blodprystingslekkandi ahrif og lakkar
blooprysting meira en pegar annad hvort efnid er notad eitt sér. Med PritorPlus gefnu einu sinni 4 dag
feest ahrifarik og g6d laekkun blodprystings a 6llu skammtabilinu.

Verkunarhattur

Telmisartan, sem er virkt eftir inntdku, er sértaekur angidtensin I vidtakablokki af undirflokki 1 (AT)).
Telmisartan keppir vid angidtensin II med mikilli seekni & bindistad pess 4 AT;-vidtakaundirflokki, en
vid hann er bundin hin pekkta verkun angiotensins II. Telmisartan hefur ekki neina 6rvandi verkun
(partial agonist acitivity) vio AT;-vidtakann. Telmisartan binst sértaekt vid AT;-vidtakann. Bindingin
er langvarandi. Telmisartan synir ekki seekni i adra vidtaka, par 4 medal AT, og adra minna pekkta
AT-viotaka. Hlutverk pessara viotaka er ekki pekkt og heldur ekki ahrif peirra vid hugsanlega oférvun
af voldum angiotensins II en péttni pess eykst fyrir tilstilli telmisartans. Aldosterongildi i plasma
leekka vegna ahrifa telmisartans. Telmisartan hemur ekki renin 1 plasma manna eda lokar jonagéngum.
Telmisartan hemur ekki ACE (angiotensin converting enzyme) (kinasa II), ensimid sem umbrytur
einnig bradykinin. bvi er ekki buist vid ad pad valdi aukaverkunum sem verda fyrir tilstilli
bradykinins.

80 mg skammtur af telmisartani sem gefinn var heilbrigdum sjalfbodalidum kom neer alveg i veg fyrir
blooprystingshaekkun af voldum angiotensins II. Pessi hamlandi ahrif haldast i 24 klst. og eru
melanleg i allt ad 48 klst.

Hydroklortiazid er tiazidpvagreasilyf. Blodprystingslaekkandi verkun tiaziopvagreesilyfja er ekki ad
fullu pekkt. Tiazid hafa ahrif & endurupptoku salta i nyrnapiplum og auka med beinum ahrifum
utskilnad natriums og klorids nokkurn veginn i sama magni. Vegna pvagresandi ahrifa
hydroklortiazid minnkar plasmarammal, reninvirkni 1 plasma og aldosteronseyting eykst en vio pad
eykst tap kaliums og bikarbonats i pvagi og kalium i sermi minnkar. Liklegt er ad vid samtimis gjof
telmisartans sem hamlar renin-angiotensin-aldosteronkerfinu sé¢ komid i veg fyrir kaliumtap sem
verdur fyrir ahrif pessara pvagraesilyfja. bvagraesandi ahrif hydroklortiazids nést innan 2 klst.,
hamarksverkun eftir um 4 klst. og verkunin varir i um 6-12 klst.
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Lythrif

Medferd vid haprystingi

Eftir gjof fyrsta skammts af telmisartani koma blodprystingslaekkandi ahrif smam saman fram innan

3 klst. Hamarks blodprystingslaekkun nest venjulega 4-8 vikum eftir ad medferd hefst og helst vid
langtimamedferd. Blodprystingslaekkandi ahrif haldast stédug 1 24 klst. eftir lyfjagjof og par med talid
eru sidustu 4 klst. fyrir naestu lyfjagjof eins og hefur sést vid solarhrings blodprystingsmelingu hja
sjuklingum. Petta er stadfest med melingum sem gerdar eru pegar hamarksahrifum er nad og rétt fyrir
naesta skammt (i samanburdarrannséknum med lyfleysu par sem hlutfall lagilda/hagilda helst stodugt
yfir 80% eftir 40 mg og 80 mg skammta af telmisartani).

Hja sjuklingum med haprysting leekkar telmisartan badi slagbils- og lagbilsprysting an pess ad hafa
ahrif a puls. Blooprystingslaekkandi ahrif telmisartans eru sambeerileg vid ahrif efna i 60rum flokkum
blodprystingsleekkandi lyfja (stadfest i kliniskum samanburdarrannséknum med amlodipini, atenololi,
enalaprili, hydroklortiazidi og lisindprili).

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

f greiningu 4 sameinudum nidurstddum Gr 2 svipudum 8 vikna tviblindum samanburdarrannséknum
med lyfleysu med valsartan/hydroklortiazid 160 mg/25 mg (n=2.121 sjuklingur metinn me0 tilliti til
virkni) sast marktekt meiri leekkun 4 blodprystingi 2,2/1,2 mm Hg
(slagbilsprystingur/lagbilsprystingur) (munur i breytingu 4 adlogudu medaltali fra upphafsgildi) hja
telmisartan/hydroklortiazid 80 mg/25 mg samsetningunni

begar medferd med telmisartani er skyndilega heett breytist blodprystingur smam saman i upphafleg
gildi & nokkrum dogum &n merkis um allt of hdan blodprysting (rebound hypertension).

burr hosti kom markteekt sjaldnar fyrir hja sjuklingum i medferd med telmisartani en hja peim sem
voru medhondladir med ACE-hemlum i kliniskum rannséknum, par sem beinn samanburdur var
gerdur 4 pessum tveimur blodprystingslekkandi medferdum.

Verkun og 6ryggi

Til a0 fyrirbyggja hjarta- og &dasjukdoma

[ ONTARGET rannsokninni (ONgoing Telmisartan Alone and in Combination with Ramipril Global
Endpoint Trial) voru borin saman ahrif telmisartans, ramiprils og samsetningar telmisartans og
ramiprils 4 hjarta- og a&0asjukdoma hja 25.620 sjaklingum, 55 ara og eldri, med sdgu um
kransaedasjukddma, heilablodfall, skammvinnt blédpurrdarkast, utslagaedakvilla eda sykursyki af
tegund 2 4samt einkennum um skemmdir i markliffeerum (t.d. sjonukvilli, stekkun vinstri slegils,
makré- eda mikrdéalbiminmiga) sem er ahattuhopur fyrir hjarta- og edasjukdémum.

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

Telmisartan og ramipril h6fdu svipud ahrif til lekkunar 4 samsetta adalendapunktinum sem samanst6d
af daudsfalli vegna hjarta- og a0asjikdoma, hjartadrepi sem ekki leiddi til dauda, heilabloofalli sem
ekki leiddi til dauda eda sjukrahuslegu vegna hjartabilunar. Tioni adalendapunktsins var svipud hja
hopnum sem fékk telmisartan (16,7%) og hopnum sem fékk ramipril (16,5%). Ahaettuhlutfallid fyrir
telmisartan & moéti ramiprili var 1,01 (97,5% CI 0,93-1,10; p (jafngildi) (synir ad verkun er ekki

lakari) = 0,0019 vio skekkjumork 1,13). Hlutfall danartidni af 6llum orsdkum var 11,6% hja
sjuklingum & medferd med telmisartani og 11,8% hja sjuklingum & medferd med ramiprili.
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Telmisartan hafoi svipud ahrif og ramipril & fyrirfram skilgreinda aukaendapunktinn sem samanstod af
daudsfalli vegna hjarta- og &dasjukddma, hjartadrepi sem ekki leiddi til dauda og heilabloofalli sem
ekki leiddi til dauda [0,99 (97,5% CI1 0,90-1,08), p (jafngildi) (synir ad verkun er ekki

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

f TRANSCEND var sjuklingum, sem ekki poldu ACE-hemla en voru ad 63ru leyti med svipud vidmid
vid innskraningu eins og i ONTARGET, slembiradad a telmisartan 80 mg (n=2.954) eda lyfleysu
(n=2.972), hvorutveggja gefin til vidbotar vid venjulega medferd. Medaltimalengd eftirfylgni var 4 ar
og 8 manudir. Enginn tolfraedilega marktaekur munur sast a tidni samsetta adalendapunktsins
(daudsfall vegna hjarta- og eedasjukddma, hjartadrep sem ekki leiddi til dauda, heilablodfall sem ekki
leiddi til dauda eda sjukrahtislega vegna hjartabilunar) [15,7% hja telmisartan hopnum og 17,0% hja
lyfleysu hopnum med ahettuhlutfalli 0,92 (95% CI 0,81-1,05; p = 0,22)]. Synt var fram & avinning af
notkun telmisartans midad vid lyfleysu i fyrirfram skilgreinda aukaendapunktinum sem samanstod af
daudsfalli vegna hjarta- og @&dasjukdoma, hjartadrepi sem ekki leiddi til dauda og heilabloofalli sem
ekki leiddi til dauda [0,87 (95% CI1 0,76-1,00; p = 0,048)]. Ekki var synt fram 4 avinning hvad vardar
danartidni vegna hjarta- og a&dasjukdoma (ahattuhlutfall 1,03, 95% CI 0,85-1,24).

Sjaldnar var greint fra hosta og ofnaemisbjig hja sjuklingum sem fengu telmisartan en hja sjuklingum
sem fengu ramipril, aftur 4 moéti var oftar greint fra lagprystingi vid medferd med telmisartani.

Samsetning telmisartans og ramiprils hafdi ekki i for med sér meiri avinning en ramipril eda
telmisartan hvort i sinu lagi. Danartioni vegna hjarta- og a0asjukdoma og danartioni af 61lum orsokum
var haerri vid notkun samsetningarinnar. Auk pess var marktaekt aukin tioni bléokaliumhakkunar,
nyrnabilunar, lagprystings og yfirlida hja hopnum sem fékk samsetninguna. bess vegna er notkun
samsetningar telmisartans og ramiprils ekki ra016gd hja pessum sjuklingahdpi.

{ PROFESS rannsokninni (Prevention Regimen For Effectively avoiding Second Strokes) hja
sjuklingum 50 é4ra og eldri sem nylega hofou fengid heilablodfall, kom fram aukin tioni blodsykinga
vid notkun telmisartans midad vid lyfleysu, 0,70% samanborid vid 0,49% [RR 1,43 (95% oryggisbil
1,00-2,06)]. Tioni blodsykinga sem leiddu til dauda jokst hja sjuklingum sem fengu telmisartan
(0,33%) samanborid vi0 sjuklinga sem fengu lyfleysu (0,16%) [RR 2,07 (95% oryggisbil 1,14-3,76)].
Aukin tioni bl6dsykinga sem komu fram i tengslum vid notkun telmisartans getur verid tilviljun eda
tengst verkun sem er ekki enn pekkt.

f tveimur stérum slembir6dudum samanburdarrannsoéknum (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 angiotensin I1
vidtakablokka rannsdkud.

ONTARGET rannsoknin var gerd hja sjuklingum med sdégu um hjarta- og a&dasjukdom eda sjukdom i
heilazeOum, eda sykursyki af tegund 2 asamt visbendingum um skemmdir i markliffeeri. Nanari
upplysingar er ad finna i kaflanum ,,Til ad fyrirbyggja hjarta- og eedasjuikdoma‘ hér ad ofan.

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

bessar rannsoknir syndu engan marktaekan avinning af medferd hvad vardar nyru og/eda hjarta- og
@0akerfi eda danartioni en 4 hinn boginn kom fram aukin hetta 4 blodkaliumhekkun, bradum
nyrnaskada og/eda lagprystingi samanborid vid einlyfjamedferd. Vegna likra lyfhrifa pessara lyfja eiga
pessar nidurstddur einnig vid adra ACE-hemla og angiotensin II vidtakablokka.

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

ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease Endpoints)
rannsoknin var honnud til ad kanna avinnning af pvi ad beeta aliskireni vid hefdbundna medferd med
ACE-hemli eda angiotensin II vidtakablokka hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 og langvinnan
nyrnasjukdom, hjarta- og adasjukdom eda hvort tveggja. Rannsoknin var stddvud snemma vegna
aukinnar haettu 4 aukaverkunum. Daudsfall vegna hjarta- og @&dasjikdoms og heilabloofall voru
algengari hja hopnum sem fékk aliskiren en hja hopnum sem fékk lyfleysu og oftar var tilkynnt um
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aukaverkanir og paer alvarlegu aukaverkanir sem sérstaklega var fylgst med (blookaliumhakkun,
lagprystingur og vanstarfsemi nyrna) hja hopnum sem fékk aliskiren en hja hopnum sem fékk lyfleysu.

Faraldsfreedilegar rannsoknir hafa synt ad langtimamedferd med hydroklortiazidi dregur ur haettu a
hjarta- og @&dasjukdomum og leekkar danartioni vegna peirra.

Ahrif dkvedinnar skammtasamsetningar (fixed dose combination) telmisartans/hydroklértiazids 4
hjarta- og &dasjukdoma og danartioni vegna peirra eru ekki pekkt.

Hudkrabbamein sem ekki er sortuaexli

Byggt 4 fyrirliggjandi upplysingum r faraldsfreedilegum rannséknum hafa komid i 1j6s skammtahao
tengsl vio uppsafhadan skammt milli hydroklortiazios og htidkrabbameins sem ekki er sortuaexli. Ein
rannsokn tok til hops sem nadi yfir 71.533 tilvik um grunnfrumukrabbamein og

8.629 flogupekjukrabbamein parad vid 1.430.833 og 172.462 cinstaklinga i viomidunarpydi, talid i
somu 160. Mikil notkun hydroklortiazios (= 50.000 mg uppsatnad) tengdist leidréttu likindahlutfalli
(adjusted odds ratio (OR)) sem var 1,29 (95% CI: 1,23-1,35) fyrir grunnfrumukrabbamein og 3,98
(95% CI.: 3,68-4,31) fyrir flogupekjukrabbamein. Skyr skammtahao tengsl vid uppsafnadan skammt
saust fyrir badi grunnfrumukrabbamein og flégupekjukrabbamein. Onnur rannsokn syndi hugsanleg
tengsl milli varakrabbameins (flogupekjukrabbameins) og utsetningar fyrir hydroklortiazidi: 633 tilvik
um varakrabbamein parad vid 63.067 einstaklinga i viomidunarpydi, par sem notad var aheattumidad
urtak (risk-set sampling strategy). Synt var fram a skammtahad tengsl vid uppsafnadan skammt med
leioréttu likindahlutfalli OR 2,1 (95% CI: 1,7-2,6) sem jokst upp i OR 3,9 (3,0-4,9) vid mikla notkun
(~25.000 mg) og OR 7,7 (5,7-10,5) fyrir staersta uppsafnadan skammt (~100.000 mg) (sja einnig
kafla 4.4).

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur fallio fra kréfu um ad lagdar verdi fram nidurstéour ur rannsoknum a
PritorPlus hja 6llum undirhépum barna vid haprystingi (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa
bornum).

5.2 Lyfjahvorf

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

Fréasog
Telmisartan: Eftir inntdku naest hamarkspéttni telmisartans eftir 0,5-1,5 klst. Adgengi telmisartans eftir

40 mg og 160 mg skammta var 42% og 58%, tali0 i somu r6d. Faeda minnkar adgengi telmisartans
litillega med minnkun & flatarmali undir plasmapéttni-timaferli (AUC) um 6% fyrir 40 mg t6flu og um
19% eftir 160 mg skammt. Plasmapéttni er st sama 3 klst. eftir inntoku hvort sem telmisartan er tekid
fastandi eda med fadu. Pessi litla minnkun i AUC er ekki talin minnka verkun lyfsins. Engin marktaek
uppsofnun verdur a telmisartani i plasma eftir endurtekna skammta.

Hydroklortiazio: Eftir gjof akvednu skammtasamsetningarinnar til inntoku naest hamarkspéttni
hydroklortiazids eftir um 1,0-3,0 kist. Vegna vaxandi utskilnadar hydroklortiazids um nyru var nyting
(absolute bioavailability) um 60%.

Dreifing
Telmisartan er i miklum meeli bundid plasmaproteinum (> 99,5%), adallega albiimini og alfa-1 syru

glykoproteini. Dreifingarraimmal telmisartans er um 500 1, sem bendir auk pess til bindingar i vefjum.
Hydroklortiazio er 68% bundid plasmaproteinum og dreifingarrimmal er 0,83-1,14 I/kg.

Umbrot

Telmisartan umbrotnar med samtengingu og myndar lyfjafreedilega ovirkt acylglukironid. Glukironiod
Obreytts virka efnisins er eina umbrotsefnid sem hefur sést i monnum. Eftir einn stakan skammt af '“C-
merktu telmisartani samsvarar glikarénidid um 11% af geislavirkninni sem meelist i plasma.
Cytokrom P450 isdensim taka ekki patt i umbroti telmisartans.

Hydroklortiazid umbrotnar ekki hja ménnum.

36



Brotthvarf

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

Hydroklortiazids er neer eingdngu utskilid obreytt 1 pvagi. Um 60% af skammti til inntoku hverfur &
innan vid 48 klst. Nyrnatthreinsun er um 250-300 ml/min. Lokahelmingunartimi hydroklortiazids er
10-15 Kklst.

Linulegt/6linulegt samband

Telmisartan: Lyfjahvorf telmisartans eftir inntéku eru 6linuleg a4 skammtabilinu 20-160 mg og
plasmapéttni (Cmax 0g AUC) eykst hlutfallslega meira vio steerri skammta.

Hydroklortiazid synir linuleg lyfjahvorf.

Lyfiahvorf hja sérstokum sjuklingahopum
Aldradir
Lyfjahvorf telmisartans eru eins hjé dldrudum sjuklingum og sjuklingum yngri en 65 ara.

Kyn

Plasmapéttni telmisartans er venjulega 2-3 sinnum hzarri hja konum en korlum. I kliniskum
rannsoknum sast hins vegar ekki marktak aukning 4 blodprystingssvorun eda tidni stédubundins
lagprystings hja konum. Ekki er naudsynlegt ad breyta skommtum. Meiri tilhneiging til heerri
plasmapéttni hydroklortiazids sast hja konum en kdrlum. Petta er ekki talid hafa kliniska pydingu.

Skert nyrnastarfsemi

Nyrnautskilnadur studlar ekki ad Gthreinsun telmisartans. Byggt 4 takmarkadri reynslu hja sjuklingum
med vagt til medalskerta nyrnastarfsemi (kreatininiithreinsun 30-60 ml/min, midgildi um 50 ml/min.)
er ekki naudsynlegt ad breyta skommtum hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Ekki er haegt ad
fjarlegja telmisartan Gr blodi med blodskilun. Hja sjuklingum me0 skerta nyrnastarfsemi er hradi
brotthvarfs hydroklortiazids minni. [ almennri rannsékn hja sjuklingum med kreatinintthreinsun ad
medaltali 90 ml/min. var helmingunartimi brotthvarfs hydroklortiazids lengri. Hja sjuklingum med
ostarfthaef nyru (functionally anephric patients) er helmingunartimi brotthvarfs um 34 klst.

Skert lifrarstarfsemi

{ rannsoknum 4 lyfjahvorfum hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi var aukning 4 nytingu
(absolute bioavailability) allt ad 100%. Helmingunartimi brotthvarfs er 6breyttur hja sjuklingum med
skerta lifrarstarfsemi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Engar vidbotar forkliniskar rannsoknir hafa verid gerdar med akvednu skammtasamsetninguna

80 mg/25 mg. I fyrri forkliniskum rannséknum 4 6ryggi vid samtimis gjof telmisartans og
hydroklortiazids hja rottum og hundum med edlilegan blodprysting 1 skdommtum sem gafu
samberilegra utsetningu og a kliniska skammtabilinu komu ekki fram 6nnur ahrif en pegar hofou
komid fram vid gjof hvors efnisins fyrir sig. Engar eiturverkanir komu fram sem hafa pydingu fyrir
notkun fyrir menn.

Eiturahrif, sem einnig eru vel pekkt ur forkliniskum rannséknum med ACE-hemlum og angi6tensin 11
blokkum, voru: lekkun & raudkornagildum (raudkornum, blodrauda, blodkornaskilum), breytingar a
bloofledi nyrna (hakkad bloonitur og kreatinin), aukin reninvirkni i plasma, steekkun
(hypertrophy/hyperplasia) 4 ndleegum frumum vid gaukulfrumur (juxtaglomerular cells) og sar a
magaslimhi0. Heegt var ad komast hja eda lakna pessar vefskemmdir i magaslimhid (gastric lesions)
med pvi ad gefa ad auki saltvatnslausn til inntéku og hafa dyrin saman i buri (group housing of
animals). Hja hundum sast atvikkun og visnun i nyrnapiplum. Pessi ahrif eru talin vera vegna lythrifa
telmisartans.
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Engar skyrar visbendingar um vanskopunarvaldandi ahrif komu fram en vid skammta telmisartans yfir
eitrunarmérkum komu hins vegar fram ahrif 4 proska afkvaemis eftir fadingu eins og minni
likamspyngd og seinkun & opnun augna.

Telmisartan syndi engin merki um stokkbreytandi eda litningaskemmandi ahrif 1 in vitro rannsoknum
og engar visbendingar um krabbameinsvaldandi ahrif hja rottum og muasum. [ rannsoknum &
hydroklortiazid hafa komid fram misvisandi visbendingar um eiturahrif 4 erfdaefni eda
krabbameinsvaldandi ahrif i sumum dyralikonum. Pratt fyrir mikla reynslu af notkun hydroklortiazid
hja ménnum hefur hins vegar ekki verid unnt ad syna fram 4 tengsl milli notkunar lyfsins og aukinnar
@xlismyndunar.

Vegna hugsanlegra eiturverkana telmisartans/hydroklortiazios samsetningar a fostur er visad til

kafla 4.6.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni
Laktésaeinhydrat,
Magnesiumsterat,

Maissterkja,

Meglimin,

Orkristollud selluldsa,

Povidon (K25),

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

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vio.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadsteedur lyfsins m.t.t. hitaskilyrda. Geymid i upprunalegum
umbtdum til varnar gegn raka.

6.5 Gerd ilats og innihald

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

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

- Rifgatadar stakskammta pynnur med 28 x 1, 30 x 1 eda 90 x 1 toflu.

Ekki er vist a0 allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun

PritorPlus 4 ad geyma i innsigludu pynnunum vegna rakadraegra eiginleika taflanna. Téflurnar 4 ad
taka Gr pynnunum stuttu fyrir lyfjagjof.
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Stoku sinnum hefur pess ordid vart ad ytra lag pynnuspjaldsins hefur losnad fra innra laginu sem er a
milli pynnuholfanna. Ekki parf ad gripa til neinna adgerda po petta gerist.

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Bayer AG

51368 Leverkusen

byskaland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/02/215/015-021

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu ttgafu markadsleyfis: 22. april 2002.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 14. mai 2007.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu og 4
vef Lyfjastofnunar, www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI II

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
byskaland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.
B. FORSENDUR FYRIR, EDPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru 1 evropsku lyfjavefgattinni.

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

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur i dzetlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 61lum uppfeaerslum a azetlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aetlun um ahattustjornun 4 priggja ara fresti.

A9 auki skal leggja fram uppfzerda aztlun um ahettustjornun:
e AQ beidni Lyfjastofnunar Evropu.
e DPegar dhettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli &vinnings/ahattu eda vegna
bess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) neest.
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VIDAUKI III

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

Askja

1.  HEITILYFS

PritorPlus 40 mg/12,5 mg toflur
telmisartan/hydroklortiazid

2.  VIRK(T) EFNI

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

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosaeinhydrat og sorbitol E(420).
Sja nanari upplysingar 1 fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

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

[5. APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til innt6ku
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins m.t.t. hitaskilyroa.
Geymio i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.

10. S’F'JRSTAKAR VARUPARRAPDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bayer AG
51368 Leverkusen
byskaland

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/02/215/001 14 toflur
EU/1/02/215/002 28 toflur
EU/1/02/215/003 28 x 1 tafla
EU/1/02/215/013 30 toflur
EU/1/02/215/004 56 toflur
EU/1/02/215/011 90 toflur
EU/1/02/215/005 98 toflur

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIDPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

PritorPlus 40 mg/12,5 mg

| 17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC: {numer} [product code]

SN: {namer} [serial number]

NN: {numer} [national reimbursement number or other national number identifying the medicinal
product]
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Pynna med 7 t6flum

[1.  HEITILYFS

PritorPlus 40 mg/12,5 mg toflur
telmisartan/hydroklortiazio

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Bayer (Logo)

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4.  LOTUNUMER

5. ANNAD

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

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

[1.  HEITILYFS

PritorPlus 40 mg/12,5 mg toflur
telmisartan/hydroklortiazio

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Bayer (Logo)

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4.  LOTUNUMER

Lot

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

Askja

|1.  HEITILYFS

PritorPlus 80 mg/12,5 mg toflur
telmisartan/hydroklortiazid

2.  VIRK(T) EFNI

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

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosaeinhydrat og sorbitol (E420).
Sja nanari upplysingar 1 fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

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

[5. APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til innt6ku
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins m.t.t. hitaskilyroa.
Geymio i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.

10. S’F'JRSTAKAR VARUPARRAPDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bayer AG
51368 Leverkusen
byskaland

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/02/215/006 14 toflur
EU/1/02/215/007 28 toflur
EU/1/02/215/008 28 x 1 tafla
EU/1/02/215/014 30 toflur
EU/1/02/215/009 56 toflur
EU/1/02/215/012 90 toflur
EU/1/02/215/010 98 toflur

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIDPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

PritorPlus 80 mg/12,5 mg

| 17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC: {numer} [product code]

SN: {namer} [serial number]

NN: {numer} [national reimbursement number or other national number identifying the medicinal
product]
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Pynna med 7 t6flum

[1.  HEITILYFS

PritorPlus 80 mg/12,5 mg toflur
telmisartan/hydroklortiazio

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Bayer (Logo)

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

|5. ANNAD

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

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

[1.  HEITILYFS

PritorPlus 80 mg/12,5 mg toflur
telmisartan/hydroklortiazio

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Bayer (Logo)

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

Askja

|1.  HEITILYFS

PritorPlus 80 mg/25 mg toflur
telmisartan/hydroklortiazid

2.  VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 80 mg telmisartan og 25 mg hydroklortiazio.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosaeinhydrat og sorbitol (E420).
Sja nanari upplysingar 1 fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

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

[5. APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til innt6ku
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins m.t.t. hitaskilyroa.
Geymio i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.

10. S,F'JRSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bayer AG
51368 Leverkusen
byskaland

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/02/215/015 14 toflur
EU/1/02/215/016 28 toflur
EU/1/02/215/017 28 x 1 tafla
EU/1/02/215/018 30 toflur
EU/1/02/215/019 56 toflur
EU/1/02/215/020 90 toflur
EU/1/02/215/021 98 toflur

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIDPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

PritorPlus 80 mg/25 mg

| 17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC: {numer} [product code]

SN: {namer} [serial number]

NN: {numer} [national reimbursement number or other national number identifying the medicinal
product]
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Pynna med 7 t6flum

[1.  HEITILYFS

PritorPlus 80 mg/25 mg toflur
telmisartan/hydroklortiazio

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Bayer (Logo)

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

|5. ANNAD

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

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

[1.  HEITILYFS

PritorPlus 80 mg/25 mg toflur
telmisartan/hydroklortiazio

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

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

PritorPlus 40 mg/12,5 mg toflur
telmisartan/hydroklortiazio

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

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

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad rada.

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

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota a PritorPlus

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 PritorPlus

Pakkningar og adrar upplysingar

AU S

1. Upplysingar um PritorPlus og vid hverju pad er notad

PritorPlus er samsetning med tveimur virkum efnum, telmisartani og hydroklortiazioi i einni toflu.
Ba0i efnin hjalpa til vid ad lekka haan blodprysting.

- Telmisartan tilheyrir flokki lyfja sem kallast angiotensin II vidtakablokkar. Angidtensin II er
efni sem er framleitt i likamanum sem dregur saman &dar og pvi hakkar blooprystingur.
Telmisartan hemur pessi ahrif angidtensin I, slakar 4 &dum og vid pad lekkar blooprystingur.

- Hydroklortiazid tilheyrir flokki lyfja sem kallast tiazid pvagresilyf og pad eykur pvagmyndun
sem veldur leekkun bl60prystings.

Ef har bl6oprystingur er ekki medhondladur getur hann valdid skemmdum 4 &dum 1 ymsum liffeerum,
sem getur i sumum tilvikum leitt til hjartaafalls, hjarta- eda nyrnabilunar, heilableedingar eda blindu.
Venjulega finnast engin einkenni um haekkadan blodprysting fyrr en skemmd hefur komid fram. bvi er
mikilveegt ad mala blodprysting reglulega til ad sja hvort hann er innan edlilegra marka.

PritorPlus er notad til ad medhondla of haan blooprysting (haprysting) hja fullordnum pegar ekki
hefur n&dst vidunandi stjorn 4 blodprystingi med pvi ad nota telmisartan eitt sér.

2. Adur en byrjad er ad nota PritorPlus

EkKi ma nota PritorPlus

. ef um er ad reeda ofnaemi fyrir telmisartani eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

. ef um er ad reeda ofnaemi fyrir hydroklortiazidi eda 60rum lyfjum sem eru sulfonamidafleiour.

. eftir pridja manud medgdngu. (Einnig er betra ad fordast notkun PritorPlus snemma a
medgongu — sja kaflann um medgdngu.)

. ef pu ert med alvarleg vandamal 1 lifur eins og gallteppu eda prengingu i gallvegum (vandkvaedi
vid losun galls ur lifur og gallblodru).eda annan alvarlegan lifrarsjukdom.

. ef pt ert med alvarlegan nyrnasjukdom.

. ef pt ert med of litid kalium eda of mikid kalsium i blodi sem ekki batnar vio medferd.
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ef pu ert med sykursyki eda skerta nyrnastarfsemi og ert 4 medferd med blooprystingslekkandi
lyfi sem inniheldur aliskiren.

Segou lekninum eda lyfjafreedingi fra pvi ef eitthvert af ofangreindum atridum & vid pig adur en pu
tekur PritorPlus.

Varnadaroro og varadarreglur
Leitid rada hja lekninum adur en PritorPlus er notad ef pu hefur eda hefur einhvern tima haft einhver
eftirtalinna einkenna eda sjukdoma:

Lagur blooprystingur (lagprystingur), getur komid fram vid skort 4 vokva (6edlilega mikid tap a
vokva ur likamanum) eda vid skort & soltum vegna pvagrasimedferdar, saltsnauds mataradis,
nidurgangs, uppkasta eda blodskilunar.

Nyrnasjukdémur eda nyrnaigraedsla.

Ef pu ert med nyrnaslagadaprengsli (prenging & blazedum i 60ru eda badum nyrum).
Lifrarsjukdomar.

Hjartakvilli.

Sykursyki.

bvagsyrugigt.

Heaekkud aldosterongildi (uppsdfnun vatns og salta i likamanum asamt 6jafnveegi ymissa
blodsalta).

Raudir lfar (einnig kallad hellurodi eda ,,SLE”) sem er sjukdomur par sem onamiskerfid radst
a likamann.

Virka efnid hydroklortiazid getur valdid 6venjulegum vidbrogdum sem leida til sjonskerdingar
og augnverks. betta geta verid einkenni um vokvaséfnun i a0u (choroidal effusion) eda aukinn
prysting inni i auganu og getur komid fram innan nokkurra klukkustunda eda vikna eftir ad
medferd med PritorPlus er hafin. Ef petta er ekki medhondlad getur pad leitt til dafturkreefs
sjontaps.

Ef pu faerd hudkrabbamein eda ovaenta hudskemmd medan 4 medferd stendur. Medferd med
hydroklortiazidi, einkum vid langtimanotkun storra skammta, getur aukid haettu 4 sumum
gerdum af hud- eda varakrabbameini (hiidkrabbamein sem ekki er sortuzexli). bu skalt vernda
hudina gegn sdlarljosi og UV geislum 4 medan pu notar PritorPlus.

Leitid rada hja lakninum adur en PritorPlus er notad:

ef pu notar eitthvert af eftirtdldum lyfjum sem notud eru til a0 medhondla haan blodprysting:

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

- aliskiren.

Hugsanlegt er ad lacknirinn rannsaki nyrnastarfsemi, meli blodprysting og magn blodsalta (t.d.
kaliums) med reglulegu millibili. Sja einnig upplysingar i kaflanum ,,Ekki ma nota PritorPlus®.
ef pu ert ad nota digoxin.

ef pt hefur einhvern tima adur tekid hydrochlorothiazid og fundid fyrir dndunar- eda
lungnavandamalum (p.m.t. bélgu eda vokvasdfnun 1 lungum). Ef mikil madi eda
ondunarerfidleikar koma fram eftir toku PritorPlus 4 ad leita leeknisadstodar tafarlaust.

Lattu leekninn vita ef pig grunar ad pu sért (eda geetir ordid) barnshafandi. Ekki er maelt med notkun
PritorPlus snemma 4 medgdngu og pad ma alls ekki taka pegar lidnir eru meira en 3 manudir af
medgongunni par sem notkun lyfsins 4 peim tima getur haft alvarlegar afleidingar fyrir barnio (sja
kaflann um medgongu).

Medferd med hydroklortiazid getur valdid truflunum & jafnvaegi blodsalta i likamanum. Einkenni &
truflunum a vokva- eda saltajafnvaegi eru munnpurrkur, slappleiki, svefnhofgi, drungi, éroleiki,
vodvaverkir eda sinadrattur, 6gledi, uppkost, vodvapreyta og dedlilega hradur hjartslattur (meira en
100 slog a minttu). Finnir pu fyrir einhverjum pessara einkenna lattu leekninn pa vita.

Lattu leekninn vita ef pu finnur fyrir aukinni vidkvaemni htidarinnar fyrir s61 pannig ad einkenni um
solbruna (svo sem rodi, kladi, bolga, blodrumyndun) koma fyrr fram en venjulega.
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Lattu leekninn vita ad pu sért ad taka PritorPlus ef pu 4tt ad gangast undir adgerd eda svefingu.
PritorPlus getur haft minni ahrif til leekkunar & bl6oprystingi hja sjuklingum af svortum kynstofni.

Born og unglingar
Ekki er malt med notkun PritorPlus hja bérnum og unglingum undir 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlioa PritorPlus

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa verid notud nyverid eda
kynnu ad verda notud. Laknirinn getur purft ad breyta skdmmtum pessara lyfja og/eda gera adrar
varudarradstafanir. bt getur 1 sumum tilfellum purft ad haetta ad taka einhver lyf. betta 4 sérstaklega
vid um notkun 4 lyfjunum sem talin eru upp hér ad nedan samtimis PritorPlus:

- Lyf sem innihalda littum til medhondlunar & sumum tegundum punglyndis.

- Lyf sem tengjast blodkaliumlaekkun eins og pvagresilyf, haegoalyf (t.d. laxerolia), barksterar
(t.d. prednisén), ACTH (hormoén), amfoterisin (Iyf vio sveppasykingum), karbenoxdlon (notad
til medferdar & munnsarum), penisillin-G natrium (syklalyf), og salisylsyra og afleidur hennar.

- Lyf sem geta valdid blodkaliumheekkun eins og kaliumsparandi pvagrasilyf, kalium
faedubotaretni, saltliki sem inniheldur kalium, ACE-hemlar, cyklosporin (6naemisbelandi lyf)
og onnur lyf svo sem heparinnatrium (segavarnarlyf).

- Lyf sem breytingar 4 kaliumstyrk 1 blodi hafa ahrif 4 eins og hjartalyf (t.d. digoxin) eda lyf vid
hjartslattaroreglu (t.d. kinidin, disopyramiod, amiddaron, sétalol), gedrofslyf (t.d. tioridazin,
klérpromazin, levomepromazin) og 6nnur lyf eins og akvedin syklalyf (t.d. sparfloxacin,
pentamidin) eda akvedin lyf til medhondlunar & ofnaemisvidobrogdum (t.d. terfenadin).

- Lyf til medhondlunar 4 sykursyki (insulin eda lyf til inntdku eins og metformin).

- Kolestyramin og kolestipdl, lyf notud til ad lakka blodfitugildi.

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

- Vodvaslakandi lyf, eins og tabokurarin.

- Kalsiumuppbdt og/eda faedubdtarefni med D-vitamini.

- Andkolinvirk lyf (Iyf notud til ad medhdndla ymsa sjukdoma eins og verki i meltingarfaerum,
krampa 1 pvagblodru, astma, ferdaveiki, vodvakrampa, Parkinsons-veiki og sem hjalp vid
svaefingu) eins og atropin og biperiden.

- Amantadin (lyf notad til a0 medhondla Parkinsons-veiki og einnig notad til ad medhdondla eda
koma i veg fyrir akvedna sjukdoma sem orsakast af veirum).

- Onnur lyf til medhdndlunar 4 haum blodprystingi, barksterar, verkjalyf (eins og bolgueydandi
gigtarlyf (NSAID)), krabbameinslyf, lyf vid pvagsyrugigt eda gigtarlyf.

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

- Digoxin.

PritorPlus getur aukid blodprystingslekkandi ahrif annarra lyfja sem notud eru til medferdar vid
haprystingi eda lyfja sem geetu leekkad blodprysting (t.d. baklofen, amifostin). Enn fremur geta afengi,
barbitirot, sterk verkjalyf (narcotics) og punglyndislyf aukio heettu a lagum blodprystingi. b gaetir
fundid fyrir pessu sem sundli pegar stadid er upp. bu skalt radfeera pig vid leekninn ef adlaga pyrfti
skammta annarra lyfja & medan PritorPlus er tekid inn.

Ahrif PritorPlus geta verid minni ef bolgueydandi gigtarlyf (t.d. aspirin, asetylsalisylsyra eda
ibuprofen) eru tekin samhlioa.

Notkun PritorPlus med mat eda afengi

Taka ma PritorPlus med eda an matar.

Fordast skal neyslu afengis par til rzett hefur verid vid leekninn. Afengi geeti valdid frekari leekkun
blodprysings og/eda aukid heettuna 4 ad pu finnir fyrir svima eda fair yfirliostilfinningu.
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Medganga og brjostagjof

Medganga

Lattu leekninn vita ef pig grunar ad pu sért (eda geetir ordid) barnshafandi. Laeknirinn mun yfirleitt
mala med pvi ad pu hattir ad taka PritorPlus adur en pa verdur pungud eda um leid og pu veist ad pu
sért pungud og radleggur pér ad taka annad lyf i stad PritorPlus. Ekki er melt med notkun PritorPlus a
medgongu og pad ma alls ekki taka pegar 1idnir eru meira en 3 manudir af medgongunni par sem
notkun lyfsins 4 peim tima getur haft alvarlegar afleidingar fyrir barnid.

Brjostagjof

Segdu leekninum fra pvi ef pu ert med barn a brjosti eda ert ad hefja brjostagjof. Ekki er meelt med
notkun PritorPlus hja madrum sem eru med born sin a brjosti og leknirinn gaeti valid adra medferd
fyrir pig ef pu vilt hafa barn 4 brjosti.

Akstur og notkun véla
Sumir finna fyrir svima eda preytu eftir toku PritorPlus. Finnirdu fyrir svima eda preytu skaltu ekki aka
eda nota vélar.

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

PritorPlus inniheldur mjolkursykur (laktosa)
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni 40ur en lyfio er tekio inn.

PritorPlus inniheldur sorbitél
Lyfid inniheldur 169 mg af sorbitoli 1 hverri toflu.

3. Hvernig nota a PritorPlus

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

Réolagdur skammtur er ein tafla & dag. Leitast skal vid ad taka toflurnar & sama tima dags dag hvern.
PritorPlus ma taka med eda an matar. Gleypa skal toflurnar med vatni eda 60rum 6afengum drykk.
bad er mikilvegt ad taka PritorPlus 4 hverjum degi par til l&eknirinn akvedur annad.

Hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi 4 venjulegur skammtur ekki ad vera steerri en
40 mg/12,5 mg einu sinni 4 dag.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of margar t6flur eru teknar inn af vanga geetir pt fundid fyrir einkennum eins og lagum
blodprystingi og hrodum hjartsleetti. Einnig hefur verid greint fra haegum hjartsleatti, sundli,
uppkostum, minnkadri nyrnastarfsemi p.m.t. nyrnabilun. Vegna hydroklortiazid hlutans geta
greinanlega lagur blodprystingur og lag bléokaliumgildi einnig komid fram sem getur leitt til 6gledi,
syfju og voovakrampa og/eda oreglulegs hjartslattar i tengslum vid samhlidanotkun lyfja eins og
digitalis eda akvedinna lyfja sem notud eru vio hjartslattartruflunum. Hafa skal strax samband vid
leekninn eda lyfjafreeding eda leita rada hja bradadeild naesta sjiikrahuss.

Ef gleymist a0 taka PritorPlus

Ef gleymist a0 taka lyfid er 6parfi ad hafa ahyggjur. Pad skal tekid strax og munad er eftir pvi og halda
sidan afram toflutdku eins og adur. Ef tafla er ekki tekin einn dag 4 samt ad taka venjulegan skammt
naesta dag. Ekki a a0 tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Sumar aukaverkanir geta verio alvarlegar og parfnast tafarlausrar leeknismedferdar:
Leitadu tafarlaust til leeknisins ef pt finnur fyrir eftirfarandi einkennum:

Bloosyking™* (oft kollud blodeitrun), er alvarleg syking med bolgusvorun i dllum likamanum,
skyndilegur bjugur i hud og slimhud (ofasbjigur), bloorumyndun og flognun i efsta lagi hudar (drep i
hudpekju); pessar aukaverkanir eru mjog sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum

1.000 notendum) eda af 6pekktri tioni (drep 1 htidpekju) en afar alvarlegar og skulu sjuklingar hatta ad
taka lyfid og leita tafarlaust til leeknisins. Pessar aukaverkanir geta ordid banvanar ef par eru ekki
medhondladar. Komid hefur fram aukin tioni blodsykinga vid notkun telmisartan eingdngu, hins vegar
er ekki haegt ad ttiloka ad pad eigi einnig vid PritorPlus.

Hugsanlegar aukaverkanir af voldum PritorPlus:

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

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

Laekkud kaliumgildi i bl6oi, kvidi, yfirlid, naladofi, svimi, hradur hjartslattur, hjartslattartruflanir,
lagprystingur, stooubundinn lagprystingur, maedi, nidurgangur, munnpurrkur, vindgangur, bakverkur,
voodvakrampar, vodvaverkir, ristruflanir, brjostverkur, haekkud pvagsyra i blooi.

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum)
Bolgur i lungum (berkjubdlga), virkjun eda versnun raudra tlfa (sjukdomur sem lysir sér i pvi ad
onzmiskerfi likamans radst gegn likamanum, sem veldur lidverkjum, Gtbrotum og sétthita),
halsbodlga, skutabolga, punglyndi, erfidleikar vid ad sofna (svefnleysi), sjontruflanir,
ondunarordugleikar, magaverkir, heegdatregda, meltingartruflanir, 6gledi (uppkdst), magabdlga
oellileg lifrarstarfsemi (Japanskir sjuklingar eru liklegri til ad fa pessa aukaverkun), hérundsrodi,
ofnaemisvidbrogo eins og kladi og utbrot, aukin svitamyndun, ofsakladi, lidverkir og verkir i utlimum,
voodvakrampar, flensulik einkenni, verkir, lag gildi natriums, haakkud gildi kreatinins, lifrarensima eda
kreatinfosfokinasa i bl6oi.

Aukaverkanir sem hafa verid skradar vid notkun annars hvors innihaldsefnisins geta mégulega komid
fram vid notkun PritorPlus, p6 ad pear hafi ekki komid fram i kliniskum rannsoknum 4 lyfinu.

Telmisartan
Eftirtaldar aukaverkanir hafa veri0 tilkynntar hja sjuklingum sem taka telmisartan eitt og sér:

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

Sykingar i efri 6ndunarvegi (t.d. halsbolga, skttabolga, kvef), pvagferasykingar, faekkun 4 raudum
blodkornum (blodleysi), hé kaliumgildi, heegur hjartslattur, hosti, skert nyrnastarfsemi p.m.t. brad
nyrnabilun, slappleiki.

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum)
Blooflagnafaed, fjolgun dkvedinna hvitra blodkorna (eosinfiklafjold), alvarleg ofneemisvidbrogd (t.d.
ofnami, bradaofnaemi, lyfjattbrot), lagur blodsykur (hja sykursjikum), svefnhofgi, magadpaegindi,
exem (hudkvilli), 1idhrérnun, sinabolga, minnkun & blodrauda (protein i blooi).

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

Vaxandi 6rvefsmyndun i lungnavef (millivefssjikdomur i lungum)**

*petta getur verid tilviljun eda tengt verkun sem ekki er enn pekkt.
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**QGreint hefur verid fré tilvikum um vaxandi 6rvefsmyndun i lungnavef vid inntoku telmisartans.
Samt sem adur er ekki vitad hvort telmisartan var pess valdandi.

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

Algengar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 notendum)
Ogledi (flokurleiki), ldg magnesiumgildi 1 blodi.

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum)
Faekkun blodflagna sem eykur heettu 4 blaedingu eda mari (litlir fjolublair eda raudir blettir 4 hud eda
60rum vef vegna bleedingar), ha kalsiumgildi i bl6di, hofudverkur.

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

Hekkad pH gildi (truflanir & syru- og basajafnvegi) vegna lagra kloriogilda i bl6oi, bratt
andnaudarheilkenni (einkenni eru m.a. madi, hiti, slappleiki og rugl).

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad azetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gognum)

Bolgnir munnvatnskirtlar, hud- og varakrabbamein (hidkrabbamein sem ekki er sortuaexli), minnkun
(eda jafnvel skortur) & frumufjolda 1 bl6di, p.m.t. skortur & raudum og hvitum blédkornum, alvarleg
ofnemisvidbrogo, (t.d. ofnaemi, bradaofneemi), minnkud matarlyst eda lystarleysi, oroleiki, svimi,
pokusyn eda gulsyni, sjonskerding og augnverkur (hugsanleg einkenni vokvaséfnunar i &du (choroidal
effusion) eda bradrar naersyni eda bradrar pronghornsgléku), &dabdlga, bolgur 1 brisi, magadpaegindi,
gula (gul huo eda augnhvita), heilkenni sem likist raudum ulfum (astand sem likist sjukdémi sem
kallast raudir ulfar par sem onamiskerfi likamans raedst gegn likamanum), hiidbreytingar eins og
huda0abolga, 1jésnaemi, utbrot, hidrodi, blodrumyndun 4 vérum, augum eda munni, hudflégnun, hiti
(hugsanleg merki um regnbogaroda), slappleiki, nyrnabolga eda skert nyrnastarfsemi, sykur i pvagi,
hiti, truflun 4 jafnvaegi blodsalta, ha gildi kolesterols i blodi, minnkad rammal blods, hekkun 4
blodsykri, erfidleikar vid ad stjorna gildum sykurs 1 bl6di/pvagi hja sjuklingum sem hafa verid greindir
med sykursyki eda fitu i blodi.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a PritorPlus

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

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

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadsteedur pessa lyfs m.t.t. hitaskilyrda. Geymid i
upprunalegum umbadum til varnar gegn raka. Takid PritorPlus t6fluna Gr pynnunni einungis rétt fyrir
inntoku.

Stundum hefur pad gerst ad ytra lag pynnuspjaldsins hefur losnad fra innra laginu sem er 4 milli
pynnuholfanna. Ekki parf ad gripa til neinna adgerda po petta gerist.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfiod.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

PritorPlus innheldur

o Virku innihaldsefnin eru telmisartan og hydroklortiazid. Hver tafla inniheldur 40 mg telmisartan
og 12,5 mg hydroklortiazid.
o Onnur innihaldsefni eru laktdsaeinhydrat, magnesiumsterat, maissterkja, meglimin, orkristollud

selluldsa, povidon K25, rautt jarnoxio (E172), natriumhydroxid, natriumsterkjuglykollat
(tegund A), sorbitol (E420).

Lysing a qtliti PritorPlus og pakkningastaeroir

PritorPlus 40 mg/12,5 mg er raud og hvit, aflong, tveggjalaga tafla med igrofnum kédanum H4.
PritorPlus er i pynnupakkningum sem innihalda 14, 28, 30, 56, 90 eda 98 toflur, eda i stakskammta
pynnum 28 x 1 tafla.

Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Bayer AG
51368 Leverkusen
byskaland

Framleioandi

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
byskaland
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Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié / Belgique / Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
buarapus

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

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266-101-111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45-45 23 50 00
Deutschland

Bayer Vital GmbH

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

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
EA)LGoa

Bayer EAAGg ABEE

TnA: +30210 618 7500
Espaiia

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.o.

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. +37 05 23 36 868
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 o.0.

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

Bayer Portugal Lda

Tel: +351-21-416 42 00
Romania

SC Bayer SRL

Tel.: +40 21 528 59 00
Slovenija

Bayer d. o. o.

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

Tel: +421 25921 31 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

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

Bayer AB

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

Tel: +44 (0) 118 206 30 00

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour {MM/AAAA}

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og a

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

PritorPlus 80 mg/12,5 mg toflur
telmisartan/hydroklortiazio

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

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

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdéomseinkenni sé ad raoda.

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

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota a PritorPlus

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 PritorPlus

Pakkningar og adrar upplysingar

AU S

1. Upplysingar um PritorPlus og vid hverju pad er notad

PritorPlus er samsetning med tveimur virkum efnum, telmisartani og hydroklortiazidi 1 einni toflu.
Ba:0i efnin hjalpa til vid ad leekka haan blodprysting.

- Telmisartan tilheyrir flokki lyfja sem kallast angiotensin II vidtakablokkar. Angidtensin II er
efni sem er framleitt i likamanum sem dregur saman &dar og pvi hakkar blooprystingur.
Telmisartan hemur pessi ahrif angidtensin I, slakar 4 &dum og vid pad lekkar blooprystingur.

- Hydroklortiazid tilheyrir flokki lyfja sem kallast tiazid pvagresilyf og pad eykur pvagmyndun
sem veldur leekkun bl60prystings.

Ef har bl6oprystingur er ekki medhondladur getur hann valdid skemmdum 4 &dum 1 ymsum liffeerum,
sem getur i sumum tilvikum leitt til hjartaafalls, hjarta- eda nyrnabilunar, heilableedingar eda blindu.
Venjulega finnast engin einkenni um hakkadan blodprysting fyrr en skemmd hefur komid fram. bvi er
mikilveegt ad mala blodprysting reglulega til ad sja hvort hann er innan edlilegra marka.

PritorPlus er notad til ad medhdndla of haan bléoprysting (haprysting) hja fullordnum pegar ekki
hefur n&dst vidunandi stjorn & blodprystingi med pvi ad nota telmisartan eitt sér.

2. Adur en byrjad er ad nota PritorPlus

EkKi ma nota PritorPlus

. ef um er ad reeda ofnaemi fyrir telmisartani eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

. ef um er ad reeda ofnaemi fyrir hydroklortiazidi eda 60rum lyfjum sem eru sulfonamidafleiour.

. eftir pridja manud medgdngu. (Einnig er betra ad fordast notkun PritorPlus snemma a medgongu
— sja kaflann um medgongu.)

. ef pu ert med alvarleg vandamal i lifur svo sem gallteppu eda prengingu i gallvegum
(vandkveedi vid losun galls ar lifur og gallbl6dru) eda annan alvarlegan lifrarsjukdom.

. ef pt ert med alvarlegan nyrnasjukdom.

. ef pt ert med of litid kalium eda of mikid kalsium i blodi sem ekki batnar vid medferd.

65



. ef pu ert med sykursyki eda skerta nyrnastarfsemi og ert 4 medferd med blooprystingslekkandi
lyfi sem inniheldur aliskiren.

Segodu lekninum eda lyfjafreedingi fra pvi ef eitthvert af ofangreindum atridum 4 vid pig adur en pu
tekur PritorPlus.

Varnadarord og varadarreglur
Leitid rada hja lekninum 40ur en PritorPlus er notad ef pu hefur eda hefur einhvern tima haft einhver
eftirtalinna einkenna eda sjukdom:

- Lagur blooprystingur (lagprystingur), getur komid fram vid skort 4 vokva (6edlilega mikid tap a
vokva ur likamanum) eda vid skort & soltum vegna pvagrasimedferdar, saltsnauds mataradis,
nidurgangs, uppkasta eda blodskilunar.

- Nyrnasjukdémur eda nyrnaigraedsla.

- Ef pu ert med nyrnaslagadaprengsli (prenging & blazedum i 60ru eda badum nyrum).

- Lifrarsjukdomar.

- Hjartakvilli.

- Sykursyki.

- bvagsyrugigt.

- Heaekkud aldosterongildi (uppsdfnun vatns og salta i likamanum asamt 6jafnveegi ymissa
blodsalta).

- Raudir lfar (einnig kallad hellurodi eda ,,SLE”) sem er sjukdomur par sem onamiskerfid radst
a likamann.

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

- Ef pu faerd hudkrabbamein eda dveaenta hidskemmd medan & medferd stendur. Medferd med
hydroklortiazidi, einkum vid langtimanotkun storra skammta, getur aukid haettu 4 sumum
gerdum af hud- eda varakrabbameini (hiidkrabbamein sem ekki er sortuzexli). bu skalt vernda
hudina gegn solarljosi og UV geislum a4 medan pti notar PritorPlus.

Leitid rada hja lekninum adur en PritorPlus er notad:

o ef pt notar eitthvert af eftirtéldum lyfjum sem notud eru til a0 medhondla 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 blodprysting og magn blodsalta (t.d.
kaliums) med reglulegu millibili. Sja einnig upplysingar i kaflanum ,,Ekki m4 nota PritorPlus®.

o ef pu ert ad nota digoxin.

o ef pu hefur einhvern tima 4dur tekid hydrochlorothiazid og fundid fyrir ndunar- eda
lungnavandamalum (p.m.t. bélgu eda vokvasdfnun 1 lungum). Ef mikil maedi eda
ondunarerfidleikar koma fram eftir toku PritorPlus 4 ad leita leeknisadstodar tafarlaust.

Lattu laekninn vita ef pig grunar ad pu sért (eda geetir ordid) barnshafandi. Ekki er maelt med notkun
PritorPlus snemma 4 medgongu og pad ma alls ekki taka pegar lidnir eru meira en 3 manudir af
medgongunni par sem notkun lyfsins 4 peim tima getur haft alvarlegar afleidingar fyrir barnio (sja
kaflann um medgongu).

Medferd med hydroklortiazid getur valdid truflunum & jafnvaegi blodsalta 1 likamanum. Einkenni &
truflunum a vokva- eda saltajafnvaegi eru munnpurrkur, slappleiki, svefnhofgi, drungi, oroleiki,
voovaverkir eda sinadrattur, 6gledi, uppkost, vodvapreyta og 6edlilega hradur hjartslattur (meira en
100 slog a minttu). Finnir pu fyrir einhverjum pessara einkenna lattu leekninn pa vita.

Lattu leekninn vita ef pu finnur fyrir aukinni vidkveemni hiidarinnar fyrir s61 pannig ad einkenni um
solbruna (svo sem rodi, kladi, bolga, blodrumyndun) koma fyrr fram en venjulega.
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Lattu leekninn vita ad pu sért ad taka PritorPlus ef pu att ad gangast undir adgerd eda svefingu.
PritorPlus getur haft minni ahrif til leekkunar a blodprystingi hja sjuklingum af svortum kynstofni.

Born og unglingar
Ekki er malt med notkun PritorPlus hja bérnum og unglingum undir 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlioa PritorPlus

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf eru notud, hafa verid notud nyverid eda kynnu ad
verda notud. Laknirinn getur purft ad breyta skommtum pesssara lyfja og/eda gera adrar
varudarradstafanir. bt getur 1 sumum tilfellum purft ad haetta ad taka einhver lyf. betta 4 sérstaklega
vid um notkun 4 lyfjunum sem talin eru upp hér ad nedan samtimis PritorPlus:

- Lyf sem innihalda littum til medhondlunar & sumum tegundum punglyndis.

- Lyf sem tengjast blodkaliumlaekkun eins og pvagresilyf, haegoalyf (t.d. laxerolia), barksterar
(t.d. prednisén), ACTH (hormoén), amfoterisin (Iyf vio sveppasykingum), karbenoxdlon (notad
til medferdar & munnsarum), penisillin-G natrium (syklalyf), og salisylsyra og afleidur hennar.

- Lyf sem geta valdid blodkaliumheekkun eins og kaliumsparandi pvagrasilyf, kalium
faedubotaretni, saltliki sem inniheldur kalium, ACE-hemlar, cyklosporin (6naemisbelandi lyf)
og onnur lyf svo sem heparinnatrium (segavarnarlyf).

- Lyf sem breytingar 4 kaliumstyrk 1 blodi hafa ahrif 4 eins og hjartalyf (t.d. digoxin) eda lyf vid
hjartslattaroreglu (t.d. kinidin, disopyramiod, amiddaron, sétalol), gedrofslyf (t.d. tioridazin,
klérpromazin, levomepromazin) og onnur lyf eins og akvedin syklalyf (t.d. sparfloxacin,
pentamidin) eda akvedin lyf til medhondlunar & ofnaemisvidobrogdum (t.d. terfenadin).

- Lyf til medhondlunar 4 sykursyki (insulin eda lyf til inntdku eins og metformin).

- Kolestyramin og kolestipdl, lyf notud til ad lakka blodfitugildi.

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

- Vodvaslakandi lyf, eins og tabokurarin.

- Kalsiumuppbdt og/eda faedubdtarefni med D-vitamini.

- Andkolinvirk lyf (Iyf notud til ad medhondla ymsa sjukdoma eins og verki i meltingarfaerum,
krampa 1 pvagblodru, astma, ferdaveiki, vodvakrampa, Parkinsons-veiki og sem hjalp vid
svaefingu) eins og atropin og biperiden.

- Amantadin (lyf notad til a0 medhondla Parkinsons-veiki og einnig notad til ad medhdondla eda
koma i veg fyrir akvedna sjukdoma sem orsakast af veirum).

- Onnur lyf til medhdndlunar 4 haum blodprystingi, barksterar, verkjalyf (eins og bolgueydandi
gigtarlyf (NSAID)), krabbameinslyf, lyf vid pvagsyrugigt eda gigtarlyf.

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

- Digoxin.

PritorPlus getur aukid blodprystingsleekkandi ahrif annarra lyfja sem notud eru til medferdar vid
haprystingi eda lyfja sem geetu leekkad blodprysting (t.d. baklofen, amifostin). Enn fremur geta afengi,
barbitirot, sterk verkjalyf (narcotics) og punglyndislyf aukio heettu a lagum blodprystingi. b gaetir
fundid fyrir pessu sem sundli pegar stadid er upp. bu skalt radfeera pig vid leekninn ef adlaga pyrfti
skammta annarra lyfja & medan PritorPlus er tekid inn.

Ahrif PritorPlus geta verid minni ef bolgueydandi gigtarlyf (t.d. aspirin, asetylsalisylsyra eda
ibuprofen) eru tekin samhlioa.

Notkun PritorPlus med mat eda afengi

Taka ma PritorPlus med eda an matar.

Fordast skal neyslu afengis par til rzett hefur verid vid leekninn. Afengi geeti valdid frekari leekkun
blodprysings og/eda aukid heettuna 4 ad pu finnir fyrir svima eda fair yfirlidstilfinningu.
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Medganga og brjostagjof

Medganga

Lattu leekninn vita ef pig grunar a0 pa sért (eda gaetir ordid) barnshafandi. Laknirinn mun yfirleitt
mala med pvi ad pu hattir ad taka PritorPlus adur en pa verdur pungud eda um leid og pu veist ad pu
sért pungud og radleggur pér ad taka annad lyf i stad PritorPlus. Ekki er melt med notkun PritorPlus a
medgongu og pad ma alls ekki taka pegar 1idnir eru meira en 3 manudir af medgongunni par sem
notkun lyfsins 4 peim tima getur haft alvarlegar afleidingar fyrir barnid

Brjostagjof

Segdu leekninum fra pvi ef bt ert med barn a brjosti eda ert ad hefja brjostagjof. Ekki er meelt med
notkun PritorPlus hja madrum sem eru med born sin a brjosti og leknirinn gaeti valid adra medferd
fyrir pig ef pt1 vilt hafa barn 4 brjosti.

Akstur og notkun véla
Sumir finna fyrir svima eda preytu eftir toku PritorPlus. Finnirdu fyrir svima eda preytu skaltu ekki aka
eda nota vélar.

PritorPlus inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium { hverri toflu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

PritorPlus inniheldur mjolkursykur (laktosa)
Ef 6ol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni 40ur en lyfio er tekio inn.

PritorPlus inniheldur sorbitél

Lyfid inniheldur 338 mg af sorbitoli 1 hverri toflu. Sorbitol breytist 1 fruktosa. Peir sem hafa fengid paer
upplysingar hja laekni ad peir (eda barnid) séu med opol fyrir akvednum sykrum eda hafa fengid
greininguna arfgengt fruktosadpol, sem er mjog sjaldgaefur erfdagalli par sem einstaklingur getur ekki
brotid nidur fraktdsa, skulu reeda vid lekninn adur en lyfid er notad.

3. Hvernig nota a PritorPlus

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

Réolagdur skammtur er ein tafla & dag. Leitast skal vid ad taka toflurnar & sama tima dags dag hvern.
PritorPlus ma taka med eda an matar. Gleypa skal toflurnar med vatni eda 60rum 6afengum drykk.
bao er mikilvaegt ad taka PritorPlus 4 hverjum degi par til laeknirinn akvedur annad.

Hja sjuklingum me0 skerta lifrarstarfsemi 4 venjulegur skammtur ekki ad vera steerri en
40 mg/12,5 mg einu sinni 4 dag.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of margar t6flur eru teknar inn af vanga geetir pti fundid fyrir einkennum eins og lagum
blodprystingi og hrodum hjartsleetti. Einnig hefur verid greint fra haegum hjartsletti, sundli,
uppkostum, minnkadri nyrnastarfsemi p.m.t. nyrnabilun. Vegna hydroklortiazid hlutans geta
greinanlega lagur blodprystingur og lag bléokaliumgildi einnig komid fram sem getur leitt til 6gledi,
syfju og vodvakrampa og/eda oreglulegs hjartslattar i tengslum vid samhlidanotkun lyfja eins og
digitalis eda akvedinna lyfja sem notud eru vio hjartslattartruflunum. Hafa skal strax samband vid
leekninn eda lyfjafreeding eda leita rada hja bradadeild naesta sjukrahuss.

Ef gleymist a0 taka PritorPlus

Ef gleymist ad taka lyfio er oparfi ad hafa ahyggjur. Pad skal tekid strax og munad er eftir pvi og halda
sidan afram toflutdku eins og adur. Ef tafla er ekki tekin einn dag 4 samt ad taka venjulegan skammt
naesta dag. Ekki a ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

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

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

Bl60syking* (oft kollud blodeitrun), er alvarleg syking med bolgusvorun i 61lum likamanum,
skyndilegur bjugur i hud og slimhud (ofsabjigur), blodorumyndun og flognun i efsta lagi hudar (drep i
hadpekju); pessar aukaverkanir eru mjog sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum

1.000 notendum) eda af 6pekktri tioni (drep i hidpekju) en afar alvarlegar og skulu sjuklingar heetta ad
taka lyfid og leita tafarlaust til leeknisins. Pessar aukaverkanir geta ordid banvanar ef par eru ekki
medhondladar. Komid hefur fram aukin tioni blodsykinga vid notkun telmisartan eingdngu, hins vegar
er ekki haegt ad ttiloka ad pad eigi einnig vid PritorPlus.

Hugsanlegar aukaverkanir af voldum PritorPlus:

Algengar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ao 1 af hverjum 10 notendum)
Sund]l

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

Laekkud kaliumgildi i bl6oi, kvidi, yfirlid, naladofi, svimi, hradur hjartslattur, hjartslattartruflanir,
lagprystingur, stodubundinn lagprystingur, maedi, nidurgangur, munnpurrkur, vindgangur, bakverkur,
voovakrampar, vodvaverkir, ristruflanir, brjostverkur, haekkud pvagsyra i blooi.

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum)
Bolgur 1 lungum (berkjubodlga), virkjun eda versnun raudra tlfa (sjukdomur sem lysir sér i pvi ad
onaemiskerfi likamans reedst gegn likamanum, sem veldur lidverkjum, Gtbrotum og sotthita),
halsbodlga, skutabolga, punglyndi, erfidleikar vid ad sofna (svefnleysi), sjontruflanir,
ondunarordugleikar, magaverkir, heegdatregda, meltingartruflanir, 6gledi (uppkost), magabdlga,
oellileg lifrarstarfsemi (Japanskir sjuklingar eru liklegri til ad fa pessa aukaverkun), hérundsrodi,
ofnamisvidbrogo eins og k1adi og utbrot, aukin svitamyndun, ofsakladi, lidverkir og verkir i atlimum,
voovakrampar, flensulik einkenni, verkir, lag gildi natriums, hakkud gildi kreatinins, lifrarensima eda
kreatinfosfokinasa i bl6oi.

Aukaverkanir sem hafa verid skradar vid notkun annars hvors innihaldsefnisins geta mogulega komid
fram vid notkun PritorPlus, p6 ad par hafi ekki komid fram 1 kliniskum ranns6knum a lyfinu.

Telmisartan
Eftirtaldar aukaverkanir hafa verid tilkynntar hjé sjiklingum sem taka telmisartan eitt og sér:

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

Sykingar 1 efri ondunarvegi (t.d. halsbolga, skutabdlga, kvef), pvagferasykingar, fekkun 4 raudum
blodkornum (blodleysi), ha kaliumgildi, heegur hjartslattur, hosti, skert nyrnastarfsemi p.m.t. brad
nyrnabilun, slappleiki.

Mjog sjaldgzefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum)
Blooflagnafae0, fjolgun akvedinna hvitra blodkorna (eosinfiklafjold), alvarleg ofnaemisvidbrogo (t.d.
ofnami, bradaofnaemi, lyfjattbrot), lagur blodsykur (hja sykursjikum), svefnhofgi, magadpaegindi,
exem (hudkvilli), lidhrérnun, sinabdlga, minnkun a bl6drauda (protein i blooi).

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (geta komio fyrir hja allt a0 1 af hverjum

10.000 notendum)
Vaxandi 6rvefsmyndun i lungnavef (millivefssjukdémur i lungum)**
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*petta getur verid tilviljun eda tengt verkun sem ekki er enn pekkt.

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

Hydroéklértiazio
Eftirtaldar aukaverkanir hafa veri0 tilkynntar hja sjuklingum sem taka hydroklortiazid eitt og sér:

Algengar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 notendum)
Ogledi (flokurleiki), lag magnesiumgildi i blodi.

Mjog sjaldgzefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum)
Faekkun blodflagna sem eykur heettu 4 bleedingu eda mari (litlir fjolublair eda raudir blettir 4 hud eda
60rum vef vegna bleedingar), ha kalsiumgildi i blodi, hofudverkur.

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

Heekkad pH gildi (truflanir 4 syru- og basajafnveaegi) vegna lagra kloridgilda i bl6oi, bratt
andnaudarheilkenni (einkenni eru m.a. madi, hiti, slappleiki og rugl).

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gognum)

Bolgnir munnvatnskirtlar, hud- og varakrabbamein (hudkrabbamein sem ekki er sortuzexli), minnkun
(eda jafnvel skortur) a frumufjélda i blodi, p.m.t. skortur & raudum og hvitum blédkornum, alvarleg
ofnamisvidbrogo, (t.d. ofnaemi, bradaofnemi), minnkud matarlyst eda lystarleysi, oroleiki, svimi,
pokusyn eda gulsyni, sjonskerding og augnverkur (hugsanleg einkenni vokvasofnunar i 220u (choroidal
effusion) eda bradrar naersyni eda bradrar pronghornsgléku), &dabdlga, bolgur 1 brisi, magadpaegindi,
gula (gul hud eda augnhvita), heilkenni sem likist raudum ulfum (astand sem likist sjukdémi sem
kallast raudir ulfar par sem onamiskerfi likamans raedst gegn likamanum), hiidbreytingar eins og
htdax0abolga, ljosnaemi, utbrot, hidrodi, blodrumyndun 4 vérum, augum eda munni, hudflognun, hiti
(hugsanleg merki um regnbogaroda), slappleiki, nyrnaboélga eda skert nyrnastarfsemi, sykur i pvagi,
hiti, truflun & jafnvaegi blddsalta, ha gildi kolesterols i blodi, minnkad rammal bldods, haekkun a
blodsykri, erfidleikar vid ad stjorna gildum sykurs 1 blodi/pvagi hja sjuklingum sem hafa verid greindir
med sykursyki eda fitu i blodi.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 PritorPlus

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

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

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstedur pessa lyfs m.t.t. hitaskilyrda. Geymio i
upprunalegum umbadum til varnar gegn raka. Takid PritorPlus t6fluna Gr pynnunni einungis rétt fyrir

inntoku.

Stundum hefur pad gerst ad ytra lag pynnuspjaldsins hefur losnad fra innra laginu sem er a milli
pynnuholfanna. Ekki parf ad gripa til neinna adgerda p6 petta gerist.
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Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfiod.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

PritorPlus inniheldur

Virku innihaldsefnin eru telmisartan og hydroklortiazid. Hver tafla inniheldur 80 mg telmisartan og
12,5 mg hydroklortiazid.

Onnur innihaldsefni eru laktosaeinhydrat, magnesiumsterat, maissterkja, meglimin, drkristollud
sellulosa, povidon K25, rautt jarnoxid (E172), natriumhydroxid, natriumsterkjuglykollat (tegund A),
sorbitol (E420).

Lysing 4 qtliti PritorPlus og pakkningastaerdir

PritorPlus 80 mg/12,5 mg er raud og hvit, aflong, tveggjalaga tafla med igrofnum kdédanum
HS.

PritorPlus er til i pynnupakkningum sem innihalda 14, 28, 30, 56, 90 eda 98 toflur, eda i stakskammta
pynnum 28 x 1 tafla.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Bayer AG

51368 Leverkusen
byskaland

Framleioandi

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
byskaland

71



Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié / Belgique / Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
buarapus

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

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266-101-111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45-45 23 50 00
Deutschland

Bayer Vital GmbH

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

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
EA)LGoa

Bayer EAAGg ABEE

TnA: +30210 618 7500
Espaiia

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.o.

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. +37 05 23 36 868
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 o.0.

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

Bayer Portugal Lda

Tel: +351-21-416 42 00
Romania

SC Bayer SRL

Tel.: +40 21 528 59 00
Slovenija

Bayer d. o. o.

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

Tel: +421 25921 31 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

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

Bayer AB

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

Tel: +44 (0) 118 206 30 00

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour {MM/AAAA}

Upplysingar sem hzaegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og a

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

PritorPlus 80 mg/25 mg toflur
telmisartan/hydroklortiazio

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

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

- bessu lyfi hefur verio avisao til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdéomseinkenni sé ad raoda.

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

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota a PritorPlus

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 PritorPlus

Pakkningar og adrar upplysingar

AU S

1. Upplysingar um PritorPlus og vid hverju pad er notad

PritorPlus er samsetning med tveimur virkum efnum, telmisartani og hydroklortiazidi 1 einni toflu.
Ba0i efnin hjalpa til vid ad lekka haan blodprystingi.

- Telmisartan tilheyrir flokki lyfja sem kallast angiotensin II vidtakablokkar. Angidtensin II er
efni sem er framleitt i likamanum sem dregur saman &dar og pvi hakkar blooprystingur.
Telmisartan hemur pessi ahrif angidtensin 11, slakar 4 &dum og vid pad lekkar bléoprystingur.

- Hydroklortiazid tilheyrir flokki lyfja sem kallast tiazid pvagreesilyf og pad eykur pvagmyndun
sem veldur leekkun bl6dprystings.

Ef har bl6oprystingur er ekki medhondladur getur hann valdid skemmdum 4 &dum 1 ymsum liffeerum,
sem getur i sumum tilvikum leitt til hjartaafalls, hjarta- eda nyrnabilunar, heilableedingar eda blindu.
Venjulega finnast engin einkenni um hakkadan blodprysting fyrr en skemmd hefur komid fram. bvi er
mikilvegt ad mela blodprysting reglulega til ad sja hvort hann er innan edlilegra marka.

PritorPlus er notad til ad meohondla of haan blooprysting (haprysting) hja fullordnum pegar ekki
hefur nadst vidunandi stjorn & blodprystingi med PritorPlus 80/12,5 mg eda hja fulloronum par sem
hefur n&dst stjorn med telmisartan og hydroklortiazioi, gefid 1 sitthvoru lagi.

2. Adur en byrjad er ad nota PritorPlus

EkKi ma nota PritorPlus

. ef um er ad reeda ofnaemi fyrir telmisartani eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

. ef um er ad reeda ofnaemi fyrir hydroklortiazidi eda 60rum lyfjum sem eru sulfonamidafleidur.

. eftir pridja manud medgdngu. (Einnig er betra ad fordast notkun PritorPlus snemma 4 medgongu
— sja kaflann um medgongu.)

. ef pu ert med alvarleg vandamal i lifur svo sem gallteppu eda prengingu i gallvegum
(vandkvedi vid losun galls ar lifur og gallblodru) eda annan alvarlegan lifrarsjukdom.

. ef pu ert med alvarlegan nyrnasjukdom.

. ef pt ert med of 1itid kalium eda of mikid kalsium i blodi sem ekki batnar vid medferd.
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ef pu ert med sykursyki eda skerta nyrnastarfsemi og ert 4 medferd med blooprystingslekkandi
lyfi sem inniheldur aliskiren.

Segdu leekninum eda lyfjafraedingi fra pvi ef eitthvert af ofangreindum atridum a vid pig adur en pu
tekur PritorPlus.

Varnadaroro og varadarreglur
Leitid rada hja leekninum adur en PritorPlus er notad ef pu hefur eda hefur einhvern tima haft einhver
eftirtalinna einkenna eda sjukdom:

Lagur blooprystingur (lagprystingur), getur komid fram vid skort 4 vokva (6edlilega mikio tap a
vokva ur likamanum) eda vid skort & soltum vegna pvagrasimedferdar, saltsnauds mataradis,
nidurgangs, uppkasta eda blodskilunar.

Nyrnasjukdomur eda nyrnaigraedsla.

Ef pu ert med nyrnaslagaedaprengsli (prenging & blazedum i 60ru eda badum nyrum).
Lifrarsjukdomar.

Hjartakvilli.

Sykursyki.

bvagsyrugigt.

Heaekkud aldosterongildi(uppséfnun vatns og salta i likamanum asamt 6jafnveaegi ymissa
blodsalta).

Raudir ulfar (einnig kallad hellurodi eda ,,SLE”) sem er sjukdomur par sem onamiskerfid raedst
a likamann.

Virka efnid hydroklortiazid getur valdid évenjulegum vidbrogdum sem leida til sjonskerdingar
og augnverks. betta geta verid einkenni um vokvasofnun i &du (choroidal effusion) eda aukinn
prysting inni 1 auganu og getur komid fram innan nokkurra klukkustunda eda vikna eftir ad
medferd med PritorPlus er hafin. Ef betta er ekki medhondlad getur pad leitt til dafturkreefs
sjontaps.

Ef pu faerd hudkrabbamein eda ovaenta hudskemmd medan 4 medferd stendur. Medferd med
hydroklortiazidi, einkum vid langtimanotkun storra skammta, getur aukid haettu 4 sumum
gerOum af hud- eda varakrabbameini (hudkrabbamein sem ekki er sortuaexli). bt skalt vernda
hudina gegn solarljosi og UV geislum 4 medan pu notar PritorPlus.

Leitid rada hja laekninum adur en PritorPlus er notad:

ef pt notar eitthvert af eftirtéldum lyfjum sem notud eru til a0 medhondla haan blodprysting:

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

- aliskiren.

Hugsanlegt er ad lacknirinn rannsaki nyrnastarfsemi, meli blodprysting og magn blodsalta (t.d.
kaliums) med reglulegu millibili. Sj4 einnig upplysingar i kaflanum ,,Ekki ma nota PritorPlus®.
ef pu ert ad nota digoxin.

ef pu hefur einhvern tima adur tekid hydrochlorothiazid og fundid fyrir ndunar- eda
lungnavandamalum (p.m.t. bolgu eda vokvasdfnun i lungum). Ef mikil maedi eda
ondunarerfidleikar koma fram eftir toku PritorPlus 4 ad leita laeknisadstodar tafarlaust.

Lattu leekninn vita ef pig grunar ad pu sért (eda geetir ordid) barnshafandi. Ekki er maelt med notkun
PritorPlus snemma a medgongu og pad ma alls ekki taka pegar lidnir eru meira en 3 manudir af
medgongunni par sem notkun lyfsins 4 peim tima getur haft alvarlegar afleidingar fyrir barnio (sja
kaflann um medgongu).

Medferd med hydroklortiazid getur valdid truflunum & jafnvaegi blodsalta i likamanum. Einkenni &
truflunum 4 vokva- eda saltajafnvaegi eru munnpurrkur, slappleiki, svefnhofgi, drungi, oroleiki,
voovaverkir eda sinadrattur, 6gledi, uppkdost, voovapreyta og 6edlilega hradur hjartslattur (meira en
100 slog & minttu). Finnir pu fyrir einhverjum pessara einkenna lattu laekninn pa vita.

Lattu leekninn vita ef pu finnur fyrir aukinni vidkvaemni hiidarinnar fyrir s61 pannig ad einkenni um
solbruna (svo sem rodi, kladi, bolga, blodrumyndun) koma fyrr fram en venjulega.
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Lattu leekninn vita ad pu sért ad taka PritorPlus ef pu att ad gangast undir adgerd eda svefingu.
PritorPlus getur haft minni ahrif til leekkunar & bl6oprystingi hja sjuklingum af svortum kynstofni.

Born og unglingar
Ekki er malt med notkun PritorPlus hja bérnum og unglingum undir 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida PritorPlus

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 611 onnur lyf eru notud, hafa verid notud nyverid eda kynnu ad
verda notud. Laknirinn getur purft ad breyta skommtum pessara lyfja og/eda gera adrar
varudarradstafanir. bt getur 1 sumum tilfellum purft ad haetta ad taka einhver lyf. betta 4 sérstaklega
vid um notkun 4 lyfjunum sem talin eru upp hér ad nedan samtimis PritorPlus:

- Lyf sem innihalda littum til medhondlunar & sumum tegundum punglyndis.

- Lyf sem tengjast blodkaliumlaekkun eins og pvagresilyf, haegoalyf (t.d. laxerolia), barksterar
(t.d. prednisén), ACTH (hormoén), amfoterisin (Iyf vio sveppasykingum), karbenoxdlon (notad
til medferdar & munnsarum), penisillin-G natrium (syklalyf), og salisylsyra og afleidur hennar.

- Lyf sem geta valdid blodkaliumheekkun eins og kaliumsparandi pvagrasilyf, kalium
faedubotaretni, saltliki sem inniheldur kalium, ACE-hemlar, cyklosporin (6nemisbelandi lyf)
og onnur lyf svo sem heparinnatrium (segavarnarlyf).

- Lyf sem breytingar 4 kaliumstyrk 1 blodi hafa ahrif 4 eins og hjartalyf (t.d. digoxin) eda lyf vid
hjartslattaroreglu (t.d. kinidin, disopyramiod, amiddaron, sétalol), gedrofslyf (t.d. tioridazin,
klérpromazin, levomepromazin) og onnur lyf eins og akvedin syklalyf (t.d. sparfloxacin,
pentamidin) eda akvedin lyf til medhondlunar & ofnaemisvidobrogdum (t.d. terfenadin).

- Lyf til medhondlunar 4 sykursyki (insulin eda lyf til inntdku eins og metformin).

- Kolestyramin og kolestipdl, lyf notud til ad lakka blodfitugildi.

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

- Vodvaslakandi lyf, eins og tabokurarin.

- Kalsiumuppbdt og/eda faedubdtarefni med D-vitamini.

- Andkolinvirk lyf (Iyf notud til ad medhdndla ymsa sjukdoma eins og verki i meltingarfaerum,
krampa 1 pvagblodru, astma, ferdaveiki, vodvakrampa, Parkinsons-veiki og sem hjalp vid
svaefingu) eins og atropin og biperiden.

- Amantadin (lyf notad til a0 medhondla Parkinsons-veiki og einnig notad til ad medhdondla eda
koma i veg fyrir akvedna sjukdoma sem orsakast af veirum).

- Onnur lyf til medhdndlunar 4 haum blodprystingi, barksterar, verkjalyf (eins og bolgueydandi
gigtarlyf (NSAID)), krabbameinslyf, lyf vid pvagsyrugigt eda gigtarlyf.

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

- Digoxin.

PritorPlus getur aukid blodprystingslaekkandi ahrif annarra lyfja sem notud eru til medferdar vid
haprystingi eda lyfja sem geetu leekkad blodprysting (t.d. baklofen, amifostin). Enn fremur geta afengi,
barbitirot, sterk verkjalyf (narcotics) og punglyndislyf aukio haettu 4 lagum blédprystingi. bu gatir
fundid fyrir pessu sem sundli pegar stadid er upp. bu skalt radfeera pig vid leekninn ef adlaga pyrfti
skammta annarra lyfja & medan PritorPlus er tekid inn.

Ahrif PritorPlus geta verid minni ef bolgueydandi gigtarlyf (t.d. aspirin, asetylsalisylsyra eda
ibuprofen) eru tekin samhlioa.

Notkun PritorPlus med mat eda afengi

Taka ma PritorPlus med eda an matar.

Fordast skal neyslu afengis par til rzett hefur verid vid leekninn. Afengi geeti valdid frekari leekkun
blodprysings og/eda aukid heettuna 4 ad pu finnir fyrir svima eda fair yfirlidstilfinningu.
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Medganga og brjostagjof

Medganga

Lattu leekninn vita ef pig grunar ad pu sért (eda gaetir ordid) barnshafandi.Leeknirinn mun yfirleitt
mala med pvi ad pu hattir ad taka PritorPlus adur en pa verdur pungud eda um leid og pu veist ad pa
sért pungud og radleggur pér ad taka annad lyf i stad PritorPlus. Ekki er melt med notkun PritorPlus a
medgongu og pad ma alls ekki taka pegar 1idnir eru meira en 3 manudir af medgongunni par sem
notkun lyfsins 4 peim tima getur haft alvarlegar afleidingar fyrir barnid.

Brjostagjof

Segdu leekninum fra pvi ef pu ert med barn a brjosti eda ert ad hefja brjostagjof. Ekki er meelt med
notkun PritorPlus hja madrum sem eru med born sin a brjosti og leknirinn gaeti valid adra medferd
fyrir pig ef pt1 vilt hafa barn 4 brjosti.

Akstur og notkun véla
Sumir finna fyrir svima eda preytu eftir toku PritorPlus. Finnirdu fyrir svima eda preytu skaltu ekki aka
eda nota vélar.

PritorPlus inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium { hverri toflu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

PritorPlus inniheldur mjolkursykur (laktosa)
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni 4dur en lyfid er tekid
nn.

PritorPlus inniheldur sorbitél

Lyfi0 inniheldur 338 mg af sorbitoli i hverri t6flu. Sorbitol breytist i fruktdsa. beir sem hafa fengid paer
upplysingar hja laekni ad peir (eda barnid) séu med opol fyrir akvednum sykrum eda hafa fengid
greininguna arfgengt fruktosaopol, sem er mjog sjaldgeefur erfdagalli par sem einstaklingur getur ekki
brotid nidur fraktdsa, skulu reeda vid lekninn adur en lyfid er notad.

3. Hvernig nota a PritorPlus

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eoda lyfjafraedingi.

Réolagdur skammtur er ein tafla 4 dag. Leitast skal vid ad taka toflurnar & sama tima dags dag hvern.
PritorPlus ma taka med eda an matar. Gleypa skal téflurnar med vatni ed 6drum 6afengum drykk. bad
er mikilveegt ad taka PritorPlus 4 hverjum degi par til laknirinn akvedur annad.

Hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi 4 venjulegur skammtur ekki ad vera sterri en
40 mg/12,5 mg einu sinni 4 dag.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of margar t6flur eru teknar inn af vanga gaetir pu fundid fyrir einkennum eins og lagum
blooprystingi og hrodum hjartsleetti. Einnig hefur verid greint fra haegum hjartsleatti, sundli,
uppkostum, minnkadri nyrnastarfsemi p.m.t. nyrnabilun. Vegna hydroklortiazid hlutans geta
greinanlega lagur blodprystingur og 1ag blodkaliumgildi einnig komid fram sem getur leitt til 6gledi,
syfju og voOvakrampa og/eda oreglulegs hjartslattar i tengslum vid samhlidanotkun lyfja eins og
digitalis eda akvedinna lyfja sem notud eru vid hjartslattartruflunum. Hafa skal strax samband vid
leekninn eda lyfjafreeding eda leita rada hja bradadeild naesta sjukrahuss.

Ef gleymist ad taka PritorPlus

Ef gleymist ad taka lyfio er oparfi ad hafa dhyggjur. Pad skal tekid strax og munad er eftir pvi og halda
sidan afram to6flutdku eins og adur. Ef tafla er ekki tekin einn dag & samt ad taka venjulegan skammt
naesta dag. Ekki a ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.
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Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um o6ll 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 pi finnur fyrir eftirfarandi einkennum:

Bloosyking™* (oft kollud blodeitrun), er alvarleg syking med bolgusvorun i 6llum likamanum,
skyndilegur bjugur i hud og slimhud (ofsabjigur), blodorumyndun og flognun i efsta lagi hudar (drep i
hudpekju); pessar aukaverkanir eru mjog sjaldgefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum

1.000 notendum) eda af 6pekktri tioni (drep 1 htidpekju) en afar alvarlegar og skulu sjuklingar hatta ad
taka lyfid og leita tafarlaust til laeknisins. Pessar aukaverkanir geta ordi0 banvanar ef paer eru ekki
medhondladar. Komid hefur fram aukin tioni blodsykinga vid notkun telmisartan eingdngu, hins vegar
er ekki haegt ad ttiloka ad pad eigi einnig vid PritorPlus.

Hugsanlegar aukaverkanir af voldum PritorPlus:

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

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

Laekkud kaliumgildi i bl6oi, kvidi, yfirlid, naladofi, svimi, hradur hjartslattur, hjartslattartruflanir,
lagprystingur, stooubundinn lagprystingur, maedi, nidurgangur, munnpurrkur, vindgangur, bakverkur,
voodvakrampar, vodvaverkir, ristruflanir, brjostverkur, hakkud pvagsyra i blooi.

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum)
Bolgur 1 lungum (berkjubodlga), virkjun eda versnun raudra tlfa (sjukdomur sem lysir sér i pvi ad
onzmiskerfi likamans raedst gegn likamanum, sem veldur lidverkjum, Gtbrotum og sétthita),
halsbodlga, skutabolga, punglyndi, erfidleikar vid ad sofna (svefnleysi), sjontruflanir,
ondunarorougleikar, magaverkir, hagdatregda, meltingartruflanir, 6gledi (uppkost), magabdlga,
oellileg lifrarstarfsemi (Japanskir sjuklingar eru liklegri til ad fa pessa aukaverkun), hérundsrodi,
ofnaemisvidbrogo eins og kladi og utbrot, aukin svitamyndun, ofsakladi, lidverkir og verkir i utlimum,
voOvakrampar, flensulik einkenni, verkir, lag gildi natriums, hakkud gildi kreatinins, lifrarensima eda
kreatinfosfokinasa 1 bl6oi.

Aukaverkanir sem hafa verid skradar vid notkun annars hvors innihaldsefnisins geta mogulega komid
fram vid notkun PritorPlus, p6 ad par hafi ekki komid fram 1 kliniskum ranns6knum a lyfinu.

Telmisartan
Eftirtaldar aukaverkanir hafa veri0 tilkynntar hja sjuklingum sem taka telmisartan eitt og sér:

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

Sykingar i efri 6ndunarvegi (t.d. halsbolga, skitabolga, kvef), pvagfarasykingar, faekkun 4 raudum
blodkornum (blodleysi), hé kaliumgildi, heegur hjartslattur, hosti, skert nyrnastarfsemi p.m.t. brad
nyrnabilun, slappleiki.

Mjog sjaldgzefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum)
Blooflagnafaed, fjolgun akvedinna hvitra blodkorna (eosinfiklafjold), alvarleg ofneemisvidbrogd (t.d.
ofnami, bradaofnemi, lyfjattbrot), lagur blodsykur (hja sykursjikum), svefnhofgi, magadpaegindi,
exem (hudkvilli), 1idhrérnun, sinabdlga, minnkun 4 blédrauda (protein i blodi).

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum
10.000 notendum)
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Vaxandi 6rvefsmyndun 1 lungnavef (millivefssjikdomur 1 lungum)**
*petta getur verid tilviljun eda tengt verkun sem ekki er enn pekkt.

**Greint hefur verid fra tilvikum um vaxandi 6rvefsmyndun i lungnavef vi0 inntoku telmisartans.
Samt sem adur er ekki vitad hvort telmisartan var pess valdandi.

Hydroéklortiazio

Eftirtaldar aukaverkanir hafa verid tilkynntar hjé sjiklingum sem taka hydroklortiazid eitt og sér:

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 notendum)
Ogledi (flokurleiki), ldg magnesiumgildi 1 blodi.

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum)
Faekkun blodflagna sem eykur heettu 4 blaedingu eda mari (litlir fjolublair eda raudir blettir 4 huod eda
00rum vef vegna bledingar), ha kalsiumgildi 1 bl6di, hofudverkur.

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

Heakkad pH gildi (truflanir &4 syru- og basajafnvegi) vegna lagra kloriogilda i bl6oi, bratt
andnaudarheilkenni (einkenni eru m.a. maedi, hiti, slappleiki og rugl).

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gognum)

Bolgnir munnvatnskirtlar, hud- og varakrabbamein (hidkrabbamein sem ekki er sortuaexli), minnkun
(eda jafnvel skortur) & frumufjolda i blodi, p.m.t. skortur & raudum og hvitum blé6dkornum, alvarleg
ofnaemisvidbrogo, (t.d. ofnemi, bradaofnaemi), minnkud matarlyst eda lystarleysi, ordleiki, svimi,
pokusyn eda gulsyni, sjonskerding og augnverkur (hugsanleg einkenni vokvaséfnunar i &du (choroidal
effusion) eda bradrar narsyni eda bradrar pronghornsglaku), eedabolga, bolgur i brisi, magadpaegindi,
gula (gul huo eda augnhvita), heilkenni sem likist raudum ulfum (astand sem likist sjukdémi sem
kallast raudir ulfar par sem onamiskerfi likamans raedst gegn likamanum), hiidbreytingar eins og
htda0abolga, ljésnaemi, utbrot, hiidrodi, blodrumyndun 4 vérum, augum eda munni, hudflognun, hiti
(hugsanleg merki um regnbogaroda), slappleiki, nyrnabolga eda skert nyrnastarfsemi, sykur i pvagi,
hiti, truflun 4 jafnvaegi blodsalta, ha gildi kolesterols i blodi, minnkad rammal bloods, haekkun a
bloodsykri, erfidleikar vid ad stjorna gildum sykurs 1 bl6di/pvagi hja sjuklingum sem hafa verio greindir
med sykursyki eda fitu i blodi.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a PritorPlus

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

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

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur pessa lyfs m.t.t. hitaskilyrda. Geymid i
upprunalegum umbadum til varnar gegn raka. Takid PritorPlus t6fluna Gr pynnunni einungis rétt fyrir
inntoku.

Stundum hefur pad gerst ad ytra lag pynnuspjaldsins hefur losnad fra innra laginu sem er 4 milli

pynnuholfanna. Ekki parf ad gripa til neinna adgerda po petta gerist.
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Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfiod.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

PritorPlus inniheldur

o Virku innihaldsefnin eru telmisartan og hydroklortiazid. Hver tafla inniheldur 80 mg telmisartan
og 25 mg hydroklortiazid.
o Onnur innihaldsefni eru laktdsacinhydrat, magnesiumsterat, maissterkja, meglamin, drkristllud

selluldsa, povidon K25, gult jarnoxid (E172), natriumhydroxid, natriumsterkjuglykollat
(tegund A), sorbitdl (E420).

Lysing a tliti PritorPlus og pakkningastaeroir

PritorPlus 80 mg/25 mg er gul og hvit, aflong, tveggjalaga tafla med igrofnum kodanum H9.
PritorPlus er til i pynnupakkningum sem innihalda 14, 28, 30, 56, 90 eda 98 toflur, eda i stakskammta
pynnum 28 x 1 tafla.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Bayer AG
51368 Leverkusen
byskaland

Framleioandi

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
byskaland
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Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié / Belgique / Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
buarapus

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

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266-101-111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45-45 23 50 00
Deutschland

Bayer Vital GmbH

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

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
EA)LGoa

Bayer EAAGg ABEE

TnA: +30210 618 7500
Espaiia

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.o.

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. +37 05 23 36 868
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 o.0.

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

Bayer Portugal Lda

Tel: +351-21-416 42 00
Romania

SC Bayer SRL

Tel.: +40 21 528 59 00
Slovenija

Bayer d. o. o.

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

Tel: +421 2 59 21 31 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

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

Bayer AB

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

Tel: +44 (0) 118 206 30 00

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour {MM/AAAA}

Upplysingar sem hzaegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og a

vef Lyfjastofnunar, www.serlyfjaskra.is.
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