VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITILYFS
Pritor 20 mg toflur
Pritor 40 mg toflur
Pritor 80 mg toflur

2. INNIHALDSLYSING

Pritor 20 mg t6flur
Hver tafla inniheldur 20 mg telmisartan.

Pritor 40 mg t6flur
Hver tafla inniheldur 40 mg telmisartan.

Pritor 80 mg t6flur
Hver tafla inniheldur 80 mg telmisartan.

Hjalparefni med pekkta verkun

Hver 20 mg tafla inniheldur 84 mg sorbitol (E420).
Hver 40 mg tafla inniheldur 169 mg sorbitol (E420).
Hver 80 mg tafla inniheldur 338 mg sorbitol (E420).

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Toflur
Pritor 20 mg t6flur

Hyvitar kringléttar 2,5 mm téflur med igrofnum kodanum ,,50H* & annarri hlidinni og merki
fyrirteekisins & hinni hlidinni.

Pritor 40 mg toflur
Hyvitar aflangar 3,8 mm t6flur med igrofnum kédanum ,,51H* & annarri hlidinni.

Pritor 80 mg t6flur
Hyvitar aflangar 4,6 mm t6flur med igréfnum kédanum ,,52H* & annarri hlidinni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Héaprystingur
Medferod vid haprystingi (essential hypertension) hja fullordnum.

Til ad fyrirbyggja hjarta- og edasjuikdoéma

Til ad feekka tilvikum hjarta- og sdasjukdoma hja fullordnum med:

»  stadfestan hjarta- og @0asjukdom vegna a&dakolkunar og segamyndunar (saga um
kransadasjukdom, slag eda ttslagaedakvilla) eda

*  sykursyki af tegund 2 med stadfestum skemmdum i marklifferum




4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar
Medferd haprystings

Venjulega hefur 40 mg skammtur einu sinni 4 dag tileetlud ahrif. Hja sumum sjuklingum getur 20 mg
skammtur p6 nagt. begar @skilegur blooprystingur nast ekki ma auka telmisartanskammtinn i mest

80 mg einu sinni 4 dag. Einnig ma nota telmisartan samtimis pvagraesilyfjum af flokki tiazida svo sem
hydroklortiazidi sem hefur reynst hafa samleggjandi ahrif & blodprystingslaekkandi verkun telmisartans.
begar skammtaaukning er hugleidd skal hafa i huga ad hamarks bl6oprystingsleekkandi ahrif nast
venjulega fjorum til atta vikum eftir ad medferd hefst (sja kafla 5.1).

Til ad fyrirbyggja hjarta- og edasjiukdoma

Réolagdur skammtur er 80 mg einu sinni a dag. Ekki er vitad hvort leegri skammtar en 80 mg af
telmisartani eru virkir i ad draga ur hjarta- og &dasjukdémum.

Vid upphaf medferdar med telmisartan til ad fyrirbyggja hjarta- og &dasjukdoma er meelt med
nakveemu eftirliti med blodprystingi og ef vid & getur adlogun skammta lyfja sem leekka blooprysting
verid naudsynleg.

Aldradir

Ekki parf ad breyta skommtum hja 6ldrudum.

Skert nyrnastarfsemi

Takmorkud reynsla hja sjiklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi eda sjuklingum i blodskilun er
fyrirliggjandi. Mlt er med minni upphafsskammti eda 20 mg hja pessum sjuklingum (sja kafla 4.4.).
Ekki parf ad breyta skammti hja sjuklingum med veagt til i medallagi skerta nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi

Pritor er ekki etla til notkunar hja sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3).

Hja sjuklingum med veegt- til medalskerta lifrarstarfsemi atti skammtur ekki ad vera sterri en 40 mg
einu sinni 4 dag (sja kafla 4.4).

Born

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun Pritor hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara.

Fyrirliggjandi upplysingar eru tilgreindar i koflum 5.1 og 5.2 en ekki er hagt ad radleggja akvedna
skammta & grundvelli peirra.

Lyfjagjof

Telmisartan toflur eru til notkunar einu sinni & s6larhring. Téflurnar 4 ad taka inn med vokva, med eda
an matar.

Varudarrddstafanir sem parf ad gera adur en lyfid er medhondlad eda gefiod.

Telmisartan 4 ad geyma i lokadri pynnunni vegna vokvadraegni taflnanna. Taka & toflurnar Gr
pynnupakkningunni stuttu fyrir notkun (sja kafla 6.6).



4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.
Annar og sidasti pridjungur medgongu (sja kafla 4.4 og 4.6).

Kvilli vegna prengingar i gallvegum.

Alvarlega skert lifrarstarfsemi.

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

4.4 Sérstok varnadarord og variudarreglur vio notkun

Medganga

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

Skert lifrarstarfsemi

Pritor & ekki ad gefa sjuklingum med gallteppu, kvilla vegna prengingar i gallvegum eda alvarlega
skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3) par sem brotthvarf telmisartans verdur ad mestu leyti i galli. Buast
ma vid ad lifrartthreinsun telmisartans sé skert hja pessum sjuklingum. Pritor 4 adeins ad nota med
varud hja sjuklingum med vagt- til medalskerta lifrarstarfsemi.

Nvyrnaaedahdprystingur

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

Skert nyrnastarfsemi og nyrnaigraedsla

begar Pritor er notad handa sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi, er maelt med reglulegum
melingum & kalium- og kreatiningildum i sermi. Engin reynsla er af gjof Pritor handa sjiklingum sem
nylega hafa gengist undir nyraigraedslu.

B16dpurrd i &£dum

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

Tvofold homlun 4 renin-angidtensin-alddsteronkerfinu

Visbendingar eru um ad samhlidanotkun ACE-hemla, angiotensin Il 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
0og 5.1).

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

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



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

Hja sjuklingum par sem @dapan og nyrnastarfsemi er einkum had virkni renin-angiotensin-aldosteron-
kerfisins (t.d. sjuklingar me0 alvarlega hjartabilun (congestive heart failure) eda undirliggjandi
nyrnasjukdom, par med talid nyrnaslagaedaprengsli) hefur medhondlun med lyfjum, sem hafa ahrif &
petta kerfi eins og telmisartan, verid tengd bradum lagprystingi, blodnituraukningu, 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.

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

Eins og med 6nnur &davikkandi lyf, skal geeta sérstakrar varudar hja sjuklingum, sem eru med
Osadar- eda miturlokuprengsli eda hjartavodvakvilla med prengingum og hjartasteekkun.

Sykursvykissjuklingar sem eru 4 medferd med insulini eda blodsykurslaekkandi lyfjum

Hja pessum sjuklingum getur blodsykursleekkun att sér stad vid medferd med telmisartani. bess vegna
skal ihuga vioeigandi eftirlit med blodsykri hja pessum sjuklingum og naudsynlegt getur verid ad
adlaga skammta af insulini eda blodsykursleekkandi lyfjum par sem vid 4.

Bléokaliumhaekkun

Notkun lyfja sem hafa ahrif 4 renin-angiotensin-aldosteronkerfio getur valdid blodkaliumheekkun.
Hja 61drudum, sjaklingum med skerta nyrnastarfsemi, sykursykissjuklingum, sjaklingum sem
medhondladir eru med 60rum lyfjum sem geta aukid kaliumpéttni og/eda sjuklingum med kvilla sem
geta haft ahrif 1 pessu sambandi, getur blodkaliumhaekkun verid lifsheettuleg.

Adur en ihugud er samhlida notkun lyfja sem hafa &hrif 4 renin-angiotensin-aldésteronkerfid skal meta

hlutfall &vinnings-dhaettu.

Helstu dheettupeettir fyrir blodkaliumheaekkun, sem hafa skal i huga, eru:

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

- Samhlida notkun med einu eda fleiri lyfjum sem hafa ahrif a renin-angiotensin-aldosteronkerfid
og/eda kaliumuppbot. Lyf eda lyfjaflokkar sem geta valdid blodkaliumhekkun eru saltuppbot
sem inniheldur kalium, kaliumsparandi pvagresilyf, ACE-hemlar, angiotensin II vidtakablokkar,
boélgueydandi gigtarlyf (NSAID) (par med talid sértackir COX-2 hemlar), heparin,
onzmisbalandi lyf (ciclosporin eda takrolimus) og trimetoprim.

- Kvillar sem geta haft ahrif i pessu sambandi, einkum ofpornun, brad émedhondlud einkenni fra
hjarta, efnaskiptablo0syring, versnun a nyrnastarfsemi, skyndileg versnun a astandi nyrna (t.d.
smitsjukdémar), frumurof (t.d. brad blodpurrd i utlim, rakvodvalysa, mikill averki).

Nakveaemt eftirlit med kalium i sermi hja sjuklingum i ahaettuhopi er radlagt (sja kafla 4.5).

Mismunur vegna kynpattar

Eins og sést hefur vid notkun ACE-hemla (angiotensin converting enzyme inhibitors) eru telmisartan
og adrir angiotensin II blokkar greinilega minna virkir til lekkunar blodprystings hja folki af svortum
kynstofni en 60rum, liklega vegna heerri tioni lagra reningilda hja svertingjum med haprysting.



Annad

Eins og 4 vid um 6nnur blodprystingslekkandi lyf, getur of mikil blodprystingslaekkun hja sjuklingum
med hjartakvilla med blodpurrd eda hjarta- og adasjuikdom med bloopurrd valdid hjartadrepi eda
heilabloodfalli.

Sorbitol

Pritor 20 mg t6flur
Pritor 20 mg toflur innihalda 84,32 mg af sorbitoli i hverri toflu.

Pritor 40 mg t6flur
Pritor 40 mg t6flur innihalda 168,64 mg af sorbit6li i hverri t6flu.

Pritor 80 mg t6flur
Pritor 80 mg toflur innihalda 337,28 mg af sorbitdli 1 hverri toflu. Sjuklingar med arfgengt
fruktosadpol skulu ekki taka inn lyfid.

Natrium

Hver tafla inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem nzest
natriumlaus.

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir
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.

Eins og 4 vid um onnur lyf sem virka 4 renin-angiotensin-aldosteron kerfid getur telmisartan valdid
blodkaliumhaekkun (sja kafla 4.4). Aukin heetta getur verid vid samhlida medferd med 60rum lyfjum
sem einnig geta valdid blodkaliumheekkun (saltuppbot sem inniheldur kalium, kaliumsparandi
pvagrasilyf, ACE-hemlar, angiotensin II viotakablokkar, bolgueydandi gigtarlyf (NSAID, par med
talid sértaekir COX-2 hemlar), heparin, 6neemisbaelandi lyf (ciclosporin eda takrolimus) og
trimetoprim.

Bloodkaliumhaekkun er had sameinudum ahattupattum. Heettan er aukin pegar lyfid er notad dsamt
peim medferdum sem nefndar eru hér ad ofan. Heettan er sérstaklega mikil pegar samhlida eru notud
kaliumsparandi pvagrasilyf og pegar lyfid er notad samhlida saltuppboét sem inniheldur kalium.
Heettan er minni vid samhlida notkun til demis ACE-hemla eda bolgueydandi gigtarlyfja (NSAID), ad
pvi tilskildu ad varadarreglum vid notkun sé fylgt nakvaemlega.

Samhlida notkun sem ekki er radl6go.

Kaliumsparandi pvagrasilyf eda kaliumuppbot

Angiotensin II blokkar eins og telmisartan draga ur kaliumtapi vegna pvagrasingar. Kaliumsparandi
pvagresilyf, t.d. spironolakton, eplerenon, triamteren eda amilorid, kaliumuppbot eda saltuppbdt sem
inniheldur kalium getur valdid marktaekri haekkun & kalium i sermi. Ef nota parf pessi lyf samtimis
vegna stadfests blodkaliumtaps skal nota pau med varud og gera tidar melingar 4 kalium 1 sermi.

Litium

Tilkynnt hefur verid um afturkreefa haekkun 4 littumpéttni i sermi og eiturverkanir vid samtimis gjof
littums og ACE-hemla og vid samtimis gjof angidtensin II blokka, par 4 medal telmisartan. Ef



samhlida notkun pessara lyfja reynist naudsynleg er radlagt ad fylgjast vandlega med litiumgildum i
sermi.

Samhlioa notkun sem fylgjast parf med.

Bolgueyoandi gigtarlyf (NSAID)

Bolgueydandi gigtarlyf (p.e. asetylsalisylsyra 1 bolgueydandi skommtum, COX-2 hemlar og osértek
bolgueydandi gigtarlyf) geta minnkad blodprystingsleekkandi verkun angidtensin I blokka.

Hja sumum sjuklingum med minnkada nyrnastarfsemi (t.d. sjuklingar med ofpornun eda aldradir
sjuklingar med minnkada nyrnastarfsemi) getur samhlida notkun angidtensin II blokka og lyfja sem
hamla cyclo-oxygenasa valdid frekari skerdingu 4 nyrnastarfsemi, par med talin brad nyrnabilun sem
venjulega gengur til baka. bvi skal nota pessar samsetningar med varad, einkum hja 6ldrudum.
Sjuklingar skulu fa naegilegan vokva og ihuga skal eftirlit med nyrnastarfseminni eftir ad samhlida
medferd er hafin og sidan med reglulega millibili.

{ einni rannsokn leiddi samhlida gjof telmisartans og ramiprils til allt ad 2,5 faldrar aukningar 4 AUC,.
2408 Cax fyrir ramipril og ramiprilat. Kliniskt mikilvaegi pessara nidurstadna er ekki pekkt.

bvagrasilyf (tiazid eda mikilvirk pvagraesilyf (loop-diuretics)

begar medferd med telmisartani er hafin getur undanfarandi medferd meo storum skdmmtum af
pvagraesilyfjum eins og firésemidi (mikilvirkt pvagraesilyf) og hydroklortiazioi (tiazid pvagraesilyf)
valdid rammalsskerdingu og heettu 4 lagum blodprystingi.

Taka parf tillit til vid samhlida medferd.

Onnur blédprystingsleekkandi lyf

Blodprystingslaekkandi ahrif telmisartans geta aukist vid samhlida notkun annarra
bloodprystingslaekkandi lyfja.

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

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
getur afengi, barbiturot, sterk verkjalyf (narcotics) og punglyndislyf aukid heettu & stédubundnum

lagprystingi.

Barksterar (almenn (systemic) notkun)

Minnkun 4 blodprystingsleekkandi verkun.
4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Ekki er meaelt med notkun angiotensin II blokka & fyrsta pridjungi medgongu (sja kafla 4.4). Ekki ma
nota angiotensin II blokka 4 6drum og pridja pridjungi medgongu (sja kafla 4.3 og 4.4).

Ekki liggja fyrir neinar fullneegjandi upplysingar um notkun Pritor & medgdngu. Dyrarannsoknir 4 hafa
synt eiturverkanir 4 &xlun (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 II blokka en buast ma vid ad hiin sé svipud fyrir pennan
lyfjaflokk. Sjuklingar sem radgera ad verda barnshafandi skulu skipta yfir i adra
blodprystingsleekkandi medferd par sem synt hefur verid fram 4 6ryggi 4 medgoéngu, nema
naudsynlegt s¢ talid ad halda 4fram medferd med angiotensin I blokkum. begar pungun hefur verid
stadfest skal tafarlaust haetta medferd med angiotensin II blokkum og hefja annars konar
blodprystingsleekkandi medferd ef pad 4 vid.

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

Melt er med 6mskodun nyrna og hofudkipu 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).

Brjostagjof
bar sem engar upplysingar liggja fyrir um notkun Pritor medan & brjostagjof stendur, er ekki maelt med
notkun Pritor hja konum sem hafa barn & brjosti. Akjosanlegra er ad veita lyfjamedferd par sem nanari

upplysingar liggja fyrir vardandi 6ryggi notkunar medan & brjostagjof stendur, sérstaklega pegar um
nybura eda fyrirbura er ad reda.

Frjosemi
{ forkliniskum rannsoknum komu ekki fram ahrif 4 frjésemi karl- og kvendyra af voldum Pritor.
4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Vi0 akstur eda notkun véla skal hafa i huga ad vid medferd vid haprystingi eins og med Pritor getur
stoku sinnum komid fram sundl eda slen.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 Oryggispattum

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

Heildartidni aukaverkana sem greint er fra fyrir telmisartan var venjulega samberileg vi0 lyfleysu
(41,4% & moti 43,9%) 1 samanburdarrannsoknum hja sjuklingum a medferd vio haprystingi. Tioni
aukaverkana var ekki skammtahad og engin tengsl saust vid kyn, aldur eda kynpatt sjiklinganna.
Upplysingar um oryggi lyfsins hja sjuklingum & medfero til ad faekka tilvikum hjarta- og eedasjukdoéma
voru samberilegar vid pad sem sast hja sjuklingum med haprysting.

Eftirfarandi aukaverkunum sem taldar eru upp i nedangreindri t6flu var safnad saman tr styroum
kliniskum rannséknum hja sjuklingum sem medhdndladir voru vid haprystingi og skradum tilvikum
eftir markadssetningu. Upptalningin ner einnig til alvarlega aukaverkana og aukaverkana sem leiddu
til pess a0 einstaklingar haettu medferd, i premur kliniskum langtimarannsoknum sem toku til

21.642 sjaklinga, & medferd med telmisartani til ad faekka tilvikum hjarta- og edasjukdoma, og sem
stodu yfir 1 allt ad sex ar.



Listi yfir aukaverkanir, settur upp i t6flu

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 o6rsjaldan fyrir (< 1/10.000)

Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Sykingar af voldum sykla og

snikjudyra
Sjaldgeefar:

M;jog sjaldgeefar:

B100 og eitlar
Sjaldgeefar:
M;jog sjaldgeefar:

Onamiskerfi
M;jog sjaldgeefar:

Efnaskipti og naering
Sjaldgeefar:
M;jog sjaldgeefar:

Gedran vandamal
Sjaldgeefar:
M;jog sjaldgeefar:

Taugakerfi
Sjaldgeefar:
M;jog sjaldgeefar:

Augu
M;jog sjaldgeefar:

Eyru og volundarhtis
Sjaldgeefar:

Hjarta
Sjaldgeefar:
M;jog sjaldgeefar:

Adar
Sjaldgeefar:

bvagferasyking par med talin bl6drubdlga, syking i efri hluta
ondunarfaera par med talin kokbolga og skutabolga
Blodsyking sem leitt getur til dauda’

Blooleysi
Eosinfiklafjold, bl6oflagnafaed

Bradaofnemisvidbrogd, ofnaemi

Blodkaliumhaekkun
Bloosykurslaekkun (hja sykursjukum)

Svefnleysi, punglyndi
Kvidi

Y firlid
Svefnhofgi

Sjontruflanir

Svimi

Hegtaktur
Hradtaktur

Lagprystingur’, stodubundinn lagprystingur

Ondunarfzeri, brjésthol og midmeeti

Sjaldgeefar:

Koma 6rsjaldan fyrir:

Meltingarfzeri
Sjaldgeefar:
M;jog sjaldgeefar:

Lifur og gall

Mzdi, hosti
Millivefssjukdomur i lungum®*

Kvidverkur, nidurgangur, meltingartruflun, upppemba, uppkdst
Munnpurrkur, magadpaegindi, bragdskynstruflun



M;jog sjaldgeefar: Oedlileg lifrarstarfsemi/lifrarkvilli’

Hud og undirhud
Sjaldgeefar: K140i, aukin svitamyndun, ttbrot.
M;jog sjaldgeefar: Ofsabjugur (einnig banvenn), exem, horundsrodi, ofsakladi,
lyfjautpot, eitrunarttpot
Stodkerfi og stodvefur
Sjaldgeefar: Vodvaverkur, bakverkur (t.d. settaugabolga), voovakrampar
M;jog sjaldgeefar: Lidverkur, verkir i Gtlimum,
verkir i sinum (einkenni lik sinabdlgu)
Nyru og pvagfeeri
Sjaldgeefar: Skert nyrnastarfsemi, par med talin brad nyrnabilun

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad

Sjaldgeefar: Brjostverkur, prottleysi
M;jog sjaldgeefar: Infltensulik veikindi
Rannsoéknanidurstodur
Sjaldgeefar: Aukning a kreatinini 1 bl6oi
Mjog sjaldgeefar: Minnkun & bldé0rauda, aukning a pvagsyru i bl6di, aukning a

lifrarensimum, hackkun a kreatinfosfokinasa i blodi

1234 Vardandi frekari Iysingu sja undirkafla ,,Lysing @ véldum aukaverkunum

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Bloodeitrun
{ PROFESS rannsékninni kom fram aukin tidni blodsykinga vid notkun telmisartans midad vid

lyfleysu. Pessi nidurstada getur verid tilviljun eda tengd verkun sem er ekki enn pekkt (sja einnig
kafla 5.1).

Lagprystingur

bessi aukaverkun var algeng hja sjuklingum med blodprysting sem nadst hefur stjorn 4 og voru a
medferd med telmisartani til ad feekka tilvikum hjarta- og &dasjukdoma til viobotar vid venjulega
medferd.

Oedlileg lifrarstarfsemi/lifrarsjikdomar

Flest tilvik 6edlilegrar lifrarstarfsemi/lifrarsjakdoma eftir markadssetningu komu fram hja japonskum
sjuklingum. Japanskir sjuklingar eru liklegri til ad fa pessar aukaverkanir.

Millivefssjukdomur i lungum

Greint hefur verid fra tilvikum um millivefssjukdom 1 lungum eftir markadssetningu lyfsins pegar
telmisartan hefur verio tekid inn samtimis. Samt sem adur hefur orsakasamband ekki verid stadfest.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad 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 avinnings og dhattu 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
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um ofskdmmtun { ménnum.
Einkenni

Helstu merki um ofskdmmtun telmisartans voru lagprystingur og hradtaktur. Heegtaktur, sundl,
haekkun & kreatinini 1 sermi og brad nyrnabilun hafa einnig komid fram.

Medhondlun

Ekki er haegt a0 fjarlegja telmisartan med blodskilun. Fylgjast skal naid med sjuklingi og veita
einkenna- og studningsmedferd. Medfero fer eftir peim tima sem 1i0i0 hefur sidan lyfio var tekid inn
og hve einkenni eru alvarleg. Mzlt er med pvi ad framkalla uppkost og/eda framkvaema magaskolun.
Vid medferd vid ofskdmmtun getur verid gagnlegt ad nota virk lyfjakol. Gera skal tidar malingar a
s6ltum 1 sermi og kreatinini. Laekki blodprystingur skal lata sjuklinginn liggja 4 bakinu og gefa salta-
og vokvauppbot strax.

5. LYFJAFRZPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Angiotensin II blokkar, 6blandadir, ATC flokkur: CO9CAO07.
Verkunarhattur

Telmisartan, sem er virkt eftir inntoku, er sértaekur angidtensin II vidtakablokki (tegund AT)).
Telmisartan skiptir ut angidtensin II med mikilli seekni fra bindistad pess a AT;-viotakaundirflokki, en
vid hann er bundin hin pekkta verkun angiotensins II. Telmisartan hefur ekki neina 6rvandi verkun
(partial agonist acitivity) vid AT;-vidtakann. Telmisartan binst sértaekt vio AT,-vidtakann. Bindingin
er langvarandi. Telmisartan synir ekki sekni 1 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 angidtensins II en péttni pess eykst fyrir tilstilli telmisartans. Aldosterongildi i plasma
leekka vegna ahrifa telmisartans. Telmisartan hemur ekki renin i plasma manna né lokar jonagéngum.
Telmisartan hemur ekki ACE (angiotensin converting enzym) (kinasa II), ensimid sem umbrytur
einnig bradykinin. bvi er ekki buist vid ad pad auki 4 aukaverkanir sem verda fyrir tilstilli bradykinins.

Hja monnum kemur 80 mg skammtur af telmisartan nar alveg i veg fyrir blodprystingshaekkun af
voldum angidtensins II. Pessi hamlandi ahrif haldast i 24 klst. og eru malanleg i allt ad 48 klst.

Verkun og Oryggi

Medferd haprystings

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

Blooprystingsleekkandi ahrif haldast stodug 1 24 klst. eftir lyfjagjof og par med talid eru sidustu 4 klst.
fyrir neestu lyfjagjof eins og hefur sést vid solarhrings blodprystingsmeelingu hjé sjiklingum. Petta er
stadfest 1 samanburdarrannsoknum med lyfleysu par sem hlutfall lagpéttni/hapéttni helst stodugt yfir
80% eftir 40 mg og 80 mg skammta af telmisartani. bad er greinileg tilhneiging til fylgni skammta vid
pann tima sem lidur par til upphafs slagbilsprystingur (SBP) naest aftur. Hva0 petta vardar eru
upplysingar um panbilsprysting (DBP) moétsagnakenndar.
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Hja sjuklingum med haprysting leekkar telmisartan badi slagbils- og panbilsprysting an pess ad hafa
ahrif & puls. Pad hefur ekki verid skyrt ennpa hvada hlutverki pvagrasandi og natriumreesandi
eiginleikar lyfsins gegna vardandi blodprystingsleekkandi ahrif pess. Blooprystingsleekkandi ahrif
telmisartans eru samberileg vid ahrif efna i 60rum flokkum blodprystingslaekkandi lyfja (stadfest i
kliniskum samanburdarrannsoknum med amlodipini, atenololi, enalaprili, hydroklortiazidi og
lisin6prili).

begar medferd med telmisartani er skyndilega heett breytist blodprystingur smam saman i upphafleg
gildi 4 nokkrum dégum an pess ad fram komi viobragds haprystingur (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
gerOur 4 pessum tveimur blodprystingslaekkandi medferdum.

Til ad fyrirbyggja hjarta- og edasjukdoma

ONTARGET rannséknin (ONgoing Telmisartan Alone and in Combination with Ramipril Global
Endpoint Trial) bar saman &hrif telmisartans, ramiprils og samsetningu telmisartans og ramiprils &
hjarta- og @&dasjukdoma hja 25.620 sjuklingum 55 4ra og eldri med sdogu um kransadasjukdoma, slag,
skammvinna blodpurrd i heila, atslagaedakvilla eda sykursyki af tegund 2 dsamt einkennum um
skemmdir i markliffeerum (t.d. sjonukvilli, staeekkun vinstri slegils, makrd- eda mikroalbuminmiga)
sem er hopur i dhaettu 4 hjarta- og @dasjukdomum.

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

Telmisartan syndi svipud ahrif og ramipril vid ad leekka samsetta adalendapunktinn sem samanstod af
dauda vegna hjarta-og a&dasjukdoma, hjartadrepi sem ekki leiddi til dauda, slagi sem ekki leiddi til
dauda eda sjukrahtislegu vegna hjartabilunar. Tidni adalendapunktsins var svipud hja hopnum sem
fékk telmisartan (16,7%) og hopnum sem fékk ramipril (16,5%). Ahzttuhlutfallid fyrir telmisartan 4
moti ramiprili var 1.01 (97,5% CI1 0,93 - 1,10, p (jafngildi) = 0,0019 vid skekkjumork 1,13). Hlutfall
déanartioni af 6llum orsokum var 11,6% hja sjuklingum 4 medferd med telmisartani og 11,8% hja
sjuklingum & medferd med ramiprili.

Telmisartan hafoi svipud ahrif og ramipril & fyrirfram skilgreinda aukaendapunktinn sem samanstod af
dauda vegna hjarta-og a&dasjukdoma, hjartadrepi sem ekki leiddi til dauda og slagi sem ekki leiddi til
dauda [0,99 (97,5% CI 0,90 - 1,08), p (jafngildi) = 0,0004], adalendapunkturinn i
vidomidunarrannsokninni HOPE (The Heart Qutcomes Prevention Evaluation Study), sem skodaoi
ahrif ramiprils borid saman vid lyfleysu.

TRANSCEND slembiradadi sjiklingum sem ekki poldu ACE hemla med ad 6dru leyti svipud viomid
vid innskraningu eins og ONTARGET, a telmisartan 80 mg (n=2.954) eda lyfleysu (n=2.972), b2di
gefin til viobotar vid venjulega medferd. Medaltimalengd eftirfylgni var 4 ar og 8 manudir. Enginn
tolfreedilega marktaeekur munur sast 4 tioni samsetta adalendapunktsins (daudi vegna hjarta- og
®0asjukdoma, hjartadrep sem ekki leiddi til dauda, slag sem ekki leiddi til dauda eda sjukrahtislega
vegna hjartabilunar) [15,7% hja telmisartan hopnum og 17,0% hja lyfleysu hopnum med
aheattuhlutfalli 0,92 (95% CI 0,81-1,05, p=0,22)]. Synt var fram a avinning af notkun telmisartans
midad vid lyfleysu i fyrirfram skilgreinda aukaendapunktinum sem samanstoda af dauda vegna hjarta-
og a0asjukdoma, hjartadrepi sem ekki leiddi til dauda og slags sem ekki leiddi til dauda [0,87 (95%
C10,76 -1,00, p = 0,048)]. Ekki var synt fram & avinning hvad vardar danartidoni vegna hjarta- og
@0asjukdoma (dhettuhlutfall 1,03, 95% CI 0,85 - 1,24).

Sjaldnar var greint fra hosta og ofsabjig hja sjuklingum & medferd med telmisartani en hja sjuklingum
4 medferd med ramiprili, aftur & moti var oftar greint fra lagprystingi vid medferd med telmisartani.
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Samsetning telmisartans og ramiprils hafdi ekki 1 for med sér meiri avinning en ramipril eda
telmisartan eitt sér. Dénartioni vegna hjarta- og &dasjukdoéma og danartioni af 6llum orsékum var
haerri vid notkun samsetningarinnar. Til vidbotar var markteaekt aukin tioni blodkaliumhakkunar,
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 ara og eldri sem nylega hofou fengid heilablodfall, 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 blédsykinga sem leiddu til dauda jokst hja sjiklingum sem fengu telmisartan
(0,33%) samanborid vid sjuklinga sem fengu lyfleysu (0,16%) [RR 2,07 (95% oryggisbil 1,14 — 3,76)].
Aukin tioni bl6dsykinga sem komu fram 1 tengslum vid notkun telmisartans getur verid tilviljun eda
tengst verkun sem er ekki enn pekkt.

f tveimur stérum slembir6dudum samanburdarrannséknum (ONTARGET (ONgoing Telmisartan
Alone and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) og VA NEPHRON-D (The Veterans
Affairs Nephropathy in Diabetes)) var samsett medferd med ACE-hemli og angiotensin I1
vidtakablokka rannsdkud.

ONTARGET rannsoknin var gerd hja sjuklingum meo sdgu um hjarta- og &dasjukdoém eda sjukdom i
heilazeOum, eda sykursyki af tegund 2 asamt visbendingum um skemmdir i markliffeeri. Nanari
upplysingar er a0 finna i kaflanum ,, Til a0 fyrirbyggja hjarta- og adasjuikdoma“ 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
@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 nidurstodur einnig vio adra ACE-hemla og angiétensin 11
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 @&dasjukdom eda hvort tveggja. Rannsoknin var stodvud snemma vegna
aukinnar hattu 4 aukaverkunum. Daudsfall vegna hjarta- og adasjukdoms 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.

Born
Ekki hefur verio synt fram a 6ryggi og verkun Pritor hja bérnum og unglingum yngri en 18 éra.

Blooprystingsleekkandi verkun tveggja skammta af telmisartani var metin hja 76 sjuklingum sem voru
med haprysting og voru mikid yfir kjorpyngd. Sjuklingarnir voru & aldrinum 6 til <18 ara
(likamspyngd >20 kg og <120 kg, medalpyngd 74,6 kg) og fengu 1 mg/kg (n =29 medhondladir ) eda
2 mg/kg (n = 31 medhondladir) af telmisartani a fjogurra vikna medferdartimabili. Ekki var rannsakad
hvort um afleiddan (secondary) haprysting veeri ad reeda. Skammtarnir sem voru notadir hja sumum
sjuklingum i rannsokninni voru sterri en radlagdur skammtur til medferdar vid haprystingi hja
fullordnum, en peir nadu solarhringsskammti sem jafngilti 160 mg sem hefur verid rannsakadur hja
fullordnum. Eftir adlogun vegna ahrifa aldurshops voru medalbreytingar 4 slagbilsprystingi fra
upphafsgildi (meginmarkmid) -14,5 (1,7) mmHg hja hopnum sem fekk 2 mg/kg af

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

upphafsgildi -8,4 (1,5) mmHg, -4,5 (1,6) mmHg og -3,5 (2,1) mmHg, talid upp 1 soému r6d. Breytingin
var skammtahad. Nidurstodur pessarar rannsoknar vardandi 6ryggi hja sjuklingum a aldrinum 6 til
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<18 ara virdast almennt svipadar og hja fullordnum. Ekki var lagt mat 4 6ryggi langtimamedferdar
med telmisartani hja bornum og unglingum.

Fjolgun edsinfikla sem greint var fra hja pessum hopi sjuklinga hefur ekki verid skrad hja fulloronum.
Kliniskt mikilvaegi og pyding pess er ekki pekkt.

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

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog

Telmisartan frasogast hratt en pad magn sem frasogast getur verid breytilegt. Medalgildi nytingar
(absolute bioavailability) telmisartans er um 50%.Pegar telmisartan er tekid inn med maltid minnkar
flatarmal undir plasmapéttni-timaferli (AUC.,) fyrir telmisartan um 6% (40 mg skammtur) til um
19% (160 mg skammtur). 3 klst. eftir inntoku er plasmapéttni st sama hvort sem telmisartan er tekid
fastandi eda med faedu.

Linulegt/6linulegt samband

bessi litla minnkun 1 AUC er ekki talin minnka verkun lyfsins. Ekki er linulegt samband milli
skammta og plasmagilda. C,.x eykst og i minna meli AUC, ekki i réttu hlutfalli vid skammta staerri en
40 mg.

Dreifing

Telmisartan er i miklum meeli bundid plasmaproéteinum (>99,5%), adallega albumini og alfa-1 syru
glykoproteini. Medaltal dreifingarrimmals (apparent volume of distribution) vid jafnveaegi (V) er um
500 L.

Umbrot

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

Brotthvarf

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

Eftir gjof til inntdku (og gjof i blaed) skilst telmisartan neer eingéngu Ut i haegdum og adallega 4
obreyttu formi. Uppsafnadur tskilnadur i pvagi er <1% af skammti. Heildar plasmauthreinsun (Cly),
er mikil (um 1.000 ml/min.) samanborid vid blédstreymi um lifur (um 1.500 ml/min.)

Born

Lyfjahvorf tveggja skammta af telmisartani voru metin sem undirmarkmid hja sjuklingum med
haprysting (n = 57) 4 aldrinum 6 til <18 4ra eftir inntoku 1 mg/kg eda 2 mg/kg af telmisartani &
fjogurra vikna medferdartimabili. Markmid med rannsokn 4 lyfjahvorfum var ad dkvarda jatnveegi
(steady-state) telmisartans hja bérnum og unglingum og ad rannsaka aldurstengdan mismun. b6 ad
rannsoknin hafi verid of litil fyrir grundvallarmat 4 lyfjahvorfum hja bérnum yngri en 12 ara, eru
nidurstodurnar almennt i samreemi vid nidurstodur hja fullordonum og stadfesta 6linulegt samband
lyfjahvarfa telmisartans, sérstaklega fyrir Cp,,.
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Kyn

Mismunur sast & plasmapéttni milli kynja, C,,,x er um 3 sinnum haerra hja konum en hja kérlum og
AUC um 2 sinnum steerra.

Aldradir
Lyfjahvorf telmisartans eru eins hja 6ldrudum sjuklingum og peim sem eru yngri en 65 ara.

Skert nyrnastarfsemi

Hja sjuklingum med veegt til i medallagi og alvarlega skerta nyrnastarfsemi sast tvofoldun a péttni i
plasma. Hins vegar sast leegri plasmapéttni hja sjiklingum med skerta nyrnastarfsemi sem gengust
undir himnuskilun. Telmisartan er mikid bundid plasmapréteinum hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi og ekki er hegt ad fjarlegja pad med himnuskilun. Helmingunartimi brotthvarfs er
obreyttur hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi

f rannsoknum 4 lyfjahvorfum hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi var aukning 4 heildaradgengi
(absolute bioavailability) upp i naestum 100%. Helmingunartimi brotthvarfs er 6breyttur hja
sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

{ forkliniskum rannsoknum 4 6ryggi leiddu skammtar, sem gafu samsvarandi utsetningu og sést &
klinisku skammtabili til lekkunar & raudkornagildum (raudkornum, blédrauda, blodkornaskilum),
breytinga a bloodras i nyrum (hekkad pvagefni og kreatinin) sem og hakkunar kaliums i sermi hja
dyrum med edlilegan bl6oprysting. Hjé hundum sast utvikkun og visnun i nyrnapiplum. Einnig sast
skdddun a4 magaslimhad (fleidur, sar eda bolga) hja rottum og hundum. Haegt var ad komast hja
pessum aukaverkunum sem tengjast lyfhrifum og eru pekktar tr forkliniskum rannsoknum med baoi
ACE-hemlum og angidtensin II blokkum, med pvi ad gefa ad auki saltvatnslausn til inntoku.

Hja badum dyrategundum sast aukin reninvirkni i plasma og steekkun (hypertrophy/hyperplasia) a
nalegum frumum vid gaukulfrumur (juxtaglomerular cells). bessar breytingar, sem eru einkennandi
fyrir lyf af flokki ACE hemla og annarra angidtensin II blokka, virdast ekki hafa kliniska pydingu.

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

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

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Polyvidon (K25)
Meglimin
Natriumhydroxid
Sorbitol (E420)
Magnesiumsterat
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6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.
6.3 Geymslupol

Pritor 20 mg t6flur
3ar

Pritor 40 mg og 80 mg toflur
4 ar

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

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

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

Pritor 20 mg t&flur
Pakkningasteerdir: Pynnur med 14, 28, 30, 56, 90 eda 98 t6flum.

Pritor 40 mg og 80 mg toflur
Pakkningasterdir: Pynnur med 14, 28, 30, 56, 90, 98 eda 280 t6flum eda stakskammta rifgatadar
pynnur med 28 x 1 toflu.

Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Telmisartan & ad geyma 1 innsigludu pynnunum vegna rakadragra eiginleika taflanna. Téflurnar 4 ad
taka ir pynnunum stuttu fyrir lyfjagjof.

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Bayer AG
51368 Leverkusen
byskaland

8. MARKADPSLEYFISNUMER

Pritor 20 mg toflur

EU/1/98/089/011 (14 toflur)
EU/1/98/089/012 (28 toflur)
EU/1/98/089/020 (30 toflur)
EU/1/98/089/013 (56 toflur)
EU/1/98/089/019 (90 toflur)
EU/1/98/089/014 (98 toflur)
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Pritor 40 mg t6flur
EU/1/98/089/001 (14 toflur)
EU/1/98/089/002 (28 toflur)
EU/1/98/089/021 (30 toflur)
EU/1/98/089/003 (56 toflur)
EU/1/98/089/017 (90 toflur)
EU/1/98/089/004 (98 toflur)
EU/1/98/089/005 (280 toflur)
EU/1/98/089/015 (28 x 1 tafla)

Pritor 80 mg toflur
EU/1/98/089/006 (14 toflur)
EU/1/98/089/007 (28 toflur)
EU/1/98/089/022 (30 toflur)
EU/1/98/089/008 (56 toflur)
EU/1/98/089/018 (90 toflur)
EU/1/98/089/009 (98 toflur)
EU/1/98/089/010 (280 t6flur)
EU/1/98/089/016 (28 x 1 tafla)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gitgafu markadsleyfis: 11. desember 1998.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 19. november 2008.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu og 4
vef Lyfjastofnunar http://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 abyrgir 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)
i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i 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 { dzetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum
4 deetlun um aheattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun um aheettustjornun:

. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. begar dhaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga a hlutfalli avinnings/ahettu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) 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

Pritor 20 mg toflur
telmisartan

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 20 mg telmisartan.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur sorbitél E(420).
Lesid fylgisedilinn fyrir frekari upplysingar.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

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

[5. ADFERD VIP 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

Geymio i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.

10. S,ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bayer AG
51368 Leverkusen
byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Pritor 20 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

Pynna med 7 toflum

| 1.  HEITILYFS

Pritor 20 mg toflur
telmisartan

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Bayer (Logo)

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4.  LOTUNUMER

Lot

5.  ANNAD

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

Stakskammtapynna eda 6nnur pynna sem ekki er med 7 to6flum

| 1.  HEITILYFS

Pritor 20 mg toflur
telmisartan

| 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

Pritor 40 mg toflur
telmisartan

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 40 mg telmisartan.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur sorbitél E(420).
Lesid fylgisedilinn fyrir frekari upplysingar.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 t6flur

28 toflur

30 toflur

56 toflur

90 toflur

98 toflur
280 toflur
28 x 1 toflur

[5. APFERD VIDP 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

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

10. S,]:ZRSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PARSEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bayer AG
51368 Leverkusen
byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Pritor 40 mg

| 17. EINKVAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

Pynna med 7 toflum

| 1.  HEITILYFS

Pritor 40 mg toflur
telmisartan

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Bayer (Logo)

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4.  LOTUNUMER

Lot

5.  ANNAD

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

Stakskammtapynna (28x1 téflu pakkning) eda 6nnur pynna sem ekKi er med 7 toflum

| 1.  HEITILYFS

Pritor 40 mg toflur
telmisartan

| 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

Pritor 80 mg toflur
telmisartan

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 80 mg telmisartan.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur sorbitél E(420).
Lesid fylgisedilinn fyrir frekari upplysingar.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 t6flur

28 toflur

30 toflur

56 toflur

90 toflur

98 toflur
280 toflur
28 x 1 toflur

[5. APFERD VIDP 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

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

10. S,]:ZRSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PARSEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bayer AG
51368 Leverkusen
byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Pritor 80 mg

| 17. EINKVAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

Pynna med 7 toflum

| 1.  HEITILYFS

Pritor 80 mg toflur
telmisartan

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Bayer (Logo)

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4.  LOTUNUMER

Lot

5.  ANNAD

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

Stakskammtapynna (28x1 téflu pakkning) eda 6nnur pynna sem ekKi er med 7 toflum

| 1.  HEITILYFS

Pritor 80 mg toflur
telmisartan

| 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

Pritor 20 mg toflur
telmisartan

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 avisao til persdénulegra 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.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

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

Hvernig nota & Pritor

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Pritor

Pakkningar og adrar upplysingar

AU S

1. Upplysingar um Pritor og vid hverju pad er notad

Pritor tilheyrir flokki lyfja sem kallast angidtensin II vidtakablokkar. Angiotensin II er efni sem er
framleitt i likamanum og veldur &dasamdraetti og pannig haekkun blodprystings. Pritor hemur pessi
ahrif angidtensins Il og slakar 4 blodadum og vid pad lekkar bléoprystingurinn.

Pritor er notad til ad medhondla haan blodprysting hja fulloronum sem ekki orsakast af neinum
60rum sjukdomi.

Har blodprystingur getur, ef hann er ekki medhondladur, valdid skemmdum & slageedum 1 ymsum
lifferum og getur petta i sumum tilvikum leitt til hjartaafalls, hjarta- eda nyrnabilunar, heilablaedingar
eda blindu. Venjulega finnast engin einkenni um haekkadan blodprysting fyrr en skemmd hefur komid
fram. Pvi er naudsynlegt ad mela blodprysting reglulega til ad sja hvort hann er innan edlilegra marka.

Pritor er einnig notad til a0 fackka tilvikum hjarta- og eedasjukdéma (p.e. hjartaafall eda slag) hja
fullordnum sem eru i ahaettu vegna pess ad blodflaeoi til hjarta eda fota er minnkad eda hindrad, eda
sem hafa fengid slag eda hafa sykursyki sem fylgir mikil ahetta. Leeknirinn mun segja pér ef pu ert i
mikilli dhaettu gagnvart slikum sjukdomum.

2. Adur en byrjad er ad nota Pritor

Ekki ma nota Pritor

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

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

o ef pu ert med alvarleg lifrarvandamal eins og gallteppu eda gallstiflu (vandkvaedi vid losun galls

ur lifur og gallblodru) eda adra alvarlega lifrarsjukdoma.
o ef pu ert med sykursyki eda skerta nyrnastarfsemi og ert 4 medferd med blooprystingslekkandi
lyfi sem inniheldur aliskiren.
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Ef eitthvad af ofangreindu 4 vid um pig skaltu radfeera pig vio lekninn eda lyfjafreding 40ur en pu
tekur Pritor.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum adur en Pritor er notad ef pt hefur eda hefur einhvern tima haft eitthvad af
eftirtéldum sjukdomum eda kvillum:

Nyrnasjukdomur eda igreett nyra.

Nyrnaslagaedaprenging (prenging slageda 1 60ru eda badum nyrum).

Lifrarsjukdomur.

Hjartakvilli.

Haekkud alddsterongildi (uppséfnun a vatni og salti i likamanum asamt 6jafnveaegi & ymsum

bl6dsoltum).

o Lagur blodprystingur, getur komid fram vid vokvaskort eda skort & sdltum vegna pvagresandi
medferdar (vatnslosandi toflur), saltsnauds faedis, nidurgangs eda uppkasta.

o Heekkad kalium 1 bl6oi.

o Sykursyki.

Leitid rada hja leekninum adur en Pritor er notad:

o ef pu notar eitthvert af eftirtdldum lyfjum sem notud eru til a0 medhondla haan blodprysting:
- ACE-hemil (til deemis enalapril, lisinoril, ramipril) sérstaklega ef pt 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 Pritor*

o ef pu ert ad nota digoxin.

Lattu laekninn vita ef pig grunar ad pu sért (eda geetir ordid) barnshafandi. Ekki er maelt med notkun
Pritor snemma 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).

Ef pu att ad gangast undir skurdadgerd eda svefingu skaltu lata lekninn vita ad pu sért ad taka Pritor.
Pritor getur haft minni ahrif til lekkunar & blodprystingi hja sjiklingum af svarta kynstofninum.

Born og unglingar
Notkun Pritor hja bornum og unglingum ad 18 ara aldri er ekki radlogd.

Notkun annarra lyfja samhlioa Pritor

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud. Vera ma ad leeknirinn purfi ad breyta skdmmtum pessara lyfja og/eda gera adrar
varadarradstafanir.  sumum tilvikum gaetir pu purft ad haetta toku einhverra lyfja. betta 4 sérstaklega
vid um notkun lyfjanna sem talin eru upp hér 4 eftir samtimis Pritor:

e Lyfsem innihalda litium til medhondlunar 4 sumum tegundum punglyndis.

e Lyfsem geta haekkad styrk kaliums i bl60i eins og saltliki sem inniheldur kalium,
kaliumsparandi pvagreesilyf (sumar vatnslosandi téflur), ACE hemlar, angiotensin 11
vidtakablokkar, bolgueydandi gigtarlyf (NSAID t.d. asetylsalicylsyra eda ibuprofen), heparin,
onzmisbalandi lyf (t.d. ciklosporin eda takrolimus) og syklalyfid trimetoprim.

e Dvagrasilyf (vatnslosandi toflur) geta, sérstaklega ef pau eru tekin 1 storum skémmtum med
Pritor, valdid miklu vokvatapi og lagum blodprystingi.

e Efpu notar ACE-hemil eda aliskiren (sjé einnig upplysingar undir ,,Ekki ma nota Pritor* og
,,Varnadarord og varudarreglur.

e Digoxin.
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Verkun Pritor getur minnkad ef pu tekur bolgueydandi gigtarlyf (NSAID t.d. asetylsalicylsyru eda
ibuprofen) eda barkstera.

Pritor 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,
barbiturdt, sterk verkjalyf (narcotics) og punglyndslyf aukid heettu 4 lagum blodprystingi. bt geetir
fundid fyrir pessu sem sundli pegar stadio er upp. bu skalt radfzera pig vid lackninn ef adlaga parf
skammt hins lyfsins medan pu notar Pritor.

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 heettir ad taka Pritor adur en pi verdur pungud eda um leid og pu veist ad pa sért
pungud og radleggur pér ad taka annad lyf i stad Pritor. Ekki er meelt med notkun Pritor snemma &
medgongu og pad ma alls ekki taka pegar 1idnir eru meira en 3 manudir af medgongunni par sem
notkun lyfsins & peim tima getur haft alvarlegar afleidingar fyrir barnid.

Brjostagjof

Lattu leekninn vita pu ert med barn 4 brjosti eda ert ad hefja brjostagjof. Ekki er maelt med notkun
Pritor hja maedrum sem eru med bdrn sin a brjosti og leeknirinn geeti valid adra medferd fyrir pig ef pu
vilt hafa barn a brjosti, sérstaklega ef barnid er nyfaett eda hefur fadst fyrir timann.

Akstur og notkun véla
Sumir finna fyrir svima eda preytu eftir toku Pritor. Finnir pu fyrir svima eda preytu skaltu ekki aka
eda nota vélar.

Pritor inniheldur sorbitél
Lyfid inniheldur 84,32 mg af sorbitoli i hverri toflu.

Pritor inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

3. Hvernig nota a Pritor

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

Réolagdur skammtur er ein tafla daglega. Reyndu ad taka t6fluna 4 sama tima 4 hverjum degi. Taka
ma Pritor med eda 4n matar. Gleypa skal toflurnar med vatni eda 60rum o6afengum drykk. Mikilvaegt
er ad taka Pritor 4 hverjum degi par til l&eknirinn radleggur annad. Leitadu til laeknisins eda
lyfjafreedings ef pér finnst ahrifin af Pritor of mikil eda litil.

Til medferdar 4 haum blooprystingi fyrir flesta sjuklinga er venjulegur skammtur af Pritor til ad hafa
stjorn & blooprystingi 1 24 klst. ein 40 mg tafla einu sinni & dag. Laeknirinn getur p6 meelt med legri
skommtum eda einni 20 mg Pritor t6flu daglega. Auk pess er heegt ad nota Pritor samtimis
pvagraesilyfi svo sem hydroklortiazidi sem hefur reynst auka blooprystingsleekkandi ahrif Pritor enn
frekar.

Til ad fakka hjarta- og &dasjuikdomum er venjulegur skammtur af Pritor ein 80 mg tafla einu sinni &
dag. Vid upphaf fyrirbyggjandi medferdar med Pritor 80 mg 4 ad maela blodprysting oft.

Ef pu att vio lifrarvandamal ad strida & venjulegur skammtur ekki ad vera sterri en 40 mg einu sinni 4
dag.
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Ef tekinn er sterri skammtur en melt er fyrir um
Ef of margar toflur eru teknar inn af vanga 4 strax ad hafa samband vid laeekninn, lyfjafreeding eda
naestu bradamottoku.

Ef gleymist a0 taka Pritor

Ef gleymist ad taka lyfio skaltu ekki hafa dhyggjur. Taktu lyfid um leid og pu manst eftir pvi og haltu
sidan afram eins og adur. Ef gleymist a0 taka t6flu einn dag, er venjulegur skammtur tekinn naesta dag.
Ekki a ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammta sem gleymst hefur ad taka.

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

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja dllum.

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

Bl60syking* (oft kallad blodeitrun, er alvarleg syking med bolgusvorun i 61lum likamanum),
skyndilegur bjugur i hud og slimhud (ofsabjigur); pessar aukaverkanir eru mjog sjaldgaefar (geta
komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum) en afar alvarlegar og skulu sjuklingar heetta ad
taka lyfid og leita tafarlaust til leeknisins. Pessar aukaverkanir geta ordi0 banvanar ef paer eru ekki
medhondladar.

Mogulegar aukaverkanir af voldum Pritor
Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 notendum):
Lagprystingur hja sjiklingum a fyrirbyggjandi medferd vid hjarta- og adasjukdomum.

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

bvagfaerasykingar, sykingar i efri hluta 6ndunarfaera (t.d. halsbolga, skatabolga, kvef), skortur &
raudum blodkornum (blodleysi), blodkaliumhakkun, erfidleikar vio ad sofna, depurd (punglyndi),
yfirlid, svimi, heegur hjartslattur, lagprystingur hja sjuklingum & medferd vid haprystingi, stodubundinn
lagprystingur (svimi pegar stadid er upp), madi, hosti, kvidverkir, nidurgangur, meltingartruflanir,
vindgangur, uppkost, kladi, aukin svitamyndun, lyfjatitbrot, bakverkir, vodvakrampar, voovaverkir,
skert nyrnastarfsemi par med talid brad nyrnabilun, brjostverkur, slappleiki og aukning & kreatinini
blodi.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum):
Bl60syking* (oft kallad blodeitrun, er alvarleg syking med bolgusvorun i 6llum likamanum sem getur
leitt til dauda), eosinfiklafjold (aukning & akvedinni gerd af hvitum blédkornum), blédflagnafaed,
alvarleg ofnaemisviobrogd (bradaofnemi), ofneemiseinkenni (t.d. Gtbrot, kl4di, 6ndunardérougleikar,
mas, bolga i andliti eda lagprystingur), lagur blodsykur (hja sykursjukum), kvidatilfinning, svefnhofgi,
sjontruflanir, hradur hjartslattur, magaopegindi, munnpurrkur, truflun a bragdskyni, 6edlileg
lifrarstarfsemi (japanskir sjiklingar eru liklegri til ad fa pessa aukaverkun), ofsabjiigur sem getur verio
banvaenn (skyndilegur bjugur i hid og slimhtd sem einnig getur leitt til dauda), exem (hudkvilli),
horundsrodi, ofsakladi, svaesin lyfjaatbrot, lidverkir, verkir i Gtlimum, verkir i sinum, flensulik
einkenni, minnkun 4 blédrauda (prétein i bldoi), aukning & pvagsyru, aukning a lifrarensimum eda
kreatin fosfokinasa i blooi.
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Aukaverkanir sem koma 6rsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 notendum):
Vaxandi 6rvefsmyndun 1 lungnavef (millivefssjukdomur 1 lungum)**.

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

** Qreint hefur verid fra tilvikum um vaxandi 6rvefsmyndun 1 lungnavef vid inntdku telmisartans.
Samt sem adur er ekki vitad hvort telmisartan var pess valdandi.

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 Pritor
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

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

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadsteedur lyfsins. Geymid i upprunalegum umbudum til varnar
gegn raka. Takid Pritor t6fluna ir pynnunni einungis rétt fyrir inntéku.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Pritor inniheldur

Virka innihaldsefnid er telmisartan. Hver tafla inniheldur 20 mg telmisartan.

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

Lysing a qtliti Pritor og pakkningastzerdir
Pritor 20 mg toflurnar eru hvitar, kringlottar og med igrofnum kodanum 50H 4 annarri hlid og merki
fyrirteekisins 4 hinni.

Pritor er til i pynnupakkningum sem innihalda 14, 28, 30, 56, 90 eda 98 toflur.
Ekki er vist ad 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 & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio.

Belgié / Belgique / Belgien Lietuva

Bayer SA-NV UAB Bayer

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11 Tel. +370 52 33 68 68
Bbbarapus Luxembourg / Luxemburg
baiiep bearapus EOO/L Bayer SA-NV

Ten. +359 02 424 72 80 Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Ceska republika Magyarorszag

Bayer s.r.o. Bayer Hungaria Kft.

Tel: +420 266 101 111 Tel.:+36-14 87-41 00
Danmark Malta

Bayer A/S Alfred Gera and Sons Ltd.
TIf: +45-45 23 50 00 Tel: +356-21 44 62 05
Deutschland Nederland

Bayer Vital GmbH Bayer B.V.

Tel: +49-(0)214-30 513 48 Tel: +31-(0)297-28 06 66
Eesti Norge

Bayer OU Bayer AS

Tel: +372 655 85 65 TIf. +47 23 13 05 00
EALGda Osterreich

Bayer EAAGg ABEE Bayer Austria Ges. m. b. H.
TnA: +30210 618 7500 Tel: +43-(0)1-711 46-0
Espaiia Polska

Bayer Hispania S.L. Bayer Sp. z 0.0.

Tel: +34-93-495 65 00 Tel.: +48-22-572 35 00
France Portugal

Bayer HealthCare Bayer Portugal Lda

Tél (N° vert): +33-(0)800 87 54 54

Tel: +351-21-416 42 00

Hrvatska Romania

Bayer d.o.o. SC Bayer SRL

Tel: + 385-(0)1-6599 900 Tel.: +40 21 528 59 00
Ireland Slovenija

Bayer Limited Bayer d. o. o.

Tel: +353 129993 13 Tel.: +386-1-58 14 400
fsland Slovenska republika
Icepharma hf. Bayer, spol. s r.0.

Simi: +354 540 8000 Tel: +421 2 59 21 31 11
Italia Suomi/Finland

Bayer S.p.A. Bayer Oy

Tel: +39-02-397 81 Puh/Tel.: +358-20 785 21
Kvnpog Sverige

NOVAGEM Limited Bayer AB

TnA: + 357 22 48 38 58 Tel: +46-(0)8-580 223 00
Latvija United Kingdom

SIA Bayer Bayer plc

Tel: +371 67 84 55 63

Tel: +44 (0) 118 206 3000

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour {MM/AAAA}.

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og 4
vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Pritor 40 mg toflur
telmisartan

Lesid 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 avisao til persdénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni s¢ ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

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

Hvernig nota & Pritor

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Pritor

Pakkningar og adrar upplysingar

A N e

1. Upplysingar um Pritor og vidhverju pad er notad

Pritor tilheyrir flokki lyfja sem kallast angidtensin II vidtakablokkar. Angiotensin II er efni sem er
framleitt i likamanum og veldur &dasamdraetti og pannig haekkun blodprystings. Pritor hemur pessi
ahrif angiotensins II og slakar & blodedum og vid pad lekkar blodprystingurinn.

Pritor er notad til ad medhondla haan blodprysting hja fullordnum sem ekki orsakast af neinum
00rum sjukdomi.

Har blodprystingur getur, ef hann er ekki medhondladur, valdid skemmdum & slagaedum i ymsum
liffierum og getur petta 1 sumum tilvikum leitt til hjartaafalls, hjarta- eda nyrnabilunar, heilablaedingar
eda blindu. Venjulega finnast engin einkenni um haekkadan blodprysting fyrr en skemmd hefur komid
fram. Pvi er naudsynlegt ad meaela blodprysting reglulega til ad sja hvort hann er innan edlilegra marka.

Pritor er einnig notad til a0 fackka tilvikum hjarta- og edasjukdéma (p.e. hjartaafall eda slag) hja
fullordnum sem eru i dhaettu vegna pess ad blodfledi til hjarta eda fota er minnkad eda hindrad, eda
sem hafa fengid slag eda hafa sykursyki sem fylgir mikil ahetta. Laeknirinn mun segja pér ef pu ert i
mikilli ahattu gagnvart slikum sjuikdémum.

2. Adur en byrjad er ad nota Pritor

EkKi ma nota Pritor

o ef um er ad reeda ofnami fyrir telmisartani eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1
kafla 6).

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

o ef pu ert med alvarleg lifrarvandamal eins og gallteppu eda gallstiflu (vandkvaedi vio losun galls

ur lifur og gallblodru) eda adra alvarlega lifrarsjukdoma.
o ef pu ert med sykursyki eda skerta nyrnastarfsemi og ert 4 medferd med blooprystingslekkandi
lyfi sem inniheldur aliskiren.
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Ef eitthvad af ofangreindu 4 vid um pig skaltu radfeera pig vio lekninn eda lyfjafreding 40ur en pu
tekur Pritor

Varnadaroro og varadarreglur
Leitid rada hja leekninum adur en Pritor er notad ef pt hefur eda hefur einhvern tima haft eitthvad af
eftirtéldum sjukdomum eda kvillum:

Nyrnasjukdomur eda igreett nyra.

Nyrnaslagaedaprenging (prenging slageda i 60ru eda badum nyrum).

Lifrarsjukdomur.

Hjartakvilli.

Hakkuo aldésterongildi (uppséfnun a vatni og salti 1 likamanum asamt 6jafnveaegi & ymsum

bl6dsoltum).

o Lagur blodprystingur, getur komid fram vid vokvaskort eda skort & sdltum vegna pvagresandi
medferdar (vatnslosandi toflur), saltsnauds faedis, nidurgangs eda uppkasta.

o Heekkad kalium 1 bl6oi.

o Sykursyki.

Leitid rada hja lekninum adur en Pritor er notad:

o 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
tengist 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 Pritor*.

o ef pu ert ad nota digoxin.

Lattu laekninn vita ef pig grunar ad pu sért (eda geetir ordid) barnshafandi. Ekki er maelt med notkun
Pritor snemma & 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).

Ef pu att ad gangast undir skurdadgerd eda svefingu skaltu lata lekninn vita ad pu sért ad taka Pritor.
Pritor getur haft minni ahrif til lekkunar & blodprystingi hja sjiklingum af svarta kynstofninum.

Born og unglingar
Notkun Pritor hja bornum og unglingum ad 18 ara aldri er ekki radlogd.

Notkun annarra lyfja samhlioa Pritor

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud. Vera ma ad laeknirinn purfi ad breyta skdmmtum pessara lyfja og/eda gera adrar
varadarradstafanir. I sumum tilvikum geetir pu purft ad haetta toku einhverra lyfja. betta 4 sérstaklega
vid um notkun lyfjanna sem talin eru upp hér 4 eftir samtimis Pritor:

e Lyfsem innihalda litium til medhondlunar 4 sumum tegundum punglyndis.

e Lyfsem geta haekkad styrk kaliums i bl60i eins og saltliki sem inniheldur kalium,
kaliumsparandi pvagraesilyf (sumar vatnslosandi toflur), ACE hemlar, angiotensin 11
vidtakablokkar, bolgueyoandi gigtarlyf (NSAID t.d. asetylsalicylsyra eda ibuiprofen), heparin,
onzmisbalandi lyf (t.d. ciklosporin eda takrolimus) og syklalyfid trimetoprim.

e Dvagrasilyf (vatnslosandi toflur) geta, sérstaklega ef pau eru tekin 1 storum skommtum med
Pritor, valdid miklu vokvatapi og lagum blodprystingi.

e Efpu notar ACE-hemil eda aliskiren (sjé einnig upplysingingar undir ,,Ekki ma nota
Pritor* og ,,Varnadarord og varudarradstafanir®.

e Digoxin.
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Verkun Pritor getur minnkad ef pu tekur bolgueydandi gigtarlyf (NSAID t.d. asetylsalicylsyru eda
ibuprofen) eda barkstera.

Pritor getur aukid blodprystingslaekkandi ahrif annarra lyfja sem notud eru til medferdar vid
haprystingi eda lyfja sem geetu lekkad blodprysting (t.d. baklofen, amifostin). Enn fremur geta afengi,
barbiturdt, sterk verkjalyf (narcotics) og punglyndslyf aukid heettu 4 lagum blodprystingi. bt geetir
fundid fyrir pessu sem sundli pegar stadio er upp. bu skalt radfzera pig vid lackninn ef adlaga parf
skammt hins lyfsins medan pu notar Pritor.

Medganga og brjostagjof

Medganga

Lattu leeknin vita ef pig grunar ad pu sért (eda geetir ordid) barnshafandi. Laeknirinn mun yfirleitt mala
med pvi ad pu heettir ad taka Pritor 40ur en pti verdur pungud eda um leid og pu veist ad pu sért
pungud og radleggur pér ad taka annad lyfi stad Pritor. Ekki er meelt med notkun Pritor snemma &
medgongu og pad ma alls ekki taka pegar 1idnir eru meira en 3 manudir af medgonguna par sem
notkun lyfsins 4 peim tima getur haft alvarlegar afleidingar fyrir barnid.

Brjostagjof

Lattu lekninn vita ef pu ert med barn 4 brjosti eda ert ad hefja brjostagjof. Ekki er meaelt med notkun
Pritor hja maedrum sem eru med bdrn sin a brjosti og leeknirinn geeti valid adra medferd fyrir pig ef pu
vilt hafa barn a brjosti, sérstaklega ef barnid er nyfaett eda hefur faedst fyrir timann.

Akstur og notkun véla
Sumir finna fyrir svima eda preytu eftir toku Pritor. Finnir pu fyrir svima eda preytu skaltu ekki aka
eda nota vélar.

Pritor inniheldur sorbitél
Lyfid inniheldur 168,64 mg af sorbitoli i hverri toflu.

Pritor inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

3. Hvernig nota a Pritor

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

Réolagdur skammtur er ein tafla daglega. Reyndu ad taka t6fluna 4 sama tima 4 hverjum degi. Taka
ma Pritor med eda an matar. Gleypa skal toflurnar med vatni eda 60rum 6afengum drykk. Mikilvaegt
er ad taka Pritor & hverjum degi par til l&knirinn radleggur annad. Leitadu til laeknisins eda
lyfjafreedings ef pér finnst ahrifin af Pritor of mikil eda litil.

Til medferdar 4 haum blooprystingi fyrir flesta sjuklinga er venjulegur skammtur af Pritor til ad hafa
stjorn & blodprystingi 1 24 klst. ein 40 mg tafla einu sinni 4 dag. Laknirinn getur p6 meelt med legri
skdmmtum, einni 20 mg t6flu daglega eda heerri skdmmtum, einni 80 mg t6flu daglega. Auk pess er
haegt ad nota Pritor samtimis pvagrasilyfi svo sem hydroklortiazidi sem hefur reynst auka
blodprystingslaekkandi ahrif Pritor enn frekar.

Til ad fakka hjarta- og &dasjuikdomum er venjulegur skammtur af Pritor ein 80 mg tafla einu sinni &
dag. Vid upphaf fyrirbyggjandi medferdar med Pritor 80 mg 4 ad maela blodprysting oft.

Ef pu att vid lifrarvandamal ad strida & venjulegur skammtur ekki ad vera sterri en 40 mg einu sinni 4
dag.
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Ef tekinn er sterri skammtur en melt er fyrir um
Ef of margar t6flur eru teknar inn af vanga 4 strax ad hafa samband vid laekninn, lyfjafreeding eda
naestu bradamottoku.

Ef gleymist a0 taka Pritor

Ef gleymist ad taka lyfio skaltu ekki hafa dhyggjur. Taktu lyfid um leid og pu manst eftir pvi og haltu
sidan afram eins og a0ur. Ef gleymist a0 taka t6flu einn dag, er venjulegur skammtur tekinn naesta dag.
Ekki a ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammta sem gleymst hefur ad taka.

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

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

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

Bl60syking* (oft kallad blodeitrun, er alvarleg syking med bolgusvorun i 61lum likamanum),
skyndilegur bjugur i hud og slimhud (ofsabjigur); pessar aukaverkanir eru mjog sjaldgaefar (geta
komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum) 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.

Mogulegar aukaverkanir af voldum Pritor
Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 notendum):
Lagprystingur hja sjiklingum a fyrirbyggjandi medferd vid hjarta- og adasjukdomum.

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

bvagfaerasykingar, sykingar i efri hluta 6ndunarfaera (t.d. halsbolga, skatabolga, kvef), skortur &
raudum blodkornum (blodleysi), blodkaliumhakkun, erfidleikar vio ad sofna, depurd (punglyndi),
yfirlid, svimi, haegur hjartslattur, lagprystingur hja sjuklingum & medferd vid haprystingi, stddubundinn
lagprystingur (svimi pegar stadid er upp), madi, hosti, kvidverkir, nidurgangur, meltingartruflanir,
vindgangur, uppkost, kladi, aukin svitamyndun, lyfjatitbrot, bakverkir, vodvakrampar, voovaverkir,
skert nyrnastarfsemi par med talid brad nyrnabilun, brjostverkur, slappleiki og aukning & kreatinini
blodi.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum):
Blodsyking* (oft kallad blodeitrun, er alvarleg syking med bolgusvorun i 6llum likamanum sem getur
leitt til dauda), eosinfiklafjold (aukning 4 akvedinni gerd af hvitum blédkornum), blodflagnafao,
alvarleg ofnaemisvidbrogd (bradaofnami), ofnemiseinkenni (t.d. atbrot, klaodi, ondunarérougleikar,
mas, bolga i andliti eda lagprystingur), lagur blodsykur (hja sykursjukum), kvidatilfinning, svefnhofgi,
sjontruflanir, hradur hjartslattur, munnpurrkur, magadpaegindi, truflun & bragdskyni, 6edlileg
lifrarstarfsemi (japanskir sjiklingar eru liklegri til ad fa pessa aukaverkun), ofsabjiigur sem getur verio
banvaenn (skyndilegur bjugur i hid og slimhtd sem einnig getur leitt til dauda), exem (hudkvilli),
horundsrodi, ofsakladi, sveesin lyfjattbrot lidverkir, verkir i atlimum, verkir i sinum, flensulik einkenni,
minnkun & blodrauda (protein 1 blodi), aukning & pvagsyru, aukning 4 lifrarensimum eda kreatin
fosfokinasa 1 bl6oi
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Aukaverkanir sem koma 6rsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 notendum):
Vaxandi 6rvefsmyndun 1 lungnavef (millivefssjukdomur 1 lungum)**.

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

** Qreint hefur verid fra tilvikum um vaxandi 6rvefsmyndun 1 lungnavef vid inntdku telmisartans.
Samt sem adur er ekki vitad hvort telmisartan var pess valdandi.

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 Pritor
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

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

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadsteedur lyfsins. Geymid i upprunalegum umbudum til varnar
gegn raka. Takid Pritor t6fluna ir pynnunni einungis rétt fyrir inntéku.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Pritor inniheldur

Virka innihaldsefnider telmisartan. Hver tafla inniheldur 40 mg telmisartan.

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

Lysing a qtliti Pritor og pakkningastzerdir
Pritor 40 mg toflurnar eru hvitar, aflangar og med igrofnum koédanum ,,51H* & annarri hlid.

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

Ekki er vist a0 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 & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio.

Belgié / Belgique / Belgien Lietuva

Bayer SA-NV UAB Bayer

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11 Tel. +370 52 33 68 68
Bbbarapus Luxembourg / Luxemburg
baiiep bearapus EOO/L Bayer SA-NV

Ten. +359 02 424 72 80 Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Ceska republika Magyarorszag

Bayer s.r.o. Bayer Hungaria Kft.

Tel: +420 266 101 111 Tel.:+36-14 87-41 00
Danmark Malta

Bayer A/S Alfred Gera and Sons Ltd.
TIf: +45-45 23 50 00 Tel: +356-21 44 62 05
Deutschland Nederland

Bayer Vital GmbH Bayer B.V.

Tel: +49-(0)214-30 513 48 Tel: +31-(0)297-28 06 66
Eesti Norge

Bayer OU Bayer AS

Tel: +372 655 85 65 TIf. +47 23 13 05 00
EALGda Osterreich

Bayer EAAGg ABEE Bayer Austria Ges. m. b. H.
TnA: +30210 618 7500 Tel: +43-(0)1-711 46-0
Espaiia Polska

Bayer Hispania S.L. Bayer Sp. z 0.0.

Tel: +34-93-495 65 00 Tel.: +48-22-572 35 00
France Portugal

Bayer HealthCare Bayer Portugal Lda

Tél (N° vert): +33-(0)800 87 54 54 Tel: +351-21-416 42 00
Hrvatska Romania

Bayer d.o.o. SC Bayer SRL

Tel: +385-(0)1-6599 900 Tel.: +40 21 528 59 00
Ireland Slovenija

Bayer Limited Bayer d. o. o.

Tel: +353 129993 13 Tel.: +386-1-58 14 400
Island Slovenska republika
Icepharma hf. Bayer, spol. s r.0.

Simi: +354 540 8000 Tel: +421 2 59 21 31 11
Italia Suomi/Finland

Bayer S.p.A. Bayer Oy

Tel: +39-02-397 81 Puh/Tel.: +358-20 785 21
Kvnpog Sverige

NOVAGEM Limited Bayer AB

TmA: + 35722 48 38 58 Tel: +46-(0)8-580 223 00
Latvija United Kingdom

SIA Bayer Bayer plc

Tel: +371 67 84 55 63

Tel: +44 (0) 118 206 3000

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour {MM/AAAA}.

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og 4
vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Pritor 80 mg toflur
telmisartan

Lesid 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 avisao til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni s¢ ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

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

Hvernig nota & Pritor

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Pritor

Pakkningar og adrar upplysingar

A N e

1. Upplysingar um Pritor og vid hverju pad er notad

Pritor tilheyrir flokki lyfja sem kallast angiotensin II vidtakablokkar. Angiotensin II er efni sem er
framleitt i likamanum og veldur &dasamdraetti og pannig haekkun blodprystings. Pritor hemur pessi
ahrif angiotensins II og slakar & blodedum og vid pad lekkar blodprystingurinn.

Pritor er notad til ad medhondla haan blodprysting hja fullordnum sem ekki orsakast af neinum
00rum sjukdomi.

Har blodprystingur getur, ef hann er ekki medhondladur, valdid skemmdum & slagaedum i ymsum
liffierum og getur petta 1 sumum tilvikum leitt til hjartaafalls, hjarta- eda nyrnabilunar, heilablaedingar
eda blindu. Venjulega finnast engin einkenni um haekkadan blodprysting fyrr en skemmd hefur komid
fram. Pvi er naudsynlegt ad meaela blodprysting reglulega til ad sja hvort hann er innan edlilegra marka.

Pritor er einnig notad til a0 fackka tilvikum hjarta- og edasjukdéma (p.e. hjartaafall eda slag) hja
fullordnum sem eru i dhaettu vegna pess ad blodfledi til hjarta eda fota er minnkad eda hindrad, eda
sem hafa fengid slag eda hafa sykursyki sem fylgir mikil ahetta. Laeknirinn mun segja pér ef pu ert i
mikilli ahattu gagnvart slikum sjuikdémum.

2. Adur en byrjad er ad nota Pritor

EkKi ma nota Pritor

o ef um er ad reeda ofnami fyrir telmisartani eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1
kafla 6).

o eftir pridja manud medgdongu. (Einnig er betra ad fordast notkun Pritor snemma a medgongu —
sja kaflann um medgongu).

o ef pu ert med alvarleg lifrarvandamal eins og gallteppu eda gallstiflu (vandkvaedi vio losun galls

ur lifur og gallblodru) eda adra alvarlega lifrarsjukdoma.
o ef pu ert med sykursyki eda skerta nyrnastarfsemi og ert 4 medferd med blooprystingslekkandi
lyfi sem inniheldur aliskiren.
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Ef eitthvad af ofangreindu 4 vid um pig skaltu radfeera pig vio lekninn eda lyfjafreding 40ur en pu
tekur Pritor

Varnadaroro og varadarreglur
Leitid rada hja leekninum 4dur en Pritor er notad ef pt hefur eda hefur einhvern tima haft eitthvad af
eftirtéldum sjukdomum eda kvillum:

Nyrnasjukdomur eda igreett nyra.

Nyrnaslagaedaprenging (prenging slageda i 60ru eda badum nyrum).

Lifrarsjukdomur.

Hjartakvilli.

Haekkuo aldésterongildi (uppséfnun a vatni og salti i likamanum asamt 6jafnveaegi & ymsum

bl6dsoltum).

o Lagur blodprystingur, getur komid fram vid vokvaskort eda skort & sdltum vegna pvagresandi
medferdar (vatnslosandi toflur), saltsnauds faedis, nidurgangs eda uppkasta.

o Heekkad kalium 1 bl6oi.

o Sykursyki.

Leitid rada hja leekninum adur en Pritor er notad:

o 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. Sj4 einnig upplysingar i kaflanum ,,Ekki ma nota Pritor*

o ef pu ert ad nota digoxin.

Lattu laekninn vita ef pig grunar ad pu sért (eda geetir ordid) barnshafandi. Ekki er maelt med notkun
Pritor snemma & 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).

Ef pu att ad gangast undir skurdadgerd eda svefingu skaltu lata lekninn vita ad pu sért ad taka Pritor.
Pritor getur haft minni ahrif til lekkunar 4 bl6dprystingi hja sjiklingum af svarta kynstofninum.

Born og unglingar
Notkun Pritor hja bornum og unglingum ad 18 ara aldri er ekki radlogd.

Notkun annarra lyfja samhlioa Pritor

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud. Vera ma ad laeknirinn purfi ad breyta skdmmtum pessara lyfja og/eda gera adrar
varadarradstafanir. I sumum tilvikum geetir pu purft ad haetta toku einhverra lyfja. betta 4 sérstaklega
vid um notkun lyfjanna sem talin eru upp hér 4 eftir samtimis Pritor:

e Lyfsem innihalda litium til medhondlunar 4 sumum tegundum punglyndis.

e Lyfsem geta haekkad styrk kaliums i bl60i eins og saltliki sem inniheldur kalium,
kaliumsparandi pvagraesilyf (sumar vatnslosandi toflur), ACE hemlar, angiotensin 11
vidtakablokkar, bolgueydandi gigtarlyf (NSAID t.d. asetylsalicylsyra eda ibuprofen), heparin,
onzmisbalandi lyf (t.d. ciklosporin eda takrolimus) og syklalyfid trimetoprim.

e Dvagrasilyf (vatnslosandi toflur) geta, sérstaklega ef pau eru tekin 1 storum skommtum med
Pritor, valdid miklu vokvatapi og 1agum blodprystingi.

e Efpu notar ACE-hemil eda aliskiren (sjé einnig upplysingar undir ,,Ekki ma nota Pritor* og
,,Varnadarord og varudarreglur.

e Digoxin.
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Verkun Pritor getur minnkad ef pu tekur bolgueydandi gigtarlyf (NSAID t.d. asetylsalicylsyru eda
ibuprofen) eda barkstera.

Pritor getur aukid blodprystingslaekkandi ahrif annarra lyfja sem notud eru til medferdar vid
haprystingi eda lyfja sem geetu lekkad blodprysting (t.d. baklofen, amifostin). Enn fremur geta afengi,
barbiturdt, sterk verkjalyf (narcotics) og punglyndslyf aukid heettu 4 lagum blodprystingi. bt geetir
fundid fyrir pessu sem sundli pegar stadio er upp. bu skalt radfzera pig vid lackninn ef adlaga parf
skammt hins lyfsins medan pu notar Pritor.

Medganga og brjostagjof

Medganga

Lattu leekninn vita ef pig grunar ad pu sért (eda geetir ordid) barnshafandi. Laeknirinn mun yfirleitt
mala med pvi ad pi haettir ad taka Pritor adur en pi verdur pungud eda um leid og pu veist ad pu sért
pungud og radleggur pér ad taka annad lyf i stad Pritor. Ekki er meelt med notkun Pritor snemma &
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

Lattu leekninn vita ef pu ert med barn 4 brjosti eda ert ad hefja brjostagjof. Ekki er meaelt med notkun
Pritor hja maedrum sem eru med bdrn sin a brjosti og leeknirinn geeti valid adra medferd fyrir pig ef pu
vilt hafa barn a brjosti, sérstaklega ef barnid er nyfaett eda hefur fadst fyrir timann.

Akstur og notkun véla
Sumir finna fyrir svima eda preytu eftir toku Pritor. Finnir pu fyrir svima eda preytu skaltu ekki aka
eda nota vélar.

Pritor inniheldur sorbitél

Lyfid inniheldur 337,28 mg af sorbitoli i hverri toflu. Sorbitol breytist i friktdsa. beir sem hafa fengio
per upplysingar hja laekni ad peir séu med 6pol fyrir akvednum sykrum eda hafa fengio greininguna
arfgengt friktdsadpol, sem er mjog sjaldgeefur erfdagalli par sem einstaklingur getur ekki brotid nidur
fraktdsa, skulu reeda vid leekninn adur en lyfid er notad.

Pritor inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

3. Hvernig nota a Pritor

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

Réolagdur skammtur er ein tafla daglega. Reyndu ad taka t6fluna 4 sama tima 4 hverjum degi. Taka
ma Pritor med eda 4n matar. Gleypa skal toflurnar med vatni eda 60rum o6afengum drykk. Mikilvagt
er ad taka Pritor 4 hverjum degi par til leknirinn radleggur annad. Leitadu til laeknisins eda
lyfjafreedings ef pér finnst ahrifin af Pritor of mikil eda litil.

Til medferdar 4 haum blooprystingi fyrir flesta sjuklinga er venjulegur skammtur af Pritor til ad hafa
stjorn a blodprystingi i 24 klst. ein 40 mg tafla einu sinni 4 dag. Laeknirinn getur p6 maelt med laegri
skdmmtum, einni 20 mg t6flu daglega eda heerri skdmmtum, einni 80 mg t6flu daglega. Auk pess er
haegt ad nota Pritor samtimis pvagrasilyfi svo sem hydroklortiazidi sem hefur reynst auka
blodprystingslaekkandi ahrif Pritor enn frekar.

Til a0 faekka hjarta- og @dasjukdomum er venjulegur skammtur af Pritor ein 80 mg tafla einu sinni &
dag. Vid upphaf fyrirbyggjandi medferdar med Pritor 80 mg 4 ad maela blodprysting oft.

Ef pu att vio lifrarvandamal ad strida & venjulegur skammtur ekki ad vera sterri en 40 mg einu sinni 4
dag.
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Ef tekinn er sterri skammtur en melt er fyrir um
Ef of margar t6flur eru teknar inn af vanga 4 strax a0 hafa samband vid laeekninn, lyfjafreeding eda
naestu bradamottoku.

Ef gleymist a0 taka Pritor

Ef gleymist ad taka lyfid skaltu ekki hafa dhyggjur. Taktu lyfid um leid og pu manst eftir pvi og haltu
sidan afram eins og adur. Ef gleymist ad taka t6flu einn dag, er venjulegur skammtur tekinn neesta dag.
Ekki a ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammta sem gleymst hefur ad taka.

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

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

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

Bl60syking* (oft kallad blodeitrun, er alvarleg syking med bolgusvorun i 61lum likamanum),
skyndilegur bjugur 1 hud og slimhud (ofsabjiigur); pessar aukaverkanir eru mjog sjaldgaefar (geta
komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum) en afar alvarlegar og skulu sjuklingar hatta ad
taka lyfid og leita tafarlaust til leeknisins. bPessar aukaverkanir geta ordid banvaenar ef paer eru ekki
medhondladar.

Moégulegar aukaverkanir af voldum Pritor
Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt a0 1 af hverjum 10 notendum):
Lagprystingur hja sjuklingum a fyrirbyggjandi medferd vid hjarta- og adasjukdomum.

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

bvagferasykingar, sykingar i efri hluta dndunarfeera (t.d. halsbolga, skatabolga, kvef), skortur &
raudum blodkornum (blodleysi), blodkaliumhakkun, erfidleikar vio ad sofna, depurd (punglyndi),
yfirlid, svimi, haegur hjartslattur, lagprystingur hja sjaklingum a medferd vio haprystingi, stddubundinn
lagprystingur (svimi pegar stadid er upp), meedi, hosti, kvidverkir, nidurgangur, meltingartruflanir,
vindgangur, uppkost, kladi, aukin svitamyndun, lyfjatitbrot, bakverkir, vodvakrampar, voovaverkir,
skert nyrnastarfsemi par me0 talid brad nyrnabilun, brjostverkur, slappleiki og aukning & kreatinini i
blodi.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum):
Bl60syking* (oft kallad blodeitrun, er alvarleg syking med bolgusvorun i 6llum likamanum sem getur
leitt til dauda), eosinfiklafjold (aukning & akvedinni gerd af hvitum blédkornum), bl6dflagnafad,
alvarleg ofnaemisviobrogd (bradaofnemi), ofneemiseinkenni (t.d. Gtbrot, kl4di, 6ndunardérougleikar,
mas, bolga i andliti eda lagprystingur), lagur blodsykur (hja sykursjukum), kvidatilfinning, svefnhofgi,
sjontruflanir, hradur hjartslattur, munnpurrkur, magadpaegindi, truflun 4 bragdskyni, 6edlileg
lifrarstarfsemi (japanskir sjiklingar eru liklegri til ad fa pessa aukaverkun), ofsabjiigur sem getur verio
banvenn (skyndilegur bjugur i hid og slimhiid sem einnig getur leitt til dauda), exem (hudkvilli),
horundsrodi, ofsakladi, svaesin lyfjattbrot, lidverkir, verkir i atlimum, verkir i sinum, flensulik
einkenni, minnkun a bloédrauda (protein i bl6di), aukning & pvagsyru, aukning 4 lifrarensimum eda
kreatin fosfokinasa i blooi.

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

* petta getur veri0 tilviljun eda tengt verkun sem ekki er enn pekkt.
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** Qreint hefur verid fra tilvikum um vaxandi 6rvefsmyndun 1 lungnavef vid inntdku telmisartans.
Samt sem adur er ekki vitad hvort telmisartan var pess valdandi.

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 Pritor
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

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

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins. Geymid i upprunalegum umbudum til varnar
gegn raka. Takid Pritor tofluna Ur pynnunni einungis rétt fyrir inntoku.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Pritor inniheldur

Virka innihaldsefnid er telmisartan. Hver tafla inniheldur 80 mg telmisartan.

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

Lysing 4 tliti Pritor og pakkningastzeroir
Pritor 80 mg téflurnar eru hvitar, aflangar og med igréfnum koédanum ,,52H* 4 annarri hlid.

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

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 & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.

Belgié / Belgique / Belgien Lietuva

Bayer SA-NV UAB Bayer

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11 Tel. +370 52 33 68 68
Bbarapus Luxembourg / Luxemburg
Baitep bearapus EOO/] Bayer SA-NV

Ten. +359 02 424 72 80 Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Ceska republika Magyarorszag

Bayer s.r.o. Bayer Hungaria Kft.

Tel: +420 266 101 111 Tel.:+36-14 87-41 00
Danmark Malta

Bayer A/S Alfred Gera and Sons Ltd.
TIf: +45-45 23 50 00 Tel: +356-21 44 62 05
Deutschland Nederland

Bayer Vital GmbH Bayer B.V.

Tel: +49-(0)214-30 513 48 Tel: +31-(0)297-28 06 66
Eesti Norge

Bayer OU Bayer AS

Tel: +372 655 85 65 TIf. +47 23 13 05 00
EALGda Osterreich

Bayer EALGg ABEE Bayer Austria Ges. m. b. H.
Tmi: 430210 618 75 00 Tel: +43-(0)1-711 46-0
Espaiia Polska

Bayer Hispania S.L.
Tel: +34-93-495 65 00

Bayer Sp. z 0.0.
Tel.: +48-22-572 35 00

France Portugal

Bayer HealthCare Bayer Portugal Lda

Tél (N° vert): +33-(0)800 87 54 54 Tel: +351-21-416 42 00
Hrvatska Romania

Bayer d.o.o. SC Bayer SRL

Tel: + 385-(0)1-6599 900 Tel.: +40 21 528 59 00
Ireland Slovenija

Bayer Limited Bayer d. o. o.

Tel: +353 129993 13 Tel.: +386-1-58 14 400
Island Slovenska republika
Icepharma hf. Bayer, spol. s r.o.

Simi: +354 540 8000 Tel: +421 259 21 31 11
Italia Suomi/Finland

Bayer S.p.A. Bayer Oy

Tel: +39-02-397 81 Puh/Tel.: +358-20 785 21
Kvmpog Sverige

NOVAGEM Limited Bayer AB

TnA: + 357 22 48 38 58 Tel: +46-(0)8-580 223 00
Latvija United Kingdom

SIA Bayer Bayer plc

Tel: +371 67 84 55 63

Tel: +44 (0) 118 206 3000

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur {MM/AAAA}.

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

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