SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka (Heilsa) 160 mg/12,5 mg filmuhtdadar toflur.

2. INNIHALDSLYSING

Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka (Heilsa) 160 mg/12,5 mq filmuhudadar toflur
Hver filmuhadud tafla inniheldur 160 mg af valsartani og 12,5 mg af hydrochlorothiazidi.

Hjalparefni med pekkta verkun:
160 mg/12,5 mg filmuhudadar toflur
laktosi 44,41 mg

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

160 mg/12,5 mg: Filmuhududu téflurnar eru raudbranar, spordskjulaga og tvikdptar.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka (Krka Sverige AB).

5. LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka (Krka Sverige AB).

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni:

Orkristalladur selluldsi (E460)
Laktosaeinhydrat
Magnesiumsterat (E470b)
Natriumkroskarmellosi
Pévidon K-25

Vatnsfri kisilkvoda

Filmuhud:

Hypromell6si

Titantvioxid (E171)

Makrogol 4000

Rautt jarnoxid (E172)

Gult jarnoxid (E172) - einungis i 80 mg/12,5 mg og 160 mg/25 mg filmuhddudum toflum



6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

5 ar.

6.4  Serstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid vid legri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn 1jési og raka.

6.5 Gerd ilats og innihald

Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka 160 mg/12,5 mg filmuhUdadar toflur
Pynnur (PVC/PE/PVDC-pynna, &lpynna): 98 filmuhtdud tafla, i oskju.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medhoéndlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Leyfi til samhlida innflutnings og merkingar:

Heilsa ehf., Bejarflot 1, 112 Reykjavik.

Merking: Heilsa ehf., Reykjavik.

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/24/122/01/SA

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

Dagsetning utgafu samhlida leyfis: 11. september 2024,

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

11. september 2024.

ATH. sama lyf og Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka (Krka Sverige AB).

Sja néanari upplysingar undir Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka (Krka Sverige AB).



