Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant 160 mg/12,5 mg filmuhudadar toflur
Valsartan/Hydrochlorothiazid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymi0 fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til laeknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

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

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

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant

Hvernig nota 4 Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant

Pakkningar og adrar upplysingar

AN S

1. Upplysingar um Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant og vid hverju pad er notad

Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant filmuhtdadar toflur innihalda tvo virk efni, sem kallast valsartan

og hydrochlorothiazid. Badi pessi efni hjalpa til vid ad hafa stjorn 4 haum bldoprystingi (hdprystingi).

- Valsartan tilheyrir flokki lyfja sem kallast angiotensin II blokkar, sem hjalpa til vid ad hafa
stjorn a haum blooprystingi. Angidtensin II er efni i likamanum sem veldur edasamdraetti og
par med haeekkudum blodprystingi. Valsartan verkar med pvi ad hamla ahrif angidtensin I1.
Afleiding pess er ad pad slaknar 4 &dunum og bléoprystingurinn laekkar.

- Hydrochlorothiazid tilheyrir flokki lyfja sem kallast pvagraesilyf af flokki tiazida (einnig
kollud ,,bjugtéflur). Hydrochlorothiazid eykur pvagmyndun en pad lekkar einnig blodprysting.

Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant er notad til medferdar vid haum blodprystingi pegar ekki hefur
nadst fullnaegjandi stjorn a blodprystingnum med einu virku efni.

Har blooprystingur eykur alag 4 hjarta og slagaedar. Ef hann er ekki medhondladur getur hann skemmt
@dar 1 heila, hjarta og nyrum og leitt til slags, hjartabilunar eda nyrnabilunar. Har bl6dprystingur eykur
haettu & hjartaafalli. Me0 pvi a0 leekka blooprysting i edlilegt gildi dregur ur hattu 4 pessum
sjukdémum.

2. Adur en byrjad er ad nota Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant

Veri0 getur a0 leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 60rum sjukdémi eda i 6drum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknis og leidbeiningum 4 merkimida fra lyfjabao.

EKKi ma nota Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant:

- ef um er a0 reda ofnemi fyrir valsartan, hydrochlorothiazid, silfénamid afleidum eda einhverju
60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1 kafla 6).

- ef meira en 3 manudir eru lidnir af medgongu (einnig er best ad fordast notkun lyfsins fyrst a
medgongu — sja kafla um medgongu),

- ef pu ert med alvarlegan lifrarsjukdém, skemmd 4 smau gallvegunum 1 lifrinni
(gallskorpulifur) sem veldur uppsdéfnun galls i lifrinni (gallteppu),



ef pu ert med alvarlegan nyrnasjukdoém,

ef pt getur ekki myndad pvag (pvagpurrd),

ef pt faerd medferd med gervinyra,

ef pt ert med minna magn kaliums eda natriums i blodi eda meira magn kalsiums i bl6di, en
edlilegt er, pratt fyrir medferd,

ef pu ert med pvagsyrugigt,

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

Ef eitthvad af framangreindu a vid um pig skaltu ekki nota lyfid heldur raéfaera pig vio leekninn.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi 4dur en Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant er notad.

ef pt notar kaliumsparandi lyf, kaliumuppbot, saltauppbot sem inniheldur kalium eda 6nnur lyf
sem geta aukid magn kaliums 1 bl6di, svo sem heparin. Leeknirinn geeti purft a0 fylgjast
reglulega med magni kaliums i bl6dinu.

ef pu ert med 1itid kaliummagn i bl60i.

ef pt ert med nidurgang eda mikil uppkast.

ef pt notar stora skammta af bjugtoflum (pvagraesilyfjum).

ef pt ert med alvarlegan hjartasjukdom.

ef pu ert med hjartabilun eda hefur fengid hjartaafall. Fylgdu vandlega leidbeiningum laeknisins
um upphafsskammt. Einnig ma vera ad laknirinn 14ti rannsaka nyrnastarfsemina hja pér.

ef pt ert med prengingu i nyrnaslagzad.

ef pu hefur nylega fengio nytt nyra.

ef pu ert meod aldosterdn heilkenni. Petta er sjikdoémur par sem nyrnahetturnar framleida of
mikid af horméninu aldoésteroni. Ef petta 4 vid um pig er notkun Valsartan/Hydroklortiazid
Jubilant ekki radlogo.

ef pt ert med lifrar- eda nyrnasjukdom.

ef pu hefur fengid bolgu i tungu og andlit af voldum ofnamisvidbragds sem kallast
ofnamisbjugur vid notkun annars lyfs (par med talio ACE-hemla) skaltu reeda pad vid leekninn.
Ef pessi einkenni koma fram pegar pti notar Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant skaltu strax
heetta ad nota Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant og ekki nota pad aftur. Sja einnig kafla 4
,Hugsanlegar aukaverkanir*.

ef pt ert med hita, atbrot og lidverki, sem geta verid einkenni raudra tlfa (lupus, sem er
sjalfsnemissjukdomur).

ef pt ert med sykursyki, pvagsyrugigt, mikid magn kolesterols eda priglyserida i blooi.

ef pt hefur fengid ofneemisviobrogd vid notkun annarra bl6oprystingsleekkandi lyfja i pessum
flokki (angidtensin I blokkar) eda ef pti ert med ofnaemi eda astma.

ef pu finnur fyrir sjonskerdingu eda verk i auga. bad geetu verid einkenni um haekkun prystings i
augunum og getur komid fram innan klukkustunda eda viku eftir ad Valsartan/ Hydroklortiazid
Jubilant er notad. betta getur leitt til varanlegrar sjonskerdingar ef pad er ekki medhondlad. Ef
bt hefur fengid ofnemi fyrir penicillini eda stlfonamidum, getur pu verid i aukinni haettu 4 ad
fa petta.

lyfio getur gert hudina neemari fyrir sélarljosi.

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

- ACE-hemil (t.d. enalapril, lisinopril, ramipril), sérstaklega ef pt ert med nyrnakvilla sem

tengist sykursyki.

- aliskiren.

ef pu feerd hudkrabbamein eda dvaenta hidskemmd medan & medferd stendur. Medferd med

hydrochlorothiazidi, einkum vid langtimanotkun storra skammta, getur aukid heettu & sumum

geroum af huo- eda varakrabbameini (hudkrabbamein sem ekki er sortuaexli). bt skalt vernda

htdina gegn solarljosi og UV geislum 4 medan pu tekur Valsartan/ Hydroklortiazid Jubilant er

notad

Leaeknirinn geeti viljad athuga nyrnastarfsemi pina, mela blodprysting og magn blodsalta (t.d. kaliums)
med reglulegu millibili.

Sja einnig upplysingar undir fyrirségninni ,,Ekki ma nota Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant”.
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Born og unglingar
Notkun Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant er ekki rad016gd fyrir bérn og unglinga (yngri en 18 ara).

Notkun annarra lyfja samhlida Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant
Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Verkun medferdarinnar getur ordid fyrir ahrifum ef Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant er notad med
akvednum 60rum lyfjum. Naudsynlegt getur verid ad breyta skammtinum, gera adrar radstafanir eda, i
sumum tilvikum, st6dva notkun einhvers lyfsins. Petta & sérstaklega vid um eftirfarandi lyf:

- lithium, lyf sem notad er til ad medhondla akvedna gedsjukdoma,

- lyf eda efni sem geta aukid magn kaliums i blodi. Petta getur verid kaliumuppbdt eda
saltauppbét sem inniheldur kalium, kaliumsparandi lyf og heparin,

- lyf sem geta minnkad magn kaliums i bl60i, eins og pvagraesilyf (bjugtoflur), barksterar,
haegdalosandi lyf, carbenoxolon, amphotericin eda penicillin G,

- sum syklalyf (af flokki rifamycina), lyf sem notad er til ad koma i veg fyrir h6fnun 4 lifferi
eftir igreedslu (ciclosporin) eda andretroveirulyf sem notud eru vio HIV sykingu/alnaemi
(ritonavir). bessi lyf geta aukid ahrif Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant,

- lyf sem geta valdio ,,torsades de pointes® (6reglulegur hjartslattur), eins og lyf vio
hjartslattaroreglu (lyf vid hjartasjukdémum) og sum gedrofslyf,

- lyf sem geta minnkad magn natriums i bl6di, eins og punglyndislyf, gedrofslyf, flogaveikilyf,

- lyf til medferdar vid pvagsyrugigt, eins og allopurinol, probenecid, sulfinpyrazon, medferd
med D-vitamini eda kalsiumuppbét,

- lyf til meodferdar vid sykursyki (sykursykislyf til inntoku, eins og metformin, eda insulin),

- onnur blodprystingslekkandi lyf, p.m.t. methyldopa,

- lyf til ad haekka blodprysting, eins og noradrenalin og adrenalin,

- digoxin eda adrir digitalis glykosidar (lyf vid hjartasjikdomum),

- lyf sem geta aukid magn blodsykurs, eins og diazoxid eda beta-blokkar,

- frumuskemmandi (vid krabbameini), eins og methotrexat eda cyclophosphamid,

- verkjalyf eins og bolgueydandi gigtarlyf (NSAID), p.m.t. sértekir cyclooxygenasa-2 hemlar
(Cox-2 hemlar) og acetylsalicylsyra, meira en (>) 3 g,

- voovaslakandi lyf, eins og tubocurarin,

- andkolinvirk lyf (notud vid ymsum kvillum, eins og krémpum i meltingarvegi, krampa i
pvagbldoru, astma, ferdaveiki, vodvakrompum, Parkinsonsveiki og sem hjalparlyf vid
sveefingar),

- amantadin (vio Parkinsonsveiki og einnig til ad medhondla eda fyrirbyggja dkvedna sjukdoma
af voldum veira),

- cholestyramin og colestipol (Iyf sem eru adallega notud til ad medhondla mikid magn
bloodfitu),

- ciclosporin, lyf sem notad er vid liffeeraigreedslu til ad koma i veg fyrir hofnun liffzeris,

- afengi, svefntoflur og sveefingalyf (Iyf med svaefandi eda verkjadeyfandi ahrif, notud til deemis
vid skurdadgeroir),

- jodskuggaefni (efni notud vid myndgreiningarrannsoknir),

Verid getur ad leeknirinn purfi ad breyta skammti lyfsins fyrir pig og/eda gera adrar varadarradstafanir
ef pu notar ACE-hemil eda aliskiren (sja einnig upplysingar undir fyrirsdgnunum ,,Ekki ma nota
Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant“ og ,,Varnadarord og vartdarreglur).

Notkun Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant med mat, drykk eda afengi
Lyfid ma taka med eda an matar. Fordastu ad neyta afengis fyrr en pu hefur radfeert pig vid leekninn.
Afengi getur valdid aukinni bléoprystingsleekkun og/eda aukid haettu a sundli eda yfirlioi.

Medganga, brjostagjof og frjésemi
Vi0 medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

e Efpu heldur ad pu sért (eda geetir ordid) pungud er naudsynlegt ad lata laekninn vita.
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Laknar radleggja konum venjulega ad hetta ad nota lyfid ef pungun er fyrirhugud eda um leid og
vitad er um pungun og radleggja pa ad nota annad lyfi stadinn fyrir

Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant. Notkun lyfsins er ekki ra016gd snemma 4 medgdngu og ekki ma
nota pad eftir 3 manada medgdngu, par sem pad getur valdid barninu alvarlegum skada sé pad notad
eftir pridja manud medgdngu.

e Lattu lzekninn vita ef ad pu ert med barn a brjosti eda atlar ad hefja brjostagjof.
Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant er ekki radlagt fyrir meedur med barn 4 brjosti og leeknirinn
geeti valid adra medferd fyrir pig ef pu vilt hafa barn 4 brjosti, einkum ef pad er nyburi eda
fyrirburi.

Akstur og notkun véla

Adur en pu ekur farartzki, notar verkfzeri eda stjornar vélum, eda adhefst eitthvad sem krefst
einbeitingar, verour pu ad vita hvada ahrif lyfid hefur 4 pig. Eins og mdrg 6nnur lyf sem notud eru vid
haum blodprystingi getur Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant valdio sundli og haft ahrif 4 einbeitingu.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er 1 60rum ko6flum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal raeda
petta vid lekni eda lyfjafreding.

Valsartan/ Hydroklortiazid Jubilant inniheldur mjélkursykur (laktésa).
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni adur en lyfio er tekio inn.

3. Hvernig nota a Valsartan/ Hydroklortiazid Jubilant

Notid lyfio alltaf eins og laeeknirinn eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Pad mun gefa bestu verkun og
minnka hattu 4 aukaverkunum. Ef ekki er 1jost hvernig nota 4 lyfid skal leita upplysinga hja leekninum
eda lyfjafraedingi.

Einstaklingar med of haan blodprysting eru oft einkennalausir. Mérgum lidur alveg edlilega. bvi er
enn mikilvagara ad hitta leekninn reglulega, jafnvel p6 pér 1idi vel.

Laeknirinn segir pér nakvaemlega hve margar toflur af Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant pt att ad
taka. bad fer sidan eftir svorun pinni vid medferdinni hvort leeknirinn telur ad pi eigir ad auka eda
minnka skammtinn.

- Radlagdur skammtur af Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant er ein tafla a dag.

- Ekki breyta skammtinum eda hatta ad taka toflurnar an samrads vid laekninn.

- Lyfio skal taka 4 sama tima & hverjum degi, venjulega ad morgni.

- Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant ma taka med eda an faedu.

- Tofluna skal gleypa med glasi af vatni.

Ef tekinn er sterri skammtur en melt er fyrir um

Ef pu finnur fyrir miklum svima og/eda finnst eins og pad sé ad lida yfir pig, leggstu pa nidur og hafou
strax samband vid leekninn. Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati
tekid inn lyfiod skal hafa samband vid laekni, sjukrahis eda eitrunarmidstdo (simi 543 2222).

Ef gleymist ad taka Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant

Ef gleymist ad taka skammt skal taka hann strax og pad uppgoétvast nema komid sé ad naesta skammti,
pa skal sleppa skammtinum sem gleymdist.

Ekki 4 a0 tvofalda skammt til ad beaeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad nota Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant
Ef medferd med Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant er haett getur pad leitt til pess ad haprystingurinn
versni. Ekki heetta ad nota lyfid nema ad laknirinn hafi sagt pér ad gera pad.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Flokkun 4 tioni aukaverkana sem geta komid upp:

- M;jog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

- Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

- Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

- Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

- Koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)
- Tioni ekki pekkt (ekki haegt a0 aeetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gégnum)

Sumar aukaverkanir geta verid alvarlegar og parfnast leeknismeoferdar strax:

- Leitadu strax til leeknis ef fram koma einkenni ofnaemisbjugs, eins og:

- bolga i andliti, tungu eda koki

- erfidleikar med ad kyngja

- ofsaklaoi og erfidleikar med ad anda
Ef pbu feero eitthvert pessara einkenna, skaltu haetta ad nota Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant
og hafa strax samband vid lzekninn (sja einnig kafla 2 ,,Varnadaroro og varudarreglur®).

Adrar aukaverkanir

Sjaldgcefar

- hosti

- lagur bl6dprystingur

- vaegur svimi

- vokvaskortur (dsamt einkennum a bord vid porsta, purrk i munni og & tungu, fatio pvaglat,
dokkleitt pvag og purra hud)

- vodvaverkir

- preyta

- naladofi eda dofi

- pokusjon

- hljod (t.d. hvinur, sud) i eyrum

Koma érsjaldan fyrir
- sundl

- nidurgangur

- lidverkir

Tioni ekki pekkt

- ondunarerfidleikar

- verulega minnkud pvagmyndun

- litid magn natriums i bl6di (sem getur valdid preytu, ringlun, vodvakippum og/eda krompum i
alvarlegum tilvikum)

- litid magn kaliums i blodi (stundum asamt vodvamattleysi, voovakrompum og
hjartslattaroreglu)

- faar hvitar bloofrumur i bl6di (dsamt einkennum 4 bord vid hita, hudsykingar, seerindi i halsi eda
sar { munni vegna sykinga og prottleysi)

- aukid magn gallrauda i bl6di (sem getur, 1 alvarlegum tilvikum, valdid gulnun htidar og augna)

- aukio magn pvagefnis og kreatinins i blodi (sem getur bent til 6edlilegrar nyrnastarfsemi)

- aukid magn pvagsyru i blodi (sem getur, i alvarlegum tilvikum, valdid pvagsyrugigt)

- yfirlid

Tilkynnt hefur verid um eftirtaldar aukaverkanir i tengslum vio notkun lyfja sem innihalda
valsartan eda hydrochlorothiazid eitt sér:

Valsartan



Sjaldgcefar

tilfinning um ad allt hringsnuist (svimi)
kvidverkur

Tioni ekki pekkt

blodrur & hud (einkenni blddruhudbolgu)

utbrot 1 hud, med eda an klada, dsamt einhverjum af eftirtdldum einkennum: hita, lidverkjum,
vodvaverkjum, eitlasteekkunum og/eda flensulikum einkennum

utbrot, purpuraraudir blettir, hiti, kladi (einkenni &dabolgu)

litid magn blodflagna (stundum asamt 6venjulegri blaedingu eda mari)

mikid magn kaliums i blodi (stundum asamt vodvakrompum, hjartslattaroregla)
ofnamisvidbrogd (asamt einkennum eins og ttbrotum, klada, ofsaklada, erfidleikum med ad
anda eda kyngja, sundli)

bolga, einkum 1 andliti og koki, utbrot, klagdi

haekkun a lifrargildum

minnkun 4 magni blodrauda og leekkad hlutfall raudra blodfrumna i blodi (sem getur hvort fyrir
sig, 1 alvarlegum tilvikum, valdid bl6dleysi)

nyrnabilun

litid magn natriums i bl6di (sem getur leitt til preytu, ringlunar, vodvakippa og/eda i alvarlegum
tilvikum til krampa)

Hydrochlorothiazid

Mjog algengar

litid magn kaliums i blodi
aukning 4 blodfitu

Algengar

litid magn natriums 1 bl6di

1itid magn magnesiums i bl6di

mikid magn pvagsyru i blodi

utbrot med klada og adrar gerdir utbrota
minnkud matarlyst

vaeg 0gledi og uppkost

sundl, yfirlid pegar stadid er upp
vangeta til ad na eda vidhalda stinningu

Mjog sjaldgaefar

bolga og blodrumyndun i hid (vegna aukins nemis fyrir solarljosi)
mikid magn kalsiums i blodi

mikid magn sykurs i blodi

sykur 1 pvagi

versnun efnaskipta af voldum sykursyki

hagdatregda, nidurgangur, 6paegindi i maga eda pormum, lifrarsjikdéomar sem geta komid fram
asamt gulnun hudar og augna

oreglulegur hjartslattur

hoéfudverkur

svefntruflanir

depurd (punglyndi)

1itid magn blodflagna (stundum asamt blaeedingu eda mari undir hud)
sundl

dofi eda naladofi

sjonkvillar

Koma orsjaldan fyrir

boélga i &dum, asamt einkennum eins og Gtbrotum, purpuraraudum blettum eda hita (a2dabolga)
utbrot, kl4oi, ofsaklaoi, erfidleikar med ad anda eda kyngja, sundl (ofnemisviobrogd)
Alvarlegur hudsjukdémur sem veldur utbrotum, roda i htd, blodrumyndun 4 vérum, i augum
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eda munni, hudflognun, hita (eitrunardreplos hudpekju)

utbrot 1 andliti, lidverkir, voovakvillar, hiti (raudir ulfar/lapus)

verulegur verkur i efri hluta kvidar (brisbolga)

ondunarerfidleikar &samt hita, hosta, hvaesandi 6ndun, madi (andnaud p.m.t. lungnabolga og
lungnabjagur)

ol huo, preyta, meedi, dokklitad pvag (blodlysublodleysi)

hiti, seerindi 1 halsi eda sar i munni vegna sykingar (hvitfrumnafaed)

ringlun, preyta, vodvakippir og krampar, hr6d 6ndun (blodlyting af voldum
blookloriolekkunar).

Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad deetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

prottleysi, marblettir og tidar sykingar (vanmyndunarblodleysi)

verulega minnkud pvaglat (hugsanleg einkenni nyrnasjuikdéms eda nyrnabilunar)
Sjonskerding eda verkur i augum vegna mikils prystings i augum (hugsanleg einkenni bradrar
pronghornsglaku)

utbrot, hudrodi, blodrumyndun & vorum, i augum eda munni, hudflognun, hiti (hugsanleg
einkenni regnbogaroda)

voOvakrampar

hiti (sotthiti)

prottleysi (mattleysi)

Huo- og varakrabbamein (hudkrabbamein sem ekki er sortuaexli)

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunnar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um Oryggi lyfsins.

6.

Hvernig geyma 4 Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbadunum.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Triplex pynnur:

Geymid vid legri hita en 30°C. Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

AV/al kaldmotadar pynnur:

Ekki parf ad geyma petta lyf vid sérstok hitaskilyrdi. Geymid i upprunalegum umbtdum til
varnar gegn raka.

Ekki skal nota lyfio ef umbtdir eru skaddadar.

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. Markmioid er ad vernda
umhverfid.

Pakkningar og adrar upplysingar

Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant inniheldur

Virku innihaldsefnin eru valsartan og hydrochlorothiazid.

Hver 160 mg/12,5 mg filmuhtdud tafla inniheldur 160 mg af valsartani og 12,5 mg af
hydrochlorothiazidi.

Onnur innihaldsefni:

Téflukjarni: Orkristalladur sellulési (E460), krospovidon (E1202), kisill, magnesium sterat
(E470b), vatnsfrir laktosi.

Filmuhud: Hypromellosa (E464), titan tvioxid (E171), makrogdl, jarnoxid, rautt (E172), talkim

Lysing a utliti Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant og pakkningastzerdir
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Dokkraudar, spordskjulaga, tvikuptar, filmuhudadar toflur med "365" greypt i adra hlidina og
omerktar & hinni hlidinni.

bynnupakkningar: 14, 20, 28, 30, 56 ,60, 90, 98 og 100 filmuhtdudum to6flum.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi

Jubilant Pharmaceuticals nv
Axxes Business Park
Guldensporenpark 22 — Block C
9280 Merelbeke

Belgia

Framleidendur

PSI supply nv

Axxes Business Park
Guldensporenpark 22 — Block C
9820 Merelbeke

Belgia

betta lyf hefur markadsleyfi i londum Evropska efnahagssvadisins undir eftirfarandi heitum:

Danmork Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant 160/12.5 mg filmovertrukne tabletter
Svipj6d Valsartan/Hydroklortiazid Jubilant 160/12,5 mg Filmdragerade Tabletter

bessi fylgisedill var sidast uppfeerour i agust 2025.



