Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Valpress Comp 80 mg/12,5 mg filmuhudadar toflur
Valpress Comp 160 mg/12,5 mg filmuhddadar toflur
Valpress Comp 160 mg/25 mg filmuhtdadar toflur
valsartan/hydroklortiazid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar
- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.
- Leitid til lzeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.
- Pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢drum.
pad getur valdid peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad reeda.
- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli.Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Valpress Comp og Vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Valpress Comp

Hvernig nota & Valpress Comp

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Valpress Comp

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

1. Upplysingar um Valpress Comp og vid hverju pad er notad

Valpress Comp filmuhtdadar toflur innihalda tvo virk efni, valsartan og hydroklorétiazio.
Baoi efnin hjalpa til vid ad hafa hemil a haum bl6dprystingi (haprystingi).

o Valsartan tilheyrir flokki lyfja sem nefnist angiétensin 1l vidtakablokkar, sem hjalpa til vid ad
hafa hemil & hdum blddprystingi. Angidtensin Il er efni i likamanum sem veldur eedasamdreetti
0g par med hakkudum blddprystingi. Valsartan verkar med pvi ad hamla ahrifum
angidtensins 11. Afleiding pess er st ad pad slaknar 4 @dunum og blodprystingurinn leekkar.

o Hydroklortiazid tilheyrir flokki lyfja sem nefnist pvagraesilyf af flokki tiazida (einnig kalladar
,bjugtoflur). Hydroklortiazid eykur pvagmyndun en pad laekkar einnig blodprysting.

Valpress Comp er notad til medferdar gegn hdum blédprystingi pegar ekki hefur nddst fullnegjandi
stjorn & bl6dprystingnum med einu virku efni.

Har blodprystingur eykur alag & hjarta og slagedar. Ef medferd er ekki beitt getur hann skemmt adar i
heila, hjarta og nyrum og leitt til heilablddfalls, hjartabilunar eda nyrnabilunar. Har blddprystingur
eykur hattu & hjartadféllum. Med pvi ad laeekka bléoprysting i edlileg gildi dregur Ur hettu & pessum
sjukdémum.

2. Adur er byrjad er ad nota Valpress Comp

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vié 68rum sjikdomi eda i 68rum skémmtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabuo.

Ekki méa nota Valpress Comp

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir valsartani, hydroklortiazidi , salfénamidafleioum (efni sem eru
efnafraedilega skyld hydroklértiazidi), soja oliu, jaréhnetu oliu eda einhverju 66ru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).



eftir pridja manud medgodngu (einnig er betra ad fordast ad nota Valpress Comp snemma a
medgodngu — sja kaflann ,,Medganga 0g brjostagjofe).

ef pu ert med alvarlegan lifrarsjukdom, skemmdir & sméau gallvegunum i lifrinni
(gallskorpulifur) sem valda uppséfnun galls i lifrinni (gallteppu).

ef pd ert med alvarlegan nyrnasjukdom.

ef pa getur ekki myndad pvag (pvagpurrd).

ef pa ferd medferd med gervinyra.

ef pa ert med of lagt kalium- eda natriumgildi i bl6di, eda of hatt kalsiumgildi i blai, pratt fyrir
medferd.

ef pu ert med pvagsyrugigt.

ef pu ert med sykursyki eda skerta nyrnastarfsemi og pu ert i medferd med
bléaprystingslaekkandi lyfi sem inniheldur aliskiren

Ef eitthvad af framangreindu & vid um pig skaltu lata leekninn vita og ekki taka Valpress Comp.

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja leekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfreedingnum &dur en Valpress Comp er notad

ef pa tekur kaliumsparandi lyf, kaliumuppbét, saltauppbét sem inniheldur kalium eda énnur lyf

sem geta aukid magn kaliums i bl6dinu, svo sem heparin.

Leeknirinn geeti purft ad fylgjast reglulega med magni kaliums i blédinu.

ef pa ert med litid kaliummagn i bl6di.

ef pd ert med nidurgang eda mikil uppkdst.

ef pa tekur stéra skammta af bjugtéflum (pvagraesilyfjum).

ef pu ert med alvarlegan hjartasjukdém.

ef pa ert med hjartabilun eda hefur fengid hjartaafall. Fylgdu vandlega leidbeiningum laeknisins

um upphafsskammt. Einnig ma vera ad laknirinn Iati rannsaka nyrnastarfsemina hja pér.

ef pa ert med prengingu i nyrnaslagaed.

ef pu hefur nylega fengid nytt nyra.

ef pa ert med aldosterdnheilkenni. bad er sjukddémur sem felst i pvi ad nyrnahetturnar framleida

of mikid af hormdninu aldésterdni. Ef petta & vid er ekki melt med notkun Valpress Comp.

ef pu ert med nyrna- eda lifrarsjukdom.

ef pa hefur fundio fyrir prota i tungu og andliti vegna ofneemisvidbragda sem nefnast

ofsabjugur, medan pu hefur verid i medferd med 6drum lyfjum (p.m.t. ACE-hemlum), skaltu

lata leekninn vita. Ef pessi einkenni koma fram medan & medferd med Valpress Comp stendur

skaltu strax hetta ad nota Valpress Comp og pu métt aldrei nota pad aftur. Sja einnig kafla 4

,,Hugsanlegar aukaverkanire.

ef pu ert med hita, Gtbrot og lidverki, sem geta verid einkenni raudra ulfa (SLE — systemic lupus

erythematosus, sem er sjalfsnemissjukdémur).

ef pa ert med sykursyki, pvagsyrugigt, mikio af kélesteroli eda priglyserioum i bl6ai.

ef pu hefur synt ofnaemisviobrégd vid notkun annarra bl6dprystingslekkandi lyfja i pessum

flokki (angiotensin 1l vidtakablokkum) eda ef pu ert med ofnemi eda astma.

ef pa finnur fyrir sjénskerdingu eda verkjum i augum. betta geetu verid einkenni vokvasdfnunar

i @du (choroidal effusion) eda aukins prystings i auganu og getur komid fram innan nokkurra

klukkustunda eda vikna fra toku Valpress Comp. An medhondlunar getur petta leitt til

vidvarandi sjonskerdingar. Ef pu hefur fengid ofnaemi fyrir penicillini eda stlfénamidum getur

pa verid i aukinni hettu a ad fa petta.

ef pa ert ad nota eitthvert af eftirtéldum lyfjum til medferdar vid haum blodprystingi:

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

- aliskiren

ef pa feerd hudkrabbamein eda 6vanta hudskemmd medan a medferd stendur. Medferd med

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

gerdum af hid- eda varakrabbameini (htdkrabbamein sem ekki er sortugxli). bu skalt vernda

hadina gegn sélarljési og UV geislum & medan pa tekur Valpress Comp

ef pa hefur einhvern tima adur tekid hydroklértiazids og fundid fyrir éndunar- eda

lungnavandamalum (par med talid bolgu eda vokvasdfnun i lungum). Ef mikil meaedi eda

ondunarerfidleika koma fram eftir toku Valpress Comp a ad leita leeknisadstodar tafarlaust.



Hugsanlegt er ad leeknirinn rannsaki nyrnastarfsemi, meli bl6dprysting og magn blodsalta (t.d.
kaliums) med reglulegu millibili.

Sja einnig upplysingar i kaflanum ,,Ekki ma nota Valpress Comp*.
Valpress Comp getur gert hidina vidkveemari fyrir solarljosi.

PU verdur ad segja leekninum fréa pvi ef pd heldur ad pu sért (eda geetir ordid) pungud. Ekki er maelt
med notkun Valpress Comp snemma & medgongu og ekki ma nota pad eftir pridja manud medgongu,
pvi pad getur haft alvarlegar afleidingar fyrir barnid ef pad er notad & pvi timabili (sj& kaflann
»Medganga og brjostagjof™).

Leitadu rdda hja lekningum ef pu feerd kvidverk, 6gledi, uppkdst eda nidurgang eftir ad pa tekur
Valpress Comp. Laknirinn mun taka akvordun um frekari medferd. Ekki haetta sjalf/-ur ad taka
Valpress Comp.

Born og unglingar
EkKi er meelt med notkun Valpress Comp fyrir bérn og unglinga (yngri en 18 ara).

Notkun annarra lyfja samhlida Valpress Comp
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

pad getur haft ahrif & medferdina ef Valpress Comp er tekid samhlida sumum 6drum lyfjum.
Naudsynlegt getur verid ad breyta skammtinum, gripa til annarra varidarradstafana eda, i sumum
tilvikum, ad hatta notkun einhvers lyfs. betta & einkum vid um eftirtalin lyf:

o litium, sem er lyf vid akvednum gedsjukdomum

o lyf eda efni sem geta aukid magn kaliums i blddi. betta eru m.a. kaliumuppbét, saltauppbét sem
inniheldur kalium, kaliumsparandi lyf og heparin

o lyf sem geta minnkad magn kaliums i bl6di, svo sem pvagrasilyf (vatnslosandi toflur),

barksterar, sum haegdalyf, nyrilbarkarkveikja (hormon, ACTH), karbenoxélon, amfotericin,
penicillin G, salisylsyra og afleidur.

o sum syklalyf (i flokki rifamycina), lyf sem er notad til ad koma i veg fyrir héfnun & lifferi eftir
igraeoslu (ciklosporin) eda andretroveirulyf sem notud eru vid HIV/AIDS sykingu (riténavir).
Pessi lyf geta aukid ahrif Valpress Comp.

o lyf sem geta valdid ,,torsade de pointes* (6reglulegum hjartsletti), svo sem lyf vid

hjartslattaroreglu (lyf vio hjartasjakdémum) og sum gedrofslyf.

lyf sem geta dregid Ur magni natriums i bl6di, svo sem punglyndislyf, gedrofslyf, flogaveikilyf

Iyf til medferdar vid pvagsyrugigt, svo sem allopurindl, probenecid, stlfinpyrazon

medferd med D-vitamini eda kalsium

Iyf til medferdar vid sykursyki (sykursykislyf til inntéku svo sem metformin eda insulin)

onnur blodprystingslekkandi lyf m.a. metyldopa, ACE hemlar (svo sem enalapril, lisindpril

0.s.frv.) eda aliskiren (sja einnig upplysingar i k6flunum ,,Ekki ma nota Valpress Comp* og

,,Varnadarord og varudarreglur).

lyf sem hakka blodprysting, svo sem noradrenalin og adrenalin

digoxin eda adrir digitalisglykdsidar (lyf vid hjartavandamalum)

lyf sem geta valdid blodsykurshakkun svo sem diazoxid eda beta blokkar

frumudrepandi lyf (notud vid krabbameini), svo sem metotrexat og cyclofosfamid

verkjalyf svo sem bolgueydandi gigtarlyf sem ekki eru sterar, p.m.t. sértekir cikl6oxygenasa-2

hemlar (Cox-2 hemlar) og acetylsalicylsyra >3 g

vodvaslakandi lyf svo sem tubocuararin.

o andkolinvirk lyf (Iyf notud vid ymsum kvillum eins og meltingarferakrompum, krampa i
pvagblodru, astma, ferdaveiki, vodvakrampa, Parkinsonsjukdomi og sem hjalparlyf vid
sveefingar), svo sem atropin og biperiden



o amantadin (lyf notad til medferdar vid Parkinsonsjikdomi og til varnar gegn eda medferdar vid
akvednum sjukdomum af véldum veira)

o kolestyramin og kolestipol (lyf sem eru adallega notud til ad medhdndla hé blodfitugildi)

o ciclosporin, lyf sem notad er vid liffeeraflutninga til ad koma i veg fyrir hofnun lifferis

o afengi, svefntoflur og sveefingarlyf (lyf med sveefandi eda verkjadeyfandi &hrif notud til demis
vid skurdadgerair)

o jodskuggaefni (efni notud vid myndgreiningarrannsdknir)

Notkun Valpress Comp med mat, drykk eda afengi

Taka ma Valpress Comp med mat eda an.

Fordastu ad neyta afengis fyrr en pu hefur radfeert pig vid laekninn. Afengi getur valdid aukinni
blodprystingslekkun og/eda aukid hettu & sundli eda yfirlidi.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum
eda lyfjafraedingi &dur en lyfider notad.

o Ef pu heldur ad pu sért (eda geetir ordid) pungud er naudsynlegt ad segja leekninum fra pvi
Leeknirinn mun ad 6llu jofnu radleggja pér ad heetta toku Valpress Comp ef pungun er radgerd eda um
leid og pu veist ad pu ert pungud og radleggja pa ad taka annad lyf i stadinn fyrir Valpress Comp.

EkKi er meelt med ad nota Valpress Comp fyrst & medgéngu og alls ekki ma taka pad ef pungun hefur
varad lengur en i 3 manudi par sem barnid getur hlotid alvarlegan skada af notkun pess eftir pridja
manud medgongu.

. Lattu leekninn vita ef pu ert med barn & brjdsti eda i pann veginn ad hefja brjéstagjof
EkKi er meelt med ad maedur med barn & brjdsti noti Valpress Comp og laeknirinn geeti valid adra
medferd fyrir konur sem vilja hafa barn & brjosti, einkum ef barnid er nyburi eda fyrirburi.

Akstur og notkun véla

Adur en byrjad er ad aka farartaeki, nota verkfaeri eda stjorna vélum, eda stunda 6nnur storf sem
krefjast einbeitingar, verdur hver og einn ad ganga Ur skugga um ahrif Valpress Comp 4 sig.

Eins og vid & um morg onnur blodprystingslekkandi lyf getur Valpress Comp i mjog sjaldgeefum
tilvikum valdid sundli og haft ahrif & einbeitingargetu.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni.

Eitt af pvi sem getur haft ahrif a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun
og aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.

Ef porf er & skal raeda petta vid laekni eda lyfjafraeding.

Valpress Comp inniheldur laktdsa
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni &dur en lyfid er notad.

Valpress Comp inniheldur sojaoliu
Peir sem eru med ofnami fyrir jardhnetum eda sojabaunum skulu ekki nota lyfid.

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

Valpress Comp 160/12,5 mg inniheldur Sunset yellow FCF (E110)
Getur valdid ofnaemisvidbrogdum.



3. Hvernig nota & Valpress Comp

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. petta eykur likur & gédum
arangri og dregur Ur haettu & aukaverkunum. Ef pu ert ekki viss um hvernig & ad nota lyfid leitadu pa
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Peir sem eru med of hdan blodprysting eru oft einkennalausir. Mérgum lidur alveg edlilega.
pvi er enn mikilveegara ad hitta leekninn reglulega, jafnvel pott ekkert virdist ama ad.

Leeknirinn segir pér nakvaemlega hve margar toflur af Valpress Comp pu att ad taka. Pad fer sidan eftir
svorun pinni vid medferdinni hvort leeknirinn telur ad pu eigir ad auka eda minnka skammtinn.

Radlagdur skammtur af Valpress Comp er ein tafla & dag.

Ekki mé breyta skammtinum eda heetta téku taflnanna an samrads vio laekninn.
Lyfid & ad taka & sama tima & hverjum degi, venjulega ad morgni.

Taka ma Valpress Comp inn med mat eda an.

Gleypa a t6fluna med glasi af vatni.

Ef steerri skammtur en meelt er fyrir um er tekinn

Komi fram mikid sundl og/eda adsvif skal leggjast Utaf og hafa tafarlaust samband vid leekni.

Ef of stér skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekio inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Ef gleymist ad nota Valpress Comp

Ef pa gleymir ad taka skammt skalt pu taka hann um leid og pd manst eftir honum.

Ef naestum er kominn timi fyrir naesta skammt skal hins vegar sleppa peim skammti sem gleymdist.
EKkKi & a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef hett er ad nota Valpress Comp
Ef medferd med Valpress Comp er hatt getur pad leitt til pess ad haprystingurinn versni.
EKkKi skal heetta notkun lyfsins nema ad radi leeknis.

Leitio til leeknisins, lyfjafraedings eda hjukrunarfradingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.
Sumar aukaverkanir geta verid alvarlegar og parfnast leeknismedferdar an tafar:

o Leitadu tafarlaust til leeknis ef fram koma einkenni ofsabjugs, t.d.:
. proti i andliti, tungu eda kverkum
o kyngingarordugleikar
o ofsakladi og ondunarerfidleikar

. Alvarlegur htdsjukdémur sem veldur Gtbrotum, rodi i had, blédrumyndun & vérum, i augum
eda munni, hudflégnun, hita (eitrunardreplos htdpekju)

o Sjonskerding eda verkur i augum vegna prystingsheekkunar i augum (hugsanleg einkenni
vokvasofnunar i &du (choroidal effusion) eda bradrar pronghornsglaku)

o Hiti, seerindi i halsi, tidari sykingar (kyrningahrap)

o Bréatt andnaudarheilkenni (einkenni eru m.a. madi, hiti, slappleiki og rugl) (koma 6rsjaldan

fyrir)

pessar aukaverkanir koma drsjaldan fyrir eda tioni er ekki pekkt.



Ef pu feerd eitthvert pessara einkenna skaltu hatta ad taka Valpress Comp og hafa strax
samband vid leekninn (sja einnig kafla 2 ,,VVarnadarord og varudarreglur<).

Adrar aukaverkanir:

Sjaldgaefar (geta komid fram hja allt ad 1 af 100 einstaklingum):

. hosti

o lagur blédprystingur

o vaegur svimi

o vokvaskortur (asamt einkennum & bord vid porsta, purrk i munni og a tungu, fatié pvaglat,

dokkleitt pvag og purra hid)
vodvaverkir

preyta

naladofi eda dofi

pokusjon

h1j6d (t.d. hvinur, sud) i eyrum.

Koma drsjaldan fyrir (geta komio fram hja allt ad 1 af 10.000 einstaklingum):
o svimi

o nidurgangur

o lidverkir.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni Gt fra fyrirliggjandi gdégnum):
o ondunarerfidleikar
o verulega minnkud pvagmyndun

o Iitid magn natriums i bl6di (sem getur valdid preytu, ringli, védvakippum og i alvarlegum
tilvikum krémpum)
o litid magn kaliums i bl6di (stundum &samt vodvamattleysi, vodvakrompum og

hjartslattaroreglu)
o fa hvit bl6dkorn i blédi (asamt einkennum & bord vid hita, hudsykingar, serindi i halsi eda sar i
munni vegna sykinga og prottleysi)
aukid magn gallrauda i bl6di (sem getur, i alvarlegum tilvikum, valdid gulnun hGdar og augna)
aukid magn pvagefnis og kreatinins i bl6di (sem getur bent til 6edlilegrar nyrnastarfsemi)
aukid magn pvagsyru i bléoi (sem getur, i alvarlegum tilvikum, valdid pvagsyrugigt)
yfirlid.

Greint hefur verid fréa eftirtéldum aukaverkunum i tengslum vid notkun lyfja sem innihalda
valsartan eda hydroklortiazio sitt i hvoru lagi:

Valsartan

Sjaldgafar (geta komid fram hja allt ad 1 af 100 einstaklingum):
o svimi (allt virdist hringsniast)
o kvidverkir

Koma oOrsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af 10.000 einstaklingum):
o ofsabjugur i gérnum: bélga i meltingarvegi sem lysir sér med kvidverkjum, dgledi, uppkdstum
0g nidurgangi.

Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tioni Gt fra fyrirliggjandi gdgnum):

o blddrur & hud (einkenni blédruhtdbdlgu)

. Gtbrot i htd, med eda an klada, asamt einhverjum af eftirtdldum einkennum: Hita, lidverkjum,
vOdvaverkjum, eitlasteekkunum og/eda flensulikum einkennum

o Gtbrot, purpuraraudir blettir, hiti, kladi (einkenni &dabdlgu)

o litid magn bléoflagna (stundum asamt 6edlilegum blaedingum eda mari)



mikid magn kaliums i bl6di (stundum asamt vodvakrompum og hjartslattaroreglu)
ofnaemisvidbrdgd (sem einkennast t.d. af Utbrotum, klada, ofsaklada, 6ndunar- eda
kyngingarerfidleikum eda sundli)

proti, einkum i andliti og koki, utbrot, kladi

haekkun & meligildum lifrarstarfsemi

minnkun & magni hemoglobins og leekkun hlutfalls raudra blodkorna i bl6di (sem getur hvort
fyrir sig, i alvarlegum tilvikum, valdid bl6dleysi)

nyrnabilun.

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

Hydréklértiazid

Mjdg algengar (geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

litid magn kaliums i bl6di
aukning bloofitu

Algengar (geta komid fram hjé allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

litid magn natriums i bl6di

litid magn magnesiums i bl6di

mikid magn pvagsyru i blédi

Utbrot med klada og adrar gerdir Utbrota
lystarleysi

vaeg 6gledi og uppkdst

sundl, yfirlid vio ad standa upp

ad geta hvorki ndd né vidhaldid stinningu

Mjdg sjaldgeefar (geta komid fram hja allt ad 1 af 1.000 einstaklingum):

proti og blédrumyndun i hid (vegna aukinnar vidkvemni fyrir sélarljési)
mikid magn kalsiums i bl4ai

mikill sykur i bl6di

sykur i pvagi

versnun efnaskipta af véldum sykursyki

heaegoatregda,nidurgangur, Gpaegindi i maga eda pérmum, lifrarsjukdémar sem geta komid fram
asamt gulri hid eda augum

oreglulegur hjartslattur

hofudverkur

svefntruflanir

depurd (punglyndi)

litid magn blédflagna (stundum asamt blaedingum eda mari undir hio)
sundl

dofi eda naladofi

sjonkvillar

Koma orsjaldan fyrir (geta komio fram hja allt ad 1 af 10.000 einstaklingum):

&0abolga dsamt einkennum & bord vid Utbrot, purpurarauda bletti eda hita

Gtbrot, kladi, ofsakladi, dndunar- eda kyngingarerfidleikar, sundl (ofneemisviobrdgad)

Gtbrot i andliti, lidverkir, vodvasjukdomar, hiti (raudir ulfar)

verulegur verkur i efri hluta kvidar (brisbélga)

fol had, preyta, maedi, dokklitad pvag (bl6dlysublodleysi)

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

ringlun, preyta, vodvakippir og krampar, hrod 6ndun (bl6dlyting af voldum blédkloridleekkunar)
skortur eda litid magn ymissa bléofrumna

Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tioni Gt fra fyrirliggjandi gdgnum):



o préttleysi, marblettir og tidar sykingar (vanmyndunarblddleysi)

o verulega minnkud pvaglat (hugsanleg einkenni nyrnasjukdéms eda nyrnabilunar)

Gtbrot, htdrodi, blédrumyndun & vérum, i augum eda minni, hadflégnun, hiti (hugsanleg
einkenni regnbogarodaséttar)

vodvakrampar

hiti (sétthiti)

prottleysi (méttleysi)

had- og varakrabbamein (hidkrabbamein sem ekki er sortuzexli)

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofhunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjélpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Valpress Comp

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

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

° [Pynnupakkningar eingdngu]: Geymio vid laegri hita en 30°C.

° EKkKi skal nota lyfid ef pu tekur eftir ad pakkinn er skemmdur eda einhver merki eru um ad att
hafi verid vid lyfio

° Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitiod rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Valpress Comp inniheldur:

- Virk innihaldsefni eru valsartan og hydroklortiazid.
Hver filmuhadud tafla inniheldur 80 mg af valsartani og 12,5 mg af hydroklortiazidi
Hver filmuhadud tafla inniheldur 160 mg af valsartani og 12,5 mg af hydroklortiazidi
Hver filmuhadud tafla inniheldur 160 mg af valsartani og 25 mg af hydroklértiazidi

- Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni: laktosi, orkristollud sellulésa, natrium krosskarmell6si, pévidon, talkim,
magnesiumsterat, vatnsfri kisilkvoda,
Filmuhua:
[80/12,5 mg toflur] pélivinyl alkéhol, macrogol 3350, talkim, lesitin (inniheldur sojaoliu)
(E322), titantvioxid (E171), rautt jarnoxio (E172), gult jarnoxid (E172) og svart jarnoxio.
[160/12,5 mg toflur] pdlivinyl alkéhol, macrogél 3350, talkam, lesitin (inniheldur sojaoliu)
(E322), titantvioxid (E171), rautt jarnoxid (E172), gult jarnoxid (E172) og svart jarnoxid,
Sunset yellow FCF Aluminium lake (E110).
[160/25 mg toflur] pdlivinyl alkohdl, macrégdl 3350, talkam, lesitin (inniheldur sojaoliu)
(E322), titantvioxid (E171), rautt jarnoxid (E172), gult jarnoxio (E172) og svart jarnoxiod.

Lysing & atliti Valpress Comp og pakkningasterdir:

Valpress Comp 80 mg/12,5 mg filmuhudadar toflur: Bleikar, spordskjulaga, tvikdptar filmuhtdadar
toflur, 11 x 5,8 mm, merktar “V”* 4 6drum fleti og “H” & hinum.

Valpress Comp 160 mg/12,5 mg filmuhtdadar toflur: Raudar, sporoskjulaga, tvikiptar filmuhudadar
toflur, 15 x 6 mm, merktar “V” & 60rum fleti og “H” 4 hinum.

Valpress Comp 160 mg/25 mg filmuhtdadar toflur: Appelsinugular, sporéskjulaga, tvikuptar
filmuhtdadar toflur, 15 x 6 mm, merktar “V”” 4 6drum fleti og “H” & hinum.

Pakkningarstarair:


http://www.lyfjastofnun.is/

Ppynnupakkning:
7, 14, 28, 30, 56, 98 og 280 toflur.

Tofluilat:
7, 14, 28, 30, 56, 98 og 280 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
TevaB.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

Framleidandi

Actavis Ltd.

BLBO016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN3000

Malta

Balkanpharma — Dupnitsa AD
3 Samokovsko Schosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulgaria

Umbodsmadur & Islandi
Teva Pharma Iceland ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i jantar 2025.



