Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Darazio 20 mg/12,5 mg toflur
enalaprilmaleat/hydroklortiazid

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 68rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn 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 Darazid og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Darazid

Hvernig nota 4 Darazid

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Darazid

Pakkningar og adrar upplysingar

AR e

1. Upplysingar um Darazid og vid hverju pad er notad

o Enalapril tilheyrir flokki lyfja sem kallast angiotensinbreytiensim-hemlar (ACE-hemlar) og
laekka blooprysting med pvi ad vikka blodadarnar.

o Hydroklortiazio tilheyrir flokki lyfja sem kallast pvagraesandi lyf (,,vatnslosandi) og lekka
blodprysting med pvi ad auka pvagframleidslu.

o Darazid inniheldur enalapril og hydroklortiazio og er notad til ad medhondla haan blodprysting
pegar ekki naest fullnaegjandi stjorn & honum med einu lyfi.

Lacknirinn geeti hafa avisad Darazi0 i stad adskildra taflna med sému skdmmtum af enalaprili og
hydroklortiasioi.

bessi fasta lyfjasamsetning hentar ekki sem upphafsmedferd.

Verid getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 66rum sjukdomi eda i 6drum skommtum en tiltekio er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leeknis og leidbeiningum 4 merkimida fra lyfjabud.

2. Adur en byrjad er ad nota Darazid

Ekki ma nota Darazid

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

o ef pu ert med ofneemi yfir 60ru lyfi 1 flokki ACE-hemla eins og ramiprili eda sulfonamidlyfjum
(adalega syklalyf t.d. sulfametaxol)

o ef pu hefur 4dur fengid bolgu 1 utlimi, 1 andlit, varir, hals, munn eda tungu (ofsabjugur) eftir
medhondlun med 6drum lyfjum sem tilheyra ACE-hemlum (angidtensinbreytiensim-hemlar)
eins og ramipril

o ef p hefur tekid eda ert ad taka sacubitril/valsartan, lyf sem er notad til a0 medhondla akvedna
gerd langvarandi (kroniskrar) hjartabilunar hja fullordnum, par sem aukin hatta er 4 ofsabjugi
(sja sidasta atridid hér a undan).

o ef pu hefur 4dur fengid bolgu 1 utlimi, 1 andlit, varir, hals, munn eda tungu (ofsabjugur) undir
einverjum kringumstedum



ef einhver ettingja pinna hefur fengid bolgu i Gtlimi, andlit, varir, hals, munn eda tungu
(ofsabjugur)

ef pt ert med alvarlega skerta nyrnastarfsemi

ef pu hefur ekki pvaglat (pvagpurrd)

ef pu ert med alvarlega skerta lifrarstarfsemi eda taugasjukdom vegna alvarlegra lifrarkvilla
(lifrarheilakvilli)

ef pt ert pungud og komin meira en 3 manudi a leid. (Best er lika ad fordast Darazid snemma &
medgongu - sja kafla 2: Medganga og brjostagjof)

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

Varnadaroro og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Darazid er tekio:

ef pt ert med prengingu i slageedum (&dakdlkun), heila- og edavandamal eins og heilabloofall

eda timabundio blodpurrdarkast (TIA, ,,1itid heilablodfall*)

ef pt ert med hjartabilun

ef bt ert med lagan blodprysting, ert a saltsnaudu faedi ef pu tekur pvagreesilyf (vatnslosandi lyf)

ef pt ert med 6edlilegt magn af vatni og steinefnum i likamanum (6jafnvaegi vokva og salta)

ef pt ert med hjartavoovasjukdom (hjartavodvakvilli), prengingu 4 adalslagaed sem flytur bl6o

fra hjartanu, 6se0 (6sadarpregsli) eda annars konar hjartavandamal sem kallast utflaedisstifla

ef pu ert i LDL-blodskilun (verid er ad hreinsa kolesterdl tr bl6di hja pér med teeki)

ef pu ert i medferd vegna ofnaemis fyrir skordyrabitum, svo sem byflugna- eda geitungastungum

ef pt ert med sykursyki

ef pu ert med pvagsyrugigt, ert med mikid magn pvagsyru i blodi eda tekur lyfid allopurinél

ef pt parft ad fara i deyfingu/svafingu

ef pt hefur nylega verid med langvarandi og kroftug uppkdst og/eda alvarlegan nidurgang

ef pu ert ad fara i prof til ad athuga starfsemi kalkkirtils

ef pu ert med lifrar- og/eda nyrnavandamal, ert med prongar slagedar i nyrum

(nyrnaslagaedapregsli) eda ert adeins med eitt starfandi nyra eda ert 1 blodskilun

ef pt ert med eda hefur verid med sjukdom sem kallast raudir ulfar (systemic lupus

erythematosus (SLE) eda herslishud, sem getur tengst hudttbrotum, lidverkjum eda hita

ef pu ert med ofnemi og/eda astma

ef pt tekur litium sem er notad til medferdar & sumum gedsjukdémum

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

- angidtensin II vidtakablokka (einnig pekkt sem sartan-lyf - til demis valsartan, telmisartan,
irbesartan) sérstaklega ef pu ert meod nyrnakvilla sem tengjast sykursyki

- aliskiren

Hugsanlegt er a0 laknirinn rannsaki nyrnastarfsemi, mali blodprysting og magn bldodsalta (t.d.

kaliums) med reglulegu millibili.

Sja einnig upplysingar i kaflanum ,,Ekki ma nota Darazid*.

ef pt notar eitthvert eftirfarandi lyfja er aukin heetta 4 ofsabjugi (skyndilegri bélgu undir hudinni

4 svaedum eins og halsi):

- lyfafflokki mMTOR-hemla sem eru notud til ad koma i veg fyrir hofnun igraeddra liffeera
(t.d. sirolimus, everolimus, temsirolimus).

- racecadotril, lyf til notkunar vid nidurgangi.

- vildagliptin, lyf til notkunar vid sykursyki.

ef pu feerd hudkrabbamein eda dvanta htidskemmd medan 4 medferd stendur. Medferd med

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

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

htdina gegn sdlarljosi og utfjolublaum geislum 4 medan pu tekur Darazid

ef pu finnur fyrir sjonskerdingu eda augnverk. Petta gaetu verid einkenni vokvasofnunar 1 &du

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

klukkustunda eda vikna fra toku Darazid. Ef astandid er ekki medhondlad getur pad leitt til

varanlegs sjontaps. Ef pu hefur adur fengid ofnaemisvidobrogo vid penisillini eda stlfonamidum

getur verid meiri hetta 4 ad petta gerist



o ef pu hefur einhvern tima adur tekid hydroklortiazid og fundid fyrir ndunar- eda
lungnavandamalum (par med talid bolgu eda vokvasofnun i lungum). Ef mikil maedi eda
ondunarerfidleikar koma fram eftir toku Darazid 4 a0 leita leeknisadstodar tafarlaust.

Lattu leekninn vita ef pu heldur ad pa sért (eda geetir ordid) pungud. Notkun Darazid er ekki radlogo i
upphafi medgdngu og pad ma ekki nota lyfid eftir 3 madnada medgongu, par sem pad getur valdid
barninu alvarlegum skada (sja kafla 2: ,Medganga og brjostagjof*).

Almennt er ekki melt med Darazid ef eftirfarandi & vid, svo pu skalt radfaera pig vid leekninn 4dur en
pt byrjar ad taka lyfid:

o Ef bt hefur nylega farid i nyrnaigradslu

o Ef pt ert med mikid magn kaliums 1 bl6dinu

Sja einnig ,,notkun annarra lyfja samhlida Darazio“ hér fyrir nedan.

Taladu vio lekninn pinn ef pu ert iprottamadur sem tekur lyfjaprof par sem Darazid getur valdid
jakvaedri nidurstdou 4 lyfjaprofi.

Aldradir og vannzaerdir sjuklingar ettu ad vera sérstaklega varkarir vid notkun Darazid.
Darazid verkar ekki eins vel hja peldokkum sjuklingum.
Ekki er meelt med lyfinu fyrir born.

Medan a medferd med Darazid stendur:
Ef pu feerd einhver eftirfarandi einkenna skaltu lata laekninn vita tafarlaust:

o bu finnur fyrir sundli eftir fyrsta skammtinn. Sumir bregdast vid fyrsta skammtinum eda pegar
skammturinn er aukinn med svima, mattleysi, yfirlidi og 6gledi.
o Skyndileg bolga 4 vorum og andliti, halsi, hugsanlega einning & hondum og fotum, eda 6nghljod

eda haesi. Petta astand er kallad ofsabjugur. Petta getur komid hvenzr sem er medan a4 medferd
stendur. ACE-hemlar geta valdid herri tidni ofsabjugs hja peldokkum sjuklingum en hja
sjuklingum sem eru ekki peldokkir.

o Har hiti, seerindi 1 halsi eda munnsar (petta gaetu verid einkenni sykingar af voldum feekkunar
hvitra blodkorna).

o Gulnun hudar og augnhvitu (gula) sem getur verid merki um lifrarsjikdom.

o burr hosti sem er vidvarandi i langan tima. Greint hefur verid fra hosta vio notkun ACE-hemla

en pad gati einnig verid einkenni annarra sjikdoma i efri ondunarvegi.

Notkun annarra lyfja samhlida Darazio

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu

a0 verda notud, par 4 medal lyf sem fengin eru an lyfsedils, jurtalyf og 6nnur nattarulyf.

o Kaliumuppbot eda saltuppbotarefni sem innihalda kalium eda kalsium

o bvagrasilyf (,,vatnslosandi*) sem eru notud til ad medhondla haan blodprysting, p.m.t.
kaliumsparandi pvagreesilyf eins og spironodlakton, triamteren eda amilorid

o Onnur lyf sem draga tr kalium i likamanum (svo sem hagdalyf, amfotericin B)

o Onnur lyf sem geta aukid kaliummagn i bldinu (svo sem heparin, ciclospérin, takrolimus og
co-trimoxazol, einnig pekkt sem trimethoprim/sulfametoxazol)

. Onnur lyf til ad medhondla hdan blodprysting

Vera ma ad laeeknirinn purfi ad breyta skommtum lyfjanna og/eda gera adrar varadarradstafanir:

Ef pu notar angiotensin II vidtakablokka eda aliskiren (sja einnig upplysingar undir ,,Ekki mé nota

Darazido“ og ,,Varnadarord og varadarreglur®).

o Sveefinga-/deyfingalyf og lyf gegn gedsjukdomum eda punglyndi, gedrofslyf, prihringlaga
punglyndislyf eda réandi lyf

o Litium (lyf gegn gedsjikdomum)



o Bolgueydandi lyf sem ekki eru sterar (NSAID), pau geetu komid 1 veg fyrir ad hegt sé¢ ad stjorna
blooprystingi pinum og geta aukid kaliumgildi i blodi.

o Inndzelingarlyf sem innihalda gull (natriumauroétiomalat), lyf til inndelingar gegn gigt

o Lyf gegn krabbameini i blodruhalskirtli (estramustin)

o Lyf eins og efedrin, notud 1 dkvednum tegundum hostastillandi lyfja og lyfja gegn kvefi, eda

noradrenalin eda adrenalin notad gegn lagum blodprystingi, losti, hjartabilun, astma eda

ofnemi.

Blodsykurslekkandi lyf, eins og insulin eda lyf til inntdku

Lyf sem minnka bl6dlipid (kolestyramin- og kolestipolresin)

Barksterar, bolgueydandi hormonalik efni

Corticotropin (ACTH), notad til ad athuga hvort nyrnahetturnar virki rétt

Vodvaslakandi lyf (t.d. tbdkuararinklorid, lyf til deyfingar)

Krabbameinslyf t.d. cyclofosfatamid eda methrotrexate

Lyf gegn flogaveiki (karbamazepin, oxkarbazepin)

Skuggaefni sem innihalda jod

Hjartaglykosio (t.d. digoxin, lyf'til ad styrja hjartad)

Lyf sem gefin eru vid hjartslattartruflunum (t.d. kinidin, prokainamid, amiddaron, sétalol)

Lyf notud til ad koma i veg fyrir ad 6nemiskerfi likamans hafni igreeddu liffeeri (sirolimus,

everolimus, temsirolimus og énnur lyf sem tilheyra flokki mTOR-hemla). Sja kaflann

,»,Varnadarord og varudarreglur.

o Racecadotril (lyf gegn nidurgangi)

Notkun Darazid med mat, drykk eda afengi
b1 matt taka Darazid an tillits til maltida.

Afengi getur aukid verkun Darazid og aukid blodprystingslakkandi ahrif (og getur pa medal annars
valdid svima vi0 ad standa upp).

Medganga og brjostagjof
Vi0 medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi a0ur en lyfid er notad.

Medganga

Lattu leekninn vita ef pu heldur ad pt sért (eda geetir ordid) pungud. Ad 6llu jofnu mun leeknirinn
radleggja pér ad heatta toku Darazid adur en pu verdur pungud eda um leid og pu veist ad pu ert
pungud og radleggja pér ad taka annad lyf i stad Darazio. Ekki er maelt med notkun Darazio a
medgongu og ekki ma nota lyfid eftir 3 manada medgdngu, pvi pad getur valdid barninu pinu
alvarlegum skada.

Brjostagjof
Lattu leekninn vita ef pu ert med barn 4 brjosti eda radgerir ad hafa barn 4 brjosti. Darazid er ekki
radlagt ad nota fyrir madur sem eru med barn 4 brjosti.

Radfaerdu pig vid leekni eda lyfjafraeeding a0ur en pu tekur einhver lyf.

Akstur og notkun véla
Greint hefur verid fra sundli og preytu hja folki sem tekur Darazid. Ef pad 4 vid um big skalt pt ekki
stjorna okutekjum eda nota vélar (sja kafla 4 Hugsanlegar aukaverkanir).

Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal reeda
petta vid laekni eda lyfjafraeding.

Darazio inniheldur laktésa og natrium



Sjuklingar med laktdsaopol skulu vera medvitadir um ad lyfid inniheldur 1itid magn af laktosa. Ef 6pol
fyrir sykrum hefur verio stadfest skal hafa samband vi0 laekni adur en lyfid er tekid inn.
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Darazid

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig 4 ad nota lyfio skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafredingi.

Fulloronir
Radlagdur skammtur er 1 tafla 1 sinni 4 dag.

Aldradir
Laeknirinn geeti adlagad skammtinn af enalaprili og hydrokloratiazidi.

Skert nyrnastarfsemi
Laeknirinn mun adlaga skammtinn af enalaprili og hydroklératiazidi.

Lyfjagjof
Toflurnar & ad gleypa med glasi af vatni. Darazid ma taka med maltid eda a fastandi maga.

Ef notadur er steerri skammtur af Darazio en meelt er fyrir um

Ef pu (eda einhver annar) gleypir miki0 af toflum, eda ef pu heldur ad barn hafi gleypt eitthvad af
toflunum, leitadu pa tafarlaust til leeknis. Ofskommtun er likleg til ad valda lagum blodprystingi, of
hrédum eda haegum puls, hjartslattaronotum (tilfinning um of hradan eda of haegan hjartslatt) losti,
hradri 6ndun, hosta, 6gledi, uppkostum, krampa, sundli, syfju, rugli, kvida, auknum pvaglatum eda
pvagpurrd. Vinsamlegast taktu pennan fylgisedil, allar toflur sem eftir eru og ilatido med pér a
sjukrahus eda til laeknis svo peir viti hvada toflur voru teknar.

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur 1 6gati tekid inn lyfio skal hafa
samband vid laekni, sjikrahis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef gleymist ad taka Darazio

Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp toflu sem gleymst hefur ad taka. Taktu naesta skammt &
venjulegum tima.

Ef medferd med Daraziod er hatt

Meoferd vid haprystingi er langtimameodferd og breytingu eda stodvun 4 notkun parf ad raeda vid
leekninn. Breyting eda stoovun a notkun geeti valdid heekkudum blodprystingi.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings fyrir frekari upplysingar um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Ef pu finnur fyrir eftirfarandi einkennum skaltu haetta ad taka Darazio og lata laekninn
tafarlaust vita eda fara 4 naesta sjukrahus:

° Ofsabjugur sem eru alvarleg ofnemisviobrogo (tUtbrot, klaoi, proti i utlimum, andliti, vorum,
munni eda halsi sem veldur kyngingar- og dndunarérougleikum). betta er alvarleg og algeng
aukaverkun.

o Gula (gulnun htdar og augnhvitu). betta er hugsanlega alvarleg en mjog sjaldgaef aukaverkun
sem bendir til lifrarbolgu.

o Bradir 6ndunarerfidleikar (einkenni eru m.a. madi, hiti, mattleysi og rugl). betta er alvarleg en

mjog sjaldgaef aukaverkun.
bu geetir purft brada leeknishjalp eda sjukrahtsvist.



Darazid veldur oft lagum blodprystingi sem getur tengst vaegum svima og mattleysi. Hja sumum
sjuklingum getur petta komid fram eftir fyrsta skammtinn eda pegar skammturinn er aukinn. Ef pu
finnur fyrir pessum einkennum skaltu tafarlaust hafa samband vid laekni.

Darazid getur valdio feekkun hvitra blodkorna og vionam gegn sykingum getur minnkad. Ef pu finnur
fyrir sykingu med einkennum eins og hita og alvarlegri versnun 4 almennu astandi pinu, eda hita meo
stadbundnum sykingareinkennum eins og sa@rindum i halsi/koki/munni eda pvagvandamélum skaltu
leita tafarlaust til leknis. Tekin verdur blodprufa til ad athuga hugsanlega faekkun hvitra blédkorna
(kyrningapurrd). bad er mikilvagt ad upplysa leekninn um hvada lyf pu tekur.

Mjog oft hefur verid greint fra purrum hosta, sem getur verid langvarandi, vid notkun 4 Darazid og
annarra ACE-hemla, en pad getur einnig verid einkenni annarra sjukdoma i efri 6ndunarvegi. Hafou
samband vid lekninn ef pu faerd pessi einkenni.

Einnig hefur verio greint fra eftirfarandi aukaverkunum:

Mjég algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
[ ]

Pokusyn
. Sundl
. Hosti
e Ogledi

o brottleysi

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

o Hoéfuoverkur, punglyndi, lagur blodprystingur

o Yfirlio, verkur fyrir brjosti, 6edlilegur hjartslattur, hjartadng, of hradur hjartslattur (hradtaktur)

Hjartaafall, heilablodfall (adallega hja sjuklingum meo lagan bl6dprysting)

Medi

Nidurgangur, magaverkir, breytingar a bragdsskyni, vokvasofnun (bjigur)

Utbrot, ofnaemi/ofsabjugur: tilkynnt hefur verid um ofsabjug i andliti, utlimum, vorum, tungu,

raddbondum og barkakyli

breyta

o Vodvakrampar

o Of mikid af kalium bl6di sem getur valdid 6edlilegum hjartslatti, heekkud gildi kreatinins
i blooi, of litio af kalium 1 bl6oi, hakkud gildi kolesterols og akvedinna fituetna i likamanum, of
mikid af pvagsyru i blodinu

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

o Feaekkun raudra blodkorna, getur leitt til ad hudin verdi fol og valdid prottleysi og
ondunarerfidleikum (blodleysi)

o Bloosykurslaekkun (of lagur blodsykur) (sja kafla 2)

o Rugl, syfja, svefnleysi, taugaostyrkur, naladofi/dofi, svimi

o Lagur bl6oprystingur sem tengist breytingum a likamsstodu (eins og finna fyrir svima eda
mattleysi vid a0 standa upp eftir a0 hafa legid), hjartslattaronot (tilfinning um hradan eda
oreglulegan hjartslatt), hjartaafall eda heilabloofall (hja aheettusjiklingum)

° Nefrennsli, eymsli i halsi, heesi, erfidleikar med dndun, hvaesandi 6ndun

Garnastifla, brisbolga sem veldur miklum kvid- og bakverkjum, uppkdst, meltingartruflanir,

haegoatregda, lystarleysi, 6pegindi i maga, munnpurrkur, magasar, vindgangur, pvagsyrugigt

Aukin svitamyndun, kl40i, ofsakladi, harmissir

Nyrnavandamal, eggjahvituefni i pvagi

Lioverkir

Getuleysi, minnkud kynhvot

Vodvakrampar, hitakof, eyrnasud, vanlidan, hiti.

Lag gildi magnesiums 1 bl6di



o Lag gildi natriums 1 bl6oi, sem getur valdid preytu og rugli, vodvakippum, kdstum eda dai, sem
getur leitt til ofpornunar eda lags blooprystings sem veldur svima pegar pu stendur upp; aukid
magn pvagetnis 1 blodi

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

o Faekkun a hvitum bl6okornum sem eykur likur 4 sykingu, faekkun & 60rum blédkornum,
breytingar 4 blodhag, 1éleg beinmergsframleidsla, eitlakvillar, sjalfsofnemissjikdomar par sem
likaminn raedst 4 sjalfan sig

o Svefntruflanir, 6edlilegir draumar

o Raynaud’s heilkenni, a&dasjukdomur sem getur valdio naladofa i fingrum og tam og par verda
folar, sidan blaleitar og pvi neest raudleitar

o Lugnavandamal par 4 medal lugnabdlga, dndunarerfidleikar, vokvi 1 lungum (lungnabjugur),

ofnaemisvidbrogd 1 lungum, edsinfiklalungnabolga

Nefslimhimnubdlga

Sar i munni, tungubdlga

Lifrarvandmal

Hudutbrot, alvarlegar blodrur i hid, rodi i hud, Stevens-Johnson heilkenni (0tbrot med bloorum,

4 munni, augum og kynfaerum), Lyell heilkenni (hd litur Ut eins og htn sé brennd og flognud),

blodrusott (sjukdomur sem veldur blodrum og sarum sem venjulega byrja i munni, ofsakladi,

harlos og kl4odi), huoljésnaemi, hudsjukdémar med raudum hreistrudum blettum yfir nef og
kinnar (raudir Glfar) — petta astand getur versnad hja sjuklingum sem pegar eru med pad,
alvarleg ofnemisviobrogd. Stundum geta hudvandamal komid asamt hita, alvarlegri bolgu,

&dabolgu, vodvaverkjum og/eda lidverkjum, breytingum 4 blodhag og haekkudu blodsokki

(bloodprufa notud til ad greina bolgu)

o Minni pvagframleidsla, bolga i nyrum (millivefsbolga nyra)

o Brjostastakkun, einnig hja korlum

o Heekkun lifrarensima og urgangsefna fra lifur, hakkun blodsykurs
o Voovaslappleiki, stundum vegna lagra kaliumgilda

Koma drsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)
o Bolgur i pormum
o Heekkad kalsiummagn i blodi

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad dcetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum)

o Heilkenni 6edlilegrar seytingar pvagstemmuvaka (STADH): aukid blodsykur-, fitu- eda
pvagsyrumagn, glukosi i pvagi, lagt gildi kaliums 1 bl6di sem getur valdid vodvaslappleika,
kippir eda 6edlilegir hjartslattur; ha gildi kalsiums 1 bl6di sem veldur kvidverkjum, 6gledi,
uppkdstum, haegdatregdu, lystarleysi, miklum porsta, miklu pvaglati, preytu, mattleysi og

pyngdartapi
o HU8- og varakrabbamein (htidkrabbamein sem ekki er sortuaexli)
o Sjonskerding eda verkur i augunum vegna aukins prystings (hugsanleg einkenni vokvaséfnunar

i @0u (choroidal effusion) eda bradrar pronghornsglaku)

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgiseoli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Darazid

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbtdunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.


http://www.lyfjastofnun.is/

Geymid vid laegri hita en 25°C.
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada apoteki
um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Darazio inniheldur

. Virku innihaldsefnin eru enalaprilmaleat og hydroklortiazid.
o Hver tafla inniheldur 20 mg af enalaprilmaleati og 12,5 mg af hydroklortiazioi.
o Onnur innihaldsefni eru laktésaeinhydrat, maissterkja, forhleypt maissterkja,

natriumhydrégenkarbdnat, magnesiumsterat.
Lysing a utliti Darazid og pakkningastaeroir

° Darazid 20 mg/12,5 mg eru hvitar, kringlottar, orlitid kaptar téflur, merktar med ,,EL*, ,,20* og
deiliskoru a annarri hlidinni og sléttar & hinni hlidinni. T6flunni ma skipta i jafna skammta.

Darazid 20 mg/12,5 mg toflur fast i eftirfarandi pakkningasterdum 14, 20, 28, 28 (4x7), 30, 49, 49
(49x1), 50, 56, 60, 90, 98, 98 (14x7) og 100 téflur. Sjukrahtspakkningar med 50 og 300 toflum.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

Framleidandi
Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

4042 Debrecen

Ungverjaland

Umbodsmadur a Islandi
Teva Pharma Iceland ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

bessi fylgisedill var sidast uppfeerdour i névember 2024.



