Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka 80 mg/12,5 mg filmuhtdadar toflur
Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka 160 mg/12,5 mg filmuhtdadar toflur
Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka 160 mg/25 mg filmuhtdadar toflur
valsartan/hydrochlorothiazid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um lyfid.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad 6dorum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding 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 Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka

Hvernig nota & Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

1. Upplysingar um Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka og vid hverju pad er notad

Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka filmuhtdadar t6flur innihalda tvo virk efni, sem kallast valsartan

og hydrochlorothiazid. Badi pessi efni hjalpa til vid ad hafa stjérn & haum blodprystingi (haprystingi).

- Valsartan tilheyrir flokki lyfja sem kallast angi6tensin Il blokkar, sem hjalpa til vid ad hafa
stjorn & haum blddprystingi. Angioétensin 11 er efni i likamanum sem veldur edasamdratti og
par med haekkudum bléoprystingi. Valsartan verkar med pvi ad hamla ahrif angiétensin 11.
Afleiding pess er ad pad slaknar & &dunum og blédprystingurinn laekkar.

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

Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka er notad til medferdar vid haum bl6dprystingi pegar ekki hefur
nadst fullnagjandi stjérn & blédprystingnum med einu virku efni.

Har bl6dprystingur eykur alag a hjarta og slagaedar. Ef hann er ekki medhondladur getur hann skemmt
adar i heila, hjarta og nyrum og leitt til slags, hjartabilunar eda nyrnabilunar. Har bl6dprystingur eykur
heettu a hjartaafalli. Med pvi ad laeekka blddprysting i edlilegt gildi dregur Ur hattu & pessum
sjukdémum.

2. Adur en byrjad er ad nota Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum laeknis og leiobeiningum & merkimida fra lyfjabud.



Ekki méa nota Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka

ef pa ert med ofnaemi fyrir valsartani, hydrochlorothiazidi, sulfénamid afleidum (efni sem eru
efnafraedilega skyld hydrochlorothiazidi) eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6),

ef meira en 3 manudir eru lionir af medgdngu (einnig er best ad fordast notkun
Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka fyrst & medgongu — sja kafla um medgdngu),

ef pa ert med alvarlegan lifrarsjukdom, skemmd & sméau gallvegunum i lifrinni (gallskorpulifur)
sem veldur uppsdéfnun galls i lifrinni (gallteppu),

ef pa ert med alvarlegan nyrnasjukdom,

ef pa getur ekki myndad pvag (pvagpurrd),

ef pu feerd medferd med gervinyra,

ef pa ert med leegri gildi kaliums eda natriums i bl6di eda heerri gildi kalsiums i bl6di, en
edlilegt er, pratt fyrir medferd,

ef pu ert med pvagsyrugigt,

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

Ef eitthvad af framangreindu a vido um pig skaltu ekki nota lyfid heldur radfeera pig vid leekninn.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka er notad.

ef pa notar kaliumsparandi lyf, kaliumuppbét, saltauppbét sem inniheldur kalium eda énnur lyf
sem geta aukid magn kaliums i bl6di, svo sem heparin. Laeknirinn geeti purft ad fylgjast
reglulega med magni kaliums i blédinu.

ef pu ert med lag kaliumgildi i bl6oi.

ef pa ert med nidurgang eda mikil uppkdst.

ef pu notar stéra skammta af bjugtéflum (pvagreesilyfjum).

ef pu ert med alvarlegan hjartasjakdom.

ef pu ert med hjartabilun eda hefur fengid hjartaafall. Fylgdu vandlega leidbeiningum leknisins
um upphafsskammt. Einnig ma vera ad laeknirinn Iati rannsaka nyrnastarfsemina hja pér.

ef pa ert med prengingu i nyrnaslagaed.

ef pa hefur nylega fengid nytt nyra.

ef pu ert med aldosterdn heilkenni. betta er sjukdémur par sem nyrnahetturnar framleioa of
mikid af hormoninu aldésterdni. Ef petta & vid um pig er notkun Valsartan/Hydrochlorothiazide
Krka ekki racloga.

ef pu ert med lifrar- eda nyrnasjukdom.

ef pa hefur fengid bélgu i tungu og andlit af voldum ofnaemisvidbragds sem kallast
ofnamisbjugur vid notkun annars lyfs (bar med talio ACE-hemla) skaltu raeda pad vid laeekninn.
Ef pessi einkenni koma fram pegar pi notar Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka skaltu strax
heetta ad nota Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka og ekki nota pad aftur. Sja einnig kafla 4
,Hugsanlegar aukaverkanir*.

ef pu ert med hita, utbrot og lidverki, sem geta verid teikn og einkenni raudra Glfa (lGpus, sem er
sjalfsnaemissjukdémur).

ef pu ert med sykursyki, pvagsyrugigt, ha gildi kélesterdls eda priglyserida i bléoi.

ef pu hefur fengid ofneemisvidbrogo vid notkun annarra bléoprystingslaekkandi lyfja i pessum
flokki (angidtensin 11 blokkar) eda ef pu ert med ofnemi eda astma.

ef pu finnur fyrir sjonskerdingu eda verk i auga. Petta geetu verid einkenni vokvasofnunar i &du
(choroidal effusion) eda aukins prysting i auganu og getur komid fram innan nokkurra tima
(klukkustunda) eda vikna fra toku Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka. betta getur leitt til
varanlegrar sjonskerdingar ef pad er ekki medhdndlad. Auknar likur eru & pessari aukaverkun ef
pa hefur ségu um ofnami fyrir penicillini eda stlfonamidi.

lyfid getur gert hidina neemari fyrir sélarljosi.



- ef pa feerd huokrabbamein eda dveaenta hudskemmd medan & medferd stendur. Medferd med
hydrochlorothiazidi, einkum vid langtimanotkun stérra skammta, getur aukid hattu & sumum
gerdum af hid- eda varakrabbameini (hddkrabbamein sem ekki er sortuaxli). bu skalt vernda
hadina gegn sélarljosi og UV-geislum & medan pu notar Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka.

- ef pa hefur einhvern tima adur tekid hydrochlorothiazid og fundid fyrir 6ndunar- eda
lungnavandamalum (p.m.t. bolgu eda vokvasofnun i lungum). Ef mikil madi eda
ondunarerfidleikar koma fram eftir toku Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka & ad leita
leeknisadstodar tafarlaust.

- ef pa notar eitthvert af eftirtdldum lyfjum sem notud eru til ad medhdndla haan blédprysting:

- ACE-hemil (t.d. enalapril, lisinopril, ramipril), sérstaklega ef pu ert med nyrnakvilla sem
tengist sykursyki.
- aliskiren.

Laeknirinn geeti viljad athuga nyrnastarfsemi pina, meaela bl6dprysting og magn blddsalta (t.d. kaliums)
med reglulegu millibili.

Sja einnig upplysingar undir fyrirségninni ,,Ekki ma nota Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka”.
Taladu vid lekninn ef eitthvad af pessu & vid um pig.

Lattu laekninn vita ef pa heldur ad pu sért pungud (eda geetir ordid pad). Notkun
Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka er ekki radlégd snemma & medgéngu og ekki méa nota pad ef pu
ert komin meira en 3 manudi a leid, par sem notkun & pvi timabili getur valdid barninu alvarlegum
skada (sja kaflann um medgongu).

Born og unglingar
Notkun Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka er ekki raol6gd fyrir bérn og unglinga (yngri en 18 ara).

Notkun annarra lyfja samhlida Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Verkun medferdarinnar getur ordio fyrir ahrifum ef Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka er notad med
akvednum 6orum lyfjum. Naudsynlegt getur verid ad breyta skammtinum, gera adrar radstafanir eda, i
sumum tilvikum, stddva notkun einhvers lyfsins. betta & sérstaklega vid um eftirfarandi lyf:

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

- lyf eda efni sem geta aukid magn kaliums i bl6di. betta getur verid kaliumuppbdét eda
saltauppbdt sem inniheldur kalium, kaliumsparandi lyf og heparin,

- lyf sem geta minnkad magn kaliums i bl6di, eins og pvagrasilyf (bjugtoflur), barksterar,
haegoalosandi lyf, carbenoxolon, amphotericin eda penicillin G,

- sum syklalyf (af flokki rifamycina), lyf sem notad er til ad koma i veg fyrir hofnun a liffaeri eftir
igraeoslu (ciclosporin) eda andretréveirulyf sem notud eru vid HIV sykingu/alnemi (ritonavir).
pessi lyf geta aukid ahrif Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka,

- lyf sem geta valdid ,,torsades de pointes™ (6reglulegur hjartslattur), eins og lyf vid
hjartslattaroreglu (lyf vid hjartasjiGkdémum) og sum gedrofslyf,

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

- Iyf til medferdar vid pvagsyrugigt, eins og allopurinol, probenecid, sulfinpyrazon,

- medferd med D-vitamini eda kalsiumuppbdt, lyf til medferdar vid sykursyki (sykursykislyf til
inntoku, eins og metformin, eda insulin),

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

- Iyf til ad haekka bléoprysting, eins og noradrenalin og adrenalin,

- digoxin eda adrir digitalis glykosioar (lyf vid hjartasjakdomum),

- lyf sem geta haekkad bldédsykursgildi, eins og diazoxid eda beta-blokkar,

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

- verkjalyf eins og bolgueydandi gigtarlyf (NSAID), p.m.t. sérteekir cyclooxygenasa-2 hemlar
(Cox-2 hemlar) og acetylsalicylsyra, meiraen (>) 3 g,
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- voodvaslakandi lyf, eins og tubocurarin,

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

- amantadin (vid Parkinsonsveiki og einnig til ad medhdndla eda fyrirbyggja akvedna sjukdoma
af voldum veira),

- cholestyramin og colestipol (lyf sem eru adallega notud til ad medhdndla ha blodfitugildi),

- ciclosporin, lyf sem notad er vid liffeeraigraedslu til ad koma i veg fyrir hofnun lifferis,

- afengi, svefntoflur og sveefingalyf (lyf med sveefandi eda verkjadeyfandi ahrif, notud til deemis
vid skurdadgerair),

- jodskuggaefni (efni notud vid myndgreiningarrannsoknir),

- ef pu notar ACE-hemil eda aliskiren (sja einnig upplysingar undir fyrirsdgnunum ,,Ekki ma nota
Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka* og ,,Varnadarord og varadarreglur®).

Notkun Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka med mat, drykk eda afengi
Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka méa taka med eda &n matar.

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, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lsekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Medganga

Ef pa heldur ad pu sért (eda geetir ordid) pungud er naudsynlegt ad lata laekninn vita.

Laeknar radleggja konum venjulega ad hetta ad nota Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka ef pungun er
fyrirhugud eda um leid og vitad er um pungun og radleggja pa ad nota annad lyf i stadinn fyrir
Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka. Notkun Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka er ekki raologd
snemma & medgongu og ekki ma nota pad eftir 3 manada medgdngu, par sem pad getur valdid barninu
alvarlegum skada sé pad notad eftir pridja manud medgongu.

Brjdstagjof

Lattu leekninn vita ef ad pa ert med barn a brjoésti eda etlar ad hefja brjéstagjof.
Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka er ekki radlagt fyrir meedur med barn & brjésti og laeknirinn geeti
valid adra medferd fyrir pig ef pu vilt hafa barn & brjoésti, einkum ef pad er nyburi eda fyrirburi.

Akstur og notkun véla

Adur en pu ekur farartaeki, notar verkferi eda stjornar vélum, eda adhefst eitthvad sem krefst
einbeitingar, verour pu ad vita hvada ahrif Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka hefur a pig. Eins og
morg onnur lyf sem notud eru vid haum blodprystingi getur Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka
valdio sundli og haft &hrif & 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 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 reeda
petta vio leekni eda lyfjafraeding.

Valsartan/ Hydrochlorothiazide Krka inniheldur mjolkursykur (lakt6sa) og natrium
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni 4dur en lyfid er tekid inn.
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natriumi i hverri toflu, p.e. er sem nest natriumlaust.

3. Hvernig nota & Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka
Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Pad mun gefa bestu verkun og

minnka hettu & aukaverkunum. Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja leekninum
eda lyfjafraedingi.



Einstaklingar med of haan bl6dprysting eru oft einkennalausir. Mérgum lidur alveg edlilega. bvi er
enn mikilveegara ad hitta leekninn reglulega, jafnvel p6 pér lidi vel.

Laeknirinn segir pér nakveemlega hve margar toflur af Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka pu att ad
taka. Pad fer sidan eftir svérun pinni vid medferdinni hvort leeknirinn telur ad pu eigir ad auka eda
minnka skammtinn.

- Venjulegur skammtur af Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka er ein tafla a dag.

- EkKi breyta skammtinum eda heetta ad taka toflurnar an samrads vid lekninn.

- Lyfid skal taka & sama tima a hverjum degi, venjulega ad morgni.

- Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka méa taka med eda an faedu.

- Tofluna skal gleypa med glasi af vatni.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

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

Ef gleymist ad taka Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka

Ef gleymist ad taka skammt skal taka hann strax og pad uppg6tvast nema komid sé ad nasta skammti,
pa skal sleppa skammtinum sem gleymdist.

Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef haett er ad nota Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka
Ef medferd med Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka er heett getur pad leitt til pess ad haprystingurinn
versni. Ekki hztta ad nota lyfid nema ao laeknirinn hafi sagt pér ad gera pad.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Sumar aukaverkanir geta verid alvarlegar og parfnast leeknismedferdar strax:

- Leitadu strax til laeknis ef fram koma einkenni ofnaemisbjlgs, eins og:
- bolga i andliti, tungu eda koki
- erfidleikar med ad kyngja
- ofsakladi og erfidleikar med ad anda

- Alvarlegur htdsjukdoémur sem veldur Gtbrotum, roda i hud, blédrumyndun & vérum, i augum
eda munni, hadflégnun, hita (eitrunardreplos hidpekiju)

- Sjénskerding eda verkur i augum vegna aukins prystings i augum (hugsanleg einkenni
vokvasofnunar i @du (choroidal effusion) eda bradrar pronghornsglaku)

- Hiti, seerindi i halsi, tidari sykingar (kyrningafaed)

- Bratt andnaudarheilkenni (einkenni eru m.a. medi, hiti, mattleysi og rugl)

pessar aukaverkanir koma drsjaldan fyrir eda tioni er ekki pekkt.

Ef pu feerd eitthvert pessara einkenna, skaltu haetta ad nota Valsartan/Hydrochlorothiazide
Krka og hafa strax samband vid leekninn (sja einnig kafla 2 ,,Varnadaroro og varudarreglur<).

Adrar aukaverkanir

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



lagur blédprystingur

vaegur svimi

vOkvaskortur (dsamt einkennum & bord vid porsta, purrk i munni og & tungu, fatid pvaglét,
dokkleitt pvag og purra hugd)

vodvaverkir

preyta

néladofi eda dofi

pokusjon

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

Koma 0Orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)

sundl
nidurgangur
lioverkir

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

ondunarerfidleikar

verulega minnkud pvagmyndun

lagt gildi natriums i blédi (sem getur valdid preytu, ringlun, védvakippum og/eda krémpum i
alvarlegum tilvikum)

lagt gildi kaliums i bl6di (stundum asamt vodvamattleysi, vodvakrompum og hjartslattaréreglu)
faar hvitar blodfrumur i bl6di (d&samt einkennum & bord vid hita, htdsykingar, serindi i halsi eda
s&r i munni vegna sykinga og préttleysi)

heekkad gildi gallrauda i bl6di (sem getur, i alvarlegum tilvikum, valdid gulnun hGdar og augna)
heekkad gildi pvagefnis og kreatinins i blddi (sem getur bent til 6edlilegrar nyrnastarfsemi)
heekkad gildi pvagsyru i blodi (sem getur, i alvarlegum tilvikum, valdio pvagsyrugigt)

yfirlio

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

Valsartan

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

tilffinning um ad allt hringsnuist (svimi)
kvidverkur

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad aeetla tidni Gt fra fyrirliggjandi gégnum)

Gtbrot i hGd, med eda an klada, dsamt einhverjum af eftirtdldum einkennum: hita, lidverkjum,
voovaverkjum, eitlasteekkunum og/eda flensulikum einkennum

Gtbrot, purpuraraudir blettir, hiti, kladi (einkenni edabdlgu)

litid magn bléoflagna (stundum asamt 6venjulegri bleedingu eda mari)

hatt gildi kaliums i bl6&i (stundum asamt vodvakrompum, hjartslattaréregla)
ofna@misvidbrogd (dsamt einkennum eins og Utbrotum, klada, ofsaklada, erfidleikum med ad
anda eda kyngja, sundli)

bolga, einkum i andliti og koki, utbrot, kladi

haekkun & lifrargildum

leekkun & gildi bl6drauda og lekkad hlutfall raudra blodfrumna i bl6oi (sem getur hvort fyrir sig,
i alvarlegum tilvikum, valdid bl6dleysi)

nyrnabilun

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



Hydrochlorothiazid

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

lagt gildi kaliums i bl6di
aukning a bldofitu

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

lagt gildi natriums i bléoi

lagt gildi magnesiums i blodi

hatt gildi pvagsyru i bloi

Utbrot med klada og adrar gerdir Utbrota
minnkud matarlyst

vaeg 6gledi og uppkdst

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

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

boélga og blodrumyndun i hid (vegna aukins naemis fyrir s6larljosi)
hatt gildi kalsiums i bl6di

hatt gildi sykurs i bl6oi

sykur i pvagi

versnun efnaskipta af véldum sykursyki

heegdatregda, nidurgangur, 6peegindi i maga eda pérmum, lifrarsjukdémar sem geta komid fram
asamt gulnun hudar og augna

oreglulegur hjartslattur

hofudverkur

svefntruflanir

depurd (punglyndi)

litill fjoldi blédflagna (stundum asamt blaedingu eda mari undir huo)
sundl

dofi eda naladofi

sjonkvillar

Koma drsjaldan fyrir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)

bolga i @dum, dsamt einkennum eins og Utbrotum, purpuraraudum blettum eda hita (edabolga)
utbrot, kladi, ofsakladi, erfidleikar med ad anda eda kyngja, sundl (ofnaemisvidbrogd)

Gtbrot i andliti, lidverkir, vodvakvillar, hiti (raudir Glfar/1Gpus)

verulegur verkur i efri hluta kvidar (brisbélga)

Ondunarerfidleikar &samt hita, hosta, hvaesandi 6ndun, madi (andnaud p.m.t. lungnabdlga og
lungnabjugur)

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

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

ringlun, preyta, védvakippir og krampar, hréd éndun (bl6dlyting af véldum
bl6dkldridlaekkunar).

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

had- og varakrabbamein (hudkrabbamein sem ekki er sortuzexli)

préttleysi, marblettir og tidar sykingar (vanmyndunarblddleysi)

verulega minnkud pvaglat (hugsanleg einkenni nyrnasjukdéms eda nyrnabilunar)

Gtbrot, hidrodi, blédrumyndun & vérum, i augum eda munni, hudflégnun, hiti (hugsanleg
einkenni regnbogaroda)

vodvakrampar

hiti (sétthiti)

préttleysi (mattleysi)



Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. 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 & Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

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

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid 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

Hvad inniheldur Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka

- Virku innihaldsefnin eru valsartan og hydrochlorothiazid.

Hver 80 mg/12,5 mg filmuhudud tafla inniheldur 80 mg af valsartani og 12,5 mg af
hydrochlorothiazidi.

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

Hver 160 mg/25 mg filmuhGdud tafla inniheldur 160 mg af valsartani og 25 mg af
hydrochlorothiazidi.

- Onnur innihaldsefni eru 6rkristalladur selluldsi (E460); laktdsa einhydrat; magnesium sterat
(E470Db); natrium kroskarmellésa; povidéon og vatnsfri kisilkvoda i téflukjarnanum og
hyprémell6si, titan tvioxid (E171); makrogdl 4000; rautt jarnoxid (E172) og gult jarnoxid
(E172) — einungis i 80 mg/12,5 mg og 160 mg/25 mg filmuhududum téflum i filmuhudinni. Sja
kafla 2 ,,Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka inniheldur laktésa og natrium®.

Utlit Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka og pakkningastardir

Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka 80 mg/12,5 mg filmuhtdadar toflur eru bleikar, spordskjulaga og
tvikaptar.

Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka 160 mg/12,5 mg filmuhutdadar téflur eru raudbrdnar,
spordskjulaga og tvikuptar.

Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka 160 mg/25 mg filmuhtdadar toflur eru ljésbranar, sporéskjulaga
og tvikuptar.

Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka 80 mg/12,5 mg, 160 mg/12,5 mg og 160 mg/25 mg filmuhudadar
toflur eru faanlegar i 6skjum med 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98, 280, 56x1, 98x1 og

280x1 filmuhadadri toflu i pynnum.

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi

KRKA Sverige AB
Gota Ark 175



http://www.lyfjastofnun.is/

118 72 Stockholm
Svipj6d

Framleidandi

KRKA, d.d., Novo mesto, émarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-StraBe 5, 27472 Cuxhaven, Pyskaland
KRKA-POLSKA Sp. z 0.0., ul. Rownolegta 5, 02-235 Warszawa, Pélland

Samhlida innflutningur og merking
Heilsa ehf., Bajarflot 1, 112 Reykjavik.
Merking: Heilsa ehf., Reykjavik.

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i september 2024.



