Daren® toflur
Enalapril maleat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad taka lyfid.

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

- Leitio til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um lyfid.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad édrum. bad getur
valdid peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad reeda.

- Latid leekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst & i
pessum fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

fylgisedlinum:
Upplysingar um Daren og vid hverju pad er notad

Adur en byrjad er ad taka Daren
Hvernig taka & Daren
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Daren

Adrar upplysingar

SoukrwdE

1. UPPLYSINGAR UM DAREN OG VID HVERJU PAD ER NOTAD

Daren tilheyrir flokki svo kalladra ACE-hemla. Lyfid er notad gegn haum blodprystingi og
hjartabilun.

2. APUR EN BYRJAD ER AP TAKA DAREN

Ekki mé& taka Daren:
- ef pa ert med ofnaemi fyrir enalapril eda einhverju 6oru innihaldsefni Daren.
- ef pa ert med ofnaemi fyrir 6rum ACE-hemlum.
- ef pu hefur fengid ofsabjug i tengslum vid fyrri medferd med ACE-hemli eda hefur fengid
ofsabjug hvort sem hann er arfgengur eda af 6pekktum orsékum.
- sex sidustu manudi medgdngu. (Best er lika ad fordast notkun Daren i upphafi medgongu — sja
kafla um medgongu).

Geeta skal sérstakrar varudar vid notkun Daren:
- ef pa hefur skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi, par sem liklegt er ad minnka purfi skammtinn.
- ef pu hefur nyverid notad pvagraesilyf sem geta valdid vokva- og salttapi. Vid paer adstedur
getur Daren valdid of mikilli bl6dprystingslaekkun.
- ef pl ert med alvarlegan hjarta- eda edasjukdom.

Notkun annarra lyfja:
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um dnnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig
pau sem fengin eru an lyfsedils.

Ef Daren er tekid med mat eda drykk:
Taka ma Daren med mat eda & fastandi maga.

Medganga og brjostagjof:

Adur en pa tekur Daren skaltu upplysa leekninn um ad pa sért pungud, ef pa getur hugsanlega verid
pungud eda ef pa radgerir ad verda pungud. Laeknirinn mun sennilega avisa pér 6dru lyfi i stad Daren,
par sem ekki er malt med notkun pess snemma & medgdngu og pad getur valdid barninu alvarlegum
skada sé pad notad eftir priggja manada medgongu.

Venjulega parf ad hefja videigandi hdprystingsmedferd i stad Daren &dur en medganga hefst.
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Ekki méa nota lyfid & 6drum og pridja pridjungi medgdngu.

Laeknirinn mun sennilega radleggja pér ad haetta toku Daren um leid og pa veist ad pa ert
barnshafandi. Ef pd verdur pungud medan & medferd med Daren stendur, skaltu tafarlaust lata leekninn
vita.

Lyfio skilst ut i brjostamjolk.
Leitio rda hjé leekninum eda lyfjafreedingi &dur en lyf eru notud.

Akstur og notkun véla:

Vi0 akstur eda notkun véla skal hafa i huga ad i einstaka tilfellum geta svimi eda preyta att sér stad.
Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegan verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing a verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Mikilvaegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Daren
Lyfid inniheldur laktésa. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni adur
en lyfid er tekid inn.

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vi 68rum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknis og leidbeiningum & merkimioa fra lyfjabad.

3. HVERNIG TAKA A DAREN

Notio lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef pa ert ekki viss um hvernig & ad nota lyfio
leitadu pa upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi. Leitadu til leeknisins eda lyfjafreedings ef pér
finnst ahrifin af Daren vera of mikil eda of litil.

Skammtasteerdir handa fullordnum:

Vid haekkudum blodprystingi: Venjulegur upphafsskammtur er 5-20 mg einu sinni & dag. Ekki er meelt
med harri dagskammti en 40 mg.

Vid hjartabilun: Upphafsskammtur er 2,5 mg a dag, sem auka ma smam saman 4 2-4 vikum.
Venjulegur vidhaldsskammtur er 20 mg & dag, gefinn i einum eda tveimur skémmtum.
Skammtasteerdir handa bornum:

Vid haekkudum blédprystingi: Venjulegur upphafsskammtur fyrir 20-50 kg born er 2,5 mg en 5 mg
fyrir born pyngri en 50 kg. Ekki er melt med notkun enalaprils fyrir bérn med skerta nyrnastarfsemi.

Ef steerri skammtur en meelt er fyrir um er tekinn:Varast skal ad nota staerri skammta en malt er
med. Heetta er & ad blddprystingur laekki of mikid og moégulega getur 1idid yfir sjukling.

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Ef gleymist ad taka Daren:
Ef pa gleymir ad taka einn skammt, taktu pa skammtinn eins fljott og pu getur og naesta skammt &
sama tima og venjulega.Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR
Eins og vid & um 6ll lyf getur Daren valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.

Latiod leekni eda lyfjafreeding vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar. Par med er heaegt ad tilkynna
aukaverkanir til Lyfjastofnunar og beeta pannig pekkingu & aukaverkunum.

Sjuklingar og adstandendur peirra geta einnig tilkynnt aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar.
Leidbeiningar eru 4 heimasiou Lyfjastofnunar (sja ,,Aukaverkanir) www.lyfjastofnun.is



Ef ofsabjagur kemur fram i andliti, Gtlimum, vérum, tungu, raddbéndum og/eda barkakyli skal strax
leita adstodar laeknis eda bradamottoku.

Algengar (meira en 1% sjuklinga):

Ofnamis/ofsabjlgur, hosti, svimi, hofudverkur, preyta, préttleysi, lagur blodprystingur, yfirlid, 6gledi,
nidurgangur, Utbrot, andpyngsli, punglyndi, kvidverkir, pokusyn, breytingar & bragdskyni,
brjostverkur, hjartslattartruflanir, hjartadng.

Sjaldgeefar (0,1%-1% sjuklinga):

Blodleysi, vodvakrampar, skert nyrnastarfsemi, rugl, svefnhofgi, taugadstyrkur, hudskynstruflanir,
réttstoduprystingsfall, hjartadrep eda heilabloofall, mogulega i kjolfar verulegrar
bl6aprystingslekkunar hja sjuklingum i aheaettuhopi, nefrennsli, halsserindi, astmi, garnarstifla,
brisbdlga, meltingarépaegindi, munnpurrkur, aukin svitamyndun, kladi, hartap, getuleysi, eyrnasud,
lasleiki, hiti.

Mjdg sjaldgeefar (0,01%-0,1% sjuklinga):

Breyting & blédmynd, eitlastekkanir, sjalfsofnemissjukdémar, svefntruflanir, Raynauds einkenni
(truflun & bldoras i fingrum og tdm), nefslimubdlga, lungnabdlga, bdlga eda sar i munnslimhdad,
tungubdlga, lifrarbilun, lifrarbdlga, gallstifla, skinnflagningsbdlga, regnbogarodi, Steven-Johnson
heilkenni (alvarleg bl6drumyndun og blaeding i slimhGdum), drep i hadpekju, blédrusott, hérundsrodi,
minnkad pvagrennsli, brjostasteekkun hja karlménnum.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum):
Heilkenni 6ndgrar seytingar pvagstemmuvaka.

Magn kaliums, kreatinins, pvagefnis, lifrarensima og biliribins i bldoi getur aukist, en minnkar aftur
pegar téku lyfsins er hatt.

5. HVERNIG GEYMA A DAREN

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

Geymid ekki vio herri hita en 25°C.

Ekki skal nota Daren eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbGdunum 4 eftir ,,Notist fyrir:*.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki ma fleygja lyfjum i skolplagnir eda heimilissorp. Leitid rada hja lyfjafraedingi um hvernig
heppilegast er ad losna vid lyf sem ekki parf ad nota lengur. petta er gert til pess ad vernda umhverfid.

6. APRAR UPPLYSINGAR

Hvad inniheldur Daren:

- Virka innihaldsefnid er: Enalapril maleat

- Onnur innihaldsefni eru: Natriumkroskarmellosa, laktosaeinhydrat, magnesium sterat,
forhleypt maissterkja, natrium hydrogenkarb6nat.10 mg og 20 mg téflur innihalda einnig
litarefnin gult jarnoxid (E172) og rautt jarnoxid (E172).

Utlit Daren og pakkningastaerd

Utlit:

Toflur 2,5 mg: Huvitar, flatar og kringléttar t6flur, 6 mm i pvermal.

Toflur 5 mg: Hvitar, flatar og kringléttar toflur med deiliskoru & badum hlidum, 8 mm i pvermal.
Toflur 10 mg: Ferskjulitadar, flatar og kringléttar t6flur med deiliskoru & badum hlidum og i bran,
7 mm i pvermal.

Toflur 20 mg: Ljosappelsinugular, flatar og kringlottar t6flur med deiliskoru & badum hlidum og i
bran, 9 mm i pvermal.



Ppynnupakkningar eda plastglos

Pakkningastarair:

Toflur 2,5 mg:100 stk

Toflur 5 mg: 30 stk., 100 stk.

To6flur 10 mg: 30 stk., 100 stk.

To6flur 20 mg: 30 stk., 100 stk.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:

Actavis hf

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjorour

simi 550 3300, fax 550 3301

Framleidandi:

Actavis hf
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjérour

Actavis Ltd.

B16 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 08

Moltu

Pessi fylgisedill var sidast sampykktur 28. april 2011.



