SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Darazid 20 mg/12,5 mg toflur.

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur 20 mg af enalaprilmaleati og 12,5 mg af hydroklértiazidi.

Hjalparefni:
Hver tafla inniheldur 151 mg laktésaeinhydrat.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Tafla.
Ljoésappelsinugular, kringléttar, kptar téflur med deiliskoru.

Toflunni ma skipta i jafna helminga.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Haprystingur af 6pekktri orsok.

Fostu skammtarnir i samsetta lyfinu Darazid eru ekki &tladir til notkunar i upphafi medferdar. Peir eru
tladir til ad koma i stad notkunar 20 mg af enalaprilmaleati og 12,5 mg af hydroklortiazidi hja
sjuklingum sem hafa nad jafnvaegi med notkun virku efnanna i pessum hlutféllum, en med inntoku
peirra hvoru i sinu lagi.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
ikomuleid: Til inntéku.

Skémmtun Darazid skal akvedin adallega ut fra svorun sjuklingsins vid innihaldi enalaprilmaleats i
samsetningunni.

Meaelt er med skammtaadlogun virku efnanna hvoru i sinu lagi.

Pegar kliniskar adstaedur leyfa, ma ihuga ad skipta beint ar samhlida notkun lyfjanna tveggja yfir i
fostu samsetninguna.

Haprystingur af dpekktri orsok
Venjulegur skammtur er 1 tafla & dag.

Vid undanfarandi medferd med pvagraesilyfjum
Medferd med pvagresilyfjum skal heett 2-3 dégum adur en medferd med Darazid er hafin. (Sja kafla
4.4).

Skémmtun pegar nyrnastarfsemi er skert

pvagreesilyf ar hopi tiazida henta e.t.v. ekki sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi og virka ekki ef
kreatinintthreinsun er < 0,5 mi/sek. (30 ml./min.) (midlungs alvarleg til alvarleg skerding a
nyrnastarfsemi). (Sja kafla 4.3).



Pegar skipt er yfir i Darazid skal adlaga skammtinn af enalaprili hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi, ef kreatinintthreinsun er > 0,5 ml/sek. (30 ml/min.). Pessum hopi henta 6flug
pvagraesilyf (loop pvagreesilyf) betur en tiazid. Skammtar af Darazid skulu vera eins Iagir og unnt er
(sj& kafla 4.4). Fylgjast skal med nyrnastarfsemi vid notkun Darazid.

Born
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun hja bérnum.

Notkun hja éldrudum

Kliniskar rannsoknir hafa synt ad verkun og pol vid samhlida notkun enalaprilmaleats og
hydroklortiazids eru eins hja éldrudum og yngri sjuklingum. Ef um lifedlisfreedilega skerdingu &
nyrnastarfsemi er ad reeda er meelt med ad medferd sé hafin med ¥ téflu & dag.

4.3 Frabendingar

. Ofnaemi fyrir enalaprilmaleati, 6drum ACE-hemlum, hydroklértiazidi, 6drum sulfonamidum
eda ofnaemi fyrir einhverju hjalparefnanna.
. Sjuklingar sem hafa soégu um ofsabjug i tengslum vid fyrri medferd med ACE-hemli og

sjuklingar med ofsabjug sem er arfgengur eda af 6pekktum orsékum.
. Alvarleg skerding & nyrnastarfsemi (kreatininathreinsun < 0,5 ml/sek. (30 ml/min.).
. Alvarleg lifrarbilun.
. Annar og pridji pridjungur medgongu (sja kafla 4.4 og 4.6).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Enalapril

Lagur blédprystingur sem veldur einkennum

Lagur bléadprystingur sem veldur einkennum kemur mjog sjaldan fram hja sjaklingum med haprysting
an fylgikvilla. Hja sjuklingum med haan bléoprysting sem fa enalapril kemur lagur bléoprystingur
med einkennum liklega oftar fram ef sjaklinginn skortir vokva eda er med truflanir & saltajafnvagi,
sem geta komid fram eftir medferd med pvagresilyfjum, skerdingu salts i fdi, himnuskilun,
nidurgang eda uppkost (sja kafla 4.5 og 4.8). bar sem Darazid 20 mg/12,5 mg téflur innihalda
hydréklortiazio skal annarri pvagrasimedferd heett, ef haegt er, 2-3 dégum adur en meoferdin er hafin
til ad fordast heettu & vokva- og saltaskorti.

Hja sjuklingum med hjartabilun (med eda an skerdingar & nyrnastarfsemi) hefur lagprystingur med
einkennum komid fram. petta kemur oftast fram hja sjuklingum med alvarlega hjartabilun, sem hafa
verid i medferd med haum skdommtum af 6flugum (loop) pvagraesilyfjum og eru med
bl6dnatriumlekkun eda skerta nyrnastarfsemi. Hefja skal medferd hja slikum sjaklingum undir eftirliti
leeknis, helst & sjukrahdsi og fylgjast skal nakveemlega med sjuklingunum vid adldgun skammta af
enalaprili og/eda pvagreesilyfi. Somu atridi skal hafa i huga hja sjuklingum med blédpurrdarsjukdom i
hjarta eda sjukdom i heilaedum, par sem alvarlegur lagprystingur getur valdid hjartadrepi eda
heilabloofalli.

Ef lagprystingur kemur fram, skal leggja sjuklinginn Gtaf og gefa jafnprystna saltlausn med innrennsli
i blazed. Timabundio bl6aprystingsfall kemur ekki i veg fyrir frekari medferd, sem yfirleitt ma hefja ad
nyju an vandkvada i leegri skammti eda med 6dru virku efnanna tveggja einu sér, pegar blddprystingur
hefur haekkad eftir vokvagjofina.

Osadarprengsli/ofpykktarsjukdomur hjartavédva

Eins og & vid um 6ll edavikkandi lyf, skal geeta varudar vid gjof ACE-hemla hja sjuklingum med
Gtfallsteppu i vinstri slegli eda 6s&d og fordast notkun peirra ef um er ad reeda hjartalost og teppu sem
hefur pydingu fyrir bléofledi.



Frumkomid aldosteronheilkenni

Notkun enalaprilmaleats/hydroklértiazids 20 mg/12,5 mg er ekki rddlogo, par sem sjuklingar med
frumkomid alddsteronheilkenni svara ekki bléoprystingslyfjum sem hemja renin-angiétensin-
aldosteronkerfid.

Skert nyrnastarfsemi

Greint hefur verid fra nyrnabilun i tengslum vid enalapril, einkum hja sjaklingum med alvarlega
hjartabilun eda undirliggjandi nyrnakvilla, p.m.t. prengingu i nyrnaslagaed. Ad pvi tilskildu ad hun sé
greind fljott og rétt medhondlud, gengur nyrnabilun er tengist enalaprilmedferd yfirleitt til baka.

Heetta & lagprystingi og skerdingu & nyrnastarfsemi eykst pegar sjuklingar med prengingar i b4dum
nyrnaslagedum, eda nyrnaslageed til staks nyra ef adeins er um ad rada eitt starfhaft nyra, fa medferd
med ACE-hemli. Jafnvel litlar breytingar & kreatinini i sermi geta endurspeglad verulega skerdingu &
nyrnastarfsemi. Hja pessum sjaklingum skal hefja medferdina med litlum skémmtum, undir ndkvaeemu
leekniseftirliti og ndkvaemri skammtadalogun dsamt eftirlit med nyrnastarfsemi.

Nyrnaigreedsla
Engin reynsla er af notkun enalaprils hja sjuklingum sem nylega hafa gengist undir nyrnaigraedslu.
Medferd med enalapril er pvi ekki radlégo.

Skert lifrarstarfsemi

ACE-hemlar tengjast mjdg sjaldan heilkenni sem byrjar med gulu vegna gallteppu og getur préast og
valdid alvarlegu lifrardrepi og (stoku sinnum) daudsféllum. Orsakir pess ad petta heilkenni kemur
fram eru ekki pekktar. Sjaklingar sem eru i medferd med ACE-hemlum og fé& gulu eda verulega
heaekkun lifrarensima skulu hatta medferd med ACE-hemlum og fa radleggingar hja laekni.

Daufkyrningafeed/kyrningahrap

Greint hefur verid fra daufkyrningafaed/kyrningahrapi, blddflagnafeed og bl6dleysi hja sjuklingum sem
eru i medferd med ACE-hemli. Daufkyrningafaed kemur mjog sjaldan fram hja sjuklingum med
edlilega nyrnastarfsemi og an annarra fylgikvilla (sja kafla 4.8). Geeta skal mjog mikillar varudar vid
notkun enalaprils hja sjuklingum med bandvefssjukdom i &dum, sjuklinga i medferd med
onamisbalandi lyfjum, alléparindli, prokainamidi eda pegar um er ad raeda fleiri en einn pessara
péatta, einkum ef nyrnastarfsemi er skert. Sumir pessara sjuklinga geta préad med sér alvarlegar
sykingar, sem i stokum tilvikum svara ekki 6flugri syklalyfjamedferd. Ef enalapril er notad hja slikum
sjuklingum er meelt med reglulegu eftirliti med hvitum bl6dkornum og radleggja sjuklingum ad greina
fra 6llum visbendingum um sykingar.

Ofnaemi/ofsabjugur

Greint hefur verid fra ofsabjugi sem kemur fram i andliti, atlimum, vérum, tungu, raddbéndum og/eda
barkakyli hja sjuklingum i medferd med ACE-hemlum, p.m.t. enalaprilmaleati (sja kafla 4.8). betta
getur komid fram hvenar sem er medan & medferdinni stendur. I slikum tilvikum skal strax hatta
medferd med enalaprili og fylgst naid med sjuklingnum til ad tryggja ad einkenni séu alveg horfin
adur en sjuklingurinn er atskrifadur. I peim tilvikum par sem proti hefur eingéngu verid i andliti og
vOorum hafa einkenni almennt gengid til baka an medferdar. Andhistamin hafa pé verid gagnleg til ad
draga Ur einkennum.

Ofsabjugur i barkakyli getur verid lifshattulegur. Ef ofsabjagur tekur til tungu, raddbanda eda
barkakylis og 6ndunarvegur getur pess vegna lokast, skal an tafar veita videigandi medferd, sem getur
m.a. verid gjof adrenalinlausnar 1:1000 (0,3 ml til 0,5 ml) undir hid og/eda frekari vartdarréstafanir
til ad tryggja opinn 6ndunarveg.

Tioni ofsabjugs er herri hja peldékkum sjuklingum en sjaklingum sem ekki eru peldokkir.

Sjuklingar sem hafa &dur fengid ofsabjlg, an pess ad um tengsl vid medferd med ACE-hemlum hafi
verid ad reda, geta verid i aukinni heettu a ad fa ofsabjug i tengslum vid slika medferd. (Sja einnig
kafla 4.3).



Bradaofnami i tengslum vid afneemingu fyrir skordyrum

I mjog sjaldgaefum tilvikum hafa sjlklingar i medferd med ACE-hemlum fengid lifshattuleg
bradaofnaemisviobrogd i tengslum vid afnemingu fyrir skordyrum. Sjuklingurinn skal pvi adur skipta
yfir & annad blodprystingslekkandi lyf, sem ekki ma vera ACE-hemill.

Bradaofnaemi i tengslum vid LDL bl6édskilun (LDL apheresis)

I mjog sjaldgaefum tilvikum hafa sjiklingar sem fengid hafa ACE-hemla samtimis LDL blodskilun
fengid lifshattulegt bradaofnaemi. Sjuklingurinn skal pvi 4dur skipta yfir a annad
blodprystingslaekkandi lyf, sem ekki ma vera ACE-hemill.

Sjuklingar i blédskilun

Bradaofnaemisvidbrogd hafa sest hja sjuklingum i blédskilun med hafleedi-himnum (high-flux
membranes — AN 69®) sem voru samtimis i medferd med ACE-hemli. Hja pessum sjuklingum etti ad
ihuga ad nota adra gerd af blodskilunarhimnu eda blddprystingslaekkandi lyf i 6drum flokki.

Sykursykisjuklingar
Sjuklingar i medferd med sykursykilyfjum til inntoku eda insulini eiga ad hafa nakveemt eftirlit med
bl6dsykri fyrsta manudinn sem peir eru i meoferd med ACE-hemli (sja kafla 4.5).

Hosti

Greint hefur verid fra hdsta vid notkun ACE-hemla. Einkennandi er ad hostinn er &n uppgangs,
vidvarandi og hverfur pegar medferd er heett. Hafa skal i huga hosta af voldum ACE-hemla vid
mismunagreiningu & hosta.

Skurdadgerd/svafing

Enalapril hindrar myndun angio6tensin-11 af véldum reninlosunar hja sjuklingum sem gangast undir
storar adgerdir eda sveefingu med lyfjum sem valda lagprystingi. Ef lagprystingur kemur fram af
pessum orsékum ma hakka prystinginn med vokvagjof.

Blodkaliumhakkun

Haekkud péttni kaliums i sermi hefur komid fram hja sjuklingum i medferd med ACE-hemlum, p.m.t.
enalaprili. Sjuklingar sem eiga hattu & bl6dkaliumhaekkun eru sjuklingar med skerdingu a
nyrnastarfsemi, sykursyki eda sjuklingar sem nota kaliumsparandi pvagreesilyf, kaliumbatiefni eda
saltaliki sem inniheldur kalium eda sjuklingar sem taka énnur lyf sem hakka kalium i sermi (t.d.
heparin). Ef samhlida notkun &durnefndra lyfja er talin naudsynleg, er malt med reglulegu eftirliti med
kalium i sermi.

Notkun hj& bérnum
Takmdrkud reynsla er af verkun og 6ryggi hja brnum med haprysting, einkum af samsetningu
enalaprils og hydroklértiazids.

Munur eftir kynpattum

Eins og & vid um adra ACE-hemla hefur enalapril greinilega minni ahrif til leekkunar bl6dprystings hja
peldokkum einstaklingum, hugsanlega vegna heerri tidni lagra reningilda hja peldékkum sjaklingum
med haprysting.

Hydrdklértiazio

Skert nyrnastarfsemi

Tiazid geta valdid blédniturhaekkun hja sjuklingum med nyrnasjukdom. Uppsofnunarahrif af voldum
virku efnanna geta komid fram hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Ef skerding &
nyrnastarfsemi eykst, sem einkennist af vaxandi innihaldi kéfnunarefnis sem ekki er ur préteinum, er
naudsynlegt ad ihuga medferdina vandlega og hugsanlega hetta pvagraesandi hluta medferdarinnar
(sja kafla 4.3).



Skert lifrarstarfsemi
Geeta skal varudar vid notkun tiazida hja sjaklingum med skerta lifrarstarfsemi eda framsakinn
lifrarsjukddm, par sem breytingar i vokva- og saltajafnveegi geta valdid lifrardai (sja kafla 4.3).

Ahrif hydroklortiazids & efnaskipti og innkirtla

Tiaziomedferd getur skert sykurpol. Skammtaadldgun instlins eda annarra sykursykilyfja getur verio
naudsynleg hja sykursykisjuklingum. Dulin sykursyki getur komid fram vid medferd med tiazidum
(sja kafla 4.5).

Haekkun kolesterols og priglyserida getur komid fram i tengslum vid pvagraesandi medferd med
tiazioum. Haekkun pvagsyru i blddi getur komid fram hja sjaklingum i tiazidmedferd og peir fengid
pvagsyrugigtarkdst.

Truflanir & saltajafnveegi

Reglulegt eftirlit skal haft med séltum i sermi hj& éllum sjuklingum i pvagraesimedferd.

Tiazid (p.m.t. hydroklortiazid) geta valdid truflunum & vokva- eda saltajafnveegi (blédkaliumlaekkun,
bl6dnatriumlekkun og blédlyting af véldum bléokldridleekkunar). Vidvorunareinkenni truflana &
vOkva- og saltajafnveegi eru munnpurrkur, porsti, mattleysi, syfja, eirdarleysi, vodvaverkir eda
krampar, preyta i védvum, lagprystingur, pvagpurrd, hradtaktur og maga- eda parmatruflanir svo sem
Ogledi og uppkdst.

P06 blodkaliumlaekkun geti komid fram vid medferd med tiazid pvagreesilyfjum getur samhlida
medferd med enalaprili dregid ar blédkaliumlaekkun af voldum pvagraesilyfja. Heettan &
bl6dkaliumlakkun er mest hja sjuklingum med skorpulifur, hja sjuklingum i hradri pvagraesingu, hja
sjuklingum med 6fullnzgjandi inntdku salta og hja sjuklingum sem eru samhlida i medferd med
barksterum eda ACTH (sja kafla 4.5).

Blddnatriumlaekkun getur komid fram hja sjuaklingum med bjug ef heitt er i vedri. Kléridskortur er
yfirleitt vaegur og krefst yfirleitt ekki medferdar.

Tiazid geta dregid ur kalsiumutskilnadi i pvagi og valdid veegum, skammvinnum haekkunum kalsiums
i sermi, einnig p6 ekki sé um ad raeda undirliggjandi truflanir i kalsiumefnaskiptum. Greinileg
bl6dkalsiumhakkun getur bent til dulinnar ofstarfsemi kalkkirtla. Heetta skal notkun tiazida vid
rannsoknir & starfsemi kalkkirtla.

Tiazid auka utskilnad magnesiums i pvagi, sem getur valdid bl6dmagnesiumlaekkun.

Lyfjaprof
Hydroklortiazidinnihald pessa lyfs getur valdid jakvedum nidurstodum i lyfjapréfum.

Adrar varudarradstafanir
Ofnaemisvidbrogd geta komid fram hja sjuklingum med ségu um ofnaemi eda astma. Hatta & versnun
eda virkjun raudra lfa hefur komid fram vid notkun tiazida.

Enalapril og hydrdklortiazio

Skert nyrnastarfsemi

EkKi er meelt med notkun tiazida hja sjuklingum med kreatininGthreinsun 0,5 ml/sek. (30 ml/min.) eda
minni (sja kafla 4.3).

Fylgjast skal med nyrnastarfsemi vid notkun enalaprilmaleats/hydroklértiazids 20 mg/12,5 mg.

Hja nokkrum haprystingssjuklingum sem ekki voru med pekktan nyrnasjukdém hefur komid fram
heekkun & péttni pvagefnis og kreatinins i bl6di vid samhlida notkun pvagraesilyfja. Ef petta kemur
fram vid notkun enalaprilmaleats/hydréklortiazids 20 mg/12,5 mg, skal notkun samsetta lyfsins hatt.
Hugsanlegt er ad hefja medferd ad nyju med minni skammti eda med 6dru virku efnanna tveggja. Ef
petta kemur fram, atti ad hafa i huga méguleikann a undirliggjandi prengingu i nyrnaslagedum (sja
kaflann um enalapril ,,Skert nyrnastarfsemi‘).

Medganga

Ekki skal hefja medferd med ACE-hemlum & medgdngu. begar pungun er radgerd skal sjuklingurinn
skipta yfir & annad blodprystingslekkandi lyf sem synt hefur verid fram & ad 6ruggt er ad nota &
medgongu, nema aframhaldandi medferdo med ACE-hemli sé talin bradnaudsynleg. begar pungun er



stadfest skal medferd med ACE-hemli strax hatt og medferd med 6dru blodprystingslekkandi lyfi
hugsanlega hafin (sja kafla 4.3 og 4.6).

Litium
Almennt er ekki malt med notkun samhlida litiumi (sja kafla 4.5).

Heetta & blodkaliumlaekkun
Samhlida notkun ACE-hemils og tiazios kemur ekki i veg fyrir blédkaliumlaekkun. Hafa skal reglulegt
eftirlit med kaliumi.

Laktosi
Darazid inniheldur lakstésaeinhydrat. Sjuklingar med galaktdsadpol, laktasaskort eda vanfrasog
glukdsa-galaktosa, sem eru mjog sjaldgeefir arfgengir kvillar, skulu ekki nota lyfio.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Enalapril

pvagraesilyf (tiazid eda 6flug (loop) pvagreesilyf)

Undanfarandi medferd med stérum skémmtum af pvagraesilyfjum getur valdid vokvaskorti asamt

heettu & lagprystingi pegar medferd med enalaprili er hafin (sja kafla 4.4). Bl6dprystingslekkandi

verkunina er haegt ad minnka med pvi ad hetta notkun pvagreesilyfsins, med pvi ad auka vatns- og
saltainntéku eda med pvi ad nota litla skammt af enalaprili.

Onnur blédprystingslaekkandi lyf

Samhlida notkun pessara lyfja (t.d. betablokka, metylddpa, kalsiumhemla) getur aukio
bl6aprystingslekkandi verkun enalaprils. Samhlida notkun nitréglyserins og annarra nitrata eda
annarra @davikkandi lyfja getur auk pess leekkad bl6dprystinginn.

Prihringlaga punglyndislyf/gedrofslyf/deyfilyf
Samhlida notkun akvedinna verkjalyfja, prihringlaga punglyndislyfja og gedrofslyfja og ACE-hemla
getur valdid frekari leekkun blédprystings (sjé kafla 4.4).

Adrenvirk lyf
Adrenvirk lyf geta dregid ur bléoprystingsleekkandi verkun ACE-hemla.

Sykursykilyf

Faraldsfraedilegar rannsoknir benda til ad samhlida gjof ACE-hemla og sykursykilyfja (insulins og
sykursykilyfja til inntoku) geti valdid 6flugri bl6dsykurslaekkun med hettu & of lagum blddsykri. Meiri
likur virdast & ad petta komi fram a fyrstu vikum samhlida medferdarinnar og hja sjuklingum med
skerta nyrnastarfsemi.

Ciklésporin
Eykur haettu & bl6dkaliumhakkun vid samhlida inntéku ACE-hemla.

Afengi
Afengi eykur bl6dprystingslaekkandi verkun ACE-hemla

Acetylsalicylsyra, segavarnarlyf og betablokkar
Engin heetta er af gjof enalaprils samhlida acetylsalicylsyru (i blodpynnandi skdmmtum),
segavarnarlyfjum og betablokkum.

Hydrdklértiazio
Vid samhlida notkun geta eftirfarandi efni haft milliverkanir vid tiazid pvagreesilyf:

Afengi, barbitarét og sterk verkjalyf
Aukinn réttstodulagprystingur getur komid fram.



Amfétericin B (i blaad), karbenoxoldn, barksterar, kortikétropin (ACTH) eda haegdalosandi lyf
Hydrékldrtiazid getur aukid truflanir a saltajafnveegi, einkum blédkaliumlakkun.

Blodsykurslekkandi lyf (lyf til inntoku og insulin)
Skammtaadlogun getur verid naudsynleg (sja kafla 4.4).

Kalsiumsélt og D-vitamin
Haekkun kalsiums i sermi vegna skerdingar & utskilnadi getur komid fram vid samhlida medferd med
tiazio pvagresilyfjum.

Hjartaglikosioar
Heetta & digitaliseitrun i tengslum vid blodkaliumlaekkun af véldum tiazida eykst.

Kodlestyramin og kdlestipolresin

pessi lyf geta skert frasog hydrdkldrtiazids.

Sulfénamio pvagreesilyf skal taka minnst 1 Klst. fyrir eda 4-6 kist. & eftir pessum lyfjum. Stakir
skammtar af kolestyramini eda jonaskiptu kolestipdli binda hydroklortiazid og minnka frasogid ar
meltingarvegi um annars vegar allt ad 85% og hins vegar 43%.

FAdaprengjandi amin (t.d. adrenalin)
Hugsanlega skert edaprengjandi svorun, en ekki ad pvi marki ad pad utiloki notkun peirra fyrirfram.

Prostaglandinnymyndunar hemlar
Hja sumum sjuklingum getur gjof prostaglandinnymyndunar hemla dregid ur ahrifum pvagraesilyfja
hvad vardar pvagrasingu, Utskilnad natriums i pvagi og laeekkun blédprystings.

Onamisbalandi lyf, barksterar til inntoku, prokainamid.
Hvitkornafad.

Frumuhemjandi Iyf (t.d. cikléfosfamid, fliorédracil, metdtrexat)
Auknar eiturverkanir & beinmerg (einkum kyrningafeed) vegna skerts brotthvarfs pessara
frumudrepandi efna um nyru, af véldum hydréklortiazios.

Lyf gegn pvagsyrugigt (t.d alléparinol)
pad getur verid naudsynlegt ad auka skammt lyfja gegn pvagsyrugigt, par sem hydroklértiazié hefur
tilhneigingu til ad haekka péttni pvagsyru.

Lyf sem tengjast torsade de pointes

Vegna hettu 4 blédkaliumlaekkun skal geeta varidar pegar hydroklértiazid er gefid samhlida lyfjum
sem tengjast torsade de pointes, t.d akvednum lyfjum gegn hjartslattartruflunum, dkvednum
gedrofslyfjum og 6drum lyfjum sem vitad er ad framkalla torsade de pointes.

Vdovaslakandi lyf sem ekki valda afskautun
Tiazid geta aukid ahrif tabokurarins.

Klinisk efnafraedi
Hydroklértiazio getur valdid truflun a greiningu med bentirémid-profi. Tiasio geta minnkad
préteinbundid jod i sermi an visbendinga um truflanir i skjaldkirtli.

pvagrasilyf sem valda kaliumutskilnadi (t.d. farésemid), karbenox6lon eda misnotkun haegdalosandi
lyfja
Hydroklortiazio getur aukid kalium- og/eda magnsesiumtap.

Enalapril og hydréklortiazio

Kaliumsparandi pvagrasilyf og kaliumuppb6t

ACE-hemlar minnka kaliumtap af voldum pvagraesilyfja. Kaliumsparandi pvagreesilyf (t.d.
spirondlaktén, triamteren eda amilérid), kaliumuppbot eda saltaliki sem inniheldur kalium geta valdio



verulegri haekkun kaliums i sermi, einkum hja sjaklingum med skerta nyrnastarfsemi. Ef samhlida
notkun er radlogd vegna pekktrar blédkaliumlaekkunar, skal geeta vartdar og hafa titt eftirlit med
kaliumi i sermi (sja kafla 4.4).

Litium

Greint hefur verid fra afturkreefum hakkunum & péttni litiums i sermi og eiturverkunum vid samhlida
gjof litiums og ACE-hemla. Samhlida notkun tiazid pvagrasilyfja getur aukid enn frekar hattu &
litium eiturverkunum af véldum ACE-hemla. bvi er ekki melt med notkun enalaprilmaleat og
hydréklortiazio samsetningarinnar samhlida litium og hafa skal nakveemt eftirlit med péttni litiums i
sermi ef samsetningin reynist naudsynleg.

Bolgueyodandi gigtarlyf (NSAID)

Langvinn notkun bolgueydandi gigtarlyfja (NSAID) getur dregid ur blddprystingslekkandi verkun
ACE-hemla. Lyst hefur verid vidbétarverkun bolgueyodandi gigtarlyfja og ACE-hemla & haekkun
kaliums i sermi, en nyrnastarfsemi getur ordid skert. pessi ahrif eru i meginatridum afturkraef. [ mjog
sjaldgaefum tilvikum getur komid fram brad nyrnabilun, einkum hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi, sem eru t.d. aldradir eda sjuklingar med vokvaskort. Langvinn gjof bolgueydandi
gigtarlyfja (NSAID) getur dregid ar bldéoprystingsleekkandi verkun ACE-hemla. Gjof bélgueydandi
gigtarlyfja (NSAID) getur dregid ar dhrifum hydréklértiazids hvad vardar pvagraesingu, Gtskilnad
natriums i pvagi og leekkun bl6dprystings.

Skuggaefni sem innihalda jod
Heetta & bradri nyrnabilun eykst, einkum vid notkun héarra skammta af skuggaefnum sem innihalda jod.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Enalapril, sem fer yfir fylgju, er fjarleegt dr blddras nybura med kvidskilun med nokkrum arangri og
ma fraedilega fjarleegja med blédskiptum. Engin reynsla er af pvi ad fjarleegja hydroklortiazid, sem
einnig fer yfir fylgju, Ur bl6drés nybura. Vid langvarandi Utsetningu fyrir hydroklortiazidi & pridja
pridjungi medgdngu getur komid fram blodpurrd i fylgju og vaxtarskerding. Einnig hefur i mjog
sjaldgaefum tilvikum verid greint fra of lagum blddsykri og blddflagnafaed hja nyburum vegna
Utsetningar skdmmu fyrir faedingu. Nyburagula getur einnig komio fram.

Hydroklortiazid getur minnkad rammal plasma og bl6dsteymi um fylgju.

ACE-hemla atti ekki ad nota a fyrsta pridjungi medgongu (sja kafla 4.4). EkKki ma nota
ACE-hemla & 66rum og pridja pridjungi medgdngu (sja kafla 4.3 og 4.4).

Faraldsfraedilegar visbendingar um hettu & vanskopun af voldum ACE hemla & fyrsta pridjungi
medgdngu hafa ekki verid afdrattarlausar; hins vegar er ekki haegt ad Utiloka litilshattar aukna hzettu.
Medferd med ACE hemli tti eingdngu ad halda afram hja konum sem radgera ad verda barnshafandi
sé pad talio naudsynlegt, annars etti ad skipta yfir i adra haprystingsmedferd sem hefur stadfest 6ryggi
4 medgongu. begar pungun er stadfest etti strax ad stddva medferd med ACE hemlum, og ef til vill
hefja adra medfero.

Vitad er ad notkun ACE-hemla & 68rum og pridja pridjungi medgdngu getur valdid féstureitrun
(minnkud nyrnastarfsemi, legvatnsbrestur (oligohydramnios), vanskdpun a hofudkipu og
andlitsbeinum) og nyburaeitrun (nyrnabilun, lagprystingur, haekkud kaliumpéttni i bl6oi). (Sja kafla
5.3). Hafi ACE-hemill verid notadur eftir ad annar eda pridji pridjungur medgdngu hofst, er Gmskodun
a nyrnastarfsemi og héfudkapu fostursins radlogd. Fylgjast skal naid med ungabérnum madra sem
tekid hafa ACE hemla, m.t.t. Iags bl6dprystings (sja kafla 4.3 og 4.4).

Brjostagjof

Takmarkadar upplysingar um lyfjahvorf syna mjog laga péttni i brjéstamjolk (sja kafla 5.2). P4 su
péttni sem kemur fram virdist ekki hafa kliniska pydingu, méa ekki nota Darazid samhlida brjostagjof
hja fyrirburum eda nyburum & fyrstu vikum avinnar, vegna hugsanlegrar haettu a starfsemi hjarta og
@0a 0g nyrna, og vegna skorts & kliniskri reynslu. Ef barnid er eldra ma ihuga notkun Darazid hja
maedrum sem eru med born & brjésti ef medferdin er naudsynleg fyrir mddurina og fylgjast skal med
aukaverkunum hja barninu.



Baoi enalapril og hydrdkldrtiazid skiljast ut i brjostamjolk. Tiazid sem frasogast Gr brjostamjélk hafa
verid tengd skerdingu eda jafnvel algerri hindrun mjélkurmyndunar. Ofnami fyrir
sulfonamidafleidum, bléokaliumlaekkun og gulufarstaugakvelli (kernicterus) geta komid fram. Vegna
hugsanlegrar hettu & alvarlegum aukaverkunum af véldum beggja innihaldsefnanna hja
brjostmylkingnum, skal dkveda hvort haetta skuli brjdstagjofinni eda medferdinni hja médurinni. pad
sidarnefnda & grundvelli ndkvaeemrar ihugunar & pvi hve mikilveeg medferdin er fyrir médurina.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Engar upplysingar benda til ad enalaprilmaleat/hydréklértiazid 20 mg/12,5 mg hafi ahrif & heefni til
aksturs eda notkunar véla. Vid akstur eda notkun véla skal sjaklingurinn hafa i huga ad sundl og preyta
geta komio fram.

4.8 Aukaverkanir

Algengustu aukaverkanirnar eru preyta, sundl og hosti.

Enalapril
Aukaverkanir sem greint hefur verid fra fyrir enalapril:

BI60d og eitlar
Sjaldgeefar (>1/1.000 og <1/100) Blédleysi (p.m.t. vanmyndunarblddleysi og
raudalosblédleysi)

Mjdg sjaldgaefar (>1/10.000 og <1/1.000) | Daufkyrningafaed, blédraudalekkun, leekkud
bl6dkornaskil, blodflagnafaed, kyrningahrap,
beinmergsbeling, bl6dfrumnafad, eitlakvilli,
sjalfsofnemissjukdémar

Efnaskipti og naering

Sjaldgeefar (>1/1.000 og <1/100) Of lagur blodsykur (sja 4.4 ,,sykursykisjuklingar)

Gedreaen vandamél

Algengar (>1/100 og <1/10) punglyndi

Sjaldgeefar (>1/1.000 og <1/100) Rugl, svefnhofgi, taugadstyrkur

Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 og <1/1.000) | Oedlilegir draumar, svefntruflanir

Taugakerfi

Algengar (>1/100 og <1/10) Hofudverkur

Sjaldgeefar (>1/1.000 og <1/100) Svefnleysi, naladofi

Augu

Mj6g algengar (>1/10) pokusyn

Eyru og vélundarhis

Sjaldgeefar (>1/1.000 og <1/100) Svimi, eyrnasud

AEdar

Mjog algengar (>1/10) Sundl

Algengar (>1/100 og <1/10) Lagprystingur (p.m.t. réttstodulagprystingur), yfirlid,
hjartadrep eda afall i heilasedum, hugsanlega tengt
alvarlegum lagprystingi hja sjuklingum i verulegri heettu
(sjé kafla 4.4), brjostverkir, hjartslattartruflanir,
hjartadng, hradtaktur

Sjaldgeefar (>1/1.000 og <1/100) Reéttstodulagprystingur, hjartslattaronot

Mjdg sjaldgeefar (>1/10.000 og <1/1.000) | Raynauds heilkenni




Ondunarferi, brjosthol og midmeeti
Mjdg algengar (>1/10)

Algengar (>1/100 og <1/10)
Sjaldgeefar (>1/1.000 og <1/100)

Mj6g sjaldgaefar (>1/10.000 og <1/1.000)

Hosti
Madi
Nefrennsli, seerindi i halsi og hasi, berkjukrampi/astmi

iferd i lungum, nefslimubdlga, ofnaemis-
lungnabl6drubdlga/edsinfiklalungnabdlga

Meltingarfeeri
Mjog algengar (>1/10)

Algengar (>1/100 og <1/10)

Sjaldgeefar (1>/1.000 og <1/100)

Mj6g sjaldgaefar (>1/10.000 og <1/1.000)

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

Ogledi

Nidurgangur, kvidverkir, breytt bragdskyn
Garnastifla, brisbolga, uppkdst, meltingartruflanir,
haegdatregda, lystarleysi, uppmagalsépegindi,
munnpurrkur, magasar

Munnbélga, tungubdlga

Ofsabjugur i pérmum

Lifur og gall
Mj6g sjaldgaefar (>1/10.000 og <1/1.000)

Skert lifrarstarfsemi, lifrarbdlga, annad hvort i
lifrarfrumum eda vegna gallteppu, lifrarbdlga p.m.t.
drep, gallteppa (b.m.t. gula)

H6 og undirhid
Algengar (>1/100 og <1/10)

Sjaldgeefar (>1/1.000 og <1/100)

Mj6g sjaldgaefar (>1/10.000 og <1/1.000)

Utbrot, ofnaemi/ofsabjigur: Komid hefur fram
ofsabjagur i andliti, atlimum, vérum, tungu, raddbéndum
og/eda barkakyli (sja kafla 4.4)

Svitamyndun, kladi, ofsakladi, skalli

Regnbogarodi, Stevens-Johnson heilkenni,
skinnflagningshidbolga, eitrunardrep i hidpekju,
bl6drusott, hérundsrodi

Greint hefur verid fra safni einkenna sem getur falio i sér
sum eda 6l eftirfarandi einkenni: Hita, halhjapsbdlgu
(serositis), edabolgu, vodvaverki/vodvabdlgu,
lidverki/liobdlgu, jakveett métefni gegn kjarnapréteinum
(antinuclear antibody (ANA)), haekkad sokk, fjolgun
eosinfikla og fjélgun hvitra blédkorna. Utbrot, ljosnami
eda onnur einkenni fra hlo geta einnig att sér stad.

Stodkerfi og stodvefur
Sjaldgeefar (>/1.000 og <1/100)

Vodvakrampar

Nyru og pvagferi
Sjaldgeefar (>1/1.000 og <1/100)

Skert nyrnastarfsemi, nyrnabilun, préteinmiga

Mj6g sjaldgaefar (>1/10.000 og <1/1.000) | pvagpurrd
AExlunarferi og brjost
Sjaldgeefar (>1/1.000 og <1/100) Getuleysi

Mj6g sjaldgaefar (>1/10.000 og <1/1.000)

Brjostasteekkun hja kérlum
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Almennar aukaverkanir og
aukaverkanir a ikomustad
Mjdg algengar (>1/10)
Algengar (>1/100 og <1/10)

Sjaldgeefar (>1/1.000 og <1/100)

prottleysi
Preyta

Rodi, vanlidan, hiti

Ranns6knanidurstoour
Algengar (>1/100 og <1/10)

Sjaldgeefar (>1/1.000 og <1/100)

Mj6g sjaldgaefar (>1/10.000 og <1/1.000)

Blédkaliumhaekkun, haekkun kreatinins i sermi
Heekkun karbamids i sermi, bléonatriumlakkun

Haekkun lifrarensimgilda, haekkun bilirabins i sermi

Hydroklortiazid

Aukaverkanir sem greint hefur verid fra fyrir hydroklértiazio:

Sykingar af véldum sykla og
snikjudyra
Tioni ekki pekkt

Munnvatnskirtlabdlga

Bl6d og eitlar
Tidni ekki pekkt

Hvitkornafad, daufkyrningafed/kyrningahrap,
blodflagnafed, vanmyndunarblddleysi,
raudalosblédleysi, beinmergsbaling

Efnaskipti og naering
Tidni ekki pekkt

Lystarleysi, blédsykurshaekkun, sykur i pvagi, haekkun
pvagefnis i bl6di, truflanir & saltjafnveegi (p.m.t.
bl6dnatriumlekkun og blédkaliumlakkun), haekkun
kolesterdls og priglyserioa

Gedraen vandamal
Tioni ekki pekkt

Eiroarleysi, punglyndi, svefntruflanir

Taugakerfi
Tioni ekki pekkt

Lystarleysi, naladofi, sundl

Augu
Tioni ekki pekkt

Gulsyni, skammvinn pokusyn

Eyru
Tioni ekki pekkt

Svimi

Hjarta
Tioni ekki pekkt

Hjartslattartruflanir

AEdar
Tidni ekki pekkt

/Edabdlga med drepi (eedabdlga, hidedabdlga),

réttstooulagprystingur

Ondunarfari, brjosthol og midmaeti
Tioni ekki pekkt

Ondunarérdugleikar (p.m.t. lungnabdlga og
lungnabjugur)

Meltingarfeeri
Tioni ekki pekkt

Uppmagalsépeegindi, nidurgangur, heegdatregda,
brishblga

Lifur og gall
Tioni ekki pekkt

Gula (gula vegna gallteppu i lifur)

HG4 og undirhtd
Tioni ekki pekkt

Ljosnemisviobrogd, utbrot, vidbrogd er likjast helluroda
i huo, endurvirkjun helluroda i hud, ofsakladi,
bradaofnemisviobrogd, eitrunardreplos i htidpekju

11




Stodkerfi og stodvefur

Tioni ekki pekkt Vodvakrampar
Nyru og pvagfeeri )
Tioni ekki pekkt Abhrif & nyrnastarfsemi, millivefsnyrnabolga

Almennar aukaverkanir og
aukaverkanir & ikomustad
Tioni ekki pekkt Hiti, veiklun

49 Ofskdmmtun

Engar sértaekar upplysingar liggja fyrir um medferd ofskdommtunar med
enalaprilmaleati/hydroklortiazidi 20 mg/12,5 mg.

Enalapril
Algengustu einkenni ofskémmtunar til pessa eru lagprystingur, sem kemur fram um 6 kist. eftir
inntoku taflnanna, samfara blokkun renin-angiotensinkerfisins og moki.

Einkenni er tengjast ofskdmmtun ACE-hemla eru m.a. lost, truflanir i saltajafnveegi, nyrnabilun,
ofdndun, hradtaktur, hjartslattarénot, heegslattur, sundl, kvidi og hosti. Eftir inntoku 300 og 440 mg af
enalaprili hefur komio fram péttni enalaprils i sermi sem var annars vegar 100 og hins vegar 200
sinnum heerri en péttnin sem yfirleitt kemur fram vid notkun radlagdra skammta.

Hydroklortiazio

Algengustu einkenni ofskdmmtunar eru pau sem koma fram vegna Gtskilnadar salta
(blédkaliumleaekkun, blodkloridlekkun, blodnatriumlekkun) og ofpornun vegna 6flugrar
pvagraesingar. Ef digitalis er einnig gefid getur bléokaliumlaekkun aukid hjartslattartruflanir.

Medferd er einkennabundin studningsmedferd. Medferd med enalaprilmaleati/hydroklortiazioi

20 mg/12,5 mg skal haett og ndkveemt eftirlit haft med sjuklingunum. Radstafanir sem meelt er med
fela i sér ad framkalla uppkdst, gjof lyfjakola og gjof heegdalosandi lyfja og/eda magaskolun, ef
toéflurnar voru teknar nylega. Ofpornun, truflanir i saltajafnveegi og lagprysting skal medhdndla med
videigandi hetti. Enalaprilat er haegt ad fjarleegja Ur blodrasinni med blodskilun. (sja kafla 4.4). Ekki
er vitad med vissu ad hve miklu leyti er haegt ad fjarleegja hydroklértiazio.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: ACE-hemlar i bléndum med pvagrasilyfjum, ATC flokkur: C 09 B A 02.

Darazid er samsett lyf, sem inniheldur ACE-hemil (enalaprilmaleat) og pvagraesilyf (hydréklortiazid)
og hefur bldoprystingslaekkandi ahrif. ACE-hemill er peptidyltvipeptidasi sem hvetur umbreytingu
angiétensin | i @daprengjandi angi6tensin I1. ACE-hdmlun laekkar péttni angidtensin Il i plasma, sem
veldur aukinni reninvirkni og skertri seytingu aldosterons i plasma. Enalapril hefur
bléaprystingslaekkandi ahrif, einnig hja sjuklingum med lag reningildi.

Hydroklortiazid er pvagreesilyf med blodprystingslekkandi verkun, sem eykur reninvirkni i plasma.
Verkunarhattur a bak vio blodprystingslekkandi ahrif tiazida er ekki pekktur. Hydroklértiazid hefur
ekki ahrif & edlilegan bldoprysting.

I Kliniskum rannsoknum hefur gjof samsetningar enalaprils og hydroklortiazids valdid meiri

blodprystingslekkun en hvort lyf gerir vid einlyfjamedferd. Enalapril getur minnkad kaliumtapid sem
hydroklértiazid veldur.
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5.2  Lyfjahvorf

Enalaprilmaleat

Enalaprilmaleat frasogast hratt med hdmarkspéttni enalaprils i sermi eftir u.p.b. eina klukkustund. Um
60% af innteknum skammti frasogast og verour ekki fyrir ahrifum af samhlida neyslu faedu.
Enalaprilmaleat er forlyf og er umbrotid i lifur i lyfjafreedilega virka efnid enalaprilat. Hamarkspéttni
enalaprilats i sermi faest 3-4 kist. eftir inntoku enalaprilmaleats. Péttni enalaprilats i sermi einkennist af
I6ngum lokafasa, sem sennilega skyrist af ACE-bindingu. Préteinbinding (p.m.t. tengingin vegna
ensimumbrots) fer ekki yfir 60%. Hja patttakendum i rannséknum med edlilega nyrnastarfsemi naest
jafnveegispéttni enalaprilats & 4. degi eftir ad medferd er hafin.

Rannséknir hja hundum hafa synt ad enalapril fer adeins yfir bl6d-heilaproskuld i takmdrkudum maeli
og enalaprilat gerir pad alls ekki. Enalapril fer yfir fylgju.
Ad fratdldu vatnsrofi i enalaprilat myndar enalapril engin marktaek umbrotsefni.

Enalaprilat er adallega skilid at um nyru. Enalaprilat (u.p.b. 40% af skammti) og ébreytt enalapril eru
skilin at i pvagi. Virkur uppséfnunarhelmingunartimi enalaprilats i sermi er 11 klst. eftir endurtekna
skammta.

Enalaprilat er haegt ad fjarlaegja r blddrasinni med blédskilun.

Hydroklortiazio

Adgengi hydroklortiazids er um 60-80%. Samtimis inntaka faeedu jok frasogid svolitid (u.p.b. 15%).
Hydroklértiazio umbrotnar ekki og er skilid hratt Ut um nyru.

Helmingunartimi hydroklortiazids i plasma er 5,6 til 14,8 Klst. Yfir 61% af skammtinum er skilinn Gt
Obreyttur & 24 Kkist. Hydroklortiazio fer yfir fylgju, en ekki bl6o-heilaproskuld.

Enalaprilmaleat - hydroklortiazid
Endurteknir skammtar af enalaprilmaleati og hydrdklortiazidi sem teknir eru a sama tima hafa adeins
Overuleg ahrif & adgengi efnanna. Samsetta taflan er jafngild samtimis gjof innihaldsefnanna tveggja.

Brjdstagjof

Eftir ad stakir 20 mg skammtar voru teknir inn af fimm konum eftir barnsburd var hdmarksgildi
enalaprils i médurmjolk a0 medaltali 1,7 pg/l (& bilinu 0,54 til 5,9 pg/l) 4 til 6 kist. eftir inntoku.
Héamarksgildi enalaprilats var ad medaltali 1,7 pg/l (a bilinu 1,2 til 2,3 pg/l); hamarksgildi kom fram a
breytilegum tima yfir s6larhringinn. Sé studst vid upplysingarnar um hamarksgildi i médurmjélk er
azetlad ad brjéstmylkingur sem eingdngu neerist & modurmjolk fai ad hamarki 0,16% af skammti
maodur, leidrétt fyrir likamspyngd. Hja konu sem tekid hafdi inn 10 mg af enalaprili daglega i

11 méanudi var hdmarksgildi enalaprils i mjélk 2 pg/l fjorum Kist. eftir inntéku og hamarksgildi
enalaprilats 0,75 pg/l um 9 Kist. eftir inntoku. Heildarmagn enalaprils og enalaprilats sem meeldist i
mjolk & pessum 24 Kist. var annars vegar 1,44 pg/l og hins vegar 0,63 pg/l. Fjorum Kist. eftir stakan
enalaprilskammt, 5 mg hja einni médur og 10 mg hja tveimur maedrum, var enalaprilat ekki malanlegt
(<0,2 pg/l); enalapril var ekki meelt.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum &
erfdaefni og krabbameinsvaldandi ahrifum.

Rannsoknir & eiturverkunum & axlun benda til ad enalapril hafi engin alvarleg ahrif & frjésemi og
a&xlunarhafni hja rottum, auk pess sem efnid sé ekki vanskdpunarvaldandi. Enalapril fer yfir fylgju og
hefur reynst hafa eiturverkanir & fostur hja kaninum um midja medgénguna og undir lok hennar.
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6. LYFJAGERDARFRZABDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjélparefni

Natriumkroskarmellosi

Laktosaeinhydrat

Magnesiumsterat

Forhleypt maissterkja
Natariumhydrogenkarbonat

Rautt jarnoxio (E172)

Gult jarnoxio (E172).

6.2 Osamrymanleiki

Enginn

6.3  Geymslupol

2ar.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu
Engin sérstok fyrirmeli.

6.5 Gerd ilats og innihald

PP-glos med purrkefni og PE loki auk pynnupakkningar (al/al).
28, 30, 50, 98 og 100 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Acatavis Nordic A/S

@rnegardsvej 16

2820 Gentofte

Danmork

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/10/140/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 30. névember 2010.
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10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

30. névember 2010.
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