INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Losarplus AL® 100 mg/12,5 mg, filmovertrukne tabletter

losartankalium/hydrochlorthiazid

Laes denne indlzegsseddel grundigt, inden du
begynder at tage dette laagemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den
igen.

e Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er
mere, du vil vide.

e Laegen har ordineret Losarplus AL® til dig personligt.
Lad derfor veere med at give det til andre. Det kan
veere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

e Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis en
bivirkning bliver veerre, eller hvis du far bivirkninger,
som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.
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. Pakningsstgarrelser og yderligere oplysninger

. VIRKNING OG ANVENDELSE

Losarplus AL® er en kombination af en angiotensin II-
receptorantagonist (losartan) og et vanddrivende
lzegemiddel (hydrochlorthiazid).
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Losarplus AL® anvendes til behandling af essentiel
hypertension (forhgjet blodtryk).

Laegen kan have givet dig Losarplus AL® for noget
andet. Fglg altid lsegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, F@R DU BEGYNDER AT
TAGE LOSARPLUS AL®

Tag ikke Losarplus AL® hvis du:

¢ er overfglsom (allergisk) over for losartan,
sulfonamid-afledte stoffer (som hydrochlorthiazid)
eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i afsnit
6).

e har lavt indhold af kalium, lavt indhold af natrium,
eller hgjt indhold af kalcium (kalk) i blodet, som ikke
kan forbedres ved behandling.

¢ har gget indhold af urinsyre i blodet (f.eks. ved
urinsyregigt).

¢ har alvorligt nedsat leverfunktion, galdestop,
reduceret galdestrgm.

e er gravid og mere end 3 maneder henne i din
graviditet. (Det er ogsa bedst at undga Losarplus
AL® tidligt i graviditeten — se afsnittet "Graviditet og
amning”).

o har alvorligt nedsat nyrefunktion, eller hvis din
urinudskillelse er neesten helt ophzevet.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, inden du tager

Losarplus AL® hvis du:

 tidligere har haft haevelse af ansigt, laeber, sveelg og/
eller tunge.

o tager vanddrivende medicin.

e er pa saltbegraenset dizet.

o kaster/ har kastet voldsomt op eller har/ har haft
kraftig diarré.

e har nedsat nyrefunktion.

¢ har forsnaevring af de blodkar, der forer til nyrerne
(nyrearteriestenose), kun har én velfungerende nyre
eller et nyretransplanteret.

¢ har eller har haft nedsat leverfunktion.

¢ har primeer hyperaldosteronisme (gget udskillelse af
binyrebarkhormonet aldosteron).

e har hjertesygdom med forsnaevring af blodkar eller
sygdom i hjernens blodkar.

e har nedsat hjertefunktion.

e har aorta- eller mitralklapstenose (forsnaevring af
hjerteklapperne eller hypertrofisk kardiomyopati) en
sygdom der medfgrer fortykkelse af
hjertemuskulaturen.

e er gravid. Du skal forteelle din laege, hvis du tror, du
er gravid (eller planlagger at blive det). Du bar ikke
tage tager Losarplus AL® tidligt i graviditeten og du
ma ikke tage det, hvis du er mere end 3 maneder
henne i graviditeten, da det kan give dit barn
alvorlige skader (Se afsnittet "Graviditet og amning”).

e har sukkersyge.

¢ hvis du skal bedaves (ogsa hos tandleegen) eller
opereres eller du skal have foretaget prover af
parathyroideafunktionen (biskjoldbruskkirtlen) skal

du forteelle din laege eller sundhedspersonalet at du
tager losartankalium og hydrochlortiazid.

¢ har gget indhold af urinsyre i blodet eller
urinsyregigt.

o har eller har haft en allergisk tilstand, astma eller en
tilstand som kan medfgre ledsmerter, hududslaet og
feber (systemisk lupus erythematosus).

¢ har hgjt indhold af kalcium eller lavt indhold af
kalcium, eller hvis du er pa diset med lavt kalium.

Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprgvekontrol, at
du er i behandling med Losarplus AL®. Det kan have
betydning for prgveresultaterne.

Brug af anden medicin sammen med Losarplus AL®
Forteel det altid til laegen eller pa apoteket, hvis du
bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette
geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept,
medicinen kegbt i udlandet, naturlaegemidler, steerke
vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Tal med din lzege, hvis du tager:

o Kaliumtilskud, kaliumbesparende medicin eller
kaliumholdige salterstatninger.

* Rifampicin, medicin til behandling af tuberkulose
(TB).

e Medicin til behandling af svampeinfektioner (f.eks.
fluconazol).

¢ Non-steroide antiinflammatoriske smertestillende
midler (sdsom ibuprofen, naproxen eller diclofenac),
COX 2-hzemmere (sasom celecoxib, etoricoxib,
lumiracoxib) eller acetylsalicylsyre.

o Barbiturater, som er slgvend midler, der kan bruges i
behandling af sgvnlgshed eller epilepsi.

o Medicin, der kan medfgre for lavt blodtryk, sdsom
tricykliske antidepressive midler, antipsykotiske
midler (f.eks. chlorpromazin, thioridazin, sultoprid,
haloperidol), baclofen og amifostin.

o Narkotiske stoffer, morfinlignende stoffer mon staerke
smerter.

e Medicin mod hjerterytmeforstyrrelser (f.eks. quinidin,
disppyramid, amiodaron, sotalol).

o Medicin mod sukkersyge, inklusive orale midler til

sznkning af blodsukker- og insulinniveauet sasom

metformin.

Andre blodtryksseenkende midler.

Andre diuretika (vanddrivende midler).

Visse affgringsmidler.

Gigtmedicin, sdsom probenecid, sulfinpyrazon eller

allopurinol.

Kraeftmedicin (f.eks. cyclophosphamid).

o Muskelafslappende medicin, sasom tubocurarin.

o Medicin, der hsemmer immunforsvaret (f.eks.
ciclosporin, methotrexat).

¢ Resiner, der bruges til at seenke hgje
kolesterolveerdier, sésom colestyramin og
colestipolresiner.

e ACTH, der bruges til at undersgge, om dine binyrer
fungerer normalt.

o Kortikosterouder, der bruges mod forskellige
tilstande, inklusive gigt (rheumatisme), beteendelser i
led (arthritis), allergiske tilstande, visse
hudsygdomme, astma og visse blodsygdomme.

o "Pressoramner” (midler, der virker pa blodtrykket),
sasom adrenalin, mod lavt blodtryk, shock,
hjertesvigt, astma eller allergier.

o "Antikolinergika” (f.eks. biperidin mod parkinson eller
atropin).

e Litium, eller medicin til behandling af visse mentale
forstyrrelser, bar ikke tages uden grundig vejledning
fra leegen.

o Kalktilskud.

e Carbamazepin, medicin til behandling af epilepsi.

Informer ogsa laegen om, at du tager Losarplus AL®,
hvis du skal have et jodholdigt kontrastmiddel.

Brug af Losarplus AL® sammen med mad og drikke
Du skal tage Losarplus AL® med et glas vand.

Du kan tage Losarplus AL® i forbindelse med et maltid,
men det er ikke ngdvendigt.

Du skal helst ikke drikke alkohol, imens du tager disse
tabletter, da alkohol og Losarplus AL® kan gge
hinandens virkning.

Dieetsalt i store maengder kan modvire virkningen af
Losarplus AL®.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du
er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sparge din lzege il rads, for du tager Losarplus AL®

Graviditet

Du skal forteelle din laege, hvis du tror, du er gravid
(eller planlzegger at blive det). Din leege vil normalt rade
dig til at stoppe med at tage Losarplus AL® og tage en
anden medicin i stedet for, far du bliver gravid, eller sa
snart du finder ud af, at du er gravid.

Du ber ikke tage Losarplus AL® tidligt i graviditeten, og
du ma ikke tage det, hvis du er mere end 3 maneder
henne i graviditeten, da det kan give dit barn alvorlige
skader.

Amning

Du skal forteelle din laege, hvis du ammer eller skal til at
amme. Du ber ikke tage Losarplus AL®, hvis du ammer,
og din leege vil muligvis veelge en anden behandling til
dig, hvis du gnsker at amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Losarplus AL® kan iszer i begyndelsen af behandlingen
og ved @gning af dosis give bivirkninger som
svimmelhed og d@sighed, som kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i
trafikken.

Losarplus AL® indeholder lactose
Kontakt laegen, for du tager Losarplus AL®, hvis laegen
har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE LOSARPLUS AL®

Tag altid Losarplus AL® ngjagtigt efter laegens
anvisning. Er du i tvivl, s& sperg leegen eller pa
apoteket.

Den sadvanlige dosis er

Forhgiet blodtryk

Den sadvanlige dosis til de fleste patienter med
forhgjet blodtryk er 50 mg/12,5mg dagligt. Dosis kan
@ges til 100 mg/ 25 mg dagligt. Den hgjeste daglige
dosis er 100 mg/ 25 mg én gang dagligt.

Du skal tage Losarplus AL® med et glas vand og kan
tages sammen med anden blodtryksnedsaettende
medicin. Generelt opnas den blodtryksnedsaenkende
virkning inden for 3-4 uger efter behandlingsstart.

Veer opmeerksom pa, at du ikke kan bruge Losarplus
AL® til alle de anfarte doseringer.

Aldre
Det er normalt ikke n@dvendigt at sendre dosis. Falg
lzegens anvisninger.

Born og unge
Bgrn og ungeunder 18 &r ma normalt ikke fa Losarplus
AL® filmovertrukne tabletter.

Nedsat lever- og nyrefunktion
Det kan vaere ngdvendigt at sendre dosis. Fglg leegens
anvisninger.

Hvis du har taget for mange Losarplus AL®
filmovertrukne tabletter

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har
taget flere Losarplus AL® filmovertrukne tabletter, end
der star her, eller flere end lzegen har foreskrevet, og
du feler dig utilpas. Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering er lavt blodtryk, hurtig
puls, langsom puls, svaghed, kvalme, utilpashed,
muskelsvaghed, forvirring, terst, svimmelhed og
besvimelse pga. dehydrering.

Hvis du har glemt at tage Losarplus AL®

Hvis du har glemt en dosis Losarplus AL®
filmovertrukne tabletter, sa tag den s& snart du kommer
i tanke om det. Hvis du snart skal tage den naeste dosis
Losarplus AL® filmovertrukne tabletter, s& spring den
glemte dosis Losarplus AL® filmovertrukne tabletter
over. Tag aldrig dobbelt dosis.

Hvis du holder op med at tage Losarplus AL®
Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter
aftale med laegen.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget,
du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og
10 ud af 10.000 patienter.

o Leverbetendelse, gulsot. Kontakt laege eller
skadestue.



Ikke alvorlige bivirkninger

* Muskelsvaghed, forvirring, talebesvaer pga. for hgijt
kalium i blodet.

¢ Forhgijet levertal (ingen symptomer).

Losartan
Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter.

¢ Andengd, angst, brystsmerter med udstraling til hals
eller arme pga. blodprop i hjertet. Ring 112.

e Smerter i brystet, evt. med udstraling til arm eller
hals og &ndengd pga. darlig blodforsyning til
hjertemusklen. Kontakt leege eller skadestue.

e Sgvnlignende bevidsthedssvaekkelse. Kontakt
lzegen.

e Lammelser, taleforstyrrelser, bevidstlgshed pga.
blodprop i hjernen eller hjernebladning. Ring 112.

e Hurtig, meget uregelmaessig puls. Kontakt straks
lzege eller skadestue. Ring evt. 112.

o Meget hurtig hjerterytme, svag puls, hjertestop. Ring
112.

e Meget langsom puls. Tendens til besvimelse.
Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

Sjaeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og

10 ud af 10.000 patienter.

e Pludseligt hududslaet, andedreetsbesvaer og
besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfglsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan veere
livsfarligt. Ring 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1

og 10 ud af 100 patienter.

e Sgvnlgshed.

e Hovedpine, svimmelhed.

o Hoste, gvre luftvejsinfektion, stoppet nzese,
bihulebetaendelse.

e Mavesmerter, kvalme diarré, sure opstad/ halsbrand.

o Muskelkramper, muskelsmerter, rygsmerter og
smerter i benene.

¢ Kraftlgshed, svaghed og traethed.

e Smerter i brystet.

¢ Muskelsvaghed, forvirring, talebesvaer pga. for hgijt
kalium i blodet. Kan veere eller blive alvorligt. Tal
med laegen.

¢ Let faldende blodprocent og antallet af rade
blodlegemer.

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter.

¢ Bleghed og treethed pga. svaer blodmangel.

e Hudblgdninger, mavesmerter, ledsmerter og
sort/markefarvet affgring (Henoch-Schénlein
purpura).

e Gulsot pga. nedbrydning af rade blodlegemer. Kan
veere eller bliver alvorligt. Tal med laegen.

o Appetitmangel/madlede.

¢ Forhgijet indhold af urinsyre i blodet eller urinsyregigt
som giver smertefulde ledbeteendelser der optreeder
i anfald.

¢ Angst, angsttilstande, panikangst, forvirring.

e Depression. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med
lzegen.

¢ Unormale dremme, sgvnforstyrrelser og
hukommelsessvaekkelse.

o Nervaositet, prikkende, snurrende fornemmelser eller
folelseslgshed eller lammelser, evt. smerter i
haender og fagddr, rysten, migraene.

e Besvimelse. Ved normal puls og vejrtraekning og
hurtig opvagning, tal med laege. | alle andre tilfeelde
ring 112.

o Slgret syn, breenden/stikken i gjnene,
gjenbeteendelse med rgde gjne og tareflad og
nedsat synsskarphed.

¢ Svimmelhed, susen for grerne (tinnitus).

e Svimmelhed, evt. besvimelse ved skift fra liggende til
siddende eller fra siddende til stdende stilling pga.
lavt blodtryk.

e Smerter i brystregionen.

o Hjertebanken.

¢ Uregelmaessig puls. Kan veere eller blive alvorligt.
Tal med leegen.

e Langsom puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget
langsom puls eller bliver utilpas eller besvimer, skal
du kontakte laege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget
hurtig og uregelmaessig puls eller bliver utilpas eller
besvimer, skal du kontakte lzege eller skadestue.
Ring evt. 112.

Losarplus AL® 1. udgave

Feber, treethed, slgjhed pga. beteendelse i blodkar.
Sveelgkatar/ irritation og gener i sveelget.
Beteendelse i strubehovedet.
Andengd/andedraetsbesveer. Kan veere eller blive
alvorligt. Tal med lzegen.

« Bronkitis, vand i lungerne (som medfgrer besveer
med at treekke vejret).

o Tilstoppet neese, neeseblod, forkalelse med
lgbenaese og nysen.

e Tandsmerter, mundterhed.

o Forstoppelse, luftafgang fra tarmen, mavesmerter,
kvalme og opkastninger.

e Hartab.

e Eksem eller irritation af huden/udsleet, ter hud, klae,
rgdmen af huden, redmen og varmefornemmelse i
ansigtet, neeldefeber og @get falsomhed af huden for
lys, svedtendens.

e Smerter i armene, hofterne, skuldrene og knaeene.

o Knogle-, led- og muskelsmerter, stivhed.

e Smerter, varme og haevelse i et eller flere led pga.
beteendelse.

o Kronisk smertetilstand med uspecifikke smerter i
muskler og skelet (fibromyalgi).

¢ Natlig vandladning, hyppig vandladning og

urinvejsinfektion.

Nedsat sexlyst, impotens.

Heevelse af ansigtet.

Feber.

Let stigning i urinstof og koncentrationen af kreatinin

i blodet.

Sjzaeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og

10 ud af 10.000 patienter.

o Udsleet (neeldefeber) og haevelser. Kan veere
alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er haevelse af
ansigt, laeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring
112.

Meget sjaldne bivirkninger: Forekommer hos faerre
end 1 ud af 10.000 patienter.
¢ Stigning i leverfunktionsprgver.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
e Unormal leverfunktion.

Hydrochlorthiazid
Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter.

e Almen slgjhed, tendens til betaendelse (infektioner)
iseer halsbetaendelse og feber pga. forandringer i
blodet (for fa hvide blodlegemer). Kontakt leege eller
skadestue.

e Treethed og bleghed, evt. tendens til halsbetaendelse
og blgdninger i huden pga. alvorlig blodmangel og
evt. andre forandringer i blodet. Kontakt laegen.

o Alvorlig blodmangel med gulsot. Kontakt leege eller
skadestue.

¢ Blgdning fra hud og slimhinder og blé maerker pga.
forandringer i blodet (for fa blodplader). Kontakt lzege
eller skadestue.

o Gulsot, ofte med hudklge. Kontakt laegen.

* Voldsomme mavesmerter og feber pga. beteendelse
i bugspytkirtlen. Kontakt laege eller skadestue.

o Kraftig afskalning og afstgdning af hud. Kontakt lsege
eller skadestue.

e Langsom aftagende nyrefunktion med anfald af
smerter over laenden, plumret eller blodig urin pga.
nyreskade. Kontakt lzege eller skadestue.

¢ Kvalme, opkastninger, almen slgjhed og aftagende
urindannelse pga. akut nyresvigt. Kontakt lsege eller
skadestue.

Sjaeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og

10 ud af 10.000 patienter.

o Pludseligt hududsleet, &ndedreetsbesvaer og
besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfglsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan veere
livsfarligt. Ring 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1
og 10 ud af 100 patienter.
e Hovedpine.

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter.

¢ Mindre blgdning i hud og slimhinder.

o Appetitmangel/madlede.

¢ Hyppig vandladning, terst, treethed pga. haijt
blodsukker (blodglukose).

o Urinsyregigt. Smertefulde ledbeteendelser der
kommer i anfald.

e Svaghed og nedsat kraft i musklerne pga. for lavt
kalium i blodet. Kan veere eller blive alvorligt. Tal
med laegen.

o Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og forvirring
pga. for lavt natrium i blodet. Kan vaere eller blive
alvorligt. Tal med laegen.

e Sovnlgshed.

e Forbigaende slgret syn og gulsyn (hvor alt ser gult
ud).

e Feber, traethed, slgjhed pga. beteendelse i blodkar.
Kan veere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

o Vejrtraekningsbesvaer. Kan vaere eller blive alvorligt.
Tal med leegen.

o Betaendelse i en spytkirtel.

o Maveirritation, kramper, kvalme, opkastning,

forstoppelse og diarré.

Jget felsomhed af hunden for lys.

Neeldefeber.

Muskelkramper.

Sukker i urinen.

Funktionsforstyrrelse af nyrerne.

e Feber, svimmelhed.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege,
sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlzegsseddel. Du kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Sundhedsstyrelsen via Sundhedsstyrelsen,
Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, Websted:
www.meldenbivirkning.dk, E-mail: sst@sst.dk. Ved at
indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. OPBEVARING
Opbevar Losarplus AL® utilgaengeligt for barn.

Opbevar ikke Losarplus AL® ved temperaturer over
30°C.

Tag ikke Losarplus AL® efter den udlgbsdato, der star
pa pakningen.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til
miljget ma du ikke smide medicinrester i aflabet,
toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE
OPLYSNINGER

Losarplus AL® 100 mg/ 12,5 mg, filmovertrukne

tabletter, indeholder:

— Aktive stoffer: 100 mg losartankalium svarende til
91,52 mg losartan og 12,5 mg hydrochlorthiazid.

— @vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat,
mikrokrystallinsk cellulose, praegelatineret
majsstivelse, kolloid vandfri silica,
magnesiumstearat.
Filmovertraek: Hypromellose, macrogol 400,
titandioxid (E 171).

Pakningsstorrelser

Losarplus AL® 100 mg/12,5 mg fas i pakningsstarrelser
a 28 og 98 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis
markedsfart.

Indehaver af markeds-
foringstilladelsen
EuroPharmaDK
Oddesundvej 39

6715 Esbjerg N

Losarplus AL® svarer til Losarstad Comp.

Ompakket og frigivet af
EuroPharmaDK
Oddesundvej 39

6715 Esbjerg N

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa
www.indlaegsseddel.dk

Losarplus AL® er et registreret varemaerke, der tilharer
STADA Arzneimittel GmbH.

Senest revideret april 2015


www.meldenbivirkning.dk
mailto:sst@sst.dk.
www.indlaegsseddel.dk

