INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Cosaar® Plus 50 mg/12,5 mg filmovertrukne tabletter

losartankalium/hydrochlorthiazid

0857695903

Cosaar® Plus markedsferes i Danmark af Merck
Sharp & Dohme som Cozaar® Comp.

Cosaar® er et registreret varemaerke, som tilherer
E.I. du Nemoures and Company, Wilmington,
Delaware, USA

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De
begynder at tage medicinen

e Gem indleegssedien. De kan fa brug for at
leese den igen.

Sporg leegen eller pa apoteket, hvis der er
mere, De vil vide.

e | segen har ordineret Cosaar® Plus til

Dem personligt. Lad derfor veere med at

give Cosaar® Plus til andre. Det kan vaere
skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer som De har.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirk-
ning bliver veerre, eller De far bivirkninger, som
ikke er naavnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Cosaar® Plus’ virkning og hvad De skal bruge
det til

2. Det skal De vide, for De begynder at bruge
Cosaar® Plus

3. Sadan skal De bruge Cosaar® Plus

4. Bivirkninger

5. Sadan opbevarer De Cosaar® Plus

6. Yderligere oplysninger

1. Cosaar® Plus’ virkning og hvad De

skal bruge det til

e Cosaar® Plus er en kombination af en
angiotensin Il antagonist (losartankalium) og
et vanddrivende middel (hydrochlorthiazid).

e De kan bruge Cosaar® Plus til at seenke
blodtrykket.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse.
Folg altid leegens anvisning.

2. Det skal De vide, for De begynder at
bruge Cosaar® Plus

Brug ikke Cosaar® Plus hvis De:

e er overfelsom overfor losartan, sulfonamid-
afledte stoffer (som hydrochlorthiazid) eller et
af de ovrige indholdsstoffer i Cosaar® Plus.
har for lavt kaliumindhold eller for hgjt kalcium-
indhold i blodet som er vanskeligt at behandle.
har alvorlig nedsat leverfunktion, galdesten
eller tilstopning af galdevejene.

e har nedsat natrium i blodet.

har forhgjet urinstofkoncentration i blodet
og/eller urinsur gigt.

er gravid i 2. eller 3. trimester.

ammer.

har alvorlig nedsat nyrefunktion.

har ophert urinproduktion.

Veer ekstra forsigtig med at bruge Cosaar®

Plus

Tal med lzegen inden De bruger Cosaar® Plus,

hvis De:

e har allergi.

e har mangel pa vaeske og/eller salt, fx hvis
De bruger vanddrivende medicin eller er pa
saltrestriktiv dieet.

e har haft diarré eller opkastning.

e har sygdom i nyre eller lever.

e har faet en nyretransplantation.

¢ har forhgjet urinstofkoncentration i blodet
og/eller urinsur gigt

e har gget dannelse af aldosteron (hyperaldo-
steronisme).

e har hjertekarsygdom, sygdom i hjertemusku-
latur, forsnaevring af hjerteklapper og/eller
pulsaren.

e har sygdom i hjernen.

e planlaegger at blive gravid.

e har diabetes.

e har for hejt kolesteroltal.

e har astma.

Personer af afrikansk afstamning kan have
nedsat effekt af Cosaar® Plus.

Oplys altid ved blod- og urinundersegelser, at
De bruger Cosaar® Plus. Det kan pavirke prove-
resultaterne.

Brug af anden medicin

Fortesl altid laegen eller apoteket, hvis De bruger
anden medicin eller har brugt det for nylig. Det
geelder ogsa for medicin, som ikke er pa recept,
medicin som er kebt i udlandet, naturleegemidler
samt steerke vitaminer og mineraler.

De kan bruge Cosaar® Plus sammen med anden

medicin, men tal ferst med laegen, hvis De far:

e vanddrivende medicin.

kalium tilskud.

medicin mod mani (lithium).

medicin mod smerter og gigt (NSAID, COX-2

haemmere).

medicin mod depression.

medicin mod psykoser (fx levomepromazin,

thioridazin, chlorpromazin, trifluperazin,

cyamemazin, sulpirid, amisulperid, tiapirid,

pimozid, haloperidol, droperidol).

muskelafslappende medicin (turbocurarin,

baclofen).

amifostin (i forbindelse med kraeftbehandling).

¢ narkotiske stoffer eller drikker alkohol.

insulin eller tabletter mod diabetes (sulfonyl-

urinstoffer).

midler mod for meget fedt i blodet (colestipol,

cholestyramin).

e pbinyrebarkhormoner (kortikosteroider).

medicin mod urinsur gigt (probenecid,

sulfinpyrazon, alopurinol).

e medicin der heemmer cellers vaekst eller

nedsaetter immunforsvaret (methotrexat,

cyclophosphamid, ciclosporin).

hjertemedicin (methyldopa, quinidin, hydro-

quinidin, disopyramid, amiodaron, sotalol,

dofetilid, ibutilid, bepridil, diphemanil, digitalis-

glykosider).

e calciumsalte.

medicin mod epilepsi (barbiturater,

carbamazepin).

¢ jodholdige kontraststoffer ved rentgen.

¢ afforende laegemidler (cisaprid).

midler mod bakterier, svamp eller infektion

(erythromycin IV, rifampicin, amphotericin B,

fluconazol, pentamidin).

e medicin mod malaria (halofantrin).

e midler mod overfelsomhed (mizolastin,
terfenadin).

e vincamin IV.

e salicylater

De kan bruge Cosaar® Plus sammen med anden
medicin mod forhgjet blodtryk. Kontakt leegen.
Det er eventuelt nedvendigt at justere dosis.

Brug af Cosaar® Plus sammen med mad og
drikke

De kan bruge Cosaar® Plus bade sammen med
eller uden mad.

Graviditet og amning
Fa vejledning hos laegen eller pé apoteket for De
bruger nogen form for medicin.

Graviditet:

De ma ikke bruge Cosaar® Plus, hvis De er gra-
vid. Hvis De er gravid eller bliver gravid, mens De
bruger Cosaar® Plus, skal De afbryde behandling
og kontakte leegen hurtigst muligt. Tal med
Deres leege, hvis De planleegger at blive gravid.

Amning:

Erfaringerne med Cosaar® Plus er begraensede.
De ber derfor ikke bruge Cosaar® Plus, hvis

De ammer. Sperg leegen. Hvis behandling er
nedvendig, skal De holde op med at amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Cosaar® Plus kan hos enkelte give bivirkninger,
som kan pavirke arbejdssikkerneden og evnen til
at feerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige
indholdsstoffer i Cosaar® Plus

Cosaar® Plus indeholder lactose. Kontakt laegen,
for De bruger denne medicin, hvis lesegen har
fortalt Dem, at De ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal De bruge Cosaar® Plus
De skal tage Cosaar® Plus med et glas vand.

Dosering

Voksne:

1 tablet (50 mg/12,5 mg) daglig. Laegen kan
@ge dosis til 2 tabletter (100 mg/25 mg) daglig.
Hajeste dosis er 2 tabletter (100 mg/25 mg)
daglig. Som regel falder blodtrykket i lobet af de
forste 3-4 uger af behandlingen.

Bern og unge under 18 ar:
Cosaar® Plus ber ikke anvendes til bern og
unge. Folg laegens anvisning.

Aldre:
Det er normalt ikke nedvendig at nedseette
dosis. Folg leegens anvisning.

Vaeskemangel:
Deres veeske- og/eller saltbalance skal bringes i
orden inden De begynder at tage Cosaar® Plus.

Nedsat nyre- og leverfunktion:
De skal ikke bruge Cosaar® Plus, hvis Deres
nyrer eller lever ikke fungerer normalt.

Brug altid Cosaar® Plus nejagtigt efter lsagens
anvisning. Er De i tvivl sa sperg lasgen eller pa
apoteket. Der er forskel p&, hvad den enkelte har
brug for.

Hvis De har taget for mange Cosaar® Plus
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis
De har taget mere af Cosaar® Plus, end der stéar
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i denne information, eller mere end lsegen har
foreskrevet.

Symptomer pé overdosering er lavt blodtryk,
hurtig eller langsom puls.

Hvis De har glemt at tage Cosaar® Plus

Hvis De har glemt at tage en tablet, skal De
springe den glemte tablet over. Tag ikke dobbelt
dosis. Tag den naeste tablet til seedvanlig tid.

Hvis De holder op med at tage Cosaar® Plus
Sporg lsegen eller apoteket hvis der er noget, De
er i tvivl om eller faler Dem usikker pa. Andring
eller stop med behandlingen ber kun ske i
samrad med lsegen.

4. Bivirkninger

Cosaar® Plus kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Hvis De far alvorlige bivirkninger, skal De
kontakte Deres leege.

Alvorlige bivirkninger

lkke almindelige bivirkninger (det sker hos

1-10 ud af 1000 patienter):

e Smerter i brystet, evt. med udstraling til arm

eller hals og andenad pga. darlig blodforsyning

til hjertemusklen.

Meget langsom puls. Tendens til besvimelse.

Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt.

112.

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

e | ammelser, taleforstyrrelser, bevidstiashed
pga. blodprop i hjernen eller hjernebladning.
Ring 112.

e Andenad, rallende vejrtreekning, hoste,

smerter eller ubehag i brystet pga. vand i

lungerne. Ring 112.

Ophobning af blod i lungerne. Kontakt leege

eller skadestue.

Lungebeteendelse. Kontakt leege.

Nyresygdom eventuelt med nyresvigt. Kontakt

leege.

Gulsot, ofte med hudklee. Kontakt leege.

Beteendelse i bugspytkirtlen (voldsomme

mavesmerter og feber). Sog straks leege eller

skadestue.

Langsom aftagende nyrefunktion med anfald

af smerter over leenden, plumret eller blodig

urin pga. nyreskade. Kontakt laege eller
skadestue.

Forandringer i blodet, der kan vise sig ved

bledning fra huden og slimhinder, bla maerker,

infektioner, feber, treethed og bleghed. Seg
straks leege.

Alvorlig blodmangel med gulsot. Kontakt laege

eller skadestue.

e Traethed og bleghed, evt. tendens til hals-

beteendelse og bledninger i huden pga.

alvorlig blodmangel og evt. andre forandringer

i blodet. Kontakt lsegen

Almen slojhed, tendens til beteendelse, iseer

halsbetaendelse og feber pga. forandringer i

blodet (for fa hvide blodlegmer). Kontakt laege

eller skadestue.

Kraftig afskalning eller afstedning af hud.

Kontakt straks leege eller skadestue.

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos 1-10 ud af

10.000 patienter):

e Overfolsomhedsreaktion f.eks. pludseligt
hududsleet, andedrestsbesvaer, besvimelse
og feber. Kontakt straks leege eller skadestue.
Ring evt. 112.

e Gulsot og leversygdom. Kontakt lzege eller
skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger:

Almindelige bivirkninger (det sker hos 1-10 ud
af 100 patienter):

e Hovedpine, svimmelhed, kraftesloshed,
traethed, sovnlegshed.

Hoste, stoppet neese, bihule-, mellemere- eller
halsbetaendelse.

e Mavesmerter, kvalme, diarré, halsbrand.

e Smerter i bryst.

Rygsmerter, smerter i benene, muskelsmerter,
muskelkramper.

lkke almindelige bivirkninger (det sker hos
1-10 ud af 1000 patienter):

e Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og
forvirring pga. for lavt natriumindhold i blodet.
For lavt natriumindhold i blodet kan i meget
sjeeldne tilfeelde blive alvorligt med forstyrrelser
i hjertets rytme. Tal med leegen.
Muskelsvaghed, forvirring, talebesveer pga.
for lavt kaliumindhold i blodet. For lavt kalium-
indhold i blodet kan i meget sjeeldne tilfeelde
pblive alvorligt med lammelser og forstyrrelser

i hjertets rytme (risiko for hjertestop). Tal med
leegen.

Hyppig vandladning, terst, treethed pga. hejt
blodsukker (blodglukose) hos diabetikere.

Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig
bivirkning. Tal med leegen.

Bleghed og traethed pga. blodmangel. Kan
veere eller blive alvorlig. Tal med lsegen.

Feber, tresthed, slojhed pga. beteendelse i
blodkar. Kan veere alvorligt. Kontakt leege.
Svimmelhed, evt. besvimelse pga. for lavt
blodtryk. Forekommer hos nogen kun ved skift
fra liggende til siddende eller fra siddende til
stéende stilling.

Besvimelse. Ved normal puls og vejrtraskning
samt hurtig opvagning, tal med lesge. | alle
andre tilfaelde ring 112.

Uregelmaessig puls. Kan veere eller blive
alvorligt. Tal med laegen.

o Hjertebanken, &ndedrastsbesveer.

® Beteendelse i sveelget, strubehovedet, naese-
slimhinden, spytkirtlerne eller bronkierne
(bronkitis).

Appetitmangel, beteendelse/irritation af
mavesaekken, krampe, kvalme, opkastning,
diarré, forstoppelse, Iuftgang fra tarmen.

e Eksem, ter hud, redmen af huden, udslaet

0g haevelser, radmen og varmefornemmelse

i ansigt, neeldefeber, mindre bladninger i hud
eller slimhinder, oget lysfelsomhed for hud,
klee, svedtendens, hartab.

Knogle- og ledsmerter, smerter i arme,
skulder, knae og hofteleddet, ledheevelse,
stivhed, muskelsvaghed, kroniske, diffuse
smerter i muskler og led (fioromyalgi).

e Smerter, varme og haevelse i et eller flere led
pga. betaendelse, (gigt eller urinsur gigt).
Prikkende, snurrende fornemmelse eller
folelsesloshed i huden, evt. med lammelser
0g smerter i heender og fedder.

Sleret syn evt. forbigdende, breenden/stikken i
ojnene, nedsat synsskarphed, gjenbeteendelse
med rede ojne og tareflad, gulsyn.
Sovnforstyrrelser, unormale dremme,
sevnlignende bevidsthedsveekkelse.

Angst, angstforstyrrelser, panikangst,
forvirring, nervesitet, depression
hukommelsessvaekkelse.

e Tandsmerter, ter mund.

Rysten, svimmelhed, feber, migraene, susen
for @rene (tinnitus), neeseblod haevelse af
ansigt.

Natlig vandladning, hyppig vandladning,
urinvejsinfektion.

Impotens, nedsat seksueldrift.

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos 1-10 ud af

10.000 patienter):

e Muskelsvaghed, forvirring, talebesveer pga.
for hejt kaliumindhold i blodet. Forhgjet
kaliumindhold i blodet kan i meget sjeeldne
tilfeelde blive alvorligt med lammelser og
forstyrrelser i hjertets rytme (risiko for
hjertestop). Tal med lsegen.

e Forhgjede levertal. Kan veere eller blive alvorlig.
Tal med laegen.

e Udslaet/nzeldefeber og haevelser.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

e Unormal leverfunktion.

Cosaar® Plus kan herudover give bivirkninger,
som De normalt ikke meerker noget til. Det
drejer sig om aendringer i visse laboratorieprover,
f.eks. leverprover, som igen bliver normale, nar
behandlingen opherer.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning
bliver veerre, eller De far bivirkninger som ikke er
nasvnt her.

Forteel leege eller apotek, hvis De fér bivirkninger,
der bliver ved eller er generende. Nogle
bivirkninger kraever behandling.

Patienter eller parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. De
finder skema og vejledning under bivirkninger pa
Leegemiddelstyrelsens netsted:
www.meldenbivirkning.dk.

5. Sadan opbevarer De Cosaar® Plus
Opbevar Cosaar® Plus utilgeengeligt for barn.
Brug ikke Cosaar® Plus efter den udlebsdato,
der star pa pakningen. Udlebsdatoen er den
sidste dag i den nasvnte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af

hensyn til miliget méa De ikke smide medicinrester
i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Cosaar® Plus 50 mg/12,5 mg filmovertrukne

tabletter indeholder:

e Aktive stoffer: 50 mg losartankalium og
12,5 mg hydrochlorthiazid.

e @vrige indholdsstoffer: Mikrokrystallinsk
cellulose, lactosemonohydrat, pregelatineret
stivelse, magnesiumstearat, hypromellose,
hydroxypropylcellulose, chinolingult (E 104) og
titandioxid (E 171).

Cosaar® Plus’ udseende og paknings-
storrelser:

Cosaar® Plus er en oval, gul filmovertrukken
tablet med delekasrv maerket 717 pé den ene
side.

Cosaar® Plus findes i pakningssterrelserne
28 stk. og 98 stk.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis
markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen i
Danmark:

Paranova Danmark A/S

Industriparken 23-25, 2750 Ballerup.

Ompakket og frigivet:
Paranova Pack A/S
Industriparken 23-25, 2750 Ballerup.

Denne indlaegsseddel blev senest revideret
november 2008
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