INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Myrlosar
filmovertrukne tabletter
losartankalium

Laes denne indleegssseddel grundigt, inden De begynder at tage medicinen.

Gem indlagssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

Laegen har ordineret Myrlosar til Dem personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det
kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

Kontakt leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller De far bivirkninger, som ikke er
neavnt her.

Oversigt over indleegssedlen:
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. Virkning og anvendelse

. Det skal De vide, far De begynder at tage Myrlosar
. Sadan skal De tage Myrlosar

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

. VIRKNING OG ANVENDELSE

Myrlosar tilhgrer en medicingruppe, der er kendt som angiotensin ll-receptorantagonister. Angiotensin
Il er et stof, der dannes i kroppen, og som binder sig til receptorer i blodkarrene og far dem til at
treekke sig sammen. Dette medfarer en stigning i blodtrykket. Myrlosar forhindrer, at angiotensin Il
binder sig til disse receptorer, hvilket far blodkarrene til at slappe af og dermed sanker blodtrykket.
Myrlosar forsinker nedgang i nyrefunktionen hos patienter med forhgjet blodtryk og type ll-diabetes.

Myrlosar anvendes til

at behandle patienter med forhgjet blodtryk (hypertension);

at beskytte nyrerne hos type 2-diabetikere med forhgjet blodtryk, hvor laboratorieprgver viser
nedsat nyrefunktion og proteinuri >0,5 g pr. dag (en tilstand hvor urinen indeholder en unormal
mangde protein);

at behandle patienter med kronisk nedsat hjertefunktion, nar leegen finder behandling med serlige
leegemidler, der kaldes angiotensinkonverterende enzymhammere uegnet (ACEhammere, medicin
til at seenke blodtrykket). Hvis Deres nedsatte hjertefunktion er blevet stabiliseret med ACE
heemmere, behaver De ikke at skifte til Myrlosar;

patienter med bade hgijt blodtryk og en fortykkelse af hjertevaeggen, hvor Myrlosar kan nedsztte
risikoen for slagtilfeelde ("LIFE"-indikationen).

2. DET SKAL DE VIDE, FGR DE BEGYNDER AT TAGE MYRLOSAR

Tag ikke Myrlosar

Hvis De er allergisk over for losartan eller et af de gvrige indholdsstoffer i Myrlosar (angivet i
pkt.6).

Hvis Deres leverfunktion er alvorligt nedsat.

Hvis De er gravid i mere end 3. maned. (Det er ogsa bedst at undga Myrlosar tidligt i graviditeten —
se punktet Graviditet og amning).

Hvis du har sukkersyge eller nedsat nyrefunktion, og du ogsa tager et blodtrykssaenkende
leegemiddel, der indeholder aliskiren.



Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, apoteket eller sundhedspersonalet, for De tager Myrlosar.

De skal fortalle det til leegen, hvis De tror, De er (eller maske bliver) gravid. Myrlosar anbefales ikke
tidligt i graviditeten og ma ikke tages, hvis De er gravid i mere end 3. maned, da det kan skade deres
baby alvorligt, hvis det anvendes i denne fase (se punktet om graviditet).

Tal med lzegen eller apoteket, inden De tager Myrlosar:

hvis De tidligere har haft angiogdem (haevelse af ansigt, leber, svalg og/eller tunge) (se ogsa afsnit

4 "Bivirkninger"),

hvis De kaster voldsomt op eller har kraftig diarré, som farer til stort tab af veeske og/eller salt fra

kroppen,

hvis De far diuretika (vanddrivende medicin som gger mangden af vand, der passerer ud gennem

nyrerne), eller hvis De er pa saltbegraenset diet, som medfarer stort tab af veeske og salt fra

kroppen (se afsnit 3 "Dosering til szrlige patientgrupper"),

hvis De har forsnaevring eller blokering af de blodkar, der farer til nyrerne, eller hvis De for nylig

har faet nyretransplantation,

hvis Deres leverfunktion er nedsat (se afsnit 2 "Tag ikke Myrlosar" og afsnit 3"Dosering til serlige

patientgrupper"),

hvis De har nedsat hjertefunktion, med eller uden nedsat nyrefunktion, eller samtidig alvorlig

livstruende rytmeforstyrrelser i hjertet. Det er ngdvendigt at veere sarlig forsigtig, hvis De samtidig

er i behandling med en beta-blokker,

hvis De har problemer med hjerteklapperne eller hjertemusklen,

hvis De har sygdom i hjertets kranspulsarer (forarsaget af nedsat blodgennemstremning i hjertets

blodkar), eller De har sygdom i hjernens blodkar (forarsaget af nedsat blodcirkulation i hjernen),

hvis de har primar hyperaldosteronisme (et syndrom der er forbundet med gget udskillelse af

hormonet aldosteron fra binyrerne, som skyldes en abnormitet i kirtlen),

hvis du samtidig tager et af fglgende leegemidler til behandling af for hgjt blodtryk:

- en ACE-hammer (f.eks. enalapril, lisinopril, ramipril), is@r hvis du har nyrerproblemer i
forbindelse med sukkersyge

- aliskiren

Din lege vil eventuelt male din nyrefunktion, dit blodtryk og elektrolytter (f.eks. kalium) i dit blod
med jevne mellemrum.

Se ogsa information under overskriften «Tag ikke Myrlosar «

Brug til bgrn og unge

Myrlosar er undersggt hos bgrn. Tal med laegen for at fa yderligere information.

Brug af anden medicin sammen med Myrlosar
Forteel det altid til leegen eller apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette galder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, herunder urtemedicin og naturlaegemidler.

Ver serlig forsigtig, hvis De far den medicin, der naevnes nedenfor, mens De er i behandling med
Myrlosar:

Anden blodtrykssenkende medicin da denne kan senke Deres blodtryk yderligere. Blodtrykkes
kan ogsa senkes med en af fglgende typer/slags medicin: Tricyklisk antidepressiv medicin,
medicin til behandling af psykotiske tilstande, baclofen, amifostin.

Medicin som holder pa kalium eller som kan gge indholdet af kalium (f.eks. kaliumtilskud,
salterstatninger, der indeholder kalium eller kaliumbesparende medicin som visse vanddrivende
legemidler [amilorid, triamteren, spironolacton] eller heparin).



e NSAID som f.eks. indomethacin, herunder COX-2-h@mmere (medicin som hjelper pa
betaendelsestilstande, og som ogsa kan bruges til smertelindring), da disse kan nedsette losartans
blodtrykssaenkende virkning.

Hvis Deres nyrefunktion er nedsat, kan samtidig brug af disse typer medicin fare til forveerring af
nyrefunktionen.

Medicin, der indeholder lithium, bar ikke tages sammen med losartan, uden at legen overvager
behandlingen ngje. Det kan vaere hensigtsmaessigt med sarlige forholdsregler (f.eks. blodpraver).

Det er muligt, at leegen er ngdt til at endre din dosis og/eller tage andre forholdsregler:
Hvis du samtidig tager en ACE-haeemmer eller aliskiren (se ogsa information under overskrifterne
«Tag ikke Myrlosar « og ”Advarsler og forsigtighedsregler’)

Brug af Myrlosar sammen med mad og drikke
De kan tage Myrlosar med eller uden mad.
Graviditet og amning

Graviditet

De skal fortelle det til Deres laege, hvis De tror, De er (eller maske bliver) gravid. Deres lege vil
normalt rade Dem til at hgre op med at tage Myrlosar, far De bliver gravid, eller sa snart De ved, at De
er gravid, og vil rade Dem til at tage et andet leegemiddel i stedet for Myrlosar. Myrlosar anbefales
ikke tidligt i graviditeten og ma ikke tages, hvis De er gravid i mere end 3. méaned, da det kan skade
Deres baby alvorligt, hvis det anvendes efter den 3. graviditetsmaned.

Amning

Fortael det til Deres leege, hvis De ammer eller skal til at begynde at amne. Myrlosar anbefales ikke til
mgdre, der ammer, og Deres leege vil maske veelge en anden behandling til Dem, hvis De gnsker at
amme, ise&r hvis Deres barn er nyfadt eller er fgdt for tidligt.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der er ikke udfgrt undersggelser af virkningen pa evnen til at kare bil eller arbejde med maskiner. Det
er ikke sandsynligt, at Myrlosar vil pavirke Deres evne til at kare bil eller arbejde med maskiner. Som
det dog er tilfeeldet med megen anden medicin til behandling af forhgjet blodtryk, kan Myrlosar
medfgre svimmelhed eller dgsighed hos nogle mennesker. Hvis De oplever svimmelhed eller
desighed, bgr De tale med Deres leege, for De foretager lignende aktiviteter.

Myrlosar indeholder Lactose

Myrlosar indeholder lactosemonohydrat. Hvis leegen har fortalt Dem, at der er visse sukkerarter, De
ikke kan tale, skal De kontakte Deres laege, far De tager denne medicin.

3. SADAN SKAL DE TAGE MYRLOSAR

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er De i tvivl, sa
sparg leegen eller pa apoteket. Leegen bestemmer, hvilken dosis af Myrlosar der er hensigtsmassig for
Dem, afhangigt af Deres tilstand, og om De tager anden medicin. Det er vigtigt at fortseette med at

tage Myrlosar, sa leenge laegen foreskriver det, det vil sikre en jeevn kontrol af Deres blodtryk.

Voksne patienter med forhgjet blodtryk




Behandlingen starter normalt med 50 mg losartan (en tablet Myrlosar 50 mg) én gang dagligt. Den
starste blodtryksseenkende virkning begr veaere naet 3-6 uger efter start af behandling. Hos nogle
patienter kan dosis senere gges til 100 mg losartan (to tabletter Myrlosar 50 mg) én gang dagligt. Hvis
De har indtryk af, at virkningen af losartan er for steerk eller for svag, skal De tale med Deres laege
eller apoteket.

Brug hos barn elle unge (6 til 18 ar)
Den anbefalede dosis for patienter der vejer mellem 20 og 50kg er 25mg administreret en gang daglig.
Leegen kan gge dosen, hvis blodtrykket ikke er kontrolleret

Den anbefalede dosis for patienter der vejer over 50 kg er 50 mg administreret en gang daglig. Laegen
kan gge dosis, hvis blodtrykket ikke er kontrolleret.

Voksne patienter med forhgjet blodtryk og type 2-diabetes

Behandlingen starter normalt med 50 mg losartan (en tablet Myrlosar 50 mg) én gang dagligt. Dosis
kan senere gges til 100 mg losartan (to tabletter Myrlosar 50 mg) én gang dagligt, afhangigt af
hvordan Deres blodtryk reagerer pa behandlingen.

Myrlosartabletter kan gives sammen med anden blodtrykssenkende medicin (f.eks. diuretika,
kalciumkanalblokkere, alfa- eller beta-blokkere og centralt virkende leegemidler) og ogsa sammen med
insulin og anden medicin, som bruges til at nedsette blodglucosen (f.eks. sulfonylurinstoffer,
glitazoner og glucosidaseh&emmere).

Patienter med nedsat hjertefunktion

Behandlingen starter normalt med 12,5 mg losartan (en tablet Myrlosar 12,5 mg) én gang dagligt.
Dosis bgr seedvanligvis gges trinvis en gang om ugen (dvs 12,5 mg dagligt i den farste uge, 25 mg
dagligt i den naeste uge, 50 mg dagligt i den tredje uge) op til en vedligeholdelsesdosis pa 50 mg
losartan (en tablet Myrlosar 50 mg) én gang dagligt afhaengigt af Deres tilstand.

I behandlingen af nedsat hjertefunktion er Myrlosar normalt kombineret med et diuretikum (medicin
som gger meengden af vand, der passerer ud gennem nyrerne) og/eller digitalis (medicin som er med
til at gare hjertet steerkere og mere effektivt) og/eller beta-blokkere.

Dosering til serlige patientgrupper

Laegen kan tilrade en lavere dosis, isaer for visse patienter i starten af behandlingen, f.eks. patienter
som far vanddrivende medicin i hgje doser, patienter med nedsat leverfunktion eller patienter over 75
ar. Myrlosar bar ikke gives til patienter med alvorligt nedsat leverfunktion (se afsnittet "Tag ikke
Myrlosar™).

Indgivelse

Tabletterne bar sluges sammen med et glas vand. De bar forsgge at tage Deres daglige dosis pa samme
tid hver dag. Det er vigtigt, at De fortsaetter med at tage Myrlosar, indtil laegen siger noget andet.

Hvis De har taget for meget Myrlosar

Hvis De kommer til at tage for mange tabletter, eller et barn sluger nogle tabletter, skal De straks
kontakte laegen. Symptomer pa overdosering er lavt blodtryk, @get hjerterytme, muligvis nedsat
hjerterytme.

Hvis De har glemt at tage Myrlosar

Hvis De kommer til at glemme en daglig dosis, skal De blot tage naste dosis som normalt. Tag ikke

dobbelt dosis for at opveje den glemte tablet. Hvis De har yderligere spargsmal om brugen af denne
medicin, sa sparg laeegen eller pa apoteket.



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

Hvis De oplever fglgende, skal De stoppe med at tage Myrlosartabletter og straks fortzlle lsegen om
det eller tage pa skadestuen pa det naermeste hospital:

En alvorlig allergisk reaktion (udsleet, klge, haevelse af ansigt, leeber, mund eller sveaelg, som ger det
sveert at synke eller trekke vejret).

Dette er en alvorlig men sjalden bivirkning, som rammer mere end 1 ud af 10.000 patienter men fzerre
end 1 ud af 1.000 patienter. De kan fa brug for hurtig lzegehjzlp eller indleeggelse pa hospital.

Falgende bivirkninger er set for Myrlosar:

Almindelige (kan bergre op til 1 ud af 10 personer ):

Svimmelhed.

Lavt blodtryk.

Sveekkelse.

Treethed.

For lidt sukker i blodet (hypoglykemi).

For meget kalium i blodet (hyperkalizemi).

Reduceret antal rgde blodceller (angemi).

Zndringer i nyrefunktion (kan veere reversible ved ophgr af behandling) inklusive nyresvigt.
@gning af urinstof i blod, serumkreatinin og serumkalium hos patienter med hjertefejl.
Vertigo.

Ikke almindelige (kan bergre op til 1 ud af 100 personer ):

Sgvnighed.

Hovedpine.

Sgvnforstyrrelser.

Falelse af at hjertet slar meget hurtigt (palpitationer).

Steerke smerter i brystet (angina pectoris).

Lavt blodtryk (iser efter stort tab af vand fra blodkarrene i kroppen, f.eks. hos patienter med
alvorligt nedsat hjertefunktion eller ved behandling med store doser vanddrivende medicin).
Blodtryksfald, der viser sig, nar man rejser sig fra liggende eller siddende stilling, og som kan have
forbindelse til starrelsen af dosis.

Andengd (dyspng).

Mavesmerter.

Forstoppelse.

Diarré.

Kvalme.

Opkastning.

Neldefeber (urticaria).

Klge (pruritus).

Udsleet.

Hoste.

Lokal havelse (adem).

Sjeeldne (kan bergre op til 1 ud af 1.000 personer ):

e Betandelse i blodkarrene (vasculitis, herunder Schonlein Henochs purpura).
o Folelseslgshed eller snurrende fornemmelse (paraestesi).

e Besvimelse (synkope).



e Meget hurtige og uregelmaessige hjerteslag (atrieflimren), slagtilfaelde (hjernen).

o Leverbetendelse (hepatitis).

e Forhgjet ALAT (alaninaminotransferase i blodet), som sadvanligvis forsvinder, nar behandlingen
stoppes.

Ikke kendt (kan bergre op til 1 ud af 100 personer ):
Nedsat antal blodplader.

Migreane.

Unormal leverfunktion.

Muskel- eller ledsmerter.

Influenzalignende symptomer.

Rygsmerter og urinvejsinfektion.

@get falsomhed over for sol (fotosensitivitet).
Uforklaret muskelsmerte med merk (te-farvet) urin (rhabdomyolysis).
Impotens.

Beteendelse i bugspytkirtel (pancreatitis).

Lave niveauer af natrium i blodet (hyponatremia).
Depression.

Generel utilpashed.

Ringen, snurren, rungen eller klik i grene (tinnitus).

Bivirkninger hos barn er lignende med dem for voksne.

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

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, bgr De tale med Deres leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette galder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. De eller Deres pargrende 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.

5. OPBEVARING
Opbevares Myrlosar leegemidle utilgengeligt for barn.

Brug ikke Myrlosar efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

Der er ingen specielle krav til opbevaring.
Abn ikke blisterpakningen for De er Klar til at tage medicinen.

Sperg pa apoteket, hvordan De skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Myrlosar indeholder

Det aktive indholdsstof er losartankalium.

Hver Myrlosar 12,5 mg tablet indeholder 12,5 mg losartankalium.

Hver Myrlosar 50 mg tablet indeholder 50 mg losartankalium.

Hver Myrlosar 100 mg tablet indeholder 100 mg losartankalium.

De gvrige indholdsstoffer er:


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:sst@sst.dk

Mikrokrystallinsk cellulose (E460), lactosemonohydrat, praegelatineret majsstivelse, magnesiumstearat
(E572), hydroxypropylcellulose (E463), hypromellose (E464).

Myrlosar 12.5 mg, 50 mg og 100 mg indeholder kalium i fglgende mengder: Henholdsvis 1,06 mg
(0,027 mEq), 4,24 mg (0,108 mEq) og 8,48 mg (0,216 mEq).

Myrlosar 12,5 mg tabletter kan ogsa indeholde titandioxid (E171) og brillant bld FCF (E 133).
Myrlosar 50 mg tabletter kan ogsa indeholde titandioxid (E171).

Myrlosar 100 mg tabletter kan ogsa indeholde titandioxid (E171).

Myrlosars udseende og pakningstarrelse

Myrlosar fas som er runde, bla, filmovertrukne tabletter indeholdende 12,5 mg losartankalium.
Myrlosar fas som er runde, hvide, filmovertrukne tabletter indeholdende 50 mg losartankalium.
Myrlosar fas som er runde, hvide, filmovertrukne tabletter indeholdende 100 mg losartankalium.
Myrlosar fas i falgende pakningsstarrelser:

Myrlosar 12,5 mg - PVC/PE/PVDC blisterpakninger med aluminiumsfolie i pakninger a 7, 10, 14, 15,
21, 28, 50, 56, 98, 100, 210 eller 280 tabletter.

Myrlosar 50 mg - PVC/PE/PVDC blisterpakninger med aluminiumsfolie i pakninger a 7, 10, 14, 15,
21, 28, 50, 56, 98, 100, 210 eller 280 tabletter.

Myrlosar 100 mg - PVC/PE/PVDC blisterpakninger med aluminiumsfolie i pakninger a 7, 10, 14, 15,
21, 28, 30, 50, 56, 98, 100, 210 eller 280 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaveren af markedsfgringstilladelsen og fremstiller:

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen
Amneal Pharma Europe Limited

70 Sir John Rogerson’s Quay,

Dublin 2,

Irland

Repraesentant i Danmark:
Amneal Nordic Aps
Kanalholmen 14-18

2650 Hvidovre

Danmark

Fremstiller

LABORATORIOS LICONSA, S.A.

Avda. Miralcampo, N° 7, Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara),

Spanien



Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Medlemsstat S&rnavn
- Danmark Myrlosar, filmovertrukket tablet, 12.5/50/100 mg
- ltalien: Losartan Germed 12.5 mg/50 mg / 100 mg compressa rivestita

Denne indlaegsseddel blev senest godkendt 03/2015
Se den nyeste indlaegsseddel pa: www.indlegsseddel.dk



