INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Myrlosar comp 50 mg/12,5 mg, 100 mg /25 mg filmovertrukne tabletter
Losartankalium/Hydrochlorthiazid

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen dette leegemiddel,
da den indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlazgssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sperg legen, apoteketspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Leegen har ordineret Myrlosar comp til dig personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.
- Kontakt leegen, apoteketspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver
vaerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Ver opmarksom pa, at indleegssedler opdateres jeevnligt. Du kan altid finde den nyeste
indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at tage Myrlosar comp
Sadan skal du tage Myrlosar comp

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ok wd

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Myrlosar comp er en kombination af en angiotensin-I1 receptorantagonist (losartan) og et
vanddrivende leegemiddel (hydrochlorthiazid). Angiotensin-1I er et stof, der produceres i
kroppen, og som binder sig til receptorer i blodkarrene, hvilket far dem til at treekke sig
sammen. Dette farer til en stigning i blodtrykket. Losartan forhindrer angiotensin-I1"s binding til
disse receptorer, hvilket far blodkarrene til at udvide sig, hvorved blodtrykket sankes.
Hydrochlorthiazid virker ved at fa nyrerne til at udskille mere vand og salt. Dette hjelper ogsa
til at seenke blodtrykket.

Myrlosar comp 50 mg/12,5 mg filmovertrukne tabletter:

Myrlosar comp 50 mg/12,5 mg filmovertrukne tabletter anvendes til at behandle hgjt blodtryk.
Myrlosar comp 50 mg/12,5 mg filmovertrukne tabletter er et passende alternativ for de
patienter, der ellers skulle have veeret behandlet med losartankalium og hydrochlorthiazid givet
som seerskilte tabletter.

Myrlosar comp 100 mg/25 mg filmovertrukne tabletter

Myrlosar comp 100 mg/25 mg filmovertrukne tabletter anvendes til at behandle hgjt blodtryk
hos patienter, som ikke har reageret tilstreekkeligt pa behandling med Myrlosar comp 100 mg/25
mg filmovertrukne tabletter.

2. DET SKAL DU VIDE, FR DU BEGYNDER AT TAGE MYRLOSAR COMP
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Tag ikke Myrlosar comp

Huvis du er allergisk over for losartan, hydrochlorthiazid eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Myrlosar comp (angivet i punkt 6).

Huvis du er allergisk over for andre sulfonamidafledte stoffer (fx andre thiazider, visse
antibakterielle leegemidler, fx cotrimoxazol, spgrg legen hvis du er i tvivl om hvad det er.)
Hvis du har lavt indhold af kalium, lavt indhold af natrium eller hgjt indhold af kalcium, som
ikke kan forbedres ved behandling.

Hvis du har urinsyre gigt.

Hvis du er mere end 3 maneder henne i graviditeten. (Det er ogsa bedre at undga Myrlosar
comptidligt i graviditeten — se afsnittet om graviditet).

Hvis du har alvorligt nedsat leverfunktion.

Hvis du har alvorligt nedsat nyrefunktion, eller dine nyrer ikke producerer urin.

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

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, far du tager Myrlosar comp.

Forteel det til din laege, hvis du tror du er gravid (eller kan blive gravid). Du bgr ikke tage
Myrlosar comp tidligt i graviditeten, og du ma ikke tage det, hvis du er mere end 3 maneder
henne i graviditeten, da brug efter 3. maned kan vaere meget skadeligt for barnet (se afsnit
"Graviditet").

Tal med laegen, inden du tager Myrlosar comp:

Huvis du tidligere har lidt af opsvulmen af ansigtet, leeberne, halsen eller tungen

Hvis du tager diuretika (vanddrivende piller)

Hvis du er pa saltfattig diaet

Hvis du har eller har haft alvorlig opkastning og/eller diaré

Hvis du har hjerteinsufficiens

Hvis din leverfunktion er nedsat (se afsnit 2 "Tag ikke Myrlosar comp)

Hvis du har snavre arterier til nyrerne (renal arteriestenose) eller kun har én fungerende

nyre, eller du for nylig har faet nyretransplantation

Hvis du har forsnaevring af arterierne (aterosklerose), angina pectoris (brystsmerter pa grund

af darlig hjertefunktion)

Hvis du har "aorta- eller mitralklapstenose’ (forsneevring af hjerteklapperne) eller

"hypertrofisk kardiomyopati’ (en lidelse, der forarsager fortykkelse af hjertemusklen)

Hvis du har diabetes

Hvis du har eller har urinsyre gigt

Hvis du har eller har haft en allergisk tilstand, astma eller en tilstand, der forarsager

ledsmerter, hududsleet og feber (systemisk lupus erythematosus).

Hvis du har hgje kalcium- eller kaliumniveauer, eller du er pa lav kalium-diaet

Hvis du skal have bedgvelse (selv hos tandlagen) eller opereres, eller hvis du skal gennemga

tests for biskjoldbruskkirtlens funktion, skal du fortelle til leegen eller det sundhedsfaglige

personale, at du tager Myrlosar comp.

Hvis du har primer 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 falgende leegemidler til behandling af for hgjt blodtryk:

- en ACE-haemmer (f.eks. enalapril, lisinopril, ramipril), iseer hvis du har nyrerproblemer i
forbindelse med sukkersyge

- aliskiren
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Din lzge vil eventuelt male din nyrefunktion, dit blodtryk og elektrolytter (f.eks. kalium) i dit
blod med jeevne mellemrum.

Se ogsa information under overskriften ” Tag ikke Myrlosar comp”.

Barn
Der er ingen erfaring med brug af Myrlosar comp til bgrn. Derfor bgr Myrlosar comp
filmovertrukne tabletter ikke gives til barn.

Brug af anden medicin sammen med Myrlosar comp

Forteel det altid til legen eller apoteketspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort
det for nylig.

Vanddrivende leegemidler sasom hydrochlorthiazid, som Myrlosar comp indeholder, kan
pavirke og blive pavirket af andre leegemidler.

Preeparater indeholdende lithium bgr ikke tages sammen med Myrlosar comp uden legens ngje
overvagning.

Seerlige forsigtighedsforanstaltninger (f.eks. blodpraver) kan veere relevante, hvis du tager
kaliumtilskud, salterstatninger med kalium eller kaliumbesparende leegemidler, andre diuretika
(’vanddrivende midler’), visse affgringsmidler, leegemidler mod urinsyregigt, leegemidler til at
kontrollere hjerterytmen eller medicin mod sukkersyge (bade insulin og leegemidler der skal
tages gennem munden).

Det er ogsa vigtigt for laegen at vide, om du tager:

anden medicin til at nedsatte dit blodtryk

steroider

medicin til behandling af cancer

smertestillende medicin

medicin mod betendelse i leddene

medicin mod svampeinfektioner

medicin mod ledbeteendelse

resiner mod forhgjet kolesterol fx colestyramin

medicin til muskelafslapning

sovemedicin

opioid medicin, fx morfin

"pressoraminer”, fx adrenalin eller andre leegemidler fra samme gruppe
diabetesmedicin til at tage gennem munden eller insulin.

Informer ogsa laegen om, at du tager Myrlosar comp, hvis du skal have taget rentgenbilleder og
skal have et jodholdigt kontrastmiddel.

Det er muligt, at leegen er ngdt til at eendre din dosis og/eller tage andre forholdsregler:

Hvis du samtidig tager en ACE-ha@mmer eller aliskiren (se ogsé information under
overskrifterne "Tag ikke Myrlosar comp”. og ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

Brug af Myrlosar comp sammen med mad, drikke og alkohol
Det tilrades, at du undlader at drikke alkohol, mens du tager disse tabletter, da alkohol og
Myrlosar comp kan gge hinandens virkning.

Dietsalt i store mangder kan modvirke Myrlosar comps virkning.

Myrlosar comp kan tages sammen med eller uden mad.
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Graviditet og amning

Graviditet

Forteel det til leegen, hvis du tror du er gravid (eller kan blive gravid). Laegen vil normalt rade
dig til at stoppe med at tage Myrlosar comp, inden du bliver gravid, eller sa snart du ved, du er
gravid. Laegen vil rade dig til at tage anden medicin i stedet for Myrlosar comp. Du bar ikke
tage Myrlosar comp under graviditeten, og du ma ikke tage det, hvis du er mere end 3 maneder
henne i graviditeten, da brug efter 3. maned kan vare meget skadeligt for barnet.

Amning
Forteel det til legen, hvis du ammer eller skal til at amme. Du bar ikke tage Myrlosar comp, hvis
du ammer. Laege kan veelge en anden behandling, hvis du gnsker at amme.

Sperg din leege eller apoteket til rads, fer du tager nogen form for medicin.

Brug til &ldre
Myrlosar comp virker lige godt hos de fleste sldre og yngre personer, og de fleste &ldre som
yngre personer taler det lige godt. De fleste aldre personer har brug for samme dosis som yngre.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Nar du starter behandling med denne medicin, bar du ikke udfgre opgaver, som kraever serlig
opmaerksomhed (f. eks. kare bil eller betjene farlige maskiner), indtil du ved, hvordan
medicinen pavirker dig.

Myrlosar comp indeholder Lactose
Hvis din leege har fortalt dig, at der er visse sukkerarter, du ikke kan tale, skal du kontakte din
leege, for du tager denne medicin.

3. SADAN SKAL DU TAGE MYRLOSAR COMP

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sparg leegen eller pa apoteket.

VVoksne

Myrlosar comp 50/12,5 mg filmovertrukket tablet:

Hajt blodtryk

Den seedvanlige dosis er én tablet dagligt. Om ngdvendigt kan laegen gge din dosis til hgjst to
tabletter én gang dagligt.

Myrlosar comp 100/25 mg filmovertrukket tablet:
Haijt blodtryk
Den sadvanlige dosis er én tablet dagligt.

Hvis du har taget for meget Myrlosar comp

| tilfelde af en overdosering skal du omgaende sgge lggehjelp, sa du hurtigt kan blive
behandlet. Overdosering kan medfare fald i blodtrykket, hjertebanken, langsom puls, e&ndringer
i blodets elektrolytter og vaeeskemangel. Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har
taget mere Myrlosar comp end der sta her, eller mere end leegen har foreskrevet. Tag aesken
med.

Hvis du har glemt at tage Myrlosar comp
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet. Tag din neste dosis til
den sedvanlige tid.
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Sparg 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.

Hvis du oplever fglgende, skal du holde op med at tage Myrlosar comp og omgaende fortzlle
det til din leege eller tag til det naeermeste hospitals skadestue:

o En svar allergisk reaktion (udslat, klge, opsvulmen af ansigt, laeber, mund eller svaelg, som
kan give synke- eller andedratsbesveer).

Dette er en alvorlig, men sjelden bivirkning, som pavirker mere end 1 ud af 10.000 patienter,
men feerre end 1 ud af 1.000 patienter. Du kan have brug for akut leegebehandling eller
hospitalsindlaeggelse.

Falgende bivirkninger er rapporteret:

Almindelige (Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer ):

o Hoste, infektion i de gvre luftveje, forstoppelse i naesen, bihulebetendelse,
sinuslidelse(lidelser i bihulerne)

Diarré, mavesmerter, kvalme, fordgjelsesbesvaer

Muskelsmerter eller -kramper, bensmerter, rygsmerter

Sgvnlgshed, hovedpine, svimmelhed

Sveekkelse, traethed, brystsmerter

@gede kaliumniveauer (hvilket kan forarsage abnorm hjerterytme), reduceret
haeemoglobinniveau

Ikke almindelige (Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer ):

e Anzmi (blodmangel), rade eller brune pletter pa huden (undertiden iser pa fadderne,
benene, armene og ballerne, med ledsmerter, opsvulmen af hander og fadder samt
mavesmerter), bla marker, reduktion af hvide blodceller, blodstgrkningsproblemer, nedsat
antal blodplader

e Appetittab, egede urinsyreniveauer eller urinsyregigt, ggede blodsukkerniveauer, abnorme
blodelektrolytniveauer

e Angst, nervgsitet, paniklidelse (tilbagevendende panikanfald), forvirring, depression,
unormale dremme, sgvnforstyrrelser, sgvnighed, nedsat hukommelse

o Stikken og prikken eller lignende fornemmelser, smerter i arme og ben, rysten, migreene,
besvimelse

o Sloret syn, breendende falelse eller svien i gjnene, beteendelse i gjets bindehinde, forringelse
af syn, ser tingene i et gult skeer

¢ Ringen, summen, brglen eller klikken i grerne, svimmelhed

e Lavt blodtryk, som kan veere forbundet med endringer i holdning (fale sig er i hovedet eller
svag, nar man rejser sig op, angina (brystsmerter), abnorm puls, cerebrovaskulaer hendelse
(TIA, “mini-slagtilfelde™), hjerteanfald, folelse af at hjertet hamrer eller slar meget hurtigt
(palpitation)

e Betandelsestilstand i blodkar, som ofte er forbundet med hududslat eller bl& maerker

e Ondt i halsen, stakandethed, bronkitis, lungebeteendelse, vand i lungerne (hvilket giver
vejrtreekningsbesveer), neseblod, labende naese, kongestion

e Forstoppelse, alvorlig forstoppelse, luft i maven, darlig mave, mavekramper, kvalme,
opkastning, mundterhed, inflammation af en spytkirtel, tandpine

e Gulsot (gulfarvning af gjne og hud), inflammation af bugspytkirtlen



o Neldefeber, klge, inflammation af huden, udslet, red hud, lysfglsomhed, tar hud, radmen,
sveden, hartab

e Smerter i arme, skuldre, hofter, kne eller andre led, ledhevelse, stivhed, muskelsvaghed

¢ Hyppig vandladning, herunder om natten, abnorm nyrefunktion, herunder inflammation af
nyrerne, urinvejsinfektion, sukker i urinen

o Nedsat seksuel lyst, impotens

e Opsvulmen af ansigt, lokal haevelse (gdemer), feber

Sjeeldne (Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer ):
o Hepatitis (inflammation af leveren), abnorme leverfunktionstests

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data):
Influenzalignende symptomer

Uforklarlige muskelsmerter med mark (tefarvet) urin (rhabdomyolyse)
Lavt indhold af natrium i blodet (hyponatrizemi)

Generel utilpashed (malaise).

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger, som
ikke er naevnt her.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
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

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. OPBEVARING

Opbevares Myrlosar comp leegemidlet utilgengeligt for barn.

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

Ma ikke opbevares over 30°C.

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

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Myrlosar comp 50 mg/12,5 mg filmovertrukne tabletter indeholder

- Aktive stoffer: losartankalium og hydrochlorthiazid.

Myrlosar comp filmovertrukne tabletter 50 mg/12,5 mg:
Hver tablet indeholder 50 mg losartankalium og 12,5 mg hydrochlorthiazid.
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Myrlosar comp 100/25 mg filmovertrukne tabletter:
Hver tablet indeholder 100 mg losartankalium og 25 mg hydrochlorthiazid.

- @vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: mikrokrystallinsk cellulose (E460a), laktosemonohydrat, preegelatiniseret
stivelse (majs) og magnesiumstearat (E572).

Film: hydroxypropylcellulose, hypromellose, titaniumdioxid (E171) og gul jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstarrelse

Myrlosar comp 50 mg/12,5 mg filmovertrukne tabletter:

Myrlosar comp 50 mg/12,5 mg filmovertrukne tabletter er runde, gule filmovertrukne tabletter.

50 mg/12,5 mg tabletter fas i pakningsstarrelser pa 28 og 98 filmovertrukne tabletter..

Myrlosar comp 100 mg/25 mg filmovertrukne tabletter:
Myrlosar comp 100 mg/25 mg filmovertrukne tabletter er runde, gule filmovertrukne tabletter.

100 mg/25 mg tabletterne fas i pakningsstarrelser pa 28 og 98 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser markedsferes ngdvendigvis.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Indehaveren af markedsfgringstilladelsen

Amneal Pharma Europe Limited
70 Sir John Rogerson’s Quay
Dublin 2

Irland

Repraesentant
Amneal Nordic ApS
Kanalholmen 14-18
2650 Hvidovre

Fremstiller

LABORATORIOS LICONSA, S.A.

Av. Miralcampo, N° 7, Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azugueca de Henares (Guadalajara)

Spanien

Dette leegemiddel er godkendt i ES medlemslandene under fglgende navne:

[DK/H/1026/001/DC]

Tjekkiske Republik: Arionex Combi50/12,5 mg potahovana tableta

Danmark: Myrlosar comp 50 mg/12,5 mg filmovertrukket tablet

Estland: Losartan/Hydrochorothiazide Liconsa 50 mg/12,5 mg 6hukese
polumeerikattega tabletid

Litauen: Tarnasol plus 50/12,5 mg plévele dengtos tableté

[DK/H/1026/002/DC]
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Tjekkiske Republik: Asortek Combi 50/12,5 mg filmom obalené tablety
Danmark: Myrlosar comp 100 mg/25 mg filmovertrukket tablet

Estland: Losartan/Hydrochorothiazide Liconsa 100 mg/25 mg 6hukese
polumeerikattega tabletid
Litauen: Tarnasol plus 100/25 mg plévele dengtos tableté

Denne indlaegsseddel blev senest godkendt 02/2015
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