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besvimelse (inden for minutter til timer),
pga. overfglsomhed (anafylaktisk reaktion).
Kan veere livsfarligt.

e Udsleet (naeldefeber) og haevelser. Kan vaere
alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er haevelse
af ansigt, leeber og tunge, kan det veere livs-
farligt. Ring 112.

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

¢ Spontant opstaet bledning i hud eller slim-
hinder, hvor udbruddene forekommer samti-
digt med ledbetaendelse, akutte mave-
smerter og bledninger samt nyrebetaen-
delse (Schonlein-Henochs purpura). Kontakt
legen.

Hyppigheden er ikke kendt:

¢ Blgdning fra hud og slimhinder og bla maer-
ker pga. forandringer i blodet (for fa blod-
plader). Kontakt leege eller skadestue.

e &£ndret nyrefunktion herunder nyresvigt
med symptomerne kvalme, opkastninger,
almen slgjhed og aftagende urindannelse.
Kontakt laege eller skadestue.

* Bleghed og treethed pga. blodmangel. Kan
veere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

e Migreene.

* Hoste.

e Diaré.

e Abnorm leverfunktion.

* Neeldefeber, kige, udsleet.

* Muskelsmerter, ledsmerter.

Losaprex® kan herudover give bivirkninger,
som du normalt ikke meerker noget til. Det
drejer sig om andringer i visse laborato-
rieprover, f.eks. blodprever herunder lever-
funktion, som igen bliver normale, nar behan-
dlingen opheorer.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkn-
ing er generende eller bliver veerre, eller hvis
du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Nye bivirkninger ber indberettes til Leegemid-
delstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan
blive bedre. Du eller dine pargrende kan selv
indberette bivirkninger direkte til Leegemid-
delstyrelsen. Du finder skema og vejledning
under bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens
netsted: www.meldenbivirkning.dk

5. Sadan opbevarer du
Losaprex®

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
TIf.: +45 6395 2700

¢ Opbevar Losaprex® utilgaengeligt for bern.

e Tag ikke Losaprex® efter den udlgbsdato, der
star pa pakningen. Hvis pakningen er maer-
ket med EXP betyder det at udlgbsdatoen er
den sidste dag i den anferte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af
hensyn til miljget ma du ikke smide medicin-
rester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Losaprex®, 50 mg tabletter indeholder:
Losartankalium.

@vrige indholdsstoffer:

Lactosemonohydrat, magnesiumstearat,
mikrokrystallinsk cellulose, pregelatineret
stivelse, hydroxypropylcellulose, hypromellose,
carnaubavoks og titandioxid E 171.

Pakningsstorrelser:
Losaprex® 50 mg fas i pakninger med 28 og 98
filmovertrukne tabletter.

Begge pakningssterrelser er ikke nedvendigvis
markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

| Danmark markedsferes Losaprex® ogsa som
Cozaar®.

For yderligere oplysninger om denne medicin
og ved reklamationer kan du henvende dig til
Orifarm A/S.

Losaprex® er et registreret varemeerke, der til-
hgrer E.|. DuPont de Nemeurs & Company.

Denne indleegsseddel blev sidst revideret 02/2009 HTOdense
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er naevnt her.

Laes denne indleegsseddel grundigt inden du begynder at tage medicinen. Gem indlaegs-
sedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen. Sperg laegen eller apoteket, hvis der er mere du
vil vide. Laegen har ordineret Losaprex® 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. Tal
med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkningen af Losaprex® og hvad du skal
bruge det til.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage
Losaprex®.

3. Sadan skal du tage Losaprex®.

4. Bivirkninger.

5. Sadan opbevarer du Losaprex®.

6. Yderligere oplysninger.

1

. Virkningen af Losaprex®
og hvad du skal bruge det til

e Losaprex® er en angiotensin Il antagonist.

e Losaprex® er hjerte- og blodtryksmedicin.
Losaprex® pavirker ogsa udskillelsen af salt
og vand i urinen.

e Du kan bruge Losaprex® mod forhgjet blod-
tryk, hjertesvigt, og til beskyttelse af nyrerne,
hvis du har type 2 diabetes.

Leegen kan have givet dig Losaprex® til anden
anvendelse. Fglg altid leegens anvisning.

2. Det skal du vide, for du
begynder at tage Losaprex®

Tag ikke Losaprex® hvis

e du er overfglsom over for losartan eller
et eller flere af de gvrige indholdsstoffer i
Losaprex®,

e du er gravid i 2. og 3. trimester eller du
ammer,

e du har alvorlig leversygdom.

Veer ekstra forsigtig med at tage

Losaprex®

Tal med leegen inden du tager Losaprex® hvis

du

e tidligere har haft haevelse af ansigt, leeber,
sveelg og/eller tunge (angiogdem),

e har sygdom i nyrer eller lever,

e har mangel pa veeske, f.eks. hvis du bruger
vanddrivende medicin.

e for nylig er nyretransplanteret

e har overproduktion af hormonet aldosteron
(hyperaldosteronisme)

e har darligt hjerte

e har sygdom i hjernens blodkar

e er af negroid afstamning

e er gravid

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprg-
vekontrol, at du er i behandling med Losap-
rex®. Det kan have betydning for preveresul-
taterne.

Brug af anden medicin

Tal med din laege, hvis du tager

e medicin mod depression (tricykliske antide-
pressiva)

e medicin mod sindslidelser (antipsykotika)

e medicin mod spasticitet (baclofen)

e medicin mod svamp (fluconazol)

e medicin mod infektion (rifampicin)

e kaliumbesparende vanddrivende medicin,
kaliumtilskud eller kaliumholdige salterstat-
ninger

e medicin mod mani (lithium)

e medicin mod smerter og gigt (NSAID, COX-2
hammere, acetylsalicylsyre).

Kontakt leegen. Det er maske nedvendigt at
2endre dosis.

Forteel det altid til leegen eller apoteket, hvis
du bruger anden medicin eller har brugt det
for nylig. Dette gaelder ogsa medicin, som ikke
er kobt pa recept, medicin kgbt i udlandet,
naturleegemidler samt steerke vitaminer og
mineraler.

Anden medicin kan pavirke virkningen af
Losaprex®, og/ eller Losaprex® kan pavirke
virkningen af anden medicin. Dette er normalt
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uden praktisk betydning. Sperg leegen eller
apoteket, hvis du ensker flere oplysninger
herom.

Brug af Losaprex® sammen med mad og
drikke

Du kan tage Losaprex® i forbindelse med et
maltid, men det er ikke nedvendigt.

Graviditet og amning

Sperg din laege eller apoteket til rads, for du

tager nogen form for medicin.

Graviditet:

e Du ma ikke tage Losaprex®, hvis du er gravid
i 2. og 3. trimester af graviditeten.

e Hvis du er gravid i 1. trimester eller bliver
gravid, mens du tager Losaprex®, ma du kun
tage Losaprex® efter aftale med laegen.

e Hvis du planleegger at blive gravid, skal du
maske have behandlingen andret. Tal med
leegen.

Amning:

e Du ma ikke tage Losaprex®, hvis du ammer.
Tal med leegen.

¢ Du skal stoppe med at amme, hvis behand-
ling med Losaprex® er ngdvendig. Tal med
leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Losaprex® kan hos enkelte give bivirkninger
(svimmelhed, desighed), som kan pavirke ar-
bejdssikkerheden og evnen til at feerdes
sikkert i trafikken.

Vigtig information om no%le af de avrige
indholdsstoffer i Losaprex

Denne medicin indeholder lactose. Hvis din
leege har fortalt dig at du ikke taler visse suk-
kerarter, sa kontakt laegen inden du tager
Losaprex®

3. Sadan skal du tage
Losaprex®

Tabletterne ber indtages sammen med rigelig
maengde vand (172 dl).
Du skal tage tabletten pa samme tid hver dag.

Den sadvanlige dosis er

Voksne (dosis er individuel):

Forhgjet blodtryk:

50 mg én gang dagligt. Leegen kan ege dosis
til 100 mg én gang dagligt. Hojeste dosis er
100 mg dagligt. Som regel bliver blodtrykket
sat ned i lobet af de forste 3-6 uger af behand-
lingen.

For hgijt blodtryk ved forstarret hjertet:
50 mg én gang dagligt. Leegen kan oge dosis
til 100 mg én gang dagligt.

Beskyttelse af nyrerne ved type-2 diabetes:
50 mg én gang dagligt. Leegen kan oge dosis
til 100 mg én gang dagligt.

Nedsat hjertefunktion:

Startdosis er 12,5 mg én gang dagligt. Leegen
vil @ge denne dosis trinvis, indtil den rette
dosis er fundet. Seedvanlig vedligeholdelsesdo-
sis er 50 mg én gang dagligt.

Aldre:
Det er ikke nedvendigt at nedseette dosis. Folg
laegens anvisninger.

Born:

Dosis afhaenger af barnets veegt. Hvis barnet
f.eks. vejer 20-50 kg, vil dosis normalt veere 25
mg én gang dagligt. Folg leegens anvisning.

Du ma kun bruge Losaprex®til bern (under 6
ar) efter lsegens anvisning.

Nedsat leverfunktion:

Du skal ikke tage Losaprex®, hvis du har sveert
nedsat leverfunktion.

Det kan vaere ngdvendigt at nedsaette dosis,
hvis du har mild til moderat nedsat leverfunk-
tion. Folg laegens anvisninger.

Nedsat nyrefunktion:
Det er normalt ikke nedvendigt at nedsaette
dosis. Felg leegens anvisninger.

Vaer opmaerksom p3, at du ikke nedvendigvis
kan bruge dine tabletter til alle de anforte
doseringer.

Tag altid Losaprex® ngjagtigt efter laegens
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller
apoteket.

Hvis du har taget for mange Losaprex®
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket,
hvis du har taget flere Losaprex®, end der star
i denne information, eller flere end leegen har
foreskrevet, og du feler dig utilpas. Tag pak-
ningen med.

Symptomer:

Du kan fa lavt blodtryk, hurtig eller langsom
puls.

Hvis du har glemt at tage Losaprex®
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstat-
ning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Losaprex®
Sperg laegen eller apoteket hvis der er noget,
du er i tvivl om eller folger dig usikker pa.

4. Bivirkninger

Losaprex® kan som al anden medicin give bivir-
kninger, men ikke alle far bivirkninger.

Bivirkninger set ved forhgjet blodtryk:

Almindelige bivirkninger (forekommer hos
mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
e Svimmelhed.

lkke almindelige bivirkninger (forekommer

hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

e Smerter i brystet, evt. med udstraling til arm
eller hals og andengd pga. darlig blodforsy-
ning til hjertemusklen. Kontakt lsege eller
skadestue.

e Sgvnlignende bevidsthedssvaekkelse. Kontakt
leegen.

¢ Hovedpine, sgvnproblemer.

e Hjertebanken.

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

e Udsleet.

* Mavesmerter, forstoppelse.

e Krafteslashed og svaghed, traethed, vand i
kroppen.

Bivirkninger set ved forstgrret hjerte:

Almindelige bivirkninger (forekommer hos
mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

e Svimmelhed.

e Kraftesleshed og svaghed, treethed.

Bivirkninger set ved nedsat hjertefunktion:

lkke almindelige bivirkninger (forekommer

hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

¢ Andengd / andedreaetsbesvaer. Kan veere eller
blive alvorligt. Tal med leegen.

.

e Svimmelhed, hovedpine.

¢ Kraftesleshed og svaghed, treethed.

¢ Neldefeber, kige, udsleet.

e Diaré, kvalme, opkastning.

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

Sjaeldne bivirkninger (forekommer hos mellem

1 0g 10 ud af 10.000 patienter):

e Lammelser, talebesveer, bevidstlgshed pga.
hjernebledning. Ring 112.

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

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

e Prikkende, snurrende fornemmelser eller
folelsesloshed i huden.

Bivirkninger set ved beskyttelse af nyrerne
ved type-2 diabetes:

Almindelige bivirkninger (forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

e Mathed, koldsved, sult, forvirring, evt.
bevidstlgshed og kramper pga. lavt blodsuk-
ker (blodglukose). Kan veere eller blive alvor-
ligt. Tal med leegen.

e Muskelsvaghed, forvirring, talebesveer pga.
for hejt kalium i blodet. Forhgjet kalium i
blodet kan i meget sjaeldne tilfaelde blive
alvorlig med lammelser og forstyrrelser i
hjertets rytme (risiko for hjertestop). Tal med
leegen.

e Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blod-
tryk.

e Kraftesleshed og svaghed, treethed.

Bivirkninger set oftere hos patienter der fik
losartan end placebo:

Hyppigheden er ikke kendt:

¢ Bleghed og treethed pga. blodmangel. Kan
veere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

e Svimmelhed, hjertebanken.

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

e Diaré, rygsmerter.

e Urinvejsinfektioner, influenzalignende symp-
tomer.

Bivirkninger set efter markedsfering:

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem

1 0g 10 ud af 10.000 patienter):

¢ Leverbetaendelse, gulsot. Kontakt laege eller
skadestue.

e Pludseligt hududslaet, andedraetsbesvaer og



