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

- Gemindlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sporg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de
har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lgen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel.
Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Hypernix
3. Sadan skal du tage Hypernix

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Hypernix tilhgrer en gruppe af leegemidler, der er kendt som angiotensin II-receptorantagonister. Angiotensin II er et stof, der dannes i kroppen, og som binder sig
til receptoreri blodkarrene og far dem til at traekke sig sammen. Dette medfgrer en stigning i blodtrykket. Hypernix forhindrer, at angiotensin II binder sig til disse
receptorer, hvilket far blodkarrene til at slappe af og dermed saenker blodtrykket. Hypernix forsinker nedgang i nyrefunktionen hos patienter med forhgjet blodtryk
og type II-diabetes.

Hypernix anvendes til:

- behandling af forhgjet blodtryk (hypertension) hos voksne og bgrn og unge i alderen 6-18 ar.

- at beskytte nyrerne hos type 2-diabetikere med forhgjet blodtryk, hvor laboratorieprgver viser nedsat nyrefunktion og proteinuri 20,5 g pr. dag (en tilstand hvor
urinen indeholder en unormal mangde protein).

- at behandle patienter med kronisk nedsat hjertefunktion, nar leegen finder behandling med sarlige leegemidler, der kaldes angiotensinkonverterende
enzymhammere uegnet (ACE-hammere, legemiddel til at seenke blodtrykket). Hvis din nedsatte hjertefunktion er blevet stabiliseret med ACE-ha&@mmere,
behgver du ikke at skifte til losartan.

- patienter med bade hgjt blodtryk og en fortykkelse af hjertevaeggen, hvor losartan kan nedsatte risikoen for slagtilfeelde ("LIFE"-indikationen).

Kontakt leegen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Hypernix

Legen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Hypernix

— hvis du er allergisk over for losartan eller et af de gvrige indholdsstoffer i Hypernix (angivet i afsnit 6)

- hvis din leverfunktion er alvorligt nedsat

- hvis du er gravid og mere end 3 maneder henne i graviditeten. (Det er ogsa bedst at undga brug af Hypernix i starten af graviditeten - se afsnittet om graviditet)
- hvis du har sukkersyge eller nedsat nyrefunktion, og du ogsa tager et blodtrykssenkende leegemiddel, der indeholder aliskiren.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Hypernix.

Fortael det til leegen, hvis du tror, at du er (eller kan blive) gravid. Hypernix frarades i de fgrste 3 maneder af graviditeten og ma ikke tages hvis du er mere end 3
maneder henne i din graviditet, da det kan medfare alvorlig skade pa din barn, hvis det anvendes i dette stadie (se afsnittet “Graviditet og amning”).

Kontakt leegen, for du tager Hypernix:

— hvis du tidligere har haft angiopdem (haevelse af ansigt, laeber, svaelg og/eller tunge) (se ogsa afsnit 4 "Bivirkninger”),

- hvis du kaster voldsomt op eller har kraftig diarré, som fgrer til stort tab af vaeske og/eller salt fra kroppen,

- hvis du far diuretika (vanddrivende leegemidler som @ger maengden af vand, der passerer ud gennem nyrerne), eller hvis du er pa saltbegraenset dizet, som
medfgrer stort tab af vaeske og salt fra kroppen (se afsnit 3 “Dosering til serlige patientgrupper”),

— hvis du har forsnaevring eller blokering af de blodkar, der fgrer til nyrerne, eller hvis du for nylig har faet nyretransplantation,

- hvis din leverfunktion er nedsat (se afsnit 2 "Tag ikke Hypernix” og afsnit 3 "Dosering til serlige patientgrupper”),

- hvis du har nedsat hjertefunktion, med eller uden nedsat nyrefunktion, eller samtidig alvorlige livstruende rytmeforstyrrelseri hjertet. Det er ngdvendigt at veere
seerlig forsigtig, hvis du samtidig er i behandling med en beta-blokker,

— hvis du har problemer med hjerteklapperne eller hjertemusklen,

— hvis du har sygdom i hjertets kranspulsarer (forarsaget af nedsat blodgennemstramning i hjertets blodkar), eller du har sygdom i hjernens blodkar (forarsaget af
nedsat blodcirkulation i hjernen),

— hvis du har primeer hyperaldosteronisme (et syndrom der er forbundet med @get udskillelse af hormonet aldosteron fra binyrerne, som skyldes en abnormitet i
kirtlen),

- hvis du samtidig tager et af fglgende leegemidler til behandling af for hegjt blodtryk:
— en ACE-haemmer (f.eks. enalapril, lisinopril, ramipril), iseer hvis du har nyreproblemer i forbindelse med sukkersyge
— aliskiren.

Din leege vil eventuelt male din nyrefunktion, dit blodtryk og elektrolytter (f.eks. kalium) i dit blod med jaevne mellemrum.
Se ogsa information under overskriften “Tag ikke Hypernix”.

Brug til bern og unge

Hypernix er undersggt hos bgrn og unge. Tal med leegen for at fa yderligere information.

Det anbefales ikke at bruge Hypernix hos barn, der lider af nyre- eller leverproblemer, da der kun er begraenset tilgeengeligt data for disse patientgrupper. Hyernix
ma ikke anvendes til bern under 6 ar, da der ikke findes dokumentation for virkning hos denne aldersgruppe.

Brug af andre laagemidler sammen med Hypernix
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre leegemidler eller planlaegger at tage andre laegemidler.

Fortzel det altid til leegen, hvis du tager kaliumtilskud, salterstatninger, derindeholder kalium, kaliumbesparende leegemidler sasom visse vanddrivende laegemidler
(f.eks. amilorid, triamteren, spironolacton), eller andre leegemidler, som kan gge indholdet af kalium i serum (f.eks. heparin, trimethoprimholdige leegemidler), da
kombinationsbehandling med Hypernix frarades.

Veer saerlig forsigtig, hvis du far det leegemiddel, der naevnes nedenfor, mens du eri behandling med Hypernix:

- andre blodtrykssankende leegemidler, da dette kan saenke dit blodtryk yderligere. Blodtrykket kan ogsa seenkes med et af folgende typer/slags leegemiddel:
Tricyklisk antidepressiv leegemiddel, leegemiddel til behandling af psykotiske tilstande, baclofen, amifostin

— NSAIDer (leegemidler som f.eks. indomethacin, herunder COX-2-hammere (leegemidler som hjaelper pa betendelsestilstande, og som ogsa kan bruges til
smertelindring), da disse kan nedsaette Hypernixes blodtrykssankende virkning.

Hvis din nyrefunktion er nedsat, kan samtidig brug af disse typer legemiddel fore til forvaerring af nyrefunktionen.

Legemidler, der indeholder lithium, ber ikke tages sammen med Hypernix, uden at leegen overvager behandlingen ngje. Det kan vaere hensigtsmaessigt med
saerlige forholdsregler (f.eks. blodpraver).

Det er muligt, at legen er ngdt til at @ndre din dosis og/eller tage andre forholdsregler:
Hvis du samtidig tager en ACE-ha@mmer eller aliskiren (se ogsa information under overskrifterne "Tag ikke Hypernix” og “Advarsler og forsigtighedsregler”).

Brug af Hypernix sammen med mad og drikke
Du kan tage Hypernix med eller uden mad.



Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din laege eller apotekspersonalet til rads, fgr du
tager dette legemiddel.

Graviditet

Forteel det til leegen, hvis du tror, at du er gravid (eller kunne blive gravid). Din leege vil normalt rade dig til at stoppe med at tage Hypernix, inden du bliver
gravid, eller sa snart du ved, at du er gravid, og leegen vil anbefale dig at tage et andet legemiddel i stedet for Hypernix. Hypernix ber ikke anvendes i starten
af graviditeten og ma ikke tages, hvis du er mere end 3 maneder henne i graviditeten, fordi det kan give alvorlige fosterskader, hvis det tages efter de fgrste 3
maneder af graviditeten.

Amning
Fortzel det til leegen, hvis du ammer eller skal til at begynde at amme. Hypernix bgr ikke anvendes af mgdre, som ammer, og din leege kan udvelge en anden
behandling til dig, hvis du gerne vilamme, specielt hvis dit barn er nyfadt eller blev fedt for tidligt.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er ikke udfert undersggelser af virkningen pa evnen til at kgre bil eller arbejde med maskiner.

Det er ikke sandsynligt, at Hypernix vil pavirke din evne til at kere bil eller arbejde med maskiner. Som det dog er tilfaeldet med mange andre leegemidler til
behandling af forhgjet blodtryk, kan losartan medfare svimmelhed eller dgsighed hos nogle mennesker isar i starten af behandlingen eller ved dosisegning. Hvis
du oplever svimmelhed eller dgsighed, ber du tale med din leege, for du foretager lignende aktiviteter.

Hypernix indeholder lactose
Kontakt leegen, for du tager dette leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Hypernix

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Laegen bestemmer, hvilken dosis af Hypernix der er hensigtsmaessig for dig,
afhaengigt af din tilstand, og om du tager andre laegemidler. Det er vigtigt at fortsaette med at tage Hypernix, sa leenge leegen foreskriver det, det vil sikre en jaevn
kontrol af dit blodtryk. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller apotekspersonalet.

Vaer opmarksom pa, at ikke alle anfgrte doseringsmuligheder kan folges med dette praeparat.
Voksne patienter med forhgjet blodtryk

Behandlingen starter normalt med 50 mg losartan (en tablet Hypernix 50 mg) én gang dagligt. Den stgrste blodtrykssaenkende virkning bgr vaere ndet 3-6 uger
efter start af behandling. Hos nogle patienter kan dosis senere gges til 100 mg losartan (to tabletter Hypernix 50 mg) én gang dagligt.

Hvis du har indtryk af, at virkningen af losartan er for staerk eller for svag, skal du tale med din leege eller apoteket.
Den sadvanlige dosis er

Brug til bern og unge
Bgrn under 6 ar
Hypernix ma ikke anvendes til bgrn under 6 ar, da der ikke findes dokumentation for virkning hos denne aldersgruppe.

Bgrnialderen 6-18 ar
Den sadvanlige startdosis til patienter, som vejer mellem 20 og 50 kg er 0,7 mg losartan pr. kg legemsvaegt én gang dagligt (op til 25 mg Hypernix). Laegen kan gge
dosis, hvis blodtrykket ikke er under kontrol.

Andre typer af dette legemiddel kan vaere mere egnede til bgrn. Sperg din lege eller apotekspersonalet.

Voksne patienter med forhgjet blodtryk og type 2- diabetes
Behandlingen starter normalt med 50 mg losartan (1 tablet Hypernix 50 mg) én gang dagligt. Dosis kan senere gges til 100 mg losartan (2 tabletter Hypernix
50 mg) én gang dagligt, afhaengigt af hvordan dit blodtryk reagerer pa behandlingen.

Losartan tabletter kan gives sammen med anden blodtryksseenkende leegemiddel (f.eks. diuretika, kalciumkanalblokkere, alfa- eller beta-blokkere og centralt
virkende leegemidler) og ogsa sammen med insulin og andre leegemidler, som bruges til at nedsatte blodglucosen (f.eks. sulfonylurinstoffer, glitazoner og
glucosidasehaemmere).

Voksne patienter med nedsat hjertefunktion

Behandlingen starter normalt med 12,5 mg losartan (en tablet Losartankalium Krka 12,5 mg) én gang dagligt. Dosis bgr seedvanligvis @ges 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, 100 mg dagligt i den fjerde uge, 150 mgiden
femte uge) op til en vedligeholdelsesdosis, som fastseettes af din leege. Der kan anvendes en hgjeste dosis pa 150 mg losartan én gang dagligt (f.eks. 3 tabletter
Losartankalium Krka 50 mg eller 1 tablet Losartankalium Krka 100 mg og 1 tablet Losartankalium Krka 50 mg).

Ibehandlingen af nedsat hjertefunktion er losartan normalt kombineret med et diuretikum (leegemiddel som gger maengden af vand, der passerer ud gennem
nyrerne) og/eller digitalis (leegemiddel som er med til at ggre hjertet staerkere og mere effektivt) og/eller beta-blokkere.

Forbyggelse af slagtilfeelde (“LIFE"-indikationen) hos voksne patienter med hgjt blodtryk og dokumenteret forstgrrelse af hjertet
Behandlingen starter normalt med 50 mg losartan (1 tablet 50 mg Hypernix) én gang dagligt. En lav dosis hydrochlorthiazid ber tilfgjes og/eller dosis af losartan
ber eges til 100 mg (2 tabletter Hypernix 50 mg) én gang dagligt baseret pa blodtryksrespons.

Dosering til seerlige patientgrupper
Laegen kan tilrade en lavere dosis, isar for visse patienter i starten af behandlingen, f.eks. patienter som far vanddrivende leegemidler i hgje doser, patienter med
nedsat leverfunktion eller patienter over 75 ar. Losartan ber ikke gives til patienter med alvorligt nedsat leverfunktion (se afsnittet “Tag ikke Hypernix”).

Indgivelse
Tabletterne bgr sluges sammen med et glas vand. Du bgr forsgge at tage din daglige dosis pa samme tid hver dag. Det er vigtigt, at du fortsaetter med at tage
Hypernix, indtil legen siger noget andet.

Hvis du har taget for mange Hypernix
Hvis du kommer til at tage for mange tabletter, eller et barn sluger nogle tabletter, skal du straks kontakte leegen. Symptomer pa overdosering er lavt blodtryk,
pget hjerterytme, muligvis nedsat hjerterytme.

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Hypernix, end der stari denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler
dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Hypernix
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Hvis du kommer til at glemme en daglig dosis, skal du blot tage naeste dosis som normalt.

Hvis du holder op med at tage Hypernix
Sporg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du eri tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du oplever falgende, skal du stoppe med at tage Hypernix og straks fortzelle det til lzegen eller tage pa skadestuen pa det naermeste hospital:
- Enalvorlig allergisk reaktion (udsleet, klge, haevelse af ansigt, leeber, mund eller svaelg, som kan ggre det svaert at synke eller traekke vejret).

Dette er en alvorlig men sjalden bivirkning, som forekommer hos flere end 1 ud af 10.000 patienter men faerre end 1 ud af 1.000 patienter. Du kan fa brug for hurtig
leegehjaelp ellerindleeggelse pa hospital.

Folgende bivirkninger er set for Hypernix:

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

- svimmelhed

- lavt blodtryk (isaer efter stort tab af vand fra blodkarrene i kroppen, f.eks. hos patienter med alvorligt nedsat hjertefunktion eller ved behandling med store
doser vanddrivende leegemiddel)

- blodtryksfald, der viser sig, nar man rejser sig fra liggende eller siddende stilling, og som kan have forbindelse til starrelsen af dosis

- svaekkelse

- trethed

— for lidt sukkeri blodet (hypoglykaemi)

- for meget kalium i blodet (hyperkalizemi)

- forandringer i nyrefunktionen, herunder nyresvigt

- nedsatantal rgde blodlegemer (anami)

- ggetindhold af urinstofi blodet, ggetindhold af kreatinin og kalium i blodet hos patienter med hjertesvigt.



Ikke almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer):
- sgvnighed

- hovedpine

- spvnforstyrrelser

- folelse af at hjertet slar meget hurtigt (palpitationer)
- steerke smerter i brystet (angina pectoris)

- andengd (dyspno)

- mavesmerter

- forstoppelse

- diarré

- kvalme

- opkastning

- neldefeber (urticaria)

- klge (pruritus)

- udslet

- lokal hzevelse (zdem)

- hoste.

Sjaeldne (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer):

- overfplsomhed

- angiogdem (alvorlig allergisk reaktion med hzevelse af ansigtet, svaelget og tungen)

- betandelsei blodkarrene (vasculitis, herunder Schonlein Henochs purpura)

- folelseslgshed eller snurrende fornemmelse (paraestesi)

- besvimelse (synkope)

- meget hurtige og uregelmassige hjerteslag (atrieflimren), slagtilfaelde (hjernen)

- leverbetandelse (hepatitis)

- forhgjet ALAT (alaninaminotransferase i blodet), som saedvanligvis forsvinder, nar behandlingen stoppes.

Ikke kendt (kan ikke vurderes ud fra forhdndenveerende data):
- nedsat antal blodplader

- migraene

- unormal leverfunktion

- muskel- og ledsmerter

- influenzalignende symptomer

- rygsmerter og urinvejsinfektioner

- @get folsomhed overfor sollys (fotosensitivitet)

- uforklarlig muskelsmerte med merk (te-farvet) urin (rhabdomyolyse)
- impotens

- betaendelse i bugspytkirtlen (pankreatitis)

- lavt natriumindhold i blodet (hyponatrizemi)

- depression

- generel utilpashed

- ringen, summen, drgnen eller klikken i grerne (tinnitus)
- smagsforstyrrelser.

Bivirkninger hos barn svarer til de, der ses hos voksne.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denneindlegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjselpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bgrn.

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

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Hypernixindeholder:
— Aktivt stof: losartankalium.
1 filmovertrukken tablet indeholder
12,5 mg eller 50 mg losartankalium, aekvivalent med henholdsvis 11,4 mg og 45,8 mg losartan.

- @vrige indholdsstoffer i Hypernix 12,5 mg er fglgende: Majsstivelse, pregelatineret majsstivelse, mikrokrystallinsk cellulose, kolloid vandfri silica,
magnesiumstearat, cellactose (cellulose og lactosemonohydrat) i tabletkernen og hypromellose, talcum, propylenglycol, titandioxid (E171) og farvestoffet
quinolingult (E104) i filmovertraekket.

- @vrige indholdsstoffer i Hypernix 50 mg er fglgende: Majsstivelse, pregelatineret majsstivelse, mikrokrystallinsk cellulose, kolloid vandfri silica,
magnesiumstearat, cellactose (cellulose og lactosemonohydrat) i tabletkernen og hypromellose, talcum, propylenglycol og titandioxid (E171) i
filmovertraekket.



Udseende og pakningsstarrelser
Hypernix 12,5 mg: Ovale, konvekse, gule filmovertrukne tabletter.

Hypernix 50 mg: Runde, konvekse, hvide filmovertrukne tabletter med delekarv pa den ene side. Formalet med delekarven erikke at kunne brakke tabletten
over.

Pakningsstorrelser
Hypernix 12,5 mg: 28 eller 98 filmovertrukne tabletter.

Hypernix 50 mg: 28 eller 98 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markeds-
foringstilladelsen:
2care4

Stenhuggervej 12

6710 Eshjerg V

Fremstiller:

2care4
Stenhuggervej 12-14
6710 Eshjerg V

Hypernix svarer til Losartankalium Krka.

Denne indlegsseddel blev senest &ndret septemer 2023.



