INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Cozaar® 2,5 mg/ml
pulver og solvens til oral suspension
losartankalium

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

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

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

e Lagen har ordineret Cozaar 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.

o Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller De far bivirkninger, som ikke
er nevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Cozaar
3. Sédan skal De tage Cozaar

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Losartan (Cozaar) tilherer en medicingruppe, der er kendt som angiotensin-II-receptorantagonister.
Angiotensin-II er et stof, der dannes i kroppen, og som binder sig til receptorer i blodkarrene og far
dem til at treekke sig sammen. Dette medferer en stigning i blodtrykket. Losartan forhindrer, at
angiotensin-II binder sig til disse receptorer, hvilket far blodkarrene til at slappe af og dermed sanker
blodtrykket. Losartan forsinker nedgang i nyrefunktionen hos patienter med forhgjet blodtryk og type
2-diabetes.

Cozaar anvendes til

e at behandle voksne samt bern og unge i alderen 6-18 &r med forhgjet blodtryk (hypertension);

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

e at behandle patienter med kronisk nedsat hjertefunktion, nar leegen finder behandling med serlige
leegemidler, der kaldes angiotensin konverterende enzymhammere uegnet (ACE-heemmere,
medicin til at seenke blodtrykket). Hvis Deres nedsatte hjertefunktion er blevet stabiliseret med
ACE-hemmere, behgver De ikke at skifte til losartan;

e patienter med bade hejt blodtryk og en fortykkelse af hjerteveeggen, hvor Cozaar kan nedsette
risikoen for slagtilfelde ("LIFE"-indikationen).

Laegen kan have givet Dem Cozaar for noget andet. Folg altid l&egens anvisning.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYNDER AT TAGE COZAAR

Tag ikke Cozaar

e  hvis De er overfolsom (allergisk) over for losartan eller et af de @vrige indholdsstoffer

e  hvis Deres leverfunktion er alvorligt nedsat

e  hvis De er mere end 3 méneder henne i graviditeten. (Det er ogséa bedst at undga Cozaar tidligt i
graviditeten — se Graviditet).



Veer ekstra forsigtig med at tage Cozaar

Fortael det til Deres leege, hvis De tror De er gravid (eller kan blive gravid). De ber ikke tage Cozaar
tidligt 1 graviditeten, og De mé ikke tage det, hvis De er mere end 3 méneder henne i graviditeten, da
brug pé dette stadium kan vaere meget skadeligt for barnet (se Graviditetsafsnittet).

Tal med leegen, inden De tager Cozaar

hvis De tidligere har haft angioedem (heevelse af ansigt, leber, svalg og/eller tunge) (se ogsa
afsnit 4 "Bivirkninger")

hvis De kaster voldsomt op eller har kraftig diarré, som ferer til stort tab af vaske 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 saltbegrenset diet, som medferer stort tab af vaske og salt fra
kroppen (se afsnit 3 "Dosering til seerlige patientgrupper")

hvis De har forsn@vring eller blokering af de blodkar, der forer til nyrerne, eller hvis De for nylig
har féet nyretransplantation

hvis Deres leverfunktion er nedsat (se afsnit 2 "Tag ikke Cozaar" og afsnit 3 "Dosering til saerlige
patientgrupper")

hvis De har nedsat hjertefunktion, med eller uden nedsat nyrefunktion, eller samtidig alvorlig
livstruende rytmeforstyrrelse i hjertet. Det er nedvendigt at vere serlig 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 primer hyperaldosteronisme (et syndrom der er forbundet med eget udskillelse af
hormonet aldosteron fra binyrerne, som skyldes en abnormitet i kirtlen).

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept, medicin kebt i udlandet, naturlagemidler,
steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

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

Anden blodtrykss@nkende medicin da denne kan s@nke Deres blodtryk yderligere. Blodtrykket
kan ogsd senkes med en af folgende typer/slags medicin: Tricyklisk antidepressiv medicin,
medicin til behandling af psykotiske tilstande, baclofen, amifostin.

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

NSAID som f.eks. indomethacin, herunder COX-2-he&mmere (medicin som hjelper pa
betaendelsestilstande, og som ogsa kan bruges til smertelindring), da disse kan nedsatte losartans
blodtrykssaenkende virkning. Hvis Deres nyrefunktion er nedsat, kan samtidig brug af disse typer
medicin fere til forverring af nyrefunktionen.

Medicin, der indeholder lithium, ber ikke tages sammen med losartan, uden at leegen overvager
behandlingen ngje. Det kan vaere hensigtsmaessigt med serlige forholdsregler (f.eks. blodprever).

Brug af Cozaar sammen med mad og drikke
De kan tage Cozaar i forbindelse med et méltid, men det er ikke nedvendigt.

Graviditet og amning
Sperg Deres lege eller apoteket til rads, for De tager nogen form for medicin.

Graviditet

Forteel det til Deres leege, hvis De tror De er gravid (eller kan blive gravid). Lagen vil normalt
anbefale Dem at stoppe med at tage Cozaar, inden De bliver gravid, eller sa snart De ved, De er
gravid. Lagen vil anbefale Dem at tage anden medicin i stedet for Cozaar. De ber ikke tage Cozaar



tidligt i graviditeten, og De ma ikke tage det, hvis De er mere end 3 maneder henne i graviditeten, da
brug efter 3. maned kan vere meget skadeligt for barnet.

Amning

Forteel det til Deres leege, hvis De ammer eller skal til at amme. De ber ikke tage Cozaar, hvis De
ammer, og Deres laege kan vaelge en anden behandling, hvis De gnsker at amme. Iser hvis Deres baby
er nyfodt eller for tidligt fodt.

Brug til bgrn og unge
Cozaar er undersogt hos bern. Tal med laeegen for at fa yderligere information.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der er ikke udfert undersegelser af virkningen pa evnen til at kere bil eller arbejde med maskiner. Det
er ikke sandsynligt, at Cozaar vil pavirke Deres evne til at kore bil eller arbejde med maskiner. Som
det dog er tilfaeldet med megen anden medicin til behandling af forhgjet blodtryk, kan losartan
medfere svimmelhed eller desighed hos nogle mennesker. Hvis De oplever svimmelhed eller
desighed, ber De tale med Deres lege, for De foretager denne slags aktiviteter.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Cozaar
Cozaar indeholder lactosemonohydrat og sorbitol. Hvis la&egen har fortalt Dem, at der er visse
sukkerarter, De ikke kan tale, skal De kontakte Deres leege, for De tager denne medicin.

Cozaar indeholder ogsé methylhydroxybenzoat og propylhydroxybenzoat, som kan give allergiske
reaktioner (kan optraede efter behandlingen).

3. SADAN SKAL DE TAGE COZAAR
Tag altid Cozaar ngjagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl, sa sperg laeegen eller pa apoteket.

Lagen bestemmer, hvilken dosis af Cozaar der er hensigtsmaessig for Dem, afthangigt af Deres
tilstand, og om De tager anden medicin. Det er vigtigt at fortseette med at tage Cozaar, sa lange laegen
foreskriver det, det vil sikre en jeevn kontrol af Deres blodtryk.

Voksne patienter med forhgjet blodtryk

Behandlingen starter normalt med 50 mg losartan (20 ml Cozaar suspension) én gang dagligt. Den
storste blodtrykssankende virkning ber vere naet 3-6 uger efter start af behandling. Hos nogle
patienter kan dosis senere gges til 100 mg losartan (40 ml Cozaar suspension) én gang dagligt.
Hvis De har indtryk af, at virkningen af losartan er for sterk eller for svag, skal De tale med Deres
leege eller apoteket.

Anvendelse til bern og unge i alderen 6-18 ar
Den anbefalede startdosis er 0,7 mg losartan/kg én gang dagligt til patienter, der vejer 20-50 kg (op til 25
mg eller 10 ml Cozaar suspension). Lagen kan ege dosis, hvis blodtrykket ikke er under kontrol.

Voksne patienter med forhgjet blodtryk og type 2-diabetes

Behandlingen starter normalt med 50 mg losartan (20 ml Cozaar suspension) én gang dagligt. Dosis
kan senere gges til 100 mg losartan (40 ml Cozaar suspension) én gang dagligt, athaengigt af hvordan
Deres blodtryk reagerer pa behandlingen.

Losartan kan gives sammen med anden blodtrykssankende 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 nedsztte blodglucosen (f.eks. sulfonylurinstoffer,
glitazoner og glucosidaseh@mmere).

Voksne patienter med nedsat hjertefunktion
Behandlingen starter normalt med 12,5 mg losartan (5 ml Cozaar suspension) én gang dagligt.




Dosis ber seedvanligvis gges trinvis én gang om ugen (dvs. 12,5 mg dagligt i den ferste uge, 25 mg
dagligt i den neeste uge, 50 mg dagligt i den tredje uge) op til en vedligeholdelsesdosis pa 50 mg
losartan (20 ml Cozaar suspension) én gang dagligt athangigt af Deres tilstand.

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

Dosering til szerlige patientgrupper

Laegen kan tilrdde en lavere dosis, isar 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. Cozaar ber ikke gives til patienter med alvorligt nedsat leverfunktion (se afsnittet "Tag ikke
Cozaar").

OPMALING OG INDGIVELSE AF EN DOSIS AF DEN ORALE SUSPENSION

| Ryst altid Cozaar oral suspension omhyggeligt for brug! |

1. Ryst flasken omhyggeligt for brug. "
2. Tryk stemplet pé sprajten helt i bund.
3. Set sprojten i flaskens tilpasningsstykke, indtil sprajten og tilpasnings-

stykket slutter helt tat.

4. Efter at sprojte, tilpasningsstykke og flaske er samlet vendes hele
anordningen pé hovedet.
5. Traek sprojtestemplet tilbage for at treekke medicinen ind i sprejten.

7. Fjern sprojten fra tilpasningsstykket og indtag medicinen.
8. Saet det originale skrueldg tilbage pa flasken.

6. Vend hele anordningen tilbage i opretstdende position. g

Hvis De har taget for meget Cozaar

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget mere Cozaar, end leegen har foreskrevet,
og De foler Dem utilpas. Tag flasken med.

Symptomer péd overdosering er lavt blodtryk, gget hjerterytme, muligvis nedsat hjerterytme.

Hvis De har glemt at tage Cozaar

Hvis De kommer til at glemme en daglig dosis, skal De blot tage naste dosis som normalt. De ma ikke
tage dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Hvis De har yderligere spergsmal om brugen af
denne medicin, sa sperg laegen eller pé apoteket.

4. BIVIRKNINGER

Cozaar kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis De oplever folgende, skal De stoppe med at tage losartan og straks fortelle l&egen om det eller
tage pa skadestuen pa det nermeste hospital:



En alvorlig allergisk reaktion (udslat, klge, hevelse af ansigt, leeber, mund eller svalg, som gor det
sveert at synke eller treekke vejret). Dette er en alvorlig men sjelden bivirkning, som rammer mere end
1 ud af 10.000 patienter men feerre end 1 ud af 1.000 patienter. De kan fa brug for hurtig leegehjeelp
eller indleeggelse pa hospital.

Medicinens bivirkninger inddeles pé folgende made:
Meget almindelig: ~ Forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter

Almindelig: Forekommer hos 1 ud af 100 til 1 ud af 10 patienter

Ikke almindelig: Forekommer hos 1 ud af 1.000 til 1 ud af 100 patienter
Sjeelden: Forekommer hos 1 ud af 10.000 til 1 ud af 1.000 patienter
Meget sjeelden: Forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter

Ikke kendt: Frekvensen kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data.

Folgende bivirkninger er set for Cozaar:

Almindelige:

Svimmelhed

Lavt blodtryk

Svaekkelse

Treethed

For lidt sukker i blodet (hypoglykemi)
For meget kalium i blodet (hyperkalizemi).

Ikke almindelige:

Sevnighed

Hovedpine

Sevnforstyrrelser

Folelse af at hjertet slar meget hurtigt (palpitationer)

Steerke smerter 1 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 sterrelsen af dosis

Andened (dyspno)

Mavesmerter

Forstoppelse

Diarré

Kvalme

Opkastning

Nealdefeber (urticaria)

Klee (pruritus)

Udsleaet

Lokal heevelse (gdem).

Sjeeldne:

Beteendelse i blodkarrene (vaskulitis, herunder Schénlein Henochs purpura)

Folelseslashed eller snurrende fornemmelse (parastesi)

Besvimelse (synkope)

Meget hurtige og uregelmaessige hjerteslag (atrieflimren)

Slagtilfeelde (hjernen)

Leverbetendelse (hepatitis)

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

Ikke kendt:

Nedsat antal rade blodlegemer (anaemi)
Nedsat antal blodplader



Migrane

Hoste

Unormal leverfunktion

Muskel- eller ledsmerter

Forandringer i nyrefunktionen (kan forsvinde ved stop af behandling), herunder nyresvigt
Influenzalignende symptomer

Stigning i urinstoffet i blodet, @ndring i kreatinin og kalium i blodet hos patienter med nedsat
hjertefunktion

Rygsmerter og urinvejsinfektion

Oget lysfolsomhed (fotosensitivitet)

Uforklarlige muskelsmerter med merk (tefarvet) urin (rhabdomyolyse)

Impotens

Betendelse i bugspytkirtlen (pankreatitis)

Lav koncentration af natrium i blodet (hyponatriemi)

Depression

Generel utilpashed

Ringen, summen, brummen eller kliklyde i ererne (tinnitus).

Bivirkninger hos bern svarer til dem, der er set hos voksne.

Tal med lagen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver varre, eller hvis De far
bivirkninger, som ikke er nevnt her.

Bivirkninger, som ikke er nevnt her, ber indberettes til Laegemiddelstyrelsen, sd viden om
bivirkninger kan blive bedre. De eller Deres péirerende kan selv indberette bivirkninger direkte til
Lagemiddelstyrelsen. De finder skema og vejledning pa Laegemiddelstyrelsens netsted:
www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for bern.

Brug ikke Cozaar efter den udlebsdato, der star pd pakningen. Udlgbsdatoen (Exp) er den sidste dag i
den navnte méned.

Opbevar Cozaar i den originale yderpakning.
Efter rekonstitution opbevares suspensionen i keleskab (2°C—-8°C) i hgjst 4 uger.

Sperg pé apoteket, hvordan De skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljeet mé De ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Cozaar indeholder

Det aktive indholdsstof er losartankalium.

Hvert brev indeholder 500 mg losartankaliumpulver. Suspensionen vil blive tilberedt af
leegen/sundhedspersonalet eller pa apoteket ved at blande hvert brev med 200 ml solvens. En ml
oplesning indeholder 2,5 mg losartankalium.

De ovrige indholdsstoffer er:
Pulver

Mikrokrystallinsk cellulose (E460), lactosemonohydrat, pragelatineret majsstivelse, magnesiumstearat
(E572), hydroxypropylcellulose (E463), hypromellose (E464) og titandioxid (E171).


http://www.meldenbivirkning.dk/

Solvens

Mikrokrystallinsk cellulose (E460), carboxymethylcellulose natrium, vandfri citronsyre, renset vand,
xanthangummi (E415), methylhydroxybenzoat (E218), monobasisk natriumphosphat monohydrat,
kaliumsorbat, carrageenan calciumsulfat, trinatriumphosphat, bar/citrussmag, glycerol,
propylhydroxybenzoat (E216), vandfri natriumcitrat, saccharinnatrium, sorbitol (E420),
antiskummiddel (indeholder vand, polydimethylsiloxan, C-14-18, mono- og diglycerider,
polyethylenglycolstearat og polyethylenglycol).

Udseende og pakningsstarrelse
Cozaar pulver er et hvidt til rahvidt pulver.
Cozaar er en rahvid vaske efter suspension i solvensen.

Cozaar pulver og solvens til oral suspension er pakket i én pakning, der indeholder folgende:
e Et foliebrev med pulver svarende til 500 mg losartankalium

En 473 ml flaske med solvens

En 240 ml flaske med bernesikret lukning til opblanding af oplesningen

En 10 ml oral doseringssprgjte

Et push-in tilpasningsstykke til flaske

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Merck Sharp & Dohme BV, Postbus 581, NL-2003 PC Haarlem, Holland

Dansk repraesentant
Merck Sharp & Dohme, Smedeland 8, 2600 Glostrup, dkmail@merck.com

Fremstiller
Merck Sharp & Dohme BV, Waarderweg 39, 2031 BN, 2003 PC Haarlem, Holland

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

COZAAR

Belgien/Luxembourg, Bulgarien, Cypern, Danmark, Estland, Finland, Frankrig, Graekenland, Holland,
Irland, Letland, Litauen, Malta, Polen, Portugal, Rumaenien, Slovakiet, Slovenien, Spanien,
Storbritannien, Sverige, Tjekkiet, Ungarn, Island, Norge,

COSAAR
Dstrig

LORZAAR
Tyskland

LORTAAN
Italien

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret August 2009

Falgende oplysninger er tilteenkt leeger og sundhedspersonale:

Tilberedning af losartankalium oral suspension (til 200 ml af en 2.5 mg/ml suspension):

Tilseet 200 ml af solvensen til den medfelgende 240 ml brune polyethylenterephthalat (PET) flaske.
Bank forsigtigt pé siden af brevet for det abnes, for at lette overferelsen af materialet til flasken. Tilsat
omhyggeligt alt indholdet i brevet til PET-flasken med solvensen. Hvis nedvendigt bankes forsigtigt
pa siden af brevet eller brevet vendes pa hovedet. Der vil normalt vere en lille mangde pulver, som
klaeber til indersiden af brevet. Brevet ber IKKE skylles. Sat haetten pa flasken og ryst indholdet
omhyggeligt for at oplase pulveret. Efter rekonstitution vil losartan suspensionen vare en rdhvid
vaeske. Fjern haetten og placer push-in tilpasningsstykket pa flaskens hals. Szt herefter heatten tilbage




pa flasken igen. Suspensionen skal opbevares i keleskab ved 2°C—8°C i hgjst 4 uger. Ryst
omhyggeligt suspensionen for brug og st den omgaende tilbage i koleskabet.

Kasser den overskydende solvens, der ikke anvendes til tilberedningen af suspensionen.
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