INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Cozaar 50 mg filmovertrukne tabletter
Losartankalium

Lees denne information grundigt, inden De begynder at tage

medicinen.

« Gem indleegssedlen. De kan fa brug for at lzese den igen.

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

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

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

Oversigt over indleegssedlen:

. Virkning og anvendelse.

. Det skal De vide, far De begynder at tage Cozaar®.
. Sadan skal De tage Cozaar®.

. Bivirkninger.

. Opbevaring.

. Yderligere oplysninger.
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. Virkning og anvendelse
Cozaar® er en angiotensin Il antagonist.
Cozaar® er hjerte- og blodtryksmedicin.
Cozaar® pévirker ogs& udskillelsen af salt og vand i urinen.
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De kan tage Cozaar®:

« Mod forhgijet blodtryk.

« Mod forhgjet blodtryk med pavirkning af hjertet.

« Ved hjertesvigt.

« Til beskyttelse af nyrerne, hvis De har type 2 diabetes.

Laegen kan have givet Dem Cozaar® for noget andet Falg altid leegens
anvisning.

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

Tag ikke Cozaar®

« Huvis De er overfglsom (allergisk) over for losartan eller et af de gvrige
indholdsstoffer.

« Huvis De er gravid eller ammer.

« Huvis De har alvorlig leversygdom.

Veer ekstra forsigtig med at tage Cozaar®

Tal med lzegen, inden De tager Cozaar®:

« Hvis De tidligere har haft heevelse af ansigt, lseber, sveelg og/eller
tunge (angiogdem).

« Hvis De mangel pa veaeske, f.eks. efter voldsom opkast eller diarré
eller bruger vanddrivende medicin.

« Hyvis De har lever eller nyre sygdomme.

« For nyligt har f4et en nyretransplantation.

« Hvis De har nedsat hjertefunktion, med eller uden nedsat
nyrefunktion, eller samtidig alvorlig livstruende rytmeforstyrrelse i
hjertet. Det er ngdvendigt at veere seerlig forsigtig, hvis De samtidig er
i behandling med en beta-blokker.

« Huvis De har problemer med hjerteklapperne eller hjertemusklen.

« Hvis De har sygdom i hjertets kranspulsarer eller har sygdom i
hjernens blodkar.

« Huvis De har overproduktion af hormonet aldosteron
(hyperaldosteronisme).

« Huvis De er af negroid afstamning. Cozaar® kan vaere mindre effektivt.

« Huvis De planleegger at blive gravid. Se afsnittet "Graviditet og
amning”.

Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprgvekontrol, at De er i
behandling med Cozaar®. Det kan pévirke prgveresultaterne.

Brug af anden medicin

Fortzel 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 kabt
pa recept, medicin kabt i udlandet, naturleegemidler, steerke vitaminer og
mineraler samt kosttilskud.

Tal med Deres laege, hvis De tager:

« Medicin mod depression (tricykliske antidepressiva).

« Medicin mod sindslidelser (antipsykotika).

« Medicin mod spasticitet (baclofen).

« Medicin som bruges i forbindelse med kemoterapi (amifostin).

« Medicin mod svamp (fluconazol).

« Medicin mod infektion (rifampicin).

« Kaliumbesparende vanddrivende medicin, kaliumtilskud eller
kaliumholdige salterstatninger.

« Medicin mod mani (lithium).

« Medicin mod smerter og gigt (NSAID, COX-2 ha&ammere,
acetylsalicylsyre).

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

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Cozaar®
Denne medicin indeholder laktose. Kontakt lzegen far De tager Cozaar®,
hvis laegen har fortalt Dem, at De ikke taler visse sukkerarter.

Graviditet og amning
Fa vejledning hos leegen eller p& apoteket fgr De bruger nogen form for
medicin.

Graviditet

. De ma ikke tage Cozaar®, hvis De er gravid i 2. eller 3. trimester af
graviditeten.

« Hvis De er gravid i 1. trimester eller bliver gravid, mens De tager
Cozaar®, m& De kun tage Cozaar® efter aftale med laegen.

« Hvis De planlaegger at blive gravid, skal De maske have behandlingen
gendret. Tal med laegen.

Amning

« De mé ikke tage Cozaar®, hvis De ammer. Tal med lzegen.

« De skal stoppe med at amme, hvis behandling med Cozaar® er
ngdvendig. Tal med leegen.

Trafik- og arbe%'dssikkerhed

Brug af Cozaar kan hos enkelte give bivirkninger (svimmelhed eller
dgsighed), som kan pavirke arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes
sikkert i trafikken.

3. Sadan skal De tage Cozaar®
Tag altid Cozaar® ngjagtigt efter laegens anvisning. Er De i tvivl, s&
spgrg leegen eller apoteket.

Tabletterne bgr indtages sammen med rigelig maengde vand (1% dl).
De skal tage tabletten p& samme tidspunkt hver dag.

Den saedvanlige dosis er

Voksne (dosis er individuel)

Forhpgiet blodtryk:

50 mg én gang daglig. Leegen kan gge dosis til 100 mg én gang dagligt.
Hgjeste dosis er 100 mg dagligt. Som regel bliver blodtrykket sat ned i
de farste 3-6 uger af behandlingen.

Forhgijet blodtryk med pavirkning af hjertet:
50 mg én gang dagligt. Laegen kan gge dosis til 100 mg én gang dagligt.

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

Nedsat hjertefunktion:

Startdosis er 12,5 mg én gang dagligt. Laegen kan gge denne dosis
trinvis, indtil den rette dosis er fundet. Seedvanlig vedligeholdelsesdosis
er 50 mg én gang dagligt.

Aldre:
Det er ikke ngdvendigt at eendre dosis. Fglg leegens anvisninger.

Born (6-18 ar):
Dosis afhaenger af barnets vaegt. Hvis barnet f.eks. vejer 20-50 kg, vil
dosis normalt veere 25 mg én gang dagligt.

Nedsat leverfunktion:

De skal ikke tage Cozaar®, hvis De har sveert nedsat leverfunktion.

Det kan veere ngdvendigt at nedszette dosis, hvis De har mild til moderat
nedsat leverfunktion. Fglg lsegens anvisninger.

Nedsat nyrefunktion:
Det er normalt ikke ngdvendigt at eendre dosis. Fglg leegens
anvisninger.

Hvis De har taget for meget Cozaar®

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget mere
Cozaar®, end der str her, eller mere end laegen har foreskrevet, og De
fgler Dem utilpas.

Tag pakningen med.

Symptomer: lavt blodtryk, hurtig eller langsom puls.

Hvis De har glemt at tage Cozaar®

Hvis De har glemt en dosis, sa tag den sa snart De kommer i tanke om
det. Hvis De snart skal tage den naeste dosis, s& spring den glemte
dosis over. Tag aldrig dobbelt dosis.

Hvis De holder op med at tage Cozaar®

Kontakt laegen, hvis De gnsker at holde pause eller stoppe behandlingen
med Cozaar®.

Kontakt straks leegen, hvis De igen fgler Dem syg, efter behandlingen
med Cozaar® er stoppet.

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



Bivirkninger set ved forhgjet blodtryk

Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1000

patienter):

. Smerter i brystet, evt. med udstraling til arme eller hals og andengd
pga. darlig blodforsyning til hjertemusklen (angina pectoris). Kontakt
leegen eller skadestuen.

« Sgvnlignende bevidsthedssvaekkelse. Kontakt leegen.

Ikke alvorlige bivirkninger

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

« Svimmelhed.

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1000
patienter):

« Vand i kroppen. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med leegen.

« Hovedpine, sgvnproblemer, hjertebanken.

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

Udsleet

Mavesmerter, forstoppelse.

Krafteslgshed og svaghed.

Treethed.

Bivirkninger set ved forhgjet blodtryk med pavirkning af hjertet
Ikke alvorlige bivirkninger

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

« Svimmelhed.

« Krafteslgshed og svaghed/traethed.

Bivirkninger set ved hjertesvigt

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000

patienter):

« Hjerneblgdning. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

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

Ikke alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1000

patienter):

« Andengd/&ndedreetsbesvzer. Kan vaere eller blive alvorligt. Tal med
leegen.

« Svimmelhed, hovedpine.

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

« Diarré, kvalme, opkastning.

« Neeldefeber, klge, udsleet.

« Krafteslgshed og svaghed/treethed.

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000

patienter):

« Besvimelse. Ved normal puls og vejrtraekning og hurtig opvagning, tal
med lzegen. | alle andre tilfaelde ring 112.

« Prikkende, snurrende fornemmelser eller folelseslgshed i huden.

Bivirkninger set ved beskyttelse af nyrerne, ved type 2 diabetes

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100

patienter):

« Mathed, koldsved, sult, forvirring, evt. bevidstlashed og kramper pga.
lavt blodsukker (blodglucose). Kan veere eller blive alvorligt. Tal med
leegen.

« Muskelsvaghed, forvirring, talebesveer pga. for hgijt kalium i blodet.
Forhgijet kalium i blodet kan i meget sjeeldne tilfaelde blive alvorlig med
lammelser og forstyrrelser i hjertets rytme (risiko for hjertestop). Tal
med laegen.

« Svimmelhed.

« Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.

« Krafteslgshed og svaghed/traethed.

Bivirkninger set oftere hos patienter der fik losartan end placebo:

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

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

« Besvimelse. Ved normal puls og vejrtraekning og hurtig opvagning, tal
med leegen. | alle andre tilfeelde ring 112.

« Hjertebanken.

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

« Diarré, rygsmerter.

« Urinvejsinfektioner, influenzalignende symptomer.

Bivirkninger set efter markedsfgringen

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000

patienter):

« Pludseligt hududsleet, &ndedreetsbesveer og besvimelse (indenfor
minutter til timer), pga. overfglsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan
veere livsfarligt. Ring 112.

« Udsleet (neeldefeber) og haevelser. Kan veere alvorligt. Tal med lsegen.
Hvis der er haevelse af ansigt, leeber og tunge, kan det veere livsfarligt.
Ring 112.

« Leverbetaendelse, gulsot. Kontakt laege eller skadestue.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

« Blgdning fra hud og slimhinder og bld maerker pga. forandringer i
blodet (for f& blodplader). Kontakt leege eller skadestue.

« Voldsomme mavesmerter og feber pga. beteendelse i bugspytkirtlen.
Kontakt laege eller skadestue.

« Muskelsmerter, muskelsvaghed eller brunfarvet urin pga. nedbrydning
af musklerne. Det kan ende med nyresvigt. Kontakt laege eller
skadestue.

« /Endret nyrefunktion herunder nyresvigt med symptomerne kvalme,
opkastninger, almen slgjhed og aftagende urindannelse. Kontakt lsege
eller skadestue.

« Abnorm leverfunktion.

Ikke alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000

patienter):

« Feber, treethed, slgjhed pga. betaendelse i blodkar. Kan veere eller
blive alvorligt. Tal med leegen.

« Spontant opstéet blgdning i hud eller slimhinder, hvor udbruddene
forekommer samtidigt med ledbeteendelse, akutte mavesmerter og
blgdninger samt nyrebeteendelse (Schénlein-Henochs purpura).
Kontakt leegen.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

« Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og forvirring pga. for lavt natrium i
blodet. For lavt natrium i blodet kan i meget sjaeldne tilfeelde blive
alvorlig med muskelkramper og koma. Tal med laegen.

« Bleghed og treethed pga. blodmangel. Kan veere eller blive alvorligt.

Tal med leegen.

Depression. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

Susen for grerne (tinnitus), migraene.

Hoste, diarré, utilpashed.

Neeldefeber, klge, udsleet, gget falsomhed af huden for lys.

Muskelsmerter, smerter i leddene.

Impotens.

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

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, bgr indberettes til
Leegemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan blive bedre. De eller
Deres pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte til
Laegemiddelstyrelsen. De finder skema og vejledning pa
Leegemiddelstyrelsens netsted www.meldenbivirkning.dk

Opbevar Cozaar® utilgeengeligt for barn.

Tag ikke Cozaar® efter den udigbsdato, der star p& pakningen.
Udlgbsdatoen (Exp) er den sidste dag i den naevnte maned.
Aflever altid medicinrester p& apoteket. Af hensyn til miliget m& De
ikke smidemedicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

Cozaar® 50 mg filmovertrukne tabletter indeholder:

« Aktivt stof: Losartankalium (4,24 mg kalium).

« @vrige indholdsstoffer: Laktosemonohydrat, magnesiumstearat,
mikrokrystallinsk cellulose, pregelatineret majsstivelse,
hydroxypropylcellulose, hypromellose, carnaubavoks, titandioxid
(E171).

Udseende og pakningsstarrelser:

Udseende

Cozaar® 50 mg er en oval, hvid tablet med delekaerv praeget med 952 pa
den ene side.

Paknin%sstﬂrrelse

Cozaar filmovertrukne tabletter findes i blisterpakninger & 28 eller 98
filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
SinGad Pharma ApS, Vibe Allé 5 blok 2B, 2980 Kokkedal

Ompakket og frigivet af
SinGad Pharma ApS, Vibe Allé 5 blok 2B, 2980 Kokkedal

Cozaar® er et registreret varemaerke, som tilhgrer E.I du Pont de
Nemours & Company, Wilmington, Delaware, USA.

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret august 2009
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