INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Losartankalium Teva 50 mg og 100 mg filmovertrukne tabletter
losartankalium

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

- Gem indlegssedlen. Du kan f& brug for at leese den igen.

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

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

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vearre, eller du far bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Den nyeste udgave af indlaegssedlen til dette legemiddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

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

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Losartankalium Teva tilherer 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 receptorer i blodkarrene og far dem til at
treekke sig sammen. Dette medferer en stigning i blodtrykket. Losartankalium Teva forhindrer, at angiotensin
II binder sig til disse receptorer, hvilket far blodkarrene til at slappe af og dermed sanker blodtrykket.
Losartankalium Teva forsinker nedgang i nyrefunktionen hos patienter med forhgjet blodtryk og type II-
diabetes.

Losartankalium Teva anvendes til:

e at behandle patienter med forhgjet blodtryk (hypertension)

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

e voksne patienter med bade hgjt blodtryk og en fortykkelse af hjerteveeggen. Losartankalium Teva kan
nedsette risikoen for slagtilfaelde ("LIFE"-indikationen).

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.
2. DET SKAL DU VIDE, FZR DU BEGYNDER AT TAGE LOSARTANKALIUM TEVA

Tag ikke Losartankalium Teva,
e hvis du er allergisk over for losartan eller et af de ovrige indholdsstoffer (angivet i afsnit 6)



e hvis din leverfunktion er alvorligt nedsat

e hvis du er mere end 3 maneder henne i din graviditet. (Det er ogsé bedst at undgé brug af Losartankalium
Teva tidligere i graviditeten. Se afsnittet omhandlende graviditet)

e hvis du har sukkersyge eller nedsat nyrefunktion, og du ogsa tager et blodtrykssenkende leegemiddel, der
indeholder aliskiren.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lgen eller apoteket, for du tager Losartankalium Teva.

Du skal fortzelle din lege, hvis du tror, du er gravid (eller planleegger at blive det). Du ber ikke tage
Losartankalium Teva tidligt i graviditeten, og du mé ikke tage det, hvis du er mere end 3 méneder henne i
graviditeten, da det kan give dit barn alvorlige skader (se afsnittet ”Graviditet og amning”).

Kontakt leegen, for du tager Losartankalium Teva,

e hvis du tidligere har haft angiogdem (hevelse af ansigt, leeber, svalg og/eller tunge) (se ogsé afsnit 4
"Bivirkninger")

e hvis du kaster voldsomt op eller har kraftig diarré, som ferer til stort tab af vaske og/eller salt fra
kroppen

e hvis du far diuretika (vanddrivende medicin som gger mangden af vand, der passerer ud gennem
nyrerne), eller hvis du er pa saltbegraenset dizt, som medforer stort tab af vaeske og salt fra kroppen (se
afsnit 3 "Dosering til serlige patientgrupper")

e hvis du har forsnavring eller blokering af de blodkar, der ferer til nyrerne, eller hvis du for nylig har faet
nyretransplantation

e hvis din leverfunktion er nedsat (se afsnit 2 "Tag ikke Losartankalium Teva" og afsnit 3 "Dosering til
serlige patientgrupper"),

e hvis du har nedsat hjertefunktion, med eller uden nedsat nyrefunktion, eller samtidig alvorlige
livstruende rytmeforstyrrelser i hjertet. Det er nedvendigt at vaere sarlig forsigtig, hvis du samtidig er i
behandling med en beta-blokker

e hvis du har problemer med hjerteklapperne eller hjertemusklen

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

e hvis du har primer hyperaldosteronisme (et syndrom der er forbundet med eget udskillelse af hormonet
aldosteron fra binyrerne, som skyldes en abnormitet i kirtlen)

e hvis du samtidig tager et af folgende leegemidler til behandling af for hejt blodtryk:

- en ACE-h&mmer (f.eks. enalapril, lisinopril, ramipril), iseer hvis du har nyreproblemer i forbindelse
med sukkersyge
- aliskiren

Din lege vil eventuelt méale din nyrefunktion, dit blodtryk og elektrolytter (f.eks. kalium) i dit blod med

jeevne mellemrum.

Se ogsa information under overskriften ”” Tag ikke Losartankalium Teva”.

Bgrn og unge
Losartankalium er blevet undersggt hos bern. Kontakt leegen for yderligere information.

Brug af anden medicin sammen med Losartankalium Teva
Fortal altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Tag isaer hensyn, hvis du tager folgende leegemidler, mens du er i behandling med losartankalium:

e Andre blodtrykssankende laegemidler, da denne type medicin kan sanke dit blodtryk yderligere.
Blodtrykket kan ogsé senkes med en af folgende typer/slags medicin: Tricyklisk antidepressiv medicin,
medicin til behandling af psykotiske tilstande, baclofen, amifostin



e Det er muligt, at l&egen er nadt til at andre din dosis og/eller tage andre forholdsregler:

Hvis du samtidig tager en ACE-heemmer eller aliskiren (se ogsé information under overskrifterne " Tag
ikke Losartankalium Teva” og ”Advarsler og forsigtighedsregler”

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

e NSAID’er som f.eks. indomethacin, herunder COX-2-h&mmere (medicin som hjaelper pa
betendelsestilstande, og som ogsé kan bruges til smertelindring), da disse kan nedsette losartans
blodtrykssenkende virkning
Hvis din nyrefunktion er nedsat, kan samtidig brug af disse typer medicin fere til forverring af
nyrefunktionen.

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

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

Graviditet og amning

Graviditet

Informer din leege hvis du tror du er gravid eller planlegger at blive gravid. Din lege vil oftest rade dig til at
stoppe behandlingen med Losartankalium Teva, for du bliver gravid eller sa snart du opdager, du er gravid.
Legen vil rade dig til at tage et andet praparat end Losartankalium Teva. Det frarddes at tage
Losartankalium Teva tidligt i graviditeten, og Losartankalium Teva ma ikke anvendes, hvis du er mere end 3
méneder henne i din graviditet, da det kan medfere alvorlige skader pa dit barn, hvis det tages efter
graviditetens tredje maned.

Amning
Informer straks din leege hvis du ammer eller skal begynde at amme. Losartankalium Teva anbefales ikke til

medre, der ammer. Lagen kan valge en anden behandling, hvis du ensker at fortsaette amningen, isar hvis
dit barn er nyfedt eller fodt for tidligt.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlaegger at blive gravid, skal du
sperge din laeege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette legemiddel.

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

Det er ikke sandsynligt, at losartankalium vil pavirke din evne til at kere bil eller arbejde med maskiner.
Som det dog er tilfeldet med meget anden medicin til behandling af forhgjet blodtryk, kan losartan medfore
svimmelhed eller desighed hos nogle mennesker. Hvis du oplever svimmelhed eller desighed, ber du tale
med din laege, for du foretager lignende aktiviteter.

Losartankalium Teva indeholder lactose
Losartankalium Teva indeholder lactosemonohydrat. Kontakt laegen, for du tager denne medicin, hvis leegen
har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE LOSARTANKALIUM TEVA

Tag altid leegemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Laegen bestemmer, hvilken
dosis af Losartankalium Teva der er hensigtsmaessig for dig, afhengigt af din tilstand, og om du tager anden



medicin. Det er vigtigt at fortsatte med at tage Losartankalium Teva, sa lenge legen foreskriver det, da det
vil sikre en jeevn kontrol af dit blodtryk. Sperg laeegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Patienter med forhgjet blodtryk

Behandlingen starter normalt med 50 mg losartan (1 tablet Losartankalium Teva 50 mg) én gang dagligt.
Den starste blodtrykssankende virkning ber vare naet 3-6 uger efter start af behandling. Hos nogle
patienter kan dosis senere gges til 100 mg losartan (2 tabletter Losartankalium Teva 50 mg) én gang dagligt.
Hvis du har indtryk af, at virkningen af losartan er for sterk eller for svag, skal du tale med din

lege eller apoteket.

Patienter med forhgjet blodtryk og type 2-diabetes

Behandlingen starter normalt med 50 mg losartan (1 tablet Losartankalium Teva 50 mg) én gang dagligt.
Dosis kan senere gges til 100 mg losartan (2 tabletter Losartankalium Teva 50 mg) én gang dagligt,
athengigt af hvordan dit blodtryk reagerer pa behandlingen.

Losartan kan gives sammen med anden blodtryksseenkende medicin (f.eks. diuretika,
kalciumkanalblokkere, alfa- eller beta-blokkere og centralt virkende laegemidler) og ogsd sammen
med insulin og anden medicin, som bruges til at nedsatte blodsukkeret (f.eks. sulfonylurinstoffer,
glitazoner og glucosidasehaemmere).

Dosering til seerlige patientgrupper

Lagen kan tilrade en lavere dosis, isar for visse patienter i starten af behandlingen, f.eks. patienter

som fér vanddrivende medicin i hgje doser, patienter med nedsat leverfunktion eller patienter over 75 ér.
Losartan ber ikke gives til patienter med alvorligt nedsat leverfunktion (se afsnittet "Tag ikke
Losartankalium Teva").

Brug til bgrn og unge (6 til 18 ar)

Den anbefalede startdosis til patienter, der vejer mellem 20 og 50 kg er 25 mg Losartankalium Teva én gang
dagligt. Til patienter, der vejer mere end 50 kg, er den seedvanlige dosis 50 mg Losartankalium Teva én gang
dagligt. Din leege kan gge dosis, hvis blodtrykket ikke er velkontrolleret.

Losartankalium Teva anbefales ikke til bern under 6 ar.
Ligeledes anbefales Losartankalium Teva ikke til bern med alvorlig nedsat nyre- eller leverfunktion.

Indtagelse
Tabletterne ber sluges sammen med et glas vand. Du ber forsege at tage din daglige dosis p& samme tid hver
dag. Det er vigtigt, at du fortsetter med at tage Losartankalium Teva, indtil laegen siger noget andet.

Hvis du har taget for mange Losartankalium Teva-tabletter

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

hjerterytme.

Hvis du har glemt at tage Losartankalium Teva
Hvis du kommer til at glemme en daglig dosis, skal du blot tage naste dosis som normalt. Du ma ikke tage

en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Sperg leegen eller pa apoteket, 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 folgende, skal du stoppe med at tage Losartankalium Teva og straks forteelle l&egen om det
eller tage pa skadestuen pa det neermeste hospital:

- Enalvorlig allergisk reaktion (udslat, klge, hevelse af ansigt, leeber, mund eller svaelg, som gor det
sveert at synke eller traekke vejret).

Dette er en meget alvorlig, men sjaelden bivirkning, som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10.000
patienter, men fzerre end 1 ud af 1.000 patienter. Du kan fa brug for hurtig leegehjeelp eller indlaeggelse pa
hospital.

Folgende bivirkninger er set for Losartankalium Teva:

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

Svimmelhed

Lavt blodtryk

Sveekkelse

Traethed

For lidt sukker i blodet (hypoglykami)

For meget kalium i blodet (hyperkalieemi)

Forandringer i nyrefunktion, herunder nyresvigt

Nedsat antal rede blodlegemer (blodmangel)

Oget indhold af urinsyre 1 blodet, serumkreatinin og serumkalium hos patienter med hjertesvigt.

Ikke almindelige bivirkninger (foreckommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)
Dgsighed

Hovedpine

Sevnforstyrrelser

Folelse af at hjertet slar meget hurtigt (palpitationer)

Staerke smerter i 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 din dosis

Andened (dyspno)

Hoste

Mavesmerter

Forstoppelse

Diarré

Kvalme

Opkastning

Nealdefeber (urticaria)

Klge (pruritus)

Udsleet

Lokal haevelse (adem).



Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter)

Betaendelse i1 blodkarrene (vasculitis, herunder Schonlein 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 s@dvanligvis forsvinder, nir behandlingen
stoppes.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

Nedsat antal rade blodlegemer (anami)

Nedsat antal blodplader

Migraene

Zndret smagssans

Ringen, summen, brelen eller klikken for ererne (tinnitus)
Depression

Generel utilpashed

Unormal leverfunktion

Muskel- eller ledsmerter

Uforklarlige muskelsmerter med merk (te-farvet) urin (rhabdomyalyse)
Qget folsomhed over for solen (lysfalsomhed)

Impotens

Betaendelse 1 bugspytkirtlen (pancreatitis)

Lave saltniveauer i blodet (hyponatrieemi)
Influenzalignende symptomer

Rygsmerter

Urinvejsinfektion.

Bivirkninger hos bern er de samme som hos voksne.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pd www.meldenbivirkning.dk, eller ved at kontakte
Sundhedsstyrelsen via mail pa sst@sst.dk eller med almindeligt brev til Sundhedsstyrelsen, Axel Heides
Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.

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

5. OPBEVARING
Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
navnte maned.

Opbevares i den originale emballage.

Du mé ikke &bne blisterpakningen, for du er klar til at tage medicinen.



Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflagbet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Losartankalium Teva indeholder:

e Huver filmovertrukket tablet indeholder 50 eller 100 mg af det aktive stof, losartankalium.

e (vrige hjelpestoffer:
Tabletkerne: lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose (E 460a), pragelatineret stivelse,
magnesiumstearat (E 572)
Filmovertrak: polyvinylalkohol (delvist hydrolyseret), titaniumdioxid (E 171), macrogol, talcum.

Udseende og pakningsstarrelser

Udseende
Losartankalium Teva 50 mg filmovertrukne tabletter er hvide, ovale let buede filmovertrukne tabletter,
praeget ”50” pa den ene side og delekaerv pa den anden side.

Losartankalium Teva 100 mg filmovertrukne tabletter er hvide, ovale let buede filmovertrukne tabletter,
praeget ”100” pa den ene side og delekarv pa den anden side.

Tabletterne er pakket i hvide uigennemsigtige PVC/PVAC/Al-blistere eller hvide uigennemsigtige
PVC/PE/PVdC/Al-blistere eller i OPA/Alu/PVC/Al-blistere.

Pakningssterrelser
Losartankalium Teva 50 mg filmovertrukne tabletter: 1, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 90, 98, 100, 105 og 120

filmovertrukne tabletter. Hospitalspakning 50 (50 x 1) & 280 (10 x 28) filmovertrukne tabletter.

Losartankalium Teva 100 mg filmovertrukne tabletter: 1, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 90, 98, 100, 105 og 120
filmovertrukne tabletter. Hospitalspakning 50 (50 x 1) & 280 (10 x 28) filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Repraesentant:

Teva Denmark A/S
Vandtarnsvej 83A

2860 Seborg

TIf.: 44 98 55 11

E-mail: info@tevapharm.dk




Fremstiller:

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi t 13

4042 Debrecen

Ungarn

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Danmark: Losartankalium Teva
England: Losartan Potassium 25 mg, 50 mg, 100 mg Film-coated Tablets
Finland: Losatrix 25 mg kalvopaillysteiset tabletit, Losatrix 50 mg kalvopaillysteiset tabletit &

Losatrix 100 mg kalvopéillysteiset tabletit
Frankrig: LOSARTAN TEVA 25 mg, 50 mg, 100 mg comprimé pelliculé

Holland: Losartankalium 25 mg PCH, 50 mg PCH, 100 mg PCH filmomhulde tabletten
Italien: LOSARTAN TEVA 25 mg, 50 mg, 100 mg compresse rivestite con film
Norge: Losartan TEVA 25 mg, 50 mg, 100 mg tabletter, filmdrasjerte

Portugal: Losartan ratiopharm 50 mg, 100 mg Comprimidos

Sverige: Losartan TEVA 50 mg, 100 mg filmdragerade tabletter

Ungarn: Losartan-Teva 25 mg, 50 mg, 100 mg filmtabletta

Ostrig: Losartan ratiopharm 25 mg, 50 mg, 100 mg Filmtabletten

Slovenien:  Losartan TEVA 50 mg, 100 mg filmsko oblozene tablete

Denne indleegsseddel blev senest revideret 07/2017.



