INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Losartankalium Pfizer
25 mg filmovertrukne tabletter
50 mg filmovertrukne tabletter
100 mg filmovertrukne tabletter

losartankalium

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.

Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

Legen har ordineret dette laegemiddel til Dem personligt. Lad derfor veere med at give det til andre.
Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller De far bivirkninger,
som ikke er navnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse
2. Det skal De vide, for De begynder at tage Losartankalium Pfizer
3. Sadan skal De tage Losartankalium Pfizer
4. Bivirkninger
5. Opbevaring
6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Losartankalium Pfizer 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
trekke sig sammen. Dette medferer en stigning i blodtrykket. Losartankalium Pfizer forhindrer, at
angiotensin II binder sig til disse receptorer, hvilket far blodkarrene til at slappe af og dermed sanker
blodtrykket. Losartankalium Pfizer beskytter nyrerne hos patienter med forhgjet blodtryk og type 2-diabetes.

Losartankalium Pfizer anvendes til:

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

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 unor-

mal mangde protein),

behandling af kronisk hjertesvigt, nir laegen finder behandling med sarlige laegemidler, der kaldes
angiotensinkonverterende enzymha@mmere, uegnet (ACE-ha&mmere, medicin til at senke
blodtrykket). Hvis Deres nedsatte hjertefunktion er blevet stabiliseret med ACE-haemmere, ber De
ikke skifte til Losartankalium Pfizer,

at nedsette risikoen for slagtilfeelde hos patienter med hejt blodtryk og en fortykkelse af
hjertevaeeggen (den sékaldte "LIFE"-indikation).

Laegen kan have givet Dem Losartankalium Pfizer for noget andet. Folg altid leegens anvisning.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYNDER AT TAGE LOSARTANKALIUM PFIZER



Tag ikke Losartankalium Pfizer, hvis
e De er allergisk over for losartankalium eller et af de gvrige indholdsstoffer i Losartankalium Pfizer
(angivet i pkt. 6),
e Deres leverfunktion er alvorligt nedsat,
e De er gravid og er mere end 3 maneder henne. (Det er ogséa bedst at undga Losartankalium Pfizer
tidligt i graviditeten, se ogsa pkt. 2 "Graviditet og amning").

Advarsler og forsigtighedsregler

Var ekstra forsigtig med at tage Losartankalium Pfizer

De skal fortelle Deres laege, hvis De tror, De er gravid, (eller planlagger at blive det). Losartankalium Pfizer
bar ikke tages tidligt i graviditeten, og De ma ikke tage det, hvis De er mere end 3 méneder henne, da det kan
give Deres barn alvorlige skader (se ogsé pkt. 2 ”Graviditet og amning”).

Kontakt laegen eller apoteket, for De tager Losartankalium Pfizer:

e hvis De tidligere har haft angiosdem (havelse af ansigt, leeber, svaelg, mund og/eller tunge), da De
kan vere mere udsat for at udvikle allergisk reaktion (se ogsa pkt. 4 "Bivirkninger"),

e hvis De kaster voldsomt op eller har kraftig diarré, som forer til stort tab af vaeske og/eller salt fra
kroppen,

e hvis De tager vanddrivende medicin, som gger mangden af vaske, der passerer ud gennem nyrerne,
eller hvis De er pa saltbegraenset dizet (se pkt. 3 "Dosering til sarlige patientgrupper"),

e hvis De har forsnevring eller blokering af de blodkar, der ferer til nyrerne, eller hvis De for nylig
har féet nyretransplantation,

e hvis Deres leverfunktion er nedsat (se pkt. 2 "Tag ikke Losartankalium Pfizer" og afsnit 3 "Dosering
til seerlige patientgrupper"),

e hvis De har nedsat hjertefunktion med eller uden nyreproblemer, eller De har alvorlige
rytmeforstyrrelser 1 hjertet. Det er nadvendigt at vere serlig forsigtig, hvis De samtidig er i
behandling med en beta-blokker,

e hvis De har problemer med hjerteklapperne eller hjertemusklen,

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

e hvis De har primer hyperaldosteronisme (en lidelse der er forbundet med oget udskillelse af
hormonet aldosteron fra binyrerne og skyldes en abnormitet i kirtlen).

Brug af anden medicin sammen med Losartankalium Pfizer

Fortzl altid leegen eller pa apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette gaelder
ogsé medicin, som ikke er kebt pa recept, f.eks. medicin kebt i udlandet, naturleegemidler, steerke vitaminer
og mineraler samt kosttilskud.

Ver sarlig forsigtig, og fortael det til leegen, hvis De samtidig med Losartankalium Pfizer tager folgende
typer medicin:

¢ Anden blodtrykssankende medicin da denne kan saenke Deres blodtryk yderligere. Blodtrykket kan
ogsé senkes med en af folgende typer medicin: Tricyklisk antidepressiv medicin, medicin til
behandling af psykotiske tilstande, baclofen, amifostin.

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

o Lagemidler af typen nonsteroide antiinflammatoriske stoffer (NSAID) som f.eks. indomethacin,
hgje doser af aspirin og COX-2-heemmere (medicin som hjzelper pa betendelsestilstande, og som
ogsa kan bruges til smertelindring), da disse kan nedsatte losartankaliums blodtrykssankende
virkning.



Hvis Deres nyrefunktion er nedsat, kan samtidig brug af disse typer medicin fore til forveerring af
nyrefunktionen.

Medicin, der indeholder lithium, ber ikke tages sammen med losartankalium, uden at leegen overvager
behandlingen ngje. Det kan vare hensigtsmassigt med serlige forholdsregler (f.eks. blodpraver).

Brug af Losartankalium Pfizer sammen med mad og drikke
De kan tage Losartankalium Pfizer sammen med eller uden mad.

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

Graviditet

Forteel det til l&egen, hvis De tror, De er gravid (eller planleegger at blive det). Laegen vil normalt rade Dem til
at standse behandlingen med Losartankalium Pfizer og tage en anden medicin i stedet for, for De bliver
gravid, eller sa snart De ved, at De er gravid. Losartankalium Pfizer anbefales ikke tidligt i graviditeten, og
De ma ikke tage det, nér De er mere end 3 méneder henne i graviditeten, da det kan give Deres barn alvorlige
skader.

Amning

Forteel det til l&egen, hvis De ammer eller skal til at amme. De ber ikke tage Losartankalium Pfizer, hvis De
ammer, og Deres laege vil muligvis veelge en anden behandling, hvis De ensker at amme. Dette geelder iser,
hvis Deres barn er nyfedt eller fedt for tidligt.

Born og teenagere
Losartankalium er undersggt hos bern. Tal med leegen for at fa yderligere information.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der er ikke udfert undersggelser af virkningen pa evnen til at kere bil eller arbejde med maskiner.

Det er ikke sandsynligt, at Losartankalium Pfizer vil pavirke Deres evne til at kere bil eller arbejde med
maskiner. Som det dog er tilfeeldet med megen anden medicin til behandling af forhejet blodtryk, kan
Losartankalium Pfizer medfere svimmelhed eller desighed hos nogle personer. Hvis De oplever svimmelhed
eller desighed, ber De tale med Deres lege.

Losartankalium Pfizer indeholder lactosemonohydrat
Losartankalium Pfizer indeholder lactosemonohydrat. Tal med leegen, for De tager denne medicin, hvis
leegen har fortalt Dem, at De ikke téler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DE TAGE LOSARTANKALIUM PFIZER

o Tag altid dette legemiddel ngjagtigt efter laegens anvisning. Er De i tvivl, sa sperg laegen eller pa
apoteket.

e Legen bestemmer, hvilken dosis af Losartankalium Pfizer der er hensigtsmeessig for Dem, athangig af
Deres tilstand og om De tager anden medicin.

e Det er vigtigt at fortseette med at tage Losartankalium Pfizer, s leenge leegen foreskriver det, for at sikre
en jevn kontrol af Deres blodtryk.

Voksne patienter med forhgjet blodtryk

Behandlingen startes normalt med 50 mg losartankalium 1 gang daglig. Den sterste blodtrykssankende
virkning ber vaere ndet 3-6 uger efter start af behandling. Deres lege kan satte dosis op til 100 mg
losartankalium 1 gang daglig.



Hvis De har indtryk af, at virkningen af Losartankalium Pfizer er for staerk eller for svag, skal De tale med
Deres laege eller apoteket.

Brug til bern og teenagere (6-18 ar)
Den anbefalede startdosis til patienter, som vejer mellem 20 og 50 kg, er 0,7 mg losartan/kg legemsvaegt
givet en gang daglig (op til 25 mg losartan). Laegen kan gge dosis, hvis blodtrykket ikke er under kontrol.

Voksne patienter med forhgjet blodtryk og type 2-diabetes

Behandlingen startes normalt med 50 mg losartankalium 1 gang daglig. Dosis kan senere gges til 100 mg
losartankalium 1 gang daglig, athangigt af hvordan Deres blodtryk reagerer pa behandlingen.
Losartankalium Pfizer tabletter kan gives sammen med anden blodtrykssaenkende medicin (f.eks. vand-
drivende medicin, kalcium-kanalblokkere, alfa- eller beta-blokkere og centralt virkende l&egemidler) og ogsé
sammen med insulin og anden medicin, som bruges til at nedsette blodsukkeret (f.eks. sulfonylurinstoffer,
glitazoner og glucosidaseheemmere).

Voksne patienter med nedsat hjertefunktion

Behandlingen startes normalt med 12,5 mg losartankalium 1 gang daglig. Dosis ber sedvanligvis ages
trinvis en gang om ugen af laegen (dvs. 12,5 mg daglig i den forste uge, 25 mg daglig i den naeste uge, 50 mg
daglig i den tredje uge, 100 mg daglig i den fjerde uge, 150 mg daglig i den femte uge) op til en
vedligeholdelsesdosis, som fastsattes af Deres laege. En maksimumdosis pé 150 mg (f.eks. tre 50 mg
losartankalium tabletter eller en tablet af 100 mg losartankalium og en 50 mg losartankalium) en gang daglig
kan anvendes.

Ved behandling af nedsat hjertefunktion er Losartankalium Pfizer normalt kombineret med vanddrivende
medicin (medicin som gger mengden af vand, der passerer ud gennem nyrerne) og/eller digitalis (medicin
som er med til at gere hjertet steerkere og mere effektivt) og/eller beta-blokkere.

Dosering til szerlige patientgrupper

Lagen 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.
Losartankalium ber ikke gives til patienter med svert nedsat leverfunktion (se afsnit 2 "Tag ikke
Losartankalium Pfizer").

Indtagelse
Tabletterne ber synkes sammen med et glas vand. De ber forsege at tage Deres daglige dosis pa samme tid
hver dag. Det er vigtigt, at De fortsaetter med at tage Losartankalium Pfizer, indtil l&egen siger noget andet.

Hyvis De har taget for mange Losartankalium Pfizer

Kontakt l&gen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget mere Losartankalium Pfizer, end der star her,
eller mere end laegen har foreskrevet, og De foler Dem utilpas, eller hvis et barn har slugt noget. Symptomer
pa overdosering er lavt blodtryk og @ndringer i hjerterytmen (oget hjerterytme eller muligvis nedsat
hjerterytme).

Hyvis De har glemt at tage Losartankalium Pfizer

Hvis De har glemt en dosis, s tag den sé snart De kommer i tanker om det. Hvis De snart skal tage den
naeste dosis, sa spring den glemte dosis over. De ma aldrig tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis.

Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER



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

Hvis De oplever folgende alvorlige bivirkninger, skal De stoppe med at tage Losartankalium Pfizer

tabletter og straks fortalle l2egen om det eller tage pa skadestuen pa det nzermeste hospital. De kan fa

brug for hurtig lzegehjzelp eller indleeggelse pa hospital.

o Alvorlig allergisk reaktion (udslet, kloe, haevelse af ansigt, laber, mund eller svalg, som gor det svert at
synke eller trekke vejret)

Dette er en alvorlig men sjeelden bivirkning, som kan pavirke mere end 1 ud af 10.000 patienter, men mindre

en 1 ud af 1.000 patienter. De kan fa brug for hurtig laegehjalp eller hospitalsindlaeggelse.

Folgende bivirkninger er set for Losartankalium Pfizer:

Almindelig: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter

Svimmelhed eller snurrende fornemmelse

Lavt blodtryk

Svaghed

Treethed

Lavt indhold af sukker i blodet

Hgjt indhold af kalium 1 blodet

Zndringer i nyrefunktionen herunder nyresvigt

Nedsat antal rade blodceller (blodmangel)

Stigning i urinstof, kreatinin og kalium i blodet hos patienter med hjertesvigt

Ikke almindelig: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter

e Sovnighed

Hovedpine

Sevnforstyrrelser

Hjertebanken

Angina pectoris, ses som smerter i brystet evt. med udstraling til arm eller hals og 4ndened pga. dérlig

blodforsyning til hjertemusklen

e 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)

e Svimmelhed eller besvimelse ved skift fra liggende eller siddende til stdende stilling pga. lavt blodtryk.

Har forbindelse til storrelsen af dosis.

Andenod

Mavesmerter

Sver forstoppelse

Diarré

Kvalme

Opkastning

Neldefeber

Klge

Udsleaet

Vand i kroppen

Hoste

Sjeelden: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter

e Overfalsomhed

Allergisk reaktion med havelser af hud, slimhinder og andre kropsdele
Betendelse i blodkarrene (herunder Schonlein Henochs purpura)
Prikkende, snurrende fornemmelser eller folelseslgshed i huden
Besvimelse



e Meget hurtig eller uregelmeessigt hjerterytme
e Slagtilfelde
o Leverbetendelse Forhgjede levertal, som sadvanligvis forsvinder, nar behandlingen stoppes.

Ikke kendt hyppighed (Kan ikke estimeres ud fra forhAndenvarende data).
Nedsat antal blodplader — giver muligvis bladning fra hud og slimhinder og bla marker
Migraene

Unormal leverfunktion

Muskel- og ledsmerter

Influenzalignende symptomer

Rygsmerter og urinvejsinfektion

Oget folsomhed over for sollys (fotosensitivitet)

Uforklarlige muskelsmerter med merk (tefarvet) urin (rabdomyolyse)
Impotens

Betandelse i bugspytkirtlen

Lavt indhold af natrium i blodet

Depression

Almindelig utilpashed

Ringen, summen, buldren eller klikken for ererne

Yderligere bivirkninger hes bern og teenagere
Bivirkningerne er de samme som ses hos voksne.

Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis De far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke fremgar af
denne indlegsseddel.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Laegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive
bedre. De eller Deres parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. De finder
skema og vejledning p& Lagemiddelstyrelsens netsted www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING

Opbevar dette leegemiddel utilgengeligt for bern.

Brug ikke Losartankalium Pfizer efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den naevnte méned.

Dette leegemiddel kreever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg pé apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet méa De ikke smide
medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Losartankalium Pfizer indeholder

e Aktivt stof: Losartankalium.

Hver Losartankalium Pfizer 25 mg tablet indeholder 25 mg losartankalium.
Hver Losartankalium Pfizer 50 mg tablet indeholder 50 mg losartankalium.
Hver Losartankalium Pfizer 100 mg tablet indeholder 100 mg losartankalium.



e (Jvrige indholdsstoffer:
Mikrokrystallinsk cellulose, lactosemonohydrat, praegelatineret majsstivelse, hydroxypropylcellulose,
magnesiumstearat, hypromellose og titandioxid (E171).

Udseende og pakningssterrelser
Filmovertrukne tabletter.

Losartankalium Pfizer 25 mg filmovertrukne tabletter er hvide til rahvide, ovale, buede filmovertrukne
tabletter. Tabletterne er preeget med et ”E” pa den ene side og 45" pa den anden.

Losartankalium Pfizer 50 mg filmovertrukne tabletter er hvide til rahvide, ovale, buede filmovertrukne
tabletter. Tabletterne er praeget med et ”E” pa den ene side og ”4” og 76" adskilt af en delekerv pa den
anden. Tabletten kan deles 1 to lige store doser.

Losartankalium Pfizer 100 mg filmovertrukne tabletter er rdhvide, ovale, buede filmovertrukne tabletter.
Tabletterne er preeget med et ”E” pa den ene side og ”47” pa den anden.

Pakningssterrelser

e Blisterpakninger: 7, 10, 14, 15, 21, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 210 eller 280 filmovertrukne
tabletter.

o HDPE-beholder med polypropylenlag:

25 mg: 90 eller 100 filmovertrukne tabletter.

50 mg: 30, 50 eller 100 filmovertrukne tabletter.
100 mg: 30, 50 eller 100 filmovertrukne tabletter.
Hospitalspakning: 1.000 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Pfizer ApS, Lautrupvang 8, 2750 Danmark

Fremstiller
Pfizer Service Company BVBA, Hoge Wei 10, 1930 Zaventem, Belgien

Dette l2gemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne:

Belgien Losartan Pfizer 25 mg, 50 mg & 100 mg comprimés pelliculés
Bulgarien Losartan Pfizer 25 mg, 50 mg & 100 mg film-coated tablets
Cypern Losartan potassium Pfizer
Danmark Losartankalium “Pfizer”
Finland Losartan Pfizer 25 mg, 50 mg & 100 mg tabletti, kalvopéillysteinen
Frankrig Losartan Pfizer 25 mg, & 100 mg comprimés pelliculés

Losartan Pfizer 50 mg comprimés pelliculés sécable.
Grakenland Losartan potassium Pfizer
Irland Losartan potassium Pfizer 25 mg, 50 mg & 100 mg film-coated tablets
Italien Losartan Pfizer 25 mg, 50 mg & 100 mg
Litauen Losartan Pfizer 25 mg, 50 mg & 100 mg plévele dengtos tabletés
Luxembourg Losartan potassium Pfizer 25 mg, 50 mg & 100 mg comprimés pelliculés
Malta Losartan potassium 25 mg, 50 mg & 100 film-coated tablets
Nederlandene  Losartan kalium Pfizer 25 mg, 50 mg & 100 mg, filmomhulde tabletten
Norge Losartan Pfizer
Polen Losartan Pfizer
Portugal Losartan Parke-Davis

Spanien Losartan Pharmacia 25 mg, 50 mg & 100 mg comprimidos recubiertos con pelicula



Storbritannien ~ Losartan potassium 25 mg, 50 mg & 100 mg film-coated tablets

Sverige Losartan Pfizer

Tjekkiet Losartan Pfizer 25 mg, 50 mg & 100 mg potahované tablety
Tyskland Losartan-kalium Pfizer 25 mg, 50 mg & 100 Filmtabletten
Ungarn Losartan Pfizer 25 mg, 50 mg & 100 mg filmtabletta

Dstrig Losartan Pfizer 25 mg, 50 mg & 100 mg Filmtabletten

Denne indlzegsseddel blev senest revideret: april 2012

Se den nyeste indleegsseddel pa: www.indlaegsseddel.dk



