Indleegsseddel: Information til brugeren

Losartankalium Actavis
12,5 mg, 25 mg, 50 mg og 100 mg filmovertrukne tabletter

Losartankalium

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette

leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

e Spgarg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Laegen har ordineret Losartankalium Actavis til dig personligt. Lad derfor
veere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

e Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller
du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

e Den nyeste indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fagr du begynder at tage Losartankalium Actavis
Sadan skal du tage Losartankalium Actavis

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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. Virkning og anvendelse

Losartankalium Actavis tilhgrer en gruppe medicin, der kaldes angiotensin II-
receptorantagonister. Angiotensin-Il er et stof, der produceres i kroppen. Det
bindes til receptorerne i blodkarrene og far dem til at indsnaevre sig. Dette
resulterer i en ggning af blodtrykket. Losartan forhindrer angiotensin Il i at
binde sig til disse receptorer, hvorved blodkarrene slapper af og derved
saenker blodtrykket. Losartan forsinker nedgang i nyrefunktionen hos patienter
med forhgjet blodtryk og type 2-diabetes.

Du kan tage Losartankalium Actavis

e til at behandle voksne samt bgrn og unge i alderen 6-18 ar med
forhgjet blodtryk (hypertension)

e 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 maengde protein);

e patienter med bade hgit blodtryk og en fortykkelse af hjerteveeggen,
hvor Losartankalium Actavis kan nedseette risikoen for slagtilfaelde
("LIFE"-indikationen).

Laegen kan have givet dig Losartankalium Actavis for noget andet. Fglg altid
lzegens anvisning.
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2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Losartankalium Actavis

Tag ikke Losartankalium Actavis

e hvis du er allergisk over for losartan eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Losartankalium Actavis (angivet i punkt 6)

e hvis du har alvorligt nedsat leverfunktion

e hvis du er gravid eller ammer (se afsnit 2 "Graviditet og amning”)

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

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du tager Losartankalium Actavis.

Tal med laegen, inden du tager Losartankalium Actavis, hvis du

e har haft angiogdem (haevelser i ansigt, leeber, hals og/eller tunge)(se afsnit
4 "Bivirkninger”)

e har kraftig opkastning eller diarré og derved mister en stor maengde veeske
og/eller salt i kroppen.

e far vanddrivende medicin (medicin der gger maengden af vand, der
passerer ud gennem nyrerne) eller er pa saltfattig dieet og derved mister
en stor maengde vaeske og salt i kroppen (se afsnit 3 "Saerlige
patientgrupper”).

e har forsneevringer eller blokeringer i de blodkar, der gar til nyrerne, eller
hvis du for nylig har faet en nyretransplantation.

e har nedsat leverfunktion (se afsnit 2 "Tag ikke Losartankalium Actavis” og
afsnit 3 "Seerlige patientgrupper”)

e har nedsat hjertefunktion med eller uden nedsat nyrefunktion eller samtidig
alvorlig livstruende forstyrrelser i hjerterytmen. Seerlig forsigtighed er
ngdvendig, nar du bliver behandlet med en beta-blokker samtidig,

e har problemer med dine hjerteklapper eller hjertemuskel

e har en sygdom i hjertets kranspulsarer (pa grund af nedsat
blodgennemstrgmning i hjertets blodkar) eller har en sygdom i hjernens
blodkar (pa grund af nedsat blodcirkulation i hjernen)

e har primeer hyperaldosteronisme (et syndrom forbundet med gget
dannelse af hormonet aldosteron i binyrerne pa grund af en abnormalitet i
kirtlerne)

e Hvis du tror du er (eller planleegger at blive) gravid. Losartankalium Actavis
frarades tidligt i graviditeten, og ma ikke tages, hvis du er mere end 3
maneder henne, da det kan forarsage alvorlig skade pa dit barn, hvis det
bruges pa det tidspunkt (se afsnittet om graviditet).

e hvis du samtidig tager et af fglgende laegemidler til behandling af for hgijt
blodtryk:

- en ACE-haemmer (f.eks. enalapril, lisinopril, ramipril), isaer
hvis du har nyrerproblemer i forbindelse med sukkersyge
- aliskiren

Din laege vil eventuelt male din nyrefunktion, dit blodtryk og elektrolytter (f.eks.
kalium) i dit blod med jeevne mellemrum.
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Se ogsa information under overskriften ” Tag ikke Losartankalium Actavis”

Barn og teenagere

Losartankalium Actavis er blevet undersggt hos bgrn. For mere information,
sa tal med din leege. Losartan anbefales ikke til brug hos bgrn, der lider af
nyre-eller leverproblemer, eller bagrn under 6 ar, da begraensede data er
tilgeengelige i disse patientgrupper.

Brug af anden medicin sammen med Losartankalium Actavis
Forteel det altid til laegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller
har gjort det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept,
naturleegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Veer seerligt forsigtig, hvis du tager falgende medicin:
Fortael altid leegen eller pa apoteket, hvis du tager anden medicin eller har
gjort det for nylig.

e Anden blodtryksseenkende medicin, da det kan seenke blodtrykket
yderligere. Blodtrykket kan ogsa saenkes af falgende leegemidler:
tricykliske antidepressiva, antipsykotika, baclofen og amifostin

e Medicin, der nedseetter kaliumtabet eller kan gge kaliumniveauet (fx
kaliumtilskud, kaliumholdige salterstatninger eller kaliumbesparende
medicin sdsom visse vanddrivende midler (amilorid, triamteren,
spironolacton eller heparin).

e Nonsteroide antiinflammatoriske laeegemidler som fx indomethacin,
inklusive cox-2-haemmere (medicin der heemmer beteendelse og virker
mod smerter), da de kan mindske den blodtrykssaenkende virkning af
losartan. Hvis du har nedsat nyrefunktion, vil samtidig brug af denne
medicin fgre til en forveerring af nyrefunktionen

¢ Medicin, der indeholder lithium, bar ikke tages sammen med losartan uden
ngje overvagning af din leege. Seerlige kontrolforanstaltninger kan vaere
ngdvendige (fx blodpraver).

Seerlig forsigtighed er ngdvendig, hvis du samtidig bliver behandlet med en
anden angiotensin-ll-receptorantagonist (som f.eks valsartan eller telmisartan)
eller en ACE-haemmer (sasom enalapril eller ramipril) da hyppigheden af lavt
blodtryk, besvimelse, stigning i kalium og aendringer i nyrefunktionen kan
veere gget.

Det er muligt, at lsegen er ngdt til at @endre din dosis og/eller tage andre
forholdsregler:

Hvis du samtidig tager en ACE-haemmer eller aliskiren (se ogsa information
under overskrifterne "Tag ikke Losartankalium Actavis” og "Advarsler og
forsigtighedsregler”)

Brug af Losartankalium Actavis sammen med mad, drikke

e Du kan tage Losartankalium Actavis i forbindelse med et maltid, men det er
ikke ngdvendigt.
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Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om at du er gravid eller planleegger
at blive gravid, skal du spgrge din leege apoteket til rads, fer du tager dette
lzegemiddel.

Graviditet

Du skal forteelle det til din laege, hvis du tror du er (eller maske kan blive)
gravid. Din lzege vil normalt rade dig til at stoppe behandlingen med
Losartankalium Actavis, far du bliver gravid eller sa snart du finder ud af, at du
er gravid. Din leege vil anbefale dig at tage noget andet medicin i stedet for
Losartankalium Actavis. Losartankalium Actavis bar ikke bruges i den tidlige
graviditet og ma overhovedet ikke bruges, nar du er mere end 3 maneder
henne i graviditeten, da det kan forarsage alvorlige skader pa dit barn, hvis
det bruges efter graviditetens 3. maned.

Amning

Du skal forteelle det til din laege, hvis du ammer eller hvis du skal til at
begynde at amme. Losartankalium Actavis bgr ikke bruges af mgdre, som
ammer og din leege vil derfor veelge en anden behandling til dig, hvis du
gnsker at amme — specielt hvis din baby er nyfagdt eller blev fgdt for tidligt.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der er ikke foretaget undersggelser af indflydelsen pa evnen til at fare bil eller
betjene maskiner.

Det er ikke sandsynligt, at Losartankalium Actavis vil pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken. Losartankalium
Actavis kan dog, som mange andre laegemidler, der bruges mod forhgjet
blodtryk, give bivirkninger som svimmelhed og dgsighed. Hvis du bliver
svimmel eller dgsig, skal du tale med leegen, far du betjener maskiner eller
feerdes i trafikken.

3. Sadan skal du tage Losartankalium Actavis

Tag altid dette laeagemiddel ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa
sparg leegen eller pa apoteket. Laegen bestemmer, hvilken dosis af
Losartankalium Actavis der er hensigtsmaessig for dig, afhaengigt af din
tilstand, og om du tager anden medicin.

Voksne patienter med forhgjet blodtryk

Startdosis er normalt 50 mg losartan (1 Losartankalium Actavis 50 mg tablet)
én gang dagligt. Den maksimale blodtrykssaenkende effekt bar vaere naet 3-6
uger efter behandlingen er begyndt. Hos visse patienter kan dosis senere
@ges til 100 mg losartan (2 Losartankalium Actavis 50 mg tabletter) én gang
dagligt.

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

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

Voksne patienter med nedsat hjertefunktion

Behandlingen starter normalt med 12,5 mg losartan (1 Losartankalium Actavis
12,5 mg tablet) én gang dagligt. Dosis bgr ssedvanligvis gges trinvis en gang
om ugen op til normal vedligeholdelsesdosis, som afggres af leegen (dvs. 12,5
mg dagligt i den farste uge, 25 mg dagligt i den anden uge, 50 mg dagligt i
den tredje uge, 100 mg dagligt i den fjerde uge, 150 mg dagligt i den femte
uge). En maksimumdosis pa 150 mg losartan en gang dagligt kan anvendes
(f.eks. kan der tages 3 Losartankalium Actavis 50 mg tabletter eller én tablet
af henholdsvis Losartankalium Actavis 100 mg og Losartankalium Actavis 50
mg).

Ved behandling af nedsat hjertefunktion tages losartan normalt sammen med
vanddrivende medicin (medicin som gger maengden af vand, der udskilles
gennem nyrerne) og/eller digitalis (medicin som er med til at gare hjertet
steerkere og mere effektivt) og/eller beta-blokkere.

Dosering til seerlige patientgrupper

Laegen kan anbefale en lavere dosis, isaer ved behandlingsstart hos visse
patienter, som f.eks. patienter der er i behandling med vanddrivende medicin i
hgje doser, patienter med nedsat leverfunktion eller patienter over 75 ar. Brug
af losartan anbefales ikke til patienter med alvorligt nedsat leverfunktion (se
afsnittet "Tag ikke Losartankalium Actavis”).

Anvendelse til barn og unge (6-18 ar)

For bgrn og unge, der vejer mellem 20 og 50 kg, er den anbefalede dosis

25 mg 1 gang dagligt. | seerlige tilfeelde kan dosis gges til maksimalt 50 mg 1
gang dagligt.

For bgrn og unge, som vejer mere end 50 kg, er den saedvanlige dosis 50 mg
1 gang dagligt.
| seerlige tilfeelde kan dosis gges til maksimalt 100 mg 1 gang dagligt.

Indtagelse

Tabletterne skal synkes med et glas vand. Du bgr forsgge at tage din daglige
dosis pa omtrent samme tidspunkt hver dag. Det er vigtigt, at du fortsaetter
med at tage Losartankalium Actavis, indtil din lsege siger noget andet.

Hvis du har taget for meget Losartankalium Actavis
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Hvis du kommer til at tage for mange tabletter, eller et barn sluger nogle
tabletter, skal du straks kontakte laegen. Symptomer pa overdosering er lavt
blodtryk, gget hjerterytme, muligvis nedsat hjerterytme.

Kontakt lszegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere
Losartankalium Actavis, end der star i denne information, eller mere end laegen
har foreskrevet.

Hvis du har glemt at tage Losartankalium Actavis

Hvis du har glemt en dosis, sa fortseet blot med den saedvanlige dosis.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

Hvis du har yderligere spargsmal til brugen af denne medicin, sé spgrg laegen
eller pa apoteket.

Hvis du holder op med at tage Losartankalium Actavis

Det er vigtigt at fortseette med at tage Losartankalium Actavis, sé leenge din
lzege ordinerer det for at opretholde god kontrol af dit blodtryk. Hvis du har
indtryk af, at effekten af Losartankalium Actavis er for steerk eller for svag, sa
kontakt din lsege eller apoteket.

Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Losartankalium Actavis kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke
alle far bivirkninger.

Hvis du far nogle af disse bivirkninger, skal du stoppe med at tage
Losartankalium Actavis og omgaende sgage leege eller ringe 112.

En alvorlig allergisk reaktion (udsleet, klge, haevelse af ansigt, leeber, mund
eller sveelg, som kan forarsage besveer med at synke eller treekke vejret).

Dette er en alvorlig men sjeelden bivirkning, som rammer mere end 1 ud af
10.000 patienter men feerre end 1 ud af 1.000 patienter. Du kan have brug for
akut leegehjeelp eller indlaeggelse.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede):
e Svimmelhed

Falelsen af at svaje eller at det drejer rundt (vertigo)

lavt blodtryk

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

svaghed

treethed

for lavt blodsukker (hypoglykeemi)

for hgjt kaliumindhold i blodet (hyperkaligemi)

forandringer i nyrefunktionen, herunder nyresvigt
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e nedsat antal af rede blodlegemer (anaemi)
e stigning i blodets urinstof, serum kreatinin og serum kalium hos patienter
med hjertesvigt.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100
behandlede):

e Sgvnighed

hovedpine

sgvnforstyrrelser

hjertebanken

alvorlige brystsmerter (angina pectoris)

lavt blodtryk (specielt efter stort vaesketab fra kroppens blodkar dvs. hos
patienter med alvorlig svigtende hjertefunktion eller patienter i behandling
med hgje doser vanddrivende medicin)

andengd (dyspng)

mavesmerter

forstoppelse

diarre

kvalme

opkastning

neeldefeber

klge

udslaet

lokal heevelse (gdem)

hoste.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede):
Overfglsomhed

angiogdem

beteendelse i blodkar (herunder Henoch-Schonlein purpura)
folelseslgshed eller prikkende fornemmelse (paraestesi)

besvimelse (synkope)

meget hurtig og uregelmaessig puls (artrial flimren)

slagtilfeelde (hjerneblgdning)

leverbetaendelse (hepatitis)

forhgjet blod alanin aminotransferase (ALAT)-niveauer som saedvanligvis
forsvinder efter seponering af behandlingen.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra tilgeengeligt data)
Nedsat antal blodplader

migraene

unormal leverfunktion

muskel- og ledsmerter

influenzalignende symptomer

rygsmerter og urinvejsinfektion

agget falsomhed for sollys (fotosensibilitet)

uforklarlige muskelsmerter med mgrk (te-farvet) urin (rhabdomyolyse)
impotens
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beteendelse i bugspytkirtlen (pancreatitis)

lavt indhold af natrium i blodet (hyponatrigemi)
depression

generel utilpashed, ringen

summen, brglen og klikken for grerne (tinitus)
smagsforstyrrelser (dysgeusi).

Bivirkninger hos bgrn svarer til dem, som ses hos voksne.

Tal med leegen eller apoteket, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke fremgar af denne indleegsseddel.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lsege, sygeplejerske eller
apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til leegemiddelstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, eller
ved at kontakte lsegemiddelstyrelsen via mail pa dkma@dkma.dk, med
almindeligt brev til l,egemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300
Kgbenhavn S. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring

e Opbevar Losartankalium Actavis utilgeengeligt for barn.

e Brug ikke Losartankalium Actavis efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

e 12,5 mg og 25 mg: Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte
mod lys.

e 50 mg og 100 mg: Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys

e Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til
miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Losartankalium Actavis, 12,5 mg, 25 mg, 50 mg og 100 mg
filmovertrukne tabletter indeholder

Aktivt stof: Losartankalium

@vrige indholdsstoffer:

Tabletkerne: Mannitol, mikrokrystallinsk cellulose, croscarmellosenatrium,
povidon K29/32, magnesiumstearat.

Filmovertraek: Hypromellose 6, titandioxid (E171), talcum, propylenglycol

Udseende

12,5mg:  Huvid, rund, bikonveks filmovertrukket tablet uden delekaerv og
maerket "1 L”, (diameter 6 mm).

25 mg: Hvid, rund, bikonveks filmovertrukket tablet uden delekeaerv og
maerket "2 L”, (diameter 8 mm).
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50 mg: Hvid, rund, bikonveks filmovertrukket tablet med delekaerv og
maerket "3 L”, (diameter 10 mm).

100 mg: Hvid, oval, bikonveks filmovertrukket tablet med delekaerv og
maerket "4 L”, (diameter 9,2x 18,3 mm).

Tabletterne pa 50 mg og 100 mg kan deles i to lige store doser.
Pakningsstarrelser

7, 10, 14, 15, 20, 21, 28, 30, 50, 56, 98, 100 og 210 filmovertrukne tabletter
Klinikpakning: 280 filmovertrukne tabletter

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelsen

Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 76-78, 220 Hafnarfjordur, Island.

Repraesentant i Danmark

Actavis Nordic A/S, c/o Teva Denmark A/S, Vandtarnsvej 83A, 2860 Sgborg.

Fremstiller
Balkanpharma — Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Str, Dupnitsa 2600, Bulgarien

PharmaPack International B.V., Bleiswijkseweg 51, 2712 PB Zoetermeer,
Holland

Dette l;egemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende
navne:

England Losartan Film-Coated Tablets
Estland Losartan Actavis

Holland Losartankalium Aurobindo
Letland Losartan Actavis

Litauen Losartan Actavis

Norge Losartan Actavis

Polen Rasoltan

Portugal Losartan Aurovitas

Sverige Losartan Actavis

Ungarn Rasoltan

@strig Losartan Actavis Filmtabletten

Denne indleegsseddel blev senest revideret okt. 2017
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