INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Losapensa Comp 50 mg/12,5 mg og 100 mg/25 mg, filmovertrukne tabletter
Losartankalium og hydrochlorthiazid

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

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

- Sparg legen eller pa apoteket, hvis der er mere De vil vide.

- Legen har ordineret Losapensa Comp til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give den til andre. Det
kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

- Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver varre, eller hvis De far bivirkninger, som ikke er
naevnt her.

Den seneste version af indlegsseddel er tilgeengelig pad www.indleegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, far De begynder at tage Losapensa Comp
Sadan skal De tage Losapensa Comp

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

oL

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Losapensa Comp er en kombination af en angiotensin Il-receptorantagonist (losartan) og et vanddrivende
legemiddel (hydrochlorthiazid). Losapensa Comp anvendes til behandling af essentiel hypertension (forhgjet
blodtryk).

Laegen kan have givet Dem Losapensa Comp for noget andet. Fglg altid lzegens anvisning.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYNDER AT TAGE LOSAPENSA COMP

Tag ikke Losapensa Comp

e hvis De er overfglsom (allergisk) over for losartan, hydrochlorthiazid eller et af de gvrige
indholdsstoffer

e hvis De er overfaglsom (allergisk) over for andre sulfonamidafledte stoffer (f.eks. andre thiazider, nogle
antibakterielle stoffer, f.eks. cotrimoxazol, sparg legen hvis De er i tvivl om hvad det er).

e hvis De er gravid, tror De kan veere gravid eller planlaegger at blive gravid (se ogsa "Graviditet og
amning")

o hvis De har alvorligt nedsat leverfunktion

o hvis De har alvorligt nedsat nyrefunktion, eller hvis Deres nyrer ikke danner urin

o hvis De har lavt indhold af kalium, lavt indhold af natrium eller hgjt indhold af kalcium, som ikke kan
forbedres ved behandling

e hvis De har urinsur gigt.

Veer ekstra forsigtig med at tage Losapensa Comp

) hvis De tidligere har haft haevelse af ansigt, laeber, svalg eller tunge
o hvis De tager vanddrivende medicin

o hvis De er pa saltbegraenset dizet


http://www.indl%C3%A6gsseddel.dk/

. hvis De kaster/har kastet voldsomt op eller har/har haft kraftig diarré

o hvis De har nedsat hjertefunktion

o hvis De har forsnavring af de blodkar, der farer til nyrerne (nyreateriestenose), eller hvis De kun har
én fungerende nyre, eller de for nylig har faet nyretransplantation,

o hvis De har forsnaevring af arterierne (ateriosclerose), angina pectoris (smerter i brystet pga darlig
hjertefunktion)

o hvis De har "aorta- eller mitralklapstenose™ (forsnavring af hjerteklapperne) eller "hypertrofisk
kardiomyopati" (en sygdom der medfarer fortykkelse af hjertemusklen)

) hvis De har diabetes

) hvis De har urinsur gigt

. hvis De har eller har haft en allergisk tilstand, astma eller en tilstand som kan medfgre ledsmerter,
hududslet og feber (systemisk lupus erythematosus)

o hvis De har hgijt indhold af calcium eller lavt indhold af kalium eller De er pa en diset med lavt kalium

o hvis De skal have bedgvelse (ogsa hos tandlegen), eller De skal opereres, eller hvis De skal have
foretaget prover af parathyroideafunktionen, skal De forteelle Deres laege eller sundhedspersonalet, at
De tager losartankalium og hydrochlorthiazid tabletter

) hvis De har primar hyperaldosteronisme (et syndrom der er forbundet med gget udskillelse af
hormonet aldosteron fra binyrerne, som skyldes en abnormitet i kirtlen).

Brug af anden medicin

Forteel det altid til lz2gen eller pa apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette
geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept. Et vekselvirkning kan forekomme, hvis denne medicin
anvendes samtidig med felgende leegemidler:

- Vanddrivende leegemidler, sasom hydrochlorthiazid der er i Losapensa Comp, kan pavirke anden medicin.

- Preaeparater, der indeholder lithium, bar ikke tages sammen med Losapensa Comp uden laegens ngje
overvagning.

- Serlige forholdsregler (f.eks. blodprgver) kan vare hensigtsmessige, hvis De tager kaliumtilskud,
salterstatninger med kalium eller kaliumbesparende medicin, anden vanddrivende medicin, visse
affgringsmidler, medicin til behandling af urinsur gigt, medicin til at kontrollere hjerterytmen eller
diabetesmedicin (medicin til at tage gennem munden eller insulin).

- Det er ogsa vigtigt for leegen at vide, om du tager medicin til at nedsette Deres blodtryk, steroider, medicin
til behandling af cancer, smertestillende medicin, medicin mod svampeinfektioner, eller medicin mod
ledbetaendelse, resiner mod forhgjet kolesterol, f.eks. colestyramin, medicin til muskelafslapning,
sovemedicin, opioid medicin, f.eks. morfin, "pressoraminer", f.eks. adrenalin eller andre legemidler fra
sammegruppe.

Informer ogsa laeegen om, at de tager Losapensa Comp, hvis De skal have et jodholdigt kontrastmiddel.

Brug af Losapensa Comp sammen med mad og drikke

De skal helst ikke drikke alkohol, nar De tager disse tabletter; alkohol og Losapensa Comp kan medfare
gensidig @get virkning.

Diatsalt i store mangder kan modvirke virkningen af Losapensa Comp. Glycyrrhizin (findes i lakrids) i
store mangder kan medfare gget risiko for bivirkninger.

De kan tage Losapensa Comp med eller uden mad.

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

Graviditet
De ber ikke tage Losapensa Comp i de farste 12 uger af graviditeten, og De ma overhovedet ikke tage det
efter 13. uge, da brug under graviditet kan vaere skadeligt for barnet.



Hvis De bliver gravid, mens De tager Losapensa Comp, skal De omgaende kontakte laegen. Skift til anden
egnet behandling ber foretages far planlagt graviditet.

Amning

De ma ikke tage Losapensa Comp, hvis De ammer. Fortel det til leegen, hvis du ammer eller planleegger at
amme. Losapensa Comp. frarades til madre, der ammer, og leegen kan veelge en anden behandling til dig,
hvis du gnsker at amme, iser hvis barnet er nyfadt eller for tidlig fodt.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Nar De starter behandling med denne medicin, bgr De ikke udfgre opgaver, som kraver szrlig
opmerksomhed (f.eks. kare bil eller betjene farlige maskiner), indtil De ved, hvordan medicinen
pavirker Dem.

Vigtig information om nogle af hjeelpestofferne i Losapensa Comp
Losapensa Comp indeholder lactose. Kontakt lzegen, far De tager denne medicin, hvis leegen har fortalt Dem,
at De ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DE TAGE LOSAPENSA COMP

Tag altid Losapensa Comp ngjagtig efter leegens anvisning. Er De i tvivl, sa sparg leegen eller pa apoteket.
Laegen bestemmer, hvilken dosis af Losapensa Comp der er hensigtsmaessig for Dem, afhangigt af Deres
tilstand, og om De tager anden medicin.

Det er vigtigt at fortseette med at tage Losapensa Comp, sa leenge leegen foreskriver det, da det vil sikre en
jeevn kontrol af Deres blodtryk.

Voksen

Forhgjet blodtryk

Den normale dosis Losapensa Comp til de fleste patienter med forhgjet blodtryk er 1 tablet Losapensa Comp
50 mg/12,5 mg dagligt til kontrol af blodtrykket over en 24-timers periode. Dosis kan gges til 2 tabletter af
Losapensa Comp 50 mg/12,5 mg filmovertrukne tabletter én gang dagligt, eller

dosis kan &ndres til 1 tablet af Losapensa Comp 100 mg/25 mg filmovertrukne tabletter (en

hgjere styrke) pr. dag. Den hgjeste daglige dosis er 2 tabletter af Losapensa Comp 50

mg/12,5 mg filmovertrukne tabletter eller 1 tablet dagligt af Losapensa Comp 100 mg/25 mg

filmovertrukne tabletter.

Patienter med nyreinsufficiens og patienter i haemodialyse

Initial dosisjustering er ikke ngdvendig hos patienter med moderat nyreinsufficiens (dvs.
kreatininclearance 30-50 ml/min). Losartan/hydrochlorthiazid-tabletter bgr ikke anvendes til patienter i
haemodialyse. Losartan/hydrochlorthiazid-tabletter ma ikke anvendes til patienter med sveer
nyreinsufficiens (dvs. kreatininclearance <30 ml/min) (se pkt. 4.3).

Patienter med leverinsufficiens
Losartan/hydrochlorthiazid er kontraindiceret til patienter med sver leverinsufficiens (se pkt. 4.3).

Eldre
Dosisjustering er normalt ikke ngdvendigt hos aldre.

Bgrn og unge (<18 ar)
Der er ingen erfaring med behandling af bgrn og unge. Derfor bar losartan/hydrochlorthiazid ikke
administrers til bgrn og unge.

Har De taget for mange Losapensa Comp filmovertrukne tabletter
For at fa hurtig leegehjalp skal De kontakte leegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget flere
Losapensa Comp filmovertrukne tabletter end der star her, eller mere end leegen har foreskrevet.



Overdosering kan medfgre fald i blodtrykket, hjertebanken, langsom puls, &ndringer i blodets elektrolytter
og vaeskemangel..

Hvis De har glemt at tage Losapensa Comp
Forsgg at tage Losapensa Comp dagligt som foreskrevet. Tag dog ikke dobbelt dosis hvis De har glemt at
tage en tablet. Tag blot den naste tablet til seedvanlig tid.

4. BIVIRKNINGER
Losapensa Comp kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis De oplever fglgende, skal De stoppe med at tage Losapensa Comp og straks forteelle leegen om det eller
tage pa skadestuen pa det neermeste hospital: En alvorlig allergisk reaktion (udslet, klge, haevelse af ansigt,
leeber, mund eller sveelg, som gar det sveaert at synke eller traekke vejret). Dette er en alvorlig men sjelden
bivirkning, som rammer mellem end 1 og 10 ud af 10.000 patienter. De kan fa brug for hurtig leegehjeelp
eller indleggelse pa hospital.

Folgende bivirkninger er set:

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

e Hoste, infektion i gvre luftveje, tilstoppet nase, bihulebetaendelse, lidelser i bihulerne
Diarré, mavesmerter, kvalme, fordgjelsesbesvaer

Muskelsmerter eller muskelkramper, smerter i benene, rygsmerter

Sgvnlgshed, hovedpine, svimmelhed

Svaghed, traethed, smerter i brystet

@get indhold af kalium (som kan medfgre unormal hjerterytme), nedsat heemoglobin.

Ikke almindelige (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

e Blodmangel, rade eller brunlige pletter pa huden (af og til iser pa fedder, ben, arme og balder,
med ledsmerter, haevede hender og fadder samt mavesmerter), bla mearker, nedsat antal hvide
blodlegemer, blodstgrkningsproblemer og bla merker

e Manglende appetit, @get koncentration af urinsyre eller reguler urinsur gigt, gget blodsukker,
unormal koncentration af elektrolytter i blodet

e Angst, nervgsitet, panikangst (tilbagevendende angstanfald), forvirring, depression, unormale
drgmme, sgvnforstyrrelser, sgvnighed, nedsat hukommelse

e Stikken og prikken eller lignende fornemmelser, smerter i arme og ben, rysten, migrene,
besvimelse

e Slgret syn, breenden eller stikken i gjnene, beteendelse i gjets bindehinde, forveerring af synet, se
ting i gult

e Ringen, summen, bralen eller klikken i grerne

e Lavt blodtryk, som kan vaere forbundet med &ndring i stilling (man faler sig er eller svag, nar
man rejser sig op), angina (smerter i brystet), unormal hjertebanken, slagtilfeelde (forbigaende
iskeemisk handelse i hjernen), hjerteanfald, fglelse af at hjertet hamrer eller slar meget hurtigt
(palpitation)

Betendelse i blodkar, som ofte er forbundet med hududslet eller bla marker

e @mhed i halsen, kortandethed, bronkitis, lungebeteendelse, vand i lungerne (som medfarer
besvaer med at traekke vejret), naeseblod, lgbende naese, tilstopning

o Forstoppelse, luftafgang fra tarmen, mavegener, mavekramper, opkastning, ter mund,
beteendelse i spytkirtlen, tandpine

e Gulsot (gulfarvning af gjne og hud), betaendelse i bugspytkirtlen

o Neldefeber, klge, beteendelse i huden, udslet, radme af huden, lysfalsomhed, tar hud, redmen,



svedtendens, hartab
e Smerter i arme, skuldre, hofter, kna eller andre led, ledheevelse, stivhed, muskelsvaghed
e Hyppig vandladning ogsa om natten, unormal nyrefunktion, herunder nyrebetaendelse,
urinvejsinfektion, sukker i urinen
e Nedsat seksuallyst, impotens
e Heavelse af ansigtet, feber.

Sjelden (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
e Hepatitis (beteendelse i leveren), unormale leverfunktionspraver.
e Rhabdomyolyse (alvorlig tilstand som pavirker muskler og nyrer)

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

Bivirkninger, som ikke er navnt her, bar indberettes til Legemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan
blive bedre. De eller Deres péargrende kan selv indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. De
finder skema og vejledning pa Laegemiddelstyrelsens netsted www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for barn. Brug ikke Losapensa Comp efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.
Udlgbsdatoen (EXP) er den sidste dag i den naevnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan De skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Losapensa Comp 50 mg/12,5 mg og 100 mg/25 mg, filmovertrukne tabletter indeholder:

De aktive indholdsstoffer er losartankalium og hydrochlorthiazid.

Losapensa Comp 50 mg/12,5 mg indeholder 50 mg losartankalium og 12,5 mg hydrochlorthiazid.
Losapensa Comp 100 mg/25 mg indeholder 100 mg losartankalium og 25 mg hydrochlorthiazid.

De gvrige indholdsstoffer er: Lactosemonohydrat, pregelatineret majsstivelse, mikrokrystallinsk cellulose,
magnesiumstearat, hydroxypropylcellulose, hypromellose, titandioxid (E171), talcum, gult jernoxid (E 172).

Udseende og pakningsstarrelser

Filmovertrukne tabletter.

Losapensa Comp 50 mg/12,5 mg: Gul filmovertrukket tablet med delekaerv. Delekaerven er ikke beregnet til at
dele tabletten i to lige store dele.

Losapensa Comp 100 mg/25 mg: Gul filmovertrukket tablet med delekerv. Delekarven er ikke beregnet til at
dele tabletten i to lige store dele.

Emballage og pakningsstarrelse:
Blisterpakning indeholdende 28 eller 98 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen



Pensa Pharma AB, Birger Jarlsgatan 22, 114 34 Stockholm, Sverige

Fremstiller

SOFARIMEX Industria Quimica e Farmaceutica Lda, Av.Industrias, Alto do Colaride, Agualva-2735-213,
Cacém, Portugal

Denne indlaegsseddel blev senest godkendt: September 2011



