INDLAGSSEDDEL



INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Losartan Bluefish
12,5 mg/50 mg/100 mg filmovertrukne tabletter
Losartankalium

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

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

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

- Leegen har ordineret Losartan Bluefish 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 lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Losartan Bluefish
Sadan skal du tage Losartan Bluefish

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oukown

1. Virkning og anvendelse

Losartan Bluefish tilhgrer en medicingruppe, der er kaldes angiotensin Il-receptorantagonister.
Angiotensin Il er et stof, der dannes i kroppen, og som binder sig til celler i blodkarrene og far dem til
at treekke sig sammen. Dette medfarer en stigning i blodtrykket. Losartan Bluefish forhindrer, at
angiotensin 1l binder sig til cellerne i blodkarrene, hvilket far blodkarrene til at slappe af og dermed
senker blodtrykket. Hos patienter med forhgjet blodtryk og type 2-diabetes udsetter Losartan
Bluefish tidspunktet for, hvornar nyrefunktionen bliver darligere.

Losartan Bluefish anvendes til:

e 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 laboratoriepraver viser
nedsat nyrefunktion og en for hgj maengde protein i urinen (mere end 0,5 g pr. dag),

e at behandle kronisk nedsat hjertefunktion, nar leegen finder behandling med de
blodtryksnedsettende lzegemidler, der kaldes ACE-heemmere (angiotensinkonverterende
enzymhammere) uegnede. Hvis din nedsatte hjertefunktion er blevet stabiliseret med ACE-
heemmere, behaver du ikke at skifte til Losartan Bluefish,

e at nedsette risikoen for slagtilfeelde hos patienter, der bade har hgjt blodtryk og en
fortykkelse af hjertevaeggen ("LIFE"-indikationen).

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Losartan Bluefish

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Losartan Bluefish



o hvis du er allergisk over for losartan eller et af de gvrige indholdsstoffer i Losartan Bluefish
(angivet i afsnit 6),

o hvis din leverfunktion er alvorligt nedsat,

e hvis du er gravid og mere end 3 maneder henne i graviditeten (det er ogsa bedst at undga
Losartan Bluefish i den tidlige graviditet — se ogsa afsnit 2 ”Graviditet og amning”).

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

Hvis et eller flere af ovenstdende punkter gaelder for dig, ma du ikke tage Losartan Bluefish.

Advarsler og forsigtighedsregler

Du skal fortelle til din laege, hvis du tror, at du er (eller maske kan blive) gravid. Du bar ikke tage
losartan i den tidlige graviditet. Du ma overhovedet ikke tage losartan, hvis du er mere end 3 maneder
henne i graviditeten, da losartan kan forarsage alvorlige skader pa dit barn, hvis det bruges pa dette
stadium af graviditeten (se afsnittet "Graviditet og amning”).

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, fer du tager Losartan Bluefish:

e hvis du tidligere har haft haevelse af ansigt, leber, svaelg og/eller tunge (angiogdem) (se ogsa
afsnit 4 ”Bivirkninger”),

e hvis du kaster voldsomt op eller har kraftig diarré, som medfarer et stort tab af vaeske og/eller
salt fra kroppen,

e hvis du far vanddrivende medicin som gger den mangde vand, du udskiller gennem nyrerne
(diuretika), eller hvis du er pa saltbegraenset dizt (se afsnit 3 ”Dosering til serlige
patientgrupper”),

e hvis du har forsnaevring eller blokering af de blodkar, der farer til nyrerne, eller hvis du for
nylig har faet foretaget en nyretransplantation,

e hvis din leverfunktion er nedsat (se afsnit 2 ”Brug ikke Losartan Bluefish” og afsnit 3
”Dosering til serlige patientgrupper”),

o hvis du har nedsat hjertefunktion, med eller uden nedsat nyrefunktion, eller samtidig har
alvorlige, livstruende rytmeforstyrrelser i hjertet. Det er ngdvendigt at veere serlig forsigtig,
hvis du samtidig er i behandling med en beta-blokker,

e hvis du har problemer med hjerteklapperne eller hjertemuskulaturen,

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

e hvis du har et syndrom med gget udskillelse af hormonet aldosteron fra binyrerne (primeer
hyperaldosteronisme),

e hvis du samtidig tager et af falgende legemidler til behandling af for hgjt blodtryk:

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

Din lzge vil eventuelt male din nyrefunktion, dit blodtryk og elektrolytter (f.eks. kalium) i dit blod
med jaevne mellemrum.

Se ogsé information under overskriften ”Tag ikke Losartan Bluefish”.

Bgrn og unge

Losartan er undersggt hos bgrn. Tal med leegen for at fa yderligere information.

Brugen af Losartan Bluefish frarades til bgrn med alvorligt nedsat nyrefunktion eller med nedsat
leverfunktion.

Brug af anden medicin sammen med Losartan Bluefish
Forteel altid leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.



Det er muligt, at leegen er ngdt til at eendre din dosis og/eller tage andre forholdsregler:
Hvis du samtidig tager en ACE-haemmer eller aliskiren (se ogsa information under overskrifterne
”Tag ikke Losartan Bluefish” og ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

Ver serlig forsigtig og fortzel det til leegen, hvis du far den medicin, der neevnes nedenfor, mens du er
i behandling med Losartan Bluefish:

¢ Anden blodtrykssaenkende medicin, da denne kan senke dit blodtryk yderligere. Blodtrykket
kan ogsa saenkes med falgende medicin: Tricyklisk antidepressiv medicin, medicin til
behandling af psykotiske tilstande, baclofen og amifostin.

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

e Medicin som hjelper pa beteendelsestilstande, og som ogsa kan bruges til smertelindring
(sakaldte NSAID f.eks. indomethacin, hgje doser acetylsalicylsyre og COX-2-heemmere), da
disse kan nedseette losartans blodtrykssaenkende virkning.

Hvis du har nedsat nyrefunktion, kan samtidig brug af ovennavnte typer medicin fare til forveerring
af nyrefunktionen.

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

Brug af Losartan Bluefish sammen med mad, drikke og alkohol
Du kan tage Losartan Bluefish med eller uden mad.

Graviditet og amning

Graviditet

Du skal fortelle det til din laege, hvis du er (eller maske kan blive) gravid. Din laege vil normalt rade
dig til at stoppe behandlingen med losartan, fer 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 losartan. Losartan 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 fortelle det til din laege, hvis du ammer eller hvis du skal til at begynde at amme. Losartan
bar ikke bruges af mgdre, som ammer og din laege vil derfor veelge en anden behandling til dig, hvis
du gnsker at amme — specielt hvis din baby er nyfadt eller blev fadt for tidligt.

Sperg din laeege eller apoteket til rads, far du bruger nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

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

Det er ikke sandsynligt, at losartan vil pavirke din evne til at kere bil eller arbejde med maskiner. Som
det dog er tilfeeldet med megen anden medicin til behandling af forhgjet blodtryk, kan losartan
medfare svimmelhed eller dgsighed hos nogle mennesker. Hvis du oplever svimmelhed eller
desighed, bgr du tale med din leege, far du karer bil eller arbejder med maskiner igen.

3. Sadan skal du tage Losartan Bluefish
Denne medicin findes i 3 styrker: 12,5 mg, 50 mg og 100 mg.

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller pa apoteket.
Laegen bestemmer, hvilken dosis af Losartan Bluefish der er rigtig for dig, afhaengigt af din tilstand,
og om du tager anden medicin. Det er vigtigt at fortsaette med at tage Losartan Bluefish, sa laeenge
legen foreskriver det, da det vil sikre en jeevn kontrol af dit blodtryk.
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Voksne patienter med forhgjet blodtryk

Behandlingen starter normalt med 50 mg losartan én gang dagligt. Den starste blodtrykssenkende
virkning ber veere naet inden for 3-6 uger efter behandlingsstart. Laegen kan gge dosis til 100 mg
losartan én gang dagligt.

Hvis du har indtryk af, at virkningen af losartan er for steerk eller for svag, skal du tale med din laege
eller apoteket.

Anvendelse til bgrn og unge i alderen 6-18 ar
Den anbefalede startdosis er 25 mg losartan én gang dagligt til patienter, der vejer 20-50 kg. Laegen
kan gge dosis, hvis blodtrykket ikke er under kontrol.

Hos patienter, der vejer mere end 50 kg, er den saedvanlige dosis 50 mg én gang dagligt. |
ekstraordinare tilfeelde kan dosis justeres op til en maksimal dosis p& 100 mg én gang dagligt.

Brugen af Losartan Bluefish frarades til bgrn under 6 ar.
Voksne patienter med forhgjet blodtryk og type 2-diabetes

Behandlingen starter normalt med 50 mg losartan én gang dagligt. Dosis kan senere gges til 100 mg
losartan én gang dagligt, afhengigt af hvordan dit blodtryk reagerer pa behandlingen.

Losartantabletter kan tages sammen med anden blodtrykssaenkende medicin (f.eks. diuretika,
kalciumkanalblokkere, alfa- eller beta-blokkere og centralt virkende leegemidler) og ogsa sammen
med insulin og anden medicin, som bruges til at nedsatte blodsukkeret (f.eks. sulfonylurinstoffer,
glitazoner og glucosidasehaemmere).

Voksne patienter med nedsat hjertefunktion
Behandlingen starter normalt med 12,5 mg losartan én gang dagligt.

Leegen bar seedvanligvis @ge dosis trinvis en gang om ugen (dvs. 12,5 mg dagligt i den farste uge, 25
mg dagligt i den naeste uge, 50 mg dagligt i den tredje uge, 100 mg dagligt i den fjerde uge, 150 mg
dagligt i den femte uge) op til den normale vedligeholdelsesdosis, der bestemmes af leegen. En dosis
pa hgjst 150 mg losartan (f.eks. tre tabletter losartan 50 mg eller én tablet losartan 100 mg og én tablet
losartan 50 mg) én gang dagligt kan anvendes.

Til behandling af nedsat hjertefunktion er losartan normalt kombineret med vanddrivende medicin (et
diuretikum) og/eller medicin som er med til at gare hjertet steerkere og mere effektivt (digitalis)
og/eller beta-blokkere.

Dosering til serlige patientgrupper

For visse patienter kan laegen tilrade en lavere dosis i starten af behandlingen. Det galder f.eks.
patienter som far vanddrivende medicin i hgje doser, patienter med nedsat leverfunktion eller
patienter over 75 ar. Losartan bgr ikke gives til patienter med alvorligt nedsat leverfunktion (se
afsnittet "Brug ikke Losartan Bluefish™).

Indtagelse

Tabletterne bar sluges sammen med et glas vand. Du bgr forsgge at tage din daglige dosis pa samme
tid hver dag. Det er vigtigt, at du fortseetter med at tage Losartan Bluefish, indtil leegen siger noget
andet.

Hvis du har taget for mange Losartan Bluefish filmovertrukne tabletter

Hvis du kommer til at tage for mange tabletter, eller et barn sluger nogle tabletter, skal du straks
kontakte laegen eller tage hen til neermeste skadestue. Symptomer pa overdosering er lavt blodtryk,
a@ndret hjerterytme (gget eller eventuelt nedsat hjerterytme).

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Losartan Bluefish, end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet og du faler dig utilpas.



Hvis du har glemt at bruge Losartan Bluefish
Hvis du kommer til at glemme en daglig dosis, skal du blot tage neeste dosis som normalt. Du ma ikke
tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

Sparg laegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du oplever fglgende alvorlige bivirkninger skal du stoppe med at tage Losartantabletter og
straks forteelle laegen om det eller tage pa skadestuen pa det naermeste hospital. Du kan fa brug
for hurtig laegehjeelp eller indlaeggelse pa hospital.

En alvorlig allergisk reaktion (udslet, klge, haevelse af ansigt, leeber, mund eller sveelg, som ger
det sveert at synke eller traekke 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 fa brug for hurtig leegehjeelp eller indleeggelse pa et hospital.

Medicinens bivirkninger klassificeres pa falgende made:

Almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer

Ikke almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer

Sjeelden: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer

Meget sjeelden: kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer

Ikke kendt Hyppigheden kan ikke vurderes ud fra de eksisterende oplysninger.

Felgende bivirkninger er set for Losartan filmovertrukne tabletter:

Almindelige:
e Svimmelhed, folelse af at snurre rundt
Lavt blodtryk
Svakkelse
Treethed (energilgshed)
For lidt sukker i blodet (hypoglykaemi)
For meget kalium i blodet (hyperkalizemi)
Forandringer i nyrefunktionen herunder nyresvigt
Nedsat antal rgde blodlegemer (ansemi)
Stigning i urinstof, kreatinin og kalium i blodet hos patienter med nedsat hjertefunktion.

Ikke almindelige:
e Dgsighed (sgvnighed)
Hovedpine
Sgvnforstyrrelser
Falelse af at hjertet slar meget hurtigt (palpitationer)
Steerke smerter i brystet (angina pectoris)
Lavt blodtryk (isaer 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
veere dosisafhangig
Andengd (dyspng)
Mavesmerter
Sveer forstoppelse
Diarré



Kvalme

Opkastning
Neldefeber (urticaria)
Klge (pruritus)
Udslet

Lokal haevelse (gdem)
Hoste

Sjeeldne:
e Overfglsomhed
Angiogdem
Betendelse i blodkarrene (vasculitis, herunder Schénlein Henochs purpura)
Falelseslgshed eller snurrende fornemmelse i huden (parastesi)
Besvimelse (synkope)
Meget hurtige og uregelmaessige hjerteslag (atrieflimren)
Slagtilfzlde
Leverbetaendelse (hepatitis)
Forhgjet ALAT (alaninaminotransferase i blodet), som saedvanligvis forsvinder, nar
behandlingen stoppes.

Ikke kendt:
e Nedsat antal blodplader, der muligvis kan medfgre bla marker eller blgdning
e Migrane
e Unormal leverfunktion
e Muskel- eller ledsmerter
¢ Influenzalignende symptomer
e Rygsmerter og urinvejsinfektion
e @get lysfalsomhed (fotosensitivitet)
e Uforklarlige muskelsmerter med mark (tefarvet) urin (rhabdomyolyse)
e Impotens
o Beteendelse i bugspytkirtlen (pankreatitis)
e Lav koncentration af natrium i blodet (hyponatrizemi)
o Depression
e Generel utilpashed
¢ Ringen, summen, brummen eller kliklyde i grerne (tinnitus).

Bivirkninger hos bgrn svarer til dem, der er set hos voksne.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege eller apoteket. Dette galder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: sst@sst.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:sst@sst.dk

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa blisteren og pakningen efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrarende opbevaringen.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Losartan Bluefish indeholder:

Det aktive stof er losartankalium.

Hver 12.5 mg tablet indeholder 12,5 mg losartankalium.
Hver 50 mg tablet indeholder 50 mg losartankalium.
Hver 100 mg tablet indeholder 100 mg losartankalium.

De gvrige indholdsstoffer er:
Tabletkerne: Mikrokrystallinsk cellulose (E460), croscarmellosenatrium (E468), kolloid vandfri silica
0g natriumstearylfumarat.

Filmovertraek: Hypromellose (E464), mikrokrystallinsk cellulose (E460), macrogolstearat og
titandioxid (E171).

Udseende og pakningsstarrelser

Losartan Bluefish 12,5 mg er en hvid, rund, hveelvet, filmovertrukken tablet.

Losartan Bluefish 50 mg er en hvid, oval, hvelvet, filmovertrukken tablet med delekeerv pa den ene
side.

Losartan Bluefish 100 mg er en hvid, aflang, hveelvet, filmovertrukken tablet.

50 mg tabletten kan deles i to ens halvdele.

Losartan Bluefish 12,5 mg filmovertrukne tabletter: PVC/PE/PVDC blisterpakninger af 21, 28 eller
98 tabletter.

Losartan Bluefish 50 mg filmovertrukne tabletter: PVC/PE/PVDC blisterpakninger af 28, 56, 90 eller
98 tabletter.

Losartan Bluefish100 mg filmovertrukne tabletter: PVC/PE/PVDC blisterpakninger af 28, 56, 90 eller
98 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Bluefish Pharmaceuticals AB

Torsgatan 11

111 23 Stockholm

Sverige

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Medlemsland Laegemidlets navn

Tjekkiet Losartan Bluefish 12,5mg/50mg/100mg potahované tablety
Tyskland Losartan-Kalium Bluefish 12.5mg, 50mg/100 mg Filmtabletten
Danmark Losartan Bluefish 12,5 mg/50mg/100mg filmovertrukne tabletter
Polen Losartan Bluefish

Sverige Losartan Bluefish 12,5mg/50mg/100 mg filmdragerade tabletter

Slovakiet Losartan Bluefish 12,5mg/50mg filmom obalené tablety
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Denne indleegsseddel blev senest revideret maj 2015



