INDLAGSSEDDEL



Indleegsseddel: Information til brugeren
Losartan/Hydrochlorthiazid Bluefish 50 mg/12,5 mg og 100 mg/25 mg filmovertrukne tabletter
Losartankalium/hydrochlorthiazid

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

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

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

- Leegen har ordineret Losartan/Hydrochlorthiazid Bluefish til dig personligt. Lad derfor veere
med at give medicinen til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

- Kontakt legen 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 indlegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Losartan/ Hydrochlorthiazid Bluefish
Sédan skal du tage Losartan/ Hydrochlorthiazid Bluefish

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

SoukwdE

1. Virkning og anvendelse

Losartan/ Hydrochlorthiazid Bluefish er en kombination af en angiotensin ll-receptorantagonist
(losartan) og et vanddrivende leegemiddel (hydrochlorthiazid).

Losartan/ Hydrochlorthiazid Bluefish anvendes til behandling af essentiel hypertension (forhgjet
blodtryk).

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Losartan/Hydrochlorthiazid Bluefish

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

Tag ikke Losartan/ Hydrochlorthiazid Bluefish

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

- hvis du er allergisk over for andre sulfonamidafledte stoffer (f.eks. andre thiazider, nogle
antibakterielle stoffer, f.eks. cotrimoxazol, sperg leegen hvis du er i tvivl om, hvad det er)

- hvis du er mere end 3 maneder henne i graviditeten (det er bedst at undga Losartan/
Hydrochlorthiazid Bluefish tidligt i graviditeten - se ogsa "Graviditet og amning")

- hvis du har alvorligt nedsat leverfunktion

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

- hvis du har alvorligt nedsat nyrefunktion, eller hvis dine nyrer ikke danner urin

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

- hvis du har urinsur gigt.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, far du tager Losartan/ Hydrochlorthiazid

Bluefish:

- hvis du tidligere har haft haevelse af ansigt, leeber, sveelg eller tunge

- hvis du tager vanddrivende medicin

- hvis du er pa saltbegraenset dist

- hvis du har eller har haft kraftig opkastning og/eller diarré

- hvis du har nedsat hjertefunktion

- hvis din leverfunktion er nedsat

- hvis du har forsnaevring af de blodkar, der farer til nyrerne (nyreateriestenose), eller hvis du
kun har en fungerende nyre, eller hvis du for nylig har faet en nyretransplantation

- hvis du har forsnaevring af arterierne (atherosclerose), angina pectoris (smerter i brystet pga.
darlig hjertefunktion)

- hvis du har "aorta- eller mitralklapstenose" (forsnaevring af hjerteklapperne) eller "hypertrofisk
kardiomyopati" (en sygdom der medfgarer fortykkelse af hjertemusklen)

- hvis du har sukkersyge

- hvis du har haft urinsur gigt

- hvis du har eller har haft en allergisk tilstand, astma eller en tilstand, som kan medfare
ledsmerter, hududslaet og feber (systemisk lupus erythematosus)

- hvis du har hgjt indhold af kalcium eller lavt indhold af kalium, eller du er pa en
kaliumbegranset diaet

- hvis du skal have bedgvelse (ogsa hos tandlaegen), eller hvis du skal opereres, eller hvis du skal
have foretaget prover af funktionen af biskjoldbruskkirtlen, skal du fortelle din laege eller
sundhedspersonalet, at du tager losartankalium og hydrochlorthiazid tabletter

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

- hvis du samtidig tager et af falgende leegemidler til behandling af for hgjt blodtryk:

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

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

Se ogsa information under overskriften " Tag ikke Losartan/ Hydrochlorthiazid Bluefish”.

Du skal forteelle din laege, hvis du tror, du er (eller kan blive) gravid.

Losartan/ Hydrochlorthiazid Bluefish anbefales ikke i graviditetens tidlige faser og ma ikke bruges
efter 1. trimester. Dit barn kan tage alvorlig skade, hvis Losartan/ Hydrochlorthiazid Bluefish
anvendes i denne fase af graviditeten (se "Graviditet og amning™).

Bgrn og unge
Der er ingen erfaring med behandling med Losartan/hydrochlorthiazid Bluefish til barn og unge. Derfor
bar Losartan/hydrochlorthiazid Bluefish ikke anvendes til bgrn og unge.

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

Det er seerligt vigtigt at forteelle det til leegen, hvis du bruger et eller flere af falgende leegemidler. Det
er muligt, at leegen er ngdt til at endre din dosis og/eller tage andre forholdsregler:

- Kaliumtilskud, kaliumbesparende medicin eller kaliumholdige salterstatninger.
- Rifampicin, medicin til behandling af tuberkulose (TB).
- Fluconazol, medicin til behandling af svampeinfektioner, sdsom traske.



- Non-steroide antiinflammatoriske smertestillende midler (sdsom ibuprofen, naproxen eller
diclofenac), COX 2-hemmere (sdsom celecoxib, etoricoxib, lumiracoxib) eller
acetylsalicylsyre.

- Barbiturater, som er slgvende midler, der kan bruges i behandling af sgvnlgshed eller epilepsi.

- Medicin, der kan medfare for lavt blodtryk, sdsom tricykliske antidepressive midler,
antipsykotiske midler, baclofen og amifostin.

- Narkotiske stoffer, morfinlignende stoffer mod steerke smerter.

- Medicin mod hjerterytmeforstyrrelser eller medicin mod sukkersyge, inklusive orale midler til
seenkning af blodsukker- og insulinniveauet, sisom metformin.

- Andre blodtrykssaenkende midler.

- Andre diuretika (vanddrivende midler).

- Visse affaringsmidler.

- Gigtmedicin, sdsom probenecid, sulfinpyrazon eller allopurinol.

- Kraeftmedicin.

- Muskelafslappende medicin, sdsom tubocurarin.

- Medicin, der heemmer immunforsvaret (ciclosporin).

- Resiner, der bruges til at seenke hgje kolesterolveardier, sésom colestyramin og
colestipolresiner.

- ACTH, der bruges til at undersgge, om dine binyrer fungerer normalt.

- Kortikosteroider, der bruges mod forskellige tilstande, inklusive rheumatisme, betaendelser i led
(arthritis), allergiske tilstande, visse hudsygdomme, astma og visse blodsygdomme.

- Pressoraminer (midler, der virker pa blodtrykket), sasom adrenalin, mod lavt blodtryk, shock,
hjertesvigt, astma eller allergier.

- Litium, en medicin til behandling af visse mentale forstyrrelser, bar ikke tages uden grundig
vejledning fra leegen.

- Carbamazepin, medicin til behandling af epilepsi.

- En ACE-hammer eller aliskiren (se ogsa information under overskrifterne "Tag ikke
Losartan/hydrochlorthiazid Bluefish” og ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

Informer ogsa laeegen om, at du tager Losartan/ Hydrochlorthiazid Bluefish, hvis du skal
rentgenfotograferes og skal have et jodholdigt kontrastmiddel.

Brug af Losartan/ Hydrochlorthiazid Bluefish sammen med mad, drikke og alkohol
Du skal helst ikke drikke alkohol, mens du tager disse tabletter; alkohol og Losartan/
Hydrochlorthiazid Bluefish kan forstaerke hinandens virkning.

Dietsalt i store mangder kan modvirke virkningen af Losartan/ Hydrochlorthiazid Bluefish.
Du kan tage Losartan/ Hydrochlorthiazid Bluefish med eller uden mad.

Graviditet og amning

Graviditet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette laegemiddel.

Laegen vil anbefale en anden behandling i stedet for Losartan/ Hydrochlorthiazid Bluefish. Losartan/
Hydrochlorthiazid Bluefish anbefales ikke tidligt i graviditeten, og ma ikke tages efter 1. trimester.
Hvis Losartan/ Hydrochlorthiazid Bluefish bruges efter 1. trimester kan barnet tage alvorlig skade.

Amning
Losartan/ Hydrochlorthiazid Bluefish anbefales ikke til mgdre, der ammer. Din laege vil eventuelt
&ndre din behandling, hvis du gnsker at amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Behandling med Losartan/Hydrochlorthiazid Bluefish kan medfare svimmelhed og slgvhed, sarligt i
begyndelsen af behandlingen eller ved stigning i dosis. Du bar ikke udfare aktiviteter, der kraever
seerlig bevagenhed (f.eks. at kare bil eller betjene farlige maskiner), indtil du ved, hvordan medicinen
virker pa dig.



Losartan/ Hydrochlorthiazid Bluefish indeholder lactose
Kontakt laegen, far du tager denne medicin, hvis din leege har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du bruge Losartan/Hydrochlorthiazid Bluefish

Tag altid Losartan/ Hydrochlorthiazid Bluefish ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg
legen eller pa apoteket.

Laegen vil bestemme, hvilken dosis af Losartan/ Hydrochlorthiazid Bluefish der er hensigtsmaessig for
dig, afheengigt af din tilstand, og om du tager anden medicin. Det er vigtigt at fortsatte med at tage
Losartan/ Hydrochlorthiazid Bluefish, sa lzenge leegen foreskriver det, da det vil sikre en jeevn kontrol
af dit blodtryk.

Forhgjet blodtryk

Den normale dosis af Losartan/ Hydrochlorthiazid Bluefish til de fleste patienter med forhgjet
blodtryk er 1 tablet Losartan/ Hydrochlorthiazid Bluefish 50 mg/12,5 mg dagligt til kontrol af
blodtrykket over en 24-timers periode. Dosis kan gges til 2 tabletter af losartan/hydrochlorthiazid 50
mg/12,5 mg én gang dagligt, eller dosis kan andres til 1 tablet af losartan/ hydrochlorthiazid 100
mg/25 mg (en hgjere styrke) pr. dag. Den hgjeste daglige dosis er 2 tabletter af
losartan/hydrochlorthiazid 50 mg/12,5 mg eller 1 tablet dagligt af losartan/ hydrochlorthiazid 100
mg/25 mg tabletter.

Hvis du har taget for meget Losartan/ Hydrochlorthiazid Bluefish
Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Losartan/ Hydrochlorthiazid
Bluefish, end der star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet.

I tilfelde af en overdosis skal du omgaende kontakte laegen, sa du hurtigt kan fa leegehjeelp.
Overdosering kan medfgre fald i blodtrykket, hjertebanken, langsom puls, &ndringer i blodets
sammensatning og vaeskemangel.

Hvis du har glemt at bruge Losartan/ Hydrochlorthiazid Bluefish

Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa snart du kommer i tanker om det, og tag den nzste dosis til
seedvanlig tid. 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.

Hvis du holder op med at bruge Losartan/ Hydrochlorthiazid Bluefish

Selv om du faler dig rask, ma du ikke stoppe med at tage dine tabletter, medmindre din laege siger det.
Sperg legen eller apotekspersonalet, 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 falgende, skal du stoppe med at tage Losartan/ Hydrochlorthiazid Bluefish og straks
forteelle legen om det eller tage pa skadestuen pa det naermeste hospital:

En alvorlig allergisk reaktion (udsleet, klge, haevelse af ansigt, leeber, mund eller sveelg, som kan gere
det sveert at synke eller treekke vejret).

Dette er en alvorlig, men sjeelden bivirkning, som forekommer hos flere end 1 ud af 10.000 patienter,
men hos faerre end 1 ud af 1.000 patienter. Du kan fa brug for hurtig leegehjlp eller indlaeggelse pa
hospital.



Losartan/ Hydrochlorthiazid Bluefish kan medfgre et fald i antallet af hvide blodlegemer, og din evne
til at bekeempe infektioner kan blive svaekket. Hvis du far en infektion med symptomer sdsom feber og
alvorlig forveerring af din generelle tilstand eller feber med lokale infektionssymptomer, sdsom ondt i
halsen/sveelget/munden eller urinvejsproblemer, skal du straks kontakte din leege. Din laege vil tage en
blodprave for at undersgge, om du har for lavt antal hvide blodlegemer (agranulocytose). Det er
vigtigt, at du informerer din lsege om din medicin. Dette er en ikke almindelig bivirkning
(forekommer hos 1 til 10 ud af 1.000 patienter).

Falgende bivirkninger er set:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

- Hoste, infektion i gvre luftveje, tilstoppet naese, bihulebetendelse, lidelser i bihulerne
- Diarré, mavesmerter, kvalme, fordgjelsesbesveer

- Muskelsmerter eller kramper, smerter i benene, rygsmerter

- Sgvnlgshed, hovedpine, svimmelhed

- Svaghed, traethed, smerter i brystet

- @get indhold af kalium (som kan medfere unormal hjerterytme), nedsat haemoglobin.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos 1 ud af 100 personer):

- Blodmangel, rade eller brunlige pletter pa huden (af og til isar pa fadder, ben, arme og
balder, med ledsmerter, haevede haender og fadder samt mavesmerter), bla meerker, nedsat
antal hvide blodlegemer, blodstgrkningsproblemer

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

- Angst, nervgsitet, panikangst (tilbagevendende angstanfald), forvirring, depression, unormale
dramme, sgvnforstyrrelser, sgvnighed, nedsat hukommelse

- Stikken og prikken eller lignende fornemmelser, smerter i arme og ben, rysten, migrane,
besvimelse

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

- Ringen, summen, brglen eller klikken i grerne

- 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, slagtilfelde (forbigaende
iskeemisk haendelse i hjernen), hjerteanfald, hjertebanken

- Betaendelse i blodkar, som ofte er forbundet med hududslat eller bla maerker

- Ondt i halsen, kortandethed, bronkitis, lungebeteendelse, vand i lungerne (som giver
problemer med at treekke vejret), naeseblod, lgbende nase, tilstopning

- Forstoppelse, luftafgang fra tarmen, mavegener, mavekramper, opkastning, ter mund,
betaendelse i spytkirtlen, tandpine

- Gulsot (gulfarvning af gjne og hud), beteendelse i bugspytkirtlen

- Neldefeber, klge, betendelse i huden, udslet, radme af huden, lysfalsomhed, tar hud,
redmen, svedtendens, hartab

- Smerter i arme, skuldre, hofter, knae eller andre led, haevede led, stivhed, muskelsvaghed

- Hyppig vandladning ogsa om natten, unormal nyrefunktion, herunder nyrebetendelse,
urinvejsinfektion, sukker i urinen

- Nedsat seksuallyst, impotens

- Hevelse af ansigtet, feber.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):
- Hepatitis (betendelse i leveren), unormale leverfunktionspraver

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra de eksisterende
oplysninger)
- Smagsforstyrrelser (dysgeusi)



Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Laeegemiddelstyrelsen via

Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

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

Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Losartan/ Hydrochlorthiazid Bluefish indeholder:

De aktive stoffer er losartankalium og hydrochlortiazid.

Losartan/ Hydrochlorthiazid Bluefish 50 mg/12,5 mg filmovertrukne tabletter indeholder 50 mg
losartankalium og 12,5 mg hydrochlorthiazid.

Losartan/ Hydrochlorthiazid Bluefish 100 mg/25 mg filmovertrukne tabletter indeholder 100 mg
losartankalium og 25 mg hydrochlorthiazid.

@vrige indholdsstoffer er lactosemonohydrat, pregelatineret majsstivelse, mikrokrystallinsk cellulose,
magnesiumstearat. Tabletterne er overtrukket med hydroxypropylcellulose, hypromellose, talcum,
titandioxid, gul jernoxid.

Udseende og pakningsstarrelser
Losartan/ Hydrochlorthiazid Bluefish 50 mg/12,5 mg er gule og aflange med en delekeerv.
Losartan/hydrochlorthiazid Bluefish 100 mg/25 mg er gule og runde med en delekaerv.

Tabletten har kun delekeerv for at muligggre deling af tabletten, sa den er nemmere at sluge. Formalet
med delekarven er ikke at dele tabletten i to lige store doser.

Tabletterne er pakket i blisterpakninger.
Pakningsstarrelser:

50/12.5 mg: 14, 28, 56, 90 og 98 tabletter
100/25 mg: 28, 56, 90 og 98 tabletter

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.



http://www.meldenbivirkning.dk/
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Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Bluefish Pharmaceuticals AB

Gaévlegatan 22
113 30 Stockholm
Sverige

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Medlemslandets navn

Laegemidlets navn

Danmark

Losartan/ Hydrochlorthiazid Bluefish 50 mg/12,5 mg & 100 mg/25 mg

Holland Losartankalium/Hydrochloorthiazide Bluefish 50 mg/125 mg & 100 mg/25
mg filmomhulde tabletten

Irland Losartan/Hydrochlorothiazide Bluefish 50 mg/12.5 mg & 100 mg/25 mg
film-coated tablets

Island Losartan/Hydrochlorothlazlde Bluefish S0/12,5 mg flimuhuaua tafla
Losartan/Hydrochlorothlazlde Bluefish 100/25 mg flimuhuaua tafla

Norge Losartan/Hydrochlorothiazide Bluefish

Polen Losartan HCT Bluefish

Portugal Losartan/Hydrochlorothiazide Bluefish

Spanien Losartan/Hydrochlorothiazide Bluefish 50 mg/12,5 mg & 100 mg/25 mg
comprimidos recubiertos con pelicula

Sverige Losartan/Hydroclorothiazide Bluefish 50 mg/12,5 mg & 100 mg/25 mg
filmdragerade tabletter

@strig Losartan/Hydrochlorothiazide Bluefish 50 mg/12,5 mg & 100 mg/25 mg

Filmtabletten

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 02/2017
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