INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Losartan/Hydrochlorothiazide Teva 100 mg/12,5 mg filmovertrukne tabletter
Losartankalium/hydrochlorthiazid

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

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

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

- Leegen har ordineret dette leegemiddel 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 lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Den nyeste udgave af indlaegssedlen til dette legemiddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Losartan/Hydrochlorothiazide Teva
Sadan skal du tage Losartan/Hydrochlorothiazide Teva

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

ok wbdpE

1. Virkning og anvendelse

Losartan/Hydrochlorothiazide Teva er en kombination af en angiotensin Il-receptorantagonist
(losartan) og et vanddrivende leegemiddel (hydrochlorthiazid).

Angiotensin 11 er et stof, der dannes i kroppen, og som binder sig til signalmodtagere (receptorer) i
blodkarrene, hvilket bevirker, at de treekker sig sammen. Nar blodkarrene treekker sig sammen, stiger
blodtrykket. Losartan forebygger, at angiotensin Il binder sig til disse receptorer. Derved afslappes
blodkarrene, og blodtrykket falder. Hydrochlorthiazid virker ved at fa nyrerne til at udskille mere vand
og salt. Dette hjelper ogsa til at reducere blodtrykket.

Denne medicin bruges til behandling af forhgjet blodtryk (essentiel hypertension).

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

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Losartan/Hydrochlorothiazide Teva

Tag ikke Losartan/Hydrochlorothiazide Teva

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

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

- hvis du er gravid og mere end 3 maneder henne i din graviditet (det er bedst at undga at bruge
Losartan/Hydrochlorothiazide Teva tidligt i graviditeten - se afsnittet "Graviditet og amning")

- hvis du har alvorligt nedsat leverfunktion

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

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



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

Advarsler og forsigtighedsregler

Du skal forteelle din lzege, hvis du tror, du er gravid (eller planlaegger at blive det). Du bar ikke tage
Losartan/Hydrochlorothiazide Teva tidligt i graviditeten, og du ma ikke tage det, hvis du er mere end
3 maneder henne i graviditeten, da det kan give dit barn alvorlige skader (se afsnittet "Graviditet og
amning").

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, fer du tager Losartan/Hydrochlorothiazide Teva:

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

- hvis du tager vanddrivende medicin

- hvis du er pa saltbegraenset dizt

- hvis du kaster op/har kastet voldsomt op eller har/har haft kraftig diarré

- hvis du lider af hjertesvigt

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

- hvis du har forsnavring 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 medfarer fortykkelse af hjertemusklen)

- hvis du har sukkersyge (diabetes)

- hvis du har haft urinsyregigt

- hvis du har eller har haft allergi, astma eller en sygdom, som kan medfare ledsmerter, hududslet
og feber (systemisk lupus erythematosus)

- hvis du har hgjt indhold af calcium eller lavt indhold af kalium, eller du er pa en dizet med lavt
kalium

- hvis du skal have bedgvelse (ogsa hos tandlaegen), eller du skal opereres, eller hvis du skal have
undersggt biskjoldbruskkirtlernes funktion, skal du forteelle din leege eller sundhedspersonalet,
at du tager tabletter, der indeholder losartankalium og hydrochlorothiazid

- hvis du lider af primer hyperaldosteronisme (et syndrom, der er forbundet med @get udskillelse
af hormonet aldosteron fra binyrerne, som skyldes en abnormitet i kirtlen)

- hvis du har nedsat leverfunktion (se "Tag ikke Losartan/Hydrochlorothiazide Teva™)

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

- en ACE-hemmer (f.eks. enalapril, lisinopril, ramipril), iseer 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 jevne mellemrum.
Se ogsa information under overskriften "Tag ikke Losartan/Hydrochlorothiazide Teva™..

Bgrn og unge
Der er ingen erfaring med brug af Losartan/Hydrochlorothiazide Teva til bgrn og derfor ma
Losartan/Hydrochlorothiazide Teva ikke gives til bgrn.

Brug af anden medicin sammen med Losartan/Hydrochlorothiazide Teva
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Vanddrivende lzegemidler, sasom hydrochlorthiazid, der er i Losartan/Hydrochlorothiazide Teva, kan
pavirke anden medicin.

Praeparater, der indeholder lithium, bgr ikke tages sammen med Losartan/Hydrochlorothiazide Teva
uden leegens ngje overvagning.



Serlige forholdsregler (f.eks. blodpraver) kan veere hensigtsmaessige, hvis du tager kaliumtilskud,
salterstatninger med kalium eller kaliumbesparende medicin, anden vanddrivende medicin, visse
affgringsmidler, glycyrrhizin (findes i lakrids), medicin til behandling af urinsyregigt, 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

- anden medicin til at nedsette dit blodtryk

- steroider

- medicin til behandling af kraeft

- smertestillende medicin

- medicin mod svampeinfektioner

- gigtmedicin

- resiner mod forhgjet kolesterol, sdsom colestyramin
- medicin til muskelafslapning

- sovemedicin

- opioid medicin, sdsom morfin

- "pressoraminer"”, sasom adrenalin eller andre leegemidler fra samme gruppe.

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

Du skal ogsa forteelle legen, at du tager Losartan/Hydrochlorothiazide Teva, hvis du skal igennem en
radiografisk procedure (scanning eller rgntgen) og skal have et jodholdigt kontrastmiddel.

Brug af Losartan/Hydrochlorothiazide Teva sammen med mad og drikke
Du ma helst ikke drikke alkohol, nar du tager disse tabletter. Alkohol og
Losartan/Hydrochlorothiazide Teva kan forsterke hinandens virkning.

Salt i maden i store mangder kan modvirke virkningen af Losartan/Hydrochlorothiazide Teva.
Du kan tage Losartan/Hydrochlorothiazide Teva med eller uden mad.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette leegemiddel.

Du skal fortelle din leege, hvis du tror, du er gravid (eller planleegger at blive det). Din leege vil
normalt rade dig til at stoppe med at tage Losartan/Hydrochlorothiazide Teva og tage en anden
medicin i stedet for, far du bliver gravid, eller sa snart du finder ud af, at du er gravid. Du bar ikke
tage Losartan/Hydrochlorothiazide Teva tidligt i graviditeten, og du ma ikke tage det, hvis du er mere
end 3 maneder henne i graviditeten, da det kan give dit barn alvorlige skader.

Amning

Du skal fortaelle din leege, hvis du ammer eller skal til at amme. Du bar ikke tage
Losartan/Hydrochlorothiazide Teva, hvis du ammer, og din leege vil muligvis veelge en anden
behandling til dig, hvis du gnsker at amme.

Sperg din lege eller apotekspersonalet til rads, far du tager nogen form for medicin.

AEldre
Losartan/Hydrochlorothiazide Teva virker lige godt hos de fleste &ldre og yngre personer, og de fleste
aldre som yngre personer taler det lige godt. De fleste &ldre patienter har brug for samme dosis som

yngre.



Trafik- og arbejdssikkerhed

Nar du starter behandling med denne medicin, ber du ikke udfare opgaver, som kraver serlig
opmarksomhed (f.eks. kare bil eller betjene farlige maskiner), indtil du ved, hvordan medicinen
pavirker dig.

Losartan/Hydrochlorothiazide Teva indeholder lactose
Losartan/Hydrochlorothiazide Teva indeholder lactosemonohydrat. Kontakt leegen, far du tager denne
medicin, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Losartan/Hydrochlorothiazide Teva

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg
legen eller pa apoteket.

Leegen bestemmer hvilken dosis af Losartan/Hydrochlorothiazide Teva, der er hensigtsmassig for dig,
afhaengigt af din tilstand, og om du tager anden medicin. Det er vigtigt at fortseette med at tage
Losartan/Hydrochlorothiazide Teva, sa leenge leegen foreskriver det, da det vil sikre en jeevn kontrol af
dit blodtryk.

Hgijt blodtryk
Den anbefalede dosis Losartan/Hydrochlorothiazide Teva til de fleste patienter med forhgjet blodtryk

er 1 tablet Losartan/Hydrochlorothiazide Teva 50 mg/12,5 mg dagligt til kontrol af blodtrykket over
en 24-timers periode. Dosis kan gges til 1 tablet én gang dagligt af Losartan/Hydrochlorothiazide Teva
100 mg/12,5 mg eller 2 tabletter én gang dagligt af Losartan/Hydrochlorothiazide Teva 50 mg/12,5
mg, eller dosis kan &ndres til 1 tablet dagligt af Losartan/Hydrochlorothiazide Teva 100 mg/25 mg (en
hajere styrke) pr. dag. Den hgjeste daglige dosis er 2 tabletter af Losartan/Hydrochlorothiazide Teva
50 mg/12,5 mg dagligt eller 1 tablet dagligt af Losartan/Hydrochlorothiazide Teva 100 mg/25 mg
filmovertrukne tabletter.

Til doser, der ikke kan lade sig gare med denne styrke, er andre styrker tilgeengelige.
Til indtagelse gennem munden.

Hvis du har taget for mange Losartan/Hydrochlorothiazide Teva tabletter

Kontakt leegen eller skadestuen, hvis du har taget flere Losartan/Hydrochlorothiazide Teva tabletter,
end der star i denne information, eller flere end leegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas.
Overdosering kan medfgre fald i blodtrykket, hjertebanken, langsom puls, &ndringer i blodets
sammensatning og vaeskemangel (dehydrering).

Hvis du har glemt at tage Losartan/Hydrochlorothiazide Teva
Forsgg at tage Losartan/Hydrochlorothiazide Teva dagligt som foreskrevet. Du ma ikke tage en
dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Du skal blot tage den naeste dosis til sedvanlig tid.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, 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, skal du stoppe med at tage Losartan/Hydrochlorothiazide Teva og

straks fortalle det til lzegen eller tage pa skadestuen pa det naermeste hospital:

- En alvorlig allergisk reaktion (udslet, klge, haevelse af ansigt, leeber, mund eller svaelg, som kan
gore det sveert at synke eller traekke vejret).

Dette er en alvorlig, men sjalden bivirkning, som kan forekomme hos flere end 1 ud af 10.000

patienter, men faerre end 1 ud af 1.000 patienter. Du kan fa brug for hurtig laegehjelp eller indleeggelse

pa et hospital.



Folgende bivirkninger er indberettet:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter)

- hoste, infektion i gvre luftveje, tilstoppet naese, bihulebeteendelse, lidelser i bihulerne

- diarré, mavesmerter, kvalme, fordgjelsesbesveer

- muskelsmerter eller muskelkramper, smerter i benene, rygsmerter

- sgvnlgshed, hovedpine, svimmelhed

- svaghed, treethed, smerter i brystet

- gget indhold af kalium (som kan medfere unormal hjerterytme), nedsat heemoglobinniveau.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)

- blodmangel, rade eller brunlige pletter pa huden (af og til iseer pa fedder, ben, arme og balder,
med ledsmerter, havede haender og fadder samt mavesmerter), bla maerker, nedsat antal hvide
blodlegemer, blodstarkningsproblemer og bla marker

- manglende appetit, gget koncentration af urinsyre eller regulaer urinsyregigt, gget blodsukker,
unormal koncentration af elektrolytter i blodet

- angst, nervgsitet, panikangst (tilbagevendende panikanfald), forvirring, depression, unormale
dramme, sgvnforstyrrelser, sgvnighed, nedsat hukommelse

- stikken og prikken eller lignende fornemmelser, smerter i arme og ben, rysten, migrene,
besvimelse

- slaret syn, breenden eller stikken i gjnene, betaendelse i gjets bindehinde, forveerring af synet, se
ting i gult

- ringen, summen, brglen eller klikken i grerne

- lavt blodtryk, som kan vere forbundet med andret kropsstilling (man faler sig ar eller svag, nar
man rejser sig op), angina (smerter i brystet), unormal hjertebanken, slagtilfelde (forbigaende
iskeemisk handelse i hjernen), hjerteanfald, hjertebanken (palpitationer)

- beteendelse i blodkar, som ofte er forbundet med hududslzt eller bla meerker

- gmhed i halsen, andengd, bronkitis, lungebetandelse, vand i lungerne (som medfarer
vejrtraekningsbesveer), naeseblod, lgbende nese, tilstoppet naese

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

- gulsot (gulfarvning af det hvide i gjnene og huden), betaendelse i bugspytkirtlen

- neeldefeber, klge, beteendelse i huden, udslat, redme i huden, lysfalsomhed, tar hud, radmen,
svedtendens, hartab

- smerter i arme, skuldre, hofter, kna eller andre led, haevelse af led, stivhed, muskelsvaghed

- hyppig vandladning ogsa om natten, unormal nyrefunktion, herunder nyrebetaendelse,
urinvejsinfektion, sukker i urinen

- nedsat sexlyst, impotens

- haevelse af ansigtet, feber.

Sjeldne bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter)
- hepatitis (beteendelse i leveren), unormale leverfunktionspraver.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke vurderes ud fra eksisterende oplysninger)
- muskelsvind (rhabdomyolyse)
- smagsforstyrrelser.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, 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 Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, eller ved at
kontakte Sundhedsstyrelsen via mail pa sst@sst.dk eller med almindeligt brev til Sundhedsstyrelsen,
Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.

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




5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Opbevares i den originale emballage for at beskytte
mod fugt.

Sperg 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

Losartan/Hydrochlorothiazide Teva 100 mg/12,5 mg tabletter indeholder:

- Aktive stoffer: losartankalium og hydrochlorthiazid. Hver filmovertrukken tablet indeholder
100 mg losartankalium og 12,5 mg hydrochlorthiazid.

- @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, praegelatineret majsstivelse, mikrokrystallinsk
cellulose og magnesiumstearat i tabletkernen og poly(vinylalkohol) delvist hydrolyseret,
titandioxid (E171), macrogol 3350 og talcum i filmovertraekket.

Udseende og pakningsstarrelser

- Filmovertrukken tablet

- Hvid, bikonveks, oval filmovertrukken tablet praeget med "LH" pa den ene side og ingenting pa
den anden side

- Tilgeengelig i blisterpakninger med 14, 28, 30, 56, 60, 90, 98 og 100 filmovertrukne tabletter.
50x1 enhedsdosis (hospitalspakning) filmovertrukken tablet.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
TevaB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Reprasentant:

Teva Denmark A/S
Vandtarnsvej 83A

2860 Sgborg

TIf.: 44 98 55 11

E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi 0t 13

4042 Debrecen

Ungarn



Dette leegemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under falgende navne:

Medlemslandets navn

Leegemidlets navn

Danmark Losartan/Hydrochlorothiazide Teva

Finland Losatrix Comp100 mg/12,5 mg, tabletti, kalvopééllysteinen

Frankrig LOSARTAN/ HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA 100 mg/12,5
mg, comprimé pelliculé

Holland Losartankalium/HCT 100/12,5 mg Teva, filmomhulde tabletten

Italien Losartan/Idroclorotiazide Teva Italia

Norge Losartan/Hydrochlorothiazide Teva 100 mg/12,5 mg, tablett,
filmdrasjert

Polen Losartic HCT

Spanien Losartan/Hidroclorotiazida Teva 100/12,5 mg comprimidos

recubiertos con pelicula

Storbritannien

Losartan potassium and Hydrochlorothiazide 100 mg/12.5 mg Film-
coated tablets

Sverige Losartan/Hydrochlorothiazide Teva 100 mg/12,5 mg, filmdragerad
tablett
Tyskland Losartan comp. AbZ 100mg/12,5mg Filmtabletten

Denne indleegsseddel blev senest eendret 07/2017.




