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Indlaegsseddel: Information til patienten

Losartan STADA 12,5 mg filmovertrukne tabletter
Losartan STADA 25 mg filmovertrukne tabletter
Losartan STADA 50 mg filmovertrukne tabletter

Losartan STADA 100 mg filmovertrukne tabletter

losartankalium

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

Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
neevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
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1.

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage fa Losartan STADA
Sadan skal du tage Losartan STADA

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

Losartan STADA tilhgrer en medicingruppe, der er kendt som angiotensin Il-receptorantagonister.
Angiotensin-I1 er et stof, der dannes i kroppen, og som binder sig til receptorer i blodkarrene og far dem til at
treekke sig sammen. Dette medfarer en stigning i blodtrykket. Losartan forhindrer, at angiotensin 1l binder
sig til disse receptorer, hvilket far blodkarrene til at slappe af og dermed saenker blodtrykket. Losartan
forsinker nedgang i nyrefunktionen hos patienter med forhgjet blodtryk og type 1l-diabetes.

Losartan STADA anvendes til

2.

at behandle patienter med forhgjet blodtryk (hypertension) hos voksne, bgrn og unge 6-18 ar;

at beskytte nyrerne hos type 2-diabetikere med forhgjet blodtryk, hvor laboratorieprgver viser nedsat
nyrefunktion og proteinuri >0,5 g pr. dag (en tilstand hvor urinen indeholder en unormal maengde
protein);

behandling af patienter med kronisk nedsat hjertefunktion, nar behandling med specifikke
legemidler, der kaldes ACE-hammere anses for uegnet af din leege (ACE-ha&mmere er medicin, der
bruges til at seenke forhgjet blodtryk). Hvis din nedsatte hjertefunktion er blevet stabiliseret med en
ACE-h&mmer, ber du ikke skifte til losartan

patienter med hgjt blodtryk og en fortykkelse af hjertevaeeggen, hvor Losartan STADA kan nedsette
risikoen for slagtilfeelde ("LIFE"-indikationen).

Det skal du vide, far du begynder at tage Losartan STADA


http://www.indlaegsseddel.dk/

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

Tag ikke Losartan STADA

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

du er mere end 3 maneder henne i graviditeten (det er ogsa bedst at undga at tage Losartan STADA i
den tidlige graviditet - se ogsa "Graviditet og amning")

hvis din leverfunktion er sveert nedsat

du har diabetes eller nedsat nyrefunktion og du bliver behandlet med en blodtrykssaenkende medicin,
der indeholder aliskiren

Advarsler og forsigtighedsregler
Tal lzegen, eller apotekspersonalet, far du tager Losartan STADA.

Forteel det til din laege, hvis du tror du er gravid (eller kan blive gravid). Du bgr ikke tage Losartan STADA
tidligt i graviditeten, og du ma ikke tage det, hvis du er mere end 3 maneder henne i graviditeten, da brug pa
dette stadium kan veere meget skadeligt for barnet (se Graviditet og amning).

Tal med leegen eller apoteket, inden du tager Losartan STADA:

hvis du tidligere har haft angiogdem (haevelse af ansigt, leber, svaelg og/eller tunge) (se ogsa
afsnit 4 "Bivirkninger")
hvis du kaster voldsomt op eller har kraftig diarré, som farer til stort tab af veeske og/eller salt i
kroppen
hvis du far diuretika (vanddrivende medicin som gger maengden af vand, der passerer ud gennem
nyrerne) eller hvis du er pa saltbegraenset dizet, som medfarer stort tab af vaeske og salt i kroppen (se
afsnit 3 "Dosering til serlige patientgrupper")
hvis du har forsnavring eller blokering af de blodkar, der farer til nyrerne eller hvis du for nylig har
faet nyretransplantation
hvis din leverfunktion er nedsat (se afsnit 2 "Tag ikke Losartan STADA" og afsnit 3 "Dosering til
saerlige patientgrupper")
hvis du har nedsat hjertefunktion, med eller uden nedsat nyrefunktion, eller samtidig alvorlig
livstruende rytmeforstyrrelser i hjertet. Det er ngdvendigt at veere seerlig forsigtig, hvis du samtidig
er i behandling med en beta-blokker
hvis du har problemer med hjerteklapperne eller hjertemusklen
hvis du har sygdom i hjertets kranspulsarer (forarsaget af nedsat blodgennemstrgmning i hjertets
blodkar) eller hvis du har sygdom i hjernens blodkar (forarsaget af nedsat blodcirkulation i hjernen)
hvis du har primeer hyperaldosteronisme (et syndrom der er forbundet med gget udskillelse af
hormonet aldosteron fra binyrerne, som skyldes en abnormitet i kirtlen)
hvis du tager nogen af fglgende leegemidler til behandling af forhgjet blodtryk:

- en ACE-haemmer (f.eks. enalapril, lisinopril, ramipril), is&r hvis du har diabetes relaterede

problemer med nyrerne.
- aliskiren

Din leege kan kontrollere din nyrefunktion, blodtryk, og meengden af elektrolytter (f.eks kalium) i dit blod
med jevne mellemrum.
Se ogsa oplysninger under overskriften "Tag ikke Losartan STADA"

hvis du tager anden medicin, der kan gge serumkalium (se afsnit 2 "Anden medicin og Losartan
Stada").

Kontakt laegen, hvis du oplever mavesmerter, kvalme, opkastning eller diarré efter at have taget Losartan
STADA. Din lege vil tage stilling til den videre behandling. Du ma ikke holde op med at tage Losartan
STADA selv.



Bgrn og unge
Losartan STADA er undersggt hos bgrn. Hvis du vil vide mere, skal du tale med din lage.

Losartan Stada anbefales ikke til barn, der lider af nyre- eller leverproblemer, da der er begraensede data
tilgeengelige for disse patientgrupper. Losartan Stada anbefales ikke til bgrn under 6 ar, da det ikke har vist
sig at virke i denne aldersgruppe.

Brug af andre leegemidler sammen med Losartan STADA
Forteel altid det altid til lazgen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget
andre laegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler.

Forteel det til din leege, hvis du tager kaliumtilskud, kaliumholdige salterstatninger, kaliumbesparende
medicin sdsom visse diuretika (amilorid, triamteren, spironolacton) eller anden leegemiddel, der kan gge
serumkalium (f.eks. heparin, medicin indeholdende trimethoprim), da kombinationen med Losartan STADA
ikke er tilradelig.

Ver serlig forsigtig, hvis du far den medicin, der nevnes nedenfor, mens du er i behandling med

Losartan STADA:

¢ Anden blodtrykssenkende medicin da denne kan sanke dit blodtryk yderligere. Blodtrykket kan ogsa
senkes med en af falgende typer/slags: Tricyklisk antidepressiv medicin, medicin til behandling af
psykotiske tilstande, baklofen eller amifostin.

¢ non-steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID'er) sasom indomethacin, herunder Cox-2-
heemmere (medicin, der reducerer inflammation og kan bruges til at lindre smerter), da de kan reducere
den blodtrykssaenkende effekt af losartan.

Din lzege skal muligvis andre din dosis og/eller tage andre forholdsregler:
Hvis du tager en ACE-haemmer eller aliskiren (se ogsa information under overskrifterne "Tag ikke Losartan
STADA" og "Advarsler og forsigtighedsregler™).

Hvis din nyrefunktion er nedsat, kan samtidig brug af disse leegemidler fare til en forvaerring af
nyrefunktionen.

Lithium holdige leegemidler bar ikke tages i kombination med losartan uden ngje overvagning af din lage.
Seerlige forholdsregler (f.eks. blodprever) kan veere passende.

Brug af Losartan STADA sammen med mad og drikke
Losartan STADA kan tages med eller uden mad.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planleegger at blive gravid, skal du
sparge din laege eller apoteket til rads, far du bruger denne medicin.

Graviditet

Du skal forteelle det til din lzege, hvis du tror, du er (eller kan blive) gravid. Din leege vil normalt rade dig til
at stoppe med at tage Losartan STADA, far du bliver gravid, eller sa snart du ved, at du er gravid, og vil rade
dig til at tage anden medicin i stedet for Losartan STADA. Losartan STADA anbefales ikke tidligt i
graviditeten og ma ikke tages, nar du er mere end 3 maneder henne i graviditeten, da det kan forarsage
alvorlig skade pa dit barn, hvis det bruges efter den tredje maned af graviditeten.

Amning

Forteel det til din leege, hvis du ammer eller skal begynde at amme. Losartan Stada anbefales ikke til mgdre,
der ammer, og din laege kan vaelge en anden behandling til dig, hvis du gnsker at amme, iseer hvis din baby er
nyfadt eller fgdt for tidligt.



Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er ikke udfgrt undersggelser af virkningen pa evnen til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner.

Det er usandsynligt, at Losartan STADA pavirker din evne til at kare bil eller betjene maskiner. Men som
med mange andre leegemidler, der bruges til at behandle forhgjet blodtryk, kan losartan forarsage
svimmelhed eller dgsighed hos nogle mennesker. Hvis du oplever svimmelhed eller dgsighed, bgr du
konsultere din laege, far du praver sddanne aktiviteter.

Losartan STADA indeholder lactose

Losartan STADA indeholder lactose.

Hvis din laege har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter, skal du kontakte din leege, fer du tager denne
medicin.

3.  Sadan skal du tage Losartan STADA

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg
leegen eller apotekspersonalet. Din leege vil beslutte den passende dosis af Losartan STADA,

afhangigt af din tilstand og om du tager anden medicin. Det er vigtigt at fortseette med at tage Losartan
STADA, sa leenge din leege ordinerer det, for at opretholde en jeevn kontrol over dit blodtryk.

Voksne patienter med hgjt blodtryk

Behandlingen starter s&edvanligvis med 50 mg losartan (én tablet Losartan STADA 50 mg) én gang dagligt.
Den maksimale blodtrykssaenkende effekt bgr nas 3-6 uger efter behandlingsstart. Hos nogle patienter kan
dosis senere gges til 100 mg losartan (to tabletter Losartan STADA 50 mg eller én tablet af Losartan STADA
100 mg) 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
apotek.

Brug til bgrn og unge

Bgrn under 6 ar
Losartan STADA anbefales ikke til bgrn under 6 ar, da det ikke har vist sig at virke i denne aldersgruppe.

Bgrn i alderen 6-18 ar

Den anbefalede startdosis til patienter, der vejer mellem 20 og 50 kg, er 0,7 mg losartan pr. kg legemsvaegt
administreret én gang dagligt (op til 25 mg Losartan STADA). Lagen kan gge dosis, hvis blodtrykket ikke er
under kontrol.

Andre former for denne medicin kan veere mere egnet til bgrn; spgrg din leege eller apoteket.

Voksne patienter med forhgjet blodtryk og type 2-diabetes

Behandlingen starter seedvanligvis med 50 mg losartan (én tablet Losartan STADA 50 mg) én gang dagligt.
Dosis kan senere gges til 100 mg losartan (to tabletter Losartan STADA 50 mg eller én tablet af Losartan
STADA 100 mg) én gang dagligt afhaengigt af dit blodtryksrespons.

Losartan kan administreres sammen med andre blodtryksseenkende leegemidler (fx diuretika,
calciumkanalblokkere, alfa- eller betablokkere og centralt virkende midler) savel som med insulin og andre
almindeligt anvendte leegemidler, der senker niveauet af glukose i blodet ( sulfonylurinstoffer, glitazoner og
glucosidasehaemmere).

Voksne patienter med hjertesvigt
Behandlingen starter seedvanligvis med 12,5 mg losartan (én tablet Losartan STADA 12,5 mg) én gang
dagligt. Generelt bgr dosis gges ugentligt trin-for-trin (dvs. 12,5 mg dagligt i den forste 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) op til vedligeholdelsesdosis som bestemt af din leege. En maksimal dosis pa 150 mg losartan (f.eks. tre
tabletter af Losartan STADA 50 mg eller én tablet hver af Losartan STADA 100 mg og Losartan STADA 50
mg) én gang dagligt kan anvendes.

Ved behandling af hjertesvigt kombineres losartan seedvanligvis med et diuretikum (medicin, der gger
mangden af vand, som du passerer ud gennem dine nyrer) og/eller digitalis (medicin, der hjeelper med at
gere hjertet steerkere og mere effektivt) og/eller en beta-blokker.

Dosering i seerlige patientgrupper

Leagen kan radgive en lavere dosis, iszr nar behandlingen pabegyndes hos nogle patienter, sasom dem, der
behandles med diuretika i hgje doser, hos patienter med nedsat leverfunktion eller hos patienter over 75 ar.
Anvendelse af losartan frarades til patienter med sveert nedsat leverfunktion (se afsnittet "Tag ikke Losartan
STADA").

Administration

Tabletterne skal synkes hele med et glas vand. Du bar prave at tage din daglige dosis pa omtrent samme
tidspunkt hver dag. Det er vigtigt, at du fortsatter med at tage Losartan STADA, indtil din lzege forteller dig
noget andet.

Losartan STADA 50 mg filmovertrukne tabletter kan deles i lige store doser.

Hvis du tager mere Losartan STADA, end du bgr

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Losartan STADA, end der star i denne
information, eller mere end lzegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Hvis du ved et uheld tager for mange tabletter, skal du straks kontakte din lege. Symptomer pa overdosering
er lavt blodtryk, @get hjerteslag, muligvis nedsat hjerterytme.

Hvis du har glemt at tage Losartan STADA

Hvis du ved et uheld glemmer en daglig dosis, skal du blot tage den naeste dosis som normalt. Tag ikke en
dobbeltdosis som erstatning for en glemt tablet. Spgrg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du
har yderligere spargsmal om brugen af denne medicin.

4. Bivirkninger

Dette laegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du oplever fglgende, skal du stoppe med at tage Losartan STADA tabletter og straks forteelle det til din
lege eller ga til skadestuen pa dit neermeste hospital.

En alvorlig allergisk reaktion (udslet, klge, haevelse af ansigt, leeber, mund eller svalg, der kan forarsage
synke- eller vejrtreekningsbesveer).

Dette er en alvorlig, men sjalden bivirkning, som rammer mere end 1 ud af 10.000 patienter, men fzerre end
1 ud af 1.000 patienter. Du kan fa brug for akut leegehjeelp eller hospitalsindleeggelse.

Falgende bivirkninger er blevet rapporteret med losartan:
Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

« svimmelhed,



» lavt blodtryk (iseer efter for stort tab af vand fra kroppen i blodkarrene, f.eks. hos patienter med
alvorligt hjertesvigt eller under behandling med hgje doser vanddrivende)

« dosisrelaterede ortostatiske virkninger, sasom senkning af blodtrykket, nar man rejser sig fra

liggende eller siddende stilling,

svaekkelse,

treethed,

for lidt sukker i blodet (hypoglykaemi),

for meget kalium i blodet (hyperkalaemi),

endringer i nyrefunktionen herunder nyresvigt,

» reduceret antal rgde blodlegemer (anami),

» stigning i blodurinstof, serumkreatinin og serumkalium hos patienter med hjertesvigt.

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

s sgvnig,

» hovedpine,

» sgvnforstyrrelser,

» folelse af gget hjertefrekvens (hjertebanken),
» svare brystsmerter (angina pectoris),

+ andengd (dyspng),
* mavesmerter,
»  obstipation,
« diarré,

+ kvalme,

» opkastning,

» naldefeber (urticaria),
» Kklge (pruritus),

e udslat,
» lokaliseret haevelse (gdem),
* hoste.

Sjeelden (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer):

» overfglsomhed,

s angiogdem,

 Intestinalt angiogdem: havelse i tarmen med symptomer som mavesmerter, kvalme, opkastning
og diarré

» betendelse i blodkar (vaskulitis inklusive Henoch-Schénlein purpura),

» folelseslashed eller prikkende fornemmelse (parastesi),

*  besvimelse (synkope),

» meget hurtig og uregelmaessig hjerterytme (atrieflimren),

» Dblodprop i hjernen (slagtilfelde),

» Dbetendelse i leveren (hepatitis),

» forhgjede alaninaminotransferase (ALT)-niveauer i blodet, som saedvanligvis forsvinder ved
seponering af behandlingen.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra de tilgeengelige data):

» reduceret antal trombocytter,

*  migrane,

» leverfunktionsabnormiteter,

* muskel- og ledsmerter,

» influenzalignende symptomer,

* rygsmerter og urinvejsinfektion,

» gget falsomhed over for solen (lysfglsomhed),



» uforklarlige muskelsmerter med mark (te-farvet) urin (rhabdomyolyse),
impotens,

beteendelse i bugspytkirtlen (pancreatitis),

lave niveauer af natrium i blodet (hyponatrieemi),

depression,

faler sig generelt utilpas (utilpashed),

ringende, summende, braglende eller klik i grerne (tinnitus),

forstyrret smag (dysgeusi).

Bivirkninger hos bgrn ligner dem, der ses hos voksne.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, begr du tale med din lzege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Det nationale system for indberetning af bivirkninger

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar dette leegemiddel utilgeengeligt for barn.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa aesken og blisterpakningen efter EXP.
Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den pageeldende maned.

Dette leegemiddel kraever ingen szrlige opbevaringsbetingelser.

Smid ikke medicin ud i spildevandet eller husholdningsaffaldet.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal smide medicin ud, du ikke leengere bruger. Disse foranstaltninger vil
hjelpe med at beskytte miljget.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Losartan STADA indeholder:

Det aktive stof er losartankalium.

Losartan STADA 12,5 mg filmovertrukket tablet: hver tablet indeholder 12,5 mg losartankalium.

De gvrige indholdsstoffer er mikrokrystallinsk cellulose, lactosemonohydrat, preegelatineret majsstivelse,
magnesiumstearat, hypromellose, titandioxid (E171), macrogol og indigo carmine aluminium lake.

Losartan STADA 25 mg filmovertrukken tablet: hver filmovertrukken tablet indeholder 25 mg
losartankalium.

Losartan STADA 50 mg filmovertrukken tablet: hver filmovertrukken tablet indeholder 50 mg
losartankalium.
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Losartan STADA 100 mg filmovertrukken tablet: hver filmovertrukken tablet indeholder 100 mg
losartankalium.

De gvrige hjelpestoffer er:
Tabletkerne: mikrokrystallinsk cellulose, lactosemonohydrat, praegelatineret majsstivelse, magnesiumstearat.
Filmovertraek: hypromellose, titaniumdioxid (E171) og makrogol.

Udseende og pakningsstarrelser
Losartan STADA 12,5 mg er bla, runde filmovertrukne tabletter med en diameter pa 5 mm.

Losartan STADA 25 mg er hvide, runde filmovertrukne tabletter preeget med "E" pa den ene side og 5 mm i
diameter

Losartan STADA 50 mg er hvide, runde filmovertrukne tabletter med delekaerv pa den ene side.
Losartan STADA 100 mg er hvide, runde filmovertrukne tabletter.

Losartan STADA 12,5 mg og 25 mg filmovertrukne tabletter tilgeengelige i blisterpakninger i kartoner med
21, 28, 30, 56, 98 eller 100 filmovertrukne tabletter og i enkeltdosisblister i kartoner med 21 x 1, 28 x 1, 30 x
1,56 x1, 98 x 1 eller 100 x 1 filmovertrukne tabletter.

Losartan STADA 50 mg og 100 mg fas i blisterpakninger indeholdende 28, 30, 56, 90, 98 eller 100
filmovertrukne tabletter eller perforerede enkeltdosisblister indeholdende 28 x 1,30 x 1,56 x 1,90 x 1, 98 x
1 eller 100 x 1 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er muligvis markedsfart

Indehaver af markedsfaringstilladelsen

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
D-61118 Bad Vilbel
Tyskland

Fremstiller

Laboratorios Liconsa S.A.
Avenida Miralcampo 7
Poligono Industrial Miralcampo
Azuqueca De Henares
Guadalajara

Spanien

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om Losartan STADA, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

Dansk reprasentant:
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev

Denne indleegsseddel blev senest eendret april 2025






