Indlzegsseddel: Information til brugeren

Losartankalium Krka 12,5 mg filmovertrukne tabletter
Losartankalium Krka 50 mg filmovertrukne tabletter
Losartankalium Krka 100 mg filmovertrukne tabletter

losartankalium

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

- Leegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give laegemidlet
til andre. Det kan vere 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 naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Losartankalium Krka
3. Sadan skal du tage Losartankalium Krka

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Losartan tilherer en leegemiddelgruppe, der er kendt som angiotensin II-receptorantagonister.
Angiotensin II er et stof, der dannes i kroppen, og som binder sig til receptorer i blodkarrene og far
dem til at treekke sig sammen. Dette medferer en stigning i blodtrykket. Losartan forhindrer, at
angiotensin II binder sig til disse receptorer, hvilket fir blodkarrene til at slappe af og dermed sanker
blodtrykket. Losartan forsinker nedgang i nyrefunktionen hos patienter med forhgjet blodtryk og type
II-diabetes.

Losartankalium Krka anvendes til:

- behandling af forhgjet blodtryk (hypertension) hos voksne og bern og unge i alderen 6-18 ar.

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

- at behandle patienter med kronisk nedsat hjertefunktion, nar lagen finder behandling med serlige
leegemidler, der kaldes angiotensinkonverterende enzymhammere uegnet (ACE-h&mmere,
leegemidler til at seenke blodtrykket). Hvis din nedsatte hjertefunktion er blevet stabiliseret med
ACE-hemmere, behgver du ikke at skifte til losartan.

- patienter med bade hgjt blodtryk og en fortykkelse af hjertevaeggen, hvor losartan kan nedsatte
risikoen for slagtilfeelde ("LIFE"-indikationen).

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Losartankalium Krka

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid legens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

Tag ikke Losartankalium Krka
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- hvis du er allergisk over for losartan eller et af de gvrige indholdsstoffer i Losartankalium Krka
(angivet i punkt 6);

- hvis din leverfunktion er alvorligt nedsat;

- hvis du er gravid og mere end 3 méneder henne i graviditeten. (Det er ogsa bedst at undgé
Losartankalium Krka i starten af graviditeten - se punktet om graviditet);

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

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Losartankalium Krka.

Forteel det til l&egen, hvis du tror, at du er (eller kan blive) gravid. Losartankalium Krka frarades i de
forste 3 maneder af graviditeten og ma ikke tages hvis du er mere end 3 méaneder henne i din graviditet,
da det kan medfere alvorlig skade pa din barn, hvis det anvendes i dette stadie (se punktet om graviditet).

Tal med leegen, inden du tager Losartankalium Krka:

- hvis du tidligere har haft angiogdem (haevelse af ansigt, leeber, svaelg og/eller tunge) (se ogsa
punkt 4 "Bivirkninger"),

- hvis du kaster voldsomt op eller har kraftig diarré, som ferer til stort tab af vaeske og/eller salt
fra kroppen,

- hvis du far diuretika (vanddrivende legemidler som gger mangden af vand, der passerer ud
gennem nyrerne), eller hvis du er pé saltbegraenset dizet, som medferer stort tab af veeske og salt
fra kroppen (se punkt 3 "Dosering til serlige patientgrupper"),

- hvis du har forsnevring eller blokering af de blodkar, der forer til nyrerne, eller hvis du for
nylig har faet nyretransplantation,

- hvis din leverfunktion er nedsat (se punkt 2 "Tag ikke Losartankalium Krka" og punkt 3
"Dosering til serlige patientgrupper"),

- hvis du har nedsat hjertefunktion, med eller uden nedsat nyrefunktion, eller samtidig alvorlig
livstruende rytmeforstyrrelser i hjertet. Det er nedvendigt at vaere saerlig 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 blodgennemstremning i hjertets
blodkar), eller du har sygdom i hjernens blodkar (forarsaget af nedsat blodcirkulation i hjernen),

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

- du tager anden leegemiddel, som kan gge indholdet af kalium i serum (se punkt 2 “Brug af andre
leegemidler sammen med Losartankalium Krka”).

- hvis du samtidig tager et af folgende legemidler til behandling af for hejt blodtryk:

- en ACE-he&mmer (f.eks. enalapril, lisinopril, ramipril), is&r 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 jeevne mellemrum.

Se ogsa information under overskriften ”Tag ikke Losartankalium Krka”.

Brug til bern og unge

Losartan er undersegt hos bern og unge. Tal med leegen for at fa yderligere information.

Det anbefales ikke at bruge losartan hos bern, der lider af nyre- eller leverproblemer, da der kun er
begranset tilgengeligt data for disse patientgrupper. Losartan mé ikke anvendes til bern under 6 ar, da
der ikke findes dokumentation for virkning hos denne aldersgruppe.

Brug af andre lzegemidler sammen med Losartankalium Krka
Fortzel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre leegemidler eller planleegger at bruge andre l&egemidler.
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Fortzael det altid til leegen, hvis du tager kaliumtilskud, salterstatninger, der indeholder kalium,
kaliumbesparende leegemidler sdsom visse vanddrivende leegemidler (f.eks. amilorid, triamteren,
spironolacton), eller andre legemidler, som kan egge indholdet af kalium i serum (f.eks. heparin,
trimethoprimholdige leegemidler), da kombinationsbehandling med Losartankalium Krka frarades.

Ver serlig forsigtig, hvis du far de legemidler, der naevnes nedenfor, mens du er i behandling med

Losartankalium Krka:

- andet blodtrykssaenkende leegemiddel, da denne kan sa@nke dit blodtryk yderligere. Blodtrykket
kan ogsé senkes med en af folgende typer/slags leegemidler: Tricyklisk antidepressiv
leegemiddel, leegemidler til behandling af psykotiske tilstande, baclofen, amifostin,

- (NSAID’ere) som f.eks. indomethacin, herunder COX-2-hemmere (leegemidler som hjelper pa
betaendelsestilstande, og som ogsé kan bruges til smertelindring), da disse kan nedsatte
losartans blodtrykssenkende virkning.

Hvis din nyrefunktion er nedsat, kan samtidig brug af disse typer leegemidler fore til forveerring af
nyrefunktionen.

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

Det er muligt, at leegen er nedt til at @ndre din dosis og/eller tage andre forholdsregler:
Hvis du samtidig tager en ACE-hemmer eller aliskiren (se ogsé information under overskrifterne "Tag
ikke Losartankalium Krka” og ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

Brug af Losartankalium Krka sammen med mad og drikke
Du kan tage Losartankalium Krka med eller uden mad.

Indtagelse af grapefrugt juice ber undgas mens man tager Losartankalium Krka.

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 laege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette leegemiddel.

Graviditet

Fortzael det til leegen, hvis du tror, at du er gravid (eller kunne blive gravid). Din lege vil normalt rade
dig at stoppe med at tage Losartankalium Krka inden du bliver gravid eller sé snart du ved, at du er
gravid, og lgen vil anbefale dig at tage et andet l&egemiddel i stedet for Losartankalium Krka.
Losartankalium Krka ber ikke anvendes i starten af graviditen og ma ikke tages, hvis du er mere end 3
maneder henne i graviditeten, fordi det kan give alvorlige fosterskader, hvis det bruges efter de forste
3 méneder af graviditeten.

Amning

Forteel det til leegen, hvis du ammer eller skal til at begynde at amme. Losartankalium Krka ber ikke
anvendes af medre, som ammer, og din l&ge kan udvalge en anden behandling til dig, hvis du gerne
vil amme, specielt hvis dit barn er nyfedt eller blev fodt for tidligt.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er ikke udfert undersegelser af virkningen pa evnen til at kere bil eller arbejde med maskiner.

Det er ikke sandsynligt, at Losartankalium Krka vil pavirke din evne til at kere bil eller arbejde med
maskiner. Som det dog er tilfeeldet med mange andre leegemidler til behandling af forhejet blodtryk,
kan losartan medfere svimmelhed eller desighed hos nogle mennesker. Hvis du oplever svimmelhed
eller desighed, ber du tale med din laege, for du foretager lignende aktiviteter.

Losartankalium Krka indeholder lactose



Kontakt legen, for du tager dette l&egemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke kan téle visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Losartankalium Krka

Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens anvisning. Laegen bestemmer, hvilken dosis af
Losartankalium Krka der er hensigtsmeessig for dig, athaengigt af din tilstand, og om du tager andre
leegemidler. Det er vigtigt at fortsaette med at tage Losartankalium Krka, sa leenge leegen foreskriver
det, det vil sikre en jeevn kontrol af dit blodtryk. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Losartankalium Krka findes i folgende styrker: 12,5 mg, 50 mg og 100 mg.

Voksne patienter med forhgjet blodtryk

Behandlingen starter normalt med 50 mg losartan (en tablet Losartankalium Krka 50 mg) én gang
dagligt. Den sterste blodtrykssaenkende virkning ber vare néet 3-6 uger efter start af behandling. Hos
nogle patienter kan dosis senere gges til 100 mg losartan (to tabletter Losartankalium Krka 50 mg eller
én tablet Losartankalium Krka 100 mg) én gang dagligt.

Hvis du har indtryk af] at virkningen af losartan er for sterk eller for svag, skal du tale med din leege
eller apoteket.

Brug til bern og unge

Born under 6 ar
Losartankalium Krka ma ikke anvendes til bern under 6 ar, da der ikke findes dokumentation for
virkning hos denne aldersgruppe.

Born i alderen 6-18 ér

Den anbefalede startdosis til patienter, som vejer mellem 20 og 50 kg er 0,7 mg losartan pr. kg
legemsveegt én gang dagligt (op til 25 mg Losartankalium Krka). Laegen kan gge dosis, hvis
blodtrykket ikke er under kontrol.

Andre typer af dette legemiddel kan vaere mere egnede til bern. Sperg din lege eller
apotekspersonalet.

Voksne patienter med forhgjet blodtryk og type 2- diabetes

Behandlingen starter normalt med 50 mg losartan (en tablet Losartankalium Krka 50 mg) én gang
dagligt. Dosis kan senere gges til 100 mg losartan (to tabletter Losartankalium Krka 50 mg eller én
tablet Losartankalium Krka 100 mg) én gang dagligt, atheengigt af hvordan dit blodtryk reagerer pa
behandlingen.

Losartan tabletter kan gives sammen med andre blodtrykssenkende leegemidler (f.eks. diuretika,
kalciumkanalblokkere, alfa- eller beta-blokkere og centralt virkende laegemidler) og ogsa sammen med
insulin og andre laegemidler, som bruges til at nedsatte blodglucosen (f.eks. sulfonylurinstoffer,
glitazoner og glucosidaseheemmere).

Voksne patienter med nedsat hjertefunktion

Behandlingen starter normalt med 12,5 mg losartan (en tablet Losartankalium Krka 12,5 mg) én gang
dagligt. Dosis ber saedvanligvis gges trinvis en gang om ugen (dvs. 12,5 mg dagligt i den ferste uge,
25 mg dagligt i den neeste uge, 50 mg dagligt i den tredje uge, 100 mg dagligt i den fjerde uge, 150 mg
i den femte uge) op til en vedligeholdelsesdosis, som fastsettes af din laege. Der kan anvendes en
hgjeste dosis pa 150 mg losartan én gang dagligt (f.eks. 3 tabletter Losartankalium Krka 50 mg eller 1
tablet Losartankalium Krka 100 mg og 1 tablet Losartankalium Krka 50 mg).




I behandlingen af nedsat hjertefunktion er losartan normalt kombineret med et diuretikum (leegemiddel
som gger mangden af vand, der passerer ud gennem nyrerne) og/eller digitalis (leegemiddel som er
med til at gere hjertet steerkere og mere effektivt) og/eller beta-blokkere.

Dosering til serlige patientgrupper

Leegen kan tilrdde en lavere dosis, isaer for visse patienter i starten af behandlingen, f.eks. patienter
som far vanddrivende legemidler i hoje doser, patienter med nedsat leverfunktion eller patienter over
75 &r. Losartan ber ikke gives til patienter med alvorligt nedsat leverfunktion (se punktet "Tag ikke
Losartankalium Krka").

Indgivelse

Tabletterne ber sluges sammen med et glas vand. Du ber forsege at tage din daglige dosis pa samme
tid hver dag. Det er vigtigt, at du fortsetter med at tage Losartankalium Krka, indtil l&egen siger noget
andet.

Hyvis du har taget for meget Losartankalium Krka

Hvis du kommer til at tage for mange tabletter, eller et barn sluger nogle tabletter, skal du straks
kontakte leegen. Symptomer pa overdosering er lavt blodtryk, eget hjerterytme, muligvis nedsat
hjerterytme. Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Losartankalium Krka,
end der star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet.

Hyvis du har glemt at tage Losartankalium Krka
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet. Hvis du kommer til at glemme
en daglig dosis, skal du blot tage naste dosis som normalt.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du oplever felgende, skal du stoppe med at tage losartan tabletter og straks fortelle det til leegen
eller tage pa skadestuen pa det nermeste hospital:

En alvorlig allergisk reaktion (udslat, klge, havelse af ansigt, leeber, mund eller sveaelg, som kan gere
det sveert at synke eller treekke vejret).

Dette er en alvorlig men sjelden bivirkning, som forekommer hos flere end 1 ud af 10.000 patienter
men ferre end 1 ud af 1.000 patienter. Du kan fa brug for hurtig legehjelp eller indleeggelse pa
hospital.

Folgende bivirkninger er set for losartan:

Almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer):

- svimmelhed

- lavt blodtryk (is@r efter stort tab af vand fra blodkarrene i kroppen, f.eks. hos patienter med
alvorligt nedsat hjertefunktion eller ved behandling med store doser vanddrivende laegemidler)

- Dblodtryksfald, der viser sig, ndr man rejser sig fra liggende eller siddende stilling, og som kan have
forbindelse til sterrelsen af dosis

- svakkelse

- treethed

- for lidt sukker i blodet (hypoglykemi)

- for meget kalium i blodet (hyperkalizemi)

- forandringer i nyrefunktionen herunder nyresvigt

- nedsat antal rede blodlegemer (anaemi)



- gget indhold af urinstof i blodet, oget indhold af kreatinin og kalium i blodet hos patienter med
hjertesvigt.

Tkke almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer):
- spvnighed

- hovedpine

- sevnforstyrrelser

- folelse af at hjertet slar meget hurtigt (palpitationer)
- staerke smerter i brystet (angina pectoris)

- andened (dyspne)

- mavesmerter

- forstoppelse

- diarré

- kvalme

- opkastning

- nzldefeber (urticaria)

- kloe (pruritus)

- udslat

- lokal hevelse (edem)

- hoste.

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

- overfolsomhed

- angiogdem (alvorlig allergisk reaktion med haevelse af ansigtet, svelget og tungen)
- betendelse i blodkarrene (vasculitis, herunder Schonlein Henochs purpura)

- folelseslashed eller snurrende fornemmelse (parastesi)

- besvimelse (synkope)

- meget hurtige og uregelmassige hjerteslag (atrieflimren), slagtilfzlde (hjernen)

- leverbetaendelse (hepatitis)

- forhgjet ALAT (alaninaminotransferase i blodet), som sadvanligvis forsvinder, nar behandlingen

stoppes.

Ikke kendt (kan ikke vurderes ud fra forhdndenverende data):
- nedsat antal blodplader

- migrene

- unormal leverfunktion

- muskel- og ledsmerter

- influenzalignende symptomer

- rygsmerter og urinvejsinfektioner

- oget folsomhed overfor sollys (fotosensitivet)

- uforklarlig muskelsmerte med merk (te-farvet) urin (rhabdomyolyse)
- impotens

- betendelse af bugspytkirtlen (pankreatitis)

- lavt natriumindhold i blodet (hyponatrizemi)

- depression

- generel utilpashed

- ringen, summen, drenen eller klikken i grerne (tinnitus)

- smagsforstyrrelser.

Bivirkninger hos barn svarer til de, der ses hos voksne.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder:



Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

S. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa @sken efter YEXP«. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte méned.

Dette legemiddel kreever ingen s&rlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
Polyethylen (HDPE) tabletbeholder med et forseglet 14g af polypropylen (PP)

Losartankalium Krka 12,5 mg: Holdbarhed efter anbrud af beholderen er 250 dager.
Losartankalium Krka 100 mg: Holdbarhed efter anbrud af beholderen er 100 dager.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Losartankalium Krka indeholder

- Aktivt stof: losartankalium. Hver filmovertrukket tablet indeholder 12,5 mg, 50 mg eller 100 mg
losartankalium, &kvivalent med hhv. 11,4 mg, 45,8 mg og 91,5 mg losartan.

- Qvrige indholdsstoffer af Losartankalium Krka 12,5 mg er folgende: Majsstivelse, pregelatineret
majsstivelse, mikrokrystallinsk cellulose, kolloid vandfti silica, magnesiumstearat, cellactose
(cellulose og lactosemonohydrat) i tabletkernen og hypromellose, talcum, propylenglycol,
titandioxid (E171) og farvestoffet quinolingult (E104) i filmovertraekket.

Ovrige indholdsstoffer af Losartankalium Krka 50 mg/100 mg er folgende: Majsstivelse,
pregelatineret majsstivelse, mikrokrystallinsk cellulose, kolloid vandfri silica, magnesiumstearat,
cellactose (cellulose og lactosemonohydrat) i tabletkernen og hypromellose, talcum,
propylenglycol og titandioxid (E171) i filmovertrakket.

Se punkt 2 "Losartankalium Krka indeholder lactose".

Udseende og pakningsstoerrelser

Losartankalium Krka 12,5 mg: Ovale, konvekse, gule filmovertrukne tabletter.

Losartankalium Krka 50 mg: Runde, konvekse, hvide filmovertrukne tabletter med delekaerv pa den
ene side. Formalet med delekarven er ikke at kunne braekke tabletten over.

Losartankalium Krka 100 mg: Ovale, konvekse, hvide filmovertrukne tabletter.

Blister (PVC/PVDC blister af gennemsigtig folie daekket med aluminiumsfolie; seske)
Losartankalium Krka 12,5 mg: 7, 10, 14, 15, 20, 21, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 eller 112

filmovertrukne tabletter.

Losartankalium Krka 50 mg: 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 eller 112
filmovertrukne tabletter.

Losartankalium Krka 100 mg: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 eller 112
filmovertrukne tabletter.
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Polyethylen (HDPE, hvid) tabletbeholder med et 1dg af polypropylen. Polyethylen terrekapsel
indeholdende silica gel.
Losartankalium Krka 50 mg: 250 filmovertrukne tabletter, i en sske.

Polyethylen (HDPE, hvid) tabletbeholder med et forseglet 1g af polypropylen (PP)
Losartankalium Krka 12,5 mg: 250 filmovertrukne tabletter, i en @ske.
Losartankalium Krka 100 mg: 100 filmovertrukne tabletter, i en &ske.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Stockholm, Sverige

Fremstiller

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strae 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland
Denne indleegsseddel blev senest revideret 12/2024

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Legemiddelstyrelsens hjemmeside
www.dkma.dk.
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