Indleegsseddel: Information til brugeren

Ancozan Comp 100 mg/12,5 mg filmovertrukne tabletter

losartankalium/hydrochlorthiazid

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

- Gem indlzegssedlen. 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 laegemidlet til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnt
i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Ancozan Comp
Sadan skal du tage Ancozan Comp

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oL E

1. Virkning og anvendelse

Losartankalium tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes angiotensin Il-receptorantagonister. Disse leegemidler
far blodkarrene til at slappe af, sa blodtrykket falder.

Hydrochlorthiazid tilherer en gruppe af leegemidler, der kaldes diuretika (vanddrivende leegemidler).
Hydrochlorthiazid virker ved at fa nyrerne til at udskille mere vand og salt. Dette hjeelper ogsa til at seenke
blodtrykket.

Disse tabletter anvendes imod forhgjet blodtryk. Kombinationen af losartan og hydrochlorthiazid er et velegnet
alternativ til personer, der ellers skulle have haft losartankalium og hydrochlorthiazid i form af separate tabletter
med hvert indholdsstof. Ancozan Comp 100 mg/12,5 mg anvendes til personer, som har behov for ekstra
blodtryksregulering og allerede tager enten 100 mg losartan eller hydrochlorthiazid alene.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Ancozan Comp

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

Tag ikke Ancozan Comp hvis du:

. er allergisk over for losartan, hydrochlorthiazid eller et af de gvrige indholdsstoffer i Ancozan Comp
(angivet i afsnit 6)

. er allergisk over for sulfonamidderivater (sasom andre thiazider, visse antibakterielle leegemidler, sdsom
co-trimoxazol. Sperg leegen, hvis du er i tvivl)

. er gravid og mere end 3 maneder henne i din graviditet. (Det er ogsa bedst at undga Ancozan Comp
tidligt i graviditeten - se afsnittet “Graviditet og amning”)



. har alvorligt nedsat leverfunktion

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

. har lavt indhold af kalium, lavt indhold af natrium eller hgjt indhold af calcium i blodet, der ikke kan
korrigeres med behandling

. har urinsyregigt

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

Kontakt laegen eller apoteket, hvis du mener, at en eller flere af ovennavnte tilstande ger sig geeldende for dig.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet, far du tager Ancozan Comp.

Du skal fortzelle din lzege, hvis du tror, du er gravid (eller planlagger at blive det). Du bgr ikke tage Ancozan
Comp 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”).

Tal med leegen, inden du tager Ancozan Comp, hvis du:

tidligere har haft haevelser af ansigtet, leeberne, sveelget eller tungen

tager diuretika (vanddrivende laegemidler)

er pa saltfattig diset

har eller har haft alvorlig opkastning og/eller diarré

har hjertesvigt

har nedsat leverfunktion (se pkt. 2 “Tag ikke Ancozan Comp, hvis du”)

har forsnavret nyrepulsare (nyrearteriestenose) eller kun har én fungerende nyre, eller hvis du for nylig

har faet en nyretransplantation

er i behandling med haemodialyse

o har areforsneevring (arteriosklerose), angina pectoris (brystsmerter pa grund af darlig hjertefunktion)
har hjerteklapforsnaevring (“aorta- eller mitralstenose”) eller en sygdom, der medfarer forstagrret
hjertemuskel ("hypertrofisk kardiomyopati’)

o har diabetes

. har haft urinsyregigt

. har eller har haft en allergisk tilstand, astma eller en sygdom med ledsmerter, hududslzt og feber
(systemisk lupus erythematosus)

o tidligere har haft vejrtraeknings- eller lungeproblemer (herunder beteendelse eller
vaeske i lungerne) efter indtagelse af hydrochlorthiazid. Hvis du udvikler alvorlig andengd
eller vejrtreekningsbesveer efter at have taget Ancozan Comp, skal du straks s@ge leegehjelp.

. har et hgjt indhold af calcium eller et lavt indhold af kalium i blodet, eller hvis du er pa kaliumfattig
diget

. skal have bedgvelse (selv i forbindelse med tandlaegebesag) eller opereres, eller hvis du skal have
foretaget prover af parathyroideafunktionen. Forteel leegen eller sundhedspersonalet, at du tager tabletter
med losartankalium og hydrochlorthiazid.

. lider af primaer hyperaldosteronisme (et syndrom, der er forbundet med gget udskillelse af hormonet
aldosteron pa grund af en unormalitet i binyren)

. har haft hudkreeft, eller hvis du udvikler en uventet hudlasion under behandlingen. Behandling med
hydrochlorthiazid, navnlig ved langtidsbrug af hgje doser, kan gge risikoen for visse typer hud- og
lebekraft (non-melanom hudkrzft). Beskyt huden mod sollys og UVstraler, mens du tager Ancozan
Comp.



. hvis du oplever nedsat syn eller far gjensmerter. Dette kan veare symptomer pa vaeskeansamling i det
vaskulere lag i gjet (choroidal effusion) eller et gget tryk i gjet, og det kan opsta i lgbet af timer eller op til
uger efter at have taget Ancozan Comp. Dette kan resultere i permanent synstab, hvis det ikke behandles.
Hvis du tidligere har oplevet en allergisk reaktion i forbindelse med penicillin eller sulfonamider, kan du
have starre risiko for at udvikle dette.

o samtidig tager et af fglgende legemidler til behandling af for hgjt blodtryk:

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

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

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

Se ogsé information under overskriften “Tag ikke Ancozan Comp, hvis du”.

Bgrn og unge
Sikkerheden og effekten hos bgrn og unge under 18 ar er ikke fastslaet. Ancozan Comp bar ikke gives til barn
0g unge.

Brug af andre lzegemidler sammen med Ancozan Comp
Forteel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre leegemidler
eller planlaegger at tage andre leegemidler.

Det er muligt, at leegen er nadt til at eendre din dosis og/eller tage andre forholdsregler, hvis du tager:
lithium (lzegemiddel til behandling af mani eller depression)
kaliumtilskud

kaliumholdige salterstatninger

kaliumbesparende laegemidler

andre diuretika (vanddrivende leegemidler).

visse affgringsmidler

leegemidler til behandling af urinsyregigt

leegemidler mod hjerterytmeforstyrrelser

diabetesmedicin (til indtagelse gennem munden eller insulin)
blodtrykssaenkende medicin

steroider

kraeftmedicin

smertestillende midler

leegemidler mod ledsmerter

svampemidler

visse leegemidler mod forhgjet kolesterolniveau (sasom colestyramin)
muskelafslappende midler

sovemedicin

opioider (sdsom morfin)

sakaldte pressoraminer (sasom adrenalin)

glycyrrhizin (findes i lakrids)



. en ACE-hammer eller aliskiren (se ogsa information under overskrifterne “Tag ikke Ancozan Comp,
hvis du” og “Advarsler og forsigtighedsregler”).

Fortel ogsa legen, at du tager Ancozan Comp, hvis du skal have foretaget en radiografisk undersggelse og skal
have et kontraststof, der indeholder jod.

Brug af Ancozan Comp sammen med mad og drikke
Du rades til ikke at drikke alkohol, mens du er i behandling med Ancozan Comp. Virkningen af bade alkohol og
Ancozan Comp kan forsteerkes ved samtidig brug.

Hvis din kost indeholder for meget salt, kan det modvirke Ancozan Comps virkning.

Du kan tage Ancozan Comp i forbindelse med et maltid, men det er ikke ngdvendigt.

Graviditet og amning

Graviditet

Du skal forteelle din lzege, hvis du tror, du er gravid (eller planlaegger at blive det). Din leege vil normalt rade dig
til at stoppe med at tage Ancozan Comp og tage en anden medicin i stedet for, fer du bliver gravid, eller sa snart

du finder ud af, at du er gravid. Du bar ikke tage Ancozan Comp 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 forteelle din leege, hvis du ammer eller skal til at amme. Du bar ikke tage Ancozan Comp, hvis du
ammer, og din laege vil muligvis veelge en anden behandling til dig, hvis du gnsker at amme.

Sperg din laege eller apoteket til rads, far du tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Nar du starter behandling med denne medicin, ber du ikke udfere opgaver, som kreever sarlig opmaerksomhed
(f.eks. kare bil eller betjene farlige maskiner), far du ved, hvordan medicinen pavirker dig.

Ancozan Comp indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det vaesentlige natrium-
frit.

3. Sadan skal du tage Ancozan Comp

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet. Laegen bestemmer, hvilken dosis af Ancozan Comp, der er hensigtsmeessig for dig, afhaengigt
af din tilstand, og om du tager anden medicin. Det er vigtigt at fortseette med at tage Ancozan Comp i hele den

periode, som laegen har foreskrevet, for at opretholde en god regulering af dit blodtryk.

Tag tabletterne med et glas vand. Du kan tage Ancozan Comp i forbindelse med et maltid, men det er ikke
ngdvendigt.

Brug til voksne
Den sedvanlige dosis er en tablet en gang dagligt.

Brug til eldre



Det er som regel ikke ngdvendigt at tilpasse dosis til aldre.

Brug til personer med nedsat nyrefunktion og i haemodialyse

Dosisjustering er normalt ikke ngdvendig i tilfeelde af moderate nyreproblemer. Du ma dog ikke tage Ancozan
Comp, hvis din nyrefunktion er alvorligt nedsat.

Ancozan Comp anbefales ikke til patienter i haamodialyse.

Brug til personer med nedsat leverfunktion

Ancozan Comp skal anvendes med forsigtighed hos personer, som har eller har haft let til moderat nedsat
leverfunktion. Du ma ikke tage Ancozan Comp, hvis din leverfunktion er alvorligt nedsat (se pkt. 2 “Tag ikke
Ancozan Comp, hvis du”).

Brug til bgrn og unge
Barn og unge under 18 ar ma ikke fa Ancozan Comp.

Brug til personer af negroid afstamning
Dosisjustering kan vere ngdvendig, da Ancozan Comp kan have mindre effekt hos personer af negroid
afstamning end hos andre personer.

Hvis du har taget for meget Ancozan Comp

| tilfelde af en overdosis skal du kontakte laegen omgaende, sa du kan fa hurtig leegehjeelp. Overdosering kan
medfere fald i blodtrykket, hjertebanken, langsom puls, endringer i blodets sammensgtning og veeskemangel.
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Ancozan Comp end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Ancozan Comp
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Fortsat blot med den saedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at tage Ancozan Comp
Kontakt lzegen, hvis du gnsker at holde pause eller stoppe behandlingen med Ancozan Comp. Det kan vere
ngdvendigt at fortseette behandlingen med Ancozan Comp, selvom du fgler dig rask.

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

4, Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du far en af falgende bivirkninger, skal du holde op med at tage Ancozan Comp og straks kontakte
leegen eller skadestuen:

En alvorlig overfglsomhedsreaktion (hududsleat, klge, haevelse af ansigtet, leeberne, munden eller svalget, der
kan give synke- eller vejrtreekningsbesveer).

Dette er en alvorlig, men sjelden bivirkning, der forekommer hos flere end 1 ud af 10.000 behandlede, men hos
feerre end 1 ud af 1.000 behandlede. Du kan have brug for gjeblikkelig leegebehandling eller
hospitalsindleeggelse.

Akut andedratsbesveer (symptomer omfatter svar andengd, feber, svaghed og forvirring), dette er en meget
sjeelden bivirkning (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter).



Der er rapporteret om fglgende bivirkninger:

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter

hoste, infektioner i de gvre luftveje, tilstoppet nase, bihulebeteendelse, bihulegener

diarré, mavesmerter, kvalme, fordgjelseshesvaer

muskelsmerter eller -kramper, smerter i benene, rygsmerter

sgvnlgshed, hovedpine, svimmelhed

svaghed, treethed, smerter i brystkassen

gget indhold af kalium i kroppen (kan medfgre &ndret hjerterytme), nedsat haemoglobinniveau
@ndringer i nyrefunktionen herunder nyresvigt

for lavt indhold af sukker i blodet (hypoglykami).

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter

blodmangel, rade eller brunlige pletter pa huden (undertiden serligt pa fedder, ben, arme og balder
ledsaget af ledsmerter, haevede haender og fadder og mavesmerter), gget tendens til bla maerker, nedsat
antal hvide blodlegemer, blodsterkningsforstyrrelser, nedsat antal blodplader

manglende appetit, hgjt niveau af urinsyre i blodet eller regulaer urinsyregigt, hgjt blodsukkerniveau,
afvigende elektrolytniveauer i blodet

angst, nervesitet, panikangst (tilbagevendende panikanfald), forvirring, depression, &ndrede dremme,
sgvnforstyrrelser, sgvnighed, nedsat hukommelse

sovende/prikkende fornemmelse i huden, smerter i heender og fgdder, rysten, migrane, besvimelse
slgret syn, svien eller stikken i gjnene, gjenbetaendelse, nedsat synsevne, gulfarvet syn

ringen for grerne eller summen, brusen eller klikken i grerne, svimmelhed

lavt blodtryk, der kan vaere forbundet med kropsstillingen (fornemmelse af svimmelhed eller svaghed, nar
du rejser dig op), angina pectoris (smerter i brystkassen), afvigende hjerteslag, slagtilfeelde (forbigaende
iskeemisk handelse i hjernen), hjerteanfald, hjertebanken

beteendelse i blodkarrene, ofte ledsaget af hududslet eller bla meerker

gm hals, andengd, bronkitis, lungebetendelse, vand i lungerne (hvilket medfarer vejrtreekningsproblemer),
naeseblod, lgbende naese, tilstoppet naese

forstoppelse, alvorlig forstoppelse, luft i tarmene, mavegener, mavekramper, opkastning, mundtgrhed,
betzndte spytkirtler, tandpine

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

neeldefeber, klge, beteendelse i huden, hududslet, redfarvet hud, lysoverfglsomhed, Lyells syndrom
(huden ser forbraendt ud og skaller af), tar hud, redmen, gget svedtendens, hartab

smerter i armene, skuldrene, hofterne, knaeene eller andre led, haevede led, stivhed, muskelsmerter, -
sveekkelse eller -kramper

hyppig vandladning, ogsa om natten, afvigelser i nyrefunktionen, herunder nyrebetendelse,
urinvejsinfektioner, sukker i urinen

nedsat sexlyst, impotens

haevet ansigt, lokal haevelse (ademer), feber.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter

hepatitis (leverbetaendelse), unormale leverfunktionspraver
intestinalt angiogdem: haevelse i tarmen med symptomer som mavesmerter, kvalme, opkastning og diarré.

Ikke kendt (frekvens kan ikke fastslas ud fra tilgeengelige data)

influenzalignende symptomer
uforklarlige muskelsmerter med meark (tefarvet) urin (rhabdomyolyse)



lavt indhold af natrium i blodet (hyponatrizemi)

generel utilpashed (malaise)

@ndret smag (dysgeusi)

hud- og leebekraeft (non-melanom hudkraft)

naersynethed

nedsat syn eller gjensmerter som fglge af hgjt tryk (mulige tegn pa veeskeansamling i det vaskuleere lag i
gjet (choroidal effusion) eller akut snaevervinklet glaukom).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

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

Blister: Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Opbevares i den originale yderpakning.
HDPE-beholder: Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Opbevares i den originale yderpakning. Hold
beholderen teet tillukket for at beskytte mod fugt.

Holdbarhed efter farste abning:
Beholder: 6 maneder

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

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

@vrige indholdsstoffer:

Tabletkerne: silicificeret mikrokrystallinsk cellulose, croscarmellosenatrium, silica, kolloid vandfri silica,
magnesiumstearat.

Tabletovertreek: hypromellose, hydroxypropylcellulose, titandioxid (E 171).



Udseende og pakningsstarrelser
Ancozan Comp 100 mg/12,5 mg er hvide, runde og bikonvekse filmovertrukne tabletter maerket med 100 og
12,5 pa én side.

De filmovertrukne tabletter er pakket i blisterpakninger af OPA/AIU/PVC/Alu eller ACLAR/PVC/Alu, der ligger
i en @&ske, eller i beholdere af HDPE med skrueldg af PP. HDPE-beholderen indeholder tgrremidlet silicagel (der
opsuger fugt), enten i plastskrueldget eller i en kapsel/et brev. Kapslen/brevet med silicagel ma ikke indtages.

Blisterpakninger: 7, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 og 100 filmovertrukne tabletter.
Beholdere: 100 og 250 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, Danmark

Fremstiller
Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2 D, 9220 Lendava, Slovenien

Denne indlaegsseddel blev senest e&endret 21. maj 2025



