Indlaegsseddel: information til brugeren
Losartankalium Teva 50 mg og 100 mg filmovertrukne tabletter
losartankalium

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.
- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Leegen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet til
andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du féar bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt 1 denne indlegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
1. Virkning og anvendelse

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

4, Bivirkninger

S. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Losartan tilhgrer en gruppe af leegemidler, 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 medforer en stigning i blodtrykket. Losartan forhindrer, at angiotensin II binder sig til disse
receptorer, hvilket far blodkarrene til at slappe af og dermed sanker blodtrykket. Losartan forsinker nedgang
i nyrefunktionen hos patienter med forhgjet blodtryk og type Il-diabetes.

Losartankalium anvendes til:

e at behandle voksne samt barn og unge i alderen 6-18 &r med forhgjet blodtryk (hypertension).

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

o at behandle patienter med kronisk nedsat hjertefunktion, nar leegen finder behandling med specifikke
leegemidler, der kaldes angiotensinkonverterende enzymhammere, uegnet (ACE-hammere, medicin som
anvendes til at s&nke blodtrykket). Hvis din nedsatte hjertefunktion er blevet stabiliseret med ACE-
hemmere, skal du ikke skifte til losartan.

o patienter med bade forhgjet blodtryk og en fortykkelse af hjertevaeggen. Losartankalium kan nedsatte
risikoen for slagtilfeelde ("LIFE"-indikationen).

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

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


http://www.indlaegsseddel.dk/

Tag ikke Losartankalium Teva,

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

e hvis din leverfunktion er alvorligt nedsat

e hvis du er mere end 3 maneder henne i din graviditet. (Det er ogsé bedst at undgé brug af Losartankalium
Teva tidligt 1 graviditeten. Se afsnit 2 ”Graviditet og amning”)

e hvis du har diabetes eller nedsat nyrefunktion, og du ogsa tager et blodtrykssankende legemiddel, der
indeholder aliskiren.

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

Du skal fortzlle din leege, hvis du tror, du er gravid (eller planlegger at blive det). Du ber ikke tage
losartan tidligt i graviditeten, og du ma ikke tage det, hvis du er mere end 3 méneder henne i
graviditeten, da det kan give dit barn alvorlige skader (se afsnit 2 ”Graviditet og amning”).

Kontakt laegen, for du tager Losartankalium Teva,

e hvis du tidligere har haft angioedem (havelse af ansigt, leber, svaelg og/eller tunge) (se ogsé afsnit 4
"Bivirkninger")

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

e hvis du far diuretika (vanddrivende medicin, som eger mengden af vand, der passerer ud gennem
nyrerne), eller hvis du er pa saltbegranset dizet, som medferer stort tab af veeske og salt fra kroppen (se
afsnit 3 "Dosering til serlige patientgrupper")

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

e hvis din leverfunktion er nedsat (se afsnit 2 "Tag ikke Losartankalium Teva" og afsnit 3 "Dosering til
serlige patientgrupper"),

e hvis du har nedsat hjertefunktion, med eller uden nedsat nyrefunktion, eller samtidig alvorlige
livstruende rytmeforstyrrelser i hjertet. Det er nedvendigt at veere saerlig forsigtig, hvis du samtidig er i
behandling med en beta-blokker

e hvis du har problemer med hjerteklapperne eller hjertemusklen

e hvis du har sygdom i hjertets kranspulsérer (forarsaget af nedsat blodgennemstremning i hjertets
blodkar), eller du har sygdom i hjernens blodkar (fordrsaget af nedsat blodcirkulation i hjernen)

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

e hvis du samtidig tager et af folgende leegemidler til behandling af forhgjet blodtryk:

- en ACE-ha&mmer (f.eks. enalapril, lisinopril, ramipril), iseer hvis du har nyreproblemer i forbindelse
med diabetes

- aliskiren

Din lege 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 Losartankalium Teva”.

e du tager andre laegemidler, som kan gge indholdet af kalium i serum (se afsnit 2 ”Brug af andre
leegemidler ssammen med Losartankalium Teva”).

Kontakt l&gen, hvis du oplever mavesmerter, kvalme, opkastning eller diarré efter at have taget
Losartankalium Teva. Din leege vil tage stilling til den videre behandling. Du ma ikke selv holde op med at
tage Losartankalium Teva.

Bern og unge
Losartankalium er blevet undersegt hos bern. Kontakt leegen for yderligere information. Det anbefales ikke
at bruge losartankalium hos bern, der lider af nyre- eller leverproblemer, da der kun er begranset



tilgaengeligt data for disse patientgrupper. Losartankalium ber ikke anvendes til bern under 6 ar, da virkning
ikke er pavist i denne aldersgruppe.

Brug af andre lzegemidler sammen med Losartankalium Teva
Fortal altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre l&gemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlagger at tage andre leegemidler.

Forteel det altid til legen, hvis du tager kaliumtilskud, salterstatninger, der indeholder kalium,
kaliumbesparende medicin, sdsom visse vanddrivende laegemidler (amilorid, triamteren, spironolacton), eller
anden medicin, som kan @ge indholdet af kalium i serum (f.eks. heparin, trimethoprim-indeholdige
leegemidler), da kombinationsbehandling med Losartankalium Teva frarades.

Tag iser hensyn, hvis du tager folgende leegemidler, mens du er i behandling med losartankalium:

e Andre blodtrykssaenkende laegemidler, da denne type medicin kan saenke dit blodtryk yderligere.
Blodtrykket kan ogsa senkes med en af felgende typer/slags medicin: Tricyklisk antidepressiv medicin,
medicin til behandling af psykotiske tilstande, baclofen, amifostin

e NSAID’er som f.eks. indomethacin, herunder COX-2-h&mmere (medicin som hjelper pa
betaendelsestilstande, og som ogsé kan bruges til smertelindring), da disse kan nedsatte losartans
blodtrykssankende virkning

Det er muligt, at laegen er nedt til at ndre din dosis og/eller tage andre forholdsregler:

Hvis du samtidig tager en ACE-hammer eller aliskiren (se ogsa under afsnit 2 ”Tag ikke Losartankalium
Teva” og ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

Hvis din nyrefunktion er nedsat, kan samtidig brug af disse typer medicin fare til forverring af
nyrefunktionen.

Medicin, der indeholder lithium, ber ikke tages sammen med losartan, uden at leegen overvéger behandlingen
ngje. Det kan vere hensigtsmessigt med sarlige forholdsregler (f.eks. blodpraver).

Brug af Losartankalium Teva sammen med mad og drikke
Du kan tage Losartankalium Teva med eller uden mad.
Indtagelse af grapefrugtjuice ber undgés mens man tager Losartankalium Teva.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sporge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laagemiddel.

Graviditet

Informer din leege, hvis du tror, du er gravid eller planlagger at blive gravid. Din laege vil oftest rade dig til
at stoppe behandlingen med Losartankalium Teva, for du bliver gravid, eller sé snart du opdager, du er
gravid. Laegen vil rdde dig til at tage et andet preeparat end Losartankalium Teva. Det frarddes at tage
Losartankalium Teva tidligt i graviditeten, og Losartankalium Teva mé ikke anvendes, hvis du er mere end 3
maneder henne i din graviditet, da det kan medfere alvorlige skader pé dit barn, hvis det tages efter
graviditetens tredje méned.

Amning

Informer straks din leege, hvis du ammer eller skal begynde at amme. Losartankalium Teva anbefales ikke til
medre, der ammer. Lagen kan vaelge en anden behandling, hvis du ensker at fortsette amningen, iser hvis
dit barn er nyfadt eller fodt for tidligt.

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



Det er ikke sandsynligt, at losartankalium vil pavirke din evne til at kere bil eller arbejde med maskiner.
Som det dog er tilfaeldet med meget anden medicin til behandling af forhgjet blodtryk, kan losartan medfere
svimmelhed eller dasighed hos nogle mennesker. Hvis du oplever svimmelhed eller dgsighed, ber du tale
med din leege, for du foretager lignende aktiviteter.

Losartankalium Teva indeholder lactose
Losartankalium Teva indeholder lactosemonohydrat. Kontakt leegen, for du tager dette leegemiddel, hvis
leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.

3. Sddan skal du tage Losartankalium Teva

Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning.

Laegen bestemmer, hvilken dosis af losartankalium der er hensigtsmaessig for dig, athaengigt af din tilstand,
og om du tager anden medicin. Det er vigtigt at fortsatte med at tage losartankalium, sa laenge laegen
foreskriver det, da det vil sikre en jeevn kontrol af dit blodtryk. Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der
er noget, du er i tvivl om.

Den sadvanlige dosis er:

Voksne patienter med forhgjet blodtryk

Behandlingen starter normalt med 50 mg losartan (1 tablet Losartankalium Teva 50 mg) én gang dagligt.
Den storste blodtrykssaenkende virkning ber vare néet 3-6 uger efter start af behandling. Hos nogle patienter
kan dosis senere gges til 100 mg losartan (2 Losartankalium Teva-tabletter pd 50 mg eller 1 Losartankalium
Teva-tablet pa 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
apotekspersonalet.

Brug til bern og unge

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

Born i alderen 6-18 ar

Den anbefalede startdosis er 0,7 mg losartan/kg en gang dagligt til patienter, der vejer 20-50 kg (op til 25 mg
Losartankalium Teva). Laegen kan gge dosis, hvis blodtrykket ikke er under kontrol.

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

Voksne patienter med forhejet blodtryk og type 2-diabetes

Behandlingen starter normalt med 50 mg losartan (1 tablet Losartankalium Teva pa 50 mg) én gang dagligt.
Dosis kan senere gges til 100 mg losartan (2 Losartankalium Teva-tabletter pa 50 mg eller 1 Losartankalium
Teva-tablet pa 100 mg) én gang dagligt, afhangigt af hvordan dit blodtryk reagerer pa behandlingen.

Losartan kan gives sammen med anden blodtrykssenkende medicin (f.eks. diuretika, kalciumkanalblokkere,
alfa- eller beta-blokkere og centralt virkende leegemidler) og ogsad sammen med insulin og anden medicin,
som bruges til at nedsatte blodsukkeret (f.eks. sulfonylurinstoffer, glitazoner og glucosidasechaemmere).

Voksne patienter med nedsat hjertefunktion

Behandlingen starter normalt med 12,5 mg losartan én gang dagligt.

Dosis ber sedvanligvis gges trinvis én gang om ugen (dvs. 12,5 mg dagligt i den forste uge, 25 mg dagligt i
den naste uge, 50 mg dagligt i den tredje uge, 100 mg dagligt i den fjerde uge, 150 mg dagligt i den femte
uge) op til en vedligeholdelsesdosis, der bestemmes af laegen. Der mé hejest anvendes en dosis pa 150 mg



losartan (f.eks. tre losartankalium-tabletter pa 50 mg eller en losartankalium-tablet pa 100 mg og en
losartankalium-tablet pa 50 mg) en gang dagligt.

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

Dosering til szerlige patientgrupper

Laegen kan tilrade en lavere dosis, iser for visse patienter i starten af behandlingen, f.eks. patienter som fér
vanddrivende medicin i hgje doser, patienter med nedsat leverfunktion eller patienter over 75 ar. Losartan
bar ikke gives til patienter med alvorligt nedsat leverfunktion (se afsnit 2 "Tag ikke Losartankalium Teva").

Indgivelse
Tabletterne ber sluges sammen med et glas vand. Du ber forsgge at tage din daglige dosis pa samme tid hver
dag. Det er vigtigt, at du fortszetter med at tage Losartankalium Teva, indtil leegen siger noget andet.

Hvis du har taget for meget Losartankalium Teva

Kontakt straks laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Losartankalium Teva, end der stér
i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet. Symptomer pé overdosering er lavt blodtryk, eget
hjerterytme, muligvis nedsat hjerterytme.

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

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

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

Hvis du oplever felgende, skal du stoppe med at tage Losartankalium Teva og straks fortzelle lzegen om det
eller tage pa skadestuen pa det nzermeste hospital:

En alvorlig allergisk reaktion (udslat, klge, hevelse af ansigt, leeber, mund eller svaelg, som gor det svart at
synke eller treekke vejret) (angioedem).

Dette er en alvorlig, men sjelden bivirkning, som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10.000 patienter,
men feerre end 1 ud af 1.000 patienter. Du kan fa brug for hurtig lzegehjzeelp eller indlzeggelse pa hospital.

Folgende bivirkninger er set for Losartankalium Teva:

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

e Svimmelhed

e Lavt blodtryk (iser efter stort tab af vand i kroppen, f.eks. hos patienter med alvorligt nedsat
hjertefunktion eller ved behandling med store doser vanddrivende medicin)

e Blodtryksfald, der viser sig, nar man rejser sig fra liggende eller siddende stilling, og som kan hange

sammen med storrelsen af dosis

Sveekkelse

Treethed

Lavt blodsukker (hypoglykeemi)

For meget kalium i blodet (hyperkalieemi)



Forandringer i nyrefunktion, herunder nyresvigt
Nedsat antal rede blodlegemer (blodmangel)
@get indhold af urinsyre i blodet, serumkreatinin og serumkalium hos patienter med hjertesvigt.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1ud af 100 patienter)

Dasighed

Hovedpine

Sevnforstyrrelser

Folelse af at hjertet slar meget hurtigt (palpitationer)
Steerke smerter i brystet (angina pectoris)
Andened (dyspno)

Hoste

Mavesmerter

Forstoppelse

Diarré

Kvalme

Opkastning

Nealdefeber (urticaria)

Klge (pruritus)

Udslaet

Lokal heevelse (edem).

Sjzeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)

Overfolsomhed

Betandelse i blodkarrene (vasculitis, herunder Schonlein Henochs purpura)

Folelseslashed eller snurrende fornemmelse (parestesi)

Besvimelse (synkope)

Meget hurtige og uregelmaessige hjerteslag (atrieflimren),

Slagtilfeelde (hjernen)

Intestinalt angioedem: haevelse 1 tarmen med symptomer som mavesmerter, kvalme, opkastning og
diarré

Leverbetendelse (hepatitis)

Forhgjet ALAT (alaninaminotransferase i blodet), som sadvanligvis forsvinder, nar behandlingen
stoppes.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra tilgeengeligt data)

Nedsat antal blodplader

Migrane

Andret smagssans

Ringen, summen, bralen eller klikken for ererne (tinnitus)
Depression

Generel utilpashed

Unormal leverfunktion

Muskel- eller ledsmerter

Uforklarlige muskelsmerter og merk (te-farvet) urin (rhabdomyalyse)
Aget folsomhed over for solen (lysfalsomhed)

Impotens

Betandelse i bugspytkirtlen (pancreatitis)

Lave saltniveauer i blodet (hyponatriemi)
Influenzalignende symptomer



e Rygsmerter
e Urinvejsinfektion.

Bivirkninger hos bern er de samme som hos voksne.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege eller apotekspersonalet. Dette galder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

S. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stir pa pakningen efter EXP. Udlegbsdatoen er den sidste dag
i den nevnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen saerlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Losartankalium Teva indeholder:

e Hver filmovertrukket tablet indeholder 50 eller 100 mg af det aktive stof, losartankalium.

e Ovrige hjelpestoffer:
Tabletkerne: lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose (E460a), pregelatineret stivelse,
magnesiumstearat (E572)
Filmovertreek: polyvinylalkohol (delvist hydrolyseret), titandioxid (E171), macrogol, talcum.

Udseende og pakningssterrelser

Udseende
Losartankalium Teva 50 mg filmovertrukne tabletter er hvide, ovale let buede filmovertrukne tabletter,
preget ”50” pa den ene side og delekerv pé den anden side.

Losartankalium Teva 100 mg filmovertrukne tabletter er hvide, ovale let buede filmovertrukne tabletter,
preget 100 pé den ene side og delekarv pa den anden side.

Tabletterne er pakket i hvide uigennemsigtige PVC/PVdC/Al-blistere eller hvide uigennemsigtige
PVC/PE/PVdC/Al-blistere eller i OPA/Alu/PVC/Al-blistere

0g



HDPE-beholdere med polypropylen forsegling med terremiddel.

Pakningssterrelser

Losartankalium Teva 50 mg filmovertrukne tabletter: 1, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 90, 98, 100, 105 og 120

filmovertrukne tabletter. Hospitalspakning med 50 (50 x 1) og 280 (10 x 28) filmovertrukne tabletter.

og

HDPE-beholdere med polypropylen forsegling med terremiddel: 14, 30, 56, 90, 100 og 250 filmovertrukne

tabletter.

Losartankalium Teva 100 mg filmovertrukne tabletter: 1, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 90, 98, 100, 105 og 120

filmovertrukne tabletter. Hospitalspakning med 50 (50 x 1) og 280 (10 x 28) filmovertrukne tabletter.
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HDPE-beholdere med polypropylen forsegling med terremiddel: 30, 56, 90, 100 og 250 filmovertrukne

tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Representant:

Teva Denmark A/S
Vandtarnsvej 83A

2860 Sgborg
TIf.: 44 98 55
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E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller:

Teva Pharma, S.L.U., Poligono Industrial Malpica,
C/C, No. 4, 50016 Zaragoza, Spanien

Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europaeiske Okonomiske
Samarbejdsomrade og i Det Forenede Kongerige (Nordirland) under folgende navne:

Danmark:

Losartankalium Teva

Det Forenede Kongerige (Nordirland):

Finland:

Frankrig:
Holland:
Italien:
Norge:
Portugal:
Sverige:
Ungarn:
Dstrig:

Losartan Potassium 25 mg, 50 mg, 100 mg Film-coated Tablets

Losatrix 25 mg kalvopaillysteiset tabletit, Losatrix 50 mg kalvopééllysteiset tabletit &
Losatrix 100 mg kalvopééllysteiset tabletit

LOSARTAN TEVA 25 mg, 50 mg, 100 mg comprimé pelliculé
Losartankalium 25 mg PCH, 50 mg PCH, 100 mg PCH filmomhulde tabletten
LOSARTAN TEVA 25 mg, 50 mg, 100 mg compresse rivestite con film
Losartan TEVA 25 mg, 50 mg, 100 mg tabletter, filmdrasjerte

Losartan ratiopharm 50 mg, 100 mg Comprimidos

Losartan TEVA 50 mg, 100 mg filmdragerade tabletter

Losartan-Teva 25 mg, 50 mg, 100 mg filmtabletta

Losartan ratiopharm 25 mg, 50 mg, 100 mg Filmtabletten


mailto:info@tevapharm.dk

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 06/2025.
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