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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Losanova HCT 100 mg/25 mg filmovertrukne tabletter

losartankalium/hydrochlorthiazid

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

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

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

- Laegen har ordineret Losanova HCT til dig personligt. Lad derfor vaere med at give laeegemidlet 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 naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1.Virkning og anvendelse

2.Det skal du vide, far du begynder at tage Losanova HCT
3.Sadan skal du tage Losanova HCT

4. Bivirkninger

5.0pbevaring

6.Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
Losanova HCT er en kombination af en angiotensin ll-receptorantagonist (losartan) og et vanddrivende leegemiddel (hydrochlorthiazid).

Losanova HCT anvendes til behandling af essentiel hypertension (forhgjet blodtryk).

2. Det skal du vide, for du begynder

at tage Losanova HCT

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

Tag ikke Losanova HCT:

* hvis du er allergisk over for losartan og/eller hydrochlorthiazid, over for andre sulfonamid-afledte stoffer eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Losanova HCT (angivet i punkt 6).

* hvis du er mere end 3 maneder henne i graviditeten (det er ogsa bedst at undga Losanova HCT de farste 3 maneder af graviditeten - se afsnittet
“Graviditet og amning”).

* hvis du har alvorligt nedsat leverfunktion, cholestase og sygdomme med tilstoppet galdegang.

* hvis du har alvorligt nedsat nyrefunktion (dvs. kreatininclearance <30 ml/min).

¢ hvis dine nyrer ikke danner urin.

* hvis du har lavt indhold af kalium, lavt indhold af natrium eller hgjt indhold af calcium i blodet, som ikke kan korrigeres ved behandling.

¢ hvis du har urinsur gigt.

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

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, far du tager Losanova HCT hvis:

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

du tager vanddrivende leegemiddel.

du er pa saltbegraenset dizet.

du kaster/har kastet voldsomt op eller har/har haft kraftig diarré.

du har nedsat hjertefunktion.

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

transplantation.

du har forsneevring af arterierne (arteriosclerose), angina pectoris (smerter i brystet pga. darlig hjertefunktion).

du har "aorta- eller mitralklapstenose" (forsnaevring af hjerteklapperne) eller "hypertrofisk kardiomyopati" (en sygdom der medfgrer fortykkelse af

hjertemusklen).

du har diabetes.

du har haft urinsur gigt.

du har eller har haft en allergisk tilstand, astma eller en tilstand, som medfarer ledsmerter, hududsleet og feber (systemisk lupus erythematosus).

du har hgjt indhold af calcium eller lavt indhold af kalium i blodet, eller du er pa en diset med lavt kaliumindhold.

¢ du skal have bedgvelse (ogsa hos tandlaegen) eller du skal opereres, eller hvis du skal have foretaget praver af parathyroideafunktionen
(biskjoldbruskkirtlen), skal du forteelle din leege eller sundhedspersonalet, at du tager tabletter indeholdende losartankalium og hydrochlorthiazid.

* du har primaer hyperaldosteronisme (et syndrom der er forbundet med gget udskillelse af hormonet aldosteron fra binyrerne, som skyldes en

abnormitet i kirtlen).

du har haft hudkreeft, eller hvis du udvikler en uventet hudlaesion under behandlingen. Behandling med hydrochlorthiazid, navnlig ved langtids-

brug af hgje doser, kan gge risikoen for visse typer hud- og leebekraeft (non-melanom hudkraeft). Beskyt huden mod sollys og UV-straler, mens du

tager Losanova HCT.

¢ du oplever nedsat syn eller far gjensmerter. Dette kan vaere symptomer pa veeskeansamling i det vaskulaere lag i gjet (choroidal effusion) eller et
gget tryk i gjet, og det kan opsta i labet af timer eller op til uger efter at have taget Losanova HCT. Det kan medfgre permanent synstab, hvis det
ikke bliver behandlet. Der kan veere en hgjere risiko for, at du oplever disse symptomer, hvis du tidligere har haft en allergisk reaktion over for
penicillin eller sulfonamid.

* du samtidig tager et af fglgende laegemidler til behandling af for hgjt blodtryk:
o en ACE-heemmer (f.eks. enalapril, lisinopril, ramipril), iseer hvis du har nyreproblemer i forbindelse med sukkersyge.
o aliskiren.

Din laege vil eventuelt male din nyrefunktion, dit blodtryk og elektrolytter (f.eks. kalium) i dit blod med jeevne mellemrum.
Se ogsa information under punkt 2 "Tag ikke Losanova HCT".
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Brug af andre leegemidler sammen med

Losanova HCT

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget andre lsegemidler eller planlaegger at tage
andre laegemidler.

Vanddrivende lzegemidler, sasom hydrochlorthiazid, der er i Losanova HCT, kan pavirke andre lzegemidler, ligesom andre laegemidler kan pavirke de
vanddrivende laegemidler. Preeparater, der indeholder lithium, ber ikke tages sammen med Losanova HCT uden laegens ngje overvagning. Seerlige
forholdsregler (f.eks. blodprgver) kan veere hensigtsmaessige, hvis du tager kaliumtilskud, salterstatninger med kalium eller kaliumbesparende
leegemidler, andre vanddrivende leegemidler (diuretika), visse affgringsmidler, leegemidler til behandling af urinsur gigt, leegemidler til at kontrollere
hjerterytmen eller for diabetes (bade til at tage gennem munden og insulin). Det er ogsa vigtigt at fortzelle laegen, hvis du tager andre laegemidler til
at nedseette dit blodtryk, steroider, lzegemidler til behandling af kreeft, smertestillende laegemidler, lzegemidler mod svampeinfektioner eller
leegemidler mod ledbetaendelse, resiner mod forhgjet kolesterol

f.eks. colestyramin, leegemidler til muskelafslapning, sovemedicin, opioid leegemidler f.eks. morfin, "pressoraminer" f.eks. adrenalin eller andre
leegemidler fra samme gruppe (diabetesmedicin til at tage gennem munden eller insulin).

Det er muligt, at leegen er ngdt til at eendre din dosis og/eller tage andre forholdsregler:
« hvis du samtidig tager en ACE-haemmer eller aliskiren (se ogsa information under overskrifterne "Tag ikke Losanova HCT” og "Advarsler og
forsigtighedsregler”).

Informer ogsa leegen om, at du tager Losanova HCT, hvis du skal have taget rgntgenbilleder og skal have et jodholdigt kontrastmiddel.

Brug af Losanova HCT sammen med mad, drikke og alkohol

Du bgr ikke drikke alkohol, nar du tager Losanova HCT. Alkohol og Losanova HCT kan forsteerke hinandens virkning.
Dieetsalt i store meengder kan modvirke virkningen af Losanova HCT.

Du kan tage dette leegemiddel 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 spgrge din leege eller apotekspersonalet til
rads, fer du tager dette laegemiddel.

Graviditet

Forteel det til leegen, hvis du tror, at du er (eller kan blive) gravid. Din laege vil normalt rade dig til at stoppe behandling med Losanova HCT fgr du
bliver gravid eller sa snart du er blevet gravid og vil rade dig til at tage et andet leegemiddel i stedet for Losanova HCT. Losanova HCT frarades i den
tidlige graviditet og ma ikke anvendes nar du er mere end 3 maneder henne i graviditeten, fordi det kan medfere alvorlig skade pa dit barn, hvis det
anvendes efter 3. maned i graviditeten.

Amning
Forteel det til leegen, hvis du ammer eller planleegger at amme. Losanova HCT frarades til madre, der ammer, og laegen kan veaelge en anden
behandling til dig, hvis du gnsker at amme, isaer hvis barnet er nyfadt eller for tidlig fadt.

Bgrn og unge
Der er ingen erfaring med brug af Losanova HCT til bgrn. Derfor bgr Losanova HCT ikke gives til barn.

Eldre
Losanova HCT virker lige godt hos de fleste aeldre og yngre personer, og de fleste eeldre som yngre personer taler det lige godt. De fleste aldre per-
soner har brug for samme dosis som yngre.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Nar du starter behandling med dette la&egemiddel, bgr du ikke udfare opgaver, som kraever seerlig opmaerksomhed (f.eks. kare bil eller betjene farlige
maskiner), indtil du ved, hvordan medicinen pavirker dig.

Losanova HCT indeholder lactose
Kontakt leegen, for du tager dette laegemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Losanova HCT
Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller apotekspersonalet.

Veer opmaerksom pa, at du ikke kan bruge Losanova HCT 100 mg/25 mg, filmovertrukne tabletter til alle de anferte doseringer.

Losanova HCT tabletter skal synkes hele med et glas vand.

Den anbefalede dosis er
Din leege vil bestemme en passende dosis af Losanova HCT afhaengigt af din tilstand og om du tager andre leegemidler. For at opretholde en jeevn
kontrol af blodtrykket er det vigtigt at fortseette med at tage Losanova HCT, sa leenge laegen ordinerer det.

Forhgjet blodtryk
Den anbefalede dosis til de fleste patienter med forhgjet blodtryk er 1 tablet losartankalium/hydrochlorthiazid 50 mg/12,5 mg dagligt til kontrol af

blodtrykket i en periode pa 24 timer. Dette kan gges til 2 tabletter losartankalium/hydrochlorthiazid 50 mg/12,5 mg én gang dagligt eller eendres til
1 tablet Losanova HCT 100 mg/25 mg (en hgjere styrke) dagligt. Den hgjeste daglige dosis er 2 tabletter losartankalium/hydrochlorthiazid
50 mg/12,5 mg dagligt eller 1 tablet Losanova HCT 100 mg/25 mg dagligt.

Hvis du har taget for meget Losanova HCT

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Losanova HCT end der star i denne information, eller mere end leegen har fore-
skrevet, og du fgler dig utilpas. Tag pakningen med.

Overdosis kan medfgre fald i blodtrykket, hjertebanken, langsom puls, eendringer i blodets sammensaetning og veeskemangel.

Hvis du har glemt at tage Losanova HCT
Forsgg at tage Losanova HCT dagligt som ordineret. Hvis du imidlertid har glemt en dosis, sa spring den glemte dosis over og fortsaet herefter som
saedvanligt.

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



4. Bivirkninger
Dette lzegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du oplever falgende, skal du stoppe med at tage Losanova HCT og straks forteelle laegen om det eller tage pa skadestuen pa det naermeste
hospital:

En alvorlig allergisk reaktion (udsleet, hudkige, heevelse af ansigt, leeber, mund eller sveelg, som kan medfgre besveer med at synke eller traekke

vejret). Dette er en alvorlig men sjaelden bivirkning, som rammer mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter. Du kan fa brug for hurtig laegehjeelp eller

indleeggelse pa hospital.

Falgende bivirkninger er set:

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

* 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.

* @get indhold af kalium i blodet (som kan medfgre unormal hjerterytme), nedsat haemoglobin-niveau.

Ikke almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer):

e Blodmangel, rade eller brunlige pletter pa huden (af og til iseer pa fgdder, ben, arme og balder, med ledsmerter, haevede haender og fadder samt
mavesmerter), bld maerker, nedsat antal hvide blodlegemer, blodstgrkningsproblemer og bld maerker.

* Manglende appetit, gget koncentration af urinsyre eller reguleer urinsyregigt, gget blodsukker, unormal koncentration af elektrolytter i blodet.

* Angst, nervgsitet, panikangst (tilbagevendende angstanfald), forvirring, depression, unormale dreamme, sgvnforstyrrelser, sgvnighed, hukom-
melsesbesveer.

» Stikken og prikken eller lignende fornemmelser, smerter i arme og ben, rysten, migreene, besvimelse.

» Slgret syn, breenden eller stikken i gjnene, beteendelse i gjets bindehinde, nedsat synsskarphed, se ting i gult skeer.

¢ Ringen, summen, brglen eller klikken i grerne.

¢ Lavt blodtryk, som kan veere forbundet med stillingseendring (man fgler sig ar eller svag, nar man rejser sig op), angina (smerter i brystet), unormal
hjertebanken, slagtilfeelde (forbigdende iltmangel til hjernen, "lille hjerneblgdning”), hjerteanfald, fglelse af at hjertet hamrer eller slar meget
hurtigt.

* Beteendelse i blodkar, som ofte er forbundet med hududsleet eller bla maerker.

¢ @mhed i halsen, kortandethed, bronkitis, lungebeteendelse, vand i lungerne (som medfarer besvaer med at treekke vejret), neeseblod, Igbende
neese, tilstoppet naese.

* Forstoppelse, luftafgang fra tarmen, mavegener, mavekramper, opkastning, mundtgrhed, beteendelse i en spytkirtel, tandpine.

* Gulsot (gulfarvning af gjne og hud), betaendelse i bugspytkirtlen.

¢ Neeldefeber, hudklge, beteendelse i huden, udsleet, redme af huden, lysfglsomhed, ter hud, radmen, svedtendens, hartab.

* Smerter i arme, skuldre, hofter, knae eller andre led, heevede led, stivhed, muskelsvaghed.

¢ Hyppig vandladning, ogsd om natten, unormal nyrefunktion, herunder nyrebeteendelse, urinvejsinfektion, sukker i urinen.

* Nedsat sexlyst, impotens.

* Heevelse af ansigtet, feber.

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

* Leverbetaendelse (hepatitis), unormale leverfunktionspragver.

Meget sjaldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10.000 personer):

¢ Akut respiratorisk distress syndrom (ARDS).

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forndndenveerende data):

¢ Hududsleet (kutan lupus erythematosus).

* Hud- og leebekreeft (nhon-melanom hudkraeft).

* Rhabdomyolyse.

* Smagsforstyrrelser (dysgeusi).

¢ Nedsat syn eller gjensmerter som falge af hajt tryk (mulige tegn pa veeskeansamling i det vaskulaere lag i gjet (choroidal effusion) eller akut
snaevervinklet glaukom).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lzege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette geelder 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.

Leegemiddelstyrelsen

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 lasegemiddel.

5. Opbevaring

* Opbevar Losanova HCT utilgaengeligt for barn.

¢ Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

* Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

¢ Brug ikke Losanova HCT efter den udlgbsdato, der star pa pakningen (efter EXP). Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

¢ Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til milijget ma du ikke smide lsegemiddelrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Losanova HCT indeholder:

- Aktive stoffer: Losartankalium 100 mg (svarende til 91,92 mg losartan) og 25 mg hydrochlorthiazid.

- @vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: Praegelatineret majsstivelse, mikrokrystallinsk cellulose, lactosemonohydrat og magnesiumstearat.
Filmovertraek: Hypromellose, macrogol 4000, quinolingult (E104), talcum og titandioxid (E171).



Udseende og pakningsstgrrelser:
Losanova HCT er gule, ovale, let hveelvede filmovertrukne tabletter, tabletstgrrelse 8 mm x 15 mm, tykkelse 5,1-6,1 mm.

Losanova HCT findes i en pakningsstgrrelse med 112 filmovertrukne tabletter i blisterpakninger.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Paranova Danmark A/S

Stationsalleen 42, 1. sal

2730 Herlev

Frigivet af:

Paranova Pack A/S
Stationsalleen 42, 1. sal
DK-2730 Herlev

Denne indlegsseddel blev senest eendret 04/2023.



