Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Losartan/Hydrochlorothiazide Krka 100 mg/25 mg kalvopéillys teiset table tit
losartaanikalium/hydroklooritiatsidi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin ldlikkeen kiyttimisen, sillid se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

- Siilytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jossinulla on kysyttivia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tami ladke on madritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilli olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd IlAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Losartan/Hydrochlorothiazide Krka on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Losartan/Hydrochlorothiazide Krka -tabletteja
Miten Losartan/Hydrochlorothiazide Krka -tabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Losartan/Hydrochlorothiazide Krka -tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Losartan/Hydrochlorothiazide Krka on ja mihin siti kiyte tiéin

Losartan/Hydrochlorothiazide Krka on angiotensiini II -reseptorin salpaajan (losartaanin) ja
nesteenpoistolddkkeen (hydroklooritiatsidin) yhdistelméd. Angiotensiini II on elimistossd muodostuva
aine, joka sitoutuu verisuonten reseptoreihin ja aiheuttaa verisuonten supistumista. Tdma johtaa
verenpaineen kohoamiseen. Losartaani estdd angiotensiini Il:n sitoutumista néihin reseptoreihin ja
vihentda siten verisuonten supistumista, minkd seurauksena verenpaine alenee. Hydroklooritiatsidi
lisid veden ja suolan erittymistd munuaisten kautta ja auttaa siten myGs verenpaineen alentamisessa.

Losartan/Hydrochlorothiazide Krka on tarkoitettu essentiaalisen hypertension (korkean verenpaineen)
hoitoon.

Losartaania ja hydroklooritiatsidia, joita on Losartan/Hydrochlorothiazide Krka —valmisteessa,
voidaan kayttdd myos muiden sairauksien hoitoon kuin mité tissé pakkausselosteessa kerrotaan. Jos
sinulla on kysyttivii, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai muun terveydenhuollon
ammattilaisen puoleen ja noudata aina heidén antamiaan ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Losartan/Hydrochlorothiazide Krka -table tteja

Ali ota Losartan/Hydrochlorothiazide Krka -table tteja

- jos olet allerginen losartaanille, hydroklooritiatsidille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

- jos olet allerginen muille sulfonamidijohdannaisille (esim. muille tiatsideille, joillekin
bakteerilddkkeille, kuten sulfametoksatsoli-trimetopriimi -yhdistelmivalmisteelle, kysy ladkarilta
jos olet epdvarma)

- jos raskautesion kestinyt yli 3 kuukautta (Losartan/Hydrochlorothiazide Krka -valmisteen kayttoa
pitdd vilttdd myos raskauden alkuvaiheen aikana, ks. kohta Raskaus ja imetys)

- jos sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta, kolestaasi tai sappiteitd ahtauttava sairaus

- jos sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta (kreatiniinipuhdistuma < 30 ml/min)

- jos munuaisesi eivdt muodosta lainkaan virtsaa



- jos kalium- ja natriumarvosi ovat matalat tai kalsiumarvosi ovat korkeat eivéatkd ne korjaudu
hoidon avulla

- jos sinulla on kihti

- jos sinulla on diabetes tai munuaisten vajaatoiminta ja sinua hoidetaan verenpainetta alentavalla
ladkkeelld, joka sisdltdd aliskireenid

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Losartan/Hydrochlorothiazide

Krka —valmistetta:

- jos sinulla on aiemmin esiintynyt kasvojen, huulten, nielun ja/tai kielen turpoamista

- jos kéytét nesteenpoistolddkkeitd (diureetteja)

- jos noudatat vihésuolaista ruokavaliota

- jos sinulla on taion ollut vaikeaa oksentelua ja/tai ripulia

- jos sinulla on syddmen vajaatoiminta

- jos maksasi toiminta on heikentynyt (ks. kohta 2 ”Ali ota Losartan/Hydrochlorothiazide
Krka -tabletteja’)

- jos munuaisvaltimosi ovat ahtautuneet (munuaisvaltinon ahtauma) tai sinulla on vain yksi toimiva
munuainen tai olet dskettdin saanut munuaissiirteen

- jos valtimosi ovat ahtautuneet (ateroskleroosi) tai sairastat rasitusrintakipua (angina pectoris,
heikentyneestd sydimen toiminnasta johtuvaa rintakipua)

- jos sinulla on aortta- tai mitraalilipdn ahtauma (sydidnldppien ahtauma) tai hypertrofinen
kardiomyopatia (syddnlihaksen paksuuntumista aiheuttava sairaus)

- jos olet diabeetikko

- jos olet sairastanut kihtid

- jos sinulla on taion ollut allerginen tila, astma tainivelkipuja, ihottumaa ja kuumetta aiheuttava
sairaus (SLE-tauti, systeeminen lupus erythematosus)

- jos kalsiumarvosi ovat korkeat tai kaliumarvosi ovat alhaiset tai noudatat vihin kalumia
sisdltdvad ruokavaliota

- jos tarvitset puudutusta (esim. hammaslddkarissd) tai ennen leikkausta tai jos sinulle tehddan
lisékilpirauhasen toimintakokeet, kerro ladkérille tai hoitohenkilostolle, ettd kaytat
losartaanikaliumia ja hydroklooritiatsidia sisdltivid tabletteja

- jos sairastat primaarista hyperaldosteronismia (oireyhtymé, johon Littyy lisimunuaisten tuottaman
aldosteronihormonin erityksen lisdéntymisté lisimunuaisten toiminnan poikkeavuuksien
seurauksena)

- jos kéytiat muita ladkkeitd, jotka voivat nostaa seerumin kaliumpitoisuutta (ks. kohta 2 Muut
ladkevalmisteet ja Losartan/Hydrochlorothiazide Krka™)

- jos sinulla on ollut ihosyOpi tai jos sinulle kehittyy ylldttava ihomuutos hoidon aikana.
Hydroklooritiatsidilla annettava hoito, etenkin sen pitkdaikainen kéayttd suurilla annoksilla, saattaa
suurentaa tietyntyyppisten iho- ja huulisyopien (ei-melanoomatyyppinen ihosyopd) riskid. Suojaa
ithosi auringonvalolta ja UV-siteiltd, kun kdytdt Losartan/Hydrochlorothiazide Krka -valmistetta.

- jos sinulla on aiemmin ollut hengitysvaikeuksia tai keuhko-ongelmia (esimerkiksi tulehdus tai
nesteen kertyminen keuhkoihin) hydroklooritiatsidin saannin jilkeen. Jos sinulle kehittyy vaikea
hengenahdistus tai hengitysvaikeuksia Losartan/Hydrochlorothiazide Krka -valmisteen ottamisen
jalkeen, hakeudu valittomasti lddkarin hoitoon.

- jos sinulla on nd6n heikkenemisti tai sitmdkipua. Namai voivat olla oireita nesteen kertymisesta
silmén suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai lisdéntyneestd silménpaineesta ja voivat ilmeti
tunneista viikkoithin Losartan/Hydrochlorothiazide Krka —valmisteen ottamisen jilkeen. TAma voi
hoitamattomana johtaa pysyvddn nidnmenetykseen. Tadmén haittavaikutuksen riski voi olla
suurempi, jos sinulla on aiemmin todettu penisilliini- tai sulfonamidiallergia.

- jos otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kaytetyistd lddkkeista:

- ACE:mn estiji (esimerkiksi enalapriili, lisinopriili, ramipriili), erityisesti, jos sinulla on
diabetekseen littyvid munuaisongelmia
- aliskireeni.

Ladkarisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim.
kaliumin) maarin sdénndllisesti.



Katso myds kohdassa ”Ald ota Losartan/Hydrochlorothiazide Krka -tabletteja” olevat tiedot.

Kerro lddkdrille, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Losartan/Hydrochlorothiazide
Krka -valmistetta eisuositella kdytettivaksi raskauden alkuvaiheessa eiké sitd saa kdyttaa kolmen
ensimméisen raskauskuukauden jélkeen, silld se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi (ks. kohta
Raskaus ja imetys).

Muut lisike valmisteet ja Losartan/Hydrochlorothiazide Krka
Kerro laédkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettiin kiyttdnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeits.

Kerro ladkarille, jos kaytit kaliumlisid, kaliumia sisdltdvid suolankorvikkeita, kaliumia sdastdvid
ladkkeitd tai muita seerumin kaliumpitoisuutta mahdollisesti nostavia ladkkeitd (esim. trimetopriimii
sisdltivit ladkkeet), koska samanaikaista kiyttod Losartan/Hydrochlorothiazide Krka -valmisteen
kanssa ei suositella.

Nesteenpoistolddkkeilld, kuten Losartan/Hydrochlorothiazide Krka -tablettien sisaltimalla
hydroklooritiatsidilla, voi olla yhteisvaikutuksia muiden ldékkeiden kanssa. Litiumia sisédltdvid
ladkkeitd ei saa kiyttdd samanaikaisesti Losartan/Hydrochlorothiazide Krka -tablettien kanssa ilman
ladkarin tarkkaa seurantaa. Erityiset varotoimenpiteet (esim. verikokeet) voivat olla tarpeen, jos kaytit
muita nesteenpoistolddkkeitd, tiettyjd ulostuslidkkeits, lddkkeitd kihdin hoitoon, syddmen
rytmihdirioldakkeitd tai diabeteslddkkeitd (suun kautta otettavia ladkkeitd tai insulineja). On térkeda,
ettd kerrot ladkarille myds, jos kdytdt muita verenpainetta alentavia ladkkeitd, steroideja, syovin
hoitoon kéytettivid ladkkeitd, sarkylidkkeitd, sieni-infektioiden hoitoon kdytettivid ladkkeitd tai
reumaldékkeitd, korkeiden kolesteroliarvojen hoitoon kéytettdvid resiinejd, kuten kolestyramiinia,
lihaksia rentouttavia lddkkeitd, unilddkkeitd, opioidiladkkeitd, kuten morfiinia, katekoliamiineja, kuten
adrenaliinia, tai muita samaan lidkeryhméén kuuluvia ladkkeitd).

Ladkarisi on ehkd muutettava annostustasi ja/tai ryhdyttdvd muihin varotoimenpiteisiin:
- jos otat ACE:n estéjda tai aliskireenid (katso myos tiedot kohdista ”Ala ota
Losartan/Hydrochlorothiazide Krka -tabletteja” ja “Varoitukset ja varotoimet™).

Kerro laédkdrille, ettd kdytit Losartan/Hydrochlorothiazide Krka -tabletteja, jos sinulle suunnitellaan
jodia siséltdvin varjoaineen antamista.

Losartan/Hydrochlorothiazide Krka ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Losartan/Hydrochlorothiazide Krka -tabletit voi ottaa joko ruuan kanssa tai ilman.

Sinun on viltettdva alkoholin kdyttdd ndiden tablettien kdyton aikana. Alkoholi ja
Losartan/Hydrochlorothiazide Krka -tabletit saattavat voimistaa toistensa vaikutusta.
Ruoan siséltdma liiallinen suola voi kumota Losartan/Hydrochlorothiazide Krka -tablettien
vaikutuksen.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Raskaus

Kerro ldédkdrille, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksihoidon aikana. Yleensa lddkari
tuolloin neuvoo sinua lopettamaan Losartan/Hydrochlorothiazide Krka -valmisteen kdyton ennen
raskautta tai heti kun tiedét olevasi raskaana ja neuvoo kdyttiméadn toista ladketta
Losartan/Hydrochlorothiazide Krka -valmisteen sijasta.

Losartan/Hydrochlorothiazide Krka -valmistetta ei suositella kiytettdvaksi raskauden aikana ja sitd ei
saa kdyttdd raskauden kolmen ensimmaéisen kuukauden jilkeen, silli se voi aiheuttaa vakavaa haittaa
lapsellesi, jos sitd kiytetidn kolmannen raskauskuukauden jilkeen.

Imetys



Kerro ladkarille jos imetit tai aiot aloittaa imettdmisen. Losartan/Hydrochlorothiazide Krka -
valmisteen kiyttod ei suositella imettiville dideille ja lddkéri voi valita sinulle toisen hoidon, jos haluat
imettdd, erityisesti jos lapsesi on vastasyntynyt tai syntynyt keskosena.

Lapset januoret
Losartan/Hydrochlorothiazide Krka -valmisteen kéaytosté lapsipotilaiden hoidossa ei ole kokemusta.
Losartan/Hydrochlorothiazide Krka -tabletteja ei siksi saa antaa lapsille.

Iikkait potilaat

Losartan/Hydrochlorothiazide Krka -valmisteen teho ja siedettdvyys on yhti hyva useimpien
ikddntyneiden kuin nuorempienkin aikuispotilaiden hoidossa. Useimmat ikdéntyneet potilaat
tarvitsevat yhtd suuren annoksen kuin nuoremmatkin potilaat.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Kun aloitat hoidon tillid lddkkeelld, et saa ryhtya toimiin, jotka edellyttdvit erityistd tarkkaavaisuutta
(esim. auton ajaminen tai vaarallisten koneiden kdyttiminen), ennen kuin tiedét, miten siedét
ladkkeen.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtdviin ld&kehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Losartan/Hydrochlorothiazide Krka sisiltii laktoosia
Jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkarisi kanssa ennen
tdmén ldkevalmisteen ottamista.

3. Miten Losartan/Hydrochlorothiazide Krka -table tteja otetaan

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin IAakari on madrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilti tai apteekista, jos olet epdvarma. Ladkéari mdaraé sinulle sopivan
Losartan/Hydrochlorothiazide Krka -annoksen sairautesi ja muiden kayttdmiesi lddkkeiden perusteella.
On térkedé, ettd jatkat Losartan/Hydrochlorothiazide Krka -tablettien kdyttdd niin kauan kuin lAdkari
médrid niitd sinulle, jotta verenpaineesi pysyy hyvin hallinnassa.

Korkea verenpaine

Tavanomainen Losartan/Hydrochlorothiazide Krka -annos useimmille verenpainepotilaille on yksi
Losartan/Hydrochlorothiazide Krka 50 mg/12,5 mg tabletti kerran vuorokaudessa. TAméa annos pitda
verenpaineen hallinnassa koko vuorokauden ajan. Annosta voidaan kuitenkin suurentaa kahteen
losartaania 50 mg/ hydroklooritiatisidia 12,5 mg siséltdvaian kalvopéillysteiseen tablettin kerran
vuorokaudessa tai siirtyd ottamaan yksi losartaania 100 mg/ hydroklooritiatisidia 25 mg siséltdva
kalvopéillysteinen tabletti (suurempi vahvuus) kerran vuorokaudessa. Enimméisannos vuorokaudessa
on kaksi losartaania 50 mg/ hydroklooritiatsidia 12,5 mg sisdltdvaa kalvopaillysteistd tablettia kerran
vuorokaudessa tai yksi losartaania/ hydroklooritiatsidia 100 mg/25 mg kalvopééllysteinen tabletti
kerran vuorokaudessa.

Jos otat enemmiin Los artan/Hydrochlorothiazide Krka -table tteja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ldékeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa ja 112
Ruotsissa), riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Ylannostuksen oireita ovat alhainen verenpaine, sydamentykytys, syddmen sykkeen hidastuminen,
muutokset veren koostumuksessa ja nestehukka.

Jos unohdat ottaa Losartan/Hydrochlorothiazide Krka -table tit



Pyri ottamaan Losartan/Hydrochlorothiazide Krka -tabletit Iidkarin antaman ohjeen mukaan. Jos
kuitenkin unohdat ottaa annoksen, dld ota ylimd4réistd annosta, vaan jatka hoitoa tavanomaiseen
tapaan.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kdytostd, kddnny Ilddkérin tai apteekkihenkildkunnan
puoleen.

4.

M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista oireista, lopeta Losartan/Hydrochlorothiazide Krka -tablettien
kéyttdminen ja ota heti yhteyttd [ddkériin tai mene lihimmén sairaalan ensiapupoliklinikalle :

Vaikea allerginen reaktio (ihottumaa, kutinaa, kasvojen, huulten, suun tai kurkun turpoamista, misti
aiheutuu hengitys- tai nielemisvaikeuksia).

Tama on vakava, mutta harvinainen haittavaikutus, jota esiintyy yli yhdelld kayttajalla 10000:sta,
mutta alle yhdelld kayttdjalld 1000:sta. Saatat tarvita kiireellisesti lddkérinhoitoa tai sairaalahoitoa.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu:

Yleinen (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjilld kymmenestd):

yskd, ylahengitystieinfektio, nenén tukkoisuus, sivuontelotulehdus, sivuontelosairaus

ripuli, vatsakipu, pahoinvointi, ruoansulatushiirid

lihassérky tai -kouristukset, alaraajakipu, selkikipu

unettomuus, padnsirky, huimaus

heikotus, visymys, rintakipu

kaliumarvojen suureneminen (mikd voi aiheuttaa syddmen rytmihdiri6itd), hemoglobiiniarvojen
aleneminen

munuaisten toiminnan muutokset, mukaan lukien munuaisten vajaatoiminta

lian alhaiset verensokeriarvot (hypoglykemia)

Melko harvinainen (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld sadasta):

anemia, punaiset tai ruskehtavat pilkut iholla (toisinaan etenkin jalkaterissé, sddrissd, kdsivarsissa
ja pakaroissa; ja nithin Littyy nivelkipua, kisien ja jalkaterien turvotusta seki vatsakipua),
mustelmat, veren valkosolujen véiheneminen, hyytymishdiriét ja verihiutaleiden maaran
viheneminen

ruokahaluttomuus, virtsahappopitoisuuden suureneminen tai ilmeinen kihti, veren sokeriarvojen
kohoaminen, veren elektrolyyttitasapainon héiriét

ahdistuneisuus, hermostuneisuus, paniikkihdirid (toistuvat paniikkikohtaukset), sekavuus,
masennus, poikkeavat unet, unihdiriét, unisuus, muistin heikkeneminen

pistely ja kihelmointi tai sen kaltaiset tuntemukset, raajakipu, vapina, migreeni, pyortyminen
nddn hamértyminen, polttava tai kirvelevd tunne silmissé, sidekalvotulehdus, ndkdkyvyn
heikkeneminen, keltaisena nikeminen

korvien soiminen, surina, kohina tai napsuminen, kiertohuimaus

alhainen verenpaine, joka saattaa olla asentoon littyvd (sekava epdtodellinen olo tai heikotus
seisomaan noustessa), rasitusrintakipu, (angina pectoris), syddmen rytmihdirit, aivohalvaus (TIA-
kohtaus, aivojen verenkiertohdirid), syddnkohtaus, sydimentykytys

verisuonitulehdus, johon littyy usein ihottumaa tai mustelmia

kurkkukipu, hengenahdistus, keuhkoputkentulehdus, keuhkokuume, neste keuhkoissa (mista
aiheutuu hengitysvaikeuksia), nendverenvuoto, nenén vuotaminen, nenédn tukkoisuus

ummetus, vaikea ummetus, ilmavaivat, vatsavaivat, vatsan kouristelu, oksentelu, suun
kuivuminen, sylkirauhasten tulehdus, hammassérky

keltaisuus (silmien ja thon keltaisuus), haimatulehdus



nokkosihottuma, kutina, ihotulehdus, ihottuma, thon punoitus, valoherkkyys, thon kuivuminen,
punastelu, hikoilu, hiustenldhtd

késivarsien, hartioiden, lonkkien, polvien tai muiden nivelten kipu, nivelten turpoaminen,
jaykkyys, lihasheikkous

tihed virtsaamistarve 0isin, munuaisten toiminnan poikkeavuudet, myds munuaistulehdus,
virtsatieinfektio, sokerivirtsaisuus

sukupuolisen halukkuuden véheneminen, impotenssi

kasvojen turpoaminen, paikallinen turvotus (edeema), kuume

Harvinainen (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalld tuhannesta):

maksatulehdus (hepatiitti), maksan toimintakokeiden poikkeavuudet

Hyvin harvinainen (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld kymmenestituhannesta):

akuutti hengitysvaikeus (merkkeji ovat voimakas hengenahdistus, kuume, heikotus ja sekavuus)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

flunssan kaltaiset oireet

matala veren natriumpitoisuus (hyponatremia)

yleinen huononolontunne (huonovointisuus)

iho- ja huulisyopd (ei-melanoomatyyppinen ihosyopé)

selittimdton lihaskipu, johon littyy tumma (teen vérinen) virtsa (rabdomyolyysi)

makuaistin héirié (dysgeusia)

ndon heikkeneminen tai kipu silmissd korkean silmdnpaineen takia (mahdollisia merkkeja nesteen
kertymisesté silmdn suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai akuutista ahdaskulmaglaukoomasta)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmdn lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea. fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lédakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.

Losartan/Hydrochlorothiazide Krka -table ttien sailyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kilyti titi likettd kotelossa ja Fipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivimédran
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopaivimaarad tarkoittaa kuukauden vimeistd paivaa.

Sailytd alle 30 °C. Siilytd alkuperédispakkauksessa. Herkké kosteudelle.

HDPE-tablettipurkki.:

Valmiste on kdytettdva 100 paivin kuluessa purkin ensimmiisen avaamisen jilkeen.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6.

Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Losartan/Hydrochlorothiazide Krka -table tti siséltia


http://www.fimea.fi/

- Vaikuttavat aineet ovat losartaanikalium ja hydroklooritiatsidi. Yksi kalvopéillysteinen tabletti
sisdltdd 100 mg losartaanikaliumia, mikd vastaa 91,52 mg losartaania, ja 25 mg
hydroklooritiatsidia.

- Muut aineet ovat: esigelatinoitu maissitirkkelys, mikrokiteinen selluloosa, laktoosimonohydraatti,
magnesiumstearaatti tabletin ytimessa, hypromelloosi, makrogoli 4000, kinoliinikeltainen (E104),
talkki, titaanidioksidi (E171) kalvopaillysteessa.

Ks. kohta 2 ”Losartan/Hydrochlorothiazide Krka sisdltdé laktoosia”™.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Losartan/Hydrochlorothiazide Krka 100 mg/25 mg tabletit ovat keltaisia, soikeita, hieman
kaksoiskuperia, kalvopdillysteisié tabletteja. Tabletin mitat ovat 8 mm x 15 mm ja paksuus 5,1-6,1
mm.

Tabletteja on saatavilla koteloissa, joissa on:

7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 ja 112 kalvopaillysteistd tablettia lapindkyvissa
lapipainopakkauksissa (AI/PVC/PVDC).

100 kalvopddllysteistd tablettia valkoisessa, muovisessa tablettipurkissa, jossa on valkoinen
peukaloinnin paljastava kierresuljin.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Tukholma, Ruotsi

Valmis tajat y
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralle 5, 27472 Cuxhaven, Saksa

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 20.4.2022



Bipacksedel: Information till anvindaren
Losartan/Hydrochlorothiazide Krka 100 mg/25 mg filmdragerade tabletter
losartankalium/hydroklortiazid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne hiller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Losartan/Hydrochlorothiazide Krka dr och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Losartan/Hydrochlorothiazide Krka
Hur du tar Losartan/Hydrochlorothiazide Krka

Eventuella biverkningar

Hur Losartan/Hydrochlorothiazide Krka ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Losartan/Hydrochlorothiazide Krka édr och vad det anviinds for

Losartan/Hydrochlorothiazide Krka dr en kombination av en angiotensin II-receptorantagonist
(losartan) och ett diuretikum (hydroklortiazid). Angiotensin II dr ett kroppseget &mne som binder till
receptorer i blodkérl och far dessa att dras samman. Detta leder till att blodtrycket stiger. Losartan
forhindrar att angiotensin Il binds till dessa receptorer, vilket leder till att blodkdrlen vidgas och
blodtrycket sjunker. Hydroklortiazid hjélper njurarna att géra sig av med mer vatten och salt, vilket
ocksa sénker blodtrycket.

Losartan/Hydrochlorothiazide Krka dr avsett for behandling av essentiell hypertoni (hogt blodtryck).

Losartan och hydroklortiazid som finns i Losartan/Hydrochlorothiazide Krka kan ocksa vara godkdnda
for att behandla andra sjukdomar som inte nimns i denna information. Fraga ldkare, apotekspersonal
eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Losartan/Hydrochlorothiazide Krka

Ta inte Losartan/Hydrochlorothiazide Krka

- omdu drallergisk mot losartan, hydroklortiazid eller mot ndgot annat innehallsimne 1 detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

- omdu irallergisk mot andra sulfonamidderivat (dvs. andra tiazider, vissa antibakteriella
lakemedel sdsom kombinationen trimetoprim och sulfametoxazol, fraga din likare om du ar
oséker

- under de 6 sista manaderna av graviditeten (&ven tidigare under graviditeten bor du undvika
Losartan/Hydrochlorothiazide Krka, se avsnittet Graviditet och amning)

- om du har kraftigt nedsatt leverfunktion, gallstas eller annan sjukdom som blockerar gallgangarna

- om du har kraftigt nedsatt njurfunktion (dvs. kreatininclearance mindre &n 30 ml/min) om dina
njurar inte producerar ndgon urin

- omdu har laga kalium- eller natriumnivaer eller hdga kalciumnivder som inte kan korrigeras
genom behandling

- omdu har gikt



- omdu har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssankande
lakemedel som innehéller aliskiren

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Losartan/Hydrochlorothiazide Krka:

- om du tidigare har upplevt svullnad av ansikte, ldppar, svalg och/eller tunga

- om du behandlas med diuretika (vattendrivande likemedel)

- om du iter saltfattig kost

- du har eller har varit sjuk med krikningar och/eller diarré

- om du har hjartsvikt

- om du har nedsatt leverfunktion (se avsnitt 2; ”Ta inte Losartan/Hydrochlorothiazide Krka”)

- om du har fortringning i blodkérlen som leder till dina njurar (njurartirstenos) eller bara har
en fungerande njure, eller om du nyligen har genomgatt en njurtransplantation

- om du har fortringning i dina artérer (arteroskleros), kirlkkramp (brostsmérta pé grund av
nedsatt hjartfunktion)

- om du har aorta- eller mitralisklaffstenos (fortringningar av hjértats klaffar) eller hypertrofisk
kardiomyopati (en sjukdom som forstorar hjartmuskeln)

- om du har diabetes

- om du har haft gikt

- om du har haft ett allergiskt tillstind, astma eller ett tillstind som orsakar ledvérk, hudutslag
och feber (SLE, systemisk lupus erythematosus)

- om du har hoga kalciumnivéer eller liga kaliumnivier eller star pa kaliumfattig kost

- om du ska genomgé narkos (dven hos tandlikaren) eller innan ett kirurgiskt ingrepp, eller om
du ska genomga ett test for att kontrollera din biskoldkortel-funktion. Du ska da tala om for
lakaren eller medicinsk personal att du tar losartankalium och hydroklortiazidtabletter

- omdu lider av primér hyperaldosteronism (ett syndrom dir dina binjurar utséndrar for mycket
av hormonet aldosteron, orsakad av en rubbning i binjuren)

- om du tar andra likemedel som kan ¢ka koncentrationen av kalium i blodet (se avsnitt 2
” Andra likemedel och Losartan/Hydrochlorothiazide Krka™)

- om du har haft hudcancer eller om du far en oférutsedd hudférandring under behandlingen.
Behandling med hydroklortiazid, sérskilt langvarig anvindning med hoga doser, kan dka
risken for vissa typer av hud- och lippcancer (icke-melanom hudcancer). Skydda din hud fran
exponering for solljus och UV-strilar medan du tar Losartan/Hydrochlorothiazide Krka.

- om du tidigare har fatt andnings- eller lungproblem (inklusive inflammation eller vitska i
lungorna) efter intag av hydroklortiazid. Om du far svar andndd eller svara andningsproblem
efter att du har tagit Losartan/Hydrochlorothiazide Krka ska du omedelbart soka vérd.

- om du far nedsatt syn eller 6gonsmérta. Detta kan vara symtom pa vétskeansamling i1 6gat
(mellan &derhinnan och senhinnan) eller en dkning av trycket i 6gat och kan ske inom timmar
till veckor efter att du tagit Losartan/Hydrochlorothiazide Krka. Detta kan leda till permanent
synforlust, om det inte behandlas. Om du tidigare har haft en penicillin- eller
sulfonamidallergi kan du l6pa storre risk att utveckla detta.

- om du tar nigot av foljande likemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck:

- en ACE-hdmmare (till exempel enalapril, lisinopril, ramipril), sérskilt om du har
diabetesrelaterade njurproblem
- aliskiren

Din likare kan behdva kontrollera njurfunktion, blodtryck och méngden elektrolyter (t.ex. kalium) i
blodet med jamna mellanrum.

Se dven informationen under rubriken 7« inte Losartan/Hydrochlorothiazide Krka”.

Om du tror att du &r gravid eller blir gravid under behandlingen, kontakta din likare.
Losartan/Hydrochlorothiazide Krka rekommenderas inte under tidig graviditet och ska inte anvéndas
under de 6 sista manaderna av graviditeten eftersom det da kan orsaka fosterskador (se avsnitt

Graviditet och amning).

Andra likemedel och Losartan/Hydrochlorothiazide Krka



Tala med lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit, eller kan tinkas ta andra likemedel.

Tala om for likare om du tar kaliumsupplement, salterséittningsmedel som innehaller kalium,
kaliumsparande likemedel eller andra likemedel som kan dka koncentrationen av kalium i blodet
(t.ex. likemedel som innehaller trimetoprim), eftersom anvindning av dessa tillsammans med
Losartan/Hydrochlorothiazide Krka inte rekommenderas.

Vitskedrivande likemedel sdsom hydroklortiazid i Losartan/Hydrochlorothiazide Krka kan interagera
med andra lakemedel.

Likemedel innehéllande litum bor inte tas tillsammans med Losartan/Hydrochlorothiazide Krka utan
noggrann dvervakning av din likare. Sarskilda forsiktighetsatgirder (t.ex. blodprov) ar lampligt om du
tar andra diuretika (vitskedrivande likemedel), vissa laxerande likemedel, likemedel for behandling
av gikt, likemedel for att kontrollera din hjirtrytm eller for behandling av diabetes (bade insulin och
diabeteslikemedel som tas via munnen).

Det dr ocksa viktigt for din likare att veta om du tar andra blodtryckssédnkande likemedel, steroider,
lakemedel mot cancer, smértstillande, likemedel mot svampinfektioner, likemedel mot artrit, resiner
mot forhojt kolesterol sasom kolestyramin, muskelavslappande likemedel, sémntabletter, opioid-
lakemedel sdsom morfin, pressoraminer sdsom adrenalin eller andra likemedel inom samma
lakemedelsgrupp (orala diabeteslikemedel eller nsulin).

Din ldkare kan behdva éndra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgérder:
- Om du tar en ACE-hammare eller aliskiren (se &ven informationen under rubrikerna ”7a inte
Losartan/Hydrochlorothiazide Krka” och” Varningar och forsiktighet”).

Tala ocksa om for din likare att du tar Losartan/Hydrochlorothiazide Krka om du ska géra en
rontgenundersokning med joderat kontrastmedel.

Losartan/Hydrochlorothiazide Krka med mat, dryck och alkohol
Losartan/Hydrochlorothiazide Krka kan tas med eller utan mat.

Alkohol bér undvikas under tiden du tar dessa tabletter. Alkohol och Losartan/Hydrochlorothiazide
Krka kan forstirka varandras effekter.

Ett 6verskott av salt i kosten kan motverka effekten av Losartan/Hydrochlorothiazide Krka.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Graviditet

Kontakta din likare om du tror att du dr (eller kan bli) gravid under behandlingen. Vanligtvis foreslar
din likare att du ska sluta ta Losartan/Hydrochlorothiazide Krka fore graviditet eller sa snart du vet att
du ér gravid och istéllet rekommendera ett annat likemedel till dig. Losartan/Hydrochlorothiazide
Krka bor inte anvidndas i borjan av graviditeten och ska inte anvdndas under de 6 sista manaderna av
graviditeten eftersom likemedlet dé kan orsaka fosterskador.

Amning

Beriitta for din likare om du ammar eller tdnker borja amma. Losartan/Hydrochlorothiazide Krka
rekommenderas inte vid amning och din likare kan vélja en annan behandling till dig om du vill amma
ditt barn, sérskilt om ditt barn ar nyfott eller foddes for tidigt.

Anviandning hos barn och ungdomar
Erfarenhet saknas for behandling av Losartan/Hydrochlorothiazide Krka hos barn.
Losartan/Hydrochlorothiazide Krka bor dirfor inte ges till barn.
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Aldre
Losartan/Hydrochlorothiazide Krka har likvardig effekt och tolereras lika vél hos dldre som hos
ungdomar. De flesta dldre patienter behdver samma dos som yngre patienter.

Korformaga och anviindning av maskiner

Nar du paborjar behandling med detta likemedel, bor du inte utféra handlingar som kan kréva skarpt
uppmérksamhet (t.ex. framfora motorfordon eller utfora farliga arbeten) tills dess att du vet hur vél du
tal ditt likemedel.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framf6éra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anviandning av likemedel péa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all imformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Losartan/Hydrochlorothiazide Krka inne haller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta ldkare innan du tar detta likemedel.

3. Hur du tar Losartan/Hydrochlorothiazide Krka

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du dr oséker. Din likare avgor lamplig dos med Losartan/Hydrochlorothiazide
Krka, beroende pa ditt medicinska tillstdind och om du tar andra likemedel. Det dr viktigt att du
fortsétter att ta Losartan/Hydrochlorothiazide Krka enligt din likares ordination for att bibehalla en
jamn kontroll av ditt blodtryck.

Hogt blodtryck

Vanlig underhallsdos ar for de flesta patienter med hogt blodtryck &r en tablett
Losartan/Hydrochlorothiazide Krka 50 mg/12,5 mg en gang dagligen for att kontrollera blodtrycket
over en 24-timmars period. Din lékare kan 6ka dosen till tva tabletter en gang dagligen eller éndra till
en tablett dagligen av Losartan/Hydrochlorothiazide Krka 100 mg/25 mg filmdragerade tabletter (en
hogre styrka). Maximal daglig dos 4r tva tabletter av Losartan/Hydrochlorothiazide Krka 50 mg/12,5
mg filmdragerade tabletter eller en tablett av Losartan/Hydrochlorothiazide Krka 100 mg/25 mg
filmdragerade tabletter.

Om du har tagit for stor méingd av Losartan/Hydrochlorothiazide Krka

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige och tel. 0800 147 111 i
Finland) for bedomning av risken samt raddgivning.

I fall av 6verdos, kontakta din likare omedelbart sa att vard kan ges omgaende. Symtom pé dverdos &r
blodtrycksfall, hjartklappning, langsam puls, fordndringar i blodkompositionen och vitskebrist.

Om du har glomt att ta Losartan/Hydrochlorothiazide Krka
Forsok att ta Losartan/Hydrochlorothiazide Krka enligt ordination. Ta inte dubbel dos for att

kompensera for glomd dos, utan ta nista dos som vanligt.

Om du har nigra ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.
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Om du upplever nagot av foljande, sluta ta Losartan/Hydrochlorothiazide Krka och tala med din likare
omedelbart eller uppsdk sjukvérd:

En allvarlig allergisk reaktion (utslag, klada, svullnad av bl a ansikte, ldppar, mun eller svalg vilket
kan orsaka svilj- och andningssvarigheter).

Detta dr en allvarlig men séllsynt biverkning, vilken intréffar hos fler &n 1 av 10 000 och férre &n 1 av
1 000 anviandare. Du kan behdva akut medicinsk vérd eller sjukhusinliggning.

Foljande biverkningar har rapporterats:

Vanliga (kan forekomma hos upp till I av 10 anvindare):

- hosta, dvre luftvagsinfektion, néstdppa, sinuit, besvir med bihalorna

- diarré, buksmarta, illaméende, matsméltningsbesvar

- muskelvirk eller -kramp, smérta i ben, ryggvirk

- somnléshet, huvudvirk, yrsel

- svaghet, trotthet, brostsmérta

- oOkade kaliumnivaer (vilket kan orsaka onormal hjartrytm), minskade hemoglobinnivaer
- foréndringar av njurfunktion, inklusive njursvikt

- for laga blodsockervirden (hypoglykemi)

Mindre vanliga (kan férekomma hosupp till 1 av 100 anvindare):

- anemi, roda eller bruna hudflickar (i vissa fall sérskilt pa fotterna, ben, armar och skinkorna, med
ledvirk, svullnad avhidnder och fotter och magont), bldmérken, minskat antal vita blodkroppar,
koagulationsproblem och minskat antal blodpléttar

- aptitforlust, okade nivder avurinsyra eller gikt, 6kade blodsockernivaer, rubbade salthalter i blodet

- angest, nervositet, paniksyndrom (aterkommande panikattacker), férvirring, depression, forédndrat
drommonster, sdmnstérningar, somnighet, nedsatt minnesformaga

- domningar och stickningar eller liknande fornimmelser, smérta i extremiteter, darrningar, migréin,
svimning

- dimsyn, brannande kénsla i 6gonen, bindhinneinflammation i dgat, minskad synskérpa, gulseende

- ringningar, surrande, dan eller klickanden i 6ronen, yrsel

- lagt blodtryck, vilket kan vara forenat med kroppsstélining (man kidnner sig yr eller svag nir man
stiller sig upp), angina (brostsmarta), oregelbunden hjirtrytm, cerebrovaskulir hindelse (TIA,
"mini-stroke"), hjartinfarkt, hjartklappning

- inflammation iblodkarl, vilkken ofta &r férenad med hudutslag eller blamérken

- ont i halsen, andfaddhet, bronkit, lunginflammation, vatteni lungorna (vilket orsakar
andningssvarigheter), nidsblod, rinnande nésa, ndstappa

- forstoppning, svarbehandlad forstoppning, vaderspanning, magbesvir, magspasmer, krikningar,
torr mun, inflammation 1 salivkorteln, tandvark

- gulsot (gulfirgade 6gonvitor och hud), bukspottkdrtelinflammation

- niésselfeber, klada, hudinflammation, utslag, hudrodnad, ljuskdnslighet, torr hud, virmevalningar,
svettningar, haravfall

- smdrta i armar, axlar, hofter, knin eller andra leder, ledsvullnad, stelhet, muskelsvaghet

- frekvent urinering inklusive pa natten, njurfunktionsnedséttning inkluderande njurinflammation,
urinvégsinfektion, socker i urinen

- minskad sexuell lust, impotens

- ansiktssvullnad, lokal svullnad (6dem), feber

Sdllsynta (kan forekomma hosupp till I av 1000 anvindare):
- hepatit (inflammation i levern), onormala leverfunktionstest.

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):
- akut andnddssyndrom (tecken pé detta dr svar andndd, feber, svaghet och forvirring)

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas utifrdn tillgdngliga data):
- influensaliknande symtom
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- laga nivaer av natrium i blodet (hyponatremi)

- allmén sjukdomskénsla

- hud- och lappcancer (Icke-melanom hudcancer)

- oforklarlig muskelvark med mérk (tefargad) urin (rabdomyolys)

- smakférdndring (dysgeusi)

- nedsatt syn eller smérta i dgonen pa grund av hogt tryck (mojligt tecken pa vitskeansamling i1 6gat
(mellan dderhinnan och senhinnan) eller akut trdngvinkelglaukom)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Sverige
Liakemedelsverket
Box 26

SE-751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Losartan/Hydrochlorothiazide Krka ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen och pa blistret efter EXP. Utgéngsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.

HDPE tablettburk:
Hallbarheten av bruten forpackning 4dr 100 dagar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvédnds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar

Inne héllsdeklaration

- De aktiva substanserna dr losartankalium och hydroklortiazid. Varje filmdragerad tablett
innehéller 100 mg losartankalium motsvarande 91,52 mg losartan och 25 mg hydroklortiazid.

- Ovriga innehallsimnen ir: pregelatiniserad majsstirkelse, mikrokristallin cellulosa,
laktosmonohydrat och magnesiumstearat i tablettkdrnan, hypromellos, makrogol 4000, kinolingult
(E104), talk och titandioxid (E171) i filmdrageringen.

Se avsnitt 2 ”Losartan/Hydrochlorothiazide Krka innehéller laktos”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Losartan/Hydrochlorothiazide Krka 100 mg/25 mg dr gula, ovala, nagot bikonvexa, filmdragerade
tabletter, tablettstorleken dr 8 mm x 15 mm, tjocklek 5,1-6,1 mm.
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Tabletterna tillhandahalls i férpackningar som innehaller:

7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 och 112 filmdragerade tabletter i genomskinliga
AVPVC/PVDC blisterférpackningar.

100 filmdragerade tabletter i en vit tablettburk av plast med vit sékerhetsforseglad skruvforslutning,

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Stockholm, Sverige

Tillverkare
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stral3e 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast 20.4.2022
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