Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Losartan Orion 12,5 mg kalvopaallysteiset tabletit
Losartan Orion 50 mg kalvopaallysteiset tabletit
Losartan Orion 100 mg kalvopaallysteiset tabletit

losartaanikalium

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidkkeen ottamisen silla se

sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny 1dédkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kayttdéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkdrille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Losartan Orion on ja mihin sitd kdytetddan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Losartan Orion -tabletteja
Miten Losartan Orion -tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Losartan Orion -tablettien sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Uk

1. Mita Losartan Orion on ja mihin sita kadytetidn

Losartaani kuuluu lddkeaineryhmaéén, joka tunnetaan nimelld ”angiotensiini II -reseptorin salpaajat”.
Angiotensiini IT on elimistéssda muodostuva aine, joka sitoutuu verisuonten reseptoreihin ja aiheuttaa
verisuonten supistumista. Tdma johtaa verenpaineen kohoamiseen. Losartaani estdd angiotensiini II:n
sitoutumista ndihin reseptoreihin ja vdhentéa siten verisuonten supistumista, minka seurauksena
verenpaine alenee. Losartaani hidastaa korkeaan verenpaineeseen ja tyypin 2 diabetekseen liittyvada
munuaisten toiminnan heikkenemista.

Losartan Orion on tarkoitettu:

- korkean verenpaineen (hypertension) hoitoon aikuisille ja 6-18-vuotiaille lapsille ja nuorille

- suojaamaan munuaisia potilailla, joilla on tyypin 2 (aikuistyypin) diabetes ja verenpainetauti seka
laboratoriokokein osoitettua munuaisten toiminnan heikkenemista ja proteinuriaa vahintdan
0,5 g/vrk (tila, jossa virtsan valkuaisainemdédrd on poikkeava)

- kroonisen syddmen vajaatoiminnan hoitoon, jos lddkéri katsoo, ettei verenpainetta alentavia
ACE:n estdjid (angiotensiinikonvertaasientsyymin estdjid) voida kdyttda. Jos syddmen
vajaatoiminta on saatu tasapainoon ACE:n estdjdhoidolla, l1adkitystdsi ei saa vaihtaa losartaaniin.

- potilaille, joilla on korkea verenpaine ja syddmen vasen kammio on paksuuntunut. I.osartaanin on
osoitettu pienentdvén aivohalvauksen vaaraa (LIFE-tutkimus).

2. Mita sinun on tiedettiva, ennen kuin otat Losartan Orion -tabletteja

Ali ota Losartan Orion -tabletteja

- jos olet allerginen losartaanille tai tdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta

- jos olet ollut raskaana yli 3 kuukautta. (Losartan Orion -valmisteen kdyttdd on syytd valttaa
myos alkuraskauden aikana — ks. kohta ”Raskaus ja imetys™)

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



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Losartan Orion -tabletteja:

- jos sinulla on aikaisemmin esiintynyt angioedeemaa (kasvojen, huulten, nielun ja/tai kielen
akillistd turpoamista) (ks. myds kohta 4 ”"Mahdolliset haittavaikutukset”)

- jos olet oksennellut tai sinulla on ripuli, minka yhteydessa elimistéstd on poistunut runsaasti
nestettd ja/tai suolaa

- jos kdytdt nesteenpoistolddkkeitéd (diureetteja, jotka lisddvat munuaisten kautta kulkevan nesteen
maddrad) tai noudatat niukkasuolaista ruokavaliota, miké johtaa voimakkaaseen nesteen ja/tai
suolan poistumiseen elimistostd (ks. kohta 3 ” Annostus erityisryhmissa™)

- jos tieddt, ettd sinulla on munuaisiin verta kuljettavien verisuonten ahtauma tai tukos tai jos olet
dskettdin saanut munuaissiirteen

- jos maksasi toiminta on heikentynyt (ks. kohta 2 ”Alé ota Losartan Orion -tabletteja” ja kohta 3
” Annostus erityisryhmissa”)

- jos sairastat syddmen vajaatoimintaa, johon saattaa liittyd munuaisten vajaatoimintaa tai
samanaikaisia henked uhkaavia syddmen rytmihdirioita. Jos saat samanaikaisesti hoitoa
beetasalpaajilla, hoidossa on oltava erityisen varovainen.

- jos sinulla on sydénlappiin tai sydanlihakseen liittyva sairaus

- jos sinulla on sepelvaltimotauti (syddmen verisuonten verenvirtauksen heikkeneminen) tai
aivoverisuonisairaus (aivojen verenvirtauksen heikkeneminen)

- jos sairastat primaarista hyperaldosteronismia (lisimunuaisten lisddntyneeseen
aldosteronihormonieritykseen liittyva oireyhtymd, joka aiheutuu rauhasen toiminnan
poikkeavuuksista)

- jos otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kéaytetyista ladkkeista:

- ACE:n estdja (esimerkiksi enalapriili, lisinopriili, ramipriili), erityisesti, jos sinulla on
diabetekseen liittyvid munuaisongelmia
- aliskireeni.
Laékari saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim.
kaliumin) méardn sddnnollisesti.
Katso my6s kohdassa ”Alé ota Losartan Orion -tabletteja” olevat tiedot.

- jos kdytdt muita valmisteita, jotka voivat nostaa seerumin kaliumpitoisuutta (ks. kohta 2 ”Muut

ladkevalmisteet ja Losartan Orion™).

Kerro ladkdrille, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Losartan Orion -valmistetta ei
suositella kaytettdvéksi raskauden alkuvaiheessa, eika sitd saa kdyttdd raskauden ensimmadisen
kolmen kuukauden jdlkeen, silld se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi (ks. kohta ”Raskaus ja
imetys”).

Keskustele 1adkarin kanssa, jos sinulla ilmenee vatsakipua, pahoinvointia, oksentelua tai ripulia
Losartan Orion -valmisteen ottamisen jalkeen. Ladkdri paattda hoidon jatkamisesta. Ald lopeta
Losartan Orion -valmisteen ottamista oma-aloitteisesti.

Lapset ja nuoret

Losartaania on tutkittu lapsilla. Jos haluat lisétietoja, kddnny ladkérin puoleen. Losartaanin kayttoa ei
suositella lapsille, joilla on munuais- tai maksaongelmia, koska kyseisistéd potilasryhmisté oleva tieto
on rajallinen. Losartaania ei suositella alle 6-vuotiaille lapsille, silld sen ei ole osoitettu tehoavan tdssa
ikaryhmdssa.

Muut ladkevalmisteet ja Losartan Orion

Kerro ldédkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kayttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Kerro ldédkdrille, jos kaytét kaliumlisid, kaliumia sisdltdvid suolankorvikkeita, kaliumia sdéstavia
ladkkeitd, kuten tiettyjd nesteenpoistoléddkkeitd eli diureetteja (amiloridi, triamtereeni, spironolaktoni)



tai muita seerumin kaliumpitoisuutta mahdollisesti nostavia valmisteita (esim. hepariini,
trimetopriimia sisdltdvat valmisteet), koska samanaikaista kdyttdd Losartan Orion -valmisteen kanssa
ei suositella.

Ole erityisen varovainen, jos kéytdt Losartan Orion -hoidon aikana mitd&n seuraavista ladkkeista:

- muita verenpainelddkkeitd, silld ne voivat laskea verenpainettasi edelleen. My0s seuraavat
ladkkeet tai seuraaviin ladkeryhmiin kuuluvat ladkkeet saattavat alentaa verenpainettasi:
trisykliset masennuslddkkeet, psyykenlddkkeet, baklofeeni, amifostiini.

- tulehduskipuladkkeet, kuten ibuprofeeni tai asetyylisalisyylihappo, COX-2-estdjdt mukaan
lukien (tulehdusta vahentévat ladkkeet, joita kdytetddn myos sarkylddkkeind), silld ne voivat
heikentdd losartaanin verenpainetta alentavaa vaikutusta.

Ladkérin on ehkd muutettava annostustasi ja/tai ryhdyttdvad muihin varotoimenpiteisiin:
- jos otat ACE:n estdjdd tai aliskireenid (katso myos tiedot kohdista ”Ald ota Losartan Orion -
tabletteja” ja ”Varoitukset ja varotoimet™).

Jos munuaistesi toiminta on heikentynyt, ndiden ladkkeiden samanaikainen kayttd voi johtaa
munuaisten vajaatoiminnan pahenemiseen.

Litiumia siséltdvia ldakkeitd ei saa kdyttda yhdistelména losartaanin kanssa ilman ladkérin tarkkaa
seurantaa. Erityiset varotoimet (esim. verikokeet) saattavat olla tarpeen.

Losartan Orion ruuan ja juoman kanssa
Losartan Orion -tabletit voidaan ottaa joko ruoan kanssa tai tyhjddn mahaan.
Losartan Orion -valmisteen kdyton aikana on valtettdva greippimehun nauttimista.

Raskaus ja imetys

Raskaus

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Yleensa ladkari tuolloin neuvoo sinua lopettamaan Losartan Orion -tablettien kdytén ennen raskautta
tai heti kun tiedét olevasi raskaana ja neuvoo kayttdmaan toista ldaédkettd Losartan Orion -tablettien
sijasta. Losartan Orion -valmistetta ei suositella kdytettdvdksi raskauden alkuvaiheessa, eiki sitd saa
kayttdd raskauden kolmen ensimmadisen kuukauden jélkeen, silld se voi tédll6in aiheuttaa vakavaa
haittaa lapsellesi.

Imetys
Kerro ladkdrille, jos imetét tai aiot aloittaa imettdmisen. Losartan Orion -tablettien kéytt6a ei suositella

imettdville dideille. La&kari voi valita sinulle toisen hoidon, jos haluat imett&d, erityisesti, jos lapsesi
on vastasyntynyt tai syntynyt keskosena.

Ajaminen ja koneiden kdytto
Ladkkeen vaikutuksia ajokykyyn tai koneidenkdyttokykyyn ei ole tutkittu.

Losartan Orion ei todenndkdisesti vaikuta ajokykyysi eikd kykyysi kédyttda koneita. Losartaani voi
kuitenkin aiheuttaa joillekin potilaille huimausta ja uneliaisuutta, kuten monet muutkin korkean
verenpaineen hoidossa kaytettavét lddkkeet. Jos sinulla esiintyy huimausta tai uneliaisuutta, keskustele
ladkarisi kanssa ennen kuin yritdt ajaa tai kdyttdd koneita.

Losartan Orion sisaltaa laktoosia

Losartan Orion siséltaa laktoosia 25,5 mg (12,5 mg:n tabletit), 102 mg (50 mg:n tabletit) ja 204 mg
(100 mg:n tabletit). Jos 1ddkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele
ladkarisi kanssa ennen tdman ladkevalmisteen ottamista.



3. Miten Losartan Orion -tabletteja otetaan

Ota tétd l1adkettd juuri sen verran kuin ladkéri on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 1adkérilti tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ladkari maaraa sinulle sopivan Losartan Orion -annoksen sairautesi ja muiden kayttdmiesi ladkkeiden
perusteella. On tdrkeéd, ettd jatkat Losartan Orion -tablettien kdyttdd niin kauan kuin ladkéarisi maardaa
niitd sinulle, jotta verenpaineesi pysyy hyvin hallinnassa.

Suositeltu annos on kuten alla:

Aikuispotilaat, joilla on korkea verenpaine
Hoito aloitetaan tavallisesti 50 mg:n losartaaniannoksella (yksi Losartan Orion 50 mg tabletti) kerran

vuorokaudessa. Verenpainetta alentava vaikutus on voimakkaimmillaan 3—6 viikon kuluttua hoidon
aloittamisesta. Joidenkin potilaiden annosta voidaan suurentaa myéhemmin 100 mg:aan losartaania
(kaksi Losartan Orion 50 mg tablettia tai yksi Losartan Orion 100 mg tabletti) kerran vuorokaudessa.

Jos sinusta tuntuu, ettd losartaanin vaikutus on liian voimakas tai liian heikko, kddnny ladkérin tai
apteekin puoleen.

Kaytto lapsille ja nuorille

Alle 6-vuotiaat lapset
Losartaania ei suositella alle 6-vuotiaille lapsille, silld sen ei ole osoitettu tehoavan tédssd ikdaryhmaéssa.

6—18-vuotiaat lapset
Losartaanin suositeltu aloitusannos 20-50 kg painaville potilaille on 0,7 mg/kg kerran vuorokaudessa

(enintddn 25 mg Losartan Orion -valmistetta). Laédkéri voi tarvittaessa suurentaa annosta, ellei
verenpaine laske riittavasti.

Tamén lddkevalmisteen muut ladkemuodot voivat olla sopivampia lapsille. Kysy 14ddkarilta tai
apteekkihenkildkunnalta.

Aikuispotilaat, joilla on korkea verenpaine ja tyypin 2 diabetes
Hoito aloitetaan tavallisesti 50 mg:n losartaaniannoksella (yksi Losartan Orion 50 mg tabletti) kerran

vuorokaudessa. Annosta voidaan suurentaa mydhemmin 100 mg:aan losartaania kerran vuorokaudessa
verenpaineessa esiintyvén vasteen mukaan.

Losartaanitabletteja voidaan kayttdd yhdessd muiden verenpainelddkkeiden (esim.
nesteenpoistolddkkeiden, kalsiumkanavan salpaajien, alfa- ja beetasalpaajien ja keskushermostoon
vaikuttavien lddkkeiden) ja my0s insuliinin ja muiden tavallisten verensokeriarvoja alentavien
ladkkeiden (esim. sulfonyyliureat, glitatsonit ja glukosidaasin estéjat) kanssa.

Aikuispotilaat, joilla on syddmen vajaatoiminta
Hoito aloitetaan tavallisesti 12,5 mg:n losartaaniannoksella (yksi Losartan Orion 12,5 mg tabletti)

kerran vuorokaudessa.

Annosta suurennetaan yleensa tilasi mukaan véhitellen (esim. 12,5 mg vuorokaudessa otetaan
ensimmadisen hoitoviikon ajan, 25 mg vuorokaudessa toisen hoitoviikon ajan, 50 mg vuorokaudessa
kolmannen hoitoviikon ajan, 100 mg vuorokaudessa neljannen hoitoviikon ajan, 150 mg
vuorokaudessa viidennen hoitoviikon ajan) lddkarin madrddmaédn yllapitoannokseen asti. Suurin annos
on 150 mg losartaania (esim. kolme Losartan Orion 50 mg tablettia tai yksi Losartan Orion 100 mg
tabletti sekd yksi Losartan Orion 50 mg tabletti) kerran vuorokaudessa.

Syddmen vajaatoiminnan hoidossa losartaani yhdistetddn yleensd nesteenpoistolddkkeeseen
(munuaistesi kautta kulkevan nesteen maaraa lisadva 1adke) ja/tai digitalikseen (sydédntd vahvistava ja
sen toimintaa tehostava ldédke) ja/tai beetasalpaajaan.



Annostus erityisryhmissa

Tietyille potilasryhmille 1ddkéri saattaa suositella pienempééa annosta erityisesti hoitoa aloitettaessa,
esimerkiksi potilaille, jotka saavat suurina annoksina nesteenpoistolddkkeité (diureetteja) tai
sairastavat maksan vajaatoimintaa, tai yli 75-vuotiaille. Losartaanin kédytt6d vaikeaa maksan
vajaatoimintaa sairastavien hoitoon ei suositella (ks. kohta Al4 ota ”Losartan Orion -tabletteja”).

Antotapa

Tabletti niellddn vesilasillisen kanssa. Pyri ottamaan tabletit joka pdiva suunnilleen samaan aikaan
pdivéastd. On tarkedd, ettd jatkat Losartan Orion -tablettien ottamista niin kauan, kunnes ldédkéari antaa
toisenlaiset ohjeet.

Jos otat enemman Losartan Orion -tabletteja kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Yliannostuksen oireita ovat alhainen verenpaine, syddmen sykkeen
nopeutuminen tai mahdollisesti sykkeen hidastuminen. Ota tdma ladkepakkaus mukaan, jos hakeudut
laékariin tai sairaalaan.

Jos unohdat ottaa Losartan Orion -tabletteja

Jos unohdat vahingossa ottaa paivin lddkeannoksen, ota seuraava annos normaaliin tapaan. Ald ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén lddkkeen kaytostd, kadnny 14ddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jos sinulla esiintyy jokin seuraavista, lopeta Losartan Orion -tablettien ottaminen ja ota heti yhteytta
ladkariin tai lahimman sairaalan ensiapupoliklinikkaan:

Vaikea allerginen reaktio (ihottumaa, kutinaa, kasvojen, huulten, suun tai kurkun turpoamista, joka
saattaa aiheuttaa nielemis- tai hengitysvaikeuksia).

Tamaé on harvinainen, mutta vakava haittavaikutus. Sitd esiintyy useammin kuin yhdella potilaalla
kymmenestdtuhannesta, mutta harvemmin kuin yhdelld potilaalla tuhannesta. Saatat tarvita kiireellistd
ladkédrinhoitoa tai sairaalahoitoa.

Seuraavia haittavaikutuksia on todettu losartaania kéytettdessa:

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10:std):

- huimaus

- alhainen verenpaine (etenkin verisuonistossa olevan nesteen liiallisen poistumisen yhteydessa
esim. vaikeaa syddmen vajaatoimintaa sairastavilla tai suuria nesteenpoistolddkeannoksia
saavilla)

- annoksesta riippuvaisia ortostaattisia vaikutuksia, kuten verenpaineen lasku noustaessa seisomaan
makuulta tai istumasta

- heikkokuntoisuus

- vasymys

- liian alhaiset verensokeriarvot (hypoglykemia)




- liian suuret veren kaliumarvot (hyperkalemia)

- veren virtsa-ainepitoisuuden sekd seerumin kreatiniini- ja kaliumarvojen suureneminen syddmen
vajaatoimintaa sairastavilla potilailla

- veren punasoluméddrdn viheneminen (anemia)

- munuaisten toiminnan heikentyminen, munuaisten vajaatoiminta.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):
- uneliaisuus

-  paansarky

- unihairiot

- tunne syddamensykkeen kiihtymisestd (sydamentykytys)

- vaikea rintakipu (angina pectoris)

- hengenahdistus

- yska

- vatsakipu

- ummetus

- ripuli

- pahoinvointi

- oksentelu

- paikallinen turvotus (edeema)

- nokkosihottuma (kohollaan olevia vaaleanpunaisia ndppyloitd iholla)
- ihon kutina

- ihottuma.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):

- verisuonten tulehdus (vaskuliitti, myds Henoch-Schénleinin purppura)

- puutumisen tai kihelmoinnin tunne (parestesiat)

- epdsaannollinen syddmensyke (eteisvdrind), aivohalvaus

- maksatulehdus (hepatiitti)

- veren alaniiniaminotransferaasiarvojen (ALAT) suureneminen (maksan toimintakoe), mika
korjautuu yleensd hoidon lopettamisen jalkeen

- yliherkkyys

- pyortyminen (synkopee)

- angioedeema

- allergia (anafylaktiset reaktiot)

- suoliston angioedeema: suoliston turvotus, johon liittyvié oireita ovat vatsakipu, pahoinvointi,
oksentelu ja ripuli.

Esiintymistiheys tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- korvien soiminen, suhina, humina tai naksuminen (tinnitus)

- haimatulehdus (pankreatiitti)

- yleinen huonovointisuus

- virtsatieinfektio

- ihottuma

- valoherkkyys

- erektiohdiriét/impotenssi

- masennus

- verihiutalemé&rdn viheneminen

- migreeni

- poikkeavuudet maksan toimintakokeissa

- lihas- ja nivelsdrky

- vakava lihasten vaurioituminen yhdistettynd lihaskipuun ja virtsan tummumiseen, mika voi johtaa
munuaisten vajaatoimintaan (rabdomyolyysi)

- flunssan kaltaiset oireet

- seerumin natriumpitoisuuden aleneminen (hyponatremia)

- selkdkipu



- makuhdirio (dysgeusia).
Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1adkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdimé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my®s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
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5. Losartan Orion -tablettien sdilyttaminen
Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ala kdyta tatd 1adkettd kotelossa mainitun viimeisen kéyttopdivimaaran jilkeen. Viimeinen
kayttopdivamadara tarkoittaa kuukauden viimeista pdivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeita ei pida heittdd viemadriin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kédyttaméattomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilté ja muuta tietoa
Mitd Losartan Orion sisdltaa

- Vaikuttava aine on losartaanikalium. Yksi kalvopééllysteinen tabletti sisdltdd 12,5 mg, 50 mg tai
100 mg losartaanikaliumia.

- Muut aineet ovat tabletin ytimessd mikrokiteinen selluloosa, laktoosi, esigelatinoitu
maissitarkkelys, magnesiumstearaatti, talkki ja vedetdn kolloidinen piidioksidi. Kalvopaallyste
sisédltdd hypromelloosia (6 cps), hydroksipropyyliselluloosaa ja titaanidioksidia (E171).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

12,5 mg: Valkoinen, pyored, kaksoiskupera, kalvopdéllysteinen tabletti, joka on kummaltakin puolelta
siled.

50 mg: Valkoinen, soikea, kaksoiskupera, kalvopadllysteinen tabletti, jonka kummallakin puolella on
jakouurre. Mitat noin 5,5 x 10,5 mm. Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

100 mg: Valkoinen, soikea, kaksoiskupera, kalvopééllysteinen tabletti, jonka kummallakin puolella on
jakouurre. Mitat noin 7 x 13 mm. Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Losartan Orion 12,5 mg tabletteja on saatavana 28 ja 98 kalvopédallysteisen tabletin pakkauksina.
Losartan Orion 50 mg tabletteja on saatavana 28 ja 98 kalvopéillysteisen tabletin pakkauksina.
Losartan Orion 100 mg tabletteja on saatavana 28 ja 98 kalvopaallysteisen tabletin pakkauksina.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija

Orion Corporation
Orionintie 1


http://www.fimea.fi/

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 5.6.2025



Bipacksedeln: Information till anvindaren
Losartan Orion 12,5 mg filmdragerade tabletter
Losartan Orion 50 mg filmdragerade tabletter

Losartan Orion 100 mg filmdragerade tabletter

losartan kalium

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta likemedel. Den innehaller
information som éar viktig for dig

Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till ldkare eller apotekspersonal.

Detta ldkemedel 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 ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

euhkwnE=

1.

Vad Losartan Orion dr och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Losartan Orion
Hur du tar Losartan Orion

Eventuella biverkningar

Hur Losartan Orion ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Losartan Orion dr och vad det anvéands for

Losartan tillhor en grupp ldkemedel som kallas angiotensin II-receptorantagonister.

Angiotensin II 4r ett kroppseget amne som binder sig till receptorer i blodkérlen och far dessa att dras
samman. Detta leder till att blodtrycket stiger. Losartan forhindrar att angiotensin II binds till dessa
receptorer, vilket minskar sammandragningen av blodkérlen, varvid blodtrycket sjunker. Losartan
hdmmar nedséttning av njurfunktionen hos patienter med hégt blodtryck och typ 2-diabetes.

Losartan Orion anvéands:

2.

for att behandla hogt blodtryck (hypertoni) hos vuxna samt barn och ungdomar i dldern 6-18 ar
for att skydda njurarna hos patienter med hogt blodtryck och typ 2-diabetes vars
laboratorievarden visar pa nedsatt njurfunktion och proteinuri > 0,5 g/dag (ett tillstand da urinen
innehaller onormala proteinmé&ngder)

for att behandla patienter med kronisk hjartsvikt, nér lakaren anser att behandling med specifika
ldkemedel som kallas ACE-hdmmare (angiotensinkonvertasenzymhdmmare, blodtryckssankande
ladkemedel) inte &r ldmpligt. Om din hjértsvikt &r stabiliserad med en ACE-hdmmare bér du inte
byta till losartan.

for att behandla patienter med hogt blodtryck och fértjockning av vanster hjartkammare.
Losartan har visats minska risken for stroke (LIFE-provningen).

Vad du behodver veta innan du tar Losartan Orion

Ta inte Losartan Orion

om du 4r allergisk mot losartan eller ndgot annat innehallsimne i detta lidkemedel (anges i
avsnitt 6)

om du har kraftigt nedsatt leverfunktion

om du har varit gravid i 6ver 3 manader (det ar skél att undvika anvdndning av Losartan Orion
dven i borjan av graviditeten — se avsnitt ”Graviditet och amning”)

om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssdnkande
lakemedel som innehaller aliskiren.



Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Losartan Orion:

- om du tidigare har haft angioddem (plotslig svullnad av ansikte, ldppar, svalg och/eller tunga)
(se dven avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”)

- om du lider av 6verdriven krakning eller diarré, vilket leder till kraftig salt- och/eller vatskebrist

- om du anvénder vitskedrivande lakemedel (diuretika, lidkemedel som 6kar urinutséndringen
fran dina njurar) eller f6ljer en saltfattig kost, vilket leder till kraftig salt- och/eller vatskeforlust
(se avsnitt 3 "Dosering hos speciella patientgrupper”)

- om du har fortrangning eller blockad i blodkérlen som leder till dina njurar eller om du nyligen
har genomgétt en njurtransplantation

- om du har nedsatt leverfunktion (se avsnitt 2 ”Ta inte Losartan Orion” och avsnitt 3 “Dosering
hos speciella patientgrupper”)

- om du lider av hjartsvikt med eller utan nedsatt njurfunktion eller samtidig svar livshotande
hjartarytmi. Sarskild forsiktighet bor iakttas om du samtidigt behandlas med en betablockare.

- om du har problem med dina hjértklaffar eller din hjartmuskel

- om du lider av kranskérlsjukdom (orsakad av ett minskat blodflode i blodkérlen i hjértat) eller
av cerebrovaskulér sjukdom (orsakad av en minskad blodcirkulation i hjdrnan)

- om du lider av priméar hyperaldosteronism (ett syndrom dér dina binjurar bildar fér mycket av
hormonet aldosteron, orsakad av en rubbning i binjuren)

- om du tar nagot av foljande lakemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck:

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

Din ldkare kan behova kontrollera njurfunktion, blodtryck och méngden elektrolyter (t.ex.
kalium) i blodet med jamna mellanrum.
Se &ven informationen under rubriken ”Ta inte Losartan Orion”.

- om du tar andra ldkemedel som kan 6ka koncentrationen av kalium i blodet (se avsnitt 2 ” Andra
ldkemedel och Losartan Orion”).

Tala om for ldkaren om du misstanker att du ar gravid eller kan bli gravid. Losartan Orion
rekommenderas inte att anvandas i borjan av graviditeten och ska inte anvdndas om du har varit gravid
i over 3 manader, eftersom det kan orsaka allvarlig skada hos ditt barn om det anvénds i detta skede
(se avsnitt Graviditet och amning).

Tala med ldkare om du upplever magsmarta, illamaende, krakningar eller diarré efter att ha tagit
Losartan Orion. Din ldkare kommer att ta beslut om fortsatt behandling. Sluta inte att ta
Losartan Orion pa eget bevag.

Barn och ungdomar

Losartan har studerats pa barn. Fér mer information tala med din lékare. Losartan rekommenderas inte
till barn med njur- eller leverbesvir, eftersom begransad data finns tillgéanglig for dessa patientgrupper.
Losartan rekommenderas inte till barn yngre dn 6 ar, eftersom det inte har visats fungera i denna
aldersgrupp.

Andra lakemedel och Losartan Orion

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Tala om for ldkare om du tar kaliumsupplement, saltersattningsmedel som innehéller kalium,
kaliumsparande likemedel sdsom vissa diuretika (amilorid, triamteren, spironolakton) eller andra
ldkemedel som kan 6ka koncentrationen av kalium i blodet (t.ex. heparin eller ldkemedel som
innehaller trimetoprim), eftersom anvandning av dessa tillsammans med Losartan Orion inte
rekommenderas.
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Var sarskilt forsiktig om du anvander f6ljande lakemedel under behandlingen med Losartan Orion:

- andra blodtryckssdnkande likemedel, eftersom de kan sdnka ditt blodtryck ytterligare.
Blodtrycket kan ocksa sankas av ndgot av foljande lakemedel eller ldkemedelsgrupper:
tricykliska depressionsmediciner, antipsykotika, baklofen, amifostin.

- icke-steroida antiinflammatoriska likemedel sasom ibuprofen eller acetylsalicylsyra,
inkluderande COX-2-hdmmare (likemedel som minskar inflammation och kan anvéndas for att
lindra smarta), eftersom de kan minska den blodtryckssankande effekten av losartan.

Din ldkare kan behtva dndra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgérder:
- om du tar en ACE-hdmmare eller aliskiren (se d&ven informationen under rubrikerna *Ta inte
Losartan Orion” och ”Varningar och forsiktighet™).

Om din njurfunktion ar nedsatt kan samtidig anvandning av dessa ldkemedel leda till ytterligare
forsamring av njurfunktionen.

Lakemedel som innehaller litium ska inte anvandas i kombination med losartan utan noggrann
uppfoljning av din ldkare. Sarskilda forsiktighetsdtgéarder (t.ex. blodprov) kan vara lampliga.

Losartan Orion med mat och dryck
Losartan Orion kan tas med eller utan mat.
Grapefruktjuice ska undvikas under tiden du tar Losartan Orion.

Graviditet och amning

Graviditet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rédfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta ldkemedel.

Lakaren rader dig i allménhet att avsluta behandlingen med Losartan Orion innan du blir gravid eller
genast ndr du vet att du ar gravid och anvénda ett annat lakemedel istéllet for Losartan Orion. Losartan
Orion rekommenderas inte att anvandas i borjan av graviditeten och far inte anvandas efter
graviditetens tre forsta manader, eftersom det da kan orsaka allvarlig skada hos ditt barn.

Amning
Tala om for lakaren om du ammar eller tdnker borja amma. Losartan Orion rekommenderas inte for

ammande modrar. Lakaren kan vilja en annan behandling for dig om du vill amma, sarskilt om ditt
barn ar nyfott eller foddes for tidigt (prematurbarn).

Korformaga och anvandning av maskiner
Inga studier gillande effekterna pa korformdagan eller formagan att anvanda maskiner har utforts.

Losartan Orion forvéntas inte paverka din formaga att kora bil eller hantera maskiner. Ta dock i
beaktande att, liksom med ménga andra likemedel som anvéinds for att behandla hogt blodtryck, kan
losartan orsaka yrsel och dasighet hos vissa patienter. Om du upplever yrsel eller dasighet, radfraga
din ldkare innan du utfér ndgon av dessa aktiviteter.

Losartan Orion innehaller laktos

Losartan Orion innehaller laktos 25,5 mg (12,5 mg:s tabletterna), 102 mg (50 mg:s tabletterna) och
204 mg (100 mg:s tabletterna). Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du
tar denna medicin.
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3. Hur du tar Losartan Orion

Ta alltid detta 1dkemedel enligt 14karens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfrdga lakare eller
apotekspersonal om du é&r oséker.

Din ldkare avgor den lampliga dosen av Losartan Orion, beroende pa ditt tillstdnd och om du tar andra
lakemedel. Det &r viktigt att du fortséatter att ta Losartan Orion sa lange din ldkare ordinerar det for att
bibehalla en jamn kontroll av ditt blodtryck.

Rekommenderad dos ar foljande:

Vuxna patienter med hégt blodtryck
Behandlingen inleds vanligtvis med 50 mg losartan (en tablett Losartan Orion 50 mg) en gang per dag.

Maximal blodtryckssdnkande effekt uppnds inom 3-6 veckor efter paborjad behandling. Hos vissa
patienter kan dosen sedan ¢kas till 100 mg losartan (tva tabletter Losartan Orion 50 mg eller en tablett
Losartan Orion 100 mg) en gang per dag.

Om du upplever att effekten av losartan ar for stark eller for svag, tala med din ldkare eller
apotekspersonal.

Anvandning for barn och ungdomar
Barn under 6 ars dlder

Losartan rekommenderas inte till barn under 6 ar, eftersom det inte har visats fungera i denna
aldersgrupp.

Barn i aldern 6 till 18 ar

Rekommenderad startdos hos patienter som vdger mellan 20 och 50 kg &r 0,7 mg losartan per kg
kroppsvikt en gang dagligen (upp till 25 mg Losartan Orion). Léakaren kan behova 6ka dosen vid
otillrdcklig blodtryckskontroll.

Annan beredningsform av detta likemedel kan vara mer lampad for barn, radfraga ldkare eller
apotekspersonal.

Vuxna patienter med hégt blodtryck och typ 2-diabetes
Behandlingen inleds vanligtvis med 50 mg losartan (en tablett Losartan Orion 50 mg) en gang per dag.

Dosen kan sedan 6kas till 100 mg losartan en gang per dag beroende pa ditt blodtryck.

Losartan tabletter kan ges tillsammans med andra blodtryckssénkande ldkemedel (t.ex. diuretika,
kalciumkanalhdmmare, alfa- eller betablockare och centralt verkande ldkemedel) savil som med
insulin och andra allmént anvinda lidkemedel som sédnker blodsockernivaerna (t.ex. sulfonureider,
glitazoner och glukosidashdmmare).

Vuxna patienter med hjartsvikt

Behandlingen inleds vanligtvis med 12,5 mg losartan (en tablett Losartan Orion 12,5 mg) en gang per
dag.

I allménhet ska dosen 6kas stegvis, veckovis (dvs. 12,5 mg tas dagligen under den forsta veckan,

25 mg dagligen under den andra veckan, 50 mg dagligen under den tredje veckan, 100 mg dagligen
under den fjarde veckan, 150 mg dagligen under den femte veckan), upp till underhallsdos som
bestdms av din ldkare. En maximal dos om 150 mg losartan (t.ex. tre tabletter Losartan Orion 50 mg
eller en tablett av bade Losartan Orion 100 mg och Losartan Orion 50 mg) en gang dagligen kan
anvandas.

Vid behandling av hjartsvikt kombineras losartan vanligen med ett diuretikum (ett ldkemedel som 6kar
urinutsondringen frén dina njurar) och/eller digitalis (ett likemedel som hjalper hjartat att fungera
béttre och effektivare) och/eller en betablockare.
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Dosering hos speciella patientgrupper

Likaren kan ordinera en lidgre dos, sérskilt for inledande av behandling av vissa patientgrupper, sdsom
patienter som behandlas med hoga dos urindrivande medel (diuretika), patienter med nedsatt
leverfunktion eller patienter Gver 75 drs alder. Losartan rekommenderas inte for behandling av
patienter med kraftigt nedsatt leverfunktion (se avsnitt Ta inte Losartan Orion).

Administrering

Tabletterna ska ska sviljas tillsammans med ett glas vatten. Stréva till att ta din dagliga dos vid samma
tidpunkt varje dag. Det &r viktigt att du fortsétter att ta Losartan Orion sa ldnge din ldkare ordinerar
det.

Om du har tagit for stor mingd av Losartan Orion

Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fér bedémning av risken
samt rddgivning. Symtom pa 6verdos ar lagt blodtryck, 6kad hjartslagfrekvens och majligen minskad
hjartslagfrekvens. Ta ldkemedelsforpackningen med, om du uppsoker lékare eller sjukhus.

Om du har glémt att ta Losartan Orion

Om du av misstag missar en daglig dos, ta ndsta dos som vanligt. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd tablett.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Om du upplever nagot av foljande, sluta ta Losartan Orion och kontakta omedelbart din ldkare eller
jourpolikliniken pa narmaste sjukhus:

Allvarlig allergisk reaktion (utslag, kldda, svullnad av bl.a. ansikte, lappar, mun eller svalg vilket kan
orsaka svéljning- och andningssvarigheter).

Detta ar en allvarlig men séllsynt biverkning som férekommer hos fler 4n 1 av 10 000 men férre dn
1 av 1 000 patienter. Du kan behova akut medicinsk vard eller inldggning pa sjukhus.

Foljande biverkningar har rapporterats med losartan:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

- yrsel

- lagt blodtryck (sarskilt efter kraftig vitskeforlust fran kroppen t.ex. hos patienter med svar
hjartsvikt eller under behandling med hogdosdiuretika)

- dos-relaterade ortostatiska effekter sdsom blodtrycksfall dd man hastigt reser sig upp fran
liggande eller sittande stédllning

- kraftloshet

- trotthet

- lagt blodsocker (hypoglykemi)

- overskott av kalium i blodet (hyperkalemi)

- overskott av urea i blodet samt 6kning av serumkreatinin och serumkalium hos patienter med
hjartsvikt

- minskat antal réda blodkroppar (anemi)
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- nedsatt njurfunktion, njursvikt.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
- somnighet

- huvudvérk

- somnstorningar

- kénsla av att hjartat slar fort (hjartklappning)

- kraftig brostsmaérta (angina pectoris)

- andfaddhet (dyspné)

- hosta

- buksmarta

- férstoppning

- diarré

- illamdende

- krékningar

- lokal svullnad (6dem)

- nasselutslag (upphojda blekréda prickar pa huden)
- hudklada

- hudutslag

Sallsynt (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):
inflammation i blodkaérlen (vaskulit inkluderande Henoch-Schonleins purpura)

- domningar eller stickningar (parestesier)

- oregelbundna hjartslag (formaksflimmer) och hjarnslag (stroke)

- inflammation i levern (hepatit)

- forhojda alaninaminotransferasvarden (ALAT) (ett leverfunktionstest), som vanligtvis
normaliseras efter avslutad behandling

- overkanslighet

- svimning (synkope)

- angioddem

- allergi (anafylaktiska reaktioner)

- intestinalt angioodem: svullnad i tarmen med symtom som magsmarta, illamaende, krdkningar
och diarré.

Har rapporterats (férekommer hos ett okdnt antal anvdndare):

- ringningar, surrande, dan eller klickanden i 6ronen (tinnitus)

- bukspottkortelinflammation (pankreatit)

- allmén sjukdomskénsla

- urinvégsinfektion

- utslag

- ljusdverkénslighet

- erektionsstérningar/impotens

- depression

- minskat antal blodplattar

- migran

- leverfunktionsstorningar

- muskel- och ledvark

- allvarlig muskelnedbrytning med vark och morkfargad urin, vilket kan leda till njursvikt
(rabdomyolys)

- influensaliknande symtom

- nedsatt natriumhalt i serum (hyponatremi)

- ryggvark

- smakrubbning (dysgeusi).
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. 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 ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Losartan Orion ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar losartankalium. Varje filmdragerad tablett innehéller 12,5 mg, 50 mg
eller 100 mg losartankalium.

- Ovriga innehallsimnen &r mikrokristallin cellulosa, laktos, pregelatiniserad majsstirkelse,
magnesiumstearat, talk och kolloidal vattenfri kiseldioxid i tablettkdrnan. Filmdrageringen
innehéller hypromellos (6 cps), hydroxypropylcellulosa och titandioxid (E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

12,5 mg: En vit, rund, bikonvex filmdragerad tablett, som &r sldt pa bada sidorna.

50 mg: En vit, oval, bikonvex filmdragerad tablett med brytskara pa bagge sidor. Métten ar ca
5,5 x 10,5 mm. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

100 mg: En vit, oval, bikonvex filmdragerad tablett med brytskara pa bagge sidor. Matten &r ca
7 x 13 mm. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Losartan Orion 12,5 mg finns att tillga i forpackningar pa 28 och 98 filmdragerade tabletter.
Losartan Orion 50 mg finns att tillga i forpackningar pa 28 och 98 filmdragerade tabletter.
Losartan Orion 100 mg finns att tillgd i forpackningar pa 28 och 98 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

F1-02200 Esbo

Finland
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Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

F1-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedel dndrades senast 5.6.2025
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	Seuraavia haittavaikutuksia on todettu losartaania käytettäessä:
	Yleiset (voi esiintyä enintään 1 käyttäjällä 10:stä):
	huimaus
	alhainen verenpaine (etenkin verisuonistossa olevan nesteen liiallisen poistumisen yhteydessä esim. vaikeaa sydämen vajaatoimintaa sairastavilla tai suuria nesteenpoistolääkeannoksia saavilla)
	annoksesta riippuvaisia ortostaattisia vaikutuksia, kuten verenpaineen lasku noustaessa seisomaan makuulta tai istumasta
	heikkokuntoisuus
	väsymys
	liian alhaiset verensokeriarvot (hypoglykemia)
	liian suuret veren kaliumarvot (hyperkalemia)
	veren virtsa-ainepitoisuuden sekä seerumin kreatiniini- ja kaliumarvojen suureneminen sydämen vajaatoimintaa sairastavilla potilailla
	veren punasolumäärän väheneminen (anemia)
	munuaisten toiminnan heikentyminen, munuaisten vajaatoiminta.
	Melko harvinaiset (voi esiintyä enintään 1 käyttäjällä 100:sta):
	uneliaisuus
	päänsärky
	unihäiriöt
	tunne sydämensykkeen kiihtymisestä (sydämentykytys)
	vaikea rintakipu (angina pectoris)
	hengenahdistus
	yskä
	vatsakipu
	ummetus
	ripuli
	pahoinvointi
	oksentelu
	paikallinen turvotus (edeema)
	nokkosihottuma (kohollaan olevia vaaleanpunaisia näppylöitä iholla)
	ihon kutina
	ihottuma.
	Harvinaiset (voi esiintyä enintään 1 käyttäjällä 1 000:sta):
	verisuonten tulehdus (vaskuliitti, myös Henoch-Schönleinin purppura)
	puutumisen tai kihelmöinnin tunne (parestesiat)
	epäsäännöllinen sydämensyke (eteisvärinä), aivohalvaus
	maksatulehdus (hepatiitti)
	veren alaniiniaminotransferaasiarvojen (ALAT) suureneminen (maksan toimintakoe), mikä korjautuu yleensä hoidon lopettamisen jälkeen
	yliherkkyys
	pyörtyminen (synkopee)
	angioedeema
	allergia (anafylaktiset reaktiot)
	suoliston angioedeema: suoliston turvotus, johon liittyviä oireita ovat vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu ja ripuli.
	korvien soiminen, suhina, humina tai naksuminen (tinnitus)
	haimatulehdus (pankreatiitti)
	yleinen huonovointisuus
	virtsatieinfektio
	ihottuma
	valoherkkyys
	erektiohäiriöt/impotenssi
	masennus
	verihiutalemäärän väheneminen
	migreeni
	poikkeavuudet maksan toimintakokeissa
	lihas- ja nivelsärky
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