Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Losarion 50 mg kalvopéallysteiset tabletit
Losarion 100 mg kalvopaallysteiset tabletit

losartaanikalium

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1adkkeen ottamisen, silla se
sisaltéda sinulle tarkeita tietoja.

Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tamé ladke on méératty vain sinulle eik sité tule antaa muiden kaytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, k&d&nny laékéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:
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1.

Mitd Losarion on ja mihin sitd kdytetddn

Mit& sinun on tiedettava, ennen kuin otat Losarion-tabletteja
Miten Losarion-tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Losarion-tablettien séilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mit& Losarion on ja mihin sitd kaytetaan

Losartaani kuuluu ladkeaineryhmaén, joka tunnetaan nimelld “angiotensiini I -reseptorin salpaajat”.
Angiotensiini Il on elimistdssa muodostuva aine, joka sitoutuu verisuonten reseptoreihin ja aiheuttaa
verisuonten supistumista. Tdma johtaa verenpaineen kohoamiseen. Losartaani estdd angiotensiini I1:n
sitoutumista ndihin reseptoreihin ja véhent&a siten verisuonten supistumista, mink& seurauksena
verenpaine alenee. Losartaani hidastaa korkeaan verenpaineeseen ja tyypin 2 diabetekseen liittyvaa
munuaisten toiminnan heikkenemisté.

Losarion on tarkoitettu:

2.

korkean verenpaineen (hypertension) hoitoon aikuisille ja 6—18-vuotiaille lapsille ja nuorille
suojaamaan munuaisia potilaille, joilla on tyypin 2 (aikuistyypin) diabetes ja verenpainetauti seké
laboratoriokokein osoitettua munuaisten toiminnan heikkenemisté ja proteinuria vahintdén

0,5 g/vrk (tila, jossa virtsan valkuaisainemaara on poikkeava)

kroonisen syddmen vajaatoiminnan hoitoon, jos l1a&kéri katsoo, ettei verenpainetta alentavia
vajaatoiminta on saatu hoitotasapainoon ACE:n estajahoidolla, laakitystési ei saa vaihtaa
losartaaniin.

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

Mité sinun on tiedettava, ennen kuin otat Losarion-tablette ja

Ala ota Losarion-tabletteja, jos:



- olet allerginen losartaanille tai taman laédkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- raskautesi on kestanyt yli 3 kuukautta (Losarionin k&ytt04 on parasta valttad myos raskauden
alkuvaiheen aikana, ks. kohta ”Raskaus ja imetys”)

- sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta

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

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laékarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Losarion-
tabletteja.

Kerro ladkarille, jos arvelet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi) hoidon aikana. Losarion-
valmistetta ei suositella kdytettavaksi raskauden alkuvaineessa eiké sit4 saa kayttdd kolmen
ensimmaisen raskauskuukauden jalkeen, silla se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi (ks. kohta
”Raskaus ja imetys”).

On térkedd kertoa ladkérille ennen Losarion-tablettien ottamista:

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

- jos olet oksennellut tai sinulla on ripuli, minkd yhteydessé elimistdsta on poistunut runsaasti
nestetta ja/tai suolaa

- jos kaytat nesteenpoistoladkkeitd (diureetteja, jotka lisddvat munuaisten kautta kulkevan nesteen
maaréd) tai noudatat niukkasuolaista ruokavaliota, mikéd johtaa voimakkaaseen nesteen ja suolan
poistumiseen elimistdstd (ks. kohta 3 ” Annostus erityisryhmissa”)

- jos tiedat, etté sinulla on munuaisiin verta kuljettavien verisuonten ahtauma tai tukos tai jos olet
askettéin saanut munuaissiirteen

- jos maksasi toiminta on heikentynyt (ks. kohta 2 ”Al4 ota Losarion-tabletteja” ja kohta 3
”Annostus erityisryhmiss™)

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

- jos sinulla on sydanlappiin tai sydénlihakseen liittyva sairaus

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

- jos sairastat primaarista hyperaldosteronismia (lisémunuaisten lisdantyneeseen
aldosteroninormonieritykseen liittyva oireyhtyma, joka aiheutuu rauhasen toiminnan
poikkeavuuksista)

- jos otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kaytetyista laakkeista:

e ACE:n estdja (esimerkiksi enalapriili, lisinopriili, ramipriili), erityisesti, jos sinulla on
diabetekseen liittyvia munuaisongelmia
e  aliskireeni.

Ladkarisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim.
kaliumin) maaran saannollisesti. Katso myds kohdassa ”Ald ota Losarion-tabletteja” olevat tiedot.

Lapset ja nuoret

Losartaania on tutkittu lapsilla. Jos haluat lisatietoja, kd&nny ladkarin puoleen.

Losarion-valmisteen kayttoa ei suositella lapsille, joilla on munuais- tai maksaongelmia, koska kyseisista
potilasryhmisté oleva tieto on rajallinen. Losarion-valmistetta ei suositella alle 6-vuotiaille lapsille, silla
losartaanin ei ole osoitettu tehoavan tassa ikaryhméssa.

Muut ladkevalmisteet ja Losarion



Kerro ladkarille tai apteekkinenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet &skettédin ottanut tai saatat ottaa

muita ladkkeita.

Ole erityisen varovainen, jos kaytat Losarion-hoidon aikana mitadn seuraavista ladkkeistéa:

- muita verenpaineladkkeitd, silla ne voivat laskea verenpainettasi edelleen. Myds seuraavat
la&kkeet/seuraaviin ladkeryhmiin kuuluvat la&kkeet saattavat alentaa verenpainettasi: trisykliset
masennuslaakkeet, psykoosiladkkeet, baklofeeni, amifostiini.

- kaliumia varastoivia ladkevalmisteita tai ladkevalmisteita, jotka saattavat suurentaa kaliumarvoja
(esim. kaliumlisat, kaliumia sisaltavat suolankorvikkeet tai kaliumia sééstavat ladkkeet, kuten
tietyt nesteenpoistoldékkeet eli diureetit [amiloridi, triamtereeni, spironolaktoni] tai hepariini)

- tulehduskipuldékkeet, kuten ibuprofeeni ja asetyylisalisyylihnappo, COX-2-estajat mukaan lukien
(tulehdusta vahentavat ladkkeet, joita kéytetd&dn myos sarkyladkkeind), silla ne voivat heikentad
losartaanin verenpainetta alentavaa vaikutusta.

L&&karin on ehkd muutettava annostustasi ja/tai ryhdyttdva muihin varotoimenpiteisiin: Jos otat ACE:n
estijii tai aliskireenidi (katso myds tiedot kohdista ”Ali ota Losarion-tabletteja” ja ”Varoitukset ja
varotoimet”).

Jos munuaistesi toiminta on heikentynyt, ndiden ladkkeiden samanaikainen kaytt6 voi johtaa munuaisten
vajaatoiminnan pahenemiseen.

Litiumia siséltavia ladkkeitd ei saa kayttad yhdistelmina Losarionin kanssa ilman ladkarin tarkkaa
seurantaa. Erityiset varotoimet (esim. verikokeet) saattavat olla tarpeen.

Losarion ruuan ja juoman kanssa

Losarion voidaan ottaa joko ruuan kanssa tai tyhjadn mahaan.

Raskaus ja imetys

Raskaus

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

Yleensa laékari tuolloin neuvoo sinua lopettamaan Losarion-valmisteen k&yton ennen raskautta tai heti
kun tiedat olevasi raskaana ja neuvoo kdyttdmaan toista ladkettd Losarion-valmisteen sijasta. Losarion-
valmistetta ei suositella kdytettavaksi raskauden alkuvaiheessa ja sitd ei saa kéyttédé raskauden kolmen
ensimmaisen kuukauden jélkeen, silld se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi, jos sitd kéytetddn
kolmannen raskauskuukauden jalkeen.

Imetys
Kerro ladkarille jos imetét tai aiot aloittaa imettdmisen. Losarion-valmisteen kayttda ei suositella

imettéville aideille ja ladkari voi valita sinulle toisen hoidon, jos haluat imett&, erityisesti, jos lapsesi on
vastasyntynyt tai syntynyt keskosena.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ladkkeen vaikutuksia ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn ei ole tutkittu. Losarion ei todennékdisesti
vaikuta ajokykyysi eikd kykyysi kayttdd koneita. Losarion voi kuitenkin aiheuttaa joillekin potilaille
huimausta ja uneliaisuutta, kuten monet muutkin korkean verenpaineen hoidossa kaytettavat laakkeet.
Jos sinulla esiintyy huimausta tai uneliaisuutta, keskustele la&kérin kanssa ennen kuin ajat tai kaytat
koneita.

Losarion sisaltaa laktoosia



Losarion sisaltdé laktoosimonohydraattia (50 mg tabletti siséltdd 40 mg laktoosimonohydraattia ja
100 mg tabletti siséltda 80 mg laktoosimonohydraattia). Jos la&kari on kertonut, ettd sinulla on jokin
sokeri-intoleranssi, keskustele la&kérin kanssa ennen tdman ladkevalmisteen ottamista

3. Miten Losarion-tablette ja otetaan

Ota taté ladkettd juuri siten kuin la&kari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet l4&Karilt4 tai apteekista, jos olet epavarma.

Laakari maaraa sinulle sopivan Losarion-annoksen sairautesi ja muiden kayttamiesi ladkkeiden
perusteella. On tarke&a, etté jatkat Losarion-valmisteen kayttoa niin kauan kuin la&kari maéraa sita
sinulle, jotta verenpaineesi pysyy hyvin hallinnassa.

Aikuispotilaat, joilla on korkea verenpaine

Hoito aloitetaan tavallisesti 50 mg:n losartaaniannoksella (yksi Losarion 50 mg tabletti) kerran
vuorokaudessa. Taysi verenpainetta alentava vaikutus saavutetaan yleensé 3-6 viikon kuluttua hoidon
aloittamisesta. Joidenkin potilaiden annosta voidaan suurentaa myéhemmin 100 mg:aan losartaania
(kaksi Losarion 50 mg tablettia tai yksi Losarion 100 mg tabletti) kerran vuorokaudessa.

Jos sinusta tuntuu, ettd Losarion-valmisteen vaikutus on liian voimakas tai liian heikko, kaanny laakarin
tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Alle 6-vuotiaat lapset
Losarion-valmistetta ei suositella alle 6-vuotiaille lapsille, silld sen ei ole osoitettu tehoavan tassé
ikdryhmassa.

6-18-vuotiaat lapset ja nuoret

Losartaanin suositeltu aloitusannos 20-50 kg painaville potilaille on 0,7 mg/kg kerran vuorokaudessa
(enintddn 25 mg Losarion-valmistetta). L&&kéri voi tarvittaessa suurentaa annosta, ellei verenpaine
laske riittavasti.

Muut losartania sisaltavat laakemuodot voivat olla sopivampia lapsille. Kysy laakarilta tai
apteekkihenkilokunnalta.

Aikuispotilaat, joilla_on korkea verenpaine ja tyypin 2 diabetes

Hoito aloitetaan tavallisesti 50 mg:n losartaaniannoksella (yksi Losarion 50 mg tabletti) kerran
vuorokaudessa. Annosta voidaan suurentaa mydhemmin 100 mg:aan losartaania (kaksi Losarion 50 mg
tablettia tai yksi Losarion 100 mg tabletti) kerran vuorokaudessa verenpaineessa esiintyvan vasteen
mukaan.

Losartaania voidaan kayttda yhdessé muiden verenpainelddkkeiden (esim. nesteenpoistolaékkeiden,
kalsiumkanavan salpaajien, alfa- tai beetasalpaajien ja keskushermostoon vaikuttavien laakkeiden) ja
myds insuliinin ja muiden tavallisten verensokeriarvoja alentavien ladkkeiden (esim. sulfonyyliureat,
glitatsonit ja glukosidaasin estajat) kanssa.

Aikuispotilaat, joilla on syddmen vajaatoiminta

Hoito aloitetaan tavallisesti 12,5 mg:n losartaaniannoksella kerran vuorokaudessa. Jos sinulle on
maarétty 12,5 mg, on huomioitava, ettd kyseistd annosta ei ole mahdollista ottaa talla lad&kevalmisteella.
Siind tapauksessa on kéytettava jotain muuta losartaanivalmistetta.

Annosta suurennetaan yleensé tilasi mukaan véhitellen viikoittain (esim. 12,5 mg vuorokaudessa
ensimmaisen hoitoviikon ajan, 25 mg vuorokaudessa toisen hoitoviikon ajan, 50 mg vuorokaudessa
kolmannen hoitoviikon ajan) tavanomaiseen yllapitoannokseen, joka on 50 mg losartaania (yksi Losarion
50 mg tabletti) kerran vuorokaudessa.




Sydamen vajaatoiminnan hoidossa losartaani yhdistetaan yleensa nesteenpoistolaakkeeseen
(munuaistesi kautta kulkevan nesteen maaraa lisaavé laéke) ja/tai digitalikseen (sydanté vahvistava ja
sen toimintaa tehostava ladke) ja/tai beetasalpaajaan.

Annostus erityisryhmissé

Tietyille potilasryhmille 1&&kari saattaa suositella pienempad annosta erityisesti hoitoa aloitettaessa,
esimerkiksi potilaille, jotka saavat suurina annoksina nesteenpoistoladkkeité (diureetteja) tai sairastavat
maksan vajaatoimintaa, tai yli 75-vuotiaille. Losarion-valmisteen kaytt6d vaikeaa maksan vajaatoimintaa
sairastavien hoitoon ei suositella (ks. kohta ”Ali ota Losarion-tabletteja”).

Antotapa

Tabletti nielld&n vesilasillisen kanssa. Pyri ottamaan tabletit joka paiva suunnilleen samaan aikaan
paivasta. On tarkedd, ettd jatkat Losarion-tablettien ottamista niin kauan, kunnes laakari antaa
toisenlaiset ohjeet.

Jos otat enemman Losarion-tablette ja kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren la&dkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut la&kettd vahingossa, ota aina
yhteyttd l4&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Y liannostuksen oireita ovat alhainen verenpaine, sydamen sykkeen
nopeutuminen tai mahdollisesti sykkeen hidastuminen.

Jos unohdat ottaa Losarion-tablette ja

Jos unohdat vahingossa ottaa paivan ladkeannoksen, ota seuraava annos normaaliin tapaan. Al ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Lopeta tablettien ottaminen ja ota heti yhteytta laékariin tai lahimman sairaalan

ensiapupoliklinikkaan, jos sinulla esiintyy seuraavaa:

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

Tama on harvinainen, mutta vakava haittavaikutus. Sitd esiintyy useammin kuin yhdelld potilaalla
kymmenestatuhannesta, mutta harvemmin kuin yhdelld potilaalla tuhannesta. Saatat tarvita Kiireellista
ladkarinhoitoa tai sairaalahoitoa.

Seuraavia haittavaikutuksia on todettu losartaania kaytettaessa:

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

- huimaus

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

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

- heikkokuntoisuus

- vasymys



- liian alhaiset verensokeriarvot (hypoglykemia)

- liian suuret veren kaliumarvot (hyperkalemia)

- munuaisten toiminnan muutokset, munuaisten vajaatoiminta mukaan lukien

- veren punasolumaarén vaheneminen (anemia)

- veren virtsa-ainepitoisuuden seké seerumin kreatiniini- ja kaliumarvojen suureneminen sydamen
vajaatoimintaa sairastavilla.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdan 1 kayttajalla 100:sta):
- uneliaisuus

- paansérky

- unihairiot

- tunne sydamensykkeen kiintymisesta (sydamentykytys)
- vaikea rintakipu (angina pectoris)

- hengenahdistus

- vatsakipu

- ummetus

- ripuli

- pahoinvointi

- oksentelu

- nokkosihottuma (urtikaria)

- kutina

- ihottuma

- paikallinen turvotus (edeema)

- yské.

Harvinaiset (voi esiintyd enintdén 1 kayttajalla 1 000:sta):

- yliherkkyys

- angioedeema

- verisuonten tulehdus (vaskuliitti, my6s Henoch-Schdnleinin purppura)

- puutumisen tai kinelméinnin tunne (parestesiat)

- pyortyminen (synkopee)

- hyvin nopea ja epésaanndllinen sydamensyke (eteisvarini)

- aivohalvaus

- maksatulehdus (hepatiitti)

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

- allergia (anafylaktinen reaktio).

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin):
- verihiutalemaéran vaheneminen

- migreeni

- poikkeavuudet maksan toimintakokeissa

- lihas- ja nivelsarky

- flunssan kaltaiset oireet

- selkékipu

- virtsatieinfektio

- lisd&ntynyt herkkyys auringonvalolle (valoherkkyys)

- selittdmaton linaskipu ja tumma (teen vérinen) virtsa (rabdomyolyysi)
- impotenssi

- haimatulehdus (pankreatiitti)

- alhainen veren natriumpitoisuus (hyponatremia)

- masennus

- yleinen huonovointisuus



- korvien soiminen, suhina, humina tai naksuminen (tinnitus)
makuhdirio (dysgeusia)
- ihottuma.

Lapsilla haittavaikutukset ovat samanlaisia kuin aikuisilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu t4ssé pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman laédkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Losarion-tablettien sdilyttdminen
Ei lasten ulottuville eik& nékyville.

Al kayta tata laaketta kotelossa, lapipainopakkauksessa ja etiketissa mainitun viimeisen
kayttopaivaméaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Tamé ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Laékkeité ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
Mité Losarion sisaltaa

- Vaikuttava aine on losartaanikalium. Yksi kalvopéallysteinen tabletti sisaltad 50 mg tai 100 mg
losartaanikaliumia.

- Muu aineet tablettiytimessa ovat mikrokiteinen selluloosa, laktoosimonohydraatti, esigelatinoitu
maissitarkkelys, matalasubstituutioasteinen hydroksipropyyliselluloosa ja magnesiumstearaatti.

- Kalvopaallysteen siséltdmét aineet ovat hydroksipropyyliselluloosa, hypromelloosi ja
titaanidioksidi (E171).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

50 mg tabletit: valkoisia tai luonnonvalkoisia, soikeita, kaksoiskuperia kalvopééllysteisia tabletteja, joissa
yhdelld puolella merkintd ”E” ja toisella puolella ”4” ja ”’6” jakouurteella erotettuna. Koko 10,3 mm x
5,4 mm. Tabletin voi jakaa yhta suuriin annoksiin.

100 mg tabletit: valkoisia tai luonnonvalkoisia, soikeita, kaksoiskuperia kalvopaallysteisia tabletteja,
joissa yhdelld puolella merkintd ”E” ja toisella puolella 47, Koko 13,1 mm X 6,9 mm.

Pakkauskoot:
Léapipainopakkaus: 7, 10, 14, 28, 30, 50, 98 tai 100 tablettia.
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Purkki: 30 tai 1 000 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 6.9.2017



Bipacksedel: Information till patienten

Losarion 50 mg filmdragerade tabletter
Losarion 100 mg filmdragerade tabletter

losartankalium

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

IS S

1.

Vad Losarion &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Losarion

Hur du tar Losarion

Eventuella biverkningar

Hur Losarion ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Losarion &r och vad det anvands for

Losartan tillhér en grupp lakemedel som kallas angiotensin 11-receptorantagonister. Angiotensin 11 ar ett
kroppseget amne som binder till receptorer i blodkarl och far dessa att dras samman. Detta leder till att
blodtrycket stiger. Losartan forhindrar att angiotensin 11 binds till dessa receptorer, vilket leder till att
blodkérlen vidgas och blodtrycket sjunker. Losartan forhindrar ytterligare nedséttning av njurfunktionen
hos patienter med hogt blodtryck och typ 2-diabetes.

Losarion anvands:

2.

for att behandla hogt blodtryck (hypertoni) hos vuxna samt barn och ungdomar i aldern 6-18 ar
for att skydda njuren hos patienter med hdgt blodtryck och typ 2-diabetes och som har
laboratorieviirden som visar p4 nedsatt njurfunktion och proteinuri > 0,5 g/dag (ett tillstand da
urinen innehaller onormala proteinmangder)

for att behandla kronisk hjartsvikt, nar behandling med specifika lakemedel som kallas for
angiotensinkonvertasenzymhammare (ACE-hdmmare, blodtryckssankande lakemedel) inte anses
lampligt av din lakare. Om din hjartsvikt ar stabiliserad med en ACE-hdammare bor du inte byta
till losartan.

hos patienter med hogt blodtryck och en fortjockning av vanster kammare har losartan visats
minska risken for stroke (”LIFE-indikationen”).

Vad du behover veta innan du tar Losarion

Ta inte Losarion:

om du ar allergisk mot losartan eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
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- om du har varit gravid mer an 3 manader (aven tidigare under graviditeten ar det bra att undvika
Losarion — se avsnitt ”Graviditet och amning”)

- om du har kraftigt nedsatt leverfunktion

- om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssénkande
likemedel som innehaller aliskiren.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Losarion.

Du maste tala om for din lakare om du tror att du ar (eller kan téankas bli) gravid. Losarion
rekommenderas inte i borjan av graviditeten och ska inte anvandas om du har varit gravid i mer &n
3 manader, eftersom det kan orsaka allvarliga skador hos ditt barn om det anvands i detta skede (se
avsnitt ”Graviditet och amning”).

Det ar viktigt att tala om for din ldkare innan du pabdrjar behandling med Losarion:

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

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

- om du behandlas med diuretika (vatskedrivande lakemedel) eller foljer 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 blodkarlen som leder till dina njurar eller om du nyligen har
genomgatt en njurtransplantation

- om du har nedsatt leverfunktion (se avsnitt 2 ”Ta inte Losarion” 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 hjartklaffar eller din hjartmuskel

- om du lider av kranskarlsjukdom (orsakad av ett minskat blodflde i blodkérlen i hjartat) eller av
cerebrovaskulér sjukdom (orsakad av en minskad blodcirkulation i hjarnan)

- om du lider av primér hyperaldosteronism (ett syndrom dar dina binjurar bildar for mycket av
hormonet aldosteron, orsakad av en rubbning i binjuren)

- om du tar nagot av foljande likemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck:
e en ACE-hammare (till exempel enalapril, lisinopril, ramipril), sérskilt om du har

diabetesrelaterade njurproblem

e  aliskiren.

Din lakare kan behova kontrollera njurfunktion, blodtryck och mangden elektrolyter (t.ex. kalium) i
blodet med jamna mellanrum. Se ocksa information under avsnittet *Ta inte Losarion”.

Barn och ungdomar

Losartan har studerats pa barn. For mer information tala med din lékare.

Losarion rekommenderas inte till barn med njur- eller leverbesvar eftersom begrénsad data finns
tillganglig for dessa patientgrupper. Losarion rekommenderas inte till barn yngre an 6 ar eftersom
losartan inte har visats fungera i denna aldersgrupp.

Andra léakemedel och Losarion
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra

lakemedel.
Var sarskilt forsiktig om du tar nagot av foljande likemedel nar du behandlas med Losarion:
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- andra blodtryckssankande lakemedel da de kan sanka ditt blodtryck ytterligare. Blodtrycket kan
ocksa sankas med nagot av foljande likemedel/lakemedelsgrupp: tricykliskt antidepressiva,
antipsykotika, baklofen, amifostin.

- kaliumsparande likemedel eller lakemedel som dkar kaliumnivaerna (kaliumsupplement,
kaliuminnehallande saltersattning eller kaliumsparande likemedel sasom vissa diuretika [amilorid,
triamteren, spironolakton] eller heparin)

- icke-steroida antiinflammatoriska likemedel sésom ibuprofen eller acetylsalicylsyra, inklusive
COX-2-hammare (likemedel mot inflhammation och smérta) da de kan minska den
blodtryckssénkande effekten av losartan.

Din ldkare kan behdva andra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgarder: Om du tar en ACE-
hammare eller aliskiren (se dven informationen under rubrikerna ”Ta inte Losarion” och ’Varningar
och forsiktighet™).

Om din njurfunktion &r nedsatt kan samtidig anvéndning av dessa lakemedel leda till en férsamrad
njurfunktion.

Lakemedel innehallande litium ska inte anvandas i kombination med Losarion utan noggrann uppféljning
av din lakare. Sarskilda forsiktighetsatgarder (t.ex. blodprov) kan vara lampligt.

Losarion med mat och dryck

Losarion kan tas med eller utan mat.

Graviditet och amning

Graviditet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Vanligtvis foreslar din lakare att du ska sluta ta Losarion innan du blir gravid eller sa snart du vet att du
ar gravid och istallet rekommendera ett annat lakemedel till dig istéllet for Losarion. Losarion
rekommenderas inte att anvandas i borjan av graviditeten och far inte anvandas efter graviditetens tre
forsta manader, eftersom det da kan orsaka allvarliga skador hos ditt barn.

Amning

Tala om for lakaren om du ammar eller tdnker borja amma. Losarion rekommenderas inte for
ammande maodrar och lakaren kan vélja en annan behandling for dig om du vill amma. Sarskilt om ditt
barn ar nyfétt eller foddes for tidigt.

Korformaga och anvandning av maskiner

Inga studier gallande effekterna pa korformagan eller formagan att anvanda maskiner har utforts.
Losarion forvantas inte paverka din formaga att kora bil eller hantera maskiner. Ta dock i beaktande
att, liksom med manga andra lakemedel som anvands for att behandla hogt blodtryck, kan Losarion
orsaka yrsel och dasighet hos vissa patienter. Om du upplever yrsel eller dasighet, radfraga din likare
innan du utfor nagon av dessa aktiviteter.

Losarion innehaller laktos
Losarion innehaller laktosmonohydrat (50 mg tablett innehaller 40 mg laktosmonohydrat och 100 mg

tablett innehaller 80 mg laktosmonohydrat). Om din lakare har talat om for dig att du inte tal vissa
sockerarter, kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.
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3. Hur du tar Losarion

Ta alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Din lakare avgor lamplig dos av Losarion, beroende pa ditt medicinska tillstind och om du tar andra
likemedel. Det &r viktigt att du fortsatter att ta Losarion enligt din lakares ordination for att bibehélla en
jamn kontroll av ditt blodtryck.

Vuxna patienter med hégt blodtryck

Behandling inleds vanligtvis med 50 mg losartan (en tablett Losarion 50 mg) en gang dagligen. Maximal
blodtryckssankande effekt uppnas inom 3-6 veckor efter paborjad behandling. Hos vissa patienter kan
dosen sedan okas till 100 mg losartan (tva tabletter Losarion 50 mg eller en tablett Losarion 100 mg) en
gang dagligen.

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

Barn under 6 ars alder
Losarion rekommenderas inte till barn under 6 ar, eftersom losartan inte har visats fungera i denna
aldersgrupp.

Barn och ungdomar i aldern 6 till 18 ar

Rekommenderad startdos hos patienter som vager mellan 20 och 50 kg &r 0,7 mg losartan per kg
kroppsvikt en gang dagligen (upp till 25 mg Losarion). Lakaren kan behtva 6ka dosen vid otillracklig
blodtryckskontroll.

Annan beredningsform med losartan kan vara mer lampad for barn, radfraga ldkare eller
apotekspersonal.

Vuxna patienter med hogt blodtryck och typ 2-diabetes

Behandling inleds vanligtvis med 50 mg losartan (en tablett Losarion 50 mg) en gang dagligen. Dosen
kan sedan okas till 100 mg losartan (tva tabletter Losarion 50 mg eller en tablett Losarion 100 mg) en
gang dagligen beroende pa ditt blodtryckssvar.

Losartan tabletter kan ges tillsammans med andra blodtryckssankande lakemedel (t.ex. diuretika,
kalciumflodeshammare, alfa- eller betablockare och centralt verkande likemedel) savéal som med
insulin och andra vanligen anvanda lakemedel som sanker blodglukosnivaerna (t.ex. sulfonureider,
glitazoner och glukosidashdmmare).

Vuxna patienter med hjartsvikt

Behandling inleds vanligtvis med 12,5 mg losartan en gang dagligen. Om du har fatt 12,5 mg forskrivet
ar det inte mojligt att ta den dosen med detta lakemedel. Istéllet ska ett alternativt ladkemedel
innehallandes losartan anvandas.

Generellt bor dosen Okas steg for steg, veckovis (d.v.s. 12,5 mg dagligen under den forsta veckan,

25 mg dagligen under den andra veckan, 50 mg dagligen under den tredje veckan) upp till den vanliga
underhallsdosen 50 mg (en tablett Losarion 50 mg) dagligen, i enlighet med ditt tillstand.

Vid behandling av hjartsvikt kombineras losartan vanligen med ett diuretikum (ett lakemedel som okar
urinutséndringen fran dina njurar) och/eller digitalis (ett likemedel som hjalper hjartat att fungera battre
och effektivare) och/eller en betablockare.

Dosering hos speciella patientgrupper
Lakaren kan ordinera en lagre dos, sarskilt vid inledande behandling hos vissa patienter, sarskilt hos
patienter som behandlas med hdgdosdiuretika, hos patienter med nedsatt leverfunktion eller hos
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patienter Gver 75 ars alder. Anvandning av Losarion rekommenderas inte hos patienter med kraftigt
nedsatt leverfunktion (se avsnitt ”Ta inte Losarion”).

Administrering

Losartan tabletter ska svéljas tillsammans med ett glas vatten. Forsok att ta din dagliga dos vid samma
tidpunkt varje dag. Det ar viktigt att du fortsatter ta Losarion enligt lakarens ordination.

Om du har tagit for stor méangd av Losarion

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedémning av risken samt
radgivning. Symtom pa 6verdos ar lagt blodtryck, 6kad hjartrytm och méjligen minskad hjartrytm.

Om du har glomt att ta Losarion

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Sluta ta tablette rna och tala med din lakare omedelbart eller uppsok sjukvard om du upplever

nagot av foljande:

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

Detta ar en allvarlig men séllsynt biverkning, vilken intraffar hos fler &n 1 av 10 000 och férre an 1 av
1 000 patienter. Du kan behtva akut medicinsk vard eller sjukhusinlaggning.

Foljande biverkningar har rapporterats med losartan:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

- svindel , yrsel

- lagt blodtryck (sérskilt efter kraftig vatskeforlust fran kroppen t.ex. hos patienter med svar
hjartsvikt eller under behandling med hdgdosdiuretika)

- dosrelaterade ortostatiska effekter sdsom blodtrycksfall da man hastigt reser sig upp fran
liggande eller sittande stélining

- kraftloshet

- trotthet

- lagt blodsocker (hypoglykemi)

- Overskott av kalium i blodet (hyperkalemi)

- foréandring av njurfunktion inklusive njursvikt

- minskat antal réda blodkroppar (anemi)

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

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

- somnighet
- huvudvark
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sOmnstorningar

kansla av att hjartat slar fort (hjartklappning)
kraftig brostsmarta (angina pectoris)
andfaddhet (dyspné)

buksmérta

forstoppning

diarré

illamaende

krékningar

nasselfeber (urtikaria)

klada (pruritus)

utslag

lokal svullnad (6dem)

hosta.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

overkénslighet

angiotdem

inflammation i blodkarlen (vaskulit inkluderande Henoch—Schénleins purpura)
domningar eller stickningar (parestesier)

svimning (synkope)

snabb och oregelbunden hjartrytm (férmaksflimmer)

stroke

inflammation i levern (hepatit)

forhojda alaninaminotransferas (ALAT)-nivaer (ett leverfunktionstest), vanligtvis reversibel efter
utsattande av behandling

allergi (anafylaktiska reaktioner).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

minskat antal blodplattar

migréan

onormal leverfunktion

muskel- och ledvark

influensaliknande symtom

ryggvark

urinvagsinfektion

okad kénslighet for solljus (fotosensitivitet)

oftrklarad muskelvark med mork (te-fargad) urin (rabdomyolys)
impotens

inflammation i bukspottkorteln (pankreatit)

laga nivaer av natrium i blodet (hyponatremi)

depression

allman sjukdomskansla

ringningar, surrande, dan eller klickanden i ronen (tinnitus)
smakstorning (dysgeusi)

utslag.

Biverkningarna hos barn liknar biverkningarna hos vuxna patienter.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

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

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen, blister och etiketten efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Detta lakemedel kraver inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r losartankalium. Varije filmdragerad tablett innehaller 50 mg eller
100 mg losartankalium.

- Ovriga innehallséamnen i tablettkarnan ar mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat,
pregelatiniserad majsstarkelse, lagsubstituerad hydroxipropylcellulosa och magnesiumstearat.

- Filmdrageringen innehaller hydroxipropylcellulosa, hypromellos och titandioxid (E171).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

50 mg tabletter: Vita till benvita, ovala, bikonvexa filmdragerade tabletter priaglade med ‘E’ pa ena
sidan och ‘4’ och ‘6’, separerade med en brytskara, pd den andra sidan. Dimensioner: 10,3 mm X
5,4 mm. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

100 mg tabletter: Vita till benvita, ovala, bikonvexa filmdragerade tabletter praglade med ‘E’ pa ena
sidan och ‘47’ pa den andra sidan. Dimensioner: 13,1 mm x 6,9 mm.

Forpackningsstorlekar:

Blister: 7, 10, 14, 28, 30, 50, 98 eller 100 tabletter.

Burk: 30 eller 1 000 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godké@nnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvagen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare
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http://www.fimea.fi/

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvagen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Denna bipacksedel &ndrades senast 6.9.2017
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