Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

Losarstad 12,5 mg kalvopéillysteiset table tit
Losarstad 50 mg kalvopiillys teiset table tit
Losarstad 100 mg kalvopiillys teiset table tit
losartaanikalium

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liikkeen ottamisen, silli se siséiltii sinulle

tarkeita tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvia, kiddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny laékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdméa koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Losarstad on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettévé, ennen kuin otat Losarstad-tabletteja
Miten Losarstad-tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Losarstad-tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

NP

1.  Miti Losarstad on ja mihin siti kiyte tiiin

Losartaani kuuluu lidkeaineryhméin, joka tunnetaan nimelld ”angiotensiini II -reseptorin salpaajat”.
Angiotensiini I on elimistdssd muodostuva aine, joka sitoutuu verisuonten reseptoreihin ja aiheuttaa
verisuonten supistumista. Tdma johtaa verenpaineen kohoamiseen. Losartaani estdd angiotensiini [I:n
sitoutumista ndihin reseptoreihin ja vihentda siten verisuonten supistumista, minkd seurauksena verenpaine
alenee. Losartaani hidastaa korkeaan verenpaineeseen ja tyypin 2 diabetekseen littyvdd munuaisten
toiminnan heikkenemista.

Losarstad on tarkoitettu:

- aikuisten seki 6 - 18-vuotiaiden lasten ja nuorten korkean verenpaineen (hypertension) hoitoon

- suojaamaan munuaisia potilailla, joilla on tyypin 2 (aikuistyypin) diabetes ja verenpainetauti seka
laboratoriokokein osoitettua munuaisten toiminnan heikkenemisti ja proteinuria vahintddn 0,5 g/vrk
(tila, jossa virtsan valkuaisainemidrd on poikkeava).

- kroonisen syddmen vajaatoiminnan hoitoon, jos lddkéri katsoo, ettei verenpainetta alentavia ACE:n
estéjid (angiotensiinikonvertaasientsyymin estéjid) voida kayttdd. Jos syddmen vajaatoiminta on saatu

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

Losartaanikaliumia, jota Losarstad sisdltdd, voidaan joskus kidyttdd myos muiden kuin tdssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2.  Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Losarstad-tabletteja

Ali ota Losarstad-table tteja



jos olet allerginen losartaanille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

jos sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta

jos olet raskaana ja raskautesi alkamisesta on kulunut yli 3 kuukautta (Losarstad-valmisteen kayttod
olisi micluiten véaltettdvd my0ds varhaisraskauden aikana, ks. kohta ”Raskaus ja imetys”)

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 Losarstad-valmistetta.

Muista mainita lddkérille, jos epdilet olevasi raskaana (taijos saatat tulla raskaaksi hoidon aikana).
Losarstad-tablettien kdyttod ei suositella varhaisraskauden aikana, ja lddkettd ei saa kiyttdd, jos raskauden
alkamisesta on kulunut yli 3 kuukautta, silld tdssi vaiheessa lddke voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapselle (ks.
liséksi kohta ”Raskaus ja imetys”).

On tarkedd kertoa lddkérille ennen Losarstad-valmisteen ottamista:

jos sinulla on aikaisemmin esiintynyt angioedeemaa (kasvojen, huulten, nielun ja/tai kielen

turpoamista) (ks. myds kohta 4. "Mahdolliset haittavaikutukset™)

jos kérsit voimakkaasta oksentelusta tai ripulista, minkd yhteydessé elimistostd poistuu runsaasti

nestettd ja/tai suolaa

jos kdytdt nesteenpoistolddkkeitd (eli diureetteja, jotka lisddvit munuaistesi kautta elimistosta

poistuvan veden middrad) tai noudatat niukkasuolaista ruokavaliota, mikd johtaa voimakkaaseen

nesteen ja/tai suolan poistumiseen elimistostd (ks. kohta 3. ” Annostus erityisryhmissd™)

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. ”Ali ota Losarstad-tabletteja” ja 3. ” Annostus

erityisryhmissi’)

jos sairastat syddmen vajaatoimintaa, johon saattaa littyd munuaisten vajaatoimintaa tai samanaikaisia

henked uhkaavia syddmen rytmihdirioitd. Jos saat samanaikaisesti hoitoa beetasalpaajilla, hoidossa on

oltava erityisen varovainen

jos sinulla on sydénlippiin tai sydénlihakseen liittyvd sairaus

jos sinulla on sepelvaltimotauti (syddmen verisuonten verenvirtauksen heikkenemisesti johtuva

sairaus) tai aivoverisuonisairaus (aivojen verenvirtauksen heikkenemisen aiheuttama sairaus)

jos sairastat primaarista hyperaldosteronismia (lisimunuaisten lisdéntyneeseen

aldosteronihormonieritykseen littyvd oireyhtymai, joka aiheutuu rauhasen toiminnan

poikkeavuuksista)

jos otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kéytetyisté ladkkeista:

- ACEmn estdji (esimerkiksi enalapriili, lisinopriili, ramipriili), erityisesti, jos sinulla on
diabetekseen liittyvid munuaisongelmia

- aliskireeni.

Ladkarisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim. kalumin)
madrdn saannollisesti.

Katso myds kohdassa "Ald ota Losarstad-tabletteja" olevat tiedot.

Lapset januoret
Losarstad-valmistetta on tutkittu lapsilla. Jos haluat lisdtietoja, kddnny Iddkérin puoleen.

Muut liéike valmisteet ja Losarstad
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit tai olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kayttdd muita lAdkkeits.

Ole erityisen varovainen, jos kidytdt Losarstad-hoidon aikana mitddn seuraavista ladkkeista:



- muita verenpaineldédkkeitd, silld ne voivat laskea verenpainettasi edelleen. My0s seuraavat
ladkkeet/seuraaviin lddkeryhmiin kuuluvat lddkkeet saattavat alentaa verenpainettasi: trisykliset
masennusldédkkeet, psyykenlddkkeet, baklofeeni (lihasrelaksantti), amifostiini (kéytetdan
kemoterapiassa syévan hoitoon)

- kaliumia varastoivia lidkevalmisteita tai lidkevalmisteita, jotka saattavat suurentaa kaliumarvoja
(esim. kaliumlisdt, kaliumia sisdltdvit suolankorvikkeet tai kaliumia sééstdvit lddkkeet, kuten tietyt
nesteenpoistolddkkeet eli diureetit [amiloridi, triamtereeni, spironolaktoni] tai hepariini)

- ei-steroidaaliset tulehduskipulddkkeet, kuten indometasiini, cox-2-estijit mukaan lukien (tulehdusta
vahentdvit lddkkeet, joita kidytetddn myos sarkylddkkeind), silld ne voivat heikentdd losartaanin
verenpainetta alentavaa vaikutusta.

Jos munuaistesi toiminta on heikentynyt, ndiden lddkkeiden samanaikainen kéyttd voi johtaa munuaisten
vajaatoiminnan pahenemiseen.

Litumia sisdltivid lddkkeitd eisaa kdyttdd yhdistelmédna losartaanin kanssa ilman ldékérin tarkkaa seurantaa.
Erityiset varotoimet (esim. verikokeet) saattavat olla tarpeen.

Ladkérisi on ehkd muutettava annostustasi ja/tai ryhdyttdvd muihin varotoimenpiteisiin:
Jos otat ACE:n estdjéé taialiskireenid (katso myos tiedot kohdista "Al4 ota Losarstad-tabletteja" ja
"Varoitukset ja varotoimet").

Losarstad ruuan ja juoman kanssa
Losarstad-tabletit voidaan ottaa joko ruoan kanssa tai tyhjidn mahaan.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

Raskaus

Kerro laédkarille, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Yleensé lddkéri tuolloin neuvoo sinua
lopettamaan Losarstad-valmisteen kdyton ennen raskautta tai heti kun tiedit olevasi raskaana ja neuvoo
kéyttimaan toista ladkettd Losarstad-valmisteen sijasta. Losarstad-valmistetta ei suositella kdytettdviksi
raskauden alkuvaiheessa ja sitd ei saa kidyttda raskauden kolmen ensimméisen kuukauden jilkeen, silld se voi
aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi, jos sitd kiytetdan kolmannen raskauskuukauden jilkeen.

Imetys

Kerro lddkarille, jos imetit tai aiot aloittaa imetyksen. Losarstad-valmisteen kayttod ei suositella imettaville
dideille, joten ladkéri voi méériti sinulle toisen lddkkeen, jos haluat imettdd. Tdmé koskee etenkin tilanteita,
jolloin lapsesi on syntynyt ennenaikaisesti tai on vield vastasyntynyt.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ladkkeen vaikutuksia ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn eiole tutkittu.

Losarstad ei todennikoisesti vaikuta ajokykyysi eikd kykyysi kdyttdd koneita. Losartaanivoi kuitenkin
aiheuttaa joillekin potilaille huimausta ja uneliaisuutta, kuten monet muutkin korkean verenpaineen hoidossa
kéytettivat ladkkeet. Jos sinulla esiintyy huimausta tai uneliaisuutta, keskustele lddkérin kanssa ennen kuin
yritit ajaa tai kdyttda koneita.

Lééke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytké niihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkéirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Losarstad sisaltai laktoosia
Jos lddkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkérin kanssa ennen timan
ladkevalmisteen ottamista.



3.  Miten Losarstad-tabletteja otetaan

Ota Losarstad-tabletteja juuri siten kuin liadkéri on méaédrénnyt. Tarkista ohjeet ldaékariltd, jos olet epdvarma.
Ladkari méarad sinulle sopivan Losarstad-annoksen sairautesi ja muiden kdyttdmiesi lidkkeiden perusteella.
On térkeéé, ettd jatkat Losarstad-tablettien kdyttdd niin kauan kuin lddkérisi miarda niitd sinulle, jotta
verenpaineesi pysyy hyvin hallinnassa.

Yleiset annostussuositukset:
Losarstad kalvopaéllysteisid tabletteja on kolmea eri vahvuutta: 12,5 mg, 50 mg ja 100 mg.

Losarstad 50 mg

Jos lddkari on mddrdnnyt sinulle pienemmédn annoksen, Losarstad 50 mg kalvopééllysteiset tabletit voidaan
jakaa ristijakouurteen kohdalta joko kahteen osaan, jolloin yksi osa sisdltid 25 mg losartaania, tai neljaan
osaan, jolloin yksi osa sisdltdd 12,5 mg losartaania.

Losarstad 100 mg
Jos lddkédri on mdardnnyt sinulle pienemmin annoksen, Losarstad 100 mg kalvopééllysteiset tabletit voidaan
jakaa jakouurteen kohdalta kahteen osaan, jolloin yksi osa sisdltdd 50 mg losartaania.

Aikuispotilaat, joilla on korkea verenpaine

Hoito aloitetaan tavallisesti 50 mg:n losartaaniannoksella (yksi Losarstad 50 mg:n tabletti tai /2 Losarstad
100 mg:n tabletti) kerran vuorokaudessa. Taysi verenpainetta alentava vaikutus saavutetaan yleensi

3-6 viikkon kuluttua hoidon aloittamisesta. Joidenkin potilaiden annosta voidaan suurentaa myShemmin
100 mg:aan losartaania (kaksi Losarstad 50 mgmn tablettia tai yksi Losarstad 100 mgn tabletti) kerran
vuorokaudessa.

Jos sinusta tuntuu, etté losartaanin vaikutus on lian voimakas tai liian heikko, kiddnny lddkarin tai apteekin
puoleen.

Kévtto lapsille ja nuorille (6 - 18-vuotiaat)
Suositeltu aloitusannos 20 - 50 kg painaville potilaille on 0,7 mg losartaania/kg kerran vuorokaudessa

(enintdén 25 mg losartaania). Ladkérivoi suurentaa tdtd annosta, jos se ei riitd verenpaineen pitdmiseksi
hallinnassa.

Aikuispotilaat, joilla on korkea verenpaine ja tyypin 2 diabetes

Hoito aloitetaan tavallisesti 50 mg:n losartaaniannoksella (yksi Losarstad 50 mg:n tabletti tai 2 Losarstad
100 mgn tabletti) kerran vuorokaudessa. Annosta voidaan suurentaa myohemmin 100 mg:aan losartaania
(kaksi Losarstad 50 mgn tablettia tai yksi Losarstad 100 mgn tabletti) kerran vuorokaudessa verenpaineessa
esiintyvén vasteen mukaan.

Losartaanitabletteja voidaan kdyttdd yhdessd muiden verenpainelddkkeiden (esim. nesteenpoistolidkkeiden,
kalsiumkanavan salpaajien, alfa- ja beetasalpaajien ja keskushermoston kautta vaikuttavien ladkkeiden) ja
my0s insulinin ja muiden tavallisten verensokeriarvoja alentavien ladkkeiden (esim. sulfonyylureat,
glitatsonit ja glukosidaasin estdjit) kanssa.

Aikuispotilaat, joilla on syddmen vajaatoiminta
Hoito aloitetaan tavallisesti 12,5 mgn losartaaniannoksella (yksi Losarstad 12,5 mgmn tabletti tai % Losarstad
50 mgn tabletti) kerran vuorokaudessa.

Annosta suurennetaan yleensi tilasi mukaan véhitellen viikoittain (esim. 12,5 mg vuorokaudessa
ensimmaisen hoitoviikkon ajan, 25 mg vuorokaudessa toisen hoitoviikon ajan, 50 mg vuorokaudessa
kolmannen hoitoviikkon ajan) tavanomaiseen yllipitoannokseen, joka on 50 mg losartaania (yksi Losarstad 50
mgn tabletti tai /2 Losarstad 100 mgmn tabletti) kerran vuorokaudessa.



Sydédmen vajaatoiminnan hoidossa losartaani yhdistetdén yleensé nesteenpoistolidkkeeseen (munuaistesi
kautta elimistostd poistuvan nesteen madrdd lisidva ladke) ja/tai digitalikseen (sydidntd vahvistava ja sen
toimintaa tehostava lidke) ja/tai beetasalpaajaan.

Annostus erityis ryhmissi

Tietyille potilasryhmille Id4kéri saattaa suositella pienempédd annosta erityisesti hoitoa aloitettaessa. Téllaisia
ovat esimerkiksi potilaat, jotka saavat suurina annoksina nesteenpoistolidkkeitd (diureetteja), jotka
sairastavat maksan vajaatoimintaa, tai ovat jo yli 75-vuotiaita. Losartaania ei saa kdyttdd vaikeaa maksan
vajaatoimintaa sairastavien potilaiden hoitoon (ks. kohta Al ota Losarstad-tabletteja”).

Antotapa
Tabletit nielldén vesilasillisen kanssa. Pyriottamaan tabletit joka pdivd suunnilleen samaan aikaan paivasta.
On térkedd, ettd jatkat Losarstad-tablettien ottamista niin kauan, kunnes laékari antaa toisenlaiset ohjeet.

Jos otat enemmiin Los arstad-table tteja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi. Yliannostuksen oireita ovat alhainen verenpaine, sydimen sykkeen nopeutuminen
tai mahdollisesti sykkeen hidastuminen.

Jos unohdat ottaa Losarstad-tabletteja
Jos unohdat vahingossa ottaa pdivin lidkeannoksen, ota seuraava annos normaaliin tapaan. Ali ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lidkkeen kdytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jos sinulla esiintyy jokin seuraavista, lopeta losartaanitablettien ottaminen ja ota heti yhteytta lddkériin tai
lahimmén sairaalan ensiapupoliklinikkaan:

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

Tadma on vakava, mutta harvinainen haittavaikutus. Sitd voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalld tuhannesta. Saatat
tarvita kiireellistd lddkérinhoitoa tai sairaalahoitoa.

Seuraavia haittavaikutuksia on todettu losartaania kaytettdessa:

Yileiset (voi esiintyd enintddn I potilaalla kymmenestd):

- huimaus/tuntemus kiertdvésta likkeestd (vertigo)

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

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

- heikkokuntoisuus

- vasymys

- lian alhaiset verensokeriarvot (hypoglykemia)

- lian suuret veren kaliumarvot (hyperkalemia)

- muutokset munuaisten toiminnassa, mukaan lukien munuaisten vajaatoiminta

- alhainen veren punasolujen maard (anemia)



- veren ureapitoisuuden, seerumin kreatiniini- tai kalumpitoisuuden nousu syddmen vajaatoimintaa
sairastavilla potilailla.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla sadasta):
- uneliaisuus

- padnsarky

- unih&iriot

- tunne syddmensykkeen kithtymisestd (sydamentykytys)
- vaikea rintakipu (angina pectoris)

- hengenahdistus

- vatsakipu

- ummetus

- ripuli

- pahoinvointi

- oksentelu

- nokkosihottuma (urtikaria)

- kutina

- ihottuma

- paikallinen turvotus (edeema)

- yska.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla tuhannesta):

- yliherkkyysreaktiot

- angioedeema (vakava allerginen reaktio, josta aiheutuu turvotusta etenkin kasvoissa, suussa, kielessa
ja nielussa)

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

- puutumisen tai kihelmdinnin tunne (parestesiat)

- pyortyminen (synkopee)

- hyvin nopea ja episdénnollinen syddmensyke (eteisvirind)

- aivohalvaus

- maksatulehdus (hepatiitti)

- veren alaniiniaminotransferaasiarvojen (ALAT) suureneminen, mikd korjautuu yleensi hoidon
lopettamisen jélkeen.

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

- verihiutalemiardn viheneminen (trombosytopenia)

- migreeni

- poikkeavuudet maksan toimintakokeissa

- lihas- ja nivelsarky

- flunssan kaltaiset oireet

- selkdkipu ja virtsatieinfektiot

- lisdéntynyt herkkyys auringonvalolle (ihon valoherkkyys)

- ilman selvdé syyté imenevét lihaskivut tumman (teen vérisen) virtsan kera (rabdomyolyysi)
- impotenssi

- haimatulehdus (pankreatiitti)

- alhainen natriumpitoisuus veressé (hyponatremia)

- masennus

- yleinen huonovomntisuus

- korvien soiminen tai muut hdiritsevat, surisevat tai naksuvat danet korvissa (tinnitus)
- makuhdirié (dysgeusia).

Lapsilla esiintyy samankaltaisia haittavaikutuksia kuin aikuisillakin.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmdén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Losarstad-tablettien siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ali kiiytd titi lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Sailyté alle 30 °C. Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.
Ald avaa lapipainopakkausta ennen kuin olet valmis ottamaan lidkkeen.

Ladkkeitd ei tule heittdd vieméiriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien ladkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6.  Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Losarstad siséiltiai

Vaikuttava aine on losartaanikalium.

Yksi Losarstad 12,5 mgn tabletti sisdltdd 12,5 mg losartaanikaliumia.
Yksi Losarstad 50 mgn tabletti siséltdd 50 mg losartaanikaliumia.
Yksi Losarstad 100 mgn tabletti siséltdd 100 mg losartaanikaliumia.

Muut aineet tablettiytimessd ovat:

Laktoosimonohydraatti, magnesiumstearaatti, mikrokiteinen selluloosa, esigelatinoitu tirkkelys ja
kolloidinen vedeton piidioksidi.

Muut aineet kalvopddllysteessd ovat:

Hypromelloosi, titaanidioksidi E171, makrogoli 400 ja karnaubavaha.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Losarstad 12,5 mg kalvopééllysteinen tabletti: valkoinen, pyored, kaksoiskupera, kalvopééllysteinen tabletti.

Losarstad 50 mg kalvopééllysteinen tabletti: valkoinen, pyored, kaksoiskupera, kalvopééllysteinen tabletti,
jossa on ristikkdinen jakouurre molemmin puolin tablettia. Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Losarstad 100 mg kalvopéillysteinen tabletti: valkoinen, pitkinomainen, kaksoiskupera, kalvopaillysteinen
tabletti, jossa on jakouurre molemmin puolin tablettia. Tabletin voi jakaa yhtd suurin annoksiin.

Losarstadin pakkauskoot:

Losarstad 12,5 mg: PVC/PVDC-Iipipainopakkaus, jossa 10, 10 x 1 (yksittdispakattu ldpipainopakkaus), 28,
28 x 1 (yksittdispakattu lipipainopakkaus), 30, 30 x 1 (yksittdispakattu ldpipainopakkaus), 60, 60 x 1
(vksittdispakattu lipipainopakkaus), 98, 98 x 1 (yksittdispakattu ldpipainopakkaus), 120 tai 120 x 1
(vksittdispakattu lipipainopakkaus) kalvopaillysteistd tablettia



Losarstad 50 mg: PVC/PVDC-Iipipainopakkaus, jossa 10, 10 x 1 (yksittdispakattu ldpipainopakkaus), 28,
28 x 1 (yksittdispakattu lapipainopakkaus), 30, 30 x 1 (yksittdispakattu lipipainopakkaus), 50, 50 x 1
(vksittdispakattu lipipainopakkaus), 60, 60 x 1 (yksittdispakattu lipipainopakkaus), 90, 90x 1
(yksittdispakattu lapipainopakkaus), 98, 98 x 1 (yksittdispakattu lipipainopakkaus), 120 tai 120 x 1
(yksittdispakattu lapipainopakkaus) kalvopdillysteistd tablettia

Losarstad 100 mg: PVC/PVDC-Iipipainopakkaus, jossa 10, 10 x 1 (yksittdispakattu lapipainopakkaus), 28,
28 x 1 (yksittdispakattu lapipainopakkaus), 30, 30 x 1 (yksittdispakattu Idpipainopakkaus), 60, 60 x 1
(vksittdispakattu lipipainopakkaus), 98, 98 x 1 (yksittdispakattu ldpipainopakkaus), 120 tai 120 x 1
(yksittdispakattu lipipainopakkaus) kalvopadillysteistd tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18,

D-61118 Bad Vilbel

Saksa

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi
15.08.2022



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Losarstad 12,5 mg filmdragerade tabletter
Losarstad 50 mg filmdragerade tabletter
Losarstad 100 mg filmdragerade table tter
losartankalium

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne hiller information
som ir viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

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

Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

DNk D=

1.

Vad Losarstad ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Losarstad

Hur du tar Losarstad

Eventuella biverkningar

Hur Losarstad ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Vad Losarstad ir och vad det anvénds for

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

Angiotensin II &r ett kroppseget @mne som binder till receptorer i blodkdrl och far dessa att dras samman.
Detta leder till att blodtrycket stiger. Losartan forhindrar att angiotensin Il binds till dessa receptorer, vilket
leder till attblodkirlen vidgas och blodtrycket sjunker. Losartan forhindrar ytterligare nedséttning av
njurfunktionen hos patienter med hogt blodtryck och typ 2-diabetes.

Losarstad anvinds:

for att behandla hogt blodtryck (hypertoni) hos vuxna samt barn och ungdomar i &ldern 6-18 ar.

for att skydda njurarna hos patienter med hogt blodtryck och typ 2-diabetes och som har
laboratorievirden som visar pa nedsatt njurfunktion och proteinuri > 0,5 g/dag (ett tillstdind d& urinen
mnehaller onormala proteinméngder).

for att behandla patienter med kronisk hjartsvikt, nir behandling med specifika likemedel som kallas
angiotensinkonvertasenzymhdmmare (ACE-hdmmare, blodtryckssénkande likemedel) inte anses
lampligt av din likare. Omdin hjirtsvikt dr stabiliserad med en ACE-hdmmare bor du inte byta till
losartan.

for att behandla patienter med hogt blodtryck och en fortjockning av vénster hjartkammare. Losarstad
har visats minska risken for stroke ("LIFE-indikationen").

Losartankalium som finns i Losarstad kan ocksa vara godkidnd for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvéardspersonal om du
har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2.

Vad du behover veta innan du tar Losarstad

Ta inte Losarstad

om du &r allergisk mot losartan eller ndgot annat innehdllsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6)



- om du har kraftigt nedsatt leverfunktion

- under de 6 sista minaderna av graviditeten. (Aven tidigare under graviditeten r det bra att undvika
Losarstad - se ocksa ”Graviditet och amning”)

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

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Losarstad.

Om du tror att du &r (eller kan bli) gravid under behandlingen, kontakta din ldkare. Losarstad
rekommenderas inte under graviditet och ska inte anvéndas under de 6 sista manaderna av graviditeten
eftersom det da kan orsaka fosterskador - se 4ven ”Graviditet och amning”.

Tala om for din likare innan du borjar ta Losarstad:

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

- om du lider av kraftiga krdkningar eller diarré, som orsakat kraftig salt- och/eller vatskebrist

- om du behandlas med diuretika (likemedel som okar urinutsondringen fran dina njurar) eller dter
saltfattig kost vilket kan leda till kraftig salt- och vitskeforlust (se avsnitt 3 ”Dosering hos speciella
patientgrupper”)

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

- om du har nedsatt leverfunktion (se avsnitt 2 ”Ta inte Losarstad” 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 behandlas med en betablockare samtidigt

- om du har problem med dina hjartklaffar eller din hjartmuskel

- om du lider av kranskérlsjukdom (orsakad av ett minskat blodflode i blodkérlen i hjirtat) eller av
cerebrovaskuldr sjukdom (orsakad aven minskad blodcirkulation i hjarnan)

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

- om du tar ndgot av foljande Iikemedel 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 behova kontrollera njurfunktion, blodtryck och mingden elektrolyter (t.ex. kalium) i blodet
med jaimna mellanrum.

Se dven informationen under rubriken ”Ta inte Losarstad”.

Barn och ungdomar
Losarstad har studerats pa barn. For ytterligare information tala med din lékare.

Andra likemedel och Losarstad
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Var sdrskilt forsiktig om du tar foljande likemedel under behandlingen med Losarstad:

- andra blodtryckssénkande likemedel, eftersom de kan séinka ditt blodtryck ytterligare. Blodtrycket kan
ocksa sidnkas med nagot av foljande likemedel/likemedelsgrupp: tricykliska antidepressiva (for
behandling av depression), antipsykotika (for behandling av psykiatriska sjukdomar), baklofen
(muskelavslappnande), amifostin (anvinds vid kemoterapi vid cancerbehandling)

- kaliumsparande likemedel eller likemedel som dkar kaliumnivaerna (t.ex. kaliumsupplement,
kaliuminnehallande saltersittning eller kaliumsparande likemedel sdsom vissa diuretika (amilorid,
triamteren, spironolakton) eller heparin)



- icke-steroida antiinflammatoriska likemedel sdsom indometacin, inkluderande COX-2-hdmmare
(Iikemedel mot inflammation och smérta) eftersom dessa kan minska den blodtryckssédnkande
effekten av losartan.

Om din njurfunktion arnedsatt kan samtidig anvindning av dessa likemedel leda till ytterligare forsdmring
av njurfunktionen.

Lékemedel innehallande litum ska inte anvéindas i kombination med losartan utan noggrann uppfoljning av
din ldkare. Sérskilda forsiktighetsatgirder (t.ex. blodprov) kan vara lampligt.

Din likare kan behdva dndra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgérder:
Om du tar en ACE-hdmmare eller aliskiren (se dven informationen under rubrikerna ”Ta inte Losarstad” och
”Varningar och forsiktighet”).

Losarstad med mat och dryck
Losarstad kan tas med eller utan mat.

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

Graviditet

Om du tror att du dr gravid eller blir gravid under behandlingen, kontakta din likare. Vanligtvis foreslar din
lakare att du ska sluta ta Losarstad fore graviditet eller sa snart du vet att du ar gravid och istillet
rekommendera ett annat likemedel till dig. Losarstad bor inte anvédndas i borjan av graviditeten och ska inte
anvéndas under de 6 sista minaderna av graviditeten eftersom det da kan orsaka fosterskador.

Amning

Tala om for din likare om du ammar eller ténker borja amma. Losarstad rekommenderas inte vid amning och
din likare kan vilja en annan behandling till dig om du vill amma ditt barn, sirskilt om ditt barn ar nyfott
eller foddes for tidigt.

Korformaga och anvindning av maskiner

Inga studier gillande effekterna pa korformégan eller formigan att anvinda maskiner har utforts.

Losarstad forvéntas inte paverka din forméaga att kora bil eller hantera maskiner. Ta dock i beaktande att
losartan, liksom ménga andra likemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck, kan orsaka yrsel och
dasighet hos vissa patienter. Om du upplever yrsel eller dasighet, radfrdga din likare innan du utfoér ndgon av
dessa aktiviteter.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skdrpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden ér
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med likare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Losarstad innehéller laktos
Om din likare har talat om for dig att du inte tdl vissa sockerarter, kontakta din likare innan du tar detta
lakemedel.

3. Hur du tar Losarstad

Ta alltid Losarstad enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker. Din
likare avgor limplig dos av Losarstad, beroende pd ditt medicinska tillstdind och om du tar andra likemedel.
Det ar viktigt att du fortsétter att ta Losarstad enligt din likares ordination for att bibehédlla en jamn kontroll
av ditt blodtryck.



Generella doseringsrekommendationer:
Losarstad filmdragerade tabletter finns tillgdngliga 1 tre olika styrkor: 12,5 mg, 50 mg och 100 mg.

Losarstad 50 mg

Om din ldkare har sagt att du ska ta en mindre dos kan Losarstad 50 mg filmdragerade tabletten delas. Den
kan delas vid den korsade brytskaran till tva delar som bada innehaller 25 mg losartan, eller fyra delar som
vardera innehaller 12,5 mg losartan.

Losarstad 100 mg
Om din ldkare har sagt att du ska ta en mindre dos kan Losarstad 100 mg filmdragerade tablett delas. Den
kan delas vid brytskéran till tva delar som bédda innehaller 50 mg losartan.

Vuxna patienter med hogt blodtryck

Behandling inleds vanligtvis med 50 mg losartan (en tablett Losarstad 50 mg eller '% tablett Losarstad

100 mg) en géng dagligen. Maximal blodtryckssdnkande effekt uppnds mom 3-6 veckor efter paborjad
behandling. Hos vissa patienter kan dosen sedan okas till 100 mg losartan (tva tabletter Losarstad 50 mg eller
en tablett Losarstad 100 mg) en gang dagligen.

Om du upplever att effekten av losartan &r for stark eller for svag, tala med din likare eller apotekspersonal.

Anvindning for barn och ungdomar (i dldern 6 till 18 &r)
Rekommenderad startdos hos patienter som viager mellan 20 och 50 kg &r 0,7 mg losartan per kg kroppsvikt
en gang dagligen (upp till 25 mg losartan). Lakaren kan behdva 6ka dosen vid otillréicklig blodtryckskontroll.

Vuxna patienter med hogt blodtryck och typ 2-diabetes

Behandling inleds vanligtvis med 50 mg losartan (en tablett Losarstad 50 mg eller ' tablett Losarstad

100 mg) en gang dagligen. Dosen kan sedan dkas till 100 mg losartan (tvé tabletter Losarstad 50 mg eller en
tablett Losarstad 100 mg) en gang dagligen beroende pé ditt blodtryckssvar.

Losartan tabletter kan ges tillsammans med andra blodtryckssdankande likemedel (t.ex. diuretika,
kalciumflodeshdmmare, alfa- eller betablockare och centralt verkande likemedel) savil som med insulin och
andra vanligen anvinda likemedel som sénker blodglukosnivaerna (t.ex. sulfonureider, glitazoner och
glukosidashdmmare).

Vuxna patienter med hjartsvikt
Behandling inleds vanligtvis med 12,5 mg losartan (en tablett Losarstad 12,5 mg eller !/, tablett Losarstad
50 mg) en géng dagligen.

Beroende pa ditt tillstdnd, bor dosen okas steg for steg, veckovis (dvs. 12,5 mg dagligen under den forsta
veckan, 25 mg dagligen under den andra veckan, 50 mg dagligen under den tredje veckan), upp till vanlig
underhallsdos om 50 mg losartan (en tablett Losarstad 50 mg eller ' tablett Losarstad 100 mg) en gang
dagligen.

Vid behandling av hjirtsvikt kombineras ofta losartan med ett diuretika (ett likemedel som okar
urinutséndringen frén dina njurar) och/eller digitalis (ett likemedel som hjélper hjirtat att fungera béttre och
effektivare) och/eller en betablockare.

Dosering hos speciella patie ntgrupper

Likaren kan ordinera en ldgre dos, sirskilt vid inledande behandling hos vissa patienter, sdsom hos patienter
som behandlas med hégdosdiuretika, hos patienter med nedsatt leverfunktion eller hos patienter dver 75 ars
alder. Losartan far inte anvéndas for behandling av patienter med kraftigt nedsatt leverfunktion (se avsnitt
”Ta inte Losarstad”).



Administrering
Tabletterna ska sviljas tillsammans med ett glas vatten. Forsok att ta din dagliga dos vid samma tidpunkt
varje dag. Det ar viktigt att du fortsétter ta Losarstad enligt likarens ordination.

Om du har tagit for stor méiingd av Losars tad

Om du fatti dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977 i Finland, 112 i Sverige) for bedomning av
risken samt radgivning. Symtom pa 6verdos dr lagt blodtryck, 6kad hjértrytm och mojligen minskad
hjértrytm.

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

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

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa dem.

Om du upplever nagot av foljande, sluta ta losartantabletterna och tala med din likare omedelbart eller
uppsok sjukvard:

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

Detta dr en allvarlig men séllsynt biverkning, som kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdndare. Du kan
behova akut medicinsk vard eller sjukhusinliggning.

Foljande biverkningar har rapporterats med losartan:

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

- yrsel/ en kénsla av att det snurrar (vertigo)

- lagt blodtryck (sdrskilt efter kraftig vétskeforlust fran kroppen t.ex. hos patienter med svarhjartsvikt
eller under behandling med hogdosdiuretika)

- dos-relaterade ortostatiska effekter sdsom blodtrycksfall d4 man hastigt reser sig upp fran liggande
eller sittande stélining

- kraftloshet

- trotthet

- lagt blodsocker (hypoglykemi)

- overskott av kalium 1 blodet (hyperkalemi)

- fordndring av njurfunktion, inklusive njursvikt

- minskat antal réda blodkroppar (anemi)

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

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

- huvudvérk

- sOmnstorningar

- kénsla av att hjartat slar fort (hjartklappning)

- kraftig brostsmérta (angina pectoris)

- andfaddhet (dyspné)

- buksmérta

- forstoppning



- diarré

- illaméende

- krékningar

- nésselfeber (urtikaria)
- klada (pruritus)

- utslag

- lokal svullnad (6dem)
- hosta.

Sdllsynta (kan forekomma hosupp till I av 1 000 anvindare):

- overkénslighetsreaktioner

- angioddem (allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad, sérskilt i ansikte, mun, tunga eller svalg)
- nflammation iblodkédrlen (vaskulit inkluderande Henoch-Schonleins purpura)

- domningar eller stickningar (parestesier)

- svimning

- snabb och oregelbunden hjirtrytm (férmaksflimmer) och stroke

- inflammation ilevern (hepatit)

- forhojda alaninaminotransferas (S-ALAT)-nivéer, vanligtvis reversibel efter utséttande av behandling.

Ingen kdnd frekvens (forekommer hos okdnt antal anvindare):

- minskat antal blodplittar (trombocytopeni)

- migrin

- onormal leverfunktion

- muskel- och ledvirk

- nfluensaliknande symtom

- ryggvark och urinvéigsinfektion

- oOkad kanslighet for solljus (fotosensitivitet)

- oforklarad muskelviark med mork (te-fargad) urin (rabdomyolys)
- impotens

- inflammation i bukspottkorteln (pankreatit)

- laga nivaer av natrium i blodet (hyponatremi)

- depression

- allmin sjukdomskénsla

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

Biverkningarna hos barn liknar biverkningarna hos vuxna patienter.

Rapportering av biverkningar

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

1 Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

i Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se



5.  Hur Losarstad ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet 4r den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i origmalforpackningen. Ljuskénsligt.
Oppna inte blisterforpackningen forrén du ska ta ditt likemedel.

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

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplys ningar

Innehélls deklaration

Den aktiva substansen &r losartankalium.

En tablett Losarstad 12,5 mg innehaller 12,5 mg losartankalium.
En tablett Losarstad 50 mg innehéller 50 mg losartankalium.

En tablett Losarstad 100 mg innehéller 100 mg losartankalum.

Ovriga innehdllsimnen i tablettkdrnan dr:
Laktosmonohydrat, magnesiumstearat, mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad stdrkelse, kolloidal
vattenfti kiseldioxid.

Ovriga innehdllsdmnen i filmdrageringen dir:
Hypromellos, titandioxid E171, makrogol 400, karnaubavax.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Losarstad 12,5 mg filmdragerade tabletter dr vita, runda, bikonvexa, filmdragerade tabletter.

Losarstad 50 mg filmdragerade tabletter &r vita, runda, bikonvexa, filmdragerade tabletter med korsad
brytskara. Den filmdragerade tabletten kan delas i lika stora doser.

Losarstad 100 mg filmdragerade tabletter dr vita, ovala, bikonvexa, filmdragerade tabletter med brytskéra.
Den filmdragerade tabletten kan delas i lika stora doser.

Forpackningsstorlekar:
Losarstad 12,5 mg - PVC/PVDC blisterforpackningar om 10, 10 x 1 (endosblister), 28, 28 x 1 (endosblister),
30, 30 x 1 (endosblister), 60, 60 x 1 (endosblister), 98, 98 x 1 (endosblister), 120 eller 120 x 1 (endosblister)
filmdragerade tabletter.

Losarstad 50 mg - PVC/PVDC blisterforpackningar om 10, 10 x 1 (endosblister), 28, 28 x 1 (endosblister),
30, 30 x 1 (endosblister), 50, 50 x 1 (endosblister), 60, 60 x 1 (endosblister), 90, 90 x 1 (endosblister), 98,
98 x 1 (endosblister), 120 eller 120 x 1 (endosblister) filmdragerade tabletter.

Losarstad 100 mg - PVC/PVDC blisterférpackningar om 10, 10 x 1 (endosblister), 28, 28 x 1 (endosblister),
30, 30 x 1 (endosblister), 60, 60 x 1 (endosblister), 98, 98 x 1 (endosblister), 120 eller 120 x 1 (endosblister)
filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare
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