Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Losatrix Comp 50 mg/12,5 mg kalvopiillysteiset tabletit
Losatrix Comp 100 mg/25 mg kalvopiillysteiset table tit

losartaanikalium/hydroklooritiatsidi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lidkkeen kiyttimisen, silli se siséiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jossinulla on kysyttdvdd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téami ladke on mddritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kéanny [dkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tadmi koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole maimittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Losatrix Comp on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettidvd, ennen kuin kéytit Losatrix Comp -tabletteja
Miten Losatrix Comp -tabletteja kéytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Losatrix Comp -tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

SNk W=

1. Miti Losatrix Comp on ja mihin siti kiytetain

Losatrix Comp on angiotensiini II -reseptorin salpaajan (losartaanin) ja nesteenpoistolidékkeen
(hydroklooritiatsidin) yhdisteIma.

Angiotensiini II on elimistossd muodostuva aine, joka sitoutuu verisuonten reseptoreihin ja aiheuttaa
verisuonten supistumista. Tamé johtaa verenpaineen kohoamiseen. Losartaani estdd angiotensiini IIin
sitoutumista niihin reseptoreihin ja vdhentdd siten verisuonten supistumista, minki seurauksena
verenpaine alenee. Hydroklooritiatsidi lisdd veden ja suolan erittymisti munuaisten kautta ja auttaa siten
my0s verenpaineen alentamisessa.

Losatrix Comp on tarkoitettu essentiaalisen hypertension (korkean verenpaineen) hoitoon.

Losartaania ja hydroklooritiatsidia, joita Losatrix Comp -tabletit sisidltivét, voidaan joskus kayttdd myoOs
muiden kuin tissd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata amna heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kéytit Losatrix Comp —tabletteja
Al kiiytd Losatrix Comp —tabletteja

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



- jos olet allerginen muille sulfonamidijohdannaisille (esim. muille tiatsideille, joillekin
bakteerilddkkeille, kuten sulfametoksatsolin ja trimetopriimin yhdistelmille; kysy ladkariltdsi, jos olet
epivarma).

- jos sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta.

- jos kalum- tai natriumarvosi ovat matalat tai kalsiumarvosi ovat korkeat eivéitkd ne korjaannu hoidon
avulla.

- jos sairastat kihtid.

- jos olet ollut raskaana yli 3 kuukautta (Losatrix Comp -tabletteja on syytd vilttdid myds alkuraskauden
aikana — ks. “Raskaus, imetys ja hedelmillisyys”).

- jos sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta tai jos munuaisesi eivit muodosta lainkaan virtsaa.

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

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytdt Losatrix Comp -tabletteja.

Jos koet ndon heikkenemistd tai silmikipua. Naméi voivat olla oireita nesteen kertymisestd siimidn
suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai lisddntyneestd paineesta silmidssési ja voivat ilmetd tunneista
vilkkoihin Losatrix Comp -hoidon aloittamisesta. Tdmé voi hoitamatta johtaa pysyvdén ndon
menetykseen. Riski saattaa olla suurentunut, jos sinulla on aikaisemmin ollut penisilliini- tai
sulfonamidiallergia.

Kerro ldédkirille, jos arvelet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi) lddkityksen aikana. Losatrix Comp
-tabletteja ei suositella kaytettdviksi raskauden alkuvaiheessa. Raskauden ensimmiisen kolmen
kuukauden jilkeen kdytettynd se voi atheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi (ks. kohta “Raskaus ja imetys”).

On tirkedd kertoa lddkarille ennen Losatrix Comp -valmisteen ottamista:

- jos sinulla on aiemmin esintynyt kasvojen, huulten, nielun tai kielen turpoamista.

- jos kéytit diureetteja (nesteenpoistolidkkeitd).

- jos noudatat vdhdsuolaista ruokavaliota.

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

- jos sinulla on syddmen vajaatoiminta.

- jos maksasi toiminta on heikentynyt (ks. "Ali ota Losatrix Comp -tabletteja").

- jos munuaisvaltimosi ovat ahtautuneet (munuaisvaltimon ahtauma) tai sinulla on vain yksi toimiva
munuainen tai olet dskettiin saanut munuaissiirteen.

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

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

- jos olet diabeetikko.

- jos olet sairastanut kihti.

- jos sinulla on tai on ollut allerginen tila, astma tai nivelkipuja, ihottumaa ja kuumetta aiheuttava
saraus (SLE-tauti, systeeminen lupus erythematosus).

- jos kalsumarvosi ovat korkeat tai kalumarvosi ovat alhaiset tai noudatat vahidn kalumia siséltivaa
ruokavaliota.

- jos tarvitset puudutusta (esim. hammaslddkérissd) tai ennen leikkausta tai jos sinulle tehdddn
lisékilpirauhasen toimintakokeet, kerro ladkérille tai hoitohenkildstolle, ettd kdytit losartaanikaliumia
ja hydroklooritiatsidia sisiltdvid tabletteja.

- jos sairastat primaarista hyperaldosteronismia (oreyhtyméi, johon littyy lLisdmunuaisten tuottaman
aldosteronihormonin erityksen lisdintymistd lisimunuaisten toiminnan poikkeavuuksien
seurauksena).

- jos otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kéytetyistd Iddkkeistd:



e ACEn estijd (esimerkiksi enalapriili, lisinopriili, ramipriili), erityisesti, jos sinulla on
diabetekseen littyvid munuaisongelmia

e aliskireeni.

Ladkarisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim.

kaliumin) méérédn sadnnollisesti.

Katso myds kohdassa ”Ali ota Losatrix Comp -tabletteja” olevat tiedot.

- jos kdytdt muita valmisteita, jotka voivat nostaa seerumin kalumpitoisuutta (ks.”Muut ladkevalmisteet
ja Losatrix Comp”).

- jos sinulla on ollut ihosyOpé tai jos sinulle kehittyy yliAttdva ithomuutos hoidon aikana.
Hydroklooritiatsidilla annettava hoito, etenkin sen pitkdaikainen kayttd suurilla annoksilla, saattaa
suurentaa tietyntyyppisten iho- ja huulisyopien (ei-melanoomatyyppinen ihosyopd) riskid. Suojaa thosi
auringonvalolta ja UV-siteiltd, kun kéytit Losatrix Comp -valmistetta.

- jos sinulla on aiemmin ollut hengitysvaikeuksia tai keuhko-ongelmia (esimerkiksi tulehdus tai nesteen
kertyminen keuhkoihin) hydroklooritiatsidin saannin jdlkeen. Jos sinulle kehittyy vaikea
hengenahdistus tai hengitysvaikeuksia Losatrix Comp -valmisteen ottamisen jilkeen, hakeudu
vilittomésti Ildkérin hoitoon.

Lapset ja nuoret
Losatrix Comp -tablettien kaytdstd lapsilla ei ole kokemusta. Siksi Losatrix Comp -tabletteja ei saa antaa
lapsille.

Likkiit potilaat

Losatrix Comp -tablettien teho ja siedettivyys ovat yhtd hyvid ikéédntyneiden kuin nuorempienkin
aikuispotilaiden hoidossa. Useimmat ikdéntyneet potilaat tarvitsevat yhtd suuren annoksen kuin
nuoremmatkin potilaat.

Muut ladikevalmisteet ja Losatrix Comp
Kerro ladkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd.

Kerro ladkirille, jos kaytit kalumlisid, kalumia sisdltivid suolankorvikkeita, kalumia sdéstidvid ladkkeitd
tai muita seerumin kalumpitoisuutta mahdollisesti nostavia valmisteita (esim. trimetopriimid sisdltdvit
valmisteet), koska samanaikaista kéyttod Losatrix Comp -tablettien kanssa ei suositella.

Nesteenpoistolddkkeilld, kuten Losatrix Comp -tablettien sisdltimélld hydroklooritiatsidilla, voi olla
yhteisvaikutuksia muiden lidkkeiden kanssa.

Litumia siséltivid lidkkeitd ei saa kayttdd samanaikaisesti Losatrix Comp -tablettien kanssa ilman
ladkérin tarkkaa seurantaa. Erityiset varotoimenpiteet (esim. verikokeet) voivat olla tarpeen, jos kaytét
muita nesteenpoistolddkkeitd, tiettyjd ulostuslddkkeitd, glykyrritsiinid (lakritsissa oleva aine), lddkkeitd
kihdin hoitoon, syddmen rytmihdiridlidkkeitd tai diabeteslidkkeitd (suun kautta otettavia lddkkeitd tai
nsuliineja).

On tirkedd, ettd kerrot ladkarille myos, jos kaytét

- muita verenpainetta alentavia lidkkeitd

- steroideja

- syOvéan hoitoon kéaytettdvid ladkkeitd

- sarkylddkkeita

- sienrinfektioiden hoitoon kéytettdvid ladkkeitd

- niveltulehduksen hoitoon tarkoitettuja ladkkeitd

- korkeiden kolesteroliarvojen hoitoon kaytettdvid resinejd, kuten kolestyramiinia
- lihaksia rentouttavia lidkkeitd

- unilddkkeitd



- opioidilidkkeitd, kuten morfiinia
- katekoliamiineja, kuten adrenaliinia, tai muita samaan ldkeryhmién kuuluvia ldkkeitd
- suun kautta otettavia diabeteslifkkeitd tai insuliineja.

Ladkarisi on ehkd muutettava annostustasi ja/tai ryhdyttdvd muihin varotoimenpiteisiin:
Jos otat ACEmn estijad tai aliskireenid (katso myOs tiedot kohdista ”Ald kiytid Losatrix Comp -
tabletteja” ja ”Varoitukset ja varotoimet”).

Kerro ladkirille, ettd kaytit Losatrix Comp -tabletteja, jos olet menossa kuvantamistoimenpiteeseen ja
sinulle annetaan jodia sisdltivdd varjoainetta.

Losatrix Comp ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Sinun on viltettiva alkoholin kdyttod ndiden tablettien kdyton aikana: alkoholi ja Losatrix Comp saattavat
voimistaa toistensa vaikutuksia.

Ruoan siséltdmd liallinen suola voi kumota Losatrix Comp -tablettien vaikutuksen.

Viltd ruokia ja juomia, jotka sisdltdvdt glykyrritsiinid, jota on lakritsissa, silli se saattaa muuttaa veren
elektrolyyttiarvoja haitallisesti.

Losatrix Comp -tabletit voidaan ottaa joko ruuan kanssa tai tyhjidn mahaan.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmin lddkkeen kayttoa.

Raskaus

Kerro ladkarille, jos arvelet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi). Yleensd Idédkéri neuvoo sinua
lopettamaan Losatrix Comp -tablettien kdyton ennen raskautta tai heti kun tiedat olevasi raskaana ja
neuvoo kayttimidn toista ladkettd Losatrix Comp -tablettien sijasta. Losatrix Comp -tabletteja ei
suositella kiytettdviksi raskauden aikana ja sitd ei saa kdyttdd raskauden kolmen ensimmiisen kuukauden
jalkeen, silld se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi, jos sitd kdytetddn kolmannen raskauskuukauden
jalkeen.

Imetys
Kerro ladkarille, jos imetdt tai aiot aloittaa imettdmisen. Losatrix Comp -tablettien kéyttdd ei suositella
imettdville dideille ja lAdkari voi valita sinulle toisen hoidon, jos haluat imettda.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Kun aloitat hoidon tilld lddkkeelld, et saa ryhtyd toimiin, jotka saattavat edellyttdd erityista
tarkkaavaisuutta (esim. auton ajaminen tai vaarallisten koneiden kéyttiminen), ennen kuin tiedédt, miten
siedét ladkkeen.

On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Losatrix Comp -tabletit sisiltivit laktoosia
Jos ladkédri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ldkdrin kanssa ennen tdmén
ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Losatrix Comp -tabletteja kiytetain
Ota titd lAdkettd juuri siten kuin ladkéri on midrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista

ohjeet ladkériltd tai apteekista jos olet epdvarma. Ladkdri midrdd smulle sopivan Losatrix Comp -
annoksen sairautesi ja muiden kiyttimiesi lddkkeiden perusteella. On tirkedd, ettd jatkat Losatrix Comp -



tablettien kéyttod nin kauvan kuin 1ddkéari maardd nitd sinulle, jotta verenpaineesi pysyy hyvin
hallinnassa.

Korkea verenpaine

Tavanomainen Losatrix Comp -annos useimmille verenpainepotilaille on yksi Losatrix Comp 50 mg/12,5
mg -tabletti vuorokaudessa. Tdmi annos pitdd verenpaineen hallinnassa koko vuorokauden ajan. Annosta
voidaan suurentaa kahteen losartaania 50 mg/ hydroklooritiatisidia 12,5 mg siséltdvaan
kalvopéillysteiseen tablettiin kerran vuorokaudessa tai siirtyd ottamaan yksi losartaania 100 mg/
hydroklooritiatsidia 25 mg sisdltivd kalvopidillysteinen tabletti (suurempi vahvuus) vuorokaudessa.
Enimmédisannos vuorokaudessa on kaksi losartaania 50 mg/ hydroklooritiatsidia 12,5 mg siséltavaa
kalvopdillysteistd tablettia kerran vuorokaudessa tai yksi losartaania 100 mg/ hydroklooritiatsidia 25 mg
siséltdva kalvopaillysteinen tabletti kerran vuorokaudessa.

Antotapa
Tabletit niellddn vesilasillisen kanssa.

Jos otat enemmén Losatrix Comp -tabletteja kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren lAdkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Yliannostuksen oireita ovat alhainen verenpaine, syddmentykytys, sykkeen hidastuminen, muutokset
veren koostumuksessa ja nestehukka.

Jos unohdat ottaa Losatrix Comp -tabletteja

Pyri ottamaan Losatrix Comp -tabletit piivittdin ladkarin antaman ohjeen mukaan. Jos kuitenkin unohdat
ottaa annoksen, &ld ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Jatka hoitoa
tavanomaiseen tapaan.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddanny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivédt kuitenkaan niitd saa.

Jos sinulle imaantuu jokin seuraavista oireista, lopeta Losatrix Comp -tablettien kéytto ja ota heti

yhteyttd ladkériin tai mene lhimmédn sairaalan ensiapupoliklinikalle:

- Vaikea allerginen reaktio (ihottumaa, kutinaa, kasvojen, huulten, suun tai kurkun turvotusta, mistd
aiheutuu nielemis- ja hengitysvaikeuksia).
Tami on vakava, mutta harvinainen haittavaikutus, jota esiintyy useammin kuin yhdelld potilaalla
10 000:std, mutta harvemmin kuin yhdelld potilaalla 1 000:sta. Saatat tarvita kiireellisesti hoitoa
ladkarin vastaanotolla tai sairaalassa.

- Akuutti hengitysvaikeus (merkkejd ovat voimakas hengenahdistus, kuume, heikotus ja sekavuus)
(hyvin harvinainen (voi esintyd enintddn 1 kayttdjalla 10 000:sta)).

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu:

Yleiset (saattaa esiintyd enintddn 1 potilaalla 10:std)

- yské, ylempien hengitysteiden infektio, nendn tukkoisuus, sivuontelotulehdus, sivuontelosairaus

- ripuli, vatsakipu, pahomvointi, ruoansulatushiiriot

- lhassdrky tai -kouristukset, alaraajakipu, selkidkipu

- unettomuus, padnsirky, huimaus

- heikotus, védsymys, rintakipu

- kalumarvojen suureneminen (mikd voi atheuttaa syddmen rytmihdiriditd), hemoglobiiniarvojen
aleneminen



munuaisten toiminnan muutokset mukaan lukien munuaisten vajaatoiminta
lian alhaiset verensokeriarvot (hypoglykemia).

Melko harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 potilaalla 100.sta)

anemia, punaiset tai ruskehtavat pilkut iholla (toisinaan etenkin jalkaterissd, sddrissd, késivarsissa ja
pakaroissa ja nithin littyy nivelkipua, késien ja jalkaterien turvotusta sekd vatsakipua), mustelmat,
veren valkosoluyjen vdheneminen, hyytymishéiriot, verihiutaleiden médrdn viheneminen
ruokahaluttomuus, virtsahappopitoisuuden suureneminen tai ilmeinen kihti, verensokeriarvojen
kohoaminen, veren elektrolyyttitasapainon hairiot

ahdistuneisuus, hermostuneisuus, panikkihdirié (toistuvat panikkikohtaukset), sekavuus, masennus,
poikkeavat unet, unihdiridt, unisuus, muistin heikkeneminen

pistely ja kihelmdinti tai sen kaltaiset tuntemukset, raajakipu, vapina, migreeni, pydrtyminen

nddn himirtyminen, polttava tai kirvelevd tunne siimissd, sidekalvotulehdus, nikoékyvyn
heikkeneminen, keltaisena nidkeminen

korvien soiminen, surina, kohina tai napsuminen, kiertohuimaus

alhainen verenpaine, joka saattaa olla asentoon littyvd (sekava, epétodellinen olo tai heikotus
seistessd), rasitusrintakipu (angina pectoris), syddmen rytmihdiridt, aivoverenkiertotapahtuma (TIA-
kohtaus, aivojen verenkiertohdirid), syddnkohtaus, syddmentykytys

verisuonitulehdus, johon littyy usein ihottumaa tai mustelmia

kurkkukipu, hengdstyneisyys, keuhkoputkentulehdus, keuhkokuume, neste keuhkoissa (misti
aiheutuu hengitysvaikeuksia), nendverenvuoto, nendn vuotaminen, nendn tukkoisuus

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

keltaisuus (silmien ja thon keltaisuus), haimatulehdus

nokkosihottuma, kutina, thotulehdus, ihottuma, ihon punoitus, valoherkkyys, ihon kuivuminen,
punastumisreaktiot, hikoilu, hiustenlédhto

kédsivarsien, hartioiden, lonkan, polvien tai muiden nivelten kipu, nivelten turpoaminen, jaykkyys,
lihasheikkous

tihed virtsaamistarve Oisin, munuaisten toiminnan poikkeavuudet, myos munuaistulehdus,
virtsatieinfektio, sokerivirtsaisuus

sukupuolisen halukkuuden vidheneminen, impotenssi

kasvojen turpoaminen, paikallinen turvotus (edeema), kuume.

Harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 potilaalla 1 000:sta)

maksatulehdus (hepatiitti), maksan toimintakokeiden poikkeavuudet.

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin)

flunssan kaltaiset oireet

selittdmdton lhaskipu, johon littyy tumma (teen vérinen) virtsa (rabdomyolyysi)

matala veren natrumpitoisuus (hyponatremia)

yleinen huononolontunne (huonovointisuus)

makuhéiriét (dysgeusia)

thottumat ja thovauriot (thon punahukka)

tho- ja huulisydpd (ei-melanoomatyyppinen ihosyopa)

ndon heikkeneminen tai kipu silmissd johtuen korkeasta paineesta (mahdollisia merkkejd nesteen
kertymisestd simdn suonikalvoon (suonikalvon effiusio) tai dkillisesti ahdaskulmaglaukoomasta).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd IAddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadmi koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu tdssd pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IlImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Losatrix Comp -tablettien siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Al kiytd titd EHikettd ulkopakkauksessa, etiketissd tai Eipipainolevyssd mainitun viimeisen
kayttopaivimadardn (EXP) jilkeen. Vimeinen kayttOpdivimaidrd tarkoittaa kuukauden vimeistd paivaa.

Sailytd alle 25 °C.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kéyttimittomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Losatrix Comp sisaltia

- Vaikuttavat aineet ovat losartaanikalium ja hydroklooritiatsidi.
50 mg/12,5 mgn tabletit: Jokainen tabletti sisidltdd 50 mg losartaanikaliumia ja 12,5 mg
hydroklooritiatsidia.
100 mg/25 mgn tabletit: Jokainen tabletti sisédltdd 100 mg losartaanikaliumia ja 25 mg
hydrokloortitiatsidia.

- Apuaineet
Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa (E460a), esigelatinoitu tirkkelys
(maissi), magnesiumstearaatti (E572).
Kalvopéillyste: polyvinyylialkoholi, titaanidioksidi (E171), makrogoli 3350, talkki (E553b),
keltamen rautaoksidi (E172).

Laidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

- Losatrix Comp 50 mg/12,5 mg kalvopéillysteiset tabletit ovat soikeita keltaisia kaksoiskuperia
tabletteja, joiden toisella puolella on merkinndt 5 ja 0 ja joiden molemmilla puolilla on jakouurre.
Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

- Losatrix Comp 100 mg/25 mg kalvopéillysteiset tabletit ovat soikeita keltaisia kaksoiskuperia
tabletteja, joiden toisella puolella on merkinndt 1 ja 00 ja joiden molemmilla puolila on jakouurre.
Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

- 50mg/12,5 mgn tabletteja on saatavana 1, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98 ja 100 tabletin
pakkauksina, 28 tabletin kalenteripakkauksina ja 50 x 1 ja 280 (10 x 28) tabletin sairaalapakkauksina.
HDPE-muovista valmistetut ladkepurkit, joissa on smetdidyt kierrekorkit. Pakkauskoot: 28, 100, 250
ja sairaalapakkaus jossa on 500 tablettia.

- 100 mg/25 mgn tabletteja on saatavana 1, 7, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98 ja 100 tabletin
pakkauksina, 7 ja 28 tabletin kalenteripakkauksina ja 50 x 1 ja 280 (10 x 28) tabletin
sairaalapakkauksina.

HDPE-muovista valmistetut lddkepurkit, joissa on sinetdidyt kierrekorkit. Pakkauskoot: 28, 30 ja 100
tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméittd ole myynniss.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja


http://www.fimea.fi/

Myyntiluvan haltija
Teva Sweden AB

Box 1070

SE-251 10 Helsingborg
Ruotsi

Valmistajat
Pharmachemie B.V.
Haarlem
Alankomaat

Teva Pharmaceutical Works
Debrecen
Unkari

Teva Czech Industries s.r.o.
Opava, Tshekki

Merckle GmbH
Blaubeuren, Saksa

Teva Pharma S.L.U.
Zaragoza, Espanja

Lisitietoja tasti lilikevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 13.7.2022.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Losatrix Comp 50 mg/12,5 mg filmdragerade tabletter
Losatrix Comp 100 mg/25 mg filmdragerade tabletter

losartankalium/hydroklortiazid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehéller
information som ir viktig for dig.

Spara denna nformation, 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, d4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

SNk L=

1.

Vad Losatrix Comp &r och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Losatrix Comp
Hur du tar Losatrix Comp

Eventuella biverkningar

Hur Losatrix Comp ska forvaras

Forpackningens mnehdll och 6vriga upplysningar

Vad Losatrix Comp ér och vad det anviinds for

Losatrix Comp &r en kombination av en angiotensin II-receptorantagonist (losartan) och ett diuretikum
(hydroklortiazid).

Angiotensin II &r ett &mne som produceras i1 kroppen och binder till receptorer i blodkérl och fir dem att
dra thop sig. Detta leder till att blodtrycket stiger. Losartan forhindrar bindningen av angiotensin II till
dessa receptorer, vilket leder till att blodkérlen vidgas och blodtrycket sjunker. Hydroklortiazid verkar
genom att 0ka njurarnas utsondring av vatten och salt, vikket ocksa leder till sénkt blodtryck.

Losatrix Comp anvinds for behandling av essentiell hypertoni (hogt blodtryck).

Losartankalium och hydroklortiazid som finns 1 Losatrix Comp kan ocksé vara godkénda for att behandla
andra sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Friga lakare, apotek eller annan
hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f0lj alltid deras instruktion.

2.

Vad du behover veta innan du tar Losatrix Comp

Ta inte Losatrix Comp

om du dr allergisk mot losartan, hydroklortiazid eller nigot annat innehdllsimne 1 detta likemedel
(anges 1avsnitt 6).

om du &r allergisk mot andra sufonamidderivat (t.ex. mot andra tiazider eller vissa antibakteriella
lakemedel som kombinationen trimetoprim och sulfametoxazol; radfraga likare om du dr osiker).
om du har svart nedsatt leverfunktion.

om du har laga kalum- eller natrumnivder eller hdga kalciumnivider som inte kan korrigeras genom
behandling.

om du har gikt.



- om du #r gravid och din graviditet pagatt i mer dn 3 manader. (Aven tidigare under graviditeten &r
det bra att undvika Losatrix Comp, se “Graviditet, amning och fertilitet”.)

- om du har svart nedsatt njurfunktion eller om dina njurar inte producerar ndgon urin.

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

Vamingar och forsiktighet
Tala med likare eller apotekspersonal innan du tar Losatrix Comp.

Om du upplever en synnedsittning eller 6gonsmirta. Dessa kan vara symtom pa vitskeansamling 1 6gat
(mellan aderhinnan och senhinnan) eller en 6kning av trycket i 6gat och kan ske inom timmar till veckor
efter att du tagit Losatrix Comp. Detta kan leda till permanent synforlust, om det inte behandlas. Om du
tidigare har haft en penicillin- eller sulfonamidallergi kan du I6pa storre risk att utveckla detta.

Du maste tala om for din lidkare om du tror att du ar (eller skulle kunna bli) gravid. Losatrix Comp
rekommenderas inte under den tidiga graviditeten och fir inte tas under de 6 sista minaderna av
graviditeten, eftersom likemedlet kan orsaka fosterskador om det anvinds pa detta stadium (se
“Graviditet och amning”).

Det ar viktig att tala med likare innan du tar Losatrix Comp:

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

- om du behandlas med diretika (vattendrivande lkemedel).

- om du ordinerats saltfattig kost.

- du har eller har varit sjuk med svara krékningar och/eller diarré.

- om du har hjértsvikt.

- om du har nedsatt leverfunktion (se ”Ta inte Losatrix Comp”).

- om du har ndgon fortringning 1 blodkéirlen som leder till dina njurar (njurartirstenos) eller bara har
en fungerande njure, eller om du nyligen har genomgatt en njurtransplantation.

- om du har fortrdngning idina artirer (arteroskleros), angina pectoris (brostsmdrta pa grund av
nedsatt hjartfunktion).

- om du har aorta- eller mitralisklaffstenos (fortréingningar i hjértats klaffar) eller hypertrofisk
kardiomyopati (en sjukdom som forstorar hjirtats muskel).

- om du har diabetes.

- om du har haft gikt.

- om du har eller har haft ett allergiskt tillstdnd, astma eller ett tillstdind som orsakar ledvark,
hudutslag och feber (SLE, systemisk lupus erythematosus).

- om du har hoga kalcum- eller laga kalumnivaer eller stir pa kalumsparande kost.

- om du ska genomga ndgot ingrepp som kraver bedovning (dven hos tandlikare), om ett kirurgiskt
ingrepp ska utforas eller om du ska genomgé ett test for din paratyroideafunktion. Du ska da tala om
for likaren eller 6vrig vardpersonal att du tar tabletter med losartankalium och hydroklortiazid.

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

- om du tar nagot av foljande likemedel som anvinds for att behandla hogt blodtryck:

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

e aliskiren.

Din likare kan behdva kontrollera njurfunktion, blodtryck och mingden elektrolyter (t.ex. kalum) 1

blodet med jimna mellanrum.

Se dven mformationen under rubriken Ta mte Losatrix Comp”.

- om du tar andra likemedel som kan 6ka koncentrationen av kalium i blodet (se ”Andra
lakemedel och Losatrix Comp™).

- om du har haft hudcancer eller om du fir en oforutsedd hudfordndring under behandlingen.
Behandling med hydroklorotiazid, sirskilt lingvarig anvindning med hdga doser, kan dka risken for



vissa typer av hud- och lappcancer (icke-melanom hudcancer). Skydda din hud fran exponering for
solljus och UV-stralar medan du tar Losatrix Comp.

- om du tidigare har fatt andnings- eller lungproblem (inklusive inflammation eller vitska i lungorna)
efter mtag av hydroklortiazid. Om du fir svar andndd eller svdra andningsproblem efter att du har
tagit Losatrix Comp ska du omedelbart sdka vérd.

Barn och ungdomar
Erfarenhet av behandling med Losatrix Comp hos barn saknas. Losatrix Comp fir dérfor inte ges till barn.

Aldre
Losatrix Comp har likvirdig effekt och tolereras lika vil av dldre patienter som av yngre vuxna patienter.
De flesta éldre patienter behdver samma dos som yngre patienter.

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

Tala om for likare om du tar kalumsupplement, saltersittningsmedel som mnehdller kalum,
kalumsparande likemedel eller andra likemedel som kan 0ka koncentrationen av kalum 1 blodet (t ex
likemedel som innehaller trimetoprim), eftersom anvindning av dessa tillsammans med

Losatrix Comp inte rekommenderas.

Urindrivande substanser, som hydroklortiaziden i de hdr tabletterna, kan interagera med andra likemedel.
Lakemedel som innehéller littum far inte tas tillsammans med Losatrix Comp utan noggrann Gvervakning
av likare.

Sarskilda forsiktighetsatgirder (t.ex. blodprov) kan vara nddvéindiga om du tar andra diuretika
(vattendrivande medel), vissa laxermedel, glycyrrhizin (ett &mne som finns 1 lakrits), likemedel for
behandling av gikt, Iikemedel for behandling av hjirtrytmrubbningar eller diabetesmediciner (tabletter
eller msulin).

Det ér ocksa viktigt att din likare vet om du tar:

- andra blodtryckssdnkande likemedel

- steroider

- cancerlikemedel

- smértstillande likemedel

- lakemedel mot svampinfektioner

- likemedel mot ledinflammation

- resiner mot forhojt kolesterol sasom kolestyramin
- muskelavslappnande likemedel

- somntabletter

- opioid-likemedel sdsom morfin

- pressoraminer sdsom adrenalin eller andra likemedel inom samma likemedelsgrupp
- orala diabeteslikemedel eller msulin.

Din likare kan behdva dndra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgérder:
Om du tar en ACE-hdimmare eller aliskiren (se dven informationen under rubrikerna “Ta inte Losatrix

Comp” och ”Varningar och forsiktighet”).

Kom ocksa ihdg att tala om for ldkaren att du tar Losatrix Comp om du ska gora en rontgenundersokning
med joderat kontrastmedel

Losatrix Comp med mat, dryck och alkohol



Du bor inte dricka alkohol nér du tar dessa tabletter: alkohol och Losatrix Comp kan forstdrka varandras
effekter.

For stora midngder salt i kosten kan motverka effekten av Losatrix Comp.

Du bor undvika mat och dryck som innehdller glycyrrhizin, som finns 1 lakrits, vilket kan orsaka
rubbningar i blodets elektrolytbalans.

Losatrix Comp kan tas savdl med som utan mat.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du dr gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal nnan du anvénder detta likemedel.

Graviditet

Tala om for din likare om du misstdnker att du dr (eller kan bli) gravid. Vanligtvis kommer din kikare att
foresla att du avbryter behandlingen med Losatrix Comp och pébdrjar en annan behandling redan innan
du blir gravid eller senast genast du vet att du dr gravid. Losatrix Comp rekommenderas inte under
graviditeten och detta likemedel fir inte anvdndas da en graviditet pagitt i mer 4n 3 méinader, eftersom
lakemedlet i detta skede kan vara till allvarlig skada for barnet.

Amning
Tala om for din likare om du ammar eller tdnker borja amma. Losatrix Comp rekommenderas inte till
ammande modrar. Din likare kan rekommendera en alternativ behandling om du vill amma.

Korformiga och anvindning av maskiner
Nér du pabdrjar din behandling med detta likemedel, ska du nte utfora handlingar som kan krdva skérpt

uppméirksamhet (t.ex. framfora motorfordon eller utfora farliga arbeten) mnan du vet hur vdl du tolererar
ditt lakemedel.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skérpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan péverka din formaga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lis dérfor all information i denna bipacksedel for vigledning,
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du dr osédker.

Losatrix Comp innehéller laktos
Om du nte tal vissa sockerarter bor du kontakta likare mnan du tar detta likemedel

3.  Hur du tar Losatrix Comp

Ta alltid detta likemedel enligt Iikarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfrga likare eller
apotekspersonal om du ér oséker. Din likare avgor viken dos Losatrix Comp som dr limplig for dig pé
basen av ditt medicinska tillstdind och beroende pad om du dven tar andra likemedel. Det ar viktigt att du
fortsdtter att ta Losatrix Comp sa linge din likare ordinerar detta for att bibehdlla en jimn kontroll av ditt
blodtryck.

Hogt blodtryck

For de flesta patienter ar vanlig dos en tablett Losatrix Comp 50 mg/12,5 mg en ging dagligen, vilket
formér kontrollera blodtrycket Over en period pd 24 timmar. Dosen kan Okas till tva tabletter Losatrix
Comp 50 mg/12,5 mg en ging dagligen eller behandlingen bytas till en tablett Losatrix Comp

100 mg/25 mg (en hogre styrka) en gang per dag. Maximal daglig dos ar tva Losatrix Comp

50 mg/12,5 mg filmdragerade tabletter eller en Losatrix Comp 100 mg/25 mg filmdragerad tablett en
gang dagligen.

Administrering



Tabletterna ska svéljas tillsammans med ett glas vatten.

Om du har tagit for stor miingd av Losatrix Comp

Om du fatt 1 dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fitt isig likemedlet av misstag kontakta
likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt
radgivning.

[ fall av 6verdos, kontakta din likare omedelbart sa att vard kan ges omgiende. En 6verdos kan orsaka
symtom som blodtrycksfall, hjartklappning, langsam puls, fordndringar i1 blodkompositionen och
vatskebrist.

Om du har glomt att ta Losatrix Comp
Forsok att ta Losatrix Comp varje dag enligt ordination. Om du dnda rakar missa en dos, ta da inte dubbel
dos for att kompensera for glomd dos. Ta ndsta dos som vanligt.

Om du har ytterligare frigor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behdver inte fa dem.

Sluta att anvinda Losatrix Comp och kontakta omedelbart likare eller akutmottagningen vid niarmaste

sjukhus om du fir nigot av foljande symtom:

- Svar allergisk reaktion (hudutslag, klada, svullnad av ansikte, lippar, mun eller svalg, som kan orsaka
svarigheter att svidlja och andningssvarigheter).
Detta ir en allvarlig men séllsynt biverkning, som forekommer hos fler 4n 1 av 10 000 patienter men
hos firre 4n 1 av 1 000 patienter. I detta fall kan du behova omedelbar likar- eller sjukhusvard.

- Akut andnédssyndrom (tecken pa detta r svar andndd, feber, svaghet och forvirring) (mycket séllsynt
(kan forekomma hos hogst 1 av 10 000 patienter)).

Foljande biverkningar har rapporterats:

Vanliga (kan forekomma hos hogst I person av 10)

- hosta, ovre luftvigsinfektioner, nistidppa, bihdleinflammation, annan bihdlesjukdom
- diarré, magont, ilamdende, matsmiltningsbesvir

- muskelvirk eller -kramper, bensmértor, ryggvark

- sOmnloshet, huvudvérk, yrsel

- kraftloshet, trotthet, brostsmiértor

- forhdjda kalumnivaer (som kan orsaka onormal hjirtrytm), sidnkt hemoglobinniva
- fordndringar av njurfunktion, inklusive njursvikt

- for laga blodsockerviarden (hypoglykemi).

Mindre vanliga (kan forekomma hos hogst 1 person av 100)

- blodbrist (anemi), roda eller brunaktiga flickar pa huden (ibland sérskilt pa fotter, ben, armar och
skinkor, med ledvérk, svullna hénder och fotter och magsmértor), blamérken, minskat antal vita
blodkroppar, koagulationsproblem, minskat antal blodplitta

- aptitloshet, 6kad méingd urinsyra eller uttalad gikt, forhdjda blodsockervirden, rubbningar i blodets
elektrolytbalans

- angest, nervositet, panikstorning (aterkommande anfall av panikangest), forvirring, depression,
onormala drommar, somnstorningar, sémnighet, minnesrubbningar

- myrkrypningar eller liknande fornimmelser, vérk i armar och ben, darrningar, migrdn, svimning

- dimsyn, brdnnande eller svidande smirta i dgonen, bindhinneinflammation (konjunktivit),
forsdmrad syn, gulseende

- Oronringningar, -susningar, tjutande/ddnande eller klickande lLjud 1 6ronen, yrsel



- lagt blodtryck, som kan upptrdda i samband med fordndring av kroppsstillningen (kénsla av yrsel
eller svaghet nir du stéller dig upp), angina (brostsmérta), onormala hjértslag, stdrningar i hjérnans
blodcirkulation (TIA, mini-stroke), hjartattack, hjartklappning

- mflammation 1 blodkérlen, ofta med hudutslag eller blamérken

- ont i halsen, andfiddhet, inflammation i lufiréren, lunginflaimmation, vatten i lungorna (som orsakar
andningssvarigheter), nisblod, snuva, nistippa

- forstoppning, svarbehandlad forstoppning, gasbesvér, magbesvdr, magkramper, krakningar,
muntorrhet, spottkdrtelinflammation, tandvérk

- gulsot (gulfirgning av huden och 6gonvitorna), mflammation 1 bukspottkorteln

- ndsselutslag, klada, hudinflammation, hudutslag, hudrodnad, ljuskénslighet, torr hud,
hudrodnadsreaktioner, svettningar, haravfall

- vark 1 armar, axlar, hofter, knén eller andra leder, ledsvullnad, stelhet, muskelsvaghet

- tita bldstdomningar (dven pé natten), onormal njurfunktion, bland annat inflammation i njurarna,
urinvdgsinfektion, socker i urinen

- minskad konsdrift, impotens

- svullnad 1 ansiktet, lokal svullnad (6dem), feber.

Sdllsynta (kan férekomma hos hogst 1 person av 1 000)
- leverinflammation (hepatit), avvikelser i leverfunktionstest.

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data)

- influensaliknande symtom

- oforklarlig muskelvirk med mork (tefirgad) urin (rabdomyolys)

- ldga nivder av natrium 1 blodet (hyponatremi)

- allmin sjukdomskénsla

- storningar 1smaksinne (dysgeusi)

- hudutslag och hudforandringar (kutan lupus erythematosus)

- hud- och lappcancer (icke-melanom hudcancer)

- synforsamring eller smédrta i dina 6gon pa grund av hogt tryck (mojliga tecken pa vitskeansamling 1
Ogat (mellan &derhinnan och senhinnan) eller akut tringvinkelglaukom).

Rapportering av biverkningar

Om du fir biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte
namns idenna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka mformationen om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5.  Hur Losatrix Comp ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rickhdll for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen, etiketten eller blistret efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Lékemedel ska inte kastas i1avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa étgérder ar till for att skydda miljon.


http://www.fimea.fi/

6.  Forpackningens innehill och évriga upplysningar

Innehillsdeklaration

- De aktiva substanserna &r losartankalium och hydroklortiazid.
Varje tablett innehdller 50 mg losartankalium och 12,5 mg hydroklortiazid.
Varje tablett innehdller 100 mg losartankalium och 25 mg hydroklortiazid.

- Owriga innehdllsimnen r
Tablettkérna: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa (E460a), pregelatiniserad majsstirkelse,
magnesiumstearat (E572)
Fimdragering: polyvinylalkohol, titandioxid (E171), makrogol 3350, talk (E553b), gul jarnoxid
(E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

- Losatrix Comp 50 mg/12,5 mg filmdragerade tabletter &dr gula, ovala, bikonvexa tabletter mérkta
med ”5” och ”0” pa ena sidan och forsedda med en brytskara pé bigge sidorna.
Tabletten kan delas i lika stora doser.

- Losatrix Comp 100 mg/25 mg filmdragerade tabletter &r gula, ovala, bikonvexa tabletter mérkta
med 1" och "00” pa ena sidan och forsedda med en brytskdra pa bigge sidorna. Tabletten kan
delas ilika stora doser.

- 50 mg/12,5 mg tabletter siljs 1 forpackningar som mnnehdller 1, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98 och
100 tabletter, kalenderforpackningar som innehaller 28 tabletter och sjukhusforpackningar som
mnehaller 50x1 och 280 (10x28) tabletter.

Tablettburkar av HDPE-plast forsedda med forseglade skruvlock. Forpackningsstorlekar: 28, 100,
250 och sjukhusforpackningar med 500 tabletter.

- 100 mg/25 mg tabletter sdljs 1 forpackningar som innehdller 1, 7, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98
och 100 tabletter, kalenderforpackningar som mnehdller 7x28 tabletter och sjukhusforpackningar
som mnehdller 50x1 och 280 (10x28) tabletter.

Tablettburkar av HDPE-plast forsedda med forseglade skruvlock. Forpackningsstorlekar: 28, 30 och
100 tabletter.

Eventuellt kommer mnte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning

Teva Sweden AB

Box 1070

251 10 Helsingborg

Sverige

Tillverkare
Pharmachemie B.V.
Haarlem, Nederlinderna

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Debrecen, Ungern

Teva Czech Industries s.r.o.
Opava, Tjeckien

Merckle GmbH
Blaubeuren, Tyskland



Teva Pharma S.L.U.
Zaragoza, Spanien

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhillas hos ombudet for innehavaren av
godkinnandet for forsiljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dndrades senastden 13.7.2022.



