Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Losatrix Comp 100 mg/12,5 mg kalvopiillysteiset tabletit
losartaanikalium/hydroklooritiatsidi

Lue timéi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, silli se sisaltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailyti tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavai, kddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny l14édkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Losatrix Comp on ja mihin sitd kéytetddn

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytit Losatrix Comp -tabletteja
Miten Losatrix Comp -tabletteja kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Losatrix Comp -tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

A e

1. Miti Losatrix Comp on ja mihin siti kdytetiin

Losatrix Comp on angiotensiini II -reseptorin salpaajan (losartaanin) ja nesteenpoistolaékkeen
(hydroklooritiatsidin) yhdistelma.

Angiotensiini II on elimistossd muodostuva aine, joka sitoutuu verisuonten reseptoreihin ja aiheuttaa
verisuonten supistumista. Tdma johtaa verenpaineen kohoamiseen. Losartaani estidd angiotensiini Il:n
sitoutumista ndihin reseptoreihin ja vihentia siten verisuonten supistumista, minka seurauksena
verenpaine alenee. Hydroklooritiatsidi lisdd veden ja suolan erittymistd munuaisten kautta ja auttaa
siten myds verenpaineen alentamisessa.

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

Losartaania ja hydroklooritiatsidia, joita Losatrix Comp sisiltdé, voidaan joskus kayttdd myds muiden
kuin tdsséd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilté,

apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilta
saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Losatrix Comp -tabletteja

Ali kiyti Losatrix Comp -tabletteja

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

- jos olet allerginen muille sulfonamidijohdannaisille (esim. muille tiatsideille tai joillekin
bakteerildadkkeille, kuten trimetopriimin ja sulfametoksatsolin yhdistelmaélle; kysy neuvoa
lagkarilta, jos olet epdvarma).

- jos sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta.

- jos kalium- ja natriumarvosi ovat matalat tai kalsiumarvosi ovat korkeat eivitka ne korjaannu
hoidon avulla.

- jos sinulla on kihti.

- jos olet ollut raskaana yli 3 kuukautta (Losatrix Comp -tablettien kdytt6d on syyté vélttdd my0os
alkuraskauden aikana - ks. kohta ”Raskaus ja imetys”).



- 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 ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Losatrix Comp -valmistetta.

Jos koet nd6n heikkenemisté tai silméakipua. Ndmai voivat olla oireita nesteen kertymisesté silméin
suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai lisddntyneestd paineesta silméssisi ja voivat ilmeté tunneista
viikkoihin Losatrix Comp -hoidon aloittamisesta. Tdméa voi hoitamatta johtaa pysyvéén ndén
menetykseen. Riski saattaa olla suurentunut, jos sinulla on aikaisemmin ollut penisilliini- tai
sulfonamidiallergia.

Kerro lddkarille, jos arvelet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi) 144kityksen aikana. Losatrix
Comp -tabletteja ei suositella kaytettdviksi raskauden alkuvaiheessa. Raskauden ensimmaéisen kolmen
kuukauden jalkeen kéytettyni se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi (ks. kohta ”Raskaus ja
imetys”).

On tirkeda kertoa ladkarille ennen kuin kdytat Losatrix Comp -tabletteja:

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

- jos kaytit nesteenpoistolddkkeitd (diureetteja).

- jos noudatat vihéasuolaista ruokavaliota.

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

- jos sinulla on syddmen vajaatoiminta.

- jos maksasi toiminta on heikentynyt (ks. Ali kiytd Losatrix Comp —tabletteja™).

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

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

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

- jos olet diabeetikko.

- jos olet sairastanut kihtia.

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

- jos kalsiumarvosi ovat korkeat tai kaliumarvosi ovat alhaiset tai noudatat vahan kaliumia
sisdltdvda ruokavaliota.

- jos tarvitset puudutusta (esim. hammasladkarissd) tai ennen leikkausta tai jos sinulle tehddin
lisékilpirauhasen toimintakokeet, kerro ladkérille tai hoitohenkildstolle, ettd kéytét
losartaanikaliumia ja hydroklooritiatsidia siséltdvia tabletteja.

- jos sairastat primaarista hyperaldosteronismia (oireyhtyma4, johon liittyy lisimunuaisten
tuottaman aldosteronihormonin erityksen lisddntymisté lisimunuaisten toiminnan
poikkeavuuksien seurauksena).

- jos otat mité tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kéytetyistd 1ddkkeista:

e ACE:n estdjd (esimerkiksi enalapriili, lisinopriili, ramipriili), erityisesti, jos sinulla on
diabetekseen liittyvid munuaisongelmia
e aliskireeni
Ladkarisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja elektrolyyttien (esim.
kaliumin) méérdn sdénnollisesti.
Katso my6s kohdassa ”Ali kiytd Losatrix Comp -tabletteja” olevat tiedot.

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

- jos sinulla on ollut ihosyopa tai jos sinulle kehittyy ylldttivé ihomuutos hoidon aikana.
Hydroklooritiatsidilla annettava hoito, etenkin sen pitkdaikainen kdyttd suurilla annoksilla,
saattaa suurentaa tietyntyyppisten iho- ja huulisydpien (ei-melanoomatyyppinen ihosyopé)
riskié. Suojaa ihosi auringonvalolta ja UV-siteiltd, kun kaytit Losatrix Comp -valmistetta.



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

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

Likkaiit potilaat

Losatrix Comp -tablettien teho ja siedettdvyys ovat yhti hyvét ikddntyneiden kuin nuorempienkin
aikuispotilaiden hoidossa. Useimmat ikdéntyneet potilaat tarvitsevat yhtd suuren annoksen kuin
nuoremmatkin potilaat.

Muut ldsikevalmisteet ja Losatrix Comp
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kiyttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Kerro ladkarille, jos kéytat kaliumlisié, kaliumia siséltédviad suolankorvikkeita, kaliumia sédstivia
ladkkeitd tai muita seerumin kaliumpitoisuutta mahdollisesti nostavia valmisteita (esim. trimetopriimia
sisdltavit valmisteet), koska samanaikaista kayttod Losatrix Comp -valmisteen kanssa ei suositella.

Nesteenpoistolddkkeilld, kuten Losatrix Comp -tablettien sisaltdmalld hydroklooritiatsidilla, voi olla
yhteisvaikutuksia muiden l4ddkkeiden kanssa.

Litiumia siséltévid 1ddkkeitd ei saa kdyttdd samanaikaisesti Losatrix Comp -tablettien kanssa ilman
ladkarin tarkkaa seurantaa.

Erityiset varotoimenpiteet (esim. verikokeet) voivat olla tarpeen, jos kdytdt muita
nesteenpoistolddkkeitd, tiettyjd ulostuslédkkeitd, lakritsin siséltdmaa glykyrritsiinid, ladkkeitd kihdin
hoitoon, syddmen rytmihéirioladkkeitd tai diabetesladkkeitd (suun kautta otettavia ladkkeitd tai
insuliingja).

On tarkead, ettd kerrot ladkarille myos, jos kaytat:

- muita verenpainelddkkeité

- steroideja

- syOpaladkkeita

- sarkyladkkeita

- sieni-infektioiden hoitoon kéytettivia ladkkeitd

- niveltulehduksen hoitoon kéytettavia ladkkeita

- korkeiden kolesteroliarvojen hoitoon kéytettivi resiinejd, kuten kolestyramiini
- lihaksia rentouttavia ladkkeita

- unilddkkeitad

- opioidiladkkeitd, kuten morfiini

- katekoliamiineja, kuten adrenaliinia, tai muita samaan ladkeryhmaéén kuuluvia lddkkeitd
- suun kautta otettavia diabeteslddkkeité tai insuliineja.

Ladkarisi on ehkd muutettava annostustasi ja/tai ryhdyttdvd muihin varotoimenpiteisiin:
Jos kaytdt ACE:n estdjai tai aliskireenid (katso myos tiedot kohdista ”Alé kaytéi Losatrix Comp -
tabletteja” ja ”Varoitukset ja varotoimet”).

Kerro ladkarille, ettd kaytéit Losatrix Comp -tabletteja, jos olet menossa kuvantamistoimenpiteeseen ja
sinulle annetaan jodia sisaltdvai varjoainetta.

Losatrix Comp ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Sinun on viltettdva alkoholin kiyttod ndiden tablettien kéyton aikana: alkoholi ja Losatrix Comp -
tabletit saattavat voimistaa toistensa vaikutusta.



Ruoan siséltdma liiallinen suola voi kumota Losatrix Comp -tablettien vaikutuksen.

Vilta ruokia ja juomia, jotka sisdltavat glykyrritsiinid, jota on lakritsissa, silld se saattaa muuttaa
veren elektrolyyttiarvoja haitallisesti.

Losatrix Comp voidaan ottaa joko ruoan kanssa tai tyhjain mahaan.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkérilta tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Raskaus

Kerro lddkérille, jos arvelet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi). Yleensa ladkéari neuvoo sinua
lopettamaan Losatrix Comp -tablettien kdyton ennen raskautta tai heti kun tiedit olevasi raskaana ja
neuvoo sinua kiyttimaén toista ldékettd Losatrix Comp -tablettien sijasta. Losatrix Comp -tabletteja ei
suositella kaytettdviksi raskauden aikana ja sitd ei saa kéyttad raskauden kolmen ensimmaéisen
kuukauden jélkeen, silld se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi, jos sitd kdytetdén kolmannen
raskauskuukauden jélkeen.

Imetys

Kerro ladkarille, jos imetét tai aiot aloittaa imettdmisen. Losatrix Comp -tablettien kayttod ei suositella
imettiville dideille ja 1dakari voi valita sinulle toisen hoidon, jos haluat imetti4, erityisesti jos lapsesi
on vastasyntynyt tai syntynyt keskosena.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Kun aloitat hoidon tilla ladkkeelld, et saa ryhtyd toimiin, jotka edellyttavét erityisté tarkkaavaisuutta
(esim. auton ajaminen tai vaarallisten koneiden kdyttdminen), ennen kuin tiedit, miten siedat lddkkeen.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko niihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Losatrix Comp -tabletit siséltivit laktoosia
Jos ladkérisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkérisi kanssa ennen
tdmaén ladkkeen kayttoa.

3. Miten Losatrix Comp -tabletteja kiytetiin

Kayta tita 1adkettd juuri siten kuin ladkari on madrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 144karilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ladkari madrad sinulle sopivan Losatrix Comp -annoksen sairautesi ja muiden kéyttdmiesi lddkkeiden
perusteella. On tirked, ettd jatkat Losatrix Comp -tablettien kéyttdd niin kauan kuin ladkéari méaraa
niitd 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. Tamé annos pitié verenpaineen hallinnassa koko vuorokauden
ajan. Annosta voidaan suurentaa yhteen Losatrix Comp 100 mg/12,5 mg tablettiin kerran
vuorokaudessa tai kahteen Losatrix Comp 50 mg/12,5 mg tablettiin kerran vuorokaudessa tai siirtyd
ottamaan yksi Losatrix Comp 100 mg/25 mg tabletti (suurempi vahvuus) vuorokaudessa.
Enimmaisannos vuorokaudessa on kaksi Losatrix Comp 50 mg/12,5 mg tablettia kerran vuorokaudessa
tai yksi Losatrix Comp 100 mg/25 mg tabletti kerran vuorokaudessa.

Jos tarvittavaa annostusta ei pystyté toteuttamaan télld vahvuudella, voidaan kéyttda muita vahvuuksia.

Antotapa
Tabletit niellddn vesilasillisen kanssa.



Jos otat enemmén Losatrix Comp -tabletteja kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteytté ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

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

Jos unohdat ottaa Losatrix Comp -tabletteja

Pyri ottamaan Losatrix Comp -tabletit 1ddkérin antaman ohjeen mukaan. Jos kuitenkin unohdat ottaa
annoksen, dl4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin. Jatka hoitoa
tavanomaiseen tapaan.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.

Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista oireista, lopeta Losatrix Comp -tablettien ottaminen ja

ota heti yhteytta lidfkiriin tai mene liihimmiin sairaalan ensiapupoliklinikalle:

- Vaikea allerginen reaktio (ihottumaa, kutinaa, kasvojen, huulten, suun tai kurkun turpoamista,
misté aiheutuu hengitys- tai nielemisvaikeuksia).
Tamé on vakava, mutta harvinainen haittavaikutus (jota esiintyy 1-10 kéyttijilla 10 000:sta).

- Akuutti hengitysvaikeus (merkkejé ovat voimakas hengenahdistus, kuume, heikotus ja sekavuus)
(hyvin harvinainen (voi esiintyd enintddn 1 kéyttajalla 10 000:sta)).

Saatat tarvita kiireellisesti lddkérinhoitoa tai sairaalahoitoa.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu:

Yleiset (saattaa esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std)

- yska, yldhengitystieinfektio, nendn tukkoisuus, nenén sivuontelotulehdus, muu sivuontelosairaus

- ripuli, vatsakipu, pahoinvointi, ruoansulatushéirid

- lihaskipu tai -kouristukset, jalkakipu, selkidkipu

- unettomuus, pdinsirky, huimaus

- heikotus, viasymys, rintakipu

- kaliumarvon suureneminen (joka voi aiheuttaa syddmen rytmih&iriditd), hemoglobiiniarvon
pieneneminen

- munuaisten toiminnan muutokset mukaan lukien munuaisten vajaatoiminta

- liian alhaiset verensokeriarvot (hypoglykemia).

Melko harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 kdyttdjalld 100:sta)

- anemia, punaiset tai rusehtavat laiskét iholla (joskus erityisesti jalkaterissa, sddrissd, kisivarsissa ja
pakaroissa; tilaan voi liittyd nivelkipua, késien ja jalkojen turvotusta sekd mahakipua),
mustelmanmuodostus, veren valkosoluméérin pieneneminen, hyytymisongelmat, verihiutaleiden
maérdn viheneminen

- ruokahaluttomuus, virtsahappopitoisuuden suureneminen tai selvésti todettava kihti,
verensokeripitoisuuden suureneminen, veren elektrolyyttiarvojen poikkeavuus

- ahdistuneisuus, hermostuneisuus, paniikkihairié (toistuvat paniikkikohtaukset), sekavuus,
masennus, epanormaalit unet, unihairiét, uneliaisuus, muistihdiriot

- ihon kihelmdinti tai muut vastaavat tuntemukset, raajoissa tuntuva kipu, vapina, migreeni,
pyOrtyminen

- n#dn hdmértyminen, silmien kirvely tai pistely, silmien sidekalvotulehdus, nion heikkeneminen,
keltaisena nikeminen

- korvien soiminen tai suhina, korvissa tuntuva jylind ja naksahtelu, kiertohuimaus



- matala verenpaine, joka voi liittyd asentomuutoksiin (pyorrytys tai heikotus noustessa), rintakipu,

epanormaali syddmen syketiheys, ohimeneva aivoverenkiertohdirio (TIA), syddnkohtaus,
syddmentykytys

- verisuonitulehdus, johon liittyy usein ihottumaa tai mustelmanmuodostusta

- kurkkukipu, hengenahdistus, keuhkoputkitulehdus, nenéverenvuoto, nuha, tukkoisuus

- ummetus, vaikea ummetus, ilmavaivat, ruoansulatusvaivat, mahakouristukset, pahoinvointi,
oksentelu, suun kuivuminen, sylkirauhastulehdus, hammassarky

- keltaisuus (silmien ja ihon kellertdva véri), haimatulehdus

- nokkosihottuma, kutina, ihotulehdus, ihottuma, ihon punoitus, valonherkkyys, kuiva iho,
punastuminen, hikoilu, hiustenldahto

- késivarsissa, hartioissa, lonkissa, polvissa tai muissa nivelissd ilmeneva kipu, nivelturvotus,
jaykkyys, lihasheikkous

- tihentynyt virtsaamistarve (my0s y6lld), munuaistoiminnan poikkeavuudet, mukaan lukien
munuaistulehdus, virtsatieinfektio, sokerin esiintyminen virtsassa

- sukupuolivietin heikkeneminen, impotenssi

- kasvojen turvotus, paikallinen turvotus (edeema), kuume.

Harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 kayttdjalld 1 000:sta)
- maksatulehdus, maksan toimintakokeissa ilmenevit poikkeavuudet.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

- flunssan kaltaiset oireet

- selittdimiton lihaskipu, johon liittyy tumma (teen vérinen) virtsa (rabdomyolyysi)
- matala veren natriumpitoisuus (hyponatremia)

- yleinen huononolontunne (huonovointisuus)

- makuaistin hiiri6 (dysgeusia)

- ihottumat ja ihovauriot (ihon punahukka)

- iho- ja huulisyopa (ei-melanoomatyyppinen ihosyopa)

- nédn heikkeneminen tai kipu silmissi johtuen korkeasta paineesta (mahdollisia merkkeji nesteen
kertymisestd silmin suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai dkillisestd ahdaskulmaglaukoomasta).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee myds

sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa

haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa

saamaan enemman tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.
www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Losatrix Comp -tablettien siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al4 kiytd titi 14dkettd kotelossa ja ldpipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimasrian
(EXP) jélkeen. Viimeinen kéyttopéaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistéd péivaa.

Sdilyta alle 25 °C. Séilyté alkuperdispakkauksessa. Herkké kosteudelle.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kdyttaimattomien
ladkkeiden havittdimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa


http://www.fimea.fi/

Miti Losatrix Comp siséltai

Vaikuttavat aineet ovat losartaanikalium ja hydroklooritiatsidi.

Yksi kalvopaéllysteinen tabletti sisdltdd 100 mg losartaanikaliumia ja 12,5 mg hydroklooritiatsidia.
Muut aineet ovat: laktoosimonohydraatti, esigelatinoitu maissitarkkelys, mikrokiteinen selluloosa ja
magnesiumstearaatti, tablettiytimessé ja osittain hydrolysoitu polyvinyylialkoholi, titaanidioksidi
(E171), makrogoli 3350 ja talkki kalvopédllysteessa.

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

- Tabletti, kalvopiaallysteinen

- Valkoinen, kaksoiskupera, soikea kalvopidillysteinen tabletti, jonka toisella puolella on merkinta
"LH". Toisella puolella ei ole merkint6ja.

- Saatavana lapipainopakkauksissa, joissa on 14, 28, 30, 56, 60, 90, 98 tai 100 kalvopaillysteista
tablettia. 50x1 yksittdispakattua kalvopaillysteisti tablettia (sairaalapakkaus).

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Teva Sweden AB

Box 1070

SE-251 10 Helsingborg

Ruotsi

Valmistajat
Pharmachemie B.V.
Haarlem, Alankomaat

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Debrecen, Unkari

Teva Pharma S.L.U.
Zaragoza, Espanja

Merckle GmbH,
Blaubeuren, Saksa

Lisétietoja tisti lafiikevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 19.4.2023.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Losatrix Comp 100 mg/12,5 mg filmdragerade tabletter
losartankalium/hydroklortiazid

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véand dig till 1ékare eller apotekspersonal.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Losatrix Comp &r och vad det anvénds for
Vad du behover veta, innan du tar Losatrix Comp
Hur du tar Losatrix Comp

Eventuella biverkningar

Hur Losatrix Comp ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

QAP

1. Vad Losatrix Comp ir och vad det anvinds for

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

Angiotensin II 4r ett amne som produceras i kroppen och binder till receptorer i blodkarl och far dem
att dra ihop 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 6ka njurarnas utsondring av vatten och salt, vilket ocksa leder till sdnkt blodtryck.

Losatrix Comp anvénds for behandling av essentiell hypertoni (hdgt blodtryck).

Losartankalium/hydroklortiazid som finns 1 Losatrix Comp kan ocksé vara godkant for att behandla
andra sjukdomar som inte nimns i denna bipacksedel. Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan
hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Losatrix Comp

Ta inte Losatrix Comp

- om du ar allergisk mot losartan, hydroklortiazid eller ndgot annat innehallsdmne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du ar allergisk mot andra sulfonamidderivat (t.ex. mot andra tiazider eller vissa
antibakteriella likemedel sdsom co-trimoxazol (kombinationen trimetoprim och
sulfametoxazol); radfraga likare om du ar osdker).

- om du har kraftigt nedsatt leverfunktion.

- om du har 1dga kalium- eller natriumnivaer eller hdga kalciumnivéer som inte kan korrigeras
genom behandling.

- om du har gikt.

- under de 6 sista manaderna av graviditet (Aven tidigare under graviditeten r det bra att undvika
Losatrix Comp, se ”Graviditet och amning”).

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

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



Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Losatrix Comp.

Om du upplever en synnedsittning eller 6gonsmaérta. Dessa kan vara symtom pé vétskeansamling i
Ogat (mellan &derhinnan 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 16pa storre risk att
utveckla detta.

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

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

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

- om du behandlas med diuretika (vattendrivande lakemedel).

- om du ater saltfattig kost.

- du har eller har varit sjuk med kriakningar och/eller diarré.

- om du har hjartsvikt.

- om din leverfunktion ir nedsatt (se ’Ta inte Losatrix Comp”).

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

- om du har fortrangning i dina artérer (arteroskleros), angina pectoris (brostsmirta pa grund av
nedsatt hjartfunktion).

- om du har aorta- eller mitralisklaffstenos (fortringningar av hjéartats klaffar) eller hypertrofisk
kardiomyopati (en sjukdom som fOrstorar hjartats muskel).

- om du har diabetes.

- om du har haft gikt.

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

- om du har hoga kalcium- eller laga kaliumnivaer eller stir pa kaliumsparande kost

- om du ska genomga narkos (&ven hos tandlidkaren) eller innan ett kirurgiskt ingrepp, eller om du
ska genomga ett test for din paratyroideafunktion. Du ska dé tala om for ldkaren eller medicinsk
personal att du tar losartankalium/hydroklortiazidtabletter.

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

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

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

Din ldkare kan behdva kontrollera njurfunktion, blodtryck och mingden elektrolyter (t.ex.
kalium) i blodet med jamna mellanrum.
Se dven informationen under rubriken ”Ta inte Losatrix Comp”.

- om du tar andra ldkemedel som kan dka koncentrationen av kalium i blodet (se”Andra
lakemedel och Losatrix Comp”).

- om du har haft hudcancer eller om du far en oférutsedd hudforédndring under behandlingen.
Behandling med hydroklorotiazid, sarskilt langvarig anvdandning med hdga doser, kan 6ka
risken for vissa typer av hud- och ldppcancer (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 vatska i
lungorna) efter intag av hydroklortiazid. Om du fér svéar andnod eller svara andningsproblem
efter att du har tagit Losatrix Comp ska du omedelbart sdka vard.

Barn och ungdomar



Erfarenhet saknas for behandling av Losatrix Comp hos barn. Losatrix Comp bor darfor inte ges till
barn.

Anvindning hos éildre
Losatrix Comp har likvardig effekt och tolereras lika val hos dldre som hos ungdomar. De flesta dldre
patienter behdver samma dos som yngre patienter.

Andra liikkemedel och Losatrix Comp
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Tala om for ldkare om du tar kaliumsupplement, saltersittningsmedel som innehaller kalium,
kaliumsparande lakemedel eller andra lidkemedel som kan 6ka koncentrationen av kalium i blodet (t ex
lakemedel som innehaller trimetoprim), eftersom anvéandning av dessa tillsammans med Losatrix
Comp inte rekommenderas.

Urindrivande substanser, som hydroklortiazid i de hér tabletterna, kan paverka eller paverkas av andra
lakemedel.

Liakemedel som innehéller litium bor inte tas tillsammans med Losatrix Comp utan noggrann
Overvakning av ldkare.

Sarskilda forsiktighetsatgirder (t.ex. blodprov) kan vara nddvandiga om du tar andra diuretika
(urindrivande medel), vissa laxermedel, glycyrrhizin (som finns i lakrits), 1akemedel for behandling av
gikt, lakemedel for behandling av hjartrytmrubbningar eller diabetesmediciner (tabletter eller insulin).

Det ar ocksa viktigt att din lakare vet om du tar:

- andra blodtryckssénkande lakemedel,

- steroider,

- cancerldkemedel,

- smartstillande lakemedel,

- lakemedel mot svampinfektioner,

- lakemedel mot ledinflammation,

- resiner mot forhojt kolesterol sésom kolestyramin,
- muskelavslappnande likemedel,

- somntabletter,

- opioidldkemedel sdsom morfin,

- pressoraminer sasom adrenalin eller andra liakemedel inom samma lakemedelsgrupp
- orala diabeteslikemedel eller insulin.

Din ldkare kan behdva éndra din dos och/eller vidta andra forsiktighetatgérder:
Om du tar en ACE-hdmmare eller aliskiren (se dven informationen under rubrikerna ”Ta inte

Losatrix Comp” och ”Varningar och forsiktighet”).

Tala ocksa om for din lékare att du tar Losatrix Comp infor en planerad undersdkning med joderat
kontrastmedel.

Losatrix Comp med mat, dryck och alkohol
Du bor inte dricka alkohol nér du tar dessa tabletter: alkohol och Losatrix Comp tabletter kan forstirka
varandras effekter.

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

Du bor undvika mat och dryck som innehaller glycyrrhizin, som finns i lakrits, vilket kan orsaka
onormala elektrolytnivaer i blodet.

Losatrix Comp kan tas med eller utan mat.
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Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lédkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta ldkemedel.

Graviditet

Tala om for din lékare om du misstanker att du &r gravid eller kan bli gravid. Vanligtvis kommer din
lékare att foresl4 att du avbryter behandlingen med Losatrix Comp och pabérjar en annan behandling
innan du blir gravid eller s snart du vet att du ar gravid. Losatrix Comp rekommenderas inte under
graviditeten och far inte tas under de 6 sista ménaderna av graviditeten eftersom ldkemedlet da kan
orsaka fosterskador.

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

Korféormaga och anvindning av maskiner

Nér du pabdrjar behandling med detta ldkemedel, bor du inte utfora handlingar som kan kréva skarpt
uppmérksamhet (t.ex. framfoéra motorfordon eller utfora farliga arbeten) tills dess att du vet hur vél du
tolererar ditt 1dkemedel.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din féorméga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dirfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Losatrix Comp innehéller laktos
Om din lékare har talat om for dig att du inte tél vissa sockerarter bor du kontakta ldkare innan du tar
detta likemedel.

3. Hur du tar Losatrix Comp

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du ér osédker. Din ldkare avgdr 1dmplig dos med Losatrix Comp, beroende pa ditt
medicinska tillstind och om du tar andra lidkemedel. Det &r viktigt att du fortsétter att ta Losatrix
Comp enligt din ldkares ordination for att bibehélla en jaimn kontroll av ditt blodtryck.

Hogt blodtryck

Vanlig underhéllsdos dr for de flesta patienter en tablett Losatrix Comp 50 mg/12,5 mg en géng
dagligen for att kontrollera blodtrycket 6ver en 24-timmarsperiod. Dosen kan okas till en tablett en
gang dagligen av Losatrix Comp 100 mg/12,5 mg eller tva tabletter en géng dagligen av Losatrix
Comp 50 mg/12,5 mg eller byte till en tablett av Losatrix Comp 100 mg/25 mg (en starkare styrka) en
ging dagligen. Maximal daglig dos &r tva Losatrix Comp 50 mg/12,5 mg filmdragerade tabletter eller
en Losatrix Comp 100 mg/25 mg filmdragerad tablett en gang dagligen.

For doser som inte dr mojliga med denna styrka finns andra styrkor tillgéingliga.

Administrering
Tabletterna ska svéljas tillsammans med ett glas vatten.

Om du har tagit for stor méiingd av Losatrix Comp

Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig lakemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning.

I fall av 6verdos, kontakta din lékare omedelbart sa att vard kan ges omgéende. Symtom pé dverdos &r
blodtrycksfall, hjartklappning, langsam puls, forédndringar i blodkompositionen och vitskebrist.
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Om du har glomt att ta Losatrix Comp
Forsok att ta Losatrix Comp enligt ordination. Om du missar en dos ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos. Ta nésta dos som vanligt.

Om du har ytterligare frdgor om detta likemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anviandare behdver inte fa
dem.

Sluta att anvinda Losatrix Comp och kontakta omedelbart liikare eller akutmottagning vid

nirmaste sjukhus om du far nigot av foljande symtom:

- Svér allergisk reaktion (hudutslag, klada, svullnad av ansikte, l&ppar, mun eller svalg, som kan
orsaka svérigheter att svélja och andningssvérigheter).
Detta &r en allvarlig men séllsynt biverkning, som férekommer hos fler 4n 1 av 10 000 patienter
men hos farre dn 1 av 1 000 patienter.

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

I detta fall kan du behdva omedelbar ldkar- eller sjukhusvard.

Foljande biverkningar har forekommit:

Vanliga (kan forekomma hos hogst 1 anvindare av 10)

- hosta, ovre luftvdgsinfektion, néstdppa, bihaleinflammation, annan bihalesjukdom
- diarré, magont, illaméende, matsmaltningsbesvar

- muskelvirk eller -kramper, bensmértor, ryggvérk

- somnloshet, huvudvirk, yrsel

- kraftloshet, trotthet, brostsmaértor

- forhojda kaliumnivaer (som kan orsaka onormal hjartrytm), sankt hemoglobinniva
- forandringar av njurfunktion, inklusive njursvikt

- for laga blodsockervérden (hypoglykemi).

Mindre vanliga (kan férekomma hos hogst 1 anvindare av 100)

- blodbrist (anemi), rdda eller brunaktiga flickar pa huden (ibland sérskilt pé fotter, ben, armar
och skinkor, med ledvirk, svullna hdander och fotter och magsmértor), blaméarken, minskat antal
vita blodkroppar, koagulationsproblem, minskat antal blodplattar

- aptitloshet, 6kad méngd urinsyra eller gikt, forhojda blodsockerviarden, onormala nivaer i
blodets saltbalans

- oro, nervositet, panikstorning (dterkommande anfall av panikéngest), forvirring, depression,
onormala drémmar, sdmnstérningar, sémnighet, minnesrubbningar

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

- dimsyn, brannande eller svidande smaérta i gonen, 6goninflammation (konjunktivit), forsimrad
synskérpa, gulseende

- Oronringningar, -susningar, tjutande/dénande eller klickande ljud i 6ronen, yrsel

- lagt blodtryck, som kan upptrada i samband med fordandring av kroppsstillningen (kénsla av
yrsel eller svaghet nér du stiller dig upp), angina (brostsmérta), onormala hjartslag, rubbningar i
hjarncirkulationen (TIA, mini-stroke), hjértattack, hjartklappning

- inflammation i blodkérlen, ofta med hudutslag eller blamarken

- ont i halsen, andndd, inflammation i luftréren, ndsblédning, snuva, nastidppa

- forstoppning, svarbehandlad forstoppning, gasbesvér, matsmaltningsbesvér, magkramper,
kriakningar, muntorrhet, spottkortelinflammation, tandvirk

- gulsot (gulfargning av huden och 6gonvitorna), inflammation i bukspottkorteln

- nisselutslag, klada, hudinflammation, hudutslag, hudrodnad, ljuskanslighet, torr hud, rodnande,
svettningar, hiravfall

- vark i armar, axlar, hofter, knén eller andra leder, ledsvullnad, stelhet, muskelsvaghet
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- tdta blastomningar (dven pa natten), onormal njurfunktion, bland annat inflammation i njurarna,
urinvigsinfektion, socker i urinen

- minskad sexlust, impotens

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

Sdllsynta (kan forekomma hos hogst 1 anvindare av 1 000)
- leverinflammation, avvikelser i leverfunktionstest.

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas frdn tillgdingliga data)

- influensaliknande symtom

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

- ldga nivéer av natrium i blodet (hyponatremi)

- allmén sjukdomskénsla,

- storningar i smaksinne (dysgeusi)

- hudutslag och hudforindringar (kutan lupus erythematosus)

- hud- och ldppcancer (icke-melanom hudcancer)

- synforsamring eller smérta i dina 6gon pa grund av hogt tryck (mdjliga tecken pé
vitskeansamling i 6gat (mellan &derhinnan och senhinnan) eller akut trdngvinkelglaukom).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Losatrix Comp ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i original forpackningen. Fuktkénsligt.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

De aktiva substanserna &r losartankalium och hydroklortiazid. Varje filmdragerad tablett innehaller
100 mg losartankalium och 12,5 mg hydroklortiazid.

Ovriga innehallsdmnen &r: laktosmonohydrat, pregelatiniserad majsstirkelse, mikrokristallin cellulosa
och magnesiumstearat i tablettkdrnan och delvis hydrolyserad polyvinylalkohol, titandioxid (E171),
makrogol 3350 och talk i filmdrageringen.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

- Filmdragerade tabletter

- Vita, ovala, bikonvexa tabletter markta med "LH” pa ena sidan och sldta pa den andra sidan

- Tabletterna forpackas i blister (tablettkartor) i forpackningar om 14, 28, 30, 56, 60, 90, 98 och
100 filmdragerade tabletter. Sjukhusférpackning om 50x1 filmdragerade tabletter.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Teva Sweden AB

Box 1070

SE-251 10 Helsingborg

Sverige

Tillverkare
Pharmachemie B.V.
Haarlem, Nederldnderna

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Debrecen, Ungern

Teva Pharma S.L.U.
Zaragoza, Spanien

Merckle GmbH,
Blaubeuren, Tyskland

Ytterligare information om detta liikemedel kan erhillas av den nationella representanten for
innehavaren av godkinnandet for forséaljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Espoo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel éindrades senast den 19.4.2023.
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