Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Losatrix 25 mg, 50 mg ja 100 mg kalvopéillysteiset tabletit
losartaanikalium

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, silli se siséiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitdi my6hemmin.

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

- Tédma ladke on mééritty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdianny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Losatrix on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun tiedettdvé, ennen kuin kaytét Losatrixia
Miten Losatrixia kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Losatrixin séilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

AR e

1. Mité Losatrix on ja mihin siti kiytetéiin

Losartaani kuuluu lddkeaineryhméén, joka tunnetaan nimelld angiotensiini II -reseptorin salpaajat.
Angiotensiini II on elimistdossd muodostuva aine, joka sitoutuu verisuonten reseptoreihin ja aiheuttaa
verisuonten supistumista. Tdma johtaa verenpaineen kohoamiseen. Losartaani estéé angiotensiini II:n
sitoutumista ndihin reseptoreihin ja vihentda siten verisuonten supistumista, minka seurauksena
verenpaine alenee. Losartaani hidastaa korkeaan verenpaineeseen ja tyypin 2 diabetekseen liittyvad
munuaisten toiminnan heikkenemista.

Losatrix on tarkoitettu:

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

- suojaamaan munuaisia potilailla, joilla on tyypin 2 (aikuistyypin) diabetes ja kohonnut
verenpaine, seké laboratoriokokein osoitettu munuaisten toiminnan heikkeneminen ja
proteinuria vahintdan 0,5 g/vrk (tila, jossa virtsan valkuaisaineméaérd on poikkeava).

- kroonisen syddmen vajaatoiminnan hoitoon, jos l4édkari katsoo, ettei verenpainetta alentavia
ACE:n estidjid (angiotensiinikonvertaasientsyymin estdjid) voida kayttda. Jos syddmen
vajaatoiminta on saatu hoitotasapainoon ACE:n estdjdhoidolla, l1ddkitystési ei saa vaihtaa
losartaaniin.

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

Losartaania, jota Losatrix siséltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tdssé pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Losatrixia

Alli kiyti Losatrixia

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

- jos sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta

- jos olet ollut raskaana yli 3 kuukautta (Losatrix-valmisteen kdyttod on syytd valttdd myos
alkuraskauden aikana - ks. kohta 2: ”Raskaus ja imetys”)



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

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 144kérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Losatrixia.

Kerro ladkérille, jos arvelet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi). Losatrix-valmistetta ei
suositella kaytettaviksi raskauden alkuvaiheessa, eiki sitd saa kdyttdd kolmen ensimmaiisen
raskauskuukauden jélkeen. Raskauden ensimmaéisen kolmen kuukauden jilkeen kdytettynd se voi
aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi (ks. kohta 2: ”Raskaus ja imetys”).

On tarkeda kertoa lddkérille ennen Losatrixin ottamista

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

e jos sinulla on ollut voimakasta oksentelua tai voimakas ripuli, minka yhteydessa elimistostd on
poistunut runsaasti nestetté ja/tai suolaa

e jos kaytit nesteenpoistoladkkeitd (diureetteja, jotka lisddvat munuaisten kautta kulkevan
nesteen maérad) tai noudatat niukkasuolaista ruokavaliota, miké johtaa voimakkaaseen nesteen
ja suolan poistumiseen elimistosta (ks. kohta 3 ” Annostus erityisryhmissi™)

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

e  jos maksasi toiminta on heikentynyt (ks. kohta 2 ”Ali kiyti Losatrixia” ja kohta 3 ”Annostus
erityisryhmissé”)

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

e jos sinulla on sydénlédppiin tai sydénlihakseen liittyva sairaus

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

e jos sairastat primaarista hyperaldosteronismia (lisimunuaisten lisdédntyneeseen
aldosteronihormonin eritykseen liittyva oireyhtyma4, joka aiheutuu rauhasen toiminnan
poikkeavuuksista)

e jos otat mité tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kiytetyista ladkkeista:

- ACE:n estdjd (esimerkiksi enalapriili, lisinopriili, ramipriili), erityisesti, jos sinulla on
diabetekseen liittyvid munuaisongelmia
- aliskireeni
Ladkarisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim.
kaliumin) mééran sdannollisesti.
Katso my6s kohdassa ”Ali kiytd Losatrixia” olevat tiedot.
e jos kdytit muita valmisteita, jotka voivat nostaa seerumin kaliumpitoisuutta (ks. kohta 2 "Muut
ladkevalmisteet ja Losatrix™).

Keskustele ldédkarin kanssa, jos sinulla ilmenee vatsakipua, pahoinvointia, oksentelua tai ripulia
Losatrix -valmisteen ottamisen jalkeen. Ladkéari paattda hoidon jatkamisesta. Ald lopeta Losatrix
-valmisteen ottamista oma-aloitteisesti.

Lapset ja nuoret

Losartaania on tutkittu lapsilla. Jos haluat lisitietoja, kdanny ladkérin puoleen.

Losatrixin kéyttod ei suositella lapsille, joilla on munuais- tai maksaongelmia, koska kyseisisti
potilasryhmista oleva tieto on rajallinen. Losatrixia ei mydskéén suositella alle 6-vuotiaille lapsille,
silld sen ei ole osoitettu tehoavan tdssd ikdryhmassa.

Muut lasikevalmisteet ja Losatrix
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt tai olet dskettdin kdyttinyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeit.



Kerro ladkarille, jos kaytat kaliumlisid, kaliumia sisdltdvia suolankorvikkeita, kaliumia sééstiavia
ladkkeitd, kuten tiettyjd nesteenpoistoladkkeitd eli diureetteja (amiloridi, triamtereeni, spironolaktoni)
tai muita seerumin kaliumpitoisuutta mahdollisesti nostavia valmisteita (esim. hepariini,
trimetopriimid siséltiavat valmisteet), koska samanaikaista kayttod Losatrixin kanssa ei suositella.

Ole erityisen varovainen, jos kaytdt Losatrix-hoidon aikana mitdén seuraavista ladkkeisté:

. muita verenpaineldékkeitd, silla ne voivat laskea verenpainettasi edelleen. Myos seuraavat
ladkkeet/seuraaviin ladkeryhmiin kuuluvat ladkkeet saattavat laskea verenpainettasi: trisykliset
masennuslidikkeet, psyykenlddkkeet, baklofeeni, amifostiini

o tulehduskipulédikkeet, kuten indometasiini, mukaan lukien COX-2-estdjét (tulehdusta vihentivit
ladkkeet, joita kdytetddn myds sdrkylddkkeind), silld ne voivat heikentd losartaanin
verenpainetta alentavaa vaikutusta.

Ladkarisi on ehkd muutettava annostustasi ja/tai ryhdyttdva muihin varotoimenpiteisiin:
Jos otat ACE:n estijaa tai aliskireenid (katso myo0s tiedot kohdista ”Al4 kdyta Losatrixia” ja
”Varoitukset ja varotoimet”).

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

Litiumia siséltévid 144kkeitd ei saa kdyttdd yhdistelména losartaanin kanssa ilman l4édkérin tarkkaa
seurantaa. Erityiset varotoimet (esim. verikokeet) saattavat olla tarpeen.

Losatrix ruoan ja juoman kanssa
Losatrix voidaan ottaa sekd ruokailun yhteydessa ettd tyhjaan vatsaan. Losatrix -valmisteen kayton
aikana on viltettdva greippimehun nauttimista.

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 ladkarille, jos arvelet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi). Yleensa ladkari neuvoo sinua
lopettamaan Losatrixin kdytdn ennen raskautta tai heti kun tiedét olevasi raskaana ja neuvoo sinua
kayttdmain toista ladkettd Losatrixin sijasta. Losatrixia ei suositella kdytettdviksi raskauden
alkuvaiheessa ja sitd ei saa kdyttdd raskauden kolmen ensimmaisen kuukauden jilkeen, silld se voi
aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi, jos sitd kdytetddn kolmannen raskauskuukauden jilkeen.

Imetys

Kerro 1ddkarille, jos imetit tai aiot aloittaa imettdmisen. Losatrixin kayttdd ei suositella imettiville
dideille ja ladkéri voi valita sinulle toisen hoidon, jos haluat imetté, erityisesti jos lapsesi on
vastasyntynyt tai syntynyt keskosena.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ladkkeen vaikutuksia ajokykyyn tai koneiden kéyttokykyyn ei ole tutkittu.

Losatrix ei todenndkdisesti vaikuta ajokykyysi eikd kykyysi kdyttdd koneita. Losartaani voi kuitenkin
aiheuttaa joillekin potilaille huimausta ja uneliaisuutta, kuten monet muutkin korkean verenpaineen
hoidossa kéytettavit lddkkeet. Jos sinulla esiintyy huimausta tai uneliaisuutta, keskustele 14ékérisi
kanssa ennen kuin yritit ajaa tai kdyttda koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 14édkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Losatrix sisiltdi laktoosimonohydraattia



Losatrix sisdltdd laktoosimonohydraattia. Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-
intoleranssi, keskustele 144kérin kanssa ennen timén lddkevalmisteen ottamista.

3. Miten Losatrixia kiytetisin

Laakéari madraa sinulle sopivan Losatrix-annoksen sairautesi ja muiden kdyttdmiesi ladkkeiden
perusteella. On tirked, ettd jatkat Losatrixin kdyttod niin kauan kuin ladkérisi maaraa sitd sinulle, jotta
verenpaineesi pysyy hyvin hallinnassa. Ota ladkettd juuri siten kuin 1adkéri on madrénnyt. Tarkista
ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Aikuispotilaat, joilla on korkea verenpaine

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

Jos sinusta tuntuu, etti losartaanin vaikutus on liian voimakas tai liian heikko, kddnny l4édkérin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

Kiiytto lapsille ja nuorille

Alle 6-vuotiaat lapset
Losatrixia ei suositella alle 6-vuotiaille lapsille, silld sen ei ole osoitettu tehoavan tdssd ikdryhmassa.

6—18-vuotiaat lapset

Losartaanin suositeltu aloitusannos 20—50 kg painaville potilaille on 0,7 mg/kg kerran vuorokaudessa
(enintédn 25 mg Losatrixia). Ladkéri voi tarvittaessa suurentaa annosta, ellei verenpaine laske
riittavasti.

Taman lddkevalmisteen muut lddkemuodot voivat olla sopivampia lapsille. Kysy ladkérilta tai
apteekkihenkilokunnalta.

Aikuispotilaat, joilla on korkea verenpaine ja tyypin 2 diabetes

Hoito aloitetaan tavallisesti 50 mg:n losartaaniannoksella (yksi Losatrix 50 mg tabletti) kerran
vuorokaudessa. Annosta voidaan suurentaa my6hemmin 100 mg:aan losartaania (kaksi Losatrix 50 mg
tablettia tai yksi Losatrix 100 mg tabletti) kerran vuorokaudessa verenpaineessa esiintyvin vasteen
mukaan.

Losartaanitabletteja voidaan kayttdd yhdessd muiden verenpainelddkkeiden (esim.
nesteenpoistolddkkeiden, kalsiumkanavan salpaajien, alfa- tai beetasalpaajien ja keskushermoston
kautta vaikuttavien verenpaineldékkeiden) ja my0s insuliinin ja muiden tavallisten verensokeriarvoja
alentavien ladkkeiden (esim. sulfonyyliureat, glitatsonit ja glukosidaasin estéjien) kanssa.

Aikuispotilaat, joilla on syddimen vajaatoiminta

Hoito aloitetaan tavallisesti 12,5 mg:n losartaaniannoksella kerran vuorokaudessa. Annosta
suurennetaan yleensa vihitellen (esim. 12,5 mg vuorokaudessa ensimmadisen hoitoviikon ajan, 25 mg
vuorokaudessa toisen hoitoviikon ajan, 50 mg vuorokaudessa kolmannen hoitoviikon ajan, 100 mg
vuorokaudessa neljannen hoitoviikon ajan, 150 mg vuorokaudessa viidennen hoitoviikon ajan)
ladkarin madradmain yllapitoannokseen asti. Suurin annos on 150 mg losartaania (esim. kolme
Losatrix 50 mg:n tablettia tai yksi Losatrix 100 mg:n tabletti sekd yksi Losatrix 50 mg tabletti) kerran
vuorokaudessa.

Sydédmen vajaatoiminnan hoidossa losartaani yhdistetdén yleensa nesteenpoistoldakkeeseen
(munuaistesi kautta kulkevan nesteen maaraa lisdava ladke) ja/tai digitalikseen (sydédntd vahvistava ja
sen toimintaa tehostava ladke) ja/tai beetasalpaajaan.

Annostus erityisryhmissi



Laakéri saattaa suositella pienempéé annosta tietyille potilasryhmille erityisesti hoitoa aloitettaessa,
esimerkiksi potilaille, jotka saavat suurina annoksina nesteenpoistoladkkeitd (diureetteja), joilla on
jokin maksasairaus tai jotka ovat yli 75-vuotiaita. Losartaanin kdytt64 ei suositella potilaille, joilla on
jokin vaikea maksasairaus (ks. kohta 2: ”Ali kiiyti Losatrixia”).

Antotapa

Tabletti niellddn vesilasillisen kanssa. Pyri ottamaan tabletit joka paiva suunnilleen samaan aikaan
pdivéstd. On tdrkedd, ettd jatkat Losatrixin ottamista niin kauan, kunnes ldikéri antaa toisenlaiset
ohjeet.

Jos otat enemmiin Losatrixia kuin sinun pitiisi

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

Yliannostuksen oireita ovat alhainen verenpaine, sydimen sykkeen nopeutuminen tai mahdollisesti
sykkeen hidastuminen.

Jos unohdat ottaa Losatrixia
Jos unohdat vahingossa ottaa pédivin ladkeannoksen, ota seuraava annos normaaliin tapaan. Ald ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos sinulla on kysymyksié timén lafkkeen kaytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

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

Vaikea allerginen reaktio (ihottumaa, kutinaa, kasvojen, huulten, suun tai kurkun turpoamista, joka
saattaa aiheuttaa nielemis- tai hengitysvaikeuksia) (angioedeema). Tdméa on harvinainen, mutta vakava
haittavaikutus. Sitd esiintyy useammin kuin yhdelld potilaalla kymmenestdtuhannesta, mutta
harvemmin kuin yhdelld potilaalla tuhannesta. Saatat tarvita Kiireellists laédkirin hoitoa tai
sairaalahoitoa.

Seuraavia haittavaikutuksia on todettu Losatrixia kéytettéessa:

Yleiset (esiintyvdt enintddn 1 lddkkeen kdyttdjdlld kymmenestd):
e heitehuimaus
e kiertohuimaus
e alhainen verenpaine (etenkin verisuonistossa olevan nesteen liiallisen poistumisen yhteydessa
esim. vaikeaa sydédmen vajaatoimintaa sairastavilla tai suuria nesteenpoistoladkeannoksia
saavilla)
e annoksesta riippuvaisia ortostaattisia vaikutuksia, kuten verenpaineen lasku noustaessa
seisomaan makuulta tai istuma-asennosta
heikkokuntoisuus
uupumus
liian alhaiset verensokeriarvot (hypoglykemia)
liian suuret veren kaliumarvot (hyperkalemia)
munuaisten toiminnan muutokset, munuaisten vajaatoiminta mukaan lukien
veren punasolumaéran viheneminen (anemia)
veren virtsa-ainepitoisuuden sekd seerumin kreatiniini- ja kaliumarvojen suureneminen
syddmen vajaatoimintaa sairastavilla.



Melko harvinaiset (esiintyvdt enintddn 1 lddkkeen kdyttdjdlld sadasta):

uneliaisuus

painsérky

unihdiriot

tunne syddmensykkeen kiihtymisestd (syddmentykytys)
vaikea rintakipu (angina pectoris)
hengenahdistus

yské

vatsakipu

ummetus

ripuli

pahoinvointi

oksentelu

nokkosihottuma (urtikaria)

kutina

ihottuma

paikallinen turvotus (edeema).

Harvinaiset (esiintyvit enintddn 1 lddkkeen kéyttdjdlld tuhannesta):

yliherkkyys

verisuonten tulehdus (vaskuliitti, myds Henoch-Schonleinin purppura)

puutumisen tai kihelmdinnin tunne (parestesiat)

pyOrtyminen (synkopee)

hyvin nopea ja epasidénnoéllinen syddmensyke (eteisvérind)

aivohalvaus

suoliston angioedeema: suoliston turvotus, johon liittyvid oireita ovat vatsakipu, pahoinvointi,
oksentelu ja ripuli

maksatulehdus (hepatiitti)

veren alaniiniaminotransferaasiarvojen (ALAT) suureneminen, miké korjautuu yleensi hoidon
lopettamisen jilkeen.

Yleisyys tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintymistiheyden arviointiin):

verihiutalemiéran viheneminen

migreeni

muutokset makuaistissa

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

yleinen huonovointisuus

poikkeavuudet maksan toimintakokeissa

lihas- ja nivelsirky

selittdmaton lihaskipu ja tumma (teen vérinen) virtsa (rabdomyolyysi eli lihaskudoksen
vaurioituminen)

lisddntynyt herkkyys auringonvalolle (valoyliherkkyys)
impotenssi

haimatulehdus

alhainen veren natriumpitoisuus (hyponatremia)

flunssan kaltaiset oireet

selkékipu

virtsatieinfektio.

Lapsilla haittavaikutukset ovat samanlaisia kuin aikuisilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen




Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkil6kunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my&s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. Losatrixin sailyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
Alé kéyta titd ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopdivimadrin (EXP) jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaird tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeita ei tule heittdd viemaériin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Losatrix siséiltia

Yhdessa tabletissa on 25 mg, 50 mg tai 100 mg vaikuttavaa ainetta losartaanikaliumia.

Muut aineet ovat:

Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa (E460a), esigelatinoitu tirkkelys ja
magnesiumstearaatti (E572)

Tabletin pddllyste: polyvinyylialkoholi (osittain hydrolysoitu), titaanidioksidi (E171), makrogoli,
talkki.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Losatrix 25 mg kalvopaillysteinen tabletti on valkoinen, soikea, hieman kupera, kalvopééllysteinen
tabletti, jonka toisella puolella on merkinnit 2" ja ”’5” jakouurteen eri puolilla ja toisella puolella on
pelkka jakouurre.

Losatrix 50 mg kalvopaillysteinen tabletti on valkoinen, soikea, hieman kupera, kalvopééllysteinen
tabletti, jonka toisella puolella on merkintd 50 ja toisella puolella on jakouurre.

Losatrix 100 mg kalvopééllysteinen tabletti on valkoinen, soikea, hieman kupera, kalvopéillysteinen
tabletti, jonka toisella puolella on merkintd 100 ja toisella puolella on jakouurre.

Tabletit pakataan valkoiseen ldpikuultamattomaan PVC/PVdC/Al lapipainopakkaukseen tai valkoiseen
lapikuultamattomaan PVC/PE/PVdAC/Al lapipainopakkaukseen tai OPA/Alu/PVC/Al
lapipainopakkaukseen ja HDPE-purkkeihin, joissa on sinetdity kuivausainetta sisiltdva PP-
kierrekorkki.

Pakkauskoot

Losatrix 25 mg kalvopaillysteiset tabletit: 1, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 90, 98 ja 100 kalvopaallysteista
tablettia. Sairaalapakkaus 50 (50 x 1) kalvopaallysteisti tablettia.

HDPE-purkit, joissa on sinetdity kuivausainetta sisaltdva PP-kierrekorkki: 30, 100 ja 250
kalvopaéllysteisti tablettia.

Losatrix 50 mg kalvopaillysteiset tabletit: 1, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 90, 98, 100, 105 ja 120
kalvopaillysteistd tablettia. Sairaalapakkaus 50 (50 x 1) ja 280 (10 x 28) kalvopaéllysteisti tablettia.



HDPE-purkit, joissa on sinetdity kuivausainetta sisaltdva PP-kierrekorkki: 14, 30, 56, 90, 100 ja 250
kalvopaallysteista tablettia.

Losatrix 100 mg kalvopéaéllysteiset tabletit: 1, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 90, 98, 100, 105 ja 120
kalvopéillysteisté tablettia. Sairaalapakkaus 50 (50 x 1) ja 280 (10 x 28) kalvopédllysteisté tablettia.
HDPE-purkit, joissa on sinetdity kuivausainetta sisdltdva PP-kierrekorkki: 30, 56, 90, 100 ja 250
kalvopaéllysteisti tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
D-89079 Ulm

Saksa

Valmistajat
Pharmachemie B.V.
Haarlem, Alankomaat

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Debrecen, Unkari

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

TEVA PHARMA, S.L.U.
Zaragoza, Espanja

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

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tiami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 19.11.2025.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Losatrix 25 mg, 50 mg och 100 mg filmdragerade tabletter
losartankalium

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare frdgor vand dig till ldkare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Losatrix dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Losatrix

Hur du tar Losatrix

Eventuella biverkningar

Hur Losatrix ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SNk L=

1. Vad Losatrix ar och vad det anvinds for

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

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

Losatrix anvénds:

- for att behandla hogt blodtryck (hypertoni) hos vuxna samt barn och ungdomar i aldern 618 ar.

- for att skydda njurarna hos patienter med hogt blodtryck och typ 2 -diabetes som har
laboratorievédrden som visar pa nedsatt njurfunktion och proteinuri >0,5 g/dag (ett tillstand da
urinen innehaller onormala proteinméngder).

- for att behandla kronisk hjartsvikt, ndr behandling med specifika ldkemedel som kallas ACE-
himmare (blodtryckssdnkande likemedel) inte anses lampligt av din ldkare. Om din hjartsvikt &r
stabiliserad med en ACE-hdmmare bor du inte byta till losartan.

- for att behandla patienter med hogt blodtryck och en fortjockning av den vénstra
hjartkammarvaggen. Losartan har visats minska risken for stroke (i den s.k. LIFE-studien).

Losartan som finns i Losatrix kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
nidmns i denna produktinformation. Fraga lékare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare frdgor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Losatrix

Ta inte Losatrix

- om du ar allergisk mot losartan eller ndgot annat innehallsimne i detta 1dkemedel (anges 1
avsnitt 6)

- om du har kraftigt nedsatt leverfunktion

- om du ar gravid och din graviditet pagatt i minst 3 manader (det dr dock bast att undvika
Losatrix dven i tidigare skeden av graviditeten, se avsnitt 2: ”Graviditet och amning”).

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



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

Tala om for ldkaren om du tror att du &r gravid eller kan bli gravid. Anvindning av Losatrix
rekommenderas inte tidigt i graviditeten och l&kemedlet ska inte tas om graviditeten pagatt i mer &n 3
manader, d& det kan ge ditt barn allvarliga skador om liakemedlet anvands i det stadiet (se avsnitt 2:
”Graviditet och amning”).

Innan du borjar anvinda Losatrix ska du tala om for lakaren:

e om du tidigare har haft angio6dem (svullnad av ansikte, ldppar, svalg och/eller tunga) (se
avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”)

e om du har varit sjuk med kraftiga krédkningar eller diarré, som orsakat uttalad salt- och/eller
viétskebrist

e om du behandlas med diuretika (l&kemedel som okar urinutsondringen fran dina njurar) eller
ater saltfattig kost vilket kan leda till kraftig salt- och vétskeforlust (se avsnitt 3 ”Dosering hos
speciella patientgrupper”)

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

e om du har nedsatt leverfunktion (se avsnitt 2 ”Ta inte Losatrix” och avsnitt 3 Dosering hos
speciella patientgrupper”)

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

e om du har problem med dina hjértklaffar eller din hjartmuskel

e om du lider av kranskérlssjukdom (orsakad av ett minskat blodfldde i blodkérlen i hjértat) eller
av cerebrovaskulir sjukdom (orsakad av en minskad blodcirkulation i hjdrnan)

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

e om du tar ndgot av foljande ldkemedel som anvinds for att behandla hogt blodtryck:

- en ACE-hdmmare (till exempel enalapril, lisinopril, ramipril), sérskilt om du har
diabetesrelaterade njurproblem
- aliskiren
Din lakare kan behdva kontrollera njurfunktion, blodtryck och mingden elektrolyter (t.ex.
kalium) i blodet med jamna mellanrum.
Se dven informationen under rubriken ”Ta inte Losatrix”.
e om du tar andra ldkemedel som kan 6ka koncentrationen av kalium i blodet (se avsnitt 2

”Andra lakemedel och Losatrix”).

Tala med ldkare om du upplever magsmérta, illamaende, krikningar eller diarré efter att ha
tagit Losatrix. Din lédkare kommer att ta beslut om fortsatt behandling. Sluta inte att ta Losatrix
pa eget bevag.

Barn och ungdomar

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

Losatrix rekommenderas inte till barn med njur- eller leverbesvir, eftersom begrinsad data finns
tillgéinglig for dessa patientgrupper. Losatrix rekommenderas inte heller till barn yngre én 6 éar,
eftersom det inte har visats fungera i denna aldersgrupp.

Andra likemedel och Losatrix
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Tala om for ldkare om du tar kaliumsupplement, saltersdttningsmedel som innehéller kalium,
kaliumsparande lakemedel sisom vissa diuretika (amilorid, triamteren, spironolakton) eller andra
lakemedel som kan 6ka koncentrationen av kalium i blodet (t ex heparin eller 1dkemedel som
innehaller trimetoprim), eftersom anvéndning av dessa tillsammans med Losatrix inte rekommenderas.
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Var sérskilt forsiktig om du anvénder nagot av foljande lakemedel samtidigt da du behandlas med

Losatrix:

o andra blodtryckssdnkande ldkemedel da de kan sénka ditt blodtryck ytterligare. Blodtrycket kan
ocksa sénkas av nagot av foljande ladkemedel/f6ljande ldkemedelsgrupper: tricykliska
antidepressiva medel, antipsykotika, baklofen, amifostin

° icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel sdsom indometacin, inkluderande COX-2-
himmare (likemedel mot inflammation och smairta) d& de kan minska den blodtryckssidnkande
effekten av losartan.

Din ldkare kan behova éndra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsétgirder:
Om du tar en ACE-hdmmare eller aliskiren (se dven informationen under rubrikerna ”Ta inte Losatrix”
och ”Varningar och forsiktighet”).

Om du har en njurfunktionsnedséttning kan samtidig anvindning av dessa ldkemedel leda till
forsdmrad njurfunktion. Lékemedel innehéllande litium ska inte anvdndas i kombination med losartan
utan noggrann uppfoljning av din ldkare. Sarskilda forsiktighetsétgirder (t.ex. blodprov) kan behovas.

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

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta ladkemedel.

Graviditet

Om du tror att du &r gravid (eller kan bli gravid) under behandlingen, kontakta din ldkare.

Vanligtvis foreslar lédkaren att du slutar ta Losatrix redan innan du blir gravid eller senast da graviditet
konstateras. Istillet rekommenderar han/hon nagot annat likemedel till dig. Bruk av Losatrix
rekommenderas inte i borjan av en graviditet och detta lidkemedel far inte anvéndas efter att de tre
forsta manaderna av en graviditet forflutit, eftersom det da kan vara till allvarlig skada for barnet.

Amning

Beritta for din ldkare om du ammar eller tinker borja amma. Losatrix rekommenderas inte vid amning
och din lakare kan vélja en annan behandling till dig om du vill amma ditt barn, sirskilt om ditt barn &r
nyfott eller foddes for tidigt.

Korforméaga och anvindning av maskiner

Inga studier géllande korforméga och anvdndning av maskiner har utforts. Det dr osannolikt att
Losatrix skulle paverka din férméga att kora bil eller hantera maskiner. I likhet med manga andra
lakemedel som anvinds for behandling av hogt blodtryck kan losartan dock orsaka yrsel eller ddsighet
hos en del patienter. Om du upplever yrsel eller dasighet, rddfraga din ldkare innan du utfér ndgon av
dessa aktiviteter.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du &r 1 kondition att framf6éra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméaga i dessa avseenden
ar anvindning av lakemedel p& grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dérfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Losatrix innehailler laktosmonohydrat
Losatrix innehaller laktosmonohydrat. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta 1dkare innan
du tar denna medicin.

3. Hur du tar Losatrix
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Din ldkare avgor vilken dos av Losatrix som dr lamplig for dig pa basen av ditt medicinska tillstand
och pa om du tar andra ldkemedel. Det ar viktigt att du fortsatter att ta Losatrix sa lange ldkaren
instruerar dig att gora sa. Detta for att bibehalla en jamn kontroll av ditt blodtryck. Ta alltid detta
lakemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Vuxna patienter med hégt blodtryck

Behandlingen inleds vanligtvis med 50 mg losartan (en tablett Losatrix 50 mg) en gdng dagligen.
Maximal blodtryckssédnkande effekt uppnés inom 3-6 veckor efter padbdrjad behandling. Hos vissa
patienter kan dosen senare 6kas till 100 mg losartan (tva tabletter Losatrix 50 mg eller en tablett
Losatrix 100 mg) en gang dagligen.

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

Anvindning for barn och ungdomar

Barn under 6 drs dlder
Losatrix rekommenderas inte till barn under 6 ar, eftersom det inte har visats fungera i denna

aldersgrupp.

Barn i dldern 6 till 18 dar

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 Losatrix). Lakaren kan behdva 6ka dosen vid otillracklig
blodtryckskontroll.

Négon annan beredningsform av detta likemedel kan vara mer ldmpad for barn, radfraga ldkare eller
apotekspersonal.

Vuxna patienter med hogt blodtryck och typ 2 diabetes

Behandlingen inleds vanligtvis med 50 mg losartan (en tablett Losatrix 50 mg) en ging dagligen.
Dosen kan senare 6kas till 100 mg losartan (tva tabletter Losatrix 50 mg eller en tablett Losatrix
100 mg) en gang dagligen beroende pa ditt blodtryckssvar.

Losartan tabletter kan ges tillsammans med andra blodtryckssidnkande lidkemedel (t.ex. diuretika,
kalciumhé@mmare, alfa- eller betablockare och centralt verkande lakemedel) savil som med insulin och
andra allmént anvinda ldkemedel som sidnker blodglukosnivaerna (t.ex. sulfonureider, glitazoner och
glukosidashdmmare).

Vuxna patienter med hjdrtsvikt

Behandlingen inleds vanligtvis med 12,5 mg losartan en gang dagligen. Beroende pa ditt tillstdnd, bor
dosen Okas steg for steg, veckovis (d.v.s. 12,5 mg dagligen under den forsta veckan, 25 mg dagligen
under den andra veckan, 50 mg dagligen under den tredje veckan, 100 mg dagligen under den fjarde
veckan, 150 mg dagligen under den femte veckan), upp till underhallsdos som bestims av lakaren. En
maximal dos om 150 mg losartan (t.ex. tre tabletter Losatrix 50 mg eller en tablett av bade Losatrix
100 mg och Losatrix 50 mg) en gang dagligen kan anvéndas.

Vid behandling av hjirtsvikt kombineras ofta losartan med ett diuretikum (ett likemedel som 6kar
urinutsondringen fran dina njurar) och/eller digitalis (ett lakemedel som hjdlper hjértat att fungera
battre och effektivare) och/eller en betablockerare.

Dosering hos speciella patientgrupper

Lakaren kan ordinera en lagre dos, sdrskilt da behandlingen inleds hos vissa patienter, som t.ex.
patienter som behandlas med diuretika i hdga doser, patienter med nagon leversjukdom eller patienter
som &r dver 75 ar. Anvéndning av losartan rekommenderas inte hos patienter med nagon svar
leversjukdom (se avsnitt 2: ’Ta inte Losatrix™).

Administrering
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Tabletterna ska sviljas tillsammans med ett glas vatten. Forsok att ta din dagliga dos vid ungefar
samma tidpunkt varje dag. Det dr viktigt att du fortsétter ta Losatrix s lange ldkaren ordinerar dig att
gora sa.

Om du har tagit for stor mingd av Losatrix

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag,
kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedomning av risken
samt radgivning. Symtom pa dverdosering ar lgt blodtryck, en 6kad puls eller eventuellt en
l&ngsammare puls adn vanligt.

Om du har glomt att ta Losatrix
Om du av misstag glommer bort en daglig dos foljande dag som vanligt. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare frdgor om detta ldkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Om du upplever nagot av foljande, sluta ta losartantabletterna och kontakta omedelbart likare eller
uppsok akutmottagningen vid nirmaste sjukhus:

En allvarlig allergisk reaktion (utslag, klada, svullnad i bl.a. ansikte, lappar, mun eller svalg, vilket kan
orsaka svilj- och andningssvarigheter) (angioddem). Detta dr en allvarlig men séllsynt biverkning,
vilken intraffar hos fler &n 1 av 10 000, men hos férre dn 1 av 1 000 patienter. Du kan behdva akut
medicinsk vird eller sjukhusinléiggning.

Foljande biverkningar har rapporterats med Losatrix:

Vanliga (forekommer hos hogst 1 anvdndare av tio):
e yrsel
e svindel
e lagt blodtryck (sdrskilt efter kraftig vitskeforlust fran kroppen t.ex. hos patienter med svar
hjartsvikt eller under behandling med hégdosdiuretika)
e dosrelaterade ortostatiska effekter, sésom blodtrycksfall dd man hastigt reser sig upp fran
liggande eller sittande stéllning
kraftldshet
utmattning
lagt blodsocker (hypoglykemi)
overskott av kalium i blodet (hyperkalemi)
forandringar i1 njurfunktionen inklusive njursvikt
minskat antal roda blodkroppar (anemi)
6kning av urea, serumkreatinin och serumkalium i blodet hos patienter med hjértsvikt.

Mindre vanliga (forekommer hos hégst 1 anvindare av hundra):
e somnighet

huvudvérk

sOmnstoérningar

kénsla av att hjartat slar fort (hjartklappning)

kraftig brostsmaérta (angina pectoris)

andndd (dyspné)

hosta

buksmarta
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forstoppning

diarré

illaméende
krékningar
nisselfeber (urtikaria)
klada (pruritus)
hudutslag

lokal svullnad (6dem).

Sdllsynta (forekommer hos hogst 1 anvdndare av tusen):

Overkénslighet

inflammation i blodkérlen (vaskulit inkluderande Henoch-Schonleins purpura)
domningar eller stickningar (parestesier, d.v.s. kdnselvillor)

svimning

mycket snabb och oregelbunden hjartrytm (férmaksflimmer)

stroke

intestinalt angioddem: svullnad i tarmen med symtom som magsmaérta, illaméende,
krékningar och diarré

inflammation i levern (hepatit)

forhdjda alaninaminotransferas (ALAT)-nivéer, vilka vanligtvis atergér till normala virden
efter utsittande av losartanbehandlingen.

Ingen kdnd frekvens (forekomst kan inte berdknas fran tillgdngliga data):

minskat antal blodplattar

migrin

forandringar i smaksinnet

ringningar, surrande, din eller klickanden i 6ronen (tinnitus)
depression

allmén sjukdomskénsla

avvikelser i leverns funktion

muskel- och ledvirk

oforklarlig muskelvdrk med mork (tefirgad) urin (rabdomyolys, d.v.s. sonderfall av
muskelvidvnad)

okad kinslighet for solljus (fotosensitivitet)

impotens

inflammation i bukspottkorteln (pankreatit)

ldga nivéer av natrium i blodet (hyponatremi)
influensaliknande symtom

ryggvark
urinvégsinfektion

Barn har likartade biverkningarna som vuxna.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea
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5. Hur Losatrix ska forvaras
Forvara detta ladkemedel utom syn- och rackhéll for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé kartongen (efter EXP). Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven ménad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte lingre anvinds. Dessa &tgirder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Varje filmdragerad tablett innehaller 25 mg, 50 mg eller 100 mg av den aktiva substansen
losartankalium.

Ovriga innehéllsimnen ir foljande:

Tablettkirna: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa (E460a), pregelatiniserad starkelse,
magnesiumstearat (E572).

Filmdragering: Polyvinylalkohol (delvis hydrolyserad), titandioxid (E171), makrogol, talk.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Losatrix 25 mg &r vita, ovala, litt kupade, filmdragerade tabletter, praglade med "2" och "5" pa varsin
sida om brytskéran pa den ena sidan av tabletten och endast med en brytskara p& den andra sidan.
Losatrix 50 mg &r vita, ovala, litt kupade, filmdragerade tabletter, praglade med 50 pa den ena sidan
och en brytskéra pa den andra sidan av tabletten

Losatrix 100 mg ar vita, ovala, latt kupade, filmdragerade tabletter, praglade med ”100” pa den ena
sidan och en brytskéra pa den andra sidan av tabletten

Tabletterna dr forpackade 1 vita, ogenomskinliga PVC/PVdAC/Al-blister eller i vita, ogenomskinliga
PVC/PE/PVdC/Al-blister eller i OPA/Alu/PVC/Al-blister och tablettburkar av HDPE forsedda med
forseglade skruvlock av PP med torkmedel.

Féorpackningsstorlekar:

Losatrix 25 mg filmdragerade tabletter: 1, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 90, 98 och 100 filmdragerade
tabletter. Sjukhusforpackningar om 50 (50x1) filmdragerade tabletter.

Tablettburkar av HDPE forsedda med forseglade skruvlock av PP med torkmedel.
Forpackningsstorlekar: 30, 100 och 250 filmdragerade tabletter.

Losatrix 50 mg filmdragerade tabletter: 1, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 90, 98, 100, 105 och 120
filmdragerade tabletter. Sjukhusférpackningar om 50 (50x1) och 280 (10x28) filmdragerade tabletter.
Tablettburkar av HDPE forsedda med forseglade skruvlock av PP med torkmedel.
Forpackningsstorlekar: 14, 30, 56, 90, 100 och 250 filmdragerade tabletter.

Losatrix 100 mg filmdragerade tabletter: 1, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 90, 98, 100, 105 och 120
filmdragerade tabletter. Sjukhusférpackningar om 50 (50x1) och 280 (10x28) filmdragerade tabletter.
Tablettburkar av HDPE forsedda med forseglade skruvlock av PP med torkmedel.
Forpackningsstorlekar: 30, 56, 90, 100 och 250 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkiinnande for forsiljning
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strasse 3
D-89079 Ulm
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Tyskland

Tillverkare
Pharmachemie B.V.
Haarlem, Nederldnderna

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Debrecen, Ungern

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

TEVA PHARMA, S.L.U.
Zaragoza, Spanien

Ytterligare upplysningar om detta liikemedel kan erhillas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkinnandet for forséiljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel.: 020 180 5900

Denna bipacksedel éindrades senast den 19.11.2025.
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