Bipacksedel: Information till anvandaren
Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz 100 mg/12,5 mg filmdragerade tabletter
losartankalium/hydroklortiazid

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller information som

ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler d&ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande

Vad Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz
Hur du tar Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz ska forvaras
Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

ocouarwNE

1. Vad Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz ar och vad det anvands for

Losartankalium tillndr en grupp lakemedel som kallas for angiotensin I1-receptorantagonister. Dessa gor s att
blodkarlen kan slappna av, vilket i sin tur sanker blodtrycket.

Hydroklortiazid tillhér en grupp lakemedel som kallas diuretika (vattendrivande tabletter). Hydroklortiazid
hjélper njurarna att gora sig av med mer vatten och salt, vilket ocksa séanker blodtrycket.

Dessa tabletter anvands for att behandla hogt blodtryck. Tabletter som innehaller bade losartankalium och
hydroklortiazid &r ett lampligt alternativ for de personer som annars skulle ha behandlats med losartankalium
och hydroklortiazid i separata tabletter. Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz 100 mg/12,5 mg finns tillgangligt
for patienter som behdver ytterligare blodtryckskontroll och som redan tar antingen losartan 100 mg eller
hydroklortiazid.

Losartankalium och hydroklortiazid som finns i Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz kan ocksa vara godkanda
for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan
hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz

Ta inte Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz

o om du &r allergisk mot losartan, hydroklortiazid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6)

o om du ar allergisk mot sulfonamidderivat (t.ex. andra tiazider, vissa antibakteriella lakemedel sasom
kombinationen trimetoprim och sulfametoxazol. Fraga lakaren om du &r osaker.)



om du &r gravid och mer an 3 manader har gatt av graviditeten. (Det ar ocksa béttre att undvika
Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz under tidig graviditet — se avsnittet Graviditet)

om du har allvarligt nedsatt leverfunktion

om du har allvarligt nedsatt njurfunktion eller om dina njurar inte producerar nagon urin

om du har laga kalium- eller natriumnivaer eller hoga kalciumnivaer som inte kan korrigeras genom
behandling

om du har gikt

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

Om du tror att nagot av de ovan namnda tillstanden galler dig, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz.

Om du tror att du ar gravid (eller blir gravid) under behandlingen, kontakta din l&kare.
Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz rekommenderas inte under tidig graviditet och ska inte anvandas om mer
an 3 manader har gatt av graviditeten eftersom det da kan orsaka allvarliga fosterskador (se avsnittet Graviditet).

Det ar viktigt att tala om for din ldkare innan du pabdrjar behandling med Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz
om du:

tidigare har upplevt svullnad av ansikte, lappar, svalg eller tunga

tar diuretika (vatskedrivande tabletter)

ater saltfattig kost

har eller har haft svara krakningar och/eller diarré

har hjartsvikt

har nedsatt leverfunktion (se avsnitt 2 " Ta inte Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz™)

har fortrangning i blodkarlen som leder till dina njurar (njurartérstenos) eller om du bara har en
fungerande njure, eller om du nyligen har genomgatt en njurtransplantation

far hemodialysbehandling

har fértrangning i artarerna (ateroskleros), karlkramp (brostsmarta pa grund av dalig hjartfunktion)
har fortrangningar av hjartats klaffar (aorta- eller mitralklaffstenos) eller en sjukdom som férstorar
hjartmuskeln (hypertrofisk kardiomyopati)

ar diabetiker

har haft gikt

har eller har haft ett allergiskt tillstdnd, astma eller ett tillstdnd som orsakar ledsmarta, hudutslag och
feber (SLE, systemisk lupus erythematosus)

tidigare har fatt andnings- eller lungproblem (inklusive inflammation eller vatska i lungorna) efter intag
av hydroklortiazid. Om du far svar andndd eller svara andningsproblem efter att du har tagit
Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz ska du omedelbart séka vard.

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

ska genomga narkos (aven hos tandlakaren) eller innan ett kirurgiskt ingrepp, eller om du ska genomga
ett test for din paratyroideafunktion. Du maste i sa fall tala om for lakaren eller sjukvardspersonalen att du
tar Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz.

har priméar hyperaldosteronism (ett syndrom dér dina binjurar bildar fér mycket av hormonet aldosteron,
orsakad av en rubbning i binjuren)

har haft hudcancer eller om du far en oférutsedd hudférandring under behandlingen. Behandling med
hydroklorotiazid, sarskilt langvarig anvandning med hoga doser, kan 6ka risken for vissa typer av hud-



och lappcancer (icke-melanom hudcancer). Skydda din hud fran exponering for solljus och UV-stralar
medan du tar Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz.

o far nedsatt syn eller 6gonsmarta. Detta kan vara symtom pa vatskeansamling i 6gat (mellan aderhinnan
och senhinnan) eller en 6kning av trycket i 6gat och kan ske inom nagra timmar till veckor efter att du
tagit Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz. Obehandlat kan det leda till permanent synnedséttning. Om
du tidigare har haft en penicillin- och sulfonamidallergi, kan du ha en hégre risk for detta.

o om du tar nagot av féljande ldkemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck:

- en ACE-hammare (till exempel enalapril, lisinopril, ramipril), sérskilt om du har diabetesrelaterade
njurproblem
- aliskiren.

Tala med lakare om du upplever magsmarta, illamaende, krakningar eller diarré efter att ha tagit
Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz. Din Idkare kommer att ta beslut om fortsatt behandling. Sluta inte att ta
Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz pa eget bevag.

Din l&kare kan behdva kontrollera njurfunktion, blodtryck och mangden elektrolyter (t.ex. kalium) i blodet med
jamna mellanrum.

Se &ven informationen under rubriken " Ta inte Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz”.

Barn och ungdomar
Sakerheten och effekten av Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz hos barn och ungdomar under 18 ar har inte
faststéllts. Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz ska inte ges till barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Din lakare kan behova andra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgarder om du anvénder féljande
lakemedel:

e litium (ett lakemedel som anvénds vid behandling av mani eller depression)
kaliumtillskott

saltersattningsmedel som innehaller kalium

kaliumsparande lakemedel

andra diuretika (vatskedrivande tabletter)

vissa laxermedel

lakemedel som anvénds vid behandling av gikt

lakemedel for att justera hjartrytmen

lakemedel mot diabetes (lakemedel som tas genom munnen eller insulin)
lakemedel som anvands for att sdnka blodtrycket

steroider

lakemedel som anvands vid behandling av cancer

smartstillande lakemedel

lakemedel mot ledinflammation

lakemedel som anvénds vid behandling av svampinfektioner

resiner som anvéands vid hoga kolesterolvarden (t.ex. kolestyramin)
muskelavslappnande lakemedel

somntabletter

opioider (t.ex. morfin)

lakemedel kallade pressoraminer (t.ex. adrenalin)



e glycyrrizin (finns i lakrits)
e ACE-hdmmare eller aliskiren (se dven informationen under rubrikerna " Ta inte
Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz” och ”Varningar och forsiktighet”).

Tala ocksa om for din lakare att du tar Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz om du ska genomga en
rontgenundersokning och ska fa jodkontrastmedel.

Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz med mat och dryck
Alkohol bér undvikas under tiden du tar dessa tabletter. Alkohol och Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz kan
forstarka varandras effekter.

Ett Overskott av salt i kosten kan motverka effekten av Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz.
Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz kan tas med eller utan mat.

Grapefruktjuice ska undvikas under tiden du tar Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz.
Graviditet och amning

Graviditet

Om du tror att du ar gravid (eller blir gravid) under behandlingen, kontakta din lakare. Vanligtvis kommer din
lakare att rada dig att sluta ta Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz fore graviditet eller sa snart du vet att du ar
gravid och istéllet rekommendera ett annat lakemedel. Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz rekommenderas
inte till gravida och ska inte anvandas om det gatt mer dn 3 manader av graviditeten, eftersom lakemedlet kan
orsaka barnet allvarlig skada om det anvénds efter den tredje graviditetsmanaden.

Amning
Beratta for din lakare om du ammar eller tanker bérja amma. Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz
rekommenderas inte vid amning och din lakare kan vélja en annan behandling om du vill amma ditt barn.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Nar du paborjar behandling med detta ldkemedel, bor du inte utfora handlingar som kan krava skarpt
uppmarksamhet (t.ex. framféra motorfordon eller utféra farliga arbeten) tills dess att du vet hur val du tolererar
ditt 1akemedel.

Du é&r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar anvandning
av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivningen av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med
din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill ”natriumfritt”.
3. Hur du tar Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz

Ta alltid Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du &r osaker. Din lakare avgor lamplig dos med Losartan/Hydrochlorothiazide



Sandoz, beroende pa ditt medicinska tillstdnd och om du tar andra lakemedel. Det &r viktigt att du fortsétter att ta
Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz enligt din lakares ordination for att bibehalla en jamn kontroll av ditt
blodtryck.

Ta tabletten tillsammans med ett glas vatten. Tabletten kan tas med eller utan mat.

Anvandning for vuxna
Vanlig dos &r 1 tablett dagligen.

Anvandning for aldre
Dosjustering &r vanligtvis inte nddvandigt hos &ldre.

Anvandning for patienter med nedsatt njurfunktion och under hemodialys

Vid mattligt nedsatt njurfunktion behévs vanligen inte dosjustering. Anvand inte Losartan/Hydrochlorothiazide
Sandoz om du har allvarligt nedsatt njurfunktion. Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz rekommenderas inte foér
patienter som far hemodialys.

Anvandning for patienter med nedsatt leverfunktion

Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz ska anvandas med forsiktighet hos patienter som har haft latt till mattligt
nedsatt leverfunktion. Anvand inte Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz om du har kraftigt nedsatt
leverfunktion (se avsnitt 2. ”Ta inte Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz”).

Anvandning fér barn och ungdomar
Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz bor inte ges till barn och ungdomar under 18 ar.

Anvandning for svarta patienter
Dosjustering kan behdvas, eftersom Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz kan vara mindre effektivt hos svarta
patienter &n hos icke-svarta patienter.

Om du har tagit for stor mangd av Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt radgivning. Symtom pa 6verdos
ar blodtrycksfall, hjartklappning, langsam puls, férandringar i blodkompositionen och vétskebrist.

Om du har glémt att ta Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Ta nasta dos vid vanlig tid.

Om du slutar att ta Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz
Kontakta alltid din lakare om du vill sluta att ta detta lakemedel. Aven om du kanner dig bra kan du behéva
fortsétta att ta detta laékemedel.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Om du upplever nagot av foljande, sluta ta Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz och tala med din lakare
omedelbart eller uppstk akutmottagningen vid narmaste sjukhus:



En svar allergisk reaktion (utslag, klada, svullnad av ansikte, lappar, mun eller svalg, vilket kan orsaka
svaljnings- eller andningssvarigheter).

Detta ar en allvarlig men séllsynt biverkning som forekommer hos fler &n 1 patient av 10 000 men hos férre &n
1 patient av 1 000. Du kan behova akut medicinsk vard eller sjukhusinlaggning.

Akut andnddssyndrom (tecken pa detta ar svar andndd, feber, svaghet och forvirring), detta ar en mycket
séllsynt biverkning (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare).

Foljande biverkningar har rapporterats:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare):

hosta, infektion i dvre luftvagarna, nastappa, bihaleinflammation, besvar med bihalorna
diarré, magont, illamaende, matsmaltningsbesvar

muskelvérk eller kramper, ont i benen eller ryggen

somnléshet, huvudvark, yrsel

svaghet, trotthet, brostsmérta

Okade kaliumvarden (vilket kan ge avvikande hjartrytm), minskade hemoglobinvérden
forandringar av njurfunktion, inklusive njursvikt

for laga blodsockervarden (hypoglykemi).

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

) blodbrist, roda eller brunaktiga flackar pa huden (ibland sarskilt pa fotter, ben, armar och skinkor, med
ledvark, svullnad av hander och fétter och magont), blamarken, minskat antal vita blodkroppar,
koagulationsproblem, minskat antal blodpléattar

o aptitloshet, hdga urinsyravarden i blodet eller gikt, hoga blodsockervérden, avvikande saltbalans i blodet

o angslan, nervositet, paniksyndrom (aterkommande panikattacker), forvirring, depression, avvikande
drommar, sdmnstorning, sémnighet, minnesnedséttning

. domningar och stickningar eller liknande kénselfornimmelser, vérk i armar och ben, darrningar, migrén,

svimning

o dimsyn, brdnnande kénsla eller stickningar i 6gonen, bindhinneinflammation i 6gat, forsamrad synskarpa,
gulseende

o ringningar, surr, tjut eller klickljud i éronen, yrsel

o lagt blodtryck, som kan orsakas av forandringar i kroppsstallningen (man kanner sig yr eller svag nar man

staller sig upp), kéarlkramp (brostsmértor), avvikande puls, hjart-ké&rlhdndelse (TIA, “ministroke”),
hjértattack, hjartklappning

o inflammation i blodkarlen, vilket ofta forknippas med hudutslag eller blamarken

. halsont, andnéd, luftrérskatarr, lunginflammation, vatten i lungorna (vilket ger andnéd), ndsblod, rinnande
nasa, nastappa

o forstoppning, svarbehandlad forstoppning, gaser, uppkordhet i magen, magkramper, krakningar,
muntorrhet, inflammation i salivkortlarna, tandvérk

o gulsot (gula égon och gul hud), bukspottkdrtelinflammation

o nasselfeber, klada, hudinflammation, utslag, hudrodnader, ljuskanslighet, Lyells syndrom (hud som ser ut
som om den var brand och avflagnad), torr hud, flushing (varmekansla, hudrodnad), svettningar, haravfall

. ont i armar, skuldror, hofter, knén eller i andra leder, ledsvullnad, stelhet, muskelsvaghet

. urintrangningar (aven pa natten), onormal njurfunktion daribland njurinflammation, urinvagsinfektion,
socker i urinen

. minskad sexuell lust, impotens

. ansiktssvullnad, lokal svullnad (6dem), feber.



Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
o hepatit (inflammation i levern), avvikande leverfunktionsvérden
o intestinalt angioddem: svullnad i tarmen med symtom som magsmarta, illamaende, krakningar och diarré.

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvéndare):

influensaliknande symtom

ofdrklarlig muskelvark med mork (tefargad) urin (rabdomyolys)

Iaga nivaer av natrium i blodet (hyponatremi)

allmén sjukdomskénsla

smakstorningar (dysgeusi)

hud- och Iappcancer (icke-melanom hudcancer)

narsynthet

nedsatt syn eller smarta i 6gonen pa grund av hogt tryck (méjligt tecken pa vatskeansamling i 6gat (mellan
aderhinnan och senhinnan) eller akut trangvinkelglaukom).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns 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.

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala.

www.lakemedelsverket.se.

5. Hur Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen/burken/blistret efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Blister: Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen.
HDPE-burk: Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen. Tillslut burken val. Fuktkénsligt.

Hallbarhet for lakemedlet efter Gppnande:
Burk: 6 manader

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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar losartankalium och hydroklortiazid.

En filmdragerad tablett innehéller 100 mg losartankalium och 12,5 mg hydroklortiazid.

Ovriga innehallsamnen &r:



Tablettkarna: mikrokristallin cellulosa med kiseldioxid, kroskarmellosnatrium, kiseldioxid, kolloidal vattenfri
kiseldioxid, magnesiumstearat.
Filmdragering: hypromellos, hydroxipropylcellulosa, titandioxid (E171).

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz &r vita, runda, bikonvexa, filmdragerade tabletter mérkta med 100 och
12.5 pa ena sidan.

De filmdragerade tabletterna ar forpackade i OPA/AIU/PVC/Alu-blister eller ACLAR/PVC/Alu-blister och
forvarade i en kartong eller forpackade i HDPE-burkar med PP-skruvlock. HDPE-burken innehaller
kiseldioxidgel som torkmedel (for att absorbera fukt) antingen i skruvlocket av plast eller i en kapsel/pase. Svalj
inte kapseln/pasen med kiseldioxidgel.

Blister: 7, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 och 100 filmdragerade tabletter
Burk: 100 och 250 filmdragerade tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare

Lek Pharmaceuticals d.d. Verovskova 57, SI-1526 Ljubljana, Slovenien
(Ie_ltleekrS.A., Ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, Polen

glallleL:tas Pharma GmbH, Otto von Guericke Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland
ethiekrPharmaceuticals d.d., Trimlini 2 D, 9220 Lendava, Slovenien

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-03-17.
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