FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Cozaar

12,5 mg, 50 mg och 100 mg filmdragerade tabletter
losartankalium

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Cozaar ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du tar Cozaar
3. Hur du tar Cozaar

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Cozaar ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Cozaar ar och vad det anvands for

Losartan tillnor en grupp lakemedel som kallas angiotensin I
receptorantagonister.

Angiotensin Il ar ett kroppseget amne som binder till receptorer |
blodkarl och far dessa att dras samman. Detta leder till att
blodtrycket stiger. Losartan forhindrar att angiotensin 1l binds till
dessa receptorer, vilket leder till att blodkarlen vidgas och
blodtrycket sjunker. Losartan forhindrar ytterligare nedsattning av
njurfunktionen hos patienter med hogt blodtryck och typ 2 diabetes

Cozaar anvands:

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

- for att skydda njuren hos patienter med hogt blodtryck och typ
2-diabetes och som har laboratorievéarden som visar pa nedsatt
njurfunktion och proteinuri 20,5 g/dag (ett tillstand da urinen
innehaller onormala proteinmangder).

- for att behandla kronisk hjartsvikt, nar behandling med
specifika lakemedel som kallas ACE-hammare
(blodtryckssankande lakemedel) inte anses lampligt av din
lakare. Om din hjartsvikt ar stabiliserad med en ACE-hammare
bor du inte byta till losartan.

- for att behandla hogt blodtryck och en fortjockning av
hjartvaggen. Cozaar har visats minska risken for stroke
("LIFE-indikationen").
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2. Vad du behover veta innan du tar Cozaar

Ta inte Cozaar

" om du ar allergisk mot losartan eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

- under de 6 sista manaderna av graviditeten. (Aven tidigare
under graviditeten ar det bra att undvika Cozaar, se Graviditet
och amning)

- om du har kraftigt nedsatt leverfunktion

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

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar
Cozaar.

Om du tror att du ar gravid eller blir gravid under behandlingen,
kontakta din lakare. Cozaar rekommenderas inte under graviditet
och ska inte anvandas under de 6 sista manaderna av graviditeten
eftersom det da kan orsaka fosterskador (se Graviditet).

Det &r viktigt att tala om for din lakare innan du paborjar
behandling med Cozaar;

- om du tidigare har haft angioédem (svullnad av ansikte,

lappar, svalg och/eller tunga) (se aven avsnitt 4; Eventuella
biverkningar)
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- om du har varit sjuk med krakningar eller diarré, som orsakat
kraftig salt- och/eller vatskebrist

- om du behandlas med diuretika (lakemedel som okar
urinutséndringen fran dina njurar) eller ater saltfattig kost
vilket kan leda till kraftig salt- och vatskeforlust (se avsnitt 3;
Dosering hos speciella patientgrupper)

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

- om du har nedsatt leverfunktion (se avsnitt 2; Ta inte Cozaar
om, och avsnitt 3; Dosering hos speciella patientgrupper)

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

- om du har problem med dina hjartklaffar eller din hjartmuskel

- om du lider av kranskarlsjukdom (orsakad av ett minskat
blodflode i blodkarlen i hjartat) eller av cerebrovaskular
sjukdom (orsakad av en minskad blodcirkulation i hjarnan)

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

"~ om du tar nagot av foljande lakemedel som anvands for att
behandla hogt blodtryck:

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

- aliskiren.

Din lakare kan behova kontrollera njurfunktion, blodtryck och
mangden elektrolyter (t.ex. kalium) i blodet med jamna mellanrum.
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Se aven informationen under rubriken "Ta inte Cozaar”.

- om du tar andra lakemedel som kan oka koncentrationen av
kalium i blodet (se avsnitt 2 "Andra lakemedel och Cozaar”).

Barn och ungdomar

Cozaar har studerats pa barn. Fér mer information tala med din
lakare.

Cozaar rekommenderas inte till barn med njur-eller leverbesvar,
eftersom begransad data finns tillganglig for dessa patientgrupper.
Cozaar rekommenderas inte till barn yngre én 6 ar, eftersom det
inte har visats fungera i denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Cozaar

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Tala om for lakare om du tar kaliumsupplement,
saltersattningsmedel som innehaller kalium, kaliumsparande
lakemedel sasom vissa diuretika (amilorid, triamteren,
spironolakton) eller andra lakemedel som kan 6ka koncentrationen
av kalium i blodet (t ex heparin eller Iakemedel som innehaller
trimetoprim), eftersom anvandning av dessa tillsammans med
Cozaar inte rekommenderas.

Var sarskilt forsiktig om du tar nagot av féljande lakemedel nar du
behandlas med Cozaar:

" andra blodtryckssankande lakemedel da de kan sanka ditt
blodtryck ytterligare. Blodtrycket kan ocksa séankas med nagot
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av foljande lakemedel/lakemedelsgrupp: tricykliskt
antidepressiva, antipsykotika, baklofen, amifostin

" icke steroida antiinflammatoriska lakemedel sasom
indometacin, inkluderande COX-2-hammare (lakemedel mot
inflammation och smarta) da de kan minska den
blodtryckssankande effekten av losartan.

Din ldkare kan behdva andra din dos och/eller vidta andra
forsiktighetsatgarder:

Om du tar en ACE-hammare eller aliskiren (se aven informationen
under rubrikerna "Ta inte Cozaar” och "Varningar och
forsiktighet”).

Om du har en njurfunktionsnedsattning kan samtidig anvandning
av dessa lakemedel leda till en forsamrad njurfunktion,

Lakemedel innehallande litium ska inte anvandas i kombination
med losartan utan noggrann uppfoljning av din lakare. Sarskilda
forsiktighetsatgarder (t ex blodprov) kan vara lampligt.

Cozaar med mat och dryck

Cozaar kan tas med eller utan mat.

Grapefruktjuice ska undvikas under tiden du tar Cozaar.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Om du tror att du ar gravid eller blir gravid under behandlingen,
kontakta din lakare. Vanligtvis foreslar din lakare att du ska sluta ta
Cozaar fore graviditeten eller sa snart du vet att du ar gravid och
istallet rekommendera ett annat lakemedel till dig. Cozaar bor inte
anvandas i borjan av graviditeten och ska inte anvandas under de
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6 sista manaderna av graviditeten eftersom det da kan orsaka
fosterskador.

Amning

Beratta for din lakare om du ammar eller tanker borja amma.
Cozaar rekommenderas inte vid amning och din lakare kan valja en
annan behandling till dig om du vill amma ditt barn, sarskilt om ditt
barn ar nyfott eller foddes for tidigt.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar detta
lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Inga studier har utforts.

Cozaar férvantas inte paverka din formaga att kora bil eller hantera
maskiner. Ta dock i beaktande att, liksom med manga andra
lakemedel som anvands for att behandla hogt blodtryck, kan
losartan orsaka yrsel och dasighet hos vissa patienter. Om du
upplever yrsel eller dasighet, radfraga din lakare innan du utfor
nagon av dessa aktiviteter.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din féormaga 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. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Cozaar innehaller laktos
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Cozaar innehaller laktosmonohydrat. Om din |dkare har talat om for
dig att du inte tal vissa sockerarter, kontakta din lakare innan du
tar detta lakemedel.

3. Hur du tar Cozaar

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker. Din lakare avgor 1amplig dos av Cozaar, beroende pa ditt
medicinska tillstand och om du tar andra ldkemedel. Det &r viktigt
att du fortsatter att ta Cozaar enligt din lakares ordination for att
bibehalla en jamn kontroll av ditt blodtryck.

Vuxna patienter med hégt blodtryck

Behandling inleds vanligtvis med 50 mg losartan (en tablett Cozaar
50 mg) en gang dagligen. Maximal blodtryckssankande effekt
uppnas inom 3-6 veckor efter pabérjad behandling. Hos vissa
patienter kan dosen sedan okas till 100 mg losartan (tva tabletter
Cozaar 50 mg eller en tablett Cozaar 100 mg) en gang dagligen.

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

Anvandning fér barn och ungdomar
Barn under 6 ars alder

Cozaar rekommenderas inte till barn under 6 ar, eftersom det inte
har visats fungera i denna aldersgrupp.

Barn i aldern 6 till 18 ar
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Rekommenderad startdos hos patienter som vager mellan 20 och
50 kg ar 0,7 mg losartan per kg kroppsvikt en gang dagligen (upp
till 25 mg Cozaar). Lakaren kan behova oka dosen vid otillracklig
blodtryckskontroll.

Annan beredningsform av detta lakemedel kan vara mer lampad
for barn, radfraga lakare eller apotekspersonal.

Vuxna patienter med ho6gt blodtryck och typ 2-diabetes

Behandling inleds vanligtvis med 50 mg losartan (en tablett Cozaar
50 mg) en gang dagligen. Dosen kan sedan 6kas till 100 mg
losartan (tva tabletter Cozaar 50 mg eller en tablett Cozaar 100
mg) en gang dagligen beroende pa ditt blodtryckssvar.

Losartan tabletter kan ges tillsammans med andra
blodtryckssankande lakemedel (t ex diuretika,
kalciumflodeshammare, alfa- eller betablockare och centralt
verkande ldkemedel) saval som med insulin och andra vanligen
anvanda lakemedel som sanker blodglukosnivaerna (t ex
sulfonureider, glitazoner och glukosidashammare).

Vuxna patienter med hjartsvikt

Behandling inleds vanligtvis med 12,5 mg losartan (en tablett
Cozaar 12,5 mg) en gang dagligen.

Beroende pa ditt tillstand, bor dosen 6kas steg for steg, veckovis
(dvs 12,5 mg dagligen under den forsta veckan, 25 mg dagligen
under den andra veckan, 50 mg dagligen under den tredje veckan,
100 mqg dagligen under den fjarde veckan, 150 mg dagligen under
den femte veckan), upp till underhallsdos som bestams av din
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lakare. En maximal dos om 150 mg losartan (t ex tre tabletter
Cozaar 50 mg eller en tablett av bade Cozaar 100 mg och Cozaar
50 mg) en gang dagligen kan anvandas.

Vid behandling av hjartsvikt kombineras ofta losartan med ett

diuretikum (ett ldkemedel som okar urinutséndringen fran dina
njurar) och/eller digitalis (ett lakemedel som hjalper hjartat att
fungera battre och effektivare) och/eller en B-blockare.

Dosering hos speciella patientgrupper

Lakaren kan ordinera en lagre dos, sarskilt vid inledande
behandling hos vissa patienter, sasom hos patienter som
behandlas med hogdosdiuretika, hos patienter med nedsatt
leverfunktion eller hos patienter 6ver 75 ars alder. Anvandning av
losartan rekommenderas inte hos patienter med kraftigt nedsatt
leverfunktion (se avsnitt: Ta inte Cozaar).

Administrering

Losartan tabletter ska svaljas hela tillsammans med ett glas vatten.
Forsok att ta din dagliga dos vid samma tidpunkt varje dag. Det ar
viktigt att du fortsatter ta Cozaar enligt lakarens ordination.

Om du har tagit for stor mangd av Cozaar

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tfn. 112 i Sverige) for bedomning av
risken samt radgivning. Symtom pa overdos ar lagt blodtryck, 6kad
hjartrytm och mojligen minskad hjartrytm.

Om du har glomt att ta Cozaar
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Om du av misstag missar en daglig dos, ta nasta dos som vanligt.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du har
ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

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

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

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

Detta ar en allvarlig men sallsynt biverkning, vilken intraffar hos
fler an 1 av 10 000 och farre an 1 av 1 000 patienter. Du kan
behdva akut medicinsk vard eller sjukhusinlaggning.

Foljande biverkningar har rapporterats med Cozaar:

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

yrsel
lagt blodtryck (sarskilt efter kraftig vatskeforlust fran kroppen t
ex hos patienter med svar hjartsvikt eller under behandling
med hogdosdiuretika)
® dos-relaterade ortostatiska effekter sasom blodtrycksfall da
man hastigt reser sig upp fran liggande eller sittande stallning
® kraftloshet
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trotthet

lagt blodsocker (hypoglykemi)

overskott av kalium i blodet (hyperkalemi)

forandring av njurfunktion inklusive njursvikt

minskat antal roda blodkroppar (anemi)

okning av urea i blodet samt 6kning av serumkreatinin och
serumkalium hos patienter med hjartsvikt

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

somnighet

huvudvark

somnstorningar

kansla av att hjartat slar fort (hjartklappning)
kraftig brostsmarta (angina pectoris)
andfaddhet (dyspné)

buksmarta

forstoppning

diarré

illamaende

krakningar

nasselfeber (urtikaria)

klada (pruritus)

utslag

lokal svullnad (0dem)

hosta

Séllsynta(kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

® Gverkanslighet
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angioodem

inflammation i blodkarlen (vaskulit inkluderande
Henoch-Schonleins purpura)

domningar eller stickningar (parestesier)

svimning (synkope)

snabb och oregelbunden hjartrytm (formaksflimmer)
stroke

inflammation i levern (hepatit)

forhojda alaninaminotransferas (S-ALAT)-nivaer, vanligtvis
reversibel efter utsattande av behandling.

Ingen kénd frekvens(kan inte berdknas fran tillgangliga data):

13

minskat antal blodplattar

migran

onormal leverfunktion

muskel- och ledvark

influensaliknande symtom

ryggvark och urinvagsinfektion

okad kanslighet for solljus (fotosensitivitet)

oforklarad muskelvark med mork (te-fargad) urin (rabdomyolys
)

impotens

inflammation i bukspottkorteln (pankreatit)

laga nivaer av natrium i blodet (hyponatremi)

depression

allman sjukdomskansla

ringningar, surrande, dan eller klickanden i 6ronen (tinnitus).
smakstorning (dysgeusi).
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Biverkningarna hos barn liknar biverkningarna hos vuxna patienter.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Cozaar ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller burken
efter "Utg.dat”. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Blister: FOrvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt. Fuktkansligt.
Oppna inte blisterférpackningen férran du ska ta ditt [akemedel.
Plastburk: Forvaras vid hogst 252C. Forvaras i
originalforpackningen. Ljuskansligt. Tillslut burken val. Fuktkansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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http://www.lakemedelsverket.se/

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar losartankalium.

En tablett Cozaar 12,5 mg innehaller 12,5 mg losartankalium.
En tablett Cozaar 50 mg innehaller 50 mg losartankalium.

En tablett Cozaar 100 mg innehaller 100 mg losartankalium.

Ovriga innehallsdmnen &r: mikrokristallin cellulosa (E460),
laktosmonohydrat, pregelatiniserad majsstarkelse,
magnesiumstearat (E572), hyprollos (E463) och hypromellos
(E464).

Cozaar 12,5 mg, 50 mg och 100 mg innehaller kalium i féljande
mangder: 1,06 mg (0,027 mEq), 4,24 mg (0,108 mEq) respektive
8,48 mg (0,216 mEq).

Cozaar 12,5 mg tablett innehaller aven karnaubavax (E903),
titandioxid (E171) och
indigokarmin (E132).

Cozaar 50 mg tablett innehaller dven karnaubavax (E903) och
titandioxid (E171).

Cozaar 100 mg tablett innehaller dven karnaubavax (E903) och
titandioxid (E171).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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Cozaar 12,5 mq tabletter tillhandahalls som oskarade
filmdragerade tabletter och innehaller 12,5 mg losartankalium.
Cozaar 50 mg tabletter tillhandahalls som skarade filmdragerade
tabletter och innehaller 50 mg losartankalium. Skaran ar inte
avsedd for delning av tabletten.

Cozaar 100 mg tabletter tillhandahalls som oskarade filmdragerade
tabletter och innehaller 100 mg losartankalium.

Cozaar 12,5 mqg: PVC/PE/PVDC blisterforpackning med
aluminiumfoérslutning innehallande; 7, 14, 21, 28, 50, 98, 210 eller
500 tabletter samt endosforpackning for sjukhusbruk innehallande
28 tabletter. HDPE-burk innehallande 100 tabletter.

Cozaar 50 mg: PVC/PE/PVDC blisterforpackning med
aluminiumférslutning innehallande; 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56,
84, 90, 98, 280 eller 500 tabletter samt endosforpackningar for
sjukhusbruk innehallande 28, 56 eller 98 tabletter. HDPE-burk
innehallande 100 eller 300 tabletter.

Cozaar 100 mg: PVC/PE/PVDC blisterforpackning med
aluminiumforslutning innehallande; 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50,
56, 84, 90, 98, eller 280 tabletter samt endosforpackningar for
sjukhusbruk innehallande 28, 56 eller 98 tabletter. HDPE-burk
innehallande 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning

16 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 00:37



N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Nederlanderna

Tillverkare

Merck Sharp & Dohme B.V.
P.O. Box 581

2003 PC Haarlem
Nederlanderna

eller

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgien

Information lamnas av:
Organon Sweden AB

Tel: +46 8 502 597 00
dpoc.sweden@organon.com

Denna bipacksedel andrades senast 2023-04-18
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