Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz 100 mg/12,5 mg kalvopiillys teiset table tit
losartaanikalium/hydroklooritiatsidi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin léikkeen ottamisen, sillii se siséltia sinulle

tarkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvia, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz on ja mihin sitd kiytetddn

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz -valmistetta
Miten Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz -valmisteen siilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tictoa

R

1. Miti Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz on ja mihin sita kayte tiin

Losartaanikalium kuuluu lddkeryhméén, jonka nimi on angiotensiini 11 -reseptorin salpaajat. Angiotensiini
II -reseptorin salpaajat laajentavat verisuonia, ja timén seurauksena verenpaine laskee.

Hydroklooritiatsidi kuuluu diureettien lddkeryhméén (nesteenpoistolddkkeet). Hydroklooritiatsidi lisdéd veden ja
suolan erittymistd munuaisten kautta ja auttaa siten myds verenpaineen alentamisessa.

Naiité tabletteja kiytetddn korkean verenpaineen hoitoon. Losartaanikalium/hydroklooritiatsiditabletit ovat
sopiva vaihtoehto sellaisille henkildille, joita muuten jouduttaisiin hoitamaan erikseen annettavilla
losartaanikalium- ja hydroklooritiatsiditableteilla. Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz

100 mg/12,5 mg -tabletteja kiytetdén korkean verenpaineen hoitoon silloin, kun verenpainetta ei ole saatu
riittdvan hyvin hallintaan, kun potilas kayttda joko 100 mg pelkkdd losartaania tai pelkkda hydroklooritiatsidia.

Losartaanikaliumia ja hydroklooritiatsidia, joita Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz siséltdé, voidaan joskus
kayttdd myds muiden kuin tissd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lAdkérilti,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi
ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz -valmis tetta
Ali ota Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz -valmiste tta

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



jos olet allerginen sulfonamidijohdannaisille (esim. muille tiatsideille tai joillekin bakteerilddkkeille,
kuten sulfametoksatsolin ja trimetopriimin yhdistelmélle; kysy neuvoa lddkériltdsi, jos olet epdvarma)
jos olet ollut raskaana yli 3 kuukautta. (Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz -valmisteen kaytt6d on
syyté vilttdd myos alkuraskauden aikana — ks. kohta Raskaus).

jos maksasi toiminta on heikentynyt vaikea-asteisesti

jos munuaistesi toiminta on heikentynyt vaikea-asteisesti tai munuaisesi eivit muodosta virtsaa
jos kalium- ja natriumarvosi ovat matalat tai kalsiumarvosi ovat korkeat eivitkd ne korjaannu hoidon
avulla

jos sairastat kihtid

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

Jos jokin ylld olevista koskee sinua, kysy neuvoa laékariltd tai apteekkihenkilokunnalta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Losartan/Hydrochlorothiazide
Sandoz -valmistetta.

Kerro laédkarille, jos arvelet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi). Losartan/Hydrochlorothiazide
Sandoz -valmistetta ei suositella kdytettdviksi raskauden alkuvaiheessa, eikd sitd saa kdyttdd raskauden
ensimmaisen kolmen kuukauden jilkeen, silld se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi (ks. kohta Raskaus).

On tirkeda kertoa ladkarille ennen Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz -tablettien ottamista, jos:

sinulla on aie mmin esiintynyt kasvojen, huulten, nielun tai kielen turpoamista

kaytit nesteenpoistoldikkeiti (diureetteja)

noudatat vihisuolaista ruokavaliota

sinulla on taion ollut vaikeaa oksentelua ja/tai ripulia

sinulla on syddmen vajaatoiminta

sinulla on maksan vajaatoiminta (ks. kohta 2. ”Ali ota Losartan/Hydrochlorothiazide

Sandoz -valmistetta™)

munuais valtimosi ovat ahtautune et (munuaisvaltimon ahtauma) tai sinulla on vain yksi toimiva
munuainen tai olet dskettdin saanut munuaissiirteen

saat hemodialyysihoitoa

valtimosi ovat ahtautune et (ateroskleroosi) tai sairastat rasitus rintakipua (angina pectoris,
heikentyneestd sydimen toiminnasta johtuvaa rintakipua)

sinulla on aortta- tai mitraalilipin ahtauma (sydénlippien ahtauma) tai hypertrofinen kardiomyopatia
(sydinlihaksen paksuuntumista aihe uttava s airaus )

olet diabeetikko

olet sairastanut kihtis

sinulla on taion ollut allerginen tila, astma tai nivelkipuja, ihottumaa ja kuumetta aiheuttava sairaus
(SLE-tauti, systeeminen lupus erythe matosus)

sinulla on aiemmin ollut hengitys vaikeuksia tai ke uhko-ongelmia (esimerkiksi tulehdus tai nesteen
kertyminen keuhkoihin) hydroklooritiatsidin saannin jilkeen. Jos sinulle kehittyy vaikea hengenahdistus
tai hengitysvaikeuksia Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz -valmisteen ottamisen jilkeen, hakeudu
valittomasti ladkarin hoitoon.

kalsiumarvosi ovat korkeat tai kaliumarvosi ovat matalat tai noudatat vihin kaliumia sis dltivii
ruokavaliota



. tarvitset puudutusta tai nukutusta (myos hammasladkarissé) tai ennen leikkausta tai jos sinulle tehddén
lisékilpirauhasen toimintakokeet, kerro ladkarille tai hoitohenkilostolle, ettd kédytit losartaanikalumia ja
hydroklooritiatsidia sisdltdvid tabletteja

. sairastat primaarista aldosteronismia (oireyhtymé, johon littyy lisimunuaisten tuottaman
aldosteronihormonin erityksen lisddntymistd lisdmunuaissairauden vuoksi)

. sinulla on ollut ihosyopi taijos sinulle kehittyy ylittivd ihomuutos hoidon aikana. Hydroklooritiatsidilla
annettava hoito, etenkin sen pitkdaikanen kaytt suurilla annoksilla, saattaa suurentaa tietyntyyppisten
iho- ja huulisyopien (ei-melanoomatyyppinen ihosyopd) riskid. Suojaa ihosi auringonvalolta ja UV-
séteiltd, kun kaytit Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz -valmistetta.

. sinulla on nidn heikkenemistii tai silmékipua. Ndmé voivat olla oireita nesteen kertymisestd silméin
suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai lisddntyneestd silmdnpaineesta ja voivat ilmetd tunneista
vilkkoihin Losartan/Hydrochlorothiazide Sandozin ottamisen jilkeen. Hoitamattomana se voi johtaa
pysyviddn ndonmenetykseen. Haittavaikutuksen riski on suurempi, jos sinulla on aiemmin todettu
penisilliini- tai sulfonamidiallergia.

. otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kéytetyistd lddkkeista:

- ACE:n estiji (esimerkiksi enalapriili, lisinopriili, ramipriili), erityisesti, jos sinulla on diabetekseen
littyvid munuaisongelmia
- aliskireeni.

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

Katso myds kohdassa “Ali ota Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz -valmistetta™ olevat tiedot.

Lapset januoret
Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz -valmisteen turvallisuutta ja tehoa ei ole osoitettu alle 18-vuotiailla
lapsilla ja nuorilla. Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz -valmistetta ei pitdisi antaa lapsille eikéd nuorille.

Muut ldsike valmis teet ja Los artan/Hydrochlorothiazide Sandoz
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat kiyttaa
muita lddkkeita.

Ladkarisi on ehkd muutettava annostustasi ja/tai ryhdyttdvd muihin varotoimenpiteisiin, jos kaytit jotain
seuraavista:

litum (manian ja masennuksen hoitoon)

kaliumlis it

kaliumia sisiltivit suolankorvikkeet

kaliumia sdastavit ldikkeet

muut diureetit (virtsaneritysta lis davit lidkkeet)

tietyt laksatiivit (ulostuslaédkkeitd)

kihtilddkkeet

sydime n rytmihéiriolddkkeet

diabe teslidkkeet (suun kautta otettavat lidkkeet tai insuliini)

muut verenpaineliikkeet

steroidit

syopalidkkeet

kipuldikkeet

niveltule hdusliiikkeet

sieni-infektioldikkeet

kohonneiden kolesteroliarvojen hoitoon kéytettiavit resiinit (esim. kolestyramiini)



lihaksia rentouttavat ldékkeet

unilidfikkeet

opioidiliiikkeet (esim. morfiini)

vasoaktiiviset amiinit (esim. adre naliini)

glykyrritsiini (lakritsijuuri, lakritsi siséltdd)

ACE:n estiji tai aliskire eni (katso myds tiedot kohdista ”Ali ota Losartan/Hydrochlorothiazide
Sandoz -valmistetta” ja ”’Varoitukset ja varotoimet”).

Kerro ladkarille Losartan/Hydrochlorothiazide Sandozin kdytostd myds, jos olet menossa radiologiseen
tutkimukseen, jossa kdytetddn jodia sisdltdvid varjoaineita.

Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz ruuan ja juoman kanssa
Sinun on viltettidva alkoholin kéyttod ndiden tablettien kdyton aikana: alkoholi ja Losartan/Hydrochlorothiazide
Sandoz -tabletit saattavat voimistaa toistensa vaikutuksia.

Ruoan sisdltdma liallinen suola voi kumota Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz -tablettien vaikutuksen.
Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz voidaan ottaa joko ruuan kanssa tai tyhjiin mahaan.
Raskaus ja imetys

Raskaus

Kerro lddkarille, jos arvelet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi). Yleensa lddkéari tuolloin neuvoo sinua
lopettamaan Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz -valmisteen kdytdn ennen raskautta tai heti kun tiedét olevasi
raskaana ja neuvoo kdyttdméaén toista lddkettd Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz -valmisteen sijasta.
Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz -valmistetta ei suositella kéytettdviksi raskauden aikana, ja sitd ei saa
kéayttdd raskauden kolmen ensimmdiisen kuukauden jilkeen, silld se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi, jos
sitd kdytetddn kolmannen raskauskuukauden jilkeen.

Imetys
Kerro laédkarille, jos imetét tai aiot aloittaa imettdmisen. Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz -valmistetta ei
suositella imettiville &ideille, ja lddkéri voi valita sinulle toisen hoidon, jos haluat imett4a.

Kysy laédkériltdsi tai apteekista neuvoa ennen minkéén ladkkeen kéyttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Kun aloitat hoidon tilld lddkkeelld, et saa ryhtyd toimiin, jotka edellyttdvit erityistd tarkkaavaisuutta (esim.
auton ajaminen tai vaarallisten koneiden kédyttiminen), ennen kuin tiedit, miten siedit lidkkeen.

Lééke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele lddkérin
tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz siséltii natriumia

Tédmé lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3.  Miten Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz -valmistetta otetaan



Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin ladkari on médrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma. Ladkarimdarda sinulle sopivan Losartan/Hydrochlorothiazide

Sandoz -annoksen sairautesi ja muiden kayttdmiesi ladkkeiden perusteella. On tirkedd jatkaa
Losartan/Hydrochlorothiazide Sandozin kdytt6éd niin kauan kuin lddkéri on méérénnyt, jotta verenpaineesi pysyy
hallinnassa.

Ota tabletti vesilasillisen kera. Tabletti voidaan ottaa ruokailun yhteydessa tai tyhjaan mahaan.

Aikuiset
Tavanomainen annos on yksi tabletti kerran vuorokaudessa.

lLikkddt potilaat
Annosta ei yleensa tarvitse muuttaa idkkdille potilaille.

Munuaisten vajaatoiminta ja hemodialyysi

Jos sinulla on keskivaikea munuaisten vajaatoiminta, annoksen muuttaminen ei ole yleensi tarpeen. Ali
kuitenkaan kéyta Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz -valmistetta, jos sinulla on vaikea munuaisten
vajaatoiminta. Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz -tabletteja ei suositella hemodialyysipotilaille.

Maksan vajaatoiminta

Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz -valmistetta on kdytettdva varoen, jos sinulla on taion ollut lievd tai
keskivaikea maksan vajaatoiminta. Ali kiiytd Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz -valmistetta, jos sinulla on
vaikea maksan vajaatoiminta (ks. kohta 2 Al ota Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz -valmistetta”).

Kaytté lapsille ja nuorille
Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz -tabletteja ei pidd antaa lapsille eikd alle 18-vuotiaille nuorille.

Mustaihoiset potilaat
Annoksen muuttaminen saattaa olla tarpeen, silld Losartan/Hydrochlorothiazide Sandozin vaikutus saattaa olla
heikompi mustilla potilailla kuin muiss a potilasryhmis si.

Jos otat enemmiin Los artan/Hydrochlorothiazide Sandoz -valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina yhteyttd
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112 Ruotsissa) riskien
arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi. Yliannostuksen oireita ovat alhainen verenpaine, sydamentykytys,
sykkeen hidastuminen, muutokset veren koostumuksessa ja nestehukka.

Jos unohdat ottaa Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz -valmis tetta
Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin. Ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan.

Jos lopetat Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz -valmis teen kéiyton
Keskustele aina ensin lddkérin kanssa ennen kuin lopetat ladkkeen kdyton. Vaikka tuntisitkin vointisi hyvéksi,
joudut ehka silti jatkamaan lddkkeen kayttod.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lidkkeen kdytostd, kidnny lddkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.



Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista oireista, lopeta Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz kiytto ja
ota heti yhteytti laékériin tai mene liihimmén sairaalan ensiapupoliklinikalle.

Vaikea allerginen reaktio (ihottuma, kutina, kasvojen, huulten, suun tai nielun turvotus, joka voi aiheuttaa
nielemis- tai hengitysvaikeuksia).

Tédmé on vakava, mutta harvinainen haittavaikutus, jota esiintyy yli 1 kayttdjalli 10 000:sta, mutta alle
1 kayttdjalla 1 000:sta. Saatat tarvita kiireellisesti ldékérinhoitoa tai sairaalahoitoa.

Akuutti hengitys vaikeus (merkkeja ovat voimakas hengenahdistus, kuume, heikotus ja sekavuus), timi on
hyvin harvinainen haittavaikutus (voi esiintyd enintddn 1 kdyttajalli 10 000:sta).

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu:

Yleiset (voiesiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:std)

yskd, ylihengitystieinfektio, nendn tukkoisuus, sivuontelotulehdus, sivuontelovaivat

ripuli, vatsakipu, pahoinvointi, ruoansulatushéirict

lihaskipu tai -kouristukset, alaraajakipu, selkdkipu

unettomuus, padnsarky, huimaus

heikotus, visymys, rintakipu

veren kaliumpitoisuuden suureneminen (mikd voi aiheuttaa syddmen rytmihdirioitd), hemoglobiiniarvojen
aleneminen

munuaisten toiminnan muutokset mukaan lukien munuaisten vajaatoiminta

. lian alhaiset verensokeriarvot (hypoglykemia).

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdén 1 kdyttajalla 100:sta)

. anemia, punaiset tai ruskehtavat pilkut iholla (toisinaan etenkin jalkaterissd, sdérissi, kisivarsissa ja
pakaroissa ja nithin liittyy nivelkipua, kdsien ja jalkaterien turvotusta sekd vatsakipua), veren valkosolujen
viaheneminen, hyytymishdiriét, verihiutaleiden méaérdn viheneminen

. ruokahaluttomuus, suurentunut veren virtsahappopitoisuus tai ilmeinen kihti, kohonneet verensokeriarvot,
veren elektrolyyttitasapainon poikkeavuudet
. ahdistuneisuus, hermostuneisuus, paniikkihdirid (toistuvat paniikkikohtaukset), sekavuus, masennus,

poikkeavat unet, unihdiriét, unisuus, muistihdiriot
pistely ja kihelmdinti tai sen kaltaiset tuntemukset, raajakipu, vapina, migreeni, pyortyminen
ndon himértyminen, polttava tai kirveleva tunne silmissé, silmén sidekalvotulehdus, nékdkyvyn
heikkeneminen, keltaisena nikeminen

° korvien soiminen, surina, kohina tai napsuminen, kiertohuimaus
verenpaineen aleneminen, joka saattaa olla asentoon littyvdd (pyOrrytys tai heikotus seisomaan
noustessa), rasitusrintakipu, syddmen rytmihdiriot, aivohalvaus (ohimenevd aivojen verenkiertohdirio),
sydinkohtaus, syddmentykytys

. verisuonitulehdus, johon littyy usein thottumaa tai mustelmanmuodostusta
kurkkukipu, hengenahdistus, keuhkoputkitulehdus, keuhkokuume, neste keuhkoissa (aiheuttaa
hengitysvaikeuksia), nenéverenvuoto, nendn vuotaminen, nendn tukkoisuus

. ummetus, vaikea ummetus, ilmavaivat, vatsavaivat, vatsakrampit, oksentelu, suun kuivuus,
sylkirauhastulehdus, hammassérky
. keltaisuus (silménvalkuaisten ja thon keltaisuus), haimatulehdus

. nokkosihottuma, kutina, thotulehdus, ihottuma, ihon punoitus, valoherkkyys, Lyellin oireyhtyméa (iho
ndyttdd palaneelta ja kesii), thon kuivuus, punastelu, hikoilu, hiustenldhto

. késivarsien, hartioiden, lonkan, polvien tai muiden nivelten kipu, nivelten turvotus, jaykkyys,
lihasheikkous



. tihed virtsaamistarve myds Oisin, munuaistoiminnan poikkeavuudet, my6s munuaistulehdus,
virtsatieinfektio, sokerivirtsaisuus

o sukupuolisen halukkuuden vdheneminen, impotenssi
kasvojen turvotus, paikallinen turvotus (edeema), kuume.

Harvinaiset (voiesiintyd enintddn 1 kayttdjalld 1000:sta)
. maksatulehdus (hepatiitti), maksan toimintakokeiden poikkeavuudet.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

flunssan kaltaiset oireet

selittimdton lihaskipu, johon littyy tumma (teen vérinen) virtsa (rabdomyolyysi)

matala veren natriumpitoisuus (hyponatremia)

yleinen huononolontunne (huonovointisuus)

makuhiirié (dysgeusia)

iho- ja huulisyopd (ei-melanoomatyyppinen ihosyopi)

likindkoisyys

naon heikkeneminen tai kipu silmissd korkean silmdnpaineen takia (mahdollisia merkkejd nesteen
kertymisesti silmdn suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai akuutista ahdaskulmaglaukoomasta).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tésséd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz -valmis teen s dilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi Eikettid kotelossa/purkissa/lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaiviméirin (EXP)
jalkeen. Viimeinen kdyttopadivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Lapipainopakkaus: Siilytd alle 25 °C. Siilytd alkuperédispakkauksessa.
HDPE-purkki: Sdilytd alle 25 °C. Séilytd alkuperdispakkauksessa. Pidd purkki tiiviisti suljettuna. Herkka

kosteudelle.

Séilyvyys avaamisen jilkeen:
Purkki: 6 kuukautta

Lédkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien ladkkeiden
héavittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa



Miti Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz sis iltidi
Vaikuttavat aineet ovat losartaanikalium ja hydroklooritiatsidi.

Yksi kalvopidillysteinen tabletti siséltdd 100 mg losartaanikaliumia ja 12,5 mg hydroklooritiatsidia.

Muut aineet ovat:

Tabletin ydin: silikonoitu mikrokiteinen selluloosa, kroskarmelloosinatrium, piidioksidi, vedeton kolloidinen
piidioksidi, magnesiumstearaatti.

Kalvopaillyste: hypromelloosi, hydroksipropyyliselluloosa, titaanidioksidi (E171).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz 100 mg/12,5 mg -tabletit ovat valkoisia, pyoreitd, kaksoiskuperia,
kalvopaillysteisid tabletteja, joissa on toisella puolella kohomerkintd 100 ja ’12.5”.

Kalvopaillysteiset tabletit on pakattu OPA/Aw/PVC/Alu-lapipainopakkauksiin tai
ACLAR/PVC/Alu-lépipainopakkauksiin, jotka on pakattu koteloon, tai HDPE -purkkeihin, joissa on PP-
kierrekorkki. HDPE-purkki siséltdd piidioksidigeelid (kuivatusaineena) joko muovisessa kierrekorkissa tai
kapselissa/annospussissa. Piidioksidigeelikapselia/-annospussia ei saa nielld.

Lapipainopakkaus: 7, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 ja 100 kalvopééllysteistd tablettia.
Purkki: 100 ja 250 kalvopaillysteistd tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Koopenhamina S, Tanska

Valmistaja:

Lgk Pharmaceuticals d.d. Verovskova 57, SI-1526 Ljubljana, Slovenia
gk S.A., UL Domaniewska 50 C, 02-672 Varsova, Puola

sglutas Pharma GmbH, Otto von Guericke Allee 1, 39179 Barleben, Saksa
}i;k Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2 D, 9220 Lendava, Slovenia

Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
10.12.2021



Bipacksedel: Information till anvindaren
Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz 100 mg/12,5 mg filmdragerade table tter
losartankalium/hydroklortiazid

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne hiller information som

ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz 4r 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

R

1.  Vad Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz iir och vad det anviinds for

Losartankalium tillhér en grupp likemedel som kallas for angiotensin II-receptorantagonister. Dessa gor sa att
blodkérlen kan slappna av, vilket i sin tur sénker blodtrycket.

Hydroklortiazid tillhor en grupp likemedel som kallas diuretika (vattendrivande tabletter). Hydroklortiazid
hjélper njurarna att géra sig av med mer vatten och salt, vilket ocksé sanker blodtrycket.

Dessa tabletter anvénds for att behandla hogt blodtryck. Tabletter som innehaller bade losartankalium och
hydroklortiazid &r ett limpligt 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 tillgingligt
for patienter som behover ytterligare blodtryckskontroll och som redan tar antingen losartan 100 mg eller
hydroklortiazid.

Losartankalium och hydroklortiazid som finns i Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz kan ocksé vara godkidnda
for att behandla andra sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan
hélso- och sjukvirdspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

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

Ta inte Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz

. om du é&r allergisk mot losartan, hydroklortiazid eller ndgot annat innehdllsdmne i detta likemedel (anges
1 avsnitt 6)
. om du &r allergisk mot sulfonamidderivat (t.ex. andra tiazider, vissa antibakteriella likemedel sésom

kombinationen trimetoprim och sulfametoxazol. Fraga likaren om du &r osdker.)



om du &r gravid och mer dn 3 ménader har gétt av graviditeten. (Det dr ocksé bittre att undvika
Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz under tidig graviditet — se avsnittet Graviditet)

om du har allvarligt nedsatt le verfunktion

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

om du har laga kalum- 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 blodtryckssédnkande likemedel som
mnehéller aliskiren.

Om du tror att nagot av de ovan nimnda tillstdinden géller dig, kontakta likare eller apotekspersonal.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz.

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

Det ér viktigt atttala om for din likare innan du paborjar behandling med Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz
om du:

tidigare har upple vt svullnad av ansikte, Lippar, svalg eller tunga

tar diuretika (vatskedrivande tabletter)

ater saltfattig kost

har eller har haft svra krikningar och/eller diarré

har hjérts vikt

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

har fortringning i blodkérlen som leder till dina njurar (njurartirstenos) eller om du bara har en
fungerande njure, eller om du nyligen har genomgatt en njurtrans plantation

far hemodialysbehandling

har fortringning i artirerna (ateroskleros), kirlkramp (brostsmérta pa grund av dalig hjartfunktion)
har fortringningar av hjirtats klaffar (aorta- eller mitralklaffstenos) eller en sjukdom som fors torar
hjartmuskeln (hypertrofisk kardiomyopati)

ar diabetiker

har haft gikt

har eller har haft ett allergiskt tills tind, astma eller ett tillstind som orsakar ledsmérta, hudutslag och
feber (SLE, systemisk lupus erythe matosus)

tidigare har fatt andnings- eller lungproble m (inklusive inflammation eller vétska i lungorna) efter intag
av hydroklortiazid. Om du far svar andnod eller svéra andningsproblem efter att du har tagit
Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz ska du omedelbart sdka vard.

har hoga kalcium- eller liga kaliumnivaer eller om du star pa kaliums parande kost

ska genomga narkos (dven hos tandlikaren) eller innan ett kirurgiskt ingrepp, eller om du ska genomga
ett test for din paratyroideafunktion. Du méste isa fall tala om for likaren eller sjukvardspersonalen att du
tar Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz.

har primér hyperaldosteronism (ett syndrom dir dina binjurar bildar for mycket av hormonet aldosteron,
orsakad av en rubbning 1 binjuren)

har haft hudcancer eller om du far en oférutsedd hudférindring under behandlingen. Behandling med
hydroklorotiazid, sdrskilt lingvarig anvindning 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.

far nedsatt syn eller 6gonsmaérta. Detta kan vara symtom pa vétskeansamling i 6gat (mellan aderhinnan

och senhinnan) eller en 6kning av trycket i 6gat och kan ske nom nagra timmar till veckor efter att du

tagit Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz. Obehandlat kan det leda till permanent synnedsittning. Om

du tidigare har haft en penicillin- och sulfonamidallergi, kan du ha en hogre risk for detta.

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

- en ACE-himmare (til exempel enalapril, lisinopril, ramipril), sérskilt om du har diabetesrelaterade
njurproblem

- aliskiren.

Din likare kan behova kontrollera njurfunktion, blodtryck och mingden elektrolyter (t.ex. kalium) i blodet med
jdmna mellanrum.
Se dven informationen under rubriken ”Ta inte Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz”.

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

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

Din likare kan behdva dndra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsétgirder om du anvénder foljande
likemedel:

litum (ett likemedel som anvinds vid be handling av mani eller de pression)
kaliumtillskott

saltersittningsmedel som innehéller kalium

kaliums parande liike medel

andra diuretika (vatskedrivande table tter)

vissa laxermedel

lakemedel som anvénds vid behandling av gikt

lakemedel for att justera hjirtrytmen

likemedel mot diabetes (likemedel som tas genom munnen eller insulin)
likemedel som anvinds for att séinka blodtrycket

steroider

lakemedel som anvinds vid be handling av cancer

smirtstillande likemedel

like me del mot ledinflammation

lakemedel som anvénds vid behandling av s vampinfe ktioner

resiner som anvinds vid hoga kolesterolvirden (t.ex. kolestyramin)
mus kelavslappnande likemedel

somntable tter

opioider (t.ex. morfin)

likemedel kallade pressoraminer (t.ex. adrenalin)

glycyrrizin (finns i lakrits)

ACE-himmare eller aliskiren (se &ven informationen under rubrikerna ”Ta inte
Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz” och ”Varningar och forsiktighet™).



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

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

Ett 6verskott av salt i kosten kan motverka effekten av Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz.
Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz kan tas med eller utan mat.
Graviditet och amning

Graviditet

Om du tror att du dr gravid (eller blir gravid) under behandlingen, kontakta din likare. Vanligtvis kommer din
lakare att rdda dig att sluta ta Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz fore graviditet eller s& snart du vet att du ar
gravid och istéllet rekommendera ett annat likemedel. Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz rekommenderas
mte till gravida och ska inte anvéindas om det gatt mer 4n 3 ménader av graviditeten, eftersom likemedlet kan
orsaka barnet allvarlig skada om det anvénds efter den tredje graviditetsmanaden.

Amning
Beritta for din likare om du ammar eller tinker borja amma. Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz
rekommenderas inte vid amning och din likare kan védlja en annan behandling om du vill amma ditt barn.

Rédfraga likare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

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

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skdrpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden dr anvandning
av likemedel 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 vigledning. Diskutera med
din Iikare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz inne haller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill natriumfritt”.

3. Hur du tar Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz

Ta alltid Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Rédfraga
likare eller apotekspersonal om du dr oséker. Din likare avgor lamplig dos med Losartan/Hydrochlorothiazide
Sandoz, beroende pa ditt medicinska tillstind och om du tar andra likemedel. Det ar viktigt att du fortsétter att ta
Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz enligt din ldkares ordination for att bibehalla en jamn kontroll av ditt
blodtryck.

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



Anviindning for vuxna
Vanlig dos ér 1 tablett dagligen.

Anviindning for dldre
Dosjustering &r vanligtvis inte nodvindigt hos éldre.

Anviindning for patienter med nedsatt njurfunktion och under hemodialys

Vid mattligt nedsatt njurfunktion behdvs vanligen inte dosjustering. Anvénd inte Losartan/Hydrochlorothiazide
Sandoz om du har allvarligt nedsatt njurfunktion. Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz rekommenderas inte for
patienter som far hemodialys.

Anvindning for patienter med nedsatt leverfunktion

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

Anviindning for barn och ungdomar
Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz bor inte ges till barn och ungdomar under 18 ar.

Anviindning for svarta patienter
Dosjustering kan behovas, eftersom Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz kan vara mindre e ffektivt hos svarta
patienter iin hos icke-svarta patienter.

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

Om du fatti dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta likare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 1 Sverige, 0800 147 111 i Finland) for bedomning av risken
samt radgivning. Symtom pé dverdos ar blodtrycksfall, hjartklappning, langsam puls, fordndringar i
blodkompositionen och vitskebrist.

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

Om du slutar att ta Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz
Kontakta alltid din likare om du vill sluta att ta detta likemedel. Aven om du kidnner dig bra kan du behéva
fortsétta att ta detta likemedel.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte f4 dem.

Om du upplever nigot av foljande, sluta ta Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz och tala med din léikare
omedelbart eller upps 6k akutmottagningen vid nirmaste sjukhus:

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

Detta dr en allvarlig men séllsynt biverkning som férekommer hos fler &n 1 patient av 10 000 men hos férre én
1 patient av 1 000. Du kan behova akut medicinsk vard eller sjukhusinliggning.



Akut andnédssyndrom (tecken pa detta ar svar andndd, feber, svaghet och forvirring), detta dr en mycket
séllsynt biverkning (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare).

Foljande biverkningar har rapporterats:

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

hosta, infektion i 6vre luftvdgarna, nistdppa, bihaleinflammation, besvir med bihdlorna
diarré, magont, illamaende, matsmaltningsbesvar

muskelvéirk eller kramper, ont i benen eller ryggen

somnloshet, huvudvérk, yrsel

svaghet, trotthet, brostsmérta

okade kaliumvirden (vilket kan ge avvikande hjirtrytm), minskade hemoglobinvirden
fordndringar av njurfunktion, inklusive njursvikt

for laga blodsockervéirden (hypoglykemi).

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

o blodbrist, roda eller brunaktiga flickar pa huden (ibland sérskilt pa fotter, ben, armar och skinkor, med
ledvirk, svullnad avhdnder och fotter och magont), bldmérken, minskat antal vita blodkroppar,
koagulationsproblem, minskat antal blodplattar
aptitloshet, hoga urinsyravéirden i blodet eller gikt, hdga blodsockervérden, avvikande saltbalans i blodet

. dngslan, nervositet, paniksyndrom (&terkommande panikattacker), forvirring, depression, avvikande
drommar, somnstérning, sémnighet, minnesnedsittning

. domningar och stickningar eller liknande kadnselfornimmelser, virk i armar och ben, darrningar, migrin,
svimning

. dimsyn, bridnnande kéinsla eller stickningar i 6gonen, bindhinneinflammation i 6gat, forsdmrad synskérpa,
gulseende

o ringningar, surr, tjut eller klickljud i 6ronen, yrsel

. lagt blodtryck, som kan orsakas av fordndringar 1 kroppsstéillningen (man kénner sig yr eller svag niar man

stéller sig upp), kirlkramp (brostsmértor), avvikande puls, hjirt-kirlhidndelse (TIA, ”ministroke”),
hjartattack, hjartklappning

. inflammation iblodkérlen, vilket ofta forknippas med hudutslag eller blaméirken

° halsont, andndd, luftrérskatarr, lunginflammation, vatten i lungorna (vilkket ger andndd), nésblod, rinnande
nésa, ndstidppa

. forstoppning, svarbehandlad forstoppning, gaser, uppkordhet i magen, magkramper, krikningar,
muntorrhet, inflammation i salivkértlarna, tandvérk

. gulsot (gula 6gon och gul hud), bukspottkortelinflammation

° nésselfeber, klada, hudinflammation, utslag, hudrodnader, ljuskdnslighet, Lyells syndrom (hud som ser ut
som om den var briand och avflagnad), torr hud, flushing (virmekénsla, hudrodnad), svettningar, haravfall

° ont i armar, skuldror, hofter, kndn eller 1 andra leder, ledsvullnad, stelhet, muskelsvaghet

. urintringningar (dven pa natten), onormal njurfunktion déribland njurinflammation, urinvigsinfektion,
socker i urinen
. minskad sexuell lust, impotens

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

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):
. hepatit (inflammation i levern), avvikande leverfunktionsvérden.

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvéndare):



influensaliknande symtom

oforklarlig muskelvark med mérk (tefargad) urin (rabdomyolys)

laga nivaer av natrium i blodet (hyponatremi)

allmén sjukdomskénsla

smakstorningar (dysgeusi)

hud- och lippcancer (icke-melanom hudcancer)

nérsynthet

nedsatt syn eller smérta i 6gonen pa grund av hogt tryck (mdjligt tecken pa vatskeansamling i 6gat (mellan
aderhinnan och senhinnan) eller akut trdngvinkelglaukom).

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella 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 likemedels sidkerhet.

Sverige: Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

Finland: Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PBS5S5, 00034
FIMEA. Webbplats: www.fimea.fi.

S.  Hur Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen/burken/blistret efter EXP. Utgédngsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Blister: Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras 1 originalférpackningen.
HDPE-burk: Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalfrpackningen. Tillslut burken vil. Fuktkénsligt.

Haéllbarhet for likemedlet efter 6ppnande:
Burk: 6 manader

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvéinds. Dessa dtgéirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

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

Ovriga innehallsimnen ir:

Tablettkdrna: mikrokristallin cellulosa med kiseldioxid, kroskarmellosnatrium, kiseldioxid, kolloidal vattenfri
kiseldioxid, magnesiumstearat.

Filmdragering: hypromellos, hydroxipropylcellulosa, titandioxid (E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Losartan/Hydrochlorothiazide Sandoz &r vita, runda, bikonvexa, filmdragerade tabletter mirkta med 100 och
12.5 pa ena sidan.



De filmdragerade tabletterna dr forpackade i OP A/Al/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. Svilj
nte 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 godkéinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsiljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kdpenhamn S, Danmark

Tillverkare

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

gﬂ?ﬂtas Pharma GmbH, Otto von Guericke Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland
ilé?(rPharmaceuticals d.d., Trimlini 2 D, 9220 Lendava, Slovenien

Denna bipacksedel éindrades senast
10.12.2021



