Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Losarstad Comp 50 mg/12,5 mg kalvopaallysteiset tabletit
Losarstad Comp 100 mg/12,5 mg kalvopaallysteiset tabletit
Losarstad Comp 100 mg/25 mg kalvopéaallysteiset tabletit
losartaanikalium ja hydroklooritiatsidi

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilyté tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama laéke on madratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny laakarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen. Tama
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Losarstad Comp on ja mihin sitd kdytetaan

Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kéytét Losarstad Comp -tabletteja
Miten Losarstad Comp -tabletteja kdytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Losarstad Comp -tablettien séilyttaminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Sk wnE

1. Mita Losarstad Comp on ja mihin sitd kdytetdan

Losarstad Comp on angiotensiini Il reseptorin salpaajan (losartaanin) ja diureetin
(hydroklooritiatsidin) yhdistelmévalmiste. Angiotensiini Il on elimistossd muodostuva aine, joka
sitoutuu verisuonten reseptoreihin ja aiheuttaa verisuonten supistumista. Tdma johtaa verenpaineen
kohoamiseen. Losartaani estaa angiotensiini I1:n sitoutumista ndihin reseptoreihin ja vahentaa siten
verisuonten supistumista, minka seurauksena verenpaine alenee. Hydroklooritiatsidi lisaa veden ja
suolan erittymistd munuaisten kautta ja auttaa siten myds verenpaineen alentamisessa.

Losarstad Comp -tabletteja kdytetdan korkean verenpaineen (hypertension) hoitoon.

Losartaania ja hydroklooritiatsidia, joita Losarstad Comp siséltad, voidaan joskus kayttad myos
muiden kuin tassd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta,
apteekkihenkilékunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilta
saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Losarstad Comp -tabletteja

Ala kayta Losarstad Comp -tabletteja

- jos olet allerginen losartaanille, hydroklooritiatsidille tai timén la&kkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

- jos olet allerginen sulfonamidijohdoksille (esim. muille tiatsideille, erdille antibiooteille, kuten
sulfa-trimetopriimille. Kysy neuvoa laékérilta, jos olet epdvarma).

- jos maksasi toiminta on heikentynyt vaikea-asteisesti

- jos kalium- tai natriumarvosi ovat matalat tai kalsiumarvosi ovat korkeat eivétkd ne korjaannu
hoidon avulla

- jos sairastat kihtia

- jos raskautesi on kestanyt yli 3 kuukautta. (Losarstad Comp -valmisteen kaytt64 on parasta
valttad myos raskauden alkuvaiheen aikana ks. kohta Raskaus)



jos munuaistesi toiminta on heikentynyt vaikea-asteisesti tai munuaisesi eivat muodosta virtsaa
jos sinulla on diabetes tai munuaisten vajaatoiminta ja sinua hoidetaan verenpainetta alentavalla
ladkkeelld, joka siséltéa aliskireenid.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele laékérin tai apteekkihenkilékunnan kanssa ennen kuin otat Losarstad Comp -tabletteja.

Kerro laékaérille, jos arvelet olevasi raskaana tai tulet raskaaksi hoidon aikana. Losarstad Comp -
valmistetta ei suositella kdytettavaksi raskauden alkuvaiheessa eika sitd saa kayttaa kolmen
ensimmadisen raskauskuukauden jélkeen, silld se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi (ks. kohta
Raskaus).

On térke& kertoa laékarille ennen Losarstad Comp -valmisteen ottamista:

jos sinulla on aiemmin ollut kasvojen, huulten, nielun tai kielen turvotusta (angioedeema)

jos kaytat diureetteja (nesteenpoistoladkkeitd)

jos noudatat vahasuolaista ruokavaliota

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

jos sinulla on sydamen vajaatoiminta

jos maksasi toiminta on heikentynyt (ks. kohta 2 "Al4 kayta Losarstad Comp -tabletteja™)

jos munuaisvaltimosi ovat ahtautuneet (munuaisvaltimon ahtauma) tai sinulla on vain yksi

toimiva munuainen tai olet dskettéin saanut munuaissiirteen

jos valtimosi ovat ahtautuneet (ateroskleroosi) tai sairastat rasitusrintakipua (angina pectoris,

heikentyneestd sydamen toiminnasta johtuvaa rintakipua)

jos sinulla on aortta- tai hiippaldpan ahtauma (sydénl&ppien ahtauma) tai hypertrofinen

kardiomyopatia (sydanlihaksen paksuuntumista aiheuttava sairaus)

jos olet diabeetikko

jos sairastat kihtia

jos sinulla on tai on ollut allerginen tila, astma tai nivelkipuja, ihottumaa ja kuumetta aiheuttava

sairaus (SLE-tauti, systeeminen lupus erythematosus)

jos kalsiumarvosi ovat korkeat tai kaliumarvosi ovat alhaiset tai noudatat vahan kaliumia

siséltavai ruokavaliota

jos tarvitset puudutusta (esim. hammaslaakarissa) tai ennen leikkausta tai jos sinulle tehdaén

lisdkilpirauhasen toimintakokeet, kerro ladkarille tai hoitohenkilostolle, ettd kaytat

losartaanikaliumia ja hydroklooritiatsidia sisaltavi4 tabletteja

jos sairastat primaarista hyperaldosteronismia (oireyhtyma, johon liittyy lisamunuaisten

tuottaman aldosteronihormonin erityksen lisaantymista lisimunuaisten toiminnan

poikkeavuuksien seurauksena).

jos otat mit4 tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kéytetyisté ladkkeista:

- ACE:n estaja (esimerkiksi enalapriili, lisinopriili, ramipriili), erityisesti, jos sinulla on
diabetekseen liittyvid munuaisongelmia

- aliskireeni

jos sinulla on ollut ihosy6pa tai jos sinulle kehittyy yllattdva ihomuutos hoidon aikana.

Hydroklooritiatsidilla annettava hoito, etenkin sen pitk&aikainen kayttd suurilla annoksilla,

saattaa suurentaa tietyntyyppisten iho- ja huulisy6pien (ei-melanoomatyyppinen ihosydpa)

riskid. Suojaa ihosi auringonvalolta ja UV-sateiltd, kun kaytat Losarstad Comp -valmistetta.

jos sinulla on nddn heikkenemisté tai silmakipua. Nama voivat olla oireita nesteen kertymisesta

silmén suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai lisddntyneesté silménpaineesta ja voivat ilmeté

tunneista viikkoihin Losarstad Comp -valmisteen ottamisen jélkeen. Tdma voi hoitamattomana

johtaa pysyvaan nakokyvyn huononemiseen. Riski naiden kehittymiselle voi olla suurempi, jos

sinulla on ollut penisilliini- tai sulfonamidiallergia.

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

Katso my6s kohdassa "Al4 kéayta Losarstad Comp -tabletteja” olevat tiedot.

Lapset ja nuoret



Losarstad Comp -valmisteen kaytdsté lapsipotilaiden hoidossa ei ole kokemusta. Losarstad Comp -
valmistetta ei siksi saa antaa lapsille.

Muut ldakevalmisteet ja Losarstad Comp
Kerro laakérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet &skettdin kayttanyt tai saatat
kayttda muita ladkkeita.

Nesteenpoistoladkkeilld, kuten Losarstad Comp -tablettien sisaltaméalla hydroklooritiatsidilla, voi olla
yhteisvaikutuksia muiden ladkkeiden kanssa.

Litiumia sisaltavia ladkkeita ei saa kayttad samanaikaisesti Losarstad Comp -tablettien kanssa ilman
1a&kérin tarkkaa seurantaa.

Erityiset varotoimenpiteet (esim. verikokeet) voivat olla tarpeen, jos kéytat kaliumlisia, kaliumia
sisaltavia suolankorvikkeita tai kaliumia saastavia ladkkeitd, muita nesteenpoistoladkkeita, tiettyja
ulostusladkkeita, ladkkeita kihdin hoitoon, sydamen rytmihairiolaékkeita tai diabetesladkkeita (suun
kautta otettavia ladkkeit4 tai insuliineja).

On tarkeéd, etta kerrot laakarille myos, jos kaytét:

- muita verenpainetta alentavia ladkkeit

- steroideja

- sydvan hoitoon kaytettavia laakkeitd

- sarkylaédkkeita

- sieni-infektioiden hoitoon kaytettavia ladkkeita

- reumaldakkeitd

- korkeiden kolesteroliarvojen hoitoon kéytettavia resiineja, kuten kolestyramiinia
- lihaksia rentouttavia laakkeita

- unildékkeita

- opioidilaakkeitd, kuten morfiinia

- katekoliamiineja, kuten adrenaliinia, tai muita samaan ladkeryhmaén kuuluvia la&kkeita
- suun kautta otettavia diabetesladkkeit4 tai insuliineja.

Ladkarisi on enka muutettava annostustasi ja/tai ryhdyttava muihin varotoimenpiteisiin:
Jos otat ACE:n est§jéa tai aliskireenia (katso myds tiedot kohdista "Al& kayta Losarstad Comp -
tabletteja" ja "Varoitukset ja varotoimet™).

Kerro l&ékérille, ettd kaytat Losarstad Comp -tabletteja, jos olet menossa kuvantamistoimenpiteeseen
ja sinulle annetaan jodia siséltavaa varjoainetta.

Losarstad Comp ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Al kayta alkoholia, kun otat naité tabletteja. Alkoholi ja Losarstad Comp voivat voimistaa toistensa
vaikutusta.

Ruoan sisaltdma liian suuri suolamaéra voi heikentad Losarstad Comp -valmisteen vaikutusta.

Losarstad Comp -tabletit voi ottaa ruoan kanssa tai tyhjaén vatsaan.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Raskaus

Kerro l&&kaérille, jos arvelet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi). Yleensa 1a4kari tuolloin
neuvoo sinua lopettamaan Losarstad Comp -valmisteen k&ytdn ennen raskautta tai heti kun tiedat
olevasi raskaana ja neuvoo kayttdmaéan toista ladketta Losarstad Comp -valmisteen sijasta. Losarstad
Comp -valmistetta ei suositella kaytettavaksi raskauden aikana ja sité ei saa kayttaa raskauden kolmen
ensimmaéisen kuukauden jélkeen, silld se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi, jos sitd kdytetdén
kolmannen raskauskuukauden jalkeen.



Imetys
Kerro laékarille, jos imetét tai aiot aloittaa imetyksen. Losarstad Comp -valmisteen kéytt6a ei
suositella imettéaville dideille ja 14&kéri voi valita sinulle toisen hoidon, jos haluat imett&a.

Kaytto iakkaille

Losarstad Comp -valmisteen teho ja siedettavyys on yhté hyva ik&antyneiden kuin nuorempienkin
aikuispotilaiden hoidossa. Useimmat ik&antyneet potilaat tarvitsevat yhta suuren annoksen kuin
nuoremmatkin potilaat.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Kun aloitat hoidon talla laakkeelld, et saa ryhtya toimiin, jotka edellyttavat erityisté tarkkaavaisuutta
(esim. auton ajaminen tai vaarallisten koneiden k&yttdminen), ennen kuin tiedat, miten siedat laakkeen.

Ladke voi heikentad kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd naihin tehtaviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdavarma.

Losarstad Comp sisaltaa laktoosia.
Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele Id&kérin kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Losarstad Comp -tabletteja kaytetaan

Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin 1a&kari on méarannyt. Tarkista ohjeet laakarilté tai apteekista, jos
olet epédvarma. Ladkari mééraé sinulle sopivan Losarstad Comp -annoksen sairautesi ja muiden
kayttamiesi ladkkeiden perusteella. On tarkeaa, ettd jatkat Losarstad Comp -tablettien kdyttda niin
kauan kuin laakari maéaraa sita sinulle, jotta verenpaineesi pysyy hyvin hallinnassa.

Korkea verenpaine

Tavanomainen Losarstad Comp -annos useimmille verenpainepotilaille on yksi Losarstad Comp

50 mg/12,5 mg -tabletti vuorokaudessa. Td&mé annos pitad verenpaineen hallinnassa koko vuorokauden
ajan. Annosta voidaan suurentaa kahteen Losarstad Comp 50 mg/12,5 mg -tablettiin kerran
vuorokaudessa tai siirtya ottamaan yksi Losarstad Comp 100 mg/25 mg -tabletti (suurempi vahvuus)
vuorokaudessa. Enimmaisannos vuorokaudessa on kaksi Losarstad Comp 50 mg/12,5 mg -tablettia
kerran vuorokaudessa tai yksi Losarstad Comp 100 mg/25 mg -tabletti vuorokaudessa.

Niele tabletit tai tabletin puolikkaat kokonaisina vesilasillisen kanssa, &l& pureskele. Tabletit voidaan
ottaa ruoan kanssa tai tyhjaén vatsaan.

Losarstad Comp -tabletteja on saavilla kolmea vahvuutta: Losarstad Comp 50 mg/12,5 mg,
100 mg/12,5 mg ja 100 mg/25 mg.

Jos otat enemman Losarstad Comp -valmistetta kuin sinun pitaisi

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

Yliannostuksen oireita ovat matala verenpaine, sydamentykytys, sykkeen hidastuminen, muutokset
veren koostumuksessa ja nestehukka.

Jos unohdat ottaa Losarstad Comp -tabletit
Pyri ottamaan Losarstad Comp -tabletit l&dkarin antaman ohjeen mukaan. Jos kuitenkin unohdat ottaa
annoksen, &la ota ylimaaréista annosta, vaan jatka hoitoa tavanomaiseen tapaan.

Jos lopetat Losarstad Comp -valmisteen kayton



Ala koskaan lopeta hoitoa itseksesi paitsi, jos epailet vakavaa haittavaikutusta. Joka tapauksessa ota
heti yhteytta laakériin.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén ladkkeen kaytosta, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki laakkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista oireista, lopeta Losarstad Comp -tablettien ottaminen ja ota heti
yhteytta ladkariin tai mene I&himman sairaalan ensiapupoliklinikalle:

Vaikea allerginen reaktio (ihottumaa, kutinaa, kasvojen, huulten, suun tai kurkun turpoamista, mistéa
aiheutuu hengitys- tai nielemisvaikeuksia).

Tama on vakava, mutta harvinainen haittavaikutus jota voi esiintyé enintadn 1 kaytt4jalla tuhannesta.
Saatat tarvita kiireellisesti ladkarinhoitoa tai sairaalahoitoa.

Lihaskivut, lihasten arkuus, lihasheikkous tai lihaskouristukset. Joissakin harvoissa tapauksissa ndmé
lihasoireet voivat olla vakavia, ja niihin saattaa liittyd munuaisvaurioon johtavaa lihaskudoksen
hajoamista.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu:

Yleiset (voi esiintyd enintdan 1 kayttajalla kymmenesta):

yské, ylempien hengitysteiden infektio, nenén tukkoisuus, sivuontelotulehdus, sivuontelosairaus
ripuli, vatsakipu, pahoinvointi, ruoansulatushairiot

lihassérky tai -kouristukset, alaraajakipu, selkakipu

unettomuus, paansarky, huimaus

heikotus, vasymys, rintakipu

kaliumarvojen suureneminen (miké voi aiheuttaa sydamen rytmihairioita)

hemoglobiini- ja hematokriittiarvojen aleneminen

munuaisten toiminnan muutokset mukaan lukien munuaisten vajaatoiminta

liian alhaiset verensokeriarvot (hypoglykemia).

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintadn 1 kayttajalla sadasta):

o anemia, punaiset tai ruskehtavat pilkut iholla (toisinaan etenkin jalkaterissa, saérissa,
kasivarsissa ja pakaroissa ja niihin liittyy nivelkipua, késien ja jalkaterien turvotusta seké
vatsakipua), mustelmat, veren valkosolujen vaheneminen, hyytymishairiot ja verihiutaleiden
mééran vaheneminen

o ruokahaluttomuus, virtsahappopitoisuuden ja veren ureapitoisuuden suureneminen tai ilmeinen
kihti, verensokeriarvojen kohoaminen, veren eletrolyyttitasapainon hairitt

. ahdistuneisuus, hermostuneisuus, paniikkihairio (toistuvat paniikkikohtaukset), sekavuus,
masennus, poikkeavat unet, unihairiét, uneliaisuus, muistin heikkeneminen

o pistely ja kihelmainti tai sen kaltaiset tuntemukset, raajakipu, vapina, migreeni, pyértyminen

o n&on hamértyminen, polttava tai kirveleva tunne silmissa, sidekalvotulehdus, ndktkyvyn
heikkeneminen, keltaisena ndkeminen

o korvien soiminen, surina, kohina tai napsuminen, kiertohuimaus

o matala verenpaine, joka saattaa olla asentoon liittyva (sekava epétodellinen olo tai heikotus
seistéessd, rasitusrintakipu (angina pectoris), syddmen rytmihdiriot, aivohalvaus (T1A-kohtaus,
aivojen verenkiertohdirit), sydankohtaus, sydamentykytys

o verisuonitulehdus, johon liittyy usein ihottumaa tai mustelmia

. kurkkukipu/nielutulehdus, kurkunpdén tulehdus, hengenahdistus, keuhkoputkentulehdus,
keuhkokuume, neste keuhkoissa (mista aiheutuu hengitysvaikeuksia), nenédverenvuoto, nenan
vuotaminen, nenan tukkoisuus



. ummetus, vaikea ummetus, ilmavaivat, vatsavaivat, vatsan kouristelu, oksentelu, suun
kuivuminen, sylkirauhasten tulehdus, hammassarky

o keltaisuus (silmien ja ihon keltaisuus), haimatulehdus

o nokkosihottuma, kutina, ihotulehdus, ihottuma, ihon punoitus, valoherkkyys, ihon kuivuminen,
punastelu, hikoilu, hiustenlahto, vaikeat ihoreaktiot, kuten rakkulat ja ihon pintakerroksen
irtoaminen

. kasivarsien, hartioiden, lonkan, polvien tai muiden nivelten kipu, nivelten turpoaminen,
jaykkyys, lihasheikkous, niveltulehdus, krooninen laaja-alainen kipu (fibromyalgia)

o tihed virtsaamistarve 6isin, munuaisten toiminnan poikkeavuudet, my6s munuaistulehdus,
virtsatieinfektio, sokerivirtsaisuus

o sukupuolisen halukkuuden vaheneminen, impotenssi

kasvojen turpoaminen, paikallinen turvotus (edeema), kuume.

Harvinaiset (voi esiintya enintaén 1 kayttajalla tuhannesta):
o maksatulehdus (hepatiitti), maksan toimintakokeiden poikkeavuudet
o vaikeat allergiset (anafylaktiset) reaktiot.

Yleisyys tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riité arviointiin):

lihaskudoksen hajoaminen

flunssan kaltaiset oireet

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

yleinen huononolontunne (huonovointisuus)

makuhéirié (dysgeusia)

iho- ja huulisydpa (ei-melanoomatyyppinen ihosydpa)

naon heikkeneminen tai Kipu silmissa korkean silmanpaineen takia (mahdollisia merkkeja
nesteen kertymisesta silman suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai akuutista
ahdaskulmaglaukoomasta).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Losarstad Comp -tablettien sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nékyville.

Ala kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Séilyta alle 30 °C.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eik havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattémien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa



Mita Losarstad Comp sisaltaa
Vaikuttavat aineet ovat losartaanikalium ja hydroklooritiatsidi.

Yksi Losarstad Comp 50 mg/12,5 mg kalvopaéllysteinen tabletti sisaltdd 50 mg losartaanikaliumia ja
12,5 mg hydroklooritiatsidia.

Yksi Losarstad Comp 100 mg/12,5 mg kalvopaallysteinen tabletti siséltdd 100 mg losartaanikaliumia
ja 12,5 mg hydroklooritiatsidia.

Yksi Losarstad Comp 100 mg/25 mg kalvopaallysteinen tabletti sisaltdd 100 mg losartaanikaliumia ja
25 mg hydroklooritiatsidia.

Muut aineet ovat:

Ydin: laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, esigelatinoitu maissitarkkelys, vedetén
kolloidinen piidioksidi, magnesiumstearaatti.

Kalvopéallyste: hypromelloosi, makrogoli 400, titaanidioksidi (E171).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Losarstad Comp 50 mg/12,5 mg kalvopaallysteinen tabletti: valkoinen, pyoreé tabletti.

Losarstad Comp on pakattu muovi/alumiini-lapipainopakkaukseen.

Pakkauskoot: 7, 7 x 1 (yksittaispakattu), 14, 14 x 1 (yksittaispakattu), 28, 28 x 1 (yksittaispakattu), 30,
30 x 1 (yksittéispakattu), 56, 56 x 1 (yksittdispakattu), 60, 60 x 1 (yksittdispakattu), 90, 90 x 1
(yksittdispakattu), 98, 98 x 1 (yksittdispakattu), 112, 112 x 1 (yksittéispakattu), 120, 120 x 1
(yksittdispakattu), 126, 126 x 1 (yksittaispakattu), 154, 154 x 1 (yksittéispakattu), 196 ja 196 x 1
(yksittaispakattu) kalvopaéallysteista tablettia.

Losarstad Comp 100 mg/12,5 mg kalvopéallysteinen tabletti: valkoinen, ovaali, kaksoiskupera tabletti.
Losarstad Comp on pakattu muovi/alumiini-lapipainopakkaukseen.

Pakkauskoot: 28, 28 x 1 (yksittaispakattu), 30, 30 x 1 (yksittaispakattu), 56, 56 x 1 (yksittaispakattu),
98, 98 x 1 (yksittaispakattu), 100, 100 x 1 (yksittaispakattu), 126, 126 x 1 (yksittaispakattu), 154,

154 x 1 (yksittéispakattu), 182, 182 x 1 (yksittaispakattu), 196 ja 196 x 1 (yksittaispakattu)
kalvopaallysteista tablettia.

Losarstad Comp 100 mg/25 mg kalvopaallysteinen tabletti: valkoinen, pitkdnomainen tabletti, jossa on
jakouurre. Tabletin voi jakaa yhta suuriin annoksiin.

Losarstad Comp on pakattu muovi/alumiini-lapipainopakkaukseen.

Pakkauskoot: 10, 10 x 1 (yksittaispakattu), 28, 28 x 1 (yksittaispakattu), 30, 30 x 1 (yksittéispakattu),
56, 56 x 1 (yksittdispakattu), 60, 60 x 1 (yksittdispakattu), 98, 98 x 1 (yksittaispakattu), 112, 112 x 1
(yksittaispakattu), 120 ja 120 x 1 (yksittaispakattu) kalvopééllysteista tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmistajat

Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road, Clonmel, Co.
Tipperary

Irlanti



Sanico n.v.

Industriezone 4, Veedijk 59
2300 Turnhout

Belgia

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
STADA Nordic Aps, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 21.4.2020



Bipacksedel: Information till anvandaren

Losarstad Comp 50 mg/12,5 mg filmdragerade tabletter
Losarstad Comp 100 mg/12,5 mg filmdragerade tabletter
Losarstad Comp 100 mg/25 mg filmdragerade tabletter
losartankalium och hydroklortiazid

Lé&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 &t 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 dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Losarstad Comp ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Losarstad Comp
Hur du tar Losarstad Comp

Eventuella biverkningar

Hur Losarstad Comp ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Uk wd P

1. Vad Losarstad Comp &r och vad det anvands for

Losarstad Comp ar en kombination av en angiotensin ll-receptorantagonist (losartan) och ett diuretika
(hydroklortiazid). Angiotensin Il ar ett kroppseget amne som binder till receptorer i blodkarl och far
dessa att dras samman. Detta leder till att blodtrycket stiger. Losartan forhindrar att angiotensin 11
binds till dessa receptorer, vilket leder till att blodkarlen vidgas och blodtrycket sjunker.
Hydroklortiazid hjalper njurarna att géra sig av med mer vatten och salt, vilket ocksa sanker
blodtrycket.

Losarstad Comp anvands for behandling av essentiell hypertoni (hdgt blodtryck).

Losartan/hydroklortiazid som finns i Losarstad Comp kan ocksa vara godkand 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 f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Losarstad Comp

Ta inte Losarstad Comp

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

- om du &r allergisk mot andra sulfonamidderivat (t.ex. andra tiazider, vissa antibakteriella
lakemedel sdsom kombinationen trimetoprim och sulfametoxazol, fraga din lakare om du &r
osaker)

- om du har kraftigt nedsatt leverfunktion

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

- om du har gikt

- under de 6 sista manaderna av graviditeten. (Aven tidigare under graviditeten &r det bra att
undvika Losarstad Comp, se avsnittet om Graviditet)

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



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

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

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

Tala om for din lékare innan du pabérjar behandling med Losarstad Comp:

- om du tidigare har upplevt svullnad av ansikte, ldppar, svalg eller tunga (angio6dem)

- om du anvander diuretika (vattendrivande lakemedel)

- om du foljer en saltfattig diet

- om du har eller har varit sjuk med svara krakningar och/eller diarré

- om du har hjartsvikt

- om du har nedsatt leverfunktion (se avsnitt 2, Ta inte Losarstad Comp)

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

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

- om du har aorta- eller mitralisklaffstenos (fortrangningar av hjartats klaffar) eller hypertrofisk
kardiomyopati (en sjukdom som forstorar hjartats muskel)

- om du har diabetes

- om du har haft gikt

- om du har eller har haft ett allergiskt tillstand, astma eller ett tillstand som orsakar ledvark,
hudutslag och feber (SLE, systemisk lupus erythematosus)

- om du har hoga kalcium- eller 1aga kaliumnivaer eller om du foljer en kaliumfattig diet

- om du ska genomga narkos (dven hos tandlakaren) eller innan ett kirurgiskt ingrepp, eller ska
genomga ett test for din paratyroideafunktion. Du ska da tala om for lakaren eller medicinsk
personal att du tar tabletter med losartan och hydroklortiazid tabletter

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

- om du tar nagot av foljande lakemedel som anvénds for att behandla hégt blodtryck:

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

- om du 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 Losarstad Comp.

- om du far nedsatt syn eller dgonsmarta. 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 Losarstad Comp. Detta kan leda till permanent
synnedsattning, om det inte behandlas. Om du tidigare har haft penicillin- eller
sulfonamidallergi, kan du ha hégre risk for att utveckla detta.

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

Se dven informationen under rubriken ”’Ta inte Losarstad Comp”.

Barn och ungdomar

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

Andra lakemedel och Losarstad Comp
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Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Diuretiska lakemedel sasom hydroklortiazid i Losarstad Comp kan interagera med andra lakemedel.

Lakemedel innehallande litium bor inte tas tillsammans med Losarstad Comp utan noggrann
6vervakning av din lakare.

Sarskilda forsiktighetséatgarder (t.ex. blodprov) kan behdvas om du tar kaliumsupplement,
kaliuminnehallande saltersattning, kaliumsparande lakemedel, andra diuretika (vattendrivande
lakemedel), vissa laxerande lakemedel, lakemedel for behandling av gikt, lakemedel for att kontrollera
din hjartrytm eller for behandling av diabetes (for oral anvandning eller insulin).

Det ar ocksa viktigt for din lakare att veta om du tar:

- andra blodtryckssankande lakemedel

- steroider

- lakemedel mot cancer

- smartstillande medel

- lakemedel mot svampinfektioner

- lakemedel mot artrit

- resiner mot forhojt kolesterol sasom kolestyramin
- muskelavslappande lakemedel

- somntabletter

- opioid-ldkemedel sasom morfin

- pressoraminer sasom adrenalin eller andra lakemedel inom samma lakemedelsgrupp
- orala diabetesldkemedel eller insulin.

Din lakare kan behdva andra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgarder:
Om du tar en ACE-hdmmare eller aliskiren (se dven informationen under rubrikerna ”Ta inte
Losarstad Comp” och ”Varningar och forsiktighet”).

Tala ocksa om for din lakare att du tar Losarstad Comp infor en planerad undersokning med joderat
kontrastmedel.

Losarstad Comp med mat, dryck och alkohol

Alkohol bor undvikas under tiden du tar dessa tabletter. Alkohol och Losarstad Comp kan forstérka
varandras effekter.

Ett verskott av salt i kosten kan motverka effekten av Losarstad Comp.

Losarstad Comp kan tas med eller utan mat.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta ldékemedel.

Graviditet

Om du tror att du &r gravid eller kan bli gravid under behandlingen, kontakta din l&kare. Vanligtvis
foreslar din lakare att du ska sluta ta Losarstad Comp fore graviditet eller sa snart du vet att du ar
gravid och rekommendera ett annat lakemedel istallet for Losarstad Comp. Losarstad Comp boér inte
anvandas under graviditeten och ska inte anvandas under de 6 sista manaderna av graviditeten
eftersom det da kan orsaka fosterskador.

Amning
Berétta for din lakare om du ammar eller tdnker borja amma. Losarstad Comp rekommenderas inte vid
amning och din lakare kan vélja en annan behandling till dig om du vill amma ditt barn.

Anvandning till aldre patienter
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Losarstad Comp har likvérdig effekt och tolereras lika vél hos dldre som hos yngre vuxna patienter. De
flesta éldre patienter behéver samma dos som yngre patienter.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Nar du pabdrjar behandling med detta lakemedel, bér du inte utféra handlingar som kan krava skarpt
uppmarksamhet (t.ex. framfoéra motorfordon eller utféra farliga arbeten) tills dess att du vet hur val du
tolererar ditt lakemedel.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kréaver 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. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Losarstad Comp innehéller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta ldkare innan du tar detta ldkemedel.

3. Hur du tar Losarstad Comp

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

Hogt blodtryck

Vanlig dos for de flesta patienter med hogt blodtryck &r 1 tablett Losarstad Comp 50 mg/12,5 mg en
gang dagligen for att kontrollera blodtrycket dver en 24-timmars period. Dosen kan Okas till 2 tabletter
en gang dagligen av Losarstad Comp 50 mg/12,5 mg eller byte till 1 tablett av Losarstad Comp

100 mg/25 mg (en starkare styrka) dagligen. Maximal daglig dos &r 2 tabletter Losarstad Comp

50 mg/12,5 mg eller 1 tablett Losarstad Comp 100 mg/25 mg 1 gang dagligen.

Du ska svélja tabletterna eller tabletthalvorna hela, utan att tugga, tillsammans med ett glas vatten. Du
kan ta tabletterna med eller utan mat.

Losarstad Comp filmdragerade tabletter finns i 3 styrkor: Losarstad Comp 50 mg/12,5 mg,
100 mg/12,5 mg och 100 mg/25 mg.

Om du har tagit for stor mangd av Losarstad Comp

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. 0800 147 111 i Finland, 112 i Sverige)
for bedomning av risken samt radgivning. Symtom pa dverdos ar blodtrycksfall, hjartklappning,
langsam puls, forandringar i blodkompositionen och vatskebrist.

Om du har glémt att ta Losarstad Comp

Forsok att ta Losarstad Comp enligt ordination. Men om du glémmer en dos, ta inte en extra dos, utan
ta nasta dos som vanligt.

Om du slutar att ta Losarstad Comp

Avbryt aldrig behandlingen pa eget initiativ om du inte misstanker att du drabbats av en allvarlig
biverkning. | samtliga fall bor du omedelbart kontakta din lakare.

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

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

Om du upplever nagot av féljande, sluta ta Losarstad Comp och kontakta omedelbart lakare eller
uppsok narmaste sjukhus:

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

Detta ar en allvarlig men sallsynt biverkning, vilken kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare.
Du kan behova akut medicinsk vard eller sjukhusinlaggning.

Muskelsmarta, dmma muskler, muskelsvaghet eller muskelkramper. | séllsynta fall kan dessa
muskelbesvar bli allvarliga och inkludera muskelnedbrytning som resulterar i njurskada.

Féljande biverkningar har rapporterats:

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

hosta, dvre luftvagsinfektion, nastappa, bihaleinflammation, besvar med bihalorna
diarré, buksmarta, illamaende, matsmaltningsbesvar

muskelvark eller -kramp, smarta i ben, ryggvark

somnloshet, huvudvérk, yrsel

svaghet, trotthet, brostsmérta

okade kaliumnivaer (vilket kan orsaka onormal hjartrytm)

minskade hemoglobin- och hematokrit-nivaer

forandringar av njurfunktion, inklusive njursvikt

for laga blodsockervarden (hypoglykemi).

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

. anemi, roda eller bruna hudflackar (i vissa fall sarskilt pa fotter, ben, armar och skinkorna, med
ledvark, svullnad av hander och fotter och magont), blamarken, minskat antal vita blodkroppar,
koagulationsproblem, minskat antal blodpléattar

o aptitforlust, okade nivaer av urinsyra och urea i blodet, eller gikt, ckade blodsockernivaer,
elektrolytrubbningar

o angest, nervositet, paniksyndrom (aterkommande panikattacker), forvirring, depression,
forandrat drommaonster, sdmnstorningar, somnighet, nedsatt minnesformaga

. domningar och stickningar eller liknande férnimmelser, smérta i extremiteter, darrningar,
migrdn, svimning

o dimsyn, brénnande kénsla i 6gat, konjunktivit, minskad synskérpa, gulseende

o ringningar, surrande, dan eller klickanden i 6ronen, yrsel

o Iagt blodtryck, vilket kan vara forenat med kroppsstallning (man kanner sig yr eller svag nar
man stéller sig upp), angina (brostsmarta), oregelbunden hjartrytm, cerebrovaskuldr handelse
(TIA, "mini-stroke™), hjartinfarkt, hjartklappning

. inflammation i blodkarl, vilken ofta ar forenad med hudutslag eller blamarken

. ont i halsen/svalginfektion, laryngit, andfaddhet, bronkit, lunginflammation, vatten i lungorna
(vilket orsakar andningssvarigheter), nasblod, rinnande nésa, nastappa

o forstoppning, svarbehandlad forstoppning, vaderspanning, magirritation, magspasmer,
krakningar, torr mun, inflammation i spottkorteln, tandvérk

o gulsot (gulfargade 6gonvitor och hud), bukspottkdrtelinflammation

o nasselfeber, klada, hudinflammation, utslag, hudrodnad, ljuskanslighet, torr hud, flush,
svettningar, haravfall, svara hudreaktioner med blasbildning och flagande av 6vre hudlagret

. smarta i armar, axlar, hofter, knén eller andra leder, ledsvullnad, stelhet, muskelsvaghet,
ledinflammation, kronisk smérta i hela kroppen (fibromyalgi)

o frekvent urinering dven pa natten, njurfunktionsnedséattning inklusive inflammation i njurarna,
urinvagsinfektion, socker i urinen

o minskad sexuell lust, impotens

o ansiktssvullnad, lokal svullnad (6dem), feber.
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Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
o hepatit (inflammation i levern), onormala leverfunktionstest
o svara allergiska (anafylaktiska) reaktioner.

Har rapporterats (férekommer hos okant antal anvéndare):

muskelnedbrytning

influensaliknande symtom

oforklarlig muskelvark med mork (teférgad) urin (rabdomyolys)

Iaga nivaer av natrium i blodet (hyponatremi)

allman sjukdomskénsla

smakférandring (dysgeusi)

hud- och lappcancer (icke-melanom hudcancer)

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven 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
ldakemedels sakerhet.

i Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

i Sverige:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Losarstad Comp ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter “EXP”. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Férvaras vid hogst 30 °C.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna dr losartankalium och hydroklortiazid.

14



En Losarstad Comp 50 mg/12,5 mg filmdragerad tablett innehéller 50 mg losartankalium och 12,5 mg
hydroklortiazid.

En Losarstad Comp 100 mg/12,5 mg filmdragerad tablett innehaller 100 mg losartankalium och 12,5
mg hydroklortiazid.

En Losarstad Comp 100 mg/25 mg filmdragerad tablett innehaller 100 mg losartankalium och 25 mg
hydroklortiazid.

Ovriga innehallsamnen i tablettkarnan &r laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad
majsstarkelse, kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat.

Ovriga innehallsamnen i filmdrageringen &r hypromellos, makrogol 400 och titandioxid (E171).
Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Losarstad Comp 50 mg/12,5 mg filmdragerade tabletter ar vita, runda tabletter.

Losarstad Comp ar forpackad i plast/aluminium blister.

Forpackningsstorlekar med 7, 7x1 (endosblister), 14, 14x1 (endosblister), 28, 28x1 (endosblister), 30,
30x1 (endosblister), 56, 56x1 (endosblister), 60, 60x1 (endosblister), 90, 90x1 (endosblister), 98, 98x1
(endosblister), 112, 112x1 (endosblister), 120, 120x1 (endosblister), 126, 126x1 (endosblister), 154,
154x1 (endosblister), 196 och 196x1 (endosblister) filmdragerade tabletter.

Losarstad Comp 100 mg/12,5 mg filmdragerade tabletter &r vita, ovala och bikonvexa.

Losarstad Comp é&r forpackad i plast/aluminium blister.

Forpackningsstorlekar med 28, 28x1 (endosblister), 30, 30x1 (endosblister), 56, 56x1 (endosblister),
98, 98x1 (endosblister), 100, 100x1 (endosblister), 126, 126x1 (endosblister), 154, 154x1
(endosblister), 182, 182x1 (endosblister), 196 och 196x1 (endosblister) filmdragerade tabletter.

Losarstad Comp 100 mg/25 mg filmdragerade tabletter ar vita, avlanga tabletter med skara. Tabletten
kan delas i tva lika stora doser.

Losarstad Comp ar forpackad i plast/aluminium blister.

Forpackningsstorlekar med 10, 10x1 (endosblister), 28, 28x1 (endosblister), 30, 30x1 (endosblister),
56, 56x1 (endosblister), 60, 60x1 (endosblister), 98, 98x1 (endosblister), 112, 112x1 (endosblister),
120 och 120x1 (endosblister) filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Tyskland

Ovriga tillverkare

Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road, Clonmel, Co.
Tipperary

Irland

Sanico n.v.

Industriezone 4, Veedijk 59
2300 Turnhout

Belgien

Lokal foretradare
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i Finland:

STADA Nordic Aps, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

i Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast
i Finland: 21.4.2020
i Sverige:
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