FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Cozaar Comp/Cozaar Comp Forte

Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg, Cozaar Comp 100 mg/12,5 mgq,
Cozaar Comp Forte 100 mg/25 mg filmdragerade tabletter
losartankalium/hydroklortiazid

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 Comp/Cozaar Comp Forte ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du tar Cozaar Comp/Cozaar Comp
Forte tabletter
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3. Hur du tar Cozaar Comp/Cozaar Comp Forte tabletter
4. Eventuella biverkningar

5. Hur Cozaar Comp/Cozaar Comp Forte ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Cozaar Comp/Cozaar Comp Forte ar och vad
det anvands for

Cozaar Comp/Cozaar Comp Forte ar en kombination av en
angiotensin llI-receptorantagonist (losartan) och ett diuretikum (
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 I
binds till dessa receptorer, vilket leder till att blodkarlen vidgas och
blodtrycket sjunker. Hydroklortiazid hjalper njurarna att gora sig av
med mer vatten och salt, vilket ocksa sanker blodtrycket.

Cozaar Comp/Cozaar Comp Forte anvands for behandling av
essentiell hypertoni (hogt blodtryck).

2. Vad du behover veta innan du tar Cozaar
Comp/Cozaar Comp Forte tabletter

Ta inte Cozaar Comp/Cozaar Comp Forte tabletter

" om du ar allergisk mot losartan, hydroklortiazid eller nagot
annat innehallsédmne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6)

- om du ar allergisk mot andra sulfonamidderivat (dvs andra
tiazider, vissa antibakteriella ldkemedel sasom kombinationen
trimetoprim och sulfametoxazol, fraga din lakare om du &r
osaker)
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- om du har kraftigt nedsatt leverfunktion

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

- om du har gikt

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

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

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

Varningar och forsiktighet

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

Om du far nedsatt syn eller gonsmarta. 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 Cozaar Comp/Cozaar Comp Forte. Detta
kan leda till kvarstaende synnedsattning om det inte behandlas.
Om du tidigare haft allergi mot penicillin eller sulfonamid kan du ha
en hogre risk att utveckla detta.

Om du tror att du ar gravid eller blir gravid under behandlingen,
kontakta din lakare. Cozaar Comp/Cozaar Comp Forte
rekommenderas inte under tidig graviditet och ska inte anvandas
under de 6 sista manaderna av graviditeten eftersom det da kan
orsaka fosterskador (se Graviditet).
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Tala om for din lakare innan du paborjar behandling med Cozaar
Comp eller Cozaar Comp Forte:

* Om du tidigare har fatt andnings- eller lungproblem (inklusive
inflammation eller vatska i lungorna) efter intag av
hydroklortiazid. Om du far svar andndd eller svara
andningsproblem efter att du har tagit Cozaar Comp eller
Cozaar Comp Forte ska du omedelbart soka vard.

- om du tidigare har upplevt svullnad av ansikte, lappar, svalg
och/eller tunga,

- om du behandlas med diuretika (vattendrivande lakemedel),

- om du ater saltfattig kost,

" du har eller har varit sjuk med krakningar och/eller diarré,

- om du har hjartsvikt,

- om du har nedsatt leverfunktion (se avsnitt 2; Ta inte Cozaar
Comp/Cozaar Comp Forte),

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

- om du har fortrangning i dina artarer (arteroskleros), angina
pectoris, (bréstsmarta 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 gikt,

- om du 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 laga kaliumnivaer eller star pa
kaliumsparande kost,
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~ om du ska genomga narkos (aven hos tandlékaren) eller innan
ett kirurgiskt ingrepp, eller om du ska genomga ett test for din
paratyroideafunktion. Du ska da tala om for lakaren eller
medicinsk personal att du tar losartankalium och
hydroklortiazidtabletter,

- 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 féljande lakemedel som anvands for att
behandla hogt blodtryck ,

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

- aliskiren.

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

Se aven informationen under rubriken "Ta inte Cozaar
Comp/Cozaar Comp Forte tabletter”.

" om du tar andra lakemedel som kan oka koncentrationen av

kalium i blodet (se avsnitt 2 "Andra lakemedel och Cozaar
Comp/Cozaar Comp Forte”).

- om du har haft hudcancer eller om du far en oférutsedd

hudforandring under behandlingen. Behandling med
hydroklortiazid, sarskilt langvarig anvandning med hdga doser,
kan oka risken for vissa typer av hud- och lappcancer (icke-
melanom hudcancer). Skydda din hud fran exponering for
solljus och UV-stralar medan du tar Cozaar Comp/Cozaar Comp
Forte.
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Barn och ungdomar

Erfarenhet saknas for behandling med Cozaar Comp/Cozaar Comp
Forte hos barn. Cozaar Comp/Cozaar Comp Forte bor darfor inte
ges till barn.

Andra lakemedel och Cozaar Comp/Cozaar Comp
Forte

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har
tagit andra lakemedel.

Tala om for lakare om du tar kaliumsupplement,
saltersattningsmedel som innehaller kalium, kaliumsparande
lakemedel eller andra lakemedel som kan Oka koncentrationen av
kalium i blodet (t ex l1dkemedel som innehaller trimetoprim),
eftersom anvandning av dessa tillsammans med Cozaar
Comp/Cozaar Comp Forte inte rekommenderas.

Diuretiska lakemedel sasom hydroklortiazid i Cozaar Comp/Cozaar
Comp Forte kan interagera med andra lakemedel. Lakemedel
innehallande litium bor inte tas tillsammans med Cozaar
Comp/Cozaar Comp Forte utan noggrann Overvakning av din
lakare. Sarskilda forsiktighetsatgarder (t ex blodprov) ar lampligt
om du tar andra diuretika (vattendrivande lakemedel), vissa
laxerande lakemedel, lakemedel for behandling av gikt, [akemedel
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,
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"~ lakemedel mot cancer,

- smartstillande,

- lakemedel mot svampinfektioner,

- lakemedel mot artrit,

" resiner mot forhojt kolesterol sasom kolestyramin,

- muskelavslappnande lakemedel,

~ somntabletter,

- opioid-lakemedel sasom morfin,

" pressoraminer sasom adrenalin eller andra lakemedel inom
samma lakemedelsgrupp,

- orala diabeteslakemedel eller insulin.

Din lakare kan behova andra din dos och/eller vidta andra
forsiktighetsatgarder:

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

Tala ocksa om for din lakare att du tar Cozaar Comp/Cozaar Comp
Forte om du ska gora en rontgenundersokning med joderat
kontrastmedel.

Cozaar Comp/Cozaar Comp Forte med mat och
dryck

Alkohol bor undvikas under tiden du tar dessa tabletter. Alkohol
och Cozaar Comp/Cozaar Comp Forte kan forstarka varandras
effekter.

Ett overskott av salt i kosten kan motverka effekten av Cozaar
Comp/Cozaar Comp Forte.
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Cozaar Comp/Cozaar Comp Forte kan tas med eller utan mat.

Grapefruktjuice ska undvikas under tiden du tar
Cozaar Comp/Cozaar Comp Forte.

Graviditet och amning

Graviditet

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

Amning

Beratta for din lakare om du ammar eller tanker borja amma.
Cozaar Comp/Cozaar Comp Forte rekommenderas inte vid amning
och din lakare kan valja en annan behandling till dig om du vill
amma ditt barn.

Anvandning hos aldre

Cozaar Comp/Cozaar Comp Forte har likvardig effekt och tolereras
lika val hos aldre som hos ungdomar. De flesta aldre patienter
behdver samma dos som yngre patienter.

Korformaga och anvandning av maskiner
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N&r du paborjar behandling med detta |akemedel, bor du inte
utfora handlingar som kan krava skarpt uppmarksambhet (t ex
framfora motorfordon eller utfora farliga arbeten) tills dess att du
vet hur val du tolererar ditt lakemedel.

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 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 vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Cozaar Comp/Cozaar Comp Forte innehaller laktos

Om din lakare har talat om for dig att du inte tal vissa sockerarter
bor du kontakta lakare innan du tar detta lakemedel.

3. Hur du tar Cozaar Comp/Cozaar Comp Forte
tabletter

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

Hogt blodtryck
Vanlig underhallsdos ar for de flesta patienter en tablett Cozaar
Comp 50 mg/12,5 mg en gang dagligen for att kontrollera
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blodtrycket dver en 24-timmars period. Dosen kan okas till tva
tabletter en gang dagligen av losartan/hydroklortiazid

50 mg/12,5 mg filmdragerade tabletter eller byte till en tablett av
losartan/hydroklortiazid 100 mg/25 mg filmdragerade tabletter (en
starkare styrka) en gang dagligen. Maximal daglig dos ar tva
losartan/hydroklortiazid 50 mg/12,5 mg filmdragerade tabletter
eller en losartan/hydroklortiazid 100 mg/25 mg filmdragerad tablett
en gang dagligen.

Administering
Tabletterna ska svaljas hela tillsammans med ett glas vatten.

Om du har tagit for stor mangd av Cozaar
Comp/Cozaar Comp Forte

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 (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

| fall av 6verdos, kontakta din ldkare omedelbart sa att vard kan
ges omgaende. Symtom pa 6verdos ar blodtrycksfall,
hjartklappning, langsam puls, férandringar i blodkompositionen och
vatskebrist.

Om du har glomt att ta Cozaar Comp/Cozaar Comp
Forte

Forsok att ta Cozaar Comp/ Cozaar Comp Forte enligt ordination. Ta
inte dubbel dos for att kompensera for gilomd dos, utan ta nasta
dos som vanligt.

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvéndare behover inte fa dem.

Om du upplever nagot av féljande, sluta ta Cozaar Comp/Cozaar
Comp Forte och tala med din lakare omedelbart eller uppsok
sjukvard:

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

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

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av

10 000 anvandare):

Akut andnodssyndrom (tecken pa detta ar svar andndd, feber,
svaghet och forvirring).

Andra biverkningar som kan forekomma:

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

® hosta, dvre luftvagsinfektion, nastappa, sinuit, besvar med
bihalorna,

diarré, buksmarta, illamaende, dalig matsmaltning,
muskelvark eller -kramp, smarta i ben, ryggvark,
insomnia, huvudvark, yrsel,

svaghet, trotthet, brostsmarta,
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okade kaliumnivaer (vilket kan orsaka onormal hjartrytm),
minskade hemoglobinnivaer,

forandringar av njurfunktion, inklusive njursvikt,

for laga blodsockervarden (hypoglykemi).

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

12

anemi, roéda eller bruna hudflackar (i vissa fall sarskilt pa
fotterna, ben, armar och skinkorna, med ledvark, svullnad av
hander och fotter och magont), blamarken, minskat antal vita
blodkroppar, koagulationsproblem, minskat antal blodplattar,
aptitforlust, 6kade nivaer av urinsyra eller gikt, 6kade
blodsockernivaer, elektrolytrubbningar,

angslan, nervositet, paniksyndrom (aterkommande
panikattacker), forvirring, depression, forandrat drommonster,
somnstorningar, somnighet, nedsatt minnesférmaga,
domningar och stickningar eller liknande fornimmelser, smarta
| extremiteter, darrningar, migran, svimning,

dimsyn, brannande kansla i 6gat, konjunktivit, minskad
synskarpa, gulseende,

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

lagt blodtryck, vilket kan vara férenat med kroppsstallning
(man kanner sig yr eller svag nar man staller sig upp), angina
(brostsmarta), oregelbunden hjartrytm, cerebrovaskular
handelse (TIA, "mini-stroke"), hjartinfarkt, hjartklappning,
inflammation i blodkarl, vilken ofta ar forenad med hudutslag
eller blamarken,

ont i halsen, andfaddhet, bronkit, lunginflammation, vatten i
lungorna (vilket orsakar andningssvarigheter), nasblod,
rinnande nasa, nastappa,
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forstoppning, svarbehandlad férstoppning, vaderspanning,
magirritation, magspasmer, krakningar, torr mun, inflammation
| salivkorteln, tandvark,

gulsot (gulfargade 6gonvitor och hud),
bukspottkortelinflammation,

nasselfeber, klada, hudinflammation, utslag, hudrodnad,
ljuskanslighet, torr hud, flushing (varmekansla, hudrodnad),
svettningar, haravfall,

smarta i armar, axlar, hofter, knan eller andra leder,
ledsvullnad, stelhet, muskelsvaghet,

frekvent urinering inklusive pa natten,
njurfunktionsnedsattning inkluderande njurinflammation,
urinvagsinfektion, socker i urinen,

minskad sexuell lust, impotens,

ansiktssvullnad, lokal svullnad (0dem), feber.

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

hepatit (inflammation i levern), onormala leverfunktionstest.

Ingen kand frekvens (kan inte berédknas fran tillgangliga data):
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influensaliknande symtom,

oforklarlig muskelvark med mork (tefargad) urin (rabdomyolys
),

laga nivaer av natrium i blodet (hyponatremi),

allman sjukdomskansla,

smakforandring (dysgeusi),

hud- och [appcancer (icke-melanom hudcancer),
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® nedsatt syn eller smarta i 6gonen pa grund av hogt tryck
(mojligt tecken pa vatskeansamling i 6gat (mellan aderhinnan
och senhinnan) eller akut trangvinkelglaukom).

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 Comp/Cozaar Comp Forte ska
forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

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

Blister: FOrvaras vid hogst 302C. Forvaras i originalforpackningen.
Ljuskansligt. Fuktkansligt.

Plastburk: Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras |
originalforpackningen. Ljuskansligt. Tillslut burken val. Fuktkansligt.
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http://www.lakemedelsverket.se/

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.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar losartankalium och hydroklortiazid.

Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg innehaller de aktiva substanserna
50 mg losartankalium och 12,5 mg hydroklortiazid.

Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg innehaller de aktiva substanserna
100 mg losartankalium och 12,5 mg hydroklortiazid.

Cozaar Comp Forte 100 mg/25 mg innehaller de aktiva
substanserna 100 mg losartankalium och 25 mg hydroklortiazid.

Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg, Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg och
Cozaar Comp Forte 100 mg/25 mg innehaller féljande hjalpamnen:
mikrokristallin cellulosa (E460), laktosmonohydrat, pregelatiniserad
starkelse, magnesiumstearat (E572), hydroxipropylcellulosa (E463)
och hypromellos (E464).

Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg innehaller 4,24 mg (0,108 mEq)
kalium. Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg och Cozaar Comp Forte
100 mg/25 mg innehaller 8,48 mg (0,216 mEq) kalium.

Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg och Cozaar Comp Forte

100 mg/25 mg innehaller dven titandioxid (E171), kinolingult
(E104) och karnaubavax (E903).
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Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg innehaller dven titandioxid (E171)
och karnaubavax (E903).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Cozaar Comp 50 mg/12,5 mgq tillhandahalls som gula, ovala
filmdragerade tabletter markta 717 pa ena sidan och slata eller
skarade pa den andra. Skaran ar inte avsedd for delning av
tabletten.

Cozaar Comp 100 mg/12,5 mg tillhandahalls som vita, ovala
filmdragerade tabletter markta 745 pa ena sidan och slata pa den
andra.

Cozaar Comp Forte 100 mg/25 mg tillhandahalls som ljusgula,
ovala filmdragerade tabletter markta 747 pa ena sidan och slata pa
den andra.

Cozaar Comp/ Cozaar Comp Forte finns i foljande forpackningar:
Cozaar Comp 50 mg/12,5 mg: PVC/PE/PVDC blisterforpackningar
med aluminiumférslutning i kartonger innehallande 4, 7, 10, 14, 20,
28, 30, 50, 56, 84, 98 eller 280 tabletter tabletter samt
endosforpackningar for sjukhusbruk innehallande 28, 56 eller 98
tabletter. HDPE burk innehallande 100 tabletter.

Cozaar Comp 100 mg/12,5 mqg: PVC/PE/PVDC blisterforpackningar
med aluminiumférslutning i kartonger innehallande 14, 15, 28, 30,
50, 56, 84, 90, 98 eller 280 tabletter. HDPE burk innehallande 100
tabletter.

Cozaar Comp Forte 100 mg/25 mg: PVC/PE/PVDC
blisterforpackningar med aluminiumforslutning i kartonger
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innehallande 7, 14, 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 godkannande for forsaljning

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
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Denna bipacksedel andrades senast 2023-04-18
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