Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Losartan HEXAL® 12,5 mg Filmtabletten

Losartan-Kalium

b-glnneﬂ‘ denn sio nthilt wichtige Informationan.
« Heben Sie Vielleicht mochte

bevor Sie.

nochmals lesen.

 Wenn St wetes Fragen haben, wenden Sio i an Iren et der Apothoker

« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Inren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4

er Packungsbeilage steht
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1. Was st Losartan HEYAL und woflr vird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Losartan HEXAL beachten?

3. Wie st Losartan HEXAL einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Losartan HEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Losartan HEXAL und wofiir
‘wird es angewendet?

Losartan gehort zu einer Klasse von Arzneimitteln, die als.
Angiotensin-II-Rezeptor-Antagonisten bezeichnet werden.
Die Substanz Angiotensin Il wird im Korper gebildet und
hilft, den Blutdruck zu requiieren. Sie verbindet sich mit be-

Dadurch werden diese enger und der Blutdruck steigt. Bei
Bluthochdruck ist Angiotensin I an der

Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie zuséitzlich zur

Behandlung mit Losartan HEXAL eines der folgenden

Arzneimittel anwenden

« andere Arzneimittel zur Behandiung des Bluthoch-
drucks, da sie den Blutdruck zusétzlich senken kon-
nen. Der Blutdruck kann auch durch einefs) der folgen-
den Arzneimittel/Arzneimittelklassen gesenkt werden:
Arzneimittel gegen Depressionen (trizyklische Antide-
pressival, Arzneimittel gegen bestimmte psychiatri-
sche Erkrankungen (Antipsychotika), Arzneimittel mit

rzneimittel

rtan

ren sodass i Bgetabe eaaparnt worden und o b
der

im Rahmen einer

wie Indometacin,

Losartan verlangsamt die Verschlechterung der Nren-
funktion bei Patienten mit hohem Blutdruck und Zucker-
krankheit (Typ-2-Diabetes).

Losartan HEXAL

ancaniBich COX.2-Hommarn, da sie die butdrock.
senkende Wirkung von Losartan vermindern konnen

zeltiger Einnahme dieser Arzneimittel die Nierenfunktion

 2ur Behandlung von Bluthochdruck (Hypertonie) bei
Erwachsenen sowie Kindern und Jugendichen im Al-

ter von 6 bis 18 Jahren

2um Schutz der Nieren bel Patienten mit Bluthoch-

druck und Ty melitus)

Lithiumhaltige Arzneimittel, z. B. gegen Depressionen,
soliten ohne enge rztiiche Uberwachung nicht in Kom-
bination mit Losartan eingenommen werden. Besondere|

und durch Laboruntersuchungen nachgewiesener be-

g
dung=0,5 g/Tagimt

wie z
kénnen angebracht sein.

Ihr Arzt inter Umstanden

der Urin eine krankhatt hohe EiweiBmenge)
 zur Behandlung von Patienten mit Herzleistungs-
schwache — wenn Ihrem Arzt die Behandlung mit ei-

und/oder sonstige VorsichtsmaBnahmen treffen:
« wenn Sie einen ACE-Hemmer oder Aliskiren einneh-
men (siehe auch Abschnitte ,Losartan HEXAL darf

nem AGE:Hemmer
mmer, ein blutdrucksenkendes Arzneimittel)
cht gesignet srscheint. Wern Ie Hersidetunge.
schwiiche mit einem ACE-Hemmer stabil eingestellt
ist, soliten Sie nicht auf Losartan umgestellt werden.
2ur Behandlung von Patienten mit Bluthochdruck und
Wandverdickung der linken Herzkammer. Losartan
HEXAL vermindert das Risiko

nicht ‘werden* und
Vorsichtsmanahmen*)

Einnahme von Losartan HEXAL zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Losartan HEXAL kann mit oder ohne Nahrung ein-
genommen werden.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Losartan HEXAL beachten?

Losartan HEXAL darf nicht eingenommen wer-
den,

+ wenn Sie allergisch gegen Losartan oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

 wenn Sie mehr als 3 Monate schwanger sind. (Es wird
empfohlen, Losartan HEXAL auch in der friihen Phase
der Schwangerschaft nicht anzuwenden, siehe Ab-
schnitt ,Schwangerschaft und Stilzeit).

« wenn Ihre Leberfunktion deutlich eingeschrnkt it

*» wenn Sie Disbetos mellus oder one eingeschrinkte

haben und mit ei

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Losartan HEXAL einnehmen

mit

Die Einnahme von

osartan

HEXAL vermieden werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Tekon S hrem et wern Severmuten, sclenger
der Regel

i o Aret Fnen emmemen Losartan HEXAL vor einer
ald Sie wissen, dass Sie

wird nicht empfohlen und Losartan HEXAL darf nicht
et nach dem driten Schwangerschafsmorat ai-|
genommen werden, da die Einnahme von Losart
REXAL in closem Siadum 2u schworen Schidigungen
Ihres ungeborenen Kindes fuhren kann.

Stillzeit
Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stilen oder mit dem
Stilen beginnen wollen. Losartan HEXAL wird nicht zur
Anwendung be stilenden Mattern empfohlen; Inr Arzt
kann eine andere Behandlung fur Sie wahlen, wenn Sie|
stillen wallen, vor allem, solange Inr Kind im Neugebore-
nenalter ist oder wenn es eine Fringeburt war.

sein
L in der frihen
dL

d oder stilen, oder

nach dem dritten Schwangerschaftsmonat singenommen

werden, da die Einnahme von Losartan HEXAL in diesem

Stadium zu schweren Schadigungen Ihres ungeborenen
hr

muten, \ger z2u sein, schwan-
ger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arz-
neimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

were
Kindes fiihren kann (siehe Abschnitt
und Stilzeit).

von Maschinen
Es wurden keine Studien zur Verkehrstilchtigkeit und der

Rilckspra-
che mit Ihrem Arzt:

« wenn Sie bersits einmal eine Uberempfindichkeitsre-
aktion mit Schwellungen von Gesicht, Lippen, Rachen
und/oder Zunge (Angioddem) hatten (siehe auch Ab-
schnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?")
wenn Sie unter starkem Erbrechen oder Durchfall mit
inem groBen Fliissigkeits- und/oder Salzverlust lhres
Korpers leiden

velche die Urin-

men oder eine kochsalzarme oder eine kaliumarme Didt
hat

ig s
ist unwahrscheinlich, dass Losartan HEXAL die Verkehrs-
tichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschi-
nen beeinflusst. Allerdings kann Losartan, wie viele ande-
re_blutdrucksenkende Arzneimittel, Schwindel oder|
Midigkeit be einigen Personen verursachen. Sollten bei

Arzt um Rat, bevor Sie solchen Tatigkeiten nachgehen.

Losartan HEXAL enthalt Lactose
Bitte nehmen Sie Losartan HEXAL erst nach Riickspra-
che mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie|
an einer L gegeniber bestimmten Zu-

einhaften,

Saoverat v Kipors kommen farn (s Ab-
tt3 ,Dosierung bel speziellen Patientengruppen’)

+ wwann bel Iinen bekannt o, dase Sio an oner veron-

ckern leiden.

Losartan HEXAL enthalt Natrium
Dieses Arzneimittl entht weniger ls 1 mml Natrium

g

ine Nierriranspiantaton htten

Abschnitt darf nicht

(23 mg) pr

3 Wie st Losartan HEXAL

t2,Lc
werden* und Abschnitt 3 -
nemsngvuppe )
» wenn Sie an Herzleistungsschwache mit oder ohne
oder gleichzeitig

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sorache it brem sl ragenSe b rom At ocr.

an schweren lebensbedrohlichen Herzrythmussts-
rungen leiden. Besondere Vorsicht st notwendig,
wenn Sie glechzei mit bostimmien

wenn Sie sich nicht sicher sind. Ihr Arzt
wird die i Sie geeignete Dosis auswahlen, abhingi
von lher Erankung und davon, ob Sie noch anders

Kern (Beta-Blocker) behandelt w
e e an aine Erankung der Herzkiappen oder
des Herzmuskels leiden

* ern Sl an sier Ercarung e Horsoanzoeie

Esist wichtig, o
HEXAL 5o lange einnehmen, wie < o ver
ordnet hat. Dige U 4 et elbungelosen Serkung
des Blutdrucks.

s Herzens) oder der BlutgefdB des Gehirms (rerur.
sacht durch Mangeldurchblutung des Gehirs) leiden
wenn Sie an einer Erkrankung leiden, die mit einer er-
héhten Ausschilttung des Hormons Aldosteron aus der

Patient

Die Behandlung beginnt iblicherweise mit 50 mg* Losar-

tan 1-mal taglich. Die maximale biutdrucksenkende Wir-

kung wird gewdhnlich etwa 3 - 6 Wochen nach Behand-

lungsbeginn erreicht

Bl aigen Ptlnten karn o Dosi sl 100 mg* Losar
jerden.

lung von hohem Blutdruck einnehmen:

- einen ACE-Hemmer (z. B. Enalapri, Lisinopri, Ra-
‘mipril, insbesondere wenn Sie Nierenprobleme auf-
grund von Diabetes melltus haben

- Aliskiren
Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, Ihren
Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B. Kalium) in Ih-
rem Biut in regelméBigen Abstanden tberpriifen.
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, die Inren Se-
rum-Kalium-Spiegel erhdhen kénnen (siehe Ab-
schnitt 2 , Einnahme von Losartan HEXAL zusammen
mir anderen Arzneimitteln")

Siehe auch Abschnitt ,Losartan HEXAL darf nicht ein-
‘genommen werden".

Ubelkeit, Erbrechen oder Durchiall nach der Einnahme

von Losartan HEXAL bemerken. Ihr Arzt wird iloer die

weitere Behandiung entscheiden. Beenden Sie dio Ein-
icht

tan 1-mal

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Losartan HEXAL zu stark|
oder zu schwach ist.

Anwendung bel Kindern und Jugendiichen
Kinder im Alter von unter 6 Jahy

Losartan HEXAL wid rich 2ur Anwendung fi Kinder|
unter 6 Jahren empfohlen, da die Wirksamkeit in dieser|
Altersgruppe nicht erwiesen ist.

Kinder und Jugendiche im Alter von 6 bis 18 Jahren

Die empfohlene Anfangsdosis bei Patienten zwischen

20 und 50 kg betrégt 0,7 mg Losartan/kg Kérpergewicht

4-mal taglich angewendet (bis zu 25 mg Losartan); bei

unaurechender Senkung des Bltdnucks kann der Arz
die Dosis erhoh

Erwachsene Patienten mit Bluthochdruck und Zu-
ckerkrankheit (Typ-2-Diabetes mellitus)
o

nahme von Losartan HEXAL ni

Kinder und Jugendliche
L

Sie mit Inrem Arzt, ob und in welcher Dosierung Ir Kind
mit Losartan behandelt werden kann. Die Anwendung
'von Losartan wird nicht fiir Kinder empfohlen, die an Nie-

" Losar-
tan 1-mal téglich. Die Dosis kann spéiter auf 100 mg* Lo-
sartan 1-mal taglich erhoht werden, in Abhangigkeit vom
Ansprechen Ihres Blutdrucks.

L

B.Ent-
Alpha- oder|

ren- oder L dafir diese Patien-
tengruppen begrenzt Daten zur Verfigung stehen.
Losartan HEXAL wird nicht zur Anwendung fiir Kinder
unter 6 Jahren empfohlen, da die Wirksamkeit in dieser
Altersgruppe nicht erwiesen st.

Einnahme von Losartan HEXAL zusammen mit
‘anderen Arzneimitteln

Bota-Rezeptoren-Blockern sowie zentral wirksamen An-
tihypertonika) als auch mit Insulin und anderen haufig
verwendeten Arzneimitteln zur Senkung des Blutzuckers
(z. B. Sulfonylhamstoffen, Giitazonen und Glucosida-
sehemmern) eingenommen werden.

Patienten mit

P 3

haben oder beab-

it 12,5 mg Losar-

tan 1-mal taglich (1 Fimtablette Losartan HEXAL 12,5 mg).

Im Algemeinen it die Dosi schvitwiso wdchentich
(d.h.

neimittel
jchtigen,

e,
25 mg taglich pries a«z Woche, 50 mg* «agnch v

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie
mitte, kaliumhaltigen Salzersatz, kaliumsparende Arznei-

rend der 3. Woche, 100 m

150 mg" ragm Wihrend der 5. Woeha) o 2ur von e
von

mittel
lorid, Triamteren, Spironolacton) oder andere Arzneimittel,
die den Serum-Kalium-Spiegel erhdhen kénnen (z. B. He-
parin, Trimethoprim-haltige Arzneimittel) sinnehmen, da die
Kombination mit Losartan HEXAL nicht empfohlen wird.

150mg" Losartan 1-mal proTag kann angewendet werdn
Bei der Behandlung der Herzschwéiche wird Losartan (b-
licherweise mit einem Arzneimittel zur Entwésserung
iber die Nieren und Erhohung der Urinmenge (Diureti-

Fortsetzung auf der Riickseite >>

B



4]

Iurm) und/oder einem bestimmten Arzneimittel zur Stér-

wng des Herzens (Digitalis) und/oder einer bestimmten
Gruppe blutdrucksenkender Arzneimittel (Betablocker)
kombinert

* Fir die hoheren Dosierungen steht Losartan HEXAL
auch in den Starken 25 mg, 50 mg, 75 mg und 100 mg
2ur Verfagun

Dosierung bei speziellen Patientengruppen
Der Arzt kann zu einer niedrigeren Dosis raten, insbeson-
‘dere zu Behandlungsbeginn be Patienten, die mit hohen
b

flimr
« Schiaganfall
« Leberentzindung (Hepatitis)

« Herzrasen und Herzrythmusstérungen (z. B. Vorhof-
mern)

aminotransferase, ,ALT"; Labortest zur Untersuchung
der Leberfunktion) im Blut, nach Beendigung der Be-
handlung Gblicherweise ricklaufig

intestinales Angioddem: eine Schwellung des Darms
mit Symptomen wie Bauchschmerzen, Ubelkeit, Er-
brechen und Durchall

, bei
Patienten mit Storungen der Leberfunktion oder bei Pa-
tienten iber 75 Jahren. Die Anwendung von Losartan bei
Patienten mit schwerer Einschrénkung der Leberfunktion
wird nicht empfohlen (siehe Abschnitt ,Losartan HEXAL
dart nicht eingenommen werden").

Einehme

verfig-
baren Daten nicht abschitzbar):
. Anzahl
zytopenie)
igrane

Stérungen der Leberfunktion
Muskel- und Gelenkschmerzen

den Versuchen Sie, Lesanan HEXAL tagch aur glechen

Riickenschmerzen und Harnwegsinfektionen

wichtig, d
“lange cnehmen, e s i o Ao vt

Wenn Sie eine groBere Menge von Losartan

HEXAL eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie versehentlich zu viele Filmtabletten ein-

(genommen haben, verstandigen Sie sofort len Arzt.

erhdhte L
mit Rétungen nach Sonneneinsirahlung (Photosensi-
tivitit)

« unerklariiche Muskelschmerzen mit dunklem (teefar-
benem) Urin (Rhabdomyolyse)

impotenz.
Entzindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)

h
Hmscmag.

Wenn Sie die Einnahme von Losartan HEXAL
vergessen haben

niedrige
Depression

aligemeines Unwohisein
Kiingeln, Summen, Drohnen oder Klicken in den Ohren
(Tinnitus)

(Dysgeusie)

h Do

3 um
die vergessene Filmtablette nachzuholen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

4 ‘Welche Nebenwirkungen sind
méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

senen

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

o pcneimitl und
Abt. Pharmakovigilan:

Kurt-Georg-| mesmger ~Allee 3
D-53175 Bonr

Websit: bitps:/ww biarm de

K

Nehmen Sie Losartan nicht mehr ein

sofort thren Arzt dass meh e Sicher-
heit d ferfigung gestellt werden.

den bei Ihnen auftreten:

Eine schwenwiegende allergische Reaktion, die gekenn-

zeichnet ist durch Hautausschlag, Juckreiz, Schwellung Wie ist Losartan HEXAL

von Gesicht, Lippen, Mund oder Rachen und die Atem-
eschwerden oder Schiuckbeschwerden verursachen
n.

Dies it eine schwerwiegende, aber seftene Nebenwi
von

Sie bendtigen méglicherweise notérztliche Versorgung

‘oder mizssen in ein Krankenhaus eingewiesen werden.

Uber folgende Nebenwirkungen wurde bei Losartan be-
richtet

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelte betreffen):

« Schwindel

* niedriger Blutdruck (besonders nach starkem Flssig-
Keitsverlust, z. B. bl Patienten mit schwerer Herzleis-
tungsschwéche oder unter Behandlung mit hoch do-
sierten Entwésserungstabletten)

* dosisabhéngige Wirkungen wie amdmckaMan bzw.

aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel for Kinder unzugang-
lich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
Karton und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis*
oder ,verw. bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mefr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich au den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht iber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
z.B.nicht iber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen
Sioiles Aotk i s Azt artzonens
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie

et tor Umwelt b Weltwe nfommationen fnden S6

26 zum Stehen (orthostaische Wirkungen)

Schwachegefilhl

Mudigkeit

2u niedriger Blutzucker (Hypoglykimie)

2u viel Kalium im Blut (Hyperkaliamie)

Veranderungen der Nierenfunktion einschiieBlich Nie-
renversagen

Anzahl der

« Anstieg von Bluthamstoff, Anstieg von Serum-Krea-
tinin und Serum-Kalium bei Patienten mit Herzleis-
tungsschwache

1von

‘Schiafrigkeit

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Losartan HEXAL enthalt
Der Wirkstoff ist Losartan-Kalium.

Jede Filmtablette enthilt 12,5 mg Losartan-Kalium.

Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline Cellulo-

se, Macrogol 4000, Povidon K25, hochdisperses Silici-

umdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur) [pflanzlich], Lac-

tose-Monohyrat, Hypromellose, Titandioxid (E 171),

Carboxymethylstarke- Namum (Typ A) (Ph.Eur), Indigo-
E1

Herzkiopfen oder -rasen (Palpi

na pectoris)
Kurzatmigkeit (Dyspnoe)

Rovestount (Urtikaria)
Juckeez (va )

Hautausschiag

auf bestimmis Korpertagionen begrenzte Schwelln-
gen (Odeme)

Husten

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelte betreffen):
« Uberempfindiichkeitsreaktionen

« schwerwiegende allergische Reaktion, die gekenn-
zeichnet ist durch Hautausschlag, Juckreiz, Schwel-
lung von Gesicht, Lippen, Mund oder Rachen, die
Atembeschwerden oder s.cmuckhssmwemen verur-
sachen kann (Angioode)

GefaBentziindungen (Vaskulms einschlieBlich Purpura
‘Schoenlein-Henoch)

. K

WielL .

ung
Losartan HEXAL sind blae, ovale Filmtabletten mit der|
Pragung 1.

Losartan HEXAL ist in Packungen mit 14, 21, 28, 30, 50,
56, 98 und 100 Filmtabletten erhltich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofen in
den Verkehr gebracht.
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Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana
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ass60130)





