Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Losartan 12,5 - 1 A Pharma®,

12,5 mg Filmtabletten

Losartan-Kalium

Lesen Si
beginnen, denn sie enth

htige Inform:

durch, bevor Sie mit

ationer
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Was ist Losartan 12,5 - 1 A Pharma

2
A
PHARMA

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Kaliumerganzungs-

und wofiir wird es

u einer Klas: tteln, die al
Angmtensm -ll-Rezeptor- Antagoms(sn bezelchns\ wer-
den.

mittel, wie bestimmte Arzneimittel zur Entwésserung
(Amilorid, Triamteren, Spironolacton) oder andere Arznel-
mitl, die den Soru:-Kalum-Spiegel erchen knner

i im
luni it den Butcnuck 2u eguliren. S verbindet sich
mit bestimmten Bindungsstellen (Rezeptoren) in den
BlutgefaBen. Dadurch werden diese enger und der Blut-
druck steigt. Bei Bluthochdruck ist Angiotensin If an der
Aufrechterhaltung des Gberhohten Blutdrucks beteilgt,

Wirkstoff Losartan blockiert die Bindung von Angio-

"

(z.B. Hepar
e, da e Kombination it Losartan 12,51 A harma
nicht empfohlen wird.
Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie zuséitzlich zur
Behandlung mit Losartan Pharma eines der
folgenden Arzneimittel anwenden:
andere Arzneimittel zur Behandlung des Bluthoch-
drucks, da sie den Blutdruck zusitziich senken kon-

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

nen. Der folgen-
den Arzneimittel/Arzneimittelklassen gesenkt werden:
Arzneimittel gegen Depressionen (trizyklische Antide-
pressival, Arzneimittel gegen bestimmte psychiatri-
sche Erkrankungen (Antipsychotika), Arzneimittel mit

]

Losartan 12,5 - 1 A Pharma wird
* zur Befandlung von Buthochdnck (Hypertrie) be
sowie Kindern und Ji

im Rahmen einer (Amifostin)

e Indometacin,

tor von 6 bis 18 Jahren
+ zum Schutz der Nieren bei Patienten mit Bluthoch-
ruck und Zuckercankhe Tp-2-Dibstes mele)
und durch L

SnechiBich COX 2 Hommarn, da sie ie butdruck.
senkende Wirkung von Losartan vermindern kbnnen

sitiger Arzneimittel

ihigter

dung=0,5g/Tagim
o S e aaekrtt e Eiweibmenge)

2ur Behandlung von Patienten mit Herzleistungs-
schwéiche ~ wenn Ihrem Arzt die Behandlung mit ei-
nem ACE-Hemmer (Angiotensin-Konversions-En-
2ym-Hemmer, ein blutdrucksenkendes Arzneimittel)
nicht geeignet erscheint. Wenn Ihre Herzleistungs-
schwéiche mit einem AGE-Hemmer stabil eingestellt
ist, solten Sie nicht auf Losartan umgestellt werden.
2ur Behandlung von Patienten mit und

Lithiumhaltige Arzneimittel, z. B. gegen Depressionen,

solten ohne enge érztiche Uberwachung nicht in Kombi-

nation mit Losartan eingenommen werden. Besondere
B K

nen angebracht sein

Inr Arzt muss unter Umstainden Ihre Dosierung anpassen)
undloder sontige VorsictsmaBnahmen rffer

Wandverdickung der linken Herzkammer. Loartan
125-1A

(siehe auch Abschite ,Losartan 125 1 A Pharma
darf nicht werden* und

anfals.

2 Was sollten Sie vor der Einnahme von
Losartan 12,5 -1 A Pharma

und VorsichtsmaBnahmen®)

Einnahme von Losartan 12,5 - 1 A Pharma zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Losartan 12,5 - 1 A Pharma darf nicht eingenom-

men werden,

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

Losartan 12,5~ 1A
eingenommen werden.

Grapefruitsaft sollte wéhrend der Einnahme von Losartan
12,5~ 1 A Pharma vermieden werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

wenn Sie mehr als 3 Monate s wird
emplonlen, Losartan 12,5 - 1 A Pharma s n dor
frihen Phase der Schwangerschaft nicht anzuwenden,
siehe Abschnitt ,Schwangerschatt und Stillzei
wenn Ihre Leberfunktion deutich eingeschrénkt ist.

Tellen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger
20 5o o shusnoss e Konafen) 11 e R0l
wird Inr Azt Ihnen empfehlen, Losartan 12,6~ 1 A Pharma
vor einer Schwangerschaft bzw. prr wissen, dass|

* wenn Sie Diabetes meliitus oder eine

ind, abzusetzen, und
d pfehlen. Die Anwendung von Losar-

den Arzneimittel, das Aliskiren enthilt, behandelt wer-
den.

tan 12,5-1 APharmain der friinen Phase der Schwanger-
‘schaftwird nicht empfohien und Losartan 12,5~ 1A Pharma

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Losartan 12,5 - 1 A Pharma einnehmen.

Tellen Sie ivem Azt mt, wonn Sl vermtn schwanger
2usein Die Einnahme
on Losartan 12.5 - 1A Pharmain de fihen Phase dor
‘Schwangerschaft wird nicht empfohlen, und Losartan
12,6 - 1 A Pharma darf nicht mehr nach dem dritten

‘Stadium zu schweren Schadigungen Ihres ungeborenen

. da die Einnahme von Losartan
$255 A Prarma.in closom Stacium 20 schweron Sehd|
digungen Ihres ungeborenen Kindes filhren kann.

Stillzeit
Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stilen oder mit dem
stillen beginnen wollen. Losartan 12,5~ 1 A Pharma wird
nicht zur Anwendung bei stilenden Mittern empfohlen;
Ihr Arzt kann eine andere Behandlung fr Sie wahlen,
wenn Sie stillen wollen, vor allem, solange hr Kind im

ind oder stillen, oder wenn Sie ver-

Kindes fihren kann (siehe Abschnitt
und Stilzeit")

Halten Sie vor Einnahme von Losartan 12,5 1A Pharma
Rilcksprache mit Ihrem Arzt:

aten, schwanger 2u sin, oder beabsichtigen, schwar |
ger 2u werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arz-
neimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

« wenn Sie bereits einmal eine {
aktion mit Schwellungen von Gesicht, Lippen, Rachen
und/oder Zunge (Angioddem) hatten (siehe auch Ab~
schnitt 4 ,Weiche Nebenwirkungen sind moglich?”)

wenn Sie unter starkem Erbrechen oder Durchfall mit
einem groBen Flissigkeits- und/oder Salzverlust Ihres

von Maschinen
Es wurden keine Studien zur Verkehrstiichtigket und der
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen durchgefiirt. Es
istunwahrscheinlich, dass Losartan 12,5~ 1 A Pharma die
Verkehrstichtighkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeinflusst. Allerdings kann Losartan, wie vie-

+ wenn Sie Arzneimittel zu welche die .
Urnausschedng iber di Neren “endien (Dicretia)  MUcigket bei einigen Personen verursachen. Solfen bel
r eine kalium-

arme DIl dinhalten, woduron 66 2u sinom starken
Fllssigkeits- und Salzverlust Inres Korpers kommen
kann (siehe Abschnitt 3 , Dosierung bel speziellen Pa-
tientengruppen)

wenn bei Ihnen bekannt ist, dass Sie an einer Veren-
qung oder Blockade der 2u den Nieren filhrenden Blut-

eine Nierentransplantation hatten
Sie an einer Leberfunktionsstorung leiden (siehe

Abschnitt 2 ,Losartan 12,5 -1 A Pharma darf nicht ein-

genommen werden® und Abschnitt 3 ,Dosierung bei

speziellen Patientengruppen)

wenn Sie an Herzleistungsschwéche mit oder ohne

Beeintréchtigung der Nierenfunktion oder gleichzeiti

Arzt um Rat, bevor Sie solchen Tatigkeiten nachgehen.

Losartan 12,5 - 1 A Pharma enthalt Lactose
Bitte nehmen Sie Losartan 12,5 - 1 A Pharma erst nach

Ihrem Arzt ein, ist,
dass Sie an einer Unvertraglichkeit gegeniber bestimm-~
ten Zuckern leiden.

Losartan 12,5 - 1 A Pharma enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Filmtablette, d. h. es ist nahezu ,natriumrei*.

Wie ist Losartan 12,5 - 1 A Pharma
einzunehmen?

rungen leiden. Besondere Vorsicht ist notwendig,

che mit Ihvem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apo-

wenn Sie gleichzeitig mit bestimmten
ke (Beta-Blocken behandelt werden

/enn Sie an einer Erkrankung der Herzlappen oder
s Heramuskels liden

theker nach,
fr Sie geeignete Dosis auswahien, abhangig von Irer Er-
krankung und davon, ob Sie noch andere Arzneimittel ein-
nehmen. Es st wichtg, dass Sie Losartan 12,51 A Pharma

wenn Sie an einer Erkrankung der
(verursacht durch Mangeldurchblutung der Blutgefibe
des Herzens) oder der Blutgefafe des Gehirns (verur-

filrt 2 einer rebungslosen Senkung des Blutdrucks.

sacht durch des Gehirs) leiden

+ wenn Sie an einer Erkrankung leiden, die mit einer er-
hohten Ausschiittung des Hormons Aldosteron aus

der Nebenniere einhergeht (primérer Hyperaldoste-

ronismus)

wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur Behand-

lung von hohem Blutdruck einnehmen:

- einen ACE-Hemmer (z. 8. Enalapril, Lisinopri, Ra-

mit
Die Behandlung beginnt iblicherweise mit 50 mg- Losar-
tan 1-mal téglich. Die maximale biutdrucksenkende Wi
kung wird gewshnlich etwa 3 - 6 Wochen nach Behand-
lungsbeginn erreicht.

Bei einigen Patienten kann die Dosis auf 100 mg* Losar|
tan 1-mal téglich erhoht werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Am vern Sie den Eindruck

mipri
grund von Diabetes melitus haben
- Aliskiren
Inr Arzt wird gegebenentalls Ihre Nierenfunktion, Inren
Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B. Kalium) in Ih-
rem Blut n regelméigen Absténden berprilfen.

haben, n 12,5~ 1A Pharma
2u stark oder zu schwach ist.

Anwendung bei Kindern und Jugendiichen

Kinder im Alter von unter 6 Jahren
Losartan 12,5 - 1 A Pharma wird nicht zur Anwendung

e Ihren Se-
rum-Kalium-Spiegel erhhen konnen  (siehe Ab-
schnitt 2 ,Einnahme von Losartan 12,5 - 1 A Pharma
zusammen mir anderen Arzneimitteln’)

Siehe auch Abschnitt ,Losartan 12,5 - 1 A Pharma darf
icht eingenommen werden.

Ihrem
Ubelket, Erbrechen oder Durchfall nach der Einnahme
von Losartan 12,5 - 1 A Pharma bemerken. Ihr Arzt wird
ber die weitere Behandlung entscheiden. Beenden Sie
die Einnahme von Losartan 12,5 - 1 A Pharma nicht ei-
genmachtig.

Kinder und Jugendliche
L

‘Sie mit Ihrem Arzt, b und in weicher Dosierung Ihr Kind
mit Losartan behandelt werden kann. Die Anwendung
von Losartan wird nicht fir Kinder empfohlen, die an Nie-
ren- oder Lebererkrankungen leiden, da fi diese Patien-
tengruppen begrenzt Daten zur Verfligung stehen.
Losartan 12,5 ~ 1 A Pharma wird nicht zur Anwendun
fir Kinder unter 6 Jahren empfohlen, da die Wirksamkeit

ren empfohlen, da die Wirksamkeit
in dieser Altersgruppe nicht erwiesen ist.

Kinder und Jugendiiche im Alter von 6 bis 18 Jahren
Die empfohlene Anfangsdosis bei Patienten zwischen
20 und 50 kg betragt 0,7 mg Losartan/kg Kérpergewicht
1-mal taglich angewendet (bis zu 25 mg* Losartan); bei
unzureichender Senkung des Blutdrucks kann der Arzt
die Dosis erhhen.

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

Die Behandlung beginnt iblicherweise mit 50 mg* 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.

Losartan 12,5 -1 A Pharma Filmtabletten kénnen sowohl

zusammen mit anderen blutdrucksenkenden Arzneimit-
teln (z. B. Entwasserungsmitteln, Kalziumantagonisten,
Alpha- oder Beta-Rezeptoren-Blockern sowie zentral
wirksamen Antihypertonika) als auch mit Insulin und an-

ren haufig 9
Blutzuckers (z. B. Sulfonylharnstoffen, Giitazonen und
werden.

iin dieser Altersgruppe

Einnahme von Losartan 12,5 - 1 A Pharma zu-
'sammen mit anderen

mit

\potheker,

mgLosartan
1-mal taglich (1 Fiimtabiette Losartan 12,5 - 1 A Pharma),

mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichti-

hoht werden (d. h. 12,5 mg tagiich wéhrend der 1. Woche,
he,

gen,

Fortsetzung auf der Riickseite >>

]



der 3. Woche, 100 mg tagiich wéhrend der 4. Woche,
150 mg"thhch wilvand dar . Woch) bl 2 won

. eetaaemzundungen (Vaskultis einschiieBlich Purpural
Schoenlein-Henoct

Arzt festgelegter Ein von e Kebbeln
T50mg osaran - malpro T kannangawenae«we-asn « Ohnmacht (Synkope)

nib- « Herzrasen und (z. B. Vorhof-
licherweise mit einem Arzneimittel zur Emwassemng Biomer)
(iber die Nieren und Erhohung der Urinmenge (Diureti- = Schia

kum) und/oder einem bestimmten Arzneimittel zur Star-
kung des Herzens (Digitalis) und/oder einer bestimmten
Gruppe Arzneimittel

. stersnuundunq (Hepatitis)

kombiniert

* i die hoheren Dosierungen steht Losartan~— 1A Phamma
auch in den Stérken 25 mg, 50 mg, 75 mg und 100 mg
2ur Verfiigung.

LALT"; Labortest zur Untersuchung
der Leberfunktion) im Blut, nach Beendigung der Be-|
handlung Gblicherweise riicklzufig

intestinales Angiosdem: eine Schwellung des Darms|
mit Symptomen wie Bauchschmerzen, Ubelkeit, Er-
brechen und Durchfall

Dosierung bei speziellen
Der Arzt kann zu einer niedrigeren Dosis raten, insbeson-
dere zu Behandlungsbeginn bei Patienten, die mit hohen
Dosen harntreibender Arzneimittel behandelt werden, 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
12,5~ 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden®).

innahme
Die Fimtabletten soliten mit 1 Glas Wasser geschluckt
werden. Versuchen Sie, Losartan 12,5 - 1 A Pharma tag-
lich zur gleichen Zeit einzunehmen. Es ist wichtig, dass

verfiig-
baren Daten nicht abschatzbar)
. A

2ytopenie)

Migréine

Storungen der Leberfunktion

Muskel- und Gelenkschmerzen

grippeshnliche Beschwerden

Riickenschmerzen und Harmwegsinfektionen
erhohte Lichtempfindlichkeit der Haut, méglicherweise

vitat)
* unerkirliche Muskelschmerzen mit dunklem (tesfar-
benem) Uy

Sie Losartan 125-1A wie
mit dem Arzt vereinbart ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Losartan

D Pharea crsganommen haben, s Se solton
\Wenn Sie versehentlich zu viele Filmtabletten ein-
\genommen haben, versténdigen Sie sofort Ihren Arzt.

Impotenz
Entziindung der Bauchspeicheldrise (Pankreatits)
niedrige Blutnatriumspiegel (Hyponatridmie)
Depression

allgemeines Unwohisein

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

Herzschlag.

Wenn Sie die Einnahme von Losartan 12,5 -
1 A Pharma vergessen haben

* verindertes (Dysgeusie)

Die Nebenwirkungen bei Kindern &hneln den bei Erwach-
senen beschriebenen.

Ihrer

M 9
Wenn Sie bemerken, wenden Sie sich

wie verordnet. Nehmen Sie keine doppelte Dosis ein, 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.

Nehmen Sie Losartan nicht mehr ein und informieren Sie

den bei Ihnen auftreten:
Eine schwerwiegende allergische Reaktion, die gekenn-
zeichnet ist durch Hautausschlag, Juckreiz, Schwellung
von Gesicht, Lippen, Mund oder Rachen und die Atem-
beschwerden oder Schiuckbeschwerden verursachen
kann.

Dies ist eine schwerwiegende, aber setene Nebenwir-
kung und kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen.
‘Sie bendtigen méglicherweise notarztiiche Versorgung
‘oder missen in ein Krankenhaus eingewiesen werden.

Uber folgende Nebenwirkungen wurde bei Losartan be-
richtet:

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

* Schwindel

« niedriger Blutdruck (besonders nach starkem Fissig-
keitsverlust, 2. B. bei Patienten mit schwerer Herzleis-
tungsschwache oder unter Behandlung mit hoch do-
sierten Entwésserungstabletten)

dosisabhangige Wirkungen wie Blutdruckabfall bzw.
Krelslaufstérungen beim Wechsel vom Liegen oder Sit-
zen zum Stehen (orthostatische Wirkungen)
Schwéchegefiihl

Midigkeit

2 niedriger Blutzucker (Hypoglykamie)

2u viel Kalium im Blut (Hyperkaliamie)

Verainderungen der Nierenfunktion einschiieBlich Nie-
renversagen

Anzahi der

« Anstieg von Blutharnstoff, Anstieq von Serum-Krea-
finin und Serum-Kalium bei Patienten mit Herzleis-
tungsschwache

Gelegentiich (kann bis zu 1 von 100 Behandlte betref-

Schléfrigkeit

Herzklopfen oder -rasen (Palpitationen)

g
i
g

na pectoris)
Kurzatmigkot (yspnos)
Bauchschmerzer

rechen
Nesselsucht (Urtikaria)
Juckreiz (Pruritus)
Hautausschlag
auf bestimmte Kérperregionen begrenzte Schwellun-
gen (Odeme)

Husten

mc

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

lo Uberempfindlichkeitsreaktionen

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

an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sin

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

fiir Arzneimittel und
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website:

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

5 Wie ist Losartan 12,5 - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéing-
lich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Urn-
Karton und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis"|
oder ,verw. bis" angegebenen Verfalisdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monas.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht ilber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser
(2B.nic iber e Toettoocer das Waschbecken) Fragen

wen Sk es nicht mehr verwenden. Sié tragen demit 2
Schutz der Umweit bei. Weitere Informationen finden Sie
unter hittps: /v bfarm de/arzneimittelentsorgung.

6 Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Losartan 12,5 - 1 A Pharma enthélt
Der Wirkstoff ist Losartan-Kalium.

Jede Filmtablette enthalt 12,5 mg Losartan-Kalium.

e, Macrogol 4000, Povidon K25, hochdisperses Silici-
umdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur) [pflanziich], Lac-
tose-Monohydrat, Hypromellose, Titandioxid (E 171),
Garboxymethylstrke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur), Indigo-
carmin-Aluminiumsalz (€ 132)

Wie Losartan 12,5~ 1 A Pharma aussieht und In-
halt der Packung

Losartan 12,51 A Pharma sind blaue, ovale Fiimtablet-
ten mit der Pragung 1

Losartan 12,5~ 1 A Pharma ist in Packungen mit 21, 28,
30,50, 56, 98 und 100 Filmtabletten erhtich,

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgriBen in
den Verkehr gebracht,

Pharmazeutischer Unternehmer

rchen
Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Ljubliana
Slowenien

Diese Packungsbeulage wurde zuletzt iiberarbe
tetim Januar

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

e





