Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Losartan 50 - 1 A Pharma®, 50 mg Filmtabletten

Losartan-Kalium
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Was ist Losartan 50 - 1 A Pharma
und wofiir wird es angewendet?

Losartan gehért zu oer Kiasso von Arneimitan, die s
t wer-

und hit, den Biutdruck zu regulieren. Sie verbindet sich
mit bestimmten Bindungsstellen (Rezeptoren) in den
Blutgeféen. Dadurch werden diese enger und der Blut-
druck steigt. Bei Bluthochdruck ist Angiotensin II an der

tensin Il an diese Rezeptoren, sodass die BlutgefaBe ent-

iiberhshte Blutdruck sinkt.
Losartan verlangsamt die Verschlechterung der Nieren-
funktion bel Patienten mit hohem Blutdruck und Zucker-
Krankheit (Typ-2-Diabetes)

Losartan 50 - 1 A Pharma wird angewendet:
zur Behandlung von Bluthochdruck (Hypertonie) bei
Erwachsenen sowie Kindern und Jugendiichen im Al-
ter von 6 bis 18 Jahren

zum Sehutz der Nieren bel Patenten mit Blthoch:

4
PHARMA

(Amilorid, Triamteren, Spironolacton) oder andere Arznei-|

mittel, die den Serum-Kalium-Spiegel erhhen konnen

(z.B. Heparin, Trimethoprim-haltige Arzneimitte) einneh-

men, da die Kombination mit Losartan 50 - 1 A Pharmal

nicht empfohlen wird.

Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie zuséitlich zur

Behandlung mit Losartan 50 - 1 A Pharma eines der fol-

genden Arzneimittel anwenden:

« andere Arzneimittel zur Behandiung des Bluthoch-
drucks, da sie den Blutdruck zuséitzlich senken kon-
nen. Der Blutdruck kann auch durch eine(s) der folgen-

im Rahmen einer Krebsbehandlung (Amifostin)

zen (nichtsteroidale Antirheumatika) wie Indometacin,
einschiieBlich COX-2-Hemmern, da sie die blutdruck-
senkende Wirkung von Losartan vermindern kbnnen

itiger Arzneimittel die

druck u mellitus)
nd durch Laboruntersuchungen nachgewiesener be-

aung'=0,5.9/Tag m Uri (el dieser Erlrankung enthilt
der Urin eine krankhaft hohe EiweiBmenge)

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

2ur Befandung von Patinten mit
wiche - wemn lvar Art die Behandhng it oF
nem AGE-Hemmer (Angiot wersions-En-
e Hommor, oin biutdracksenkendes Arzneimittel)
nicht geeignet erscheint. Wenn Ihre Herzleistungs-
schwiiche mit einem ACE-Hemmer stabil eingestellt
ist, soliten Sie nicht auf Losartan umgestellt werden.

wie z.
kénnen angebracht sein.

Ihr Arzt muss unter Umstanden Ihre Dosierung anpassen

und/oder sonstige Vorsichtsmafnahmen treffen:

+ wenn Sie einen ACE-Hemmer oder Aliskren einneh-
men (siehe auch Abschnitte ,Losartan 501 A Pharmal
dar i erder

zur Behandlung von Patienten mit
und Wandverdickung der linken Herzkammer.
Losartan 50~ 1 A Pharma vermindert das Risiko eines
Schlaganfalls.

Was sollten Sie vor der Einnahme von
Losartan 50 - 1 A Pharma beachten?

Losartan 50 - 1 A Pharma darf nicht eingenom-

men werden,

* 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, Lnsamm 50- 1 APharma auch in der frik-

cht wer
U Vorschtamapnanments

Lo 50-1A
men mit Nahrungsmitteln und Getranken
Losartan 50 - 1 A Pharma kann mit oder ohne Nahrung
eingenommen werden.

Grapefruitsaft solite wahrend der Einnahme von
Losartan 50 - 1 A Pharma vermieden werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangersct

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger
2 sein ader schwanger werden Kinnten) I der Regel
wird Inr Arzt Innen empfehlen, Losartan 50 - 1 A Pharm:
vor einer , das:

hen Phase d
Sehe Abschmit, Schwangerechaft na stillzeit").
wenn Ihre Leberfunktion deutlich eingeschrank st

= wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschrankte

den Arzneimittel, das Aliskiren enthalt, behandelt wer-

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Losartan 50 - 1 A Pharma einnehmen.

sein (oder schwanger werden konnten). Die Einnahme von
Losartan 501 APharmain der frihen Phase der Schwan-
gerschaftwirdnichtempfohien, undLosartan 50~ 1APharma
darf nicht mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat
eingenommen die Einnahme von
Losartan 50~ 1 A Pharma in diesem Stadium zu schweren

Sio Schwanger Snd, abeusetzen, un or wird Inhen o
anderes Arzneimittel empfehlen. Die Anwendung von

Losartan 50 — harma in der friihen Phase der|
chwangerschaft wird nicht empfohlen und
Losartan 50~ 1 A Pharma darf nicht mehr nach dem drit-

Stadium zu schweren Schadigungen Ihres ungeborenen
Kindes fihren kann.

Stillzsit
Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stilen oder mit dem
Stillen beginnen wollen. Losartan 50 - 1 A Pharma wird
nicht zur Anwendung bei stllenden Mittern empfohien;
Ihr Azt kann eine andere Behandlung fir Sie wahlen,
wenn Sie stillen wollen, vor aliem, solange Ihr Kind im

, oder

he Abschnitt und Stilzeit”).
Halten Sie vor Einnahme von Losartan 50 - 1 A Pharma
Riicksprache mit Ihrem Arzt:

schwan.
ger zu 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 (Angiosde) hatten (siehe auch Ab-
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von Maschinen

und der]
E:

inem groBen Fllissigkeits- un
Korpers leiden

wenn Sie Arzneimittel zur Entwéisserung, welche die
Urinausscheidung tiber die Nieren erhéhen (Diuretika)
einnehmen oder eine kochsalzarme oder eine kalium-
ame Diét einhalten, wodurch es zu einem starken
Fliissigkeits- und Salzverlust Ihres Kérpers kommen
kann (siehe Abschnitt 3 ,Dosierung bei speziellen Pa-
tientengruppen’)

wenn bei Innen bekannt ist, dass Sie an einer Veren-

istunwahrscheinlich, dass Losartan 50 - 1A Pharma die,
die F:

Maschinen beeinflusst. Allerdings kann Losartan, wie vie-
le andere blutdrucksenkende Arzneimittel, Schwindel
oder Midigkeit bel einigen Personen verursachen. Soll-
ten bei lhnen Schwindel oder Mudigkeit autreten, fragen
Sie Ihren Arzt um Rat, bevor Sie solchen Tatigkeiten
nachgenen.

Losartan 50 - 1 A Pharma enthiilt Lactose
Bite nehmen Sie Losartan 50 - 1 A Phamma rst nach

g

gegeniber oeatim.

eine Nierentransplantation hatten
L

Abschnitt 2, Losartan 50 - 1 A Pharma darf nicht ein-
genommen werden* und Abschnitt 3 ,Dosierung bei
speziellen Patientengruppen’)

Sie an Herzleistungsschwéche mit oder ohne
Beeintréchtigung der Nierenfunktion oder gleichzeitig
an schweren

ten Zuckern leiden.

Losartan 50 - 1 A Pharma enthiilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthit weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Filmtablette, d. h. es ist nahezu ,natriumrei".

3 Wie ist Losartan 50 - 1 A Pharma

rungen leiden. Besondere Vorsicht ist notwendig,
wenn Sie gleichzeitig mit bestimmten

Nehmen S dieses Arzneimitel immer genau nach Ab-

kern (Beta-Blocker) behandslt werden.
wenn Sie an einer Erkrankung der Herzkiappen oder
des Herzmuskels leiden

+ wenn Sie an einer Erkrankung der Herzkranzgefaie

9
des Herzens) oder der BlutgefaBe des Gehirns (verur-
sacht durch Mangeldurchblutung des Gehirns) leiden
wenn Sie an einer Erkrankung leiden, die mit einer er-
héhten Ausschiittung des Hormons Aldosteron aus
der Nebenniere einhergeht (primérer Hyperaldoste-

ronismus)

sprache mit

Apotheker nach, wenn Sie sich icht scher sind. I Arzt
wird die fiir Sie geeignete Dosis auswhlen, abhangig
von Ihrer Erkrankung und avon, ob Sie noch andere|
Arzneimittel einnehmen. Es ist wichtig, dass Sie
Losartan 50 - 1 A Pharma so lange einnehmen, wie Ihr.
Arzt es Ihnen verordnet hat. Dies finrt zu einer reibungs-
losen Senkung des Blutdrucks.

Erwachsene Patienten mit Bluthochdruck
Die Behandlung beginnt iblicherweise mit 50 mg Losar-
tan (1 Filmtablette Losartan 50 - 1 A Pharma) 1-mal tég-

lung von hohem Blutdruck einnehmen:

- einen ACE-Hemmer (z. B. Enalapril, Lisinopril, Ra-
mipril, insbesondere wenn Sie Nierenprobleme auf-

d von Diabetes melitus haben

- Aliskiren

e vzt wid gegebenenals o Nireiuikdion, ren

lich. Die maximale Wirkung wird ge-
wehnlich etwa 3 — 6 Wochen nach Behandlungsbeginn
erreicht.

Bei einigen Patienten kann die Dosis auf 100 mg* Losar-
tan (2 Filmtabletten Losartan 50 - 1 A Pharma) 1-mal tig-
lich erhaht werden.

K

Blutdruck und die um) in Ih-
fom Bt n roqemigom Aneincion Gberpion

 wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, die lhren Se-
rum-Kalium-Spiegel erhohen konnen (siche Ab-
schnitt 2 ,Einnahme von Losartan 50 - 1 A Pharma
zusammen mir anderen Arzneimitteln)

Siehe auch Abschnit ,Losartan 50 - 1 A Pharma darf
nicht eingenommen werden’

Ubelket, Erbrechen nder Burchiah nac der Einaime
von Losartan 50 ~ 1 A Pharma bemerken. Ihr Arzt wird
iiber die weitere Behandlung entscheiden. Beenden Sie
die Einnahme von Losartan 50 - 1 A Pharma nicht eigen-
méchtig,

t, Eindruc
haben, dass die Wirkung von Losartan 50 - 1 A Pharmal
2u stark oder zu schwach ist.

Anwendung bei Kindern und Jugendiichen

Kinder im Alter von unter 6 Jahren

Losartan 50 - 1 A Pharma wird nicht zur Anwendung fir
Kinder unter 6 Jahren empfohien, da die Wirksamket 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 g Losartan/kg Kérpergewicht
1-mal taglich angewendet (bis zu 25 mg" Losartan); bel

Senkung des Blutdrucks kann der Arzt
die Dosis erhohen.

Kinder und Jugendliche
L

Sie mit Ihrem Arzt, ob und in welcher Dosierung Ihr Kind
mit Losartan behandelt werden kann. Die Anwendung
von Losartan wird nicht fiir Kinder empfohlen, die an Nie-
ren- oder Lebererkrankungen leiden, da fir diese Patien-
fengruppen begrenz: Daten zur Vefigung stehen
Losartan 50 - 1 A Pharma wird nicht zur Anwendung fir
Kinor uner 6 savven ‘empfohlen, da die Wirksamkeit in
dieser Altersgruppe nicht erwiesen st.

Einnahme von Losartan 50 - 1 A Pharma zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Erwachsene Patienten mit Bluthochdruck und Zu-
i i mellitus)

Die Behandlung beginnt tblicherweise mit 50 mg Losar-
tan (1 Filmtablette Losartan 50~ 1 A Pharma) 1-mal tag-
lich. Die Dosis kann spater auf 100 mg* Losartan (2 Film-
tabletten Losartan 50 - 1 A Pharma) 1-mal taglich erhoht
werden, in Abhangigheit vom Ansprechen Ihres Blut-
drucks.

Losartan 50 - 1 A Pharma Filmtabletten kénnen sowohl
zusammen mit anderen blutdrucksenkenden Arzneimit-
teln (2. B. Entwéisserungsmitteln, Kalziumantagonisten,
Alpha: oder Beta-Rezeptoren-Blocker sowe zental

Apotheker,

yirksamen h mit Insulin und an-

nenittl ingenommen/angewendst haben oder beab-
tigen,

g des
Bhvmckers (z. B. Sulfonylharnstoffen, Glitazonen und
werden.

sichtig

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie
mittel, kaliumhaltigen Salzersatz, kaliumsparende Arznei-
mittel, wie bestimmte Arzneimittel zur Entwésserung

Patienten mit
Die Behandlung beginnt iiblicherweise mit 12,5 mg* Lo-
sartan 1-mal taglich. Im Aligemeinen solte die Dosis,
Fortsetzung auf der Riickseite >>




'schrittweise wéchentiich erhht werden (d. h. 12,5 mg*
taglich wahrend der 1. Woche, 25 mg" taglich wéhrend
der 2. Woche, 50 mg taglich wahrend der 3. Woche,
100 mg" taglich wahrend der 4. Woche, 150 mg* tiglich
waihrend der 5. Woche) bis zur von Ihrem Arzt festgeleg-
ten Erhaltungsdosis. Eine Maximaldosis von 150 mg* Lo-
sartan 1-mal pro Tag kann angewendet werden.

i

« GeféBentztindungen (Vaskulitis einschiieBlich Purpural
Schoenlein-Henoc!

« Taubheitsgefihl oder Kribbeln (Parésthesien)

« Ohnmacht (Synkope)

« Herzrasen und Herzrhythmusstorungen (z. B. Vorhof-
fimmern)

« Schiaganfall
Le

licherweise mit einem Arzneimittel zur

(Hepatitis)

(iber die Nieren und Erhdhung der Urinmenge (Diureti-
kum) und/oder einem bestimmten Arzneimittel zur Star-
kung des Herzens (Digtalis) und/oder einer bestimmten
Gruppe blutdrucksenkender Arzneimittel (Betablocker)
kombiniert

sartan - 1 A Pharma auch in den Stérken 12,6 mg,
25 mg, 75 mg und 100 mg zur Verfigung

Dosierung el speciolen Patientengruppen

kann zu einer niedrigeren Dosis raten, insbeson-
doro 24 Bahanclungaboginn bol Patinten, e mit hanen
Dosen hamtreibender Arzneimitel behandelt werden, bei

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

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

Haufigkeit nicht bekannt (da auf Grundiage der verfig-
baren Daten icht abschétzbar:
. Anzahl

2ytopenie)

igréne
Stérungen der Leberfunktion
Muskel- und Gelenkschmerzen

ten iiber 75 Jahren. Die Anwendung von Losartan bei Pa-

Rlckenschmerzen und Hamwegsineklonen

nicht empfohlen (siehe Abschnitt ,Losartan 50~1APharma.
darf nicht eingenommen werden").

Einnahme
Die Filmtabletten soliten mit 1 Glas Wasser geschluckt

erhoht
mit Roumgen nach Sonneneinstrahiung (Photosensi-
tivitat)

unerklarliche Muskelschmerzen mit dunklem (teefar-
benem) Urin (Rhabdomyolyse)

werden. Versuchen Sie, Losartan 50~ 1A Pharmataglich  * Impotenz
‘zur gleichen Zeit einzunehmen. Es ist wichtig, dass Sie  * Entzindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)
Losartan 50 - 1 A Pharma solange einnehmen, wie mit * niedrige Blutnatriumspiegel (Hyponatiamie)
dem Arzt vereinbart ist. + Depression
« aligemeines Unwohisein
Di + Kingeln, St Kiickenin den Ohren
(Tinnitus)

Wenn Sie eine groBere Menge von Losartan
-1 A Pharma eingenommen haben, als Sie
soliten

* verandertes Geschmacksempfinden (Dysgeusie)

2u viele
jgenommen haben, verstandigen Si sofert hren ot

senen

Meldung von

Wenn Sie erken, wenden Sie sich

Herzschiag.

Wenn Sie die Einnahme von Losartan 50 -
1 A Pharma vergessen haben

h Do

an lhren Arzt oder Apc\hekev Dies it auch for Nebon
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

fr Arzneimittel und

Abt.

die vergessene Filmtablette nachzuh
Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-

ittels 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
‘sofort Inren Arzt oder begeben sich i das nachstgelege-

den bei Ihnen auftreten:

Eine schwerwiegende allergische Reaktion, die gekenn-

zeichnet it durch Hautausschiag, Juckreiz, Schwellung

von Gesich, Lippen, Mund oder Rachen und die Ater-

beschwerden oder Schiuckbeschwerden verursachen
.

Dies ist eine schwerwiegende, aber seltene Nebenwir-
von 1

Sie bentigen moglicherweise notératiiche Versorgung
‘oder miissen in ein Krankenhaus eingewiesen werden.

Uber folgende Nebenwirkungen wurde bei Losartan be-
richtet

ufig (kann bis zu 1 von 10 Behandette betreffen):

« Schwindel

« niedriger Blutdruck (besonders nach starkem Fissig-
Keitsverlust, z. B. bei Patienten mit schwerer Herzleis-
tungsschwéche oder unter Behandlung mit hoch do-
sierten Entwasserungstabletten)

« dosisabhéingige Wirkungen wie Blutdruckabfall bzw.

sel vom Liegen oder Sit-

3
D-53175 Bonn
Website: https://www.bfarm.de

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

Wie ist Losartan 50 - 1 A Pharma
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 mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erfordeflich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser
z.B. nicht iber die Tolltte oder das Waschbecken). Fragen
Sie nhver Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen darit zum
Schutz dor imwek bel. Weters Infarmaticnn fcen S
unter https /A bfarm de/arzneimi

6 Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Losartan 50 - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoft ist Losartan-Kalium.

Jede

o
zen zum Stehen (orthostatische Wirkungen)

50 mg Los

Die sonstigen Bestandeile sind: mikrokristalline Celluio-

* Schwéchegefihl
* Midigkeit se, Macrogol 4000, Povidon K25, hochdisperses Silici-
2 niecriger Blutzucker (Hypoglykéimie) umdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur) [pflanzich], Lac-
« 2u vl Kalium im ) . Titandioxid (€ 171),
. der Nie- C Natrium (Typ A) (Ph.Eur)
o Vormindenmg der Anzah!d Wie Losartan 50 - 1 A Pharma aussieht und In-
+ Anstieg v nzal e’ atiog v halt der Psckung

tinin und Ssmm -Kalium bal Fansmer\ mit Herzleis- Losartan , ovale F\\mtabla\ten

tungsschwache
(Gelegentiich (kann bis 2u 1 von 100 Behandelte betrei-

fen)
Schiafrigkeit

mit beidseltiger Bruchile und der Pragung

Losartan 50 - 1 A Pharma ist in Packungen mit
28,30, 50, 56, 98 und 100 Filmtabletten erhaltich.

Es werden moglcherweise nicht alle Packungsgrofien in
den Verkehr gebracht.

« Schiafstorungen
* Herzklopfen oder -rasen (Palp

na pector
Kurzmmngken( (Dysproe)
Bauchschmerzen
Verstopfung

Ubelkeit

Nesselsucht (Urtikaria)
Juckreiz (Pruritus)

Hautausschlag

auf bestimmte Korperregionen begrenzte Schwellun-
gen (Odeme)

« Husten

Seften (kann bis 2u 1 von 1.000 Behandelte betreffer):

« Uperempfindiichkeitsreaktionen

+ schwerwiegende allergische Reaktion, die gekenn-
zeichnet ist durch Hautausschlag, Juckreiz, Schwel-
lung van Gesct, Lippon, Mund ocor Racher, dio

1 A Pharma GmbH
Industriestrafe 18
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

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

verur-
Cachon ke (ngiondem)

tet im Januar 2025.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf!
1 APharma GmbH wiinscht gute Besserung!

agasaizs






