GEBRAUCHSINFORMATION:

INFORMATION FUR PATIENTEN

LOsa rtan H CT AiiSTOG) 50 mg/12,5 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Wirkstoffe: Losartan-Kalium und Hydrochlorothiazid

ARISTO

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese sp&ter nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

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

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Losartan HCT Aristo® 50 mg/12,5 mg
und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Losar-
tan HCT Aristo® 50 mg/12,5 mg beachten?

3. Wie ist Losartan HCT Aristo® 50 mg/12,5 mg
einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Losartan HCT Aristo® 50 mg/12,5 mg
aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Losartan HCT Aristo® 50 mg/12,5 mg
und wofiir wird es angewendet?

Losartan HCT Aristo® 50 mg/12,5 mg ist eine
Kombination aus zwei Wirkstoffen:

Losartan (das als Kaliumsalz vorliegt), ein sog.
Angiotensin-ll-Rezeptor-Antagonist, und Hydro-
chlorothiazid, ein Entwé&sserungsmittel (Diureti-
kum). Die Substanz Angiotensin Il wird im Korper
gebildet und hilft, den Blutdruck zu regulieren.
Sie verbindet sich mit bestimmten Bindungsstel-
len (Rezeptoren) in den BlutgefaBen. Dadurch
werden diese enger und der Blutdruck steigt. Bei
Bluthochdruck ist Angiotensin Il an der Aufrecht-
erhaltung des Uberhdhten Blutdrucks beteiligt.
Der Wirkstoff Losartan blockiert die Bindung von
Angiotensin Il an diese Rezeptoren, so dass die
BlutgeféBe entspannt werden und der bei der
Bluthochdruckerkrankung tberhdhte Blutdruck
sinkt.

Der Wirkstoff Hydrochlorothiazid bewirkt eine
verstarkte Wasser- und Salzausscheidung der
Nieren. Dies tragt ebenfalls zur Senkung des Blut-

drucks bei.

Losartan HCT Aristo® 50 mg/12,5 mg wird ange-
wendet zur Behandlung des Bluthochdrucks (es-
senzielle Hypertonie).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Losar-
tan HCT Aristo® 50 mg/12,5 mg beachten?

Losartan HCT Aristo® 50 mg/12,5 mg darf nicht

eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Losartan, Hydrochlo-
rothiazid oder einen der in Abschnitt 6. genann-
ten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind;

-wenn Sie allergisch gegen sulfonamidhaltige
Préparate sind, das sind z. B. andere Entwésse-
rungsmittel aus der Gruppe der Thiazide, einige
Antibiotika wie z. B. Cotrimoxazol (fragen Sie Ih-
ren Arzt, falls Sie sich nicht sicher sind);

- wenn lhre Leberfunktion deutlich eingeschrankt
ist;

- wenn lhre Nierenfunktion deutlich eingeschrankt
ist oder Ihre Nieren keinen Urin produzieren;

-wenn Sie Diabetes mellitus oder eine einge-
schrénkte Nierenfunktion haben und mit einem
blutdrucksenkenden Arzneimittel, das Aliskiren
enthalt, behandelt werden;

-wenn Sie einen niedrigen Kalium-, niedrigen
Natrium- oder hohen Kalziumspiegel im Blut ha-
ben, der nicht behandelbar ist;

- wenn Sie an Gicht leiden;

-wenn Sie mehr als drei Monate schwanger
sind (es wird empfohlen, Losartan HCT Aristo®
50 mg/12,5 mg auch in der friihen Phase der
Schwangerschaft nicht anzuwenden, siehe Ab-
schnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit”).

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder
dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Los-
artan HCT Aristo® 50 mg/12,5 mg einnehmen.

Teilen Sie |hrem Arzt mit, wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein (oder schwanger werden kdnn-
ten). Die Einnahme von Losartan HCT Aristo®
50 mg/12,5 mg in der frihen Phase der Schwan-
gerschaft wird nicht empfohlen, und Losartan
HCT Aristo® 50 mg/12,5 mg darf nicht mehr
nach dem dritten Schwangerschaftsmonat einge-
nommen werden, da die Einnahme von Losartan
HCT Aristo® 50 mg/12,5 mg in diesem Stadium
zu schweren Schadigungen lhres ungeborenen
Kindes fuhren kann (siehe Abschnitt ,,Schwanger-
schaft und Stillzeit"”).

Halten Sie vor Einnahme von Losartan HCT Aristo®

50 mg/12,5 mg Riicksprache mit lhrem Arzt,

- wenn Sie bereits einmal eine Uberempfindlich-
keitsreaktion mit Schwellungen von Gesicht, Lip-
pen, Rachen oder Zunge (Angioédem) hatten;

- wenn Sie Allergien haben oder hatten, an Asth-

ma oder einer Erkrankung leiden, die mit Ge-

lenkschmerzen, Hautrétungen und Fieber ein-
hergeht (systemischer Lupus erythematodes);
wenn Sie Entwasserungstabletten (Diuretika)
einnehmen;

wenn Sie eine kochsalzarme oder eine kaliumar-

me Diat einhalten;

wenn Sie einen hohen Kalziumspiegel im Blut

haben;

wenn Sie einen niedrigen Kaliumspiegel im Blut

haben;

wenn Sie starkes Erbrechen und/oder Durchfall

hatten oder haben;

wenn Sie zuckerkrank sind;

wenn Sie Gicht haben oder hatten;

wenn Sie an einer Erkrankung leiden, die mit ei-

ner erhdhten Ausschiittung des Hormons Aldo-

steron aus der Nebenniere einhergeht (primérer

Hyperaldosteronismus);

wenn lhre Leberfunktion eingeschrankt ist (siehe

Abschnitt ,Losartan HCT Aristo® 50 mg/12,5 mg

darf nicht eingenommen werden”);

wenn Sie an einer Verengung der zu den Nieren

fuhrenden BlutgefaBe (Nierenarterienstenose) lei-

den, nur eine funktionierende Niere haben oder
vor kurzem eine Nierentransplantation hatten;
wenn Sie an Herzleistungsschwache leiden;
wenn Sie an einer Verengung der Arterien (Athe-
rosklerose) oder Brustschmerzen aufgrund ver-
minderter Durchblutung der HerzkranzgefaBBe

(Angina pectoris) leiden;

wenn Sie an einer Verengung der Herzklappen

(Aorten- oder Mitralklappenstenose) oder einer

Erkrankung, die eine Verdickung des Herzmus-

kels verursacht (hypertrophe Kardiomyopathie),

leiden;

wenn Sie eine Narkose erhalten (auch beim

Zahnarzt) bzw. sich einer Operation unterzie-

hen muissen, mussen Sie lhrem behandelnden

Arzt oder dem medizinischen Personal mitteilen,

dass Sie Losartan HCT Aristo® 50 mg/12,5 mg

einnehmen;

wenn Sie lhre Nebenschilddrisenfunktion tes-

ten lassen, missen Sie |hrem behandelnden

Arzt oder dem medizinischen Personal mitteilen,

dass Sie Losartan HCT Aristo® 50 mg/12,5 mg

einnehmen.

- wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur
Behandlung von hohem Blutdruck einnehmen:

- einen ACE-Hemmer (z. B. Enalapril, Lisinopril,
Ramipril), insbesondere wenn Sie Nierenpro-
bleme aufgrund von Diabetes mellitus haben.

- Aliskiren.

- wenn Sie Hautkrebs haben oder hatten oder
wahrend der Behandlung eine unerwartete
Hautlasion entwickeln. Die Behandlung mit Hy-
drochlorothiazid, insbesondere eine hochdosier-
te Langzeitanwendung, kann das Risiko einiger
Arten von Haut- und Lippenkrebs (weiBBer Haut-
krebs) erhéhen. Schitzen Sie lhre Haut vor Son-
neneinstrahlung und UV-Strahlen, solange Sie
Losartan HCT Aristo 50 mg/12,5 mg einnehmen.

Ihr Arzt wird gegebenenfalls lhre Nierenfunktion,
Ihren Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B. Ka-
lium) in lhrem Blut in regelm&Bigen Abstanden
Uberprifen.

Die gleichzeitige Anwendung von Losartan HCT
Aristo® 50 mg/12,5 mg mit bestimmten Arznei-
mitteln, Kaliumpréaparaten oder Nahrungsmitteln
mit hohem Kaliumgehalt kann zu einer schwer-
wiegenden Hyperkalidmie (erhdhter Kaliumspie-
gel im Blut) fihren. Symptome einer schwerwie-
genden Hyperkalidmie sind u. a. Muskelkrampfe,
Herzrhythmusstorungen,  Durchfall,  Ubelkeit,
Schwindel oder Kopfschmerzen.

Siehe auch Abschnitt ,Losartan HCT Aristo®
50 mg/12,5 mg darf nicht eingenommen werden”.

Kinder und Jugendliche

Es liegen keine Erfahrungen zur Anwendung von
Losartan HCT Aristo® 50 mg/12,5 mg bei Kin-
dern vor. Deshalb sollte Losartan HCT Aristo®
50 mg/12,5 mg Kindern nicht gegeben werden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Doping-
zwecken

Die Einnahme von Losartan HCT Aristo® 50 mg/
12,5 mg kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fihren.

Einnahme von Losartan HCT Aristo® 50 mg/
12,5 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben oder beabsichtigen andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden.

Entwasserungsmittel, wie das in Losartan HCT
Aristo® 50 mg/12,5 mg enthaltene Hydrochloro-
thiazid, kénnen Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln haben.

Lithiumhaltige Arzneimittel, z. B. gegen Depres-
sionen, dirfen nicht mit Losartan HCT Aristo®
50 mg/12,5 mg ohne enge &rztliche Uberwachung
eingenommen werden.

Eine gleichzeitige Einnahme von Losartan HCT
Aristo® 50 mg/12,5 mg zusammen mit Trimetho-
prim und Trimethoprim-Sulfamethoxazol kann zu
einer schwerwiegenden Hyperkalidmie (erhohter
Kaliumspiegel im Blut) fihren.

Bestimmte VorsichtsmaBBnahmen (z. B. Bluttests)
kénnen angebracht sein, wenn Sie Kaliumergén-
zungsmittel, kaliumhaltige Kochsalzersatzmittel
(bestimmte Diatsalze) oder kaliumsparende oder
andere Entwéasserungsmittel, einige Abfihrmittel,
Arzneimittel zur Behandlung der Gicht, Arznei-
mittel, die den Herzrhythmus kontrollieren oder
gegen Zuckerkrankheit wirken (Arzneimittel zum
Einnehmen oder Insulin), einnehmen/anwenden.

Es ist auch fur lhren Arzt wichtig zu wissen, ob Sie

folgende Arzneimittel einnehmen/anwenden:

- andere Arzneimittel zur Behandlung des Blut-
hochdrucks

- bestimmte Hormone (Steroide) wie z. B. Kortison

- Arzneimittel zur Krebsbehandlung

- Schmerzmittel

- Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen

- Arzneimittel gegen Gelenkerkrankungen (Arthri-
tis bzw. Polyarthritis)

- bestimmte Arzneimittel zur Behandlung des ho-
hen Cholesterinspiegels (Anionenaustauscher-
harze wie Colestyramin)

- Arzneimittel mit muskelerschlaffender Wirkung

- Schlaftabletten (Barbiturate)

- Opioide (Opiat-ahnliche Arzneimittel) wie Morphin

- bestimmte Stoffgruppen, die den Blutdruck stei-
gern (Amine wie Adrenalin oder andere Arznei-
mittel der gleichen Gruppe)

- Arzneimittel gegen die Zuckerkrankheit zum
Einnehmen (orale Antidiabetika) oder Insulin

Ihr Arzt muss unter Umsténden lhre Dosierung anpas-

sen und/oder sonstige Vorsichtsmaf3nahmen treffen:

- wenn Sie einen ACE-Hemmer oder Aliskiren einneh-
men (siehe auch Abschnitte , Losartan HCT Aristo®
50 mg/12,5 mg darf nicht eingenommen werden”
und ,,Warnhinweise und Vorsichtsmal3nahmen”).

Bitte informieren Sie auch den behandelnden Arzt,
dass Sie Losartan HCT Aristo® 50 mg/12,5 mg ein-
nehmen, wenn fir Sie eine Réntgenuntersuchung
geplant ist und Sie deshalb jodhaltige Réntgen-
kontrastmittel erhalten sollen.

Einnahme von Losartan HCT Aristo® 50 mg/
12,5 mg zusammen mit Nahrungsmitteln, Ge-
trénken und Alkohol

Alkohol und Losartan HCT Aristo® 50 mg/12,5 mg
Tabletten kénnen gegenseitig ihre Wirkung ver-
stérken. Deshalb sollte man wéahrend der Behand-
lung den Alkoholgenuss einschrénken.

Losartan HCT Aristo® 50 mg/12,5 mg kann zu-
sammen mit oder ohne Nahrung eingenommen
werden.

Die Anwendung von Diatsalzen (Kaliumsalze) in
grofBen Mengen kann die Wirkung von Losartan
HCT Aristo® 50 mg/12,5 mg abschwéchen.



Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat.

Schwangerschaft

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein (oder schwanger werden kénn-
ten). In der Regel wird Ihr Arzt lhnen empfehlen,
Losartan HCT Aristo® 50 mg/12,5 mg vor einer
Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie
schwanger sind, abzusetzen, und er wird Ihnen ein
anderes Arzneimittel empfehlen. Die Anwendung
von Losartan HCT Aristo® 50 mg/12,5 mg in der
frihen Schwangerschaft wird nicht empfohlen
und Losartan HCT Aristo® 50 mg/12,5 mg darf
nicht mehr nach dem dritten Schwangerschafts-
monat eingenommen werden, da die Einnahme
von Losartan HCT Aristo® 50 mg/12,5 mg in die-
sem Stadium zu schweren Schadigungen lhres un-
geborenen Kindes fuhren kann.

Stillzeit

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit
dem Stillen beginnen wollen. Losartan HCT Aristo®
50 mg/12,5 mg wird nicht zur Anwendung bei stillen-
den Muttern empfohlen; Ihr Arzt kann eine andere
Behandlung firr Sie wahlen, wenn Sie stillen wollen.

Anwendung bei dlteren Patienten

Losartan HCT Aristo® 50 mg/12,5 mg ist bei den
meisten &lteren und jiingeren Patienten gleicher-
mafBen gut wirksam und vertraglich.

Die meisten alteren Patienten bendtigen dieselbe
Dosis wie jlingere Erwachsene.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Wenn Sie die Behandlung mit diesem Arzneimittel
beginnen, sollten Sie keine Aufgaben, die beson-
dere Aufmerksamkeit bendtigen (z. B. Autofahren
oder das Bedienen von geféhrlichen Maschinen)
durchfuhren, bevor Sie wissen, wie Sie das Arznei-
mittel vertragen.

Losartan HCT Aristo® 50 mg/12,5 mg enthilt
Milchzucker (Lactose)

Jede Filmtablette Losartan HCT Aristo® 50 mg/
12,5 mg enthalt 23,75 mg Lactose (als Lactose-
Monohydrat). Bitte nehmen Sie daher Losartan
HCT Aristo® 50 mg/12,5 mg erst nach Rickspra-
che mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie an einer Unvertraglichkeit gegeniber
Milchzucker (Lactoseintoleranz) leiden.

3. Wie ist Losartan HCT Aristo® 50 mg/12,5 mg
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Ihr Arzt wird die fur Sie geeignete Dosis auswéh-
len, abhéngig von lhrer Erkrankung und der Ein-
nahme anderer Arzneimittel.

Es ist wichtig, dass Sie Losartan HCT Aristo®
50 mg/12,5 mg so lange einnehmen, wie |hr Arzt
es |hnen verordnet hat, damit es zu einer rei-
bungslosen Senkung des Blutdrucks fiihrt.

Die Kerbe dient nicht zum Teilen der Tablette.

Bluthochdruck

Die fur die meisten Patienten lbliche Dosis Losar-
tan/Hydrochlorothiazid ist 1 Filmtablette Losartan
HCT Aristo® 50 mg/12,5 mg einmal téglich, um
Ihren Blutdruck tber einen Zeitraum von 24 Stun-
den zu kontrollieren.

Eventuell kann die Dosis auf 2 Filmtabletten Los-
artan HCT Aristo® 50 mg/12,5 mg erhdht werden
oder auf 1 Filmtablette Losartan/Hydrochlorothia-
zid 100 mg/25 mg (hohere Stérke) einmal taglich
umgestellt werden. Die Héchstdosis betrégt 2 Film-
tabletten Losartan HCT Aristo® 50 mg/12,5 mg
einmal taglich oder 1 Filmtablette Losartan/Hydro-
chlorothiazid 100 mg/25 mg einmal téglich.
Weitere Stérken von Losartan/Hydrochlorothiazid
(100 mg/25 mg und 100 mg/12,5 mg) stehen zur
Verfigung.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Losartan
HCT Aristo® 50 mg/12,5 mg eingenommen ha-
ben, als Sie sollten

Bei einer Uberdosierung wenden Sie sich sofort
an lhren Arzt, damit umgehend medizinische
MaBnahmen ergriffen werden kénnen, falls dies
notwendig ist. Eine Uberdosierung kann einen
Abfall des Blutdrucks, Herzklopfen oder Herzra-
sen, langsamen Puls, Verénderung von Blutwerten
und eine Entwésserung verursachen.

Wenn Sie die Einnahme von Losartan HCT Aris-
to® 50 mg/12,5 mg vergessen haben
Versuchen Sie, Losartan HCT Aristo® 50 mg/
12,5 mg wie verordnet einzunehmen. Nehmen Sie
nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben. Setzen Sie die
Einnahme zur gewohnten Zeit fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimit-
tel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei je-
dem auftreten mussen.

Nehmen Sie Losartan HCT Aristo® 50 mg/12,5 mg
nicht mehr ein und informieren Sie sofort lhren
Arzt oder begeben sich in das néchstgelegene
medizinische Notfallzentrum, falls folgende Be-
schwerden bei lhnen auftreten:

Eine schwerwiegende allergische Reaktion, die
gekennzeichnet ist durch Hautausschlag, Juckreiz,
Schwellung von Gesicht, Lippen, Mund oder Ra-
chen, die Atem- oder Schluckbeschwerden verur-
sachen kann. Dies ist eine schwerwiegende, aber
seltene Nebenwirkung (betrifft mehr als einen von
10.000, aber weniger als einen von 1.000 Patienten).
Méglicherweise bendtigen Sie dringend medizini-
sche Hilfe oder eine Krankenhauseinweisung.

Uber folgende Nebenwirkungen wurde berichtet:

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

- Husten, Infektionen der oberen Atemwege, ver-
stopfte Nase, Entzindungen oder Erkrankungen
der Nebenhohlen

- Durchfall, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Verdau-
ungsstorungen

- Muskelschmerzen oder -krampfe, Beinschmer-
zen, Rickenschmerzen

- Schlaflosigkeit, Kopfschmerzen, Schwindel

- Schwache, Mudigkeit, Schmerzen im Brustkorb

- erhohter Kaliumspiegel (der Herzrhythmusstérun-
gen verursachen kann), verminderte Hamoglo-
binspiegel (Farbstoff der roten Blutkérperchen)

- Nierenfunktionsstérungen einschlieBlich Nieren-
versagen

- erniedrigter Blutzuckerspiegel (Hypoglykdmie)
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Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen):
- Verminderung der Anzahl der roten Blutkorper-
chen (Anémie), rote oder braunliche Punkte auf
der Haut (manchmal besonders an den Fuf3en,
Beinen, Armen und am GesaB3, mit Gelenk-
schmerzen, Schwellungen der Hande und FiBe
und Magenschmerzen), Bluterguss, verringerte
Anzahl von wei3en Blutkdrperchen, Gerinnungs-
probleme, verringerte Anzahl von Blutplattchen
Appetitlosigkeit, erhdhte Harnsaurespiegel oder
Gicht, erhéhte Blutzuckerwerte, abnormale Blut-
elektrolytspiegel
Angst(-stérungen), Nervositdt, Panikstérung
(wiederholte Panikattacken), Verwirrung, De-
pression, verandertes Traumen, Schlafstérun-
gen, Schlafrigkeit, Gedachtnisstérungen
Kribbeln/Nadelstiche oder dhnliche Missempfin-
dungen, Schmerzen in den GliedmaBen, Zittern,
Migréane, Ohnmachtsanfall
- Verschwommensehen, Brennen oder Stechen
in den Augen, Bindehautentziindung, Sehver-
schlechterung, Gelbsehen
Klingeln, Dréhnen, Tosen oder Klicken in den
Ohren (Tinnitus), Drehschwindel (Vertigo)
niedriger Blutdruck moglicherweise im Zu-
sammenhang mit einem Lagewechsel (Schwin-
del- oder Schwachegefihl beim Aufstehen),
Schmerzen im Brustkorb (Angina pectoris), un-
regelmaBiger Herzrhythmus, Schlaganfall (,Mi-
nischlaganfall”, ,TIA"), Herzinfarkt, Herzklopfen
Entzindung der BlutgeféBe, oft zusammen mit
Hautausschlag oder Bluterglssen
- Halsschmerzen, Atemnot, Bronchitis, Lungen-
entziindung, Wasser in der Lunge (das Atembe-
schwerden verursacht), Nasenbluten, laufende
oder verstopfte Nase
leichte und starke Verstopfung, Blahungen, Ma-
genverstimmung, Magenkrampfe, Erbrechen,
Mundtrockenheit, Entziindungen der Speichel-
drusen, Zahnschmerzen
Gelbsucht (Gelbfarbung von Augen und Haut),
Entzindung der Bauchspeicheldriise
Nesselsucht, Juckreiz, Hautentziindungen, Haut-
ausschlag, Hautrétung, Lichtempfindlichkeit der
Haut, trockene Haut, Hitzewallungen, Schwit-
zen, Haarausfall
- Schmerzen in den Armen, Beinen, Schultern,
Huften, Knien oder anderen Gelenken, Gelenk-
schwellungen, Steifigkeit, Muskelschwéche
- haufiges Wasserlassen auch in der Nacht, Nieren-
funktionsstérungen einschlieflich Nierenentzin-
dungen, Harnwegsentziindungen, Zucker im Urin
- Abnahme des sexuellen Verlangens, Impotenz
- Gesichtsschwellungen, értlich begrenzte Schwel-
lungen (Odem), Fieber

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-

treffen):

- Leberentziindung (Hepatitis), Veréanderungen
von Laborwerten zur Bestimmung der Leber-
funktion

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver-

fligbaren Daten nicht abschatzbar):

- grippedhnliche Beschwerden

- unklare Muskelschmerzen mit dunklem (teefar-
benem) Harn (Rhabdomyolyse)

- erniedrigter Blutnatriumspiegel (Hyponatridmie)

- allgemeines Unwohlsein

- Stérung der Geschmackswahrnehmung (Dys-
geusie)

- Pemphigoid (Erkrankung mit flissigkeitsgefill-
ten Blasen auf der Haut)

- Haut- und Lippenkrebs (weiBer Hautkrebs)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinsti-
tut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzei-
gen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

5. Wie ist Losartan HCT Aristo® 50 mg /12,5 mg
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzu-
génglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und dem Blister nach ,Verwendbar
bis:” angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Dieses Arzneimittel erfordert keine besonderen
Lagerungsbedingungen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.
Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwen-
den. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Losartan HCT Aristo® 50 mg/12,5 mg enthélt
Die Wirkstoffe sind: Losartan-Kalium und Hydro-
chlorothiazid.

Jede Filmtablette enthalt 50 mg Losartan-Kalium
entsprechend 45,76 mg Losartan und 12,5 mg Hy-
drochlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern:
Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, vor-
verkleisterte Maisstarke, Magnesiumstearat (Ph. Eur.)

Filmiberzug:
Hypromellose, Hyprolose, Titandioxid (E 171),

Chinolingelb, Aluminiumsalz (E 104)

Wie Losartan HCT Aristo® 50 mg/12,5 mg aus-
sieht und Inhalt der Packung

Losartan HCT Aristo® 50 mg/12,5 mg sind gelbe,
runde, beidseits gewdlbte Filmtabletten mit Kerbe
auf der einen Seite und glatt auf der anderen Seite.
Losartan HCT Aristo® 50 mg/12,5 mg sind in Alu/
Alu-Blisterpackungen mit 14, 28, 56 und 98 Film-
tabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-

gréBen in den Verkehr gebracht.

A—°— Pharmazeutischer Unter-
RASTO nehmer und Hersteller

Aristo Pharma GmbH

Wallenroder StraBBe 8-10

13435 Berlin

Deutschland

Tel.: +49 30 71094-4200

Fax: +49 30 71094-4250

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im November 2018.
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