Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Losartan HEXAL® 100 mg Filmtabletten

Losartan-Kalium

L
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
« Heben Sie die

Sie

Menschen schaden,

Vielleicht mochten

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Aznamitel v I porsonich verschricben. Geben S s it n Dt efer s kan anderen

uch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Si

+ Warn Sio Nebarnirkungen bmerken. wenden So sch an en Aret ot Apother.Dis it auch ir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4

nochmals lesen.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Losartan HEXAL
2.
3. Wie ist Losartan HEXAL einzunehmen?
4 Welche Nebaruirurgen sn mélct?
5. Wie ist Losartan HEXAL aufzubewahre
6. Inhalt der Packung und weitere ormationen
Was ist Losartan HEXAL und wofiir
wird es angewendet?
L tteln, di
ngiotensin--Rezoptor Ar\lagoms(en bezewchneﬂ wer-

und wofir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Losartan HEXAL beachten?

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Kaliumergéinzungs-
tte,

mittel, wie bestimmte Arzneimittel zur Entwésserung

ihwi
und hilft, den Bt 2 Teauloren 'S verbindet sion

ruck steigt. Bei Bluthochdruck ist Angiotensin Il an der
JAufrechterhaltung des iiberhohten Blutdrucks beteiligt.
Der Wirkstoff Losartan blockiert die Bindung von Angio-

men, da die Kombination mit Losartan HEXAL nicht emp-
fohlen wird.

Seien Sio besonders vorsichtig, wenn Sie zusatzlich zur
Behandiung mit Losartan HEXAL eines der folgenden
Arzneimittel anwenden:

* andere Arzneimittel zur Behandlung des Bluthoch-

drucks, da sie den Blutdruck zusétzlich senken kbn-
Der

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

Losartan HEXAL wird angewendet:

nen. folgen-
den Arzneimittel/Arzneimittelklassen gesenkt werder:
Arzneimittel gegen Depressionen (trizyklische Antide-
pressiva), Arzneimittel gegen bestimmte psychiatri-
sche Erkrankungen (Antipsychotika), Arzneimittel mit
muskelerschiaffender Wirkung (Baclofen), Arzneimittel
im Rahmen einer Krebsbehandiung (Amifostin)

 zur Behandlung von (Hypertonie) bei
dlichen im Al-

sowie Kindern und Ji

ter von 6 bis 18 Jahren
zum Schutz der Nieren bei Patienten mit Bluthoch-
druck und Zuckerkrankheit (Typ-2-Diabetes mellitus)

zen wie Indometacin,

CO . da
senkende Wirkung von Losartan vermindern kbnnen

Bei kann sich bei gleich-

und durch L

ig

zeitiger Einnahme dieser Arzneimittel die Nierenfunktion

9205
der Urin eine krankhaft hohe EiweiBmenge)

2ur Behandlung von Patienten mit Herzleistungs-
schwéiche - wenn Ihrem Arzt die Behandlung mit ei-
nem ACE-Hemmer (Angiotensin-Konversions-Enzym-
Hemmer, ein Arzneimitte) nicht

Lithiumhaltige Arzneimittel, z. B. gegen Depressionen,

sollten ohne enge arztliche Uberwachung nicht in Kom-

bination mit Losartan eingenommen werden. Besondere
wie z.

K or

Wenn
mit einem ACE-Hemmer stabil eingestellt ist, sollten
Sie nicht auf Losartan umgestellt werden.

2ur Behandlung von Patienten mit Bluthochdruck und
Wandverdickung der linken Herzkammer. Losartan
HEXAL vermindert das Risiko eines

ht sein.

Ihr Arzt muss unter Umstanden Ihre Dosierung anpassen

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

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Losartan HEXAL

jcht
Vorsichtomapnahmen's

nahme von Losartan HEXAL zusammen mit

Losartan HEXAL darf nicht eingenommen wer-

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

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

Grapefruitsat solte wahrend der Einnahme von Losartan
HEXAL vermieden werden.

. ind. (Es wird
empfohlen, Losartan HEXAL auch in der friihen Phase
der Schwangerschaft nicht anzuwenden, sihe Ab-
schnitt ,Schwangerschatt und Stilzeit").
wenn Ihre Leberfunktion deutiich eingeschrankt ist
‘« wenn Sie Diabstes mellitus oder eine eingeschrankte
und mit
den Arzneimittel, das Aliskiren enthilt, behandelt wer-
den.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor
‘Sie Losartan HEXAL einnehmen.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten schwanger
2usein nnten). Die Einnahme
von Losartan HEXAL in der frihen Phase der Schwanger-
schat wird nicht empfohlen, und Losartan HEXAL darf
nicht mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat
eingenommen werden, da die Einnahme von Losartan
HEXAL in diesem Stadium zu schweren Schadigungen
Ihres ungeborenen Kindes filhren kann (siehe Ab-
schnitt ,Schwangerschaft und Stillzei”)

Halten Sie vor Einnahme von Losartan HEXAL Riickspra-
che mit Inrem Arzt
« wenn Sie bereits einmal eine Uberempfindlichkeitsre-
aktion mit Schwellungen von Gesicht, Lippen, Rachen
und/oder Zunge (Angioddem) hatten (siehe auch Ab-
schnitt 4, Welche Nebenwirkungen sind maglich?”)
wenn Sie unter starkem Erbrechen oder Durchall mit
einem groen Flissigkeits- und/oder Salzveriust lhres
Korpers leiden
« wenn Sie Arzneimittel zur Entwasserung, welche die
(iber die Nieren
einnehmen oder eine kochsalzarme oder eine kalium-
arme Diat einhalten, wodurch es zu einem starken
Flissigkeits- und Salzverlust Ihres Kérpers kommen
kann (siehe Abschnitt 3 ,Dosierung bei speziellen Pa-
tientengruppen’
‘wenn bei Innen bekannt ist, dass Sie an einer Veren-
gung oder Blockade der zu den Nieren fiihrenden Blut-

eine Nierentransplantation hatten

wemn Sl an snr Labernktonssorung ecen sihe
L darf

wordon' nd Abschnitt 3, Dosierung beispeziellen Pa-

tientengruppen

eintréchtigung der Nierenfunktion oder gleichzeitig an

leiden. Besondere Vorsicht ist notwendig, wenn Sie
gleichzeitig mit bestimmten Blutdrucksenkern (Beta-
Blocker) behandelt werden.

wenn Sie an einer Erkrankung der Herzklappen oder
des Herzmuskels leiden

und Stillzeit
Schwangerschaft
Teilen Sie Inrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger
2u sein (oder schwanger werden kbnnten). In der Regel

wird I Arzt Ihnen empfehlen, Losartan HEXAL vor einer
Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie
schwanger sind, abzusetzen, und er wird Ihnen ein an-
deres Arzneimittel empfehlen. Die Anwendung von
Losartan HEXAL in der friihen Phase der Schwanger-
schaft wird nicht empfohlen und Losartan HEXAL darf
nicht mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat
eingenommen werden, da die Einnahme von Losartan
HEXAL in diesem Stadium zu schweren Schadigungen
Ihres ungeborenen Kindes fihren kann

Stilizei
Teilen Sie Inrem Arzt mit, wenn Se stillen oder mit dem
Stillen beginnen wollen. Losartan HEXAL wird nicht zur
Anwendung bei stillenden Milttern empfohlen; Ihr Arzt
kann eine andere Behandlung fr Sie wahien, wenn Sie|
stillen wollen, vor allem, solange Ihr Kind im Neugebore-
nenalter ist oder wenn es eine Frihgeburt war.

oderstillen, -

2u sein, oder hwan-
ger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arz-
neimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Es wurden keine Studien zur Verkehrstiichtigkeit und der

ig
istunwahrscheiniich, dass Losartan HEXAL die Verkefrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschi-
nen beeinflusst. Allerdings kann Losartan, wie viele an-
dere blutdrucksenkende Arzneimittel, Schwindel oder
Midigkeit bei einigen Personen verursachen. Solten bei
Ihnen Schwindel oder Midigkeit auftreten, fragen Sie -
ren Arzt um Rat, bevor Sie solchen Tatigkeiten nachge-
hen.

Losartan HEXAL enthilt Lactose
Bitte nehmen Sie Losartan HEXAL erst nach Riickspra-
che mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie
an einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zu-
ckern leiden.

Losartan HEXAL enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Filmtablette, d. h. es ist nahezu ,natriumrei*,

Wie ist Losartan HEXAL
einzunehmen?
Nehrmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
Sprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bel Ihrem Arzt oder|
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Inr Arzt

« wenn Sie an einer Erkrankung der

des Herzens) oder der BlutgefBe des Gehirns (verur-
sacht dureh Mangeldurchblutung des Gehirs) leiden
wenn Sie an einer Erkrankung leiden, die mit einer er-
héhten Ausschittung des Hormons Aldosteron aus
der Nebenniere einhergeht (primérer Hyperaldoste-

ronismus)

lung von hohem Blutdruck einnehmen:
- einen ACE-Hemmer (z. B. Enalapril, Lisinopril, Ra-
mipri),

die fur
Ihrer Erkrankung und davon, ob Sie noch andere Arzne-
mittel einnehmen. Es ist wichtig, dass Sie Losartan
HEXAL 5o lange einnehmen, wie Ihr Arzt es Ihnen ver-
ordnet hat. Dies fihrt zu einer relbungsiosen Senkung
des Blutdrucks.

Erwachsene Patienten mit Bluthochdruck
Die Behandlung beginnt blicherweise mit 50 mg" Losartan
(1/2 Filmtablette Losartan HEXAL 100 mg) 1-mal taglich,
Die maximale blutdrucksenkende Wirkung wird gewshn-
fch etwa 3.6 Wochennach Beharungsbegim et

‘grund von Diabetes melitus haben
- Aliskiren
Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre. N\eren(unkﬂon Ihren

0 mg Losartan
(1 Filmtablette Losartan HEXAL 100 mg} 1-mal taglich
erhoht werder

Blutdruck und die m) in -
fom Bit i egelmaigen Aostancen Gberpriien.
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, die Ihren
Serum-Kalium-Spiegel erhohen konnen (siehe Ab-
schnitt 2, Einnahme von Losartan HEXAL zusammen
mir anderen Arzneimittein’)

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

Ihrem Arzt,
Ubelket, Erbrechen oder Durchfall nach der Einnahme
von Losartan HEXAL bemerken. Ihr Arzt wird dber die
weitere Behandlung entscheiden. Beenden Sie die Ein-
nahme von Losartan HEXAL nicht eigenméchtig,

Kinder und Jugendiiche
¥

Ihrer Eindruck
haben, dass die wmng Von Losaran HEXAL 20 sar
oder zu schwach ist,

Anwendung bei Kindern und Jugendiichen

Losartan HEXAL wird nicht zur Anwendung fir 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 betréigt 0,7 mg Losartanvkg Kérpergewicht
1-mal taglich angewendet (bis zu 25 mg* Losartan); bei
unzureichender Senkung des Blutdrucks kann der Arzt
die Dosis erhahen.

und Zu-

‘Sie mit Ihrem Arzt, ob und in welcher 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 fiir diese Patien-
tengruppen begrenzt Daten zur Verfiigung stehen.
Losartan HEXAL wird nicht zur Anwendung fir Kinder
unter 6 Jahren empfohlen, da die Wirksamket in dieser
Attersgruppe nicht erwiesen ist.

Einnahme von Losartan HEXAL zusammen mit
anderen Arzneimitteln

P it

ckerkrankheit (Typ-2-Diabetes mellitus)

Die Behandlung beginnt dblicherweise mit 50 mg'

(1/2 Filmtablette Losartan HEXAL 100 mg) 1-mal téiglich.

Die Dosis kann spiiter auf 100 mg Losartan (1 Fimtablette
osartan HEXAL 100 mg) 1-mal taglich erhaht werden, in

Abhéingigeit vom Ansprechen Ihres Blutdrucks.

Los
mit anderen blutdrucksenkenden Arzneimitteln (z. B. Ent-
wasserungsmitteln, Kalziumantagonisten, Alpha- oder
Beta-Rezeptoren-Blockern sowie zentral wirksamen An-

\potheker,

als auch mit Insulin und anderen haufig

neimittel eingenommen/angewendet haben oder beab-
ichtigen,

(z. B. Sulfonylharnstoffen, Gitazonen und Glucosida-
werden.

Fortsetzung au der Riickseite >>



Purpural

Die Behandlung beginnt 2,5 mg*
Losartan 1-mal téglich. Im Allgemeinen solte die Dosis
schrittweise wéchentlich erhaht werden (d. h. 12,5 mg*
téglich wahrend der 1. Woche, 25 mg* taglich wahrend
der 2. Woche, 50 mg* tglich wahrend der 3. Woche,
100 mg taglich wahrend der 4. Woche, 150 mg* taglich
ahrend der 5. Wocha) s urvonfvem A fesgoleg-
ten

 Taubhegel(h oder Krbboh (Pardsthesin)
? Otnmeck Syrkops)
ind Hemhy\hmusstomngsn (2. B. Vorhof-

. Leberemzundung (Hepatits)

von 150 mg
Losaran (1 % Fimiabietien Losartan HEXAL 100 mg)
1-mal pro Tag kann angewendet werden.

Bei der Behandlung der Herzschwache wird Losartan tb-
licherweise mit einem Arzneimittel zur Entwasserung
iiber die Nieren und Erhohung der Urinmenge (Diureti-
kum) und/oder einem bestimmten Arzneimittel zur Stér-
kung des Herzens (Digitals) und/oder einer bestimmten

aminotransferase, ,ALT; Labortest zur Untersuchung
der Leberfunktion) im Blut, nach Beendigung der Be-
handlung tblicherweise riickléufig

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

Gruppe Arzneimittel

kombiniert.

* Fir die niedrigeren Dosierungen steft Losartan HEXAL
auch n den Starken 12,5 mg, 25 mg, 50 mg und 75 mg
2ur Verfigung.

Dosierung bei speziellen

der verfiig-
baren Daten nicht abschatzbar):

zytopenie)

rine
Storungen der Leberfunktion
Muskel- und Gelenkschmerzen

Der Arzt kann zu einer niedrigeren Dosis raten, insbeson-
dere zu 3

Rilckenschmerzen und Hamwegsinfektionen
erhohtel Haut,

erden, bei
Patienten mit Stérungen der Leberfunktion oder bei Pa-
tienten ilber 75 Jahren. Die Anwendung von Losartan bei
Patienten mit schwerer Einschrankung der Leberfunktion
wird icht empfohien (siehe Abschnit ,Losartan HEXAL
darf nicht eingenommen werden

den.

Einnahme

1
den. Versuchen Sie, Losartan HEXAL taglich zur gleichen
Zet einzunehmen. Es st wichtig, dass Sie Losartan HEXAL
olange einnehmen, wie mit dem Arzt vereinbart st.

Wenn Sie eine groBere Menge von Losartan
HEXAL eingenommen haben, als Sie soliten

vitat)
« unerklérliche Muskelschmerzen mit dunklem (teefar-
benem) Urin (Rhabdomyolyse)

3

Entziindung der Bauchspeicheldrise (Pankreatits)
niedrige Blutnatriumspiegel (Hyponatriamie)
Depression

allgemeines Unwohisein

Kiingeln, Summen, Dréfnen oder Kiicken in den Ohren
(Tinnitus)

« vertindertes Geschmacksempfinden (Dysgeusie)

Die Nebenwirkungen bei Kindern ahneln den bei Erwach-
senen beschriebenen.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie emerken, wenden Sie sich

Wenn Sie 2u viele ein-
genommen haben, versténdigen Sie sofort Ihren Arzt

Herzschlag.

Wenn Sie die Einnahme von Losartan HEXAL
vergessen haben

an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies h fir Neben-

wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
1 sinc

Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

fir Arzneimittel und
Abt, Pharmakovigilanz

Do-

D-53175 Bonn
Website: d

um
die vergessene Filmtablette nachzuholen.
Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-

mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-

benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

INehmen Sie Losartan icht met in und informieren Sie
sofort Ihren Arzt oder

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

Wie ist Losartan HEXAL
aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéing-|
lich auf,
Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Blister,
dem Behaltnis und der Faltschachtel nach ,verwendbar
bis* oder ,verw. bis* angegebenen Verfallsdatum nicht
fd

falls

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

Dies ist eine schwerwiegende, aber seftene Nebenwir-
Kung und kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
Sie benstigen méglichenweise notérztiche Versorgung
(oder miissen in ein Krankenhaus eingewiesen werden.

Uber folgende Nebenwirkungen wurde bei Losartan be-
Fisaig arn bt 2 1 von 10 Behandelt betraer:

 Schwi
nlsdngsf Bltcruck (besonders nach starkem Filsig-
k

1unqsschwache ir urter Behandiung it hoch do-
sierten Entwéisserungstabletter)
 dosisabhéingige Wirkungen wie Blutdruckabfall bzw.

zen 2um Stahen (rtostatische Wirkungen)
Schwichegefih|
Midigkeit
2u niedriger Blutzucker (Hypoglykémie)
2u viel Kalium im Blut (Hyperkalizmie)
der

letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen fiir HDPE-Flasche
Nach dem ersten Offnen der Flasche: Nicht tber 25 °C.

gern.
Haltbarkeit nach Anbruch der Flasche: 6 Monate

Aufbewahrungsbedingungen fiir Blister
Es sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erfor-
deriich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser
(z. B. nicht ilber die Toilette oder das Waschbecken). Fra-

potheke,
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
2um Schutz der Umwett bei. Weitere Informationen finden
Sie unter hitps://ww bfarm de/arzneimittelentsorgung.

halt der Packung und weitere
Informationen

Was Losartan HEXAL enthilt

Der Wirkstoff ist Losartan-Kalium.

Jede Fiimtablette enthélt 100 mg Losartan-Kalium.

Die sonsngen Bestandtol sin: mieostaline Coliol

renversagen

Ph Eur) [pflanzlich), Lactose-

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

(Geogenthch farn s u 1 v 100 Bahandle et
en):
Scnlirghor
Kopfschmer
ScHatsorungen
Herzklopfen oder -rasen (Palpitationen)

na pectoris)
Kurzatmigkeit (Dysproe)
Bauchschmerzen
Verstopfung

Durchfall

Ubelkeit

chen

Nesselsucht (Urtikaria)

Juckreiz (Pruritus)

Hautausschiag

auf bestimmte Krperregionen begrenzte Schwellun-
gen (Odeme)

 Husten

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelte betreffen)

» Uberempfindlichkeitsreaktionen

« schwerwiegende allergische Reaktion, die gekenn-
zeichnet ist durch Hautausschiag, Juckreiz, Schwel-
lung von Gesicht, Lippen, Mund oder Rachen die

Monohydra! Hypmmsnose Titandioxid (E 171), Carboxy-
(Typ A) (Ph.Eur)

Wie Losartan HEXAL aussieht und Inhalt der Pa-
kun

HEXAL sind weiBe, oblonge Filmtabletten mit
3 Evuchn\len aut beiden Seiten (viertelbar) und der Pré-
9ung ,5°

Losartan HEXAL istin Packungen mit 14, 28, 30, 50, 56, 98
und 100 Filmtabletten erhaitich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofien in
den Verkehr gebracht

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG
IndustriestraBe 25
607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com
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