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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
Losartan Hennig® Plus 100 mg/25 mg Filmtabletten
Wirkstoffe: Losartan-Kalium und Hydrochlorothiazid

beginnen.

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

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Losartan Hennig® Plus 100 mg/25 mg Film-
tabletten und wofiir werden sie angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Losartan Hen-
nig® Plus 100 mg/25 mg Filmtabletten beachten?

3. Wie sind Losartan Hennig® Plus 100 mg/25 mg Film-
tabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie sind Losartan Hennig® Plus 100 mg/25 mg Film-
tabletten aufzubewahren?

6. Weitere Informationen.

1. Was sind Losartan Hennig® Plus 100 mg/25 mg

Filmtabletten und wofiir werden sie angewendet?
Losartan Hennig® Plus 100 mg/25 mg Filmtabletten sind
eine Kombination aus einem Angiotensin-lI-Rezeptor-
Antagonisten (Losartan) und einem Diuretikum (Hydro-
chlorothiazid).

Losartan Hennig® Plus 100 mg/25 mg Filmtabletten wer-
den bei Patienten mit essenzieller Hypertonie (Bluthoch-
druck) angewendet.

2.Was miissen Sie vor der Einnahme von Losartan
Hennig® Plus 100 mg/25 mg Filmtabletten beach-
ten?

Losartan Hennig® Plus 100 mg/25 mg Filmtabletten

diirfen nicht eingenommen werden,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Losartan-
Kalium, Hydrochlorothiazid oder einen der sonstigen Be-
standteile von Losartan Hennig® Plus 100 mg/25 mg
Filmtabletten sind,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen andere Sul-
fonamide sind (z. B. andere Thiazide, einige antibakte-
rielle Arzneimittel wie Cotrimoxazol). Fragen Sie lhren
Arzt, wenn Sie sich nicht sicher sind.

- wahrend der letzten 6 Monate einer Schwangerschaft.
(Es wird empfohlen, Losartan Hennig® Plus 100 mg/25
mg Filmtabletten auch in der frihen Phase der Schwan-
gerschaft nicht anzuwenden, siehe Abschnitt Schwan-
gerschaft und Stillzeit.)

- wenn Sie eine schwere Leberfunktionsstérung haben,

- wenn Sie eine schwere Nierenfunktionsstérung haben
oder Ihre Nieren keinen Urin produzieren,

- wenn Sie niedrige Blutkalium-, niedrige Blutnatrium- oder
hohe Blutkalziumspiegel haben, die nicht medikamentds
korrigiert werden kénnen,

- wenn Sie an Gicht leiden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Losartan
Hennig® Plus 100 mg/25 mg Filmtabletten ist erfor-
derlich,

- wenn Sie vor kurzem Schwellungen des Gesichts, der
Lippen, des Rachens oder der Zunge hatten,

- wenn Sie Diuretika nehmen (Entwasserungspillen),

- wenn Sie sich unter salzeingeschrankter Diat befinden,

- wenn Sie akutes Erbrechen und/oder Durchfall haben
oder hatten,

- wenn Sie an Herzleistungsschwache (Herzinsuffizienz)
leiden,

- wenn die Arterien zu lhren Nieren verengt sind (Nieren-
arterienstenose) oder Sie nur eine funktionstlichtige
Niere haben, oder wenn Sie erst vor kurzem eine Nie-
rentransplantation hatten,

- wenn Sie Verengungen der Arterien haben (Arterioskle-
rose), Angina pectoris (Brustschmerzen aufgrund unzu-
reichender Herzfunktion),

- wenn Sie "Aorten- oder Mitralklappenstenose" (Veren-
gung der Herzklappen) oder "Hypertrophische Kardio-
myopathie" (eine Krankheit, die eine Verdickung des
Herzmuskels verursacht) haben,

- wenn Sie Diabetes haben,

- wenn Sie Gicht hatten,

- wenn Sie eine allergische Reaktion hatten oder haben,
Asthma oder eine Reaktion, die Gelenkschmerzen,
Hautrétungen (Rash) und Fieber verursacht (systemi-
scher Lupus erythematodes),

- wenn Sie hohe Blutkalzium- oder niedrige Blutkalium-
spiegel haben oder Sie sich
unter kaliumarmer Diat befin-
den,

- wenn Sie Anasthetika (Narko-

semittel) bendtigen (sogar

beim Zahnarzt) oder bei einem

operativen Eingriff, oder wenn

Sie sich einer Untersuchung

Ihrer Nebenschilddriuse unter-
ziehen, mussen Sie Ihren Arzt oder das medizinische
Personal darliber informieren, dass Sie Losartan-Kalium-
und Hydrochlorothiazid-Tabletten nehmen.

- wenn Sie an primarem Hyperaldosteronismus leiden
(einer Krankheit, bei der die Nebenniere aufgrund eines
Defektes vermehrt das Hormon Aldosteron ausschiittet).

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger

zu sein (oder schwanger werden kdnnten). Die Einnahme

von Losartan Hennig® Plus 100 mg/25 mg Filmtabletten in
der frlhen Phase der Schwangerschaft wird nicht
empfohlen, und Losartan Hennig® Plus 100 mg/25 mg

Filmtabletten durfen nicht mehr nach dem dritten

Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die

Einnahme von Losartan Hennig® Plus 100 mg/25 mg

Filmtabletten in diesem Stadium zu schweren Scha-

digungen lhres ungeborenen Kindes fiihren kann (siehe
Abschnitt Schwangerschaft und Stillzeit).

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie Sportler sind und
sich Doping-Tests unterziehen mussen. Die Einnahme von
Losartan Hennig® Plus 100 mg/25 mg Filmtabletten kann
Positiv-Ergebnisse bei Doping-Kontrollen erzeugen.

Bei Einnahme von Losartan Hennig® Plus 100 mg/25
mg Filmtabletten mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen / anwenden bzw. vor kur-
zem eingenommen / angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel han-
delt.

Diuretika wie Hydrochlorothiazid in Losartan Hennig® Plus
100 mg/25 mg Filmtabletten kénnen mit anderen Arznei-
mitteln Wechselwirkungen zeigen. Praparate, die Lithium
enthalten, sollten ohne genaue Uberwachung durch Ihren
Arzt nicht zusammen mit Losartan Hennig® Plus 100
mg/25 mg Filmtabletten eingenommen werden. Beson-
dere Vorsichtsmafinahmen (z. B. Bluttests) knnen ange-
bracht sein, wenn Sie Kaliumpraparate, kaliumhaltigen
Salzersatz oder kaliumarme Arzneimittel, andere Diuretika
("Entwasserungspillen”), manche Laxantien, Medikamente
zur Behandlung von Gicht, Medikamente zur Kontrolle
des Herzrhythmus oder Diabetes (oral einzunehmende
Mittel oder Insuline) einnehmen. Es ist auch wichtig fiir Ih-
ren Arzt zu wissen, ob Sie andere Medikamente zur Sen-
kung lhres Blutdrucks einnehmen, Steroide, Medikamente
zur Behandlung von Krebs, Schmerztabletten, Mittel zur
Behandlung von Pilzinfektionen oder Arthritis-Medika-
mente, Resinate (lonenaustauscherharze) gegen zu hohe
Cholesterinwerte wie Colestyramin, Muskelrelaxanzien,
Schlaftabletten; Opioide wie Morphin, "Pressoramine” (blut-
drucksteigernde Amine) wie Adrenalin oder andere Mittel
der gleichen Gruppe; (orale Antidiabetika oder Insuline).

Informieren Sie bitte ebenfalls Ihren Arzt UGber die
Einnahme von Losartan Hennig® Plus 100 mg/25 mg
Filmtabletten, wenn bei lhnen die Anwendung von jod-
haltigem Kontrastmittel geplant ist.

Bei Einnahme von Losartan Hennig® Plus 100 mg/25
mg Filmtabletten zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Sie durfen wahrend der Einnahme dieser Filmtabletten
keinen Alkohol zu sich nehmen: Alkohol und Losartan
Hennig® Plus 100 mg/25 mg Filmtabletten kénnen sich
gegenseitig in ihrer Wirkung verstarken.

Speisesalz in unverhaltnismaflig groflen Mengen kann
der Wirkung von Losartan Hennig® Plus 100 mg/25 mg
Filmtabletten entgegenwirken.

Losartan Hennig® Plus 100 mg/25 mg Filmtabletten kén-
nen mit oder ohne Nahrung eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein (oder schwanger werden kdnnten). In der Regel
wird Ihr Arzt Innen empfehlen, Losartan Hennig® Plus 100
mg/25 mg Filmtabletten vor einer Schwangerschaft bzw.
sobald Sie wissen, dass sie schwanger sind, abzusetzen,
und er wird Ihnen ein anderes Arzneimittel empfehlen. Die
Anwendung von Losartan Hennig® Plus 100 mg/25 mg
Filmtabletten in der frihen Schwangerschaft wird nicht
empfohlen und Losartan Hennig® Plus 100 mg/25 mg
Filmtabletten dirfen nicht mehr nach dem dritten Schwan-
gerschaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme
von Losartan Hennig® Plus 100 mg/25 mg Filmtabletten in
diesem Stadium zu schweren Schadigungen lhres unge-
borenen Kindes flihren kann.

Stillzeit

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem
Stillen beginnen wollen. Losartan Hennig® Plus 100 mg/25
mg Filmtabletten werden nicht zur Anwendung bei stillen-
den Muttern empfohlen. lhr Arzt kann eine andere Be-
handlung firr Sie wahlen, wenn Sie stillen wollen, vor allem,
solange Ihr Kind im Neugeborenenalter ist oder wenn es
eine Frihgeburt war.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Es liegen fir die Anwendung bei Kindern und Jugendli-
chen keine Daten vor. Daher sollten Losartan Hennig®
Plus 100 mg/25 mg Filmtabletten Kindern und Jugendli-
chen nicht gegeben werden.

Anwendung bei alteren Patienten

Losartan Hennig® Plus 100 mg/25 mg Filmtabletten wir-
ken bei den meisten alteren Patienten gleich gut wie bei
jingeren erwachsenen Patienten und werden auch gleich
gut vertragen. Die meisten alteren Patienten bendtigen
die gleiche Dosis wie jlingere Patienten.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es liegen keine Untersuchungen tber die Wirkung auf die
Fahigkeit Auto zu fahren und Maschinen zu bedienen vor.
Zu Beginn der Behandlung mit diesem Arzneimittel sollten
Sie keine Tatigkeiten ausuben, die vielleicht erhohte Auf-
merksamkeit erfordern (z. B. die aktive Teilnahme am Stra-
Renverkehr oder das Bedienen von Maschinen), bis Sie
wissen, wie Sie auf das Medikament reagieren.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Be-
standteile von Losartan Hennig® Plus 100 mg/25 mg
Filmtabletten

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie
Losartan Hennig® Plus 100 mg/25 mg Filmtabletten daher
erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen be-
kannt ist, dass Sie an einer Unvertraglichkeit gegentber
bestimmten Zuckern leiden.
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3. Wie sind Losartan Hennig® Plus 100 mg/25 mg
Filmtabletten einzunehmen?

Nehmen Sie Losartan Hennig® Plus 50 mg/12,5 mg Film-

tabletten immer genau nach Anweisung des Arztes ein.

Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn

Sie sich nicht ganz sicher sind.

Ihr Arzt wird angesichts lhrer gesundheitlichen Verfassung
und der Einnahme anderer Medikamente entscheiden,
welche Dosis von Losartan Hennig® Plus 100 mg/25 mg
Filmtabletten fir Sie geeignet ist.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche
Dosis:

Bluthochdruck

Gewsohnlich ist die Dosis von Losartan Hennig® Plus
Filmtabletten fir die meisten Patienten mit Bluthochdruck
1/2 Losartan Hennig® Plus 100 mg/25 mg Filmtablette pro
Tag, um den Blutdruck tber 24 Stunden zu kontrollieren.
Diese Dosis kann auf 1 Losartan Hennig® Plus 100 mg/25
mg Filmtablette einmal taglich erhéht werden. Die
maximale tagliche Dosis betragt 1 Losartan Hennig® Plus
100 mg/25 mg Filmtablette pro Tag.

Art der Anwendung

Die Filmtablette sollte unzerkaut mit etwas Wasser einge-
nommen werden. Die Filmtabletten kdnnen mit oder ohne
Nahrung eingenommen werden.

Dauer der Anwendung

Es ist wichtig, die Einnahme von Losartan Hennig® Plus
100 mg/25 mg Filmtabletten so lange wie von Ihrem Arzt
verschrieben fortzufiihren, um eine genaue Einstellung
Ihres Blutdrucks zu erreichen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Es liegen fur die Anwendung bei Kindern und Jugendli-
chen keine Daten vor. Daher sollten Losartan Hennig®
Plus 100 mg/25 mg Filmtabletten Kindern und Jugendli-
chen nicht gegeben werden.

Wenn Sie eine grofere Menge Losartan Hennig® Plus
100 mg/25 mg Filmtabletten eingenommen haben, als
Sie sollten

Im Fall einer Uberdosierung ist sofort ein Arzt zu informie-
ren, damit unverziiglich medizinische Soforthilfemalnah-
men eingeleitet werden kénnen. Uberdosierungen kénnen
einen starken Blutdruckabfall, Palpitationen (Herzklopfen),
verlangsamten Puls, Veranderungen in der Blutzusam-
mensetzung und Dehydrierung verursachen.

Wenn Sie die Einnahme von Losartan Hennig® Plus
100 mg/25 mg Filmtabletten vergessen haben
Nehmen Sie das Arzneimittel taglich wie verschrieben.
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben. Setzen Sie die Ein-
nahme wie gewodhnlich fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimit-
tels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kdnnen Losartan Hennig® Plus 100
mg/25 mg Filmtabletten Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Wenn Sie die folgenden Nebenwirkungen bemerken, be-
enden Sie die Einnahme der Losartan Hennig® Plus 100
mg/25 mg Filmtabletten und informieren Sie unverziiglich
Ihren Arzt oder gehen in die Notaufnahme des nachsten
Krankenhauses:

Eine akute allergische Reaktion (Hautausschlag, Juckreiz,
Schwellungen von Gesicht, Lippen, Mund oder Hals, die
Schlucken und Atmen erschweren).

Es handelt sich dabei um eine schwere, aber seltene Ne-
benwirkung, die mehr als 1 von 10.000 Patienten, aber
weniger als 1 von 1.000 Patienten betrifft. Sie bendtigen
dann vermutlich dringend arztliche Hilfe oder stationare
Behandlung.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von
10.000
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht abschatzbar
Héaufig:

» Husten, Infektion der oberen Atemwege, verstopfte
Nase, Sinusitis (Nebenhdhlenentziindung), Sinussyn-
drom,

« Diarrhd, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Verdauungssto-
rung,

» Muskelschmerzen oder -krampfe, Schmerzen in den
Beinen, Riickenschmerzen,

+ Schlaflosigkeit, Kopfschmerzen, Schwindel,

» Schwachegefiihl, Mudigkeit, Brustschmerz,

« erhohte Kaliumspiegel (was anormalen Herzrhythmus
verursachen kann), erniedrigte Hdmoglobinwerte.

Gelegentlich:

* Anamie, rote oder braunliche Flecken auf der Haut
(manchmal speziell an den FuRen, Beinen, Armen und
am GesaR, mit Gelenkschmerzen, Schwellen der Hande
und FuRe und Magenschmerzen), Blutergusse, Redu-
zierung der weiflen Blutkdrperchen, Blutgerinnungspro-
bleme,

* Appetitlosigkeit, erhdhte Harnsaurespiegel oder Gicht,
erhohte Blutzuckerspiegel, abnorme Blutelektrolytspie-
gel,

» Angst, Nervositat, Paniksyndrom (wiederkehrende Pa-
nikattacken), Verwirrtheit, Depressionen, verandertes
Traumen, Schlafstérungen, Schlafrigkeit, Gedachtnis-
storungen,

 Taubheitsgefiihl oder ahnliches Empfinden, Glieder-
schmerzen, Zittern, Migrane, Ohnmachtsanfall,

» verschwommenes Sehen, Brennen oder Stechen der
Augen, Bindehautentziindung, verschlechtertes Sehen,
Gelbsehen,

» Ohrgerausche (Tinnitus),

* niedriger Blutdruck, der mit Lageveranderungen einher-
geht (Benommenheits- oder Schwachegefiihl beim Auf-
stehen), Angina pectoris (Brustschmerz), anormaler
Herzschlag, Schlaganfall (TIA, transitorische ischami-
sche Attacke, "mini-stroke”), Herzinfarkt, Palpitationen,

« Entziindung der Blutgefalie, oft einhergehend mit Rash
der Haut oder Bluterguissen,

» Halsschmerzen, Kurzatmigkeit, Bronchitis, Lungenent-
zUndung, Wasser in der Lunge (welches das Atmen er-
schwert), Nasenbluten, erhdhtes Nasensekret,
Kongestion,

« Obstipation, Blahungen, Magenverstimmungen, Ma-
genkrampfe, Erbrechen, Mundtrockenheit, Entziindung
der Speicheldriise, Zahnschmerzen,

» Gelbsucht (Gelbfarbung der Augen und der Haut), Ent-
zlindung der Bauchspeicheldriise,

» Nesselsucht, Juckreiz, Entziindungen der Haut, Rash,
Hautrétung, Lichtempfindlichkeit, trockene Haut, Flush,
Schwitzen, Haarausfall,

» Schmerzen in den Armen, Schultern, Hiiften, Knien oder
anderen Gelenken, Gelenkschwellungen, Steifheit, Mus-
kelschwache,

« haufiges Wasserlassen auch in der Nacht, anormale Nie-
renfunktion, einschlieflich Nierenentziindung, Harn-
wegsinfekt, Zucker im Urin,

« verringertes sexuelles Verlangen, Impotenz,

» Schwellung des Gesichts, Fieber.

Selten:
* Hepatitis (Leberentziindung), anormale Leberfunktions-
tests

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
tréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie sind Losartan Hennig® Plus 100 mg/25 mg
Filmtabletten aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
nach “Verwendbar bis:” angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr anwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Nicht ber +30°C lagern.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
bendtigen. Diese MalRnahme hilft, die Umwelt zu schiit-
zen.

6. Weitere Informationen

Was Losartan Hennig® Plus 100 mg/25 mg Filmtabet-
ten enthalten:

Die Wirkstoffe sind Losartan-Kalium und Hydrochlorothia-
zid.

Jede Filmtablette enthalt 100 mg Losartan-Kalium (ent-
sprechend 91,6 mg Losartan) und 25 mg Hydrochloro-
thiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat, vorver-
kleisterte Maisstarke, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ
A) (Ph.Eur.), Magnesiumstearat (E572), Hydroxypropyl-
cellulose (E463), Hypromellose (6 mPa -« s) (E464), Titan-
dioxid (E171).

Wie Losartan Hennig® Plus 100 mg/25 mg Filmtablet-
ten aussehen und Inhalt der Packung

Weile, langlich-rechteckige, gewdlbte Filmtabletten mit
einer ungefahren Grofe von 15,3 x 6,7 mm und beidsei-
tiger Bruchrille.

Die Filmtablette kann in gleiche Halften geteilt werden.

Losartan Hennig® Plus 100 mg/25 mg Filmtabletten sind in
Packungen mit 7, 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 90, 98 und
112 Filmtabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
HENNIG ARZNEIMITTEL GmbH & Co. KG
Liebigstrale 1-2

65439 Flérsheim am Main

Telefon: (0 61 45) 5 08-0

Telefax: (0 61 45) 5 08-1 40
info@hennig-am.de

o
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Dieses Arzneimittel ist in den
Mitgliedstaaten des Europai-
schen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:

Niederlande:
Kaliumlosartan HCTZ Alet 100/25 mg, filmomhulde tablet-
ten

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberar-
beitet im 01 /2010
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