Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Losartan HEXAL® 50 mg Filmtabletten

Losartan-Kalium
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Was ist Losartan HEXAL und wofiir
wird es angewendet?

Losartan gehért zu einer Klasse von Arzneimitteln, die
alsAngiotensin-Il-Rezeptor-Antagonisten _ bezeichnet
werden. Die Substanz Angiotensin Il wird im Korper ge-
bildet und hilt, den Blutdruck zu regulieren. Sie verbin-
et sich mit bestimmten

men, da die Kombination mit Losartan HEXAL nicht emp-

fohlen wird.

Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie zusatzlich zur|

Behandlung mit Losartan HEXAL eines der folgenden

Arzneimittel anwend

« andere Arzneimittel zur Behandlung des Bluthoch-
drucks, da sie den Blutdruck zuséitzich senken
konnen. Der Blutdruck kann auch durch eme(s) der|

ten Bltgeie, Daduech wardan clss engar e cer
Blutdruck steigt. B an

folgenden enkt
wer

dor Autrechtomaltong des Goaminen Busdroc ba.
teligt. Der Wirkstoff Losartan biockiert die Bindung von
Angiotensin l an diese Rezeptoren, sodass die Blutge-
fae entspannt werden und der bei der Bluthochdruck-
rkrankung Uberhohte Blutdruck sinkt

artan verlangsamt die Verschiechterung der Nieren-
funktion bei Patienten mit hohem Blutdruck und Zucker-
krankheit (Typ-2-Diabetes)
Losartan HEXAL wird angewendet:

2ur Behandlung von

ren: Azneimitel gogen Depressonen (mzyxw
jen bestl

psychiatrische Erkrsnkungen (Anhpsychohka)‘ e
neimittel mit muskelerschiaffender Wirkung (Baclo-
fen), Arzneimittel im Rahmen einer Krebsbehandlung
(Amifostin)

Arzneimittel gegen Entzindungen und  gegen|
Schmerzen (nichtsteroidale Antirheumatika) wie In-
dometacin, einschiieBlich COX-2-Hemmern, da sie
die blutdrucksenkende Wirkung von Losartan ver-
mindern konnen

(Hypertonie) bei
-

ter von 6 bis 18 Jahren
2um Schutz der Nieren bei Patienten mit Bluthoch-
cruc und Zuckercarikhel Ty 2 Disbetes melits)

o Arzneimittel

weiter verschlechtern.

Lithumhalige Avzneimittel, . 8. gegen Depressionen,
soliten ohne b ht in Kom-

und durch
beemlracmlmev Nierenfunktion mit einer EiweiBaus-
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einem ACE-Hemmer (Angiotensin-Konversions-En-
zym-Hemmer, ein blutdrucksenkendes Arzneimittel)
nicht geeignet erscheint. Wenn Ihre Herzleistungs-
schwéiche mit einem ACE-Hemmer stabll eingestellt
ist, solten Sie nicht auf Losartan umgestellt werden.

2ur Behandlung von Patienten mit Bluthachdruck und
Wandverdickung der linken Herzkammer. Losartar

HEXAL vermindert das Risiko eines Schlaganfalls.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Losartan HEXAL beachten?

Snatonmi Lowrian s eingenommen werden. Besonders
wie 2.

k6nnen angebracht sein.

e At muss unter Umstinden e Dslerng anpassen

und/oder sonstige VorsichtsmaBnanms

e S anin AGE-Hamimar oder it aivneh
men (siehe auch Abschnitte ,Losartan HEXAL darf
nicht eingenommen werden und ,Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen')

Einnahme von Losartan HEXAL zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getréinken

Losartan HEXAL kann mit oder ohne Nahrung einge-
nommen werden.

Grapefruitsaft solte wahrend der Einnahme von Losar-
tan HEXAL vermieden werden.

Schwangerschatt und

o

Schwangerschaft
Losartan HEXAL darf nicht wer- ) h

en, 2u sein (oder schwan In der Re-

wenn Sie allergisch gegen Losartan oder einen derin el wird Ihr Arzt Ihnen empfehlen, Losartan HEXAL vor

. dass Sie

Arzneimittels sin.
wenn Sie mehr als 3 Monate schwanger sind. (Es
wird empfohien, Losartan HEXAL auch in der frihen
Phase der Schwangerschaft nicht anzuwenden, sie-
he Abschnitt und Stilzeit

schwanger sind, abzusetzen, und er wird Ihnen ein an-
deres Arzneimittel empfehlen. Die Anwendung von Lo-
sartan HEXAL in der frihen Phase der Schwangerschaft
i it emplonlen und dar icht mef nach dem it
ten n, da

wenn v Leberfnkton dech engeschvank st
wenn

i Einanme von Losartan HEXAL i iesem Stadum

Nireroiaion haban . it i bvaruokaon:
kenden Arzneimittel, das Aliskiren enthat, oaranen
werden

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Irem Arzt oder Apotheker, bevor
‘Sie Losartan HEXAL einnehmen.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten schwan-
‘ger zu sein (oder schwanger werden kénnten). Die Ein-
nahme von Losartan HEXAL in der friihen Phase der
‘Schwangerschaft wird nicht empfohlen, und Losartan
HEXAL darf nicht mehr nach dem dritten Schwanger-
schaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme.
won Losartan HEXAL in diesem Stadium zu schweren
‘Schadigungen Ihres ungeborenen Kindes fiiren kann
(siehe Abschnitt , Schwangerschaft und Stilzsit"
Halten Sie vor Einnahme von Losartan HEXAL Riick-
sprache mit hrem Avz

2u schweren Ihres ungeborenen Kindes,
fuhren kann.

Stillzei

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem
Stillen beginnen wollen. Losartan HEXAL wird nicht zur|
Anwendung bei stillenden Mattern empfohlen; Ihr Arzt
kann eine andere Behandlung firr Sie wéhlen, wenn Sie
stilen wollen, vor allem, solange Inr Kind im Neugebore-
nenalter st oder wenn es eine Frihgeburt war.

Wenn Sie schwanger sind oder stilen, oder wenn Sie|

ses Arzneimittels Ihven Arzt oder Apotheker um Rat,

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Es wurden keine Studien zur Verkefrstichtigkeit und
der Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen durchge-
fhrt. Es ist unwahrscheinlich, dass Losartan HEXAL die

aktion mit Schwellungen von Gesicht, Lippen, Rachen
und/oder Zunge (Angloddem) hatten (siehe auch Ab-
schnitt 4., Welche Nebenwirkungen sind moglich?)
wenn Sie unter starkem Erbrechen oder Durchfall
mit sinem groBen Flssigkeits- und/oder Salzverlust
Ihres Kerpers leiden
wenn Sie Arzneimittel zur Entwasserung, welche die
Urinausscheicung doer die Nieren erhohen (Diure-
tika) einnehmen oder eine kochsalzarme oder eine.
Kaliumarme Didt sinhalten, wodurch es zu einem
starken Fllssigkeits- und Salzverlust Ihres Korpers
Kommen kann (siche Abschnit 3 Dosierung bei spe-
il Patirtengrurger)
n bekannt ist, dass Sie an einer Ver-

r 2u den Nieren fihvenden

oder vor

'

we sberfunktionsstérung leiden

{sehe Hoscheit 2 Losaetan HEXAL clt it e

genommen werden* und Abschnitt 3 ,Dosierung bei

Srotalen Pationtongruppen

wenn Sie an Herzleistungsschwéiche mit oder ohne

Beeintrachtigung der Nierenfunktion oder gleichzei-

tig an schweren lebensbedrohiichen Herzrhythmus-

stérungen leiden. Besondere Vorsicht ist notwendig,

wenn Sie gleichzeitig mit bestimmten Blutdrucksen-

kern (Beta-Blocker) behandelt werden.

wenn Sie an einer Erkrankung der Herzklappen oder

des Herzmuskels leiden

wenn Sie an einer Erkrankung der Herzkranzgefafe

(verursacht durch Mangeldurchblutung der Blutge-

faBe des Herzens) oder der BlutgefiBe des Gehims

(verursacht durch Mangeldurchblutung des Gehirns)

leiden

wenn Sie an einer Erkrankung leiden, die mit einer

erhohten Ausschilttung des Hormons Aldosteron aus

der Nebenniere sinhergent (primarer Hyperaldoste-

rons

wenn Sie ines der folgenden Armeimite zur Ge-

haridng von Fohem Bl s

- einen ACE-Hemmer (z. B. Enslapnl Liamopri, Ra-
i), insbesondars wern S Neranprobiame
aufgrund von Diabetes melitus haben

- Aliskiren

Inr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, Ih-
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Serum-Kalium-Spiegel erhhen kbnnen (siehe Ab-
schnitt 2., Einnahme von Losartan HEXAL zusammen
mir anderen Arzneimitteln®)

‘Siehe auch Abschnitt ,Losartan HEXAL darf nicht ein-

genommen werdent.

Kinder und Jugendliche

Losartan wurde bei Kindern untersucht. Bitte bespre-
‘chen Sie mit Ihvem Arzt, ob und in welcher Dosierung Ihr
Kind mit Losartan behandelt werden kann. Die Anwen-
‘dung von Losartan wird nicht fir Kinder empfohien, die
‘an Nieren- oder Lebererkrankungen leiden, da fir diese

Losartan HEXAL wird nicht zur Anwendung fiir Kinder
\unter 6 Jahren empfohlen, da die Wirksamkeit in dieser
Altersgruppe nicht erwiesen ist.

Einnahme von Losartan HEXAL zusammen mit
anderen Arzr eln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich ande-
re Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder

die Fahigkeit zum Bedienen von

Maschinen beeinflusst. Allerdings kann Losartan, wie

viele andere biutdrucksenkende Arzneimittel, Schwin-
oder Madigkeit bei einigen Personen verursachen.

Soliten bei Ihnen Schwindel oder Mudigkeit auftreten,

fragen Sie Ihren Arzt um Rat, bevor Sie solchen Taiig-

keiten nachgehen.

Losartan HEXAL enthilt Lactose

Bitte nehmen Sie Losartan HEXAL erst nach Riickspra-

che mit Inrem Arzt ein, wenn Innen bekannt ist, dass Sie

an einer Unvertraglichkeit gegentber bestimmten Zu-

ckern leiden,

Losartan HEXAL enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium

(23 mg) pro Filmtablette, d. h. s st nahezu ,natrium-

frei.

Wie ist Losartan HEXAL einzuneh-
men?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Ihr Arzt wird die fir Sie geeignete Dosis auswahlen, ab-
hangig von Ihrer Erkrankung und davon, ob Sie noch
andere Arzneimittel einnehmen. Es ist wichtig, dass Sie
Losartan HEXAL 5o lange einnehmen, wie Ihr Arzt es
Ihnen verordnet hat. Dies filhrt zu einer relbungslosen
Senkung des Blutdrucks
Patienten mit Bluthochdruck
Die Behandiung beginnt ibiicherweise mit 50 mg Losar-
tan (1 Filmtablette Losartan HEXAL 50 mg) 1-mal tig-
lich. Die maximale blutdrucksenkende Wirkung wird ge-
wohnlich etwa 3 - 6 Wochen nach Behandlungsbeginn
rreich.

Bei einigen Patienten kann die Dosis auf 100 mg* Lo-
sartan (2 Filmtabletten Losartan HEXAL 50 mg) 1-mal
tagiich erhoht werden.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von Losartan HEXAL zu
stark oder zu schwach ist
Amvsndung be Kinder und Jugardichen
Kinder im Alter von unter 6 Jahrer
L Wi icht 2t Anwendung fir Kincer

ter § Jahvn empfien da dl Wikcaiet n csat
Aersgruppe niht eicesn
Kinder und Jugendiiche im Alter von 6 bis 1
Die empfonlene Anfangsdosis bei Paienten zwischen
20 und 50 kg betragt 0,7 mg Losartan/kg Korpergewicht
1-ma taglch angewendet (bis zu 25 mg* Losartar); bei
unzureichender Senkung des Blutdrucks kann der Arzt
die Dosis erhohen.

Erwachsene Patienten mit Bluthochdruck und Zu-
ckerkrankheit (Typ-2-Diabetes mellitus)
Die Behandlung beginnt tblicherweise mit 50 mg Losar-
tan (1 Fimtablette Losartan HEXAL 50 mg) 1-mal taglich.
Die Dosis kann spater auf 100 mg* Losartan (2 Filmtab-
letten Losartan HEXAL 50 mg) 1-mal taglich erhht wer-
den, in Abhangigkeit vom Ansprechen Ires Blutdrucks
Losartan HEXAL Filmtabletten konnen sowoh! zusar-
men mit_anderen blutdrucksenkenden Arzneimittein
(2 B. Entwasserungsmitieln, Kalziumantagonisten,

Alpha- oder Beta-Rezeptoren-Blockem sowie zentral
wirksamen Antihypertonika) als auch mit Insulin und
anderen hufig verwendeten Arzneimiteln zur Senkung
des Blutzuckers (z. B. Suffonyihamstoffen, Gitazonen
und werden.

andere Arzneimittel
wenden.
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Kaliumergénzungs-
e, allmraligen Slzersatz, kalumsparendo Az
neimittel, wie bestim neimittel zur Entwasserung
(Amilorid, Tnzmte«en Smrono\acm") oder andere Arznei-
mittel, die den Serum-Kalium-Spiegel erhdhen konnen
(2. B. Heparin, Trimethoprim-haltige Arzneimitte) einneh-

>
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Die Behandlung beginnt Gblicherweise mit 12,6 mg’
Losartan 1-mal taglich. Im Alligemeinen sollte die Dosis
schittweise wochentiich erhoht werden (d. h. 12,6 mg"
taglich wahrend der 1. Woche, 25 mg* taglich wahrend
der 2. Woche, 50 mg tagiich wahrend der 3. Woche,
100 mg" taglich wahrend der 4. Woche, 150 mg taglich|

Fartsetzung auf der Riickssite ==



arrond dor 5 Woch) b 2urvon lrem A fsige:

+ Schlaganfall

legten von 160 mg*
Losartan 1-mal pro Tag amn angewendet werden.
Bei der Behandiung der wird Losartan

P
« erhohte Werte eines bestimmten Leberenzyms (Ala-

(blicherweise mit einem Arzneimittel zur Entwasserung
iiber die Nieren und Erhdhung der Urinmenge (Diureti-
kum) und/oder einem bestimmten Arzneimittel zur Star-
kung des Herzens (Digitalis) und/oder einer bestimmten
Gruppe blutdrucksenkender Arzneimittel (Betablocker)
kombinert.

Fir die niedrigeren und héheren Dosierungen steft
Losartan HEXAL auch in den Stirken 12,5 mg,
25 mg, 75 mg und 100 mg zur Verfigung.

T, Labortest zur Untersu-

chung der Laberfunktion) im Blu, nach Boendigung
der Benandlung tblicherweise rickiaufig

Hauigeitrcht bekannt 1 ut Grunclage der verog-

1 Daten nicht abschatzbar

< erminderung e Anza! do Bltplttchen (Thom-
bozytopenic)

Migréne

Storungen der Leberfunktion

Muskel- und Gelenkschmerzen

Dosierung
Der Arzt kann zu einer niedrigeren Dosis raten, insbe-
sondere zu Behandlungsbeginn bei Patienten, die mit
hohen Dosen harntreibender Arzneimittel behandelt
werden, bei Patienten mit Storungen der Leberfunktion
oerba Pallrten hr 75 abran D Anuercung von

Rilckenschmerzen und Hamwegsinfektionen
erhohte Lichtempfindliohkeit der Haut, mdglicherwei-
se mit Rotungen nach Sonneneinstrahlung (Photo-
sensitvit

Losartan bei Patienten mi

i)
unekiriche Muskaschmerzen it curklem et
bene

|mpo«anz

Lebertunktion wird micht empfonien (sohe Abschmn
.Losartan HEXAL darf nicht fon).

Die Filmtabletten kénnen in gleiche Dosen gmen\l wer-
den.

D\e rnmameuen sollten mit 1 Glas Wasser geschiuckt
n Sig HEXAL aglch ar gl

nhen Zew anzunshmen, £ s wich Sie Losartar

(Pankreatitis)
niedrige Blutnatriumspiegel (Hyponatriamie)
Depression
aligemeines Unwohisein
Kiingeln, Summen, Drohnen oder Kiicken in den Oh-
ren (Tinnitus)

« verandertes Geschmacksempfinden (Dysgeusie)

bei Kindern ahneln den bei Er-

ie mit dem
ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Losartan
HEXAL eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie versehentlich zu viele Filmtabletten eingenom-
men haben, versténdigen Sie sofort Ien Arzt. Symy
tome einer Uberdosierung sind niecriger Blutdruck, ein
2u schneller, aber mogiicherweise auch zu langsamer
Herzschlag.

Wenn Sie die Einnahme von Losartan HEXAL

vergessen haben
Wenn Sie versehentich die Einnahme Inrer tagiichen

ein, um die vergessene Filmtablette nachzuholen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznel-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Azt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind mog-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Neberukungen haben, le aber icht bl jecem au-
treten miisser

INetmen Sie Losartan richt mer in und iformiren
Sie sofort Ihren Arzt oder begeber in das néchst-
gelogane. medinische Notalzentum, fals fogends
Beschwerden bei Ihnen auftreten:

Eine schwerwiegende allergische Reakion, die gekenn-
zeichnet ist durch Hautausschlag, Juckreiz, Schwel-
lung von Gesicht, Lippen, Mund oder Rachen und die
Iatembeschwerden oder Schluckbeschwerden verursa-
chen kann.

[Dles st i schwarviegende, sber saane Nebr-

Die
wachsenen beschriebenen.

Meldung von Nebenwirkung

Wenn S Nebermkungen bemerken, wenden Sie sic

an hren Arzt oder Apotheker. Dies ilt auch fir Neben-

wirkungen, die nicht in dieser Packungsbellage angege-

ben sin

S konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundasinitu 0 Azniitl und Modiznproduite
Abt. Pharmakovigian:

Kurt Gaory Kiesinger Alee

D-53175 Bon

Wabste: i ot

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen

Sie dazu betragen, dass mehr Informationen Uber die

cherheit dieses Arzneimittls zur Verfligung gestellt wer-

d

Wie ist Losartan HEXAL aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel i Kinder unzugéng-
lich auf.

dem Behéltnis und der Faltschachtel nach ,verwendbar
bis* oder ,verw. bis* angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.
Aufbewahrungsbedingungen fiir HDPE-Flasche
Nach dem ersten Offnen der Flasche: Nicht dber 25 °C|

lagern.
Haltbarkeit nach Anbruch der Flasche: 6 Monate

Aufbewahrungsbedingungen fir Blister
Es sind keine besonderen Lagerungsbedingungen er-|
forderlch.

Sie bendtigen mogl\cherwe\sfa rotrtiche Versorgung

loder miissen in ein

Uber folgende Nebenwirkungen wurde bei Losartan be-

richtet:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandette betreffer

« Schwindel

 niedriger Biutdruck (besonders nach starkem Fls-
sigkeitsverlust, 2. B. bei Patienten mit schwerer Herz-
leistungsschwéche oder unter Behandlung mit hoch
dosierten Entwasserungstabletten)

 dosisabhéngige Wirkungen wie Blutdruckabfal bzw.
Kreislaufstérungen beim Wechsel vom Liegen oder
Sitzen zum Stehen (orthostatische Wirkungen)

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals dber das Abwasser
B.nicht Uber die’ Frager

potheke.
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutzdor Unisk bal. Wetirs irforratonen fnden Sl
unter

6 Inhalt der Packung und weitere In-
formationen

Was Losartan HEXAL enthalt
Der Wirkstoff ist Losartan-Kalium.

; Schwichsgefuhi Jede Fimtabltts enthilt 50 mg Losartan-Kelium.

* Madigkei

* 2u iociger Butz eluio

o 2 viel Kelom im Bt (yperatamie) se, Macrogol 4000, Povidon K25, hochlisperses Silci

. umdiond, Pn.Eur) [pfianzict), Lac,
renversagen tose-Monohydrat, Hypromelose, Titandioxd (€ 171)

[ Vermmdemng der Anzahl der roten Blutzellen (Ana-  Carboxymethyistarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur)

'+ Aneieg von Blutharnstof, Anstieg von Serum-Krea-
tinin und Serum-Kalium bei Patienten mit Herzleis-
tungsschwache

bis zu 1 von 100
fen):

 Schiafrigkeit

 Kopfschmerzen

 Schiafstrungen

;. Herkiofen ocer rasen Paliationer)

Wie Losartan HEXAL aussieht und Inhalt der
Packun,
Losartan HEXAL sind weiBe, ovale Filmtabletten mit
beidseitiger Bruchrile und der Prégung ,3'

Losartan HEXAL ist in Packungen mit 14, 28, 30, 50,
56, 98 und 100 Filmtabletten erhaltich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in
den Verkehr gebracht.

gina pectors)
Kaatrighat Dsprac)

brechen
Nesselsucht (Urlikaria)

o Juckreiz (Pruritus)

Hautausschiag

auf bestimmte Korperregionen begrenzte Schwellun-

gen (Gdeme)

Husten

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

« Uberempfindichkeitsreaktionen

 schwerwiegende allergische Reaktion, die gekenn-
zeichnet ist durch Hautausschiag, Juckreiz, Schwel-
lung von Gesicht, Lippen, Mund oder Rachen, die
Atembeschwerden oder Schluckbeschwerden ver-
ursachen kann (Angiosdern)

 GefaBentziindungen (Vaskulits sinschiieflich Purpu-
ra Schoenlein-Henoch)

 Taubheitsgefihl oder Kribbeln (Parasthesien)

« Ohnmacht (Synkope)

 Herzrasen und Herzrhythmusstbrungen (2. B. Vorhof-
fimmern)
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