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Was ist Losartan HEXAL und wofiir
‘wird es angewend

Losartan gehért zu einer Klasse von Arzneimitteln, die

als Angiotensin-Il-Rezeptor-Antagonisten bezeichnet

werden. Die Substanz Angiatensi | rd Im Ko

der Blutdruck steigt. Bei Bluthochdruck ist Angiotensin
I an der Aufrechterhaltung des Gberhohten Blutdrucks
beteiligt. Der Wirkstoff Losartan blockiert die Bindung

gefie entspannt werden und der bei der Bluthoch-
dnuckerankung GbertShe Blutcuck snd.
Losartan verian Nieren-

« andere Arzneimittel zur Behandiung des Bluthoch-
drucks, da sie den Blutdruck zusétzlich senken kon-
nen. Der Blutdruck kann auch durch eine(s) der fol-
genden Arzneimittel/Arzneimittelklassen_gesenkt
werden: Arzneimittel gegen Depressionen (rizyklische

fatrische Erkrankungen (Antipsychotika), Arzneimittel
mit muskelerschiaffender Wirkung (Baclofer), Arznei-
mittel im Rahmen einer Krebsbehandlung (Amifostin)

zen nichistaridsle Antheumatice) i domstach,

senkende Wirkung von  osanan vormnder kinnen

Bei eingeschrankter Nierenfunktion kann sich bei gleich-
itiger rzneimittel die

t die
emion b Pagentan i hehe Butdrsct i Zucker
krankhet (Typ-2-Diabetes).

Losartan HEXAL wird angewend
« zur Behandlung von Bluthochdruck (Hypertonie) bei
Kindern und -

ter von 6 bis 18 Jahren
2um Schutz der Nieren bei Patienten mit Bluthoch-

Lithiumhaltige Arzneimittel, z. B. gegen Depressionen,
sollten ohne enge arztliche Uberwachung nicht in Kom-
bination mit L Besondert

B.

wie
Konnen angebracht sein.

druck und P mellitus)
und durch L

inden
undioder sonstioe Vuvslcmsmaﬁnahmen

eintréchtigter Nierenfunktion mit einer EiweiBaus-
scheidung = 0,5 g/Tag im Urin (bei dieser Erkrankung
enthat der Urin eine krankhaft hohe EiweiBmenge)

8=
H
g

iotens
Hemmer, ein mummcksenkenues ‘anaimitl rcht

ke ACE Hemrmer st cngesiall st sotan
Sl it aufLosartan umgestelt

i or Alskiron sinneh-
men (slshe auch Abschnitte Losarian farf
nicht eingenommen werden® und ,Warnhinweise und
Vorschtsmanahment)

Einnahme von Losartan HEXAL zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getranken

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

solite wahrend der Einnahme von Losar-

. Patienten mi d
Wandverdickung der linken Herzkammer. Losartan
HEXAL vermindert das Risiko eines Schiaganfalls.

tan HEXAL vermieden werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

Was sollten Sie vor der
von Losartan HEXAL

mit, b
sein (oder schwanger werden kénnten). In der Regel

Losartan HEXAL darf nicht eingenommen

werden,

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

wird Ihr Arzt . 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 Lo-
sartan HEXAL in der friihen Phase der Schwangerschaft
irdrict ploan und da it by nach dem -

rden, da

ind. (Es wird
empfohien, Losartan HEXAL auch in der friihen Phase
der Schwangerschaft nicht anzuwenden, siehe Ab-
schnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit")
‘wenn Ihre Leberfunktion deutlich eingeschréink ist.
* wenn Sie Disbstes mellus odsr s singescvinkte
n und mit einer
Kenden Arnimitl, das Alskren arihat, benandel
werd:

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

Telen Si hrem Azt i, wenn Sievarmutan schwanger

u sein (oder schwanger w n). Die Einnahme
o Losaron S der i Prase de Sohwan:
gerschaft wird nicht empfohlen, und Losartan HEXAL

o Enaimt von Losaran HEXAL 1 ciosom Stadium
2u schweren Schadigungen Ihres ungeborenen Kindes
fihren kann.

tillzeit
Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem
Stillen beginnen wollen. Losartan HEXAL wird nicht zur
Anwendung bei stilenden Miittern empfohien; Ihr Arzt
kann eine andere Behandlung fir Sie wahlen, wenn Sie
stilen wollen, vor allem, solange Ihr Kind im Neugebo-
renenalter ist oder wenn s eine Frihgeburt war.

Wenn Sie schwangav sind oder stlen, oder wemn Sio
vsrmutsn schw: oder beabsichtigen,

Ses Arznaimitel Iven Aret oder Apothaker um Rat

dar nicht mehr

IR I Bedio-

werden, da die Losar-
2 hadigun-

nat
tan HEXAL

nen von

gen Ihres ungeborenen Kindes fihren kann (siehe
Absohnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit").

Halten Sie vor Einnahme von Losartan HEXAL Rick-

sprache mit Inrem Arzt:

« wenn Sie bereits einmal eine Uberempfindiichkeits-
reaktion mit Schwellungen von Gesicht, Lippen, Ra-

Abschnitt 4, Welche Nebenwirkungen sind moglich?*)
 wenn Sie unter starkem Erbrechen oder Durchfall mit

Korpers leiden
wenn Sie Arzneimittel zur Entwasserung, welche die
Urinausscheidung iber die Nieren erhahen (Diuretik)
einnehmen oder eine kochsalzarme oder eine kalium-
arme Diat einhalten, wodurch es zu einem starken
Flssigkeits- und Salzveriust Ihres Korpers kommen
kann (slehe Abschnitt3, Dosierung bel spezelen Pa-
tientengruppen*)
wonn Bt Innen Bekanmt st dass Sl an ier Veren-
r 2u den Nieren fihrenden
netonoss) Ieiden oder vor
Kursar ana Nerantanepantaton on
1

Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen durchgefhrt
Es ist unwahrscheinlich, dass Losartan HEXAL die Ver-
kehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeinfiusst. Allerdings kann Losartan, wie
viele andere blutdrucksenkende Arzneimittel, Schwindel
‘oder Mildigkeit bei sinigen Personen verursachen. Soll-
ten bei Innen Schwindel oder Midigkeit auftreten, fragen
Sie Ihren Arzt um Rat, bevor Sie solchen Ttigkeiten
nachgehen.

Losartun HEXAL enthiilt Lactos:

o nehmen Se Losaran HEXAL orst hach Ruckspra-
oo et ein, wenn Inen bekannt ist, dass Sie
an siner Unverieglichkolt gegentber bestimmten Zu-
ckern leiden.

Losartan HEXAL enthilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthit weniger als 1 mmol Natrium
(23mg) pro Fiimtablette, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei-.

3 Wie ist Losartan HEXAL

Abschnitt 2 ,Losartan HEXAL darf nicht eingenommen
hnitt 3 ,Dosierung bei speziellen

Patientengruppen
« wenn Sie an Herzleistungsschwache mit oder ohne

ol i
an schweren lebensbedrohlichen Herzrhythmussto-
rungen leiden. Bosondero Vorsicht st notwondig

n Sie gechzaito mit bestimmien Blutdrucksen-
kern (Ee(s Blocken behandslt

. ankung der Herzkiappen oder

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Inrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Inr Arzt wird die fiir Sie geeignete Dosis auswahlen, ab-
hingig von Ihrer Erkrankung und davon, ob Sie noch
andere Arzneimittel einnehmen. Es ist wichtig, dass Sie
Losartan HEXAL solange einnehmen, wie Ihr Arzt es Ih-
hat. Dies fihrt zu einer
kung des Blutdrucks.

. rankung der
Werursacht durch ange\dumhb\ulung der Blutgefa-
Be des Herzens) oder der BlutgeféBe des Gehirs (ver-
ursacht durch Mangeldurchblutung des Gehirns) lei-
d

fen

« wenn Sie an einer Erkrankung leiden, die mit einer er-
hahten Ausschiittung des Hormons Aldosteron aus

der Nebenniere einhergeht (primérer Hyperaldoste-

ronismus)
enn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur Be-
mmmng von hohem Blutdruck einnehmen:

- ACE Hemmer (. B. Enslapr, Lisnopr, Fa-
iprl, nsbesonders wenn S Nieranprosleme
aufgrun von Diabetes mlitus haber

- Aliskiren

Ihr Arzt wird gegebenentals Inre Nierenfunktion, Ihren

Blutdruck und die Elekirolytwerte (z. B. Kalium) in Ih-

rem Blut in regelméBigen Abstanden Gberpriifen.

« wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, die Ihren
Serum-Kalium-Spiegel erhshen konnen (siehe
Abschnitt 2 ,Einnahme von Losartan HEXAL zusam-
men mir anderen Arzneimitteln")

Sishe aich Abschnit Losartan HEXAL dar icht ein-
genommen werden"

Kinder und Jugendliche
Losartan wurde bei Kindern untersucht. Bitte bespre-

n Le it fiir mpfohl
a1 Neren- oder Lebamrkrankungen \acen, i fir ciese

Cosatan G e want Anwendung fr Kinder
unter 6 Jahren empfohlen, da die Wirksamkeit in dieser
Altersgruppe nicht erwiesen ist.

Einnahme von Losanan HEXAL zusammen
mit anderen Arzi
nformieren Si Iven Arzt odev Apotheker, wenn Sie an-

mit
Die Behandlung beginnt dblicherweise mit 50 mg" Lo-
sartan (1/2 Filmtablette Losartan HEXAL 100 mg) 1-mal
tagich. Die maximale blutdrucksenkende Wirkung wird
gewhnlich etwa 3 - 6 Wochen nach Behandlungsbe-
ginn erreicht.

Bei einigen Patienten kann die Dosis auf 100 mg Losar-
tan (1 Fimtablette Losartan HEXAL 100 mg) 1-mal tag-
lich erhdht werden

haben, dass die Wirkung von Losartan HEXAL zu stark
oder zu schwach it

Anwendung bei Kindern und Jugendiichen
Kinder im Alter von unter 6 Jahren

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

Kinder un

ndiiche im Alter von 6 bis 18 Jahren

und 50 kg betrgt 0.7 mg Losartang Korpergowirt

1-mal tagiich angewendet (bis zu 25 mg" Losartan); b

Unrirechndr Sonkung dos Btdruces ke der At
die Dosis erhohen.

ne P:

jenten mit Bluthochdruck und Zu-
e (Typ-2-Diabetes mellitus)

Die Behandlung beginnt iblicherweise mit 50 mg* Lo-
caran (/2 Firabiete Losartan HEXAL 100 me) 1-mal
taglich. Die Dosis kann spéter auf 100 mg Losartan
(1 Filmtablette Losartan HEXAL 100 mg) 1-mal taglich
erhoht werden, in Abhngigkeit vom Ansprechen Ihres
Blutdrucks.

Losartan HEXAL Filmtabletten konnen sowohl zusam-
men mit anderen blutdrucksenkenden Arzneimitteln
(z. B. Entwasserungsmitteln, Kalziumantagonisten, Al-
pha- oder Beta-Rezeptoren-Blockern sowie zentral wirk-

be-

ufig Blut-
2uckers (2. B, Giitazonen und Glu-

absichtigen, andere Arzneimittel
wenden.

cosidasehemmern) eingenommen werden.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Si
mittel, kallumhaltigen Salzersatz, kaliumsparende Arz-
neimittel, wie bestimmte Arzneimittel zur Entwésserung
(Amilorid, Triamteren, Spironolacton) oder andere Arz-
neimittel, die den Serum-Kalium-Spiegel erhdhen kén-
nen (z. B. Heparin, Trimethoprim-haltige Arzneimitte)
einnehmen, da die Kombination mit Losartan HEXAL
nicht empfohlen wird.

Sefen Sie besonders vorsichtig, w

mit
Die Behandlung beginnt iblicherweise mit 12,5 mg* Lo-
sartan 1-mal taglich. Im Allgemeinen sollte die Dosis
schrittweise wochentich erhoht werden (d. h. 12,5 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
wahrend der . Woche) biszur von e A feslgaleg:
n 150 m

Behandlung mit Losarian HEXAL eines der 1ogenden
Arzneimittel anwenden:

Covanan (1 - imiabieten Losartan HEXAL 100 mg)
1-mal pro Tag kann angewendet werden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Bei der Behandlung der Herzschwache wird Losartan
rzneimittel zur

+ Ohnmacht (Synkope)
d

Herzrasen un B. Vorhof-

iber die Nieren und Erhohung der Urinmenge (Diureti-
kum) und/oder einem bestimmten Arzneimittel zur Stér-
kung des Herzens (Digitalis) und/oder einer bestimmten
Gruppe blutdrucksenkender Arzneimitte! (Betablocker)
kombiniert

* Fr die niedrigeren Dosierungen stent Losartan
HEXAL auch in den Stérken 12,5 mg, 25 mg, 50 mg
und 75 mg zur Verfigung.

fimmern)

« Schiaganfall

« Leberentziindung (Hepatitis)

« erhohte Werte eines bestimmten Leberenzyms (Ala-
ninaminotransferase, ,ALT; Labortest zur Untersu-
chung der Leberfunktion) im Blut, nach Beendigung
der Behandlung tblicherweise rickliufig

baren Daten nicht abschatzbar)

ziellen
Der Arzt kann zu einer niedrigeren Dosis raten, insbeson-
dere zu Behandlungsbeginn bei Patienten, die mit hohen
Dosen harntreibender Arzneimittel behandelt werden,
bei Patienten mit Storungen der Leberfunktion oder bei

zytopenie)

* Migrine

« Storungen der Leberfunktion

¢ Muskel und Geleikschmerzen

o Losartan
bei Patienten mit schwerer Einschréinkung der Leber-
Losart

. Ruckenscnmmen und Harmwegeifektionen
« emohte

HEXAL darf nicht eingenommen werden®).

Die Filmtabletten kénnen in gleiche Dosen geviertelt
werden.

Einnahm
Die Filmtabletten sollten mit 1 Glas Wasser geschluckt
werden. Versuchen Sie, Losartan HEXAL taglich zur glei-
chen Zeit einzunehmen. Es ist wichtig, dass Sie Losartan
HEXAL solange einnehmen, wie mit dem Arzt vereinbart
ist.

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

sitivita)

« unerklariiche Muskelschmerzen mit dunklem (teefar-
benem) Urin (Rhabdomyolyse)

« Impotenz

« Entalindung der Bauchspeicheldrise (Pankreatits)

* niedrige Blutnatriumspiegel (Hyponatriaie)

* Depression

« allgemeines Unwohisein

« Kingel Droh

nitus)
* veréindertes Geschmacksempfinden (Dysgeusie)

Die Nebenwirkungen bei Kindern &hneln den bei Er-
wachsenen

men haben, verstandigen Sie sofort Ihren Arzt. Sympto-
me einer Uberdosierung sind niedriger Blutdruck, ein zu
hnell -

Wldung von ebemitamgen
Wenn Sie

schiag.

Wenn Sie die Einnahme von Losartan HEXAL
vergessen haben

o e v oo Apotoeken Dlee i auch ir Neben
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

fiir Arzneimittel und

die vergessene Filmtablette nachzuholen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
thekcer.

Welche Nebenwirkungen sind
maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-

Kurt Goorg Kiesinger-Alee 3
D-53175
Websit: hipe:/www blarm de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kinnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen uber die
Sicherhet dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt
werden.

5 Wie ist Losartan HEXAL

ie aber nicht
miissen.

Nehmen Sie Losartan nicht mehr ein und informieren Sie
sofort Ihren Arzt oder begeben sich in das néchstgele-

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

gene falls folgende Be-
schwerden bei Ihnen auftreten:

Eine schwerwiegende allergische Reaktion, die gekenn-
zeichnet ist durch Hautausschlag, Juckreiz, Schwellung
von Gesicht, Lippen, Mund oder Rachen und die Atem-
beschwerden oder Schiuckbeschwerden verursachen

Dies st ino schwerwiogendo,aber safano Nobenwi

S Banatgon magichermeiss notaraiane Versorging

dem Behaltnis und der Faltschachtel nach ,verwendt
bis" oder ,verw. bis* angegebenen Verfalsdatum st

letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen fiir HDPE-Flasche
Nach dem ersten Gffnen der Flasche: Nicht iber 25 °C

jern.
Haltbarkeit nach Anbruch der Flasche: 6 Monate

oder miissen in ein

Oter foigence Neberwickungen wurda bel Losartan be-

|] {kann s 2 1 von 10 Behandett betofen):
 Sehw

Keitsvelust, 2. B. bei Patienten it schwerer Herzlis-
tungsschwéche oder unter Behandlung mit hoch do-
sierten Entwésserungstabletter)

Es sind keine besonderen Lagerungsbedingungen er-
forderlich

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z. B. nicht tber die Tolette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
ragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
P d -

. Wirkungen wie bzw.
Kreislaufstorungen beim Wechsel vom Liegen oder
Stzen 2um Stehen (orthostatische Wirkunger)
Schwicheg

Midig

Y mednger Bhuzucker (ypoghkdime)

2u viel Kalium im Blut (Hyperkalidmie)
Veréinderungen der Nierenfunktion einschlieBlich Nie-
renversagen

Verminderung der Anzahl der roten Blutzellen (Ané-

)
*+ Ansieg von Bluharsioft, Anstieg von Serum-Krea-

tungsschwiche

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Losartan HEXAL enthiilt
Der Wirkstoff ist Losartan-Kalium.
Jede Filmtablette enthélt 100 mg Losartan-Kalium.

Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokistalline Celluio-
s, Wiacrogol 4000, P chdlsperses Sliici-
umdioxid, Magnesiumstearat (PhEur) [pfianziich], Lec-
tose-Monohydrat, Hypromellose, Titandioxid (E 1

bis zu1 von 100

fen)
* Schlafrigkeit

Kopfschmerzer
Schlafstorungen

Herzklopfen oder -rasen (Palpitationen)

starke Schmerzen im Brustkorb/Herzengegefii (An-
gina pectoris)

Kurzatmigkeit (Dysproe)

Verstopfung
Durchfall
Ubelkeit

Nesselsucht (Urtikaria)
Juckreiz (Pruritus)

Hautausschiag

it bastmmte Korperegionen begrenzte Schwelun-
gen (Odeme)

Husten

Seften (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelte betreffen)

« Uberempfindichksitsreaktionen

« schwerwiegende allergische Reaktion, die gekenn-
zeichnet ist durch Hautausschiag, Juckreiz, Schwel-
ung von Gesicht, Lippen, Mund oder Rachen, die
Atembeschwerden oder Schluckbeschwerden verur-
sachen kann (Angiocder)

Schoenlein-Henoch)
« Taubheitsgefiihl oder Kribbeln (Paréisthesien)

(Typ A) (Ph.Eur)
Wie Losartan HEXAL aussieht und Inhalt der
Packung

Losartan HEXAL sind weiBe, oblonge Filmtabletten mit
3 Bruchrillen auf beiden Seiten (viertelbar) und der Pré-
gung ,.5°.

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

den Verkehr gebracht
Pharmazeutischer Unternehmer
@l AG

Incustisimte 25
iolzkirchen

Toeton: (08024) 908

Telefax: (08024) 808- 1290

E-Mail: service@hexal.ct

Hersteller

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiber-
arbeitet im Februar 2024,

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

e



