Gebrauchsinformation: Information fir Patienten

Losartan 75 - 1 A Pharma®
75 mg Filmtabletten

Losartan-Kalium

Lesen
denn sie enthalt

tige Informationen.

« Wenn Sie Nebenwirkungen berm

begi
" eben Se e Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
emerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Losartan 75—

3. Wie ist Losartan 75 - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Weiche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Losartan 75 - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Losartan 75 - 1 A Pharma
und wofiir wird es angewendet?

Losartan gehdrt zu einer Klasse von Arzneimitteln, die als
Angiotensin-Il-Rezeptor-Antagonisten bezeichnet wer-
den. Die Substanz Angiotensin Il wird im Korper gebildet
und hilft, den Blutdruck zu regulieren. Sie verbindet sich
mit bestimmten Bindungsstellen (Rezeptoren) in den
Blutgefaen. Dadurch werden diese enger und der Blut-
druck steigt. Bei Bluthochdruck ist Angiotensin Il an der
Aufrechterhaltung des iiberhdhten Blutdrucks beteiligt
Der Wirkstoff Losartan blockiert die Bindung von Angio-

Pharma und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Losartan 75 - 1 A Pharma beachten?
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mittel, die den Serum-Kalium-Spiegel erhohen konnen
(z. . Heparin, Trimethoprim-haltige Arzneimittel) einneh-
men, da die Kombination mit Losartan 75 - 1 A Pharma
nicht empfohlen wird.
Seen Si besonders vosihi, wern e usatzih e
Behandlung mit Losartan 75 - 1 A Pharma eines der fol-
genden Arzneimittel anwenden:
andere Arzneimittel zur Behandiung des Bluthoch-
Grucks, da se den Butcuck usitaich sonken Kon-
nen. Der Blutdruck kann auch durch einefs) der folgen-
den Arzneimittel/Arzneimittelklassen gesenkt werden:
Avzneimittel gegen Depressionen (trizyklische Antide-
pressiv), Arznemitel gegen pestimmie payiat.
tel mit

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

osartan 75 -1 A Pharma wird angewer
oo Behanding von Biahodreer (Hyperonie) bei

uskelorschiafiendr Wikung (Baccien. emaimitel
im Rahmen einer Krebsbehandiung (Amifostin

« Arzneimittel gegen Entziindungen und gegen Schmer-
zen (nichtsteroidale Antitheumatika) wie Indometacin,
einschlieBlich COX-2-Hemmern, da sie die blutdruck-
senkende Wirkung von Losartan vermindern konnen

sich be gleich-

von 6 bis 18 Jahren
+ zum Schutz der Nieren bei Patienten mit Bluthoch-
druck und Zuckerkrankheit (Typ-2-Diabetes melitus)
und durch Laboruntersuchungen nachgewiesener be-

Zetiger Ematme dioser Arznaimitl e Nierenfurkton
weiter verschlechtern.

Lithiumhaltige Arzneimitel, z. B. gegen Depressionen,
soliten one enge &rztiiche Uberwachung nicht in Kom-
bination mit Losartan eingenommen werden. Besondere

92059
der Urin eine krankhaft hohe
« zur Behandlung von Patienten mit Herzleistungs-

AGE-Hemmer (Angiotensin-Konversions-Enzym-Hem-
mer e buchucksenkendes Arneimit) it geeig-
net erscheint. Wenn lhre Herzleistungsschwéiche mit
ainom AGE Hormer st singestelt s solien St
nicht auf Losartan umgestellt werden.

*+ 2ur Bohanding von Pafeten it Bithachdruok und

wie z. B,
kénnen angebracht sein.

Ihr Arzt muss unter Umstéinden Inre Dosierung anpassen

und/oder sonstige Vorsichtsmafnahmen treffen:

« wenn Sie einen AGE-Hemmer oder Aliskiren einneh-
men (siehe auch Abschnitte ,Losartan 75~ 1 A Phar-
ma darf nicht eingenommen werden” und ,Warnhin-
weise und VorsichtsmaBnahmen®)

der linken
75 - 1 A Pharma vermindert das Risiko eines Sch\agr
anfalls.

‘Was sollten Sie vor der

Losartan 75- 1 A Pharma zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getréinke:

Losartan 75 - 1 A Pharma kann mit oder ohne Nahrung
eingenommen werden.

Losartan 75 - 1 A Pharma beﬂdllen’l
Lusamn 75 1A Pharma darf nicht eingenom-
bitoturte aHerg\sch gegen Losartan oder einen der in

Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestanditeile dieses
Azneimitels sind

Losartan
75~ 1 A Pharma vermieden werden.
Schwangerschatft und Stillzeit

‘Schwangerschaft
Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger
2u sein r werden In der Regel

i e At fner empfeonLogartan 75 -1 A Prema

d. (Es wird
empfohlen, Lnsar\an 75~ 1 A Pharma aueh in der -

. dass
SI! scwanger sind, sbausatzen, und o wird Thnen ein
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 wenn Sie Diabetes melitus oder eine

gerschaft nicht mehr nach

den Arzneimittel, das Aliskiren enthlt, behandeft wer-
den.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Losartan 75 - 1 A Pharma einnehmen.

i acecschanger werden kbnnten). Die Einnahme von
sartan 75 - 1 A Pharmain der frihen Phase der Schwan-

den, da die Einnahme von Losartan 75~ 1 A Pharma in
diesem Stadium zu schweren Schédigungen Inres unge-
borenen Kindes fihren kann.

Stillzeit

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem

Stillen beginnen wollen. Losartan 75 - 1 A Pharma wird

nicht zur Anwendung bei stillenden Muttern empfohlen:

Ihr Arzt kann eine andere Behandlung fiir Sie wahlen,

wenn Sie stillen wollen, vor allem, solange Ihr Kind im
oder

ind Losartan 75~ 1A Phar-
ma darf nicht mehr nach dem dritten

\geburt war.

monat eingenommen werden, da die Einnahme von
Losartan 75 -1 A Pharma in diesem Stadium zu schweren

he Abschnitt,Schwangerschaft und Stilzeit’)

Halten Sie vor Einnahme von Losartan 75 - 1 A Pharma
Riicksprache mit Ihrem Arzt:
« wenn Sie bereits einmal eine (

muten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwan-
ger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arz-
neimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

von Maschinen
Es wurden keno Studen zurverkehrshighelt nd der

aktion mit Schwellungen von Gesicht, Lippen, Rachen
und/oder Zunge (Angioddem) hatten (siehe auch Ab-
Welche sind

ist unwahrscheinich, dass Losartan 75 - 1 A Pharma o
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
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einem groBen Flssigkeits- und/oder Salzverlust Ihres

Korpers leiden

wenn Sie Arzneimittel zur Entwasserung, welche die

Urinausscheidung iber die Nieren erhohen (Diuretika)

einnehmen oder eine kochsalzarme oder eine kalium-
rme Diat einhalten, wodurch es zu einem starken

Fliissigkeits- und Salzverlust Ihres Korpers kommen

kann (siehe Abschnitt 3 ,Dosierung bei speziellen Pa-

tientengruppen*)

wenn bei Ihnen bekannt s, dass Sie an einer Veren-

gung 2uden
gefaBe (Nierenarterienstenose) leiden oder vor Kurzem
eine Nierentransplantation hatten

wenn Sie an einer Leberfunktionsstérung leiden (siehe
Abschnitt 2 ,Losartan 75 - 1 A Pharma darf nicht ein-
genommen werden* und Abschnitt 3 ,Dosierung bei
speziellen Patientengruppen’)

wenn Sie an Herzleistungsschwache mit oder ohne Be-
eintréchtigung der Nierenfunktion oder gleichzeitig an

wie vie-
le andere blutdrucksenkende Arzneimittel, Schwindel
oder Miidigkeit bei einigen Personen verursachen. Soll-
ten bei Ihnen Schwindel oder Mdigkeit aufireten, fragen
Sie Inren Arzt um Rat, bevor Sie solchen Tatigkeiten
nachgehen.

Losartan 75 - 1 A Pharma enthéilt Lactose

Bitte nehmen Sie Losartan 75 - 1 A Pharma erst nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
d L .

ten Zuckern leiden.
Losartan 75 - 1 A Pharma enthlt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Filmtablette, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei

Wie ist I.unrtan 75-1A Pharma
einzunehme:

Nefmen S deses Arznaimitel immer genau nach Ab-
rache mi

Apotnrer nacn ‘wenn Sie sich nicht sicher sind. Inr sz\
wird die fir

leiden. Besondere Vorsicht ist notwendig, wenn Sie

glechastig mit bestimmten (Be
ta-Blocker) behandelt we

« o Sl an siner Erkrankung der Horzkappen odar
des Herzmuskels leiden

Tnrr Eaankung und daven, o Se noch énders rzner
mittel einnehmen. Es ist wichtig, dass Sie Losartan
75 -1 APhama solango smtiman, i I Azt s

wenn Sie an einer Erkrankung der
(verursacht durch Mangeldurchblutung der Blutgefae
e Horzans) ode o Dlutgetiia des Gahis(arur-
sacht durct Gehirns) leiden

K do Blvtdrucks,

Erwachsene Patienten mit Bluthochdruck

wenn Sie an einer Erkrankung leiden, die mit einer er-
hoh H

jnnt 50mg* Losar-
tan (2/3 Filmtablette Losartan 75 ~ 1 A Pharma) 1-mal
taglich. Die maximale blutdrucksenkende Wirkung wird

Nebenniere einhergeht (primérer
mus)

lung von hohem Blutdruck einnehmen:
- einen ACE-Hemmer (z. B. Enalapril, Lisinopril, Rami-
auf-

erreicht.
Bei einigen Patienten kann die Dosis auf 100 mg" Losar-
tan 1-mal taglich erhdht werden.

pri), ie
Grund von Dibetes melfus haben

- Aiskire

It Aretwird gegebenenfals e Nienfurktion rren

Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. 8. Kalium) in Ih-

rem Blut in regelméBigen Abstanden iberpriifen.

wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, die Ihren Se-

rum-Kalium-Spiegel erhdhen konnen (siehe Ab-

schnitt 2, Einnahme von Losartan 75~ 1 A Pharma zu-

sammen mir anderen Arzneimittein’)

Siehe auch Abschnitt ,Losartan 75 ~ 1 A Pharma darf
nicht eingenommen werden'

Kinder und Jugendiiche
¥

Ihrem Arzt,
haben, dass die Wirkung von Losartan 75 - 1 A Pharma
2u stark oder zu schwach ist

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

Losartan 75 - 1 A Pharma wird nicht zur Anwendung fiir
Kinder unter 6 Jahren empfohlen, da die Wirksamket in
dieser Altersgruppe nicht erwiesen ist

A 1
Die-empfohione Anfangsdosis ber Patienten awischen
20 und

Sie mit Ihrem Arzt, ob und in welcher Dosierung Ihr Kind
mit Losartan behandelt werden kann. Die Anwendung

unzureichender Senkung dos Blutdrucks kann der Azt
die

von Lo: fir , die an Nie-

Erwachsene Patienten mit Bluthochdruck und Zu-
mellitus)

o
ren- oder L leiden, da fir
tengruppen begrenzt Daten zur Verfigung stehen

a wird nicht zur Anwendung flr
Kinder unter 6 Jahren empfohlen, da die Wirksamkeit in
dieser Altersgruppe nicht erwiesen ist.

Einnahme von Losartan 75 - 1 A Pharma zusam-

men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihven Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-

dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere

Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
bsicht bt

jnnt 50 mg* Losar-
tan 1-mal taglich. Die Dosis kann spter auf 100 mg" Lo-
sartan 1-mal taglich erhht werden, in Abhangigkeit vom
Ansprechen Inres Blutdrucks.

Losartan 75 - 1 A Pharma Filmtabletten kinnen sowoh
zusammen mit anderen blutdrucksenkenden Arzneimit-
teln (z. B. Entwasserungsmitteln, Kalziumantagonisten,
Alpha- oder Beta-Rezeptoren-Blockern sowie zentral
wirksamen Antinypertonika) als auch mit Insulin und an-
deren héufig verwendeten Arzneimitteln zur Senkung des
Blutzucke Glitazonen und

den.

ers (2. B.
Glucosidasehemmern) eingenommen werden.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie

mittel, wie bestimmte Arzneimittel zur Entwasserung
(Amilorid, Triamteren, Spironolacton) oder andere Arznei-

atienter
Die Eehand\ung becinmt Gblicherweiee mit 12.5 mg* Lo-
sartan 1-mal taglich. Im Aligemeinen solte die Dosis
schrittweise wéchentlich erhoht werden (d. h. 12,5 mg*

Fortsetzung auf der Riickseite >>




taglch waihrend der 1. Woche, 25 mg" taglich wahrend
Woche, 50 mg* taglich wahrend der 3. Woche,

100 mg* taglich wahrend der 4. Woche, 150 mg" taglich

wahrend der 5. Woche) bis zur von Ihrem Azt festgeleg-

ten Erhaltungsdosis. Eine Maximaldosis von 150 mg* Lo-

sartan 1-mal pro Tag kann angewendet werden.

Bel der Behandlung der Herzschwache wird Losartan ib-

« GefaBentzindungen (Vaskulls einschiieBlich Purpura
‘Schoenlein-Henoch)

« Taubheitsgefihl oder Kribbeln (Parésthesier)

« Ohnmacht (Synkope)

« Herzrasen und Herzrhythmusstérungen (z. B. Vorhof-

fiimmern)
« Schiaganfall
oL

die Nieren und Erhhung der Urinmenge (Diuretikum)
und/oder einem bestimmten Arzneimittel zur Stérkung
des Herzens (D)

(Hepatitis)

aminotenlerss, AL Laborest ur Untesiohung
der

aneimitel kom-

im Blut, nach Beendigung der Be-
riicidaufig

pe
biniert.

hand\ung
Hacfighet nicht bekannt (da auf Grundiage derverfig-

baren Daten
sartan - 1 A Pharma auch in den S1arker\ 12,5 mg. Anzahi der
25 mg, 50 mg und 100 g zur Verfiigu zytopenie)

Migrane

Dosierung bei speziellen Patientengruppen

Der Arzt kann zu einer niedrigeren Dosis raten, insbeson-

dere zu Behandlungsbeginn bei Patienten, die mit hohen

Dosen hamtreibender Arzneimittel behandelt werden, bei
L

Stérungen der Leberfunktion
Muskel- und Gelenkschmerzen
grippeshniiche Beschwerden

enschmerzen und Hamwegsinektionen

ten iiber 75 Jahren. Die Anwendung von Losartan bei Pa-

nicht empfohlen (siehe Abschnitt ,Losartan 75 - 1 A Phar-
ma darf nicht eingenommen werden")

Dle Fum'ameuen solfen mit 1 Glas Wasser eschluckt

erohe
mit Rohmgen ach Sonnonsinrahiung (shotosenat.
vitat)

nem) Urin (Rhabdomyolyse)
Impotenz

Entziindung der Bauchspeicheldrise (Pankreatitis)
niedrige

Losartan 75 -
2ur g\e\chen Zeit einzunehmen. Es ist wu:hhg dass Sie
Losartan 75 - 1 A Pharma solange einnehmen, wie mit
dom At vt

Depression

aligemeines Unwohisein

Klingeln, Summen, Drhnen oder Klicken in den Ohren
(Tinnitus)

« veréndertes

Die Filmtabletten konnen in gleiche D wer-
den.

Wenn Sie eine groBere Menge von Losartan
75 - 1 A Pharma haben, als Sie

senen beschriebenen.

sollten
Wenn Sie versehentich zu viele Filmtabletten eingenom-
men haben, versténdigen Sie sofort Ihren Arzt. Sympto-
me einer Uberdosierung sind niedriger Blutdruck, ein zu
schneller, aber moglicherweise auch zu langsamer Herz-
schiag.

9
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind
Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

for Arzneimittel und

osartan75-1APhar-
ma vergessen haben
Wenn

Abt. Pharmakovigilanz

taglichen Do-

wie verordnet. Nehmen Sie keine doppelte Dosis e
die vergessene Filmtablette nachzuholen.

um

Fragen z t
tels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

‘Welche Nebenwirkungen sind
méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Nehmen Sie Losartan nicht mehr ein und informieren Sie

D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestelit
werden.

5 Wie ist Losartan 75 - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Blister

sofort Ihren

ind der yerwondbar bis” oder ver.

den bei Ihnen auftreten:

ine schwerwiegende allergische Reaktion, die gekenn-
zeichnet ist durch Hautausschlag, Juckreiz, Schwellung
Yon Gositd, Ligpen, Mun oar Fachen und dl Alo-

bis*
Das Varaladatum becieht sch aul den eteen T2g dos
angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-

verursachen
kann,

Dies st eine schwerwiegende, aber seltene Nebenwir-

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

kung und kann bis zu 1 von 1.
Sie bendtigen moglicherweise notarztiiche Versorgung
oder miissen in ein Krankenhaus eingewiesen w

Uber folgende Nebenwirkungen wurde bei Losartan be-
richtet:
Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelte betreffen):

« Schwindel
* ieciger Bltdruck (ossondersnach sarkem Fisig-

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

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Losartan 75 - 1 A Pharma enthilt

Keitsverlust, z. B. bei Patienten Herzleis-
tungsschwéche oder unter Behandlung it hooh do-
sierten Entwéisserungstabletten)

« dosisabhngige Wirkungen wie B\uldruckabla” bzw.

Der Wirkstoff ist L
Jede Filmtablette enthéit 75 mg Losartan-Kalium.

ellulo-

zon zum Stehen (ortostatische Wirkungen)
Schwichegel

keit
) nledngev Bltzucker (Hypoghkdmie)
2u viel Kalium im

s, Macrogol 4000, Povidon K25, hochdisperses Silci-
umdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur) [pflanziichl, Lacto-
se-Monohydrat, Hypromellose, Titandioxid (E 171),
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur)

Veranderungen or Niraridion amschieBich Nie-
renversagen

« Anstieg von Bluthamstoff, Anstieg von Serum-Krea-
tinin und Serum-Kallum bei Patienten mit Herzleis-
tungsschwéche

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandette betref-
fen)

« Schiafrigkeit
« Kopfschmerzen

« Schlafstorungen

« Herzklopfen oder -rasen (Palpitationen)

na pectoris)

Kurzatmigkeit (Dyspnoe)

Bauchschmerzen

Verstopfung

Durchfall

Ubelkeit

Erbrechen

Nesselsucht (Urtikaria)

Juckreiz (Pruritus)

Hautausschia

aut bestimmte Korperregionen begrenzte Schwellun-
gen (Odeme)

« Husten

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandette betreffen)
« Uberempfindiichkeitsreaktionen
« schwerwiegende allergische Reaktion, die gekenn-
zeichnetist durch Hautausschlag, Juckreiz, Schwellung
on Geslo, Lipben, Mund oder Rachen do Alombe-
ven

75-1A
der Packung
Losartan 75 - 1 A Pharma sind weiBe, oblonge Filmtab-
letten mit 2 Bruchrillen auf beiden Seiten (ditielbar) und
der Pragung 4

Inhalt

Losartan 75 - 1 A Pharma ist in Packungen mit
28, 30, 50, 56, 98 und 100 Filmtabletten erhiltich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in
den Verkehr gebracht
Pharmazeutischer Unternehmer

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana
Slowenien

schwerden ursachen
Karn (rgotaom)

tetim Februar 2024.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel
P

r Kinder unzuganglich auf!

A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

prvesy




