Gebrauchsinformation: Information fi

Patienten

Losartan 12,5 - 1 A Pharma®,

12,5 mg Filmtabletten

Losartan-Kalium

Le:
beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.
« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
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und wofiir wird es
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Seien Si besonders vorscl, wenn S zusatzion 2r
Behandlung mit Losartan 1 A Pharma eines der
folgenden el

Losartan gehdrt zu einer Klasse von Arzneimitteln, die als
Angiotensin | Rezoptor-Antagoristen bszalchnm wer-

« andere Arzneimittel zur Bahandlung des Bluthooh-
drucks, da sie den Blutdruck zusatzlich senken kén-
nen.Dor Bluruck kann auch durch inee) der folgen-

und i, don Blocrnce regulleren Sie verbindet sich

estimmten Bindungsstellen (Rezeptoren) in den
B\utgs!aﬁsn Dadurch werden disse engerund der Blut-
druck stei I an der

den werden:
Arzneimittel gegen Depressionen unzykuscne Antide-
pressiva), Arzneimittel gegen bestimmte psychiatri-
sche Erkrankungen (Antipsychotika), Arzneimittel mit

Aunecmemamung et Hbermanien Bitcroees ne«emg«
Der Wirkstoff Losartan blockiert die Bindung von Angio-
tensinll

im Rahmen einer Krebsbehandiung (Amifostin)

spannt werden und der bei der

zen ie Indometacin,

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

Losartan 125 - 1 A Pharma wird angew

zur Behandlung von Bluthochdruck (Hypenome) bei
Erwachsenen sowie Kindern und Jugendiichen im Al-
ter von 6 bis 18 Jahren
zum Schwtz der Niran bel Patientan mit Buthoch

a sie die blutdruck-
senkende kaung Gon L osanan varminderh Kommen

Bei eingeschrankter Nierenfunktion kann sich bei gleich-
zeitiger Einnahme dieser Arzneimittel die Nierenfunktion
weiter verschlechtern.

Lithiumhaltige Arzneimittel, z. B. gegen Depressionen,

soliten ohne enge arztiiche Uberwachung nicht in Kom-

bination mit Losartan eingenommen werden. Besondere
wie z. B.

druck u mellitus) ki
Und durch Labormiersuchungen nachgowiesaner be.
intréchtigter

bracht sein.

Ih Azt muss unter Umstanden hre Doslerung anpassen

dung=05g

der Urin eine krankhat hohe EiwelBmenge)

zur Behandlung von Patienten mit Herzleistungs-
schwéiche - wenn Ihem Arzt die Behandlung it ei-

und/oder sonstige
\wonn Sie ainen AGE.Hermmer odar Alskiren snaeh-
men (siehe auch Abschnitte ,Losartan -
1A Prarma darf icht singenorimen werden na

Hemmer, ein blutdrucksenkendes Arzneimitie) mcht

ik ainem AGE-Harmer stab ingestlt it soten
Sl ot aufLosaran umoestalt w

Einnahme von Losartan 12,6 - 1 A Pharma zu-

sammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Losartan 12,5~ 1 A Pharma kann mit oder ohne Nahrung
werden

Patl und
Wandverdlckuﬂg o ko Horzkammon Losaran

1
aniais,

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Losartan 12,5 - 1 A Pharma be-
achten?

Losartan 125 - 1 A Pharma darf nicht einge-

nommen

e S alrgiseh gegen Losartan oder enen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses

Arzneimittels sind.

‘wenn Sie mehr als 3 Monate schwanger sind. (Es wird

emplohlen, Losartan 12,5 - 1 A Pharma auch in der

Losartan
12,5~ 1A Pharma vermieden werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Teilen Sie Inrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger
2usein hwan In der Regel
wird Ihr Arzt Innen empfehlen, Losartan 12,5~ 1A Pharma

vor einer Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass
Sie schwanger sind, abzusetzen, und er wird Ihnen ein

sartan 125 - 1 A Pharma in der frihen Phase der
‘Schwangerschaft wird nicht empfohlen und darf nicht
mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat einge-
nommen werden, da die Ennahme von Losartan

1 A Pharma in diesem Stadium zu schweren Schadigun-

sishe Abschnit Schwangershttund Stlzelt,
i Ihre Leberfunktion deutlich eingeschrankt it
wenn Sie Diabetes melltus oder eine eingeschrankte

gen lhres Kindes fiihren kann.

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

d ittel, das Aliskiren enthalt,
den.

rtan 12,5 -1 A Pharma wird

nicht zur Anwendung bei stilenden Mattern empfohien;

Ihr Arzt kann eine andere Behandlung fur Sie wahien,

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

ise und Vorsic
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Losartan 12,6 - 1 A Pharma einnehmen.

Teilen Sie Inrem Arzt mit, wenn Sie vermuten schwanger

oder wenn es eine Frihgeburt
war.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,

2usein (o
von Losartan 12,5 - 1 A Pharma n der fihen Phase der
Schwangerschaft wird nicht empfohlen, und Losartan
12,5 - 1 A Pharma darf nicht mehr nach dem dritten
Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die
Ennahme von Logartan 125 - 1 A Pharma in clesam
Stadium zu schwere

o , fragen
ses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be
nen von Maschinen

Es wurden keine Studien zur Verkehrstiichtigkeit und der
F: E:

ere
Kindes v kam (ane Abserot -Semwsgerechat
und Stilzeit’).

Halten Sie vor Einnahme von Losartan 12,5~ 1 A Pharma
Riicksprache mit Ihrem Arz
« wenn Sie bereits einmal eine Uberempfindiichkeitsre-
aktion mit Schwellungen von Gesicht, Lippen, Rachen
und/oder Zunge (Angioddem) hatten (siehe auch
Abschnitt 4, Welche Nebenwirkungen sind moglich?)
wenn Sie unter starkem Erbrechen oder Durchfall mit
einem groen Flissigkeits- und/oder Salzveriust Inres
Korpers leiden

st unwahrscheinlich, dass Losartan 12,5 - 1 A Pharma
die Verkehrstilchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen beeinflusst. Allerdings kann Losartan,
wie viele andere blutdrucksenkende Arzneimittel,

o o
chen. Sollten bei Ihnen Schwindel oder Mildigkeit auf-
treten, fragen Sie Ihren Arzt um Rat, bevor Sie solchen
Tatigkeiten nachgehen.

Losartan 12,5 - 1 A Pharma enthilt Lactose

Bitte nehmen Sie Losartan 12,5 - 1 A Pharma erst nach
Riicksprache mit Irem Arzt ein, wenn Innen bekannt ist,
o It .

« wenn Sie Arzneimittel zur welche die
L Diuretik

einnehmen oder eine kochsalzarme oder eine kallum-
arme Diat einhalten, wodurch es zu einem starken
Fldssigkeits- und Salzverlust Ihres Korpers kommen
kann (siehe Abschnitt 3 , Dosierung bel spezilien Pa-
tentengruppen’)

i Ihnen bekannt ist, dass Sie an einer Veren-
g oderBiockads o2 o iwen ovenden Bt

ine Niereniransplantation hatten
orLabartunktonsstirung siden sishe
Roahon Losartan darf nich
eingenommen werden* T Abachin 3 ‘,Dos\erung
bei speziellen Patientengruppen")
« wenn Sie an Herzleistungsschwache mit oder ohne
Beeintrichtigung der Nierenfunktion oder gleichzeiti

ten Zuckern leiden.

Losartan 12,5 - 1 A Pharma enthalt Natrium
ieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Filmtablette, d. h. es ist nahezu ,natriumrei

Wie ist Losartan 12,5 -1 A Pharma
einzunehmen?

Nhmen S dieses Arznemtsl kmmer genau nach Ab-
vzt ein. Frag

§
@

Arzt wird die fir Sie geeigr
gig von Ihrer Erkrankung und davon, ob Sie noch andere

an schweren
rungen leiden. Besondere Vorsicht ist notwendig,
vienn Sk gaichasiig i bestimen Budrucksen-
Kern (Beta-Blocker) behandelt werd

wenn S an siner Eriung der Herzkiappen oder
des Horamusias o

twichtig, dass Sie Losartan
12,5~ 1 A Pharma so lange einnehmen, wie Ihr Arzt es
thnen verordnet hat. Dies fihrt zu einer reibungslosen
Senkung des Blutdrucks.

Erwechasne Patientan mit Bhithochdmck

« \wenn Sio an siner Erktankung der

0mg* Losar-

o
des Herzens) oder der Blutgefafe des Gehirs (verur-
sacht durch Mangeldurchblutung des Gehirns) leiden

=

der Nebenniere einhergeht (primérer Hyperaldoste-
ronismus)

tan 1-mal taglich.

kung wird gewshnlich etwa 3 - 6 Wochen nach Behand-
lungsbeginn erreicht

Bel einigen Patienten kann die Dosis auf 100 mg* Losar-
tan 1-mal taglich erhdht werden.

t
haben, osartan 12,6 -1 APharma

lung von e Blutdruck dnnehmen:
n ACE-Hemmer (. B. Enalapril, Lisinopril, Ra-
Tipr, Insbesonciore wenn S Niorsnpronieme aut-
grund von Diabetes meliitus haben
- Aliskiren
Ihr Arzt wird gegebenenfals Ihre Nierenfuriktion, Ihrer
Blutdruck und die Elektrolytwerte (2. B. Kalium) in Ih-
rem Blut in regelmaBigen Abstéinden berpriifen.
« wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, die Ihren Se-

2u stark oder zu schwach ist

Anwendung bei Kindern und Jugendiichen

Kinder im Alter von unter 6 Jah

Losartan 12,5 - 1 A Pharma wird nicht zur Anwendung
fr Kinder unter 6 Jahren empfohlen, da die Wirksamkeit
in dieser Altersgruppe nicht erwiesen ist.

Kinder und Jugendiiche im Alter von 6 bis 18 Jahren

JEinnahme von Losartan 12,5 - 1 A Pharma zusam-
men mir anderen Arzneimitteln")

Siehe auch Abschnitt ,Losartan 12,5 ~ 1 A Pharma darf
nicht eingenommen werden*.

Kinder und Jugendliche

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

Losaran 126 - 1 A Phama wird richt zur Anwencung

und 50 kg betrgt 07 mo Losariang Kerpergewiont
3-maltch angowendet (i 21 25 mg: Losartan) e
unzireichender Senkung des Btcrucks kann der At
e Bosa aohen

Erachaena Patientan it Bluthochdnck und Zu-
ckerkrankheit
Gie Behandlong boginnt blicherwetss it 50mg" Losav
tan 1-mal taglich. Die Dosis kann spater auf 100 m
Losartan 1-mal tigich oroht werden, in ABhAngigkel
vom Ansprechen Ihres Blutdrucks.

-2

Losartan 12,5 - 1 A Pharma Fimtabletten kinnen sowohl
zusammen mit anderen blutdrucksenkenden Arzneimit-
teln

fir Kinder
in dieser Auersgmppe Tioht erwiosen is

Emnahme von Losartan 125 - 1 A Pharma zu-

(. B.
Alpha- oder Beta-Rezeptoren-Blockern sowle zentral

Blutzuckers (z. B. Sulfonylharstoffen, Giitazonen und
werden.

anderer
oo S ran Aot o Apotheker, wenn Sie an-

Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
bsichi

den.

Informisren Sie Iven Art, wenn Si Kalumergénzungs-
mittel, kaliumhaltigen Saizersatz, kaliumsy

neimitil, wie bestimmie Arzneimitil zur Emwasserung
{Amirid Tramisren, Spironlactor) oder andero Arne-
mittel, die den Serum-Kalium-Spiegel erhhen konnen
{2.B. Heparin, Trimethoprim:hatigs arznemitie) sinmeh
men, da die Kombination mit Losartan 12,5 - 1 A Pharma
nicht empfohlen wird.

Ois Eehandlung beg it Gblchenweiss i 10,5 mg Lo-
abletto Losartan 125 -
fodo Dns\sschrmw -
mg taglich

wahrend der 1. Woche, 25 mg taghch ahrand 67
Woche, 50 mg téglich wéhrend der 3. Woche, 100 mg
taglich wahrend der 4. Woche, 150 mg" taglich wahrend

der 5. Woche) bis zur von Ihrem Arzt festgelegten Erhal-
tungadosia, £ Maximaldosis von 150 mg" Losartan
1-mal pro Tag kann angewendet we

Bal der Behandllng der Harzachwache wird Losartan
blicherweise mit einem Arzneimittel zur Entwasserung
Fortsetzung auf der Rickseite >>



ber die Nieren und Erhohung der Urinmenge (Diureti-
Kum) und/oder einem bestimmten Arzneimittel zur Star-
kung des Herzens (Digitalis) und/oder einer bestimmten
Gruppe blutdrucksenkender Arzneimittel (Betablocker)
Kombiniert

* Fr die hoheren Dosierungen steht Losartan —
1 APharma auch in den Starken 25 mg, 50 mg, 75 mg
und 100 mg zur Verfiigung.

Dosierung bei speziellen Patientengruppen

+ Taubhetgefihl oder Kibben (Paréshesier

« Ohnmacht (Synkope)

Herzrasen und Herzrythmusstorungen (z. B. Vorhof-
fimmern)

Schlaganfal

Labevsmzunduﬂg (Hepatitis)

. & Werte eines bestimmten Leberenzyms (Ala-
Hnaminotransiarace, sALT Laboriest 2 Untersu-
chung der Leberfunktion) im Blut, nach Beendigung
der Behandlung iblicherweise rickiaufig

dere zu Behandlungsbeginn bei Patienten, die mit huhen

verfiig-
aren Daten richt abschétzbr

Patienton mit Si6rungen der Leberfunktion oder b6l Pa-
tienten iber 75 Jahren. Die Anwendung von Losartan bei
Patienten mit schwerer Einschrankung der Leberfunktion
wird nicht empfohlen (siehe Abschnitt ,Losartan 12,5 -
A Pharma darf nicht eingenommen werden’)

Die Filmtabletten solten mit 1 Glas Wasser geschiuckt

werden. Versuchen Sie, Losartan 12,5~ 1 A Pharma tig-
ch 2ur leiohen Zel sizunefen. £ st wichig, dase
Sio Losartan 12,5~ 1 A Pnarma solange einnehmen, wis
it o et veramoant o

otopeni)

swmngen der Leberfunktion
Muskel- und Gelenkschmerzen

grippeahniiche Beschwerden

Riickenschmerzen und Harnwegsinfektionen

erhohte Lichtempfindiichkeit der Haut, mdglicherwei-
se mit Rétungen nach Sonneneinstrahlung (Photosen-
sitivitat)

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

* Impotenz
« Entztindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatits)
Wenn Sie eine groBere Menge von Losartan « niedrige Blutnatriumspiegel (Hyponatriamie)
12,5-1 APharma eingenommen haben, als Sie  + Depression
soliten * aligemeines Unwohlisein
« Kingeln, Sur hren
men haben, verstandigen Sie sofort Ihren Arzt. Sympto- (Tinnitus)

me einer Uberdosierung sind niedriger Blutdruck, ein zu
schneller, aber méglicherweise auch zu langsamer Herz-
chlag

Wenn Sie die Einnahme von Losartan 12,5 -
1A Pharma vergessen haben

« vertindertes Geschmacksempfinden (Dysgeusie)

DisNeberwirangenbei Kndem shnen denbel Eneach-
senen beschriebenen.

Weldung ven Nebenwrkungen

en, wenden Sie sich
e e o Avumekev Cies gt auch ir Neben-

die vergessene Filrmtablette nachzuholen,

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

Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

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
sofort Ihren Arzt oder begeben sich in das nachstgele-
gene medizinische Notfallzentrum, falls folgende Be-
schwerden bei Innen auftreten:

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

nn.

Dies ist eine schwerwiegende, aber seftene Nebenwir-
is 201 von 1

wirkungen, die
Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundssinsut r Aznsimitel und Medizinproduide
vigit

Kurt-( Geovg mesmge. ~Allee 3

D-53175

Wobsie, hthe:/wwbfarm de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen

Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen ber die

Sicherhelt dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt
reden.

Wie ist Losartan 12,5 - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-

Karton und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis*

oder ,verw. jebenen Verfallsdatum nicht mehr

verwenden. Das Verfallsdatum bezentsich auf cen etz
Mon:

Sio benctigen magicherase notztichs Versorgung
oder misssen in ein K

ten Tag d

Uper folgende Nebenwirkungen wurde bei Losartan be-
richtet

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelte betreffen):
« Schwindel

Nicht iiber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(2. B. nicht ber die Toilette oder das Waschbecken). Fra-
gen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu ent-

« niedrig
Keitsverlust, z. B. bei Patienten mit schwerer Herzleis-
ungsschuiche adr ntar Behancung ik hoch do-
sierten Entwasserungstabletten)

Gossabmingios Virkongen wiy Butdruckablall bz
Kreislaufstorungen beim Wechsel vom Liegen oder
Sitzen zum Stehen (orthostatische Wirkunger)
Schwachegefih

Midigkeit

20 iecige Butzuckor Hhpoghidini

2u viel Kalium im Bt (Hyperkaliamie)

Verénderungen der Nierenfunktion einschlieBlich Nie-
renversagen

sorgenist tragen

imwelt bei.
finden Sie unter https://www.bfarm.de/arzneimittelent-
sorgung.

Inhalt der Packung und weitere In-
formationen

Was Losartan 12,5 - 1 A Pharma enthiilt
Der Wirkstoff st Losartan-Kalium.

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

Jede 12,5 mg L¢

se, Macrogol 4000, Povidon K25, hochdisperses Silci-
umdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur) [pflanzlich], Lac-

(kann bis zu 1 von
fen):
Schiarigkeit
Kopfschmerzen
Schiafstdrungen
Herzklopfen oder -rasen (Palpitationen)
Starke Schmerzen im Brustkorb/Herzengegefinl (An-
gina pectoris)
Kurzstmigkat (Dyspnoe)
Bauchschm:
Verstopiung
Durchfal
Ubelkeit

echen
Nesselsucht (Urtikaria)

Juckreiz (Pruritus)

Hautausschiag

auf bestimmte Korperregionen begrenzte Schwellun-
gen (Odeme)

* Husten

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

« Uberempfindichkeftsreaktionen

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

Titandioxid (€ 171),
Carhoxymelhy\s(srk&Namum (Typ A) (Ph.Eur), Indigo”
carmin-Aluminiumsalz (€ 132)

Wie Losartan 12,5 - 1 A Pharma aussieht und
Inhalt der Packung

sartan 12,5 - 1 A Pharma sind blaue, ovale Fimtablet-
o mit dor ragung o1

Losartan 12,5~ 1 A Pharma st in Packungen mit 21,28,
30, 50, 56, 98 und 100 Filmtabletten erhéliich,

den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 APharma GmbH

Industriestrae 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller
Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Livlena

Slowe

wurde zuletzt iiberar-

. Purpura
Schoenlein-Henoch)

Diese
beitet im Februar 2024,

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf!
1 APharma GmbH wiinscht gute Besserung!

asaaa0r
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