Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Losartan HEXAL® 50 mg

Losartan-Kalium

Filmtabletten

Loson Sie do gosamte
beginnen, denn sie enthlt wichtige Inforr

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie

Feben Sie 6o Packungebeiage au. Vieliiont mochten Sie diese spiiter nochmals lesen.
sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
* Dieses Arnaimite wurde hnen persanch verschisben. Geben Sie s nichtan Drite weiter. Es kann anderen

en wie Sie.

« Wenn Sie Nsbenwwkunger\ bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gitt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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Was it Losartan HEXAL und wofiir
wird es angewe

Losartan gehort zu einer Klasse von Arzneimitteln, die als.
/Angotensi--Rezeplor-Antagoisten bezelahnat wer
den.

Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie zusétlich zur

Behandlung mit Losartan HEXAL eines der folgenden

Avzneimittel anwenden:

« andere Arzneimittel zur Behandlung des Bluthoch-
drucks, da sie den Blutdruck zuséitzlich senken kon-
nen. Der Blutdr o

im
‘und hilft, den Blutdruck zu vsguhsren Sio verbinge sich
mit bestimmten Bindungsstellen (Rezeptoren) in den
BlutgeféBen. Dadurch werden diese enger und der Blut-
ruck steigt. Bei Bluthochdruck ist Angiotensin Il an der
Aufrechterhaltung des tberhdhten Blutdrucks beteiligt.
Der Wirkstoff Losartan blockiert die Bindung von Angio-
tensinl

den Arzneimittel/Arzneimittelkiassen gesenkt we

sche Erkrankungen (Antipsychotika), Arzneimittel mif
muskelerschiaffender Wirkung (Baclofen), Arzneimittel
im Rahmen einer Krebsbehandlung (Amifostin)

zen (nichtsteroidale Antirheumatika) wie Indometacin,

(oethatte Bluuck s
sartan verlangsamt die Verschlechterung der Nieren-
funktion be Patienton mit hohorn Zucker-

, da sie
senkende Wirkiing von Losartan vermindern kinnen

krankheit (Typ-2-Diabetes).

Losartan HEXAL wird angewendet:
« zur Behandlung von Bluthochdruck (Hypertonie) bei
Erwachsenen sowie Kindern und Jugendlichen im Al-
ter von 6 bis 18 Jahren

zum Schutz der Nieren bei Patienten mit Bluthoch-

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

Lithiumhaltige Arzneimittel, z. B. gegen Depressionen,

sollten ohne enge arztliche Uberwachung nicht in Kom-|

bination mit Losartan eingenommen werden. Besondere
wie z.

‘melitus)
und durch Laboruntersuchungen nachgeviesenar be-

bracht sein.

S

Inr Arzt

der Urin eine krankhaft hohe EnveiBmenge)
2ur Behandlung von Patienten mit Herzleistungs-
shwiche - wenn e At dis Bahandung it o
nem ACE-Hem

und/oder sonstige
e S e AGE-Hemmmer ocr Aison inneh-
men (siehe auch Abschnitte ,Losartan HEXAL darf

Tym-Hemmer, 6in blutracksenkendes Alsnamite)
nicht geeignet erscheint. Wenn Ihre Herzleistungs-
schwéiche mit einem ACE-Hemmer stabil eingestellt
ist, solten Sie nicht auf Losartan umgestellt werden.
2ur Behandlung von Patienten mit Bluthochdruck und
Wandverdickung der linken Herzkammer. Losartan
HEXAL vermindert das Risiko eines Schlaganfalls.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Losartan HEXAL beachten?

Losartan HEXAL darf nicht

\genommen wer-

len,
* wenn Sie allergisch gegen Losartan oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.
wenn Sie mehr als 3 Monate schwanger sind. (Es wird
empfohien, Losartan HEXAL auch in der frihen Phase
der Schwangerschatt nicht anzuwenden, siehe Ab-
schnitt ,Schwangerschat und Stillzeit’).
wenn Ihre Leberfunktion deutlich eingeschrénkt ist
wenn Sie Diabetes melitus oder eine eingeschrankte
ben und mit einem

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

Teilen Sie Inrem Arzt mit, wenn Sie vermuten schwanger

nicht eingenommen werden® und , Warnhinweise und|
)

nahme von Losartan HEXAL zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Losartan HEXAL kann mit oder ohne Nahrung ein-
genommen werden.

Grapefruitsat soltte wahrend der Einnahme von Losartan
HEXAL vermieden werden.

Schwengerschaft und Stlzeit

Schwangerscha

Telon S o Art i, wenn Sio vermuten, schwanger
2u sein (oder schwanger werden kénnten). In der Regel
wird Inr Arzt Ihnen empfehlen, 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 frihen Phase der Schwangerschaft
wird nicht empfohlen und Losartan HEXAL darf nicht
mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat ein-
genommen werden, da die Einnahme von Losartan
HEXAL in diesem Stadium zu schweren Schdigungen
Ihres ungeborenen Kindes filhren kann.

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

‘2u sein (oder schwange

oderstillen,

von Losartan HEXAL in der
schatt wird nicht empfoblen, und Losartan HEXAL dart
nicht mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat
fangerommen werden, da dis Eircshme von Losattan

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

i Bedienen

HEXAL in diesem Stadium zu schw
Inres ngeboranon Kindes. fihren kann (sishe. Ab.
‘schnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit”).

Halten Sie vor Einnahme von Losartan HEXAL Riickspra-
che mit Ihrem Arz

von Maschinen

Es wurdon Keino Studen zur Verkelrstttighei und der

Fahikeit 2um Becienen von Maschinen durchoefi

XL e vemanre

mchhgke\t und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschi-
Al Losartan,

« wenn Sie bereits einmal eine (
aktion mit Schwellungen von Gesicht, Lippen, Rachen
urd/oder Zunge (Angfosdam)haten (e sch Ab>-

re biutdrucksenkende Arzneimittel, Schwindel oder
Midigkeit bei einigen Personen verursachen. Solten bei

skt 4 ol mbglich?’)
T Sic ey srvem Erochen oder Dereal mit
einem groBen Flssigkeits- und/oder Salzveriust lhres
Korpers leiden
wenn Sie Arzneimittel zur Entwésserung, welche die
Urinausscheidung tiber die Nieren erhdhen (Diuretika)
einnehmen oder eine kochsalzarme oder eine kalium-
arme Didt einhalten, wodurch es zu einem starken
Flissigkeits- und Salzverlust Ihres Korpers kommen
kann (siehe Abschnitt 3 ,Dosierung bei speziellen Pa-
tientengruppen")
= wenn bei Innen bekannt ist, dass Sie an einer Veren-
gung oder Blockade der 2u den Nieren filhrenden Blut-

eine Nierentransplantation hatten
wenn Sie an einer Leberfunktionsstérung leiden (siehe
Abschnit2  Losartan HEXAL darficht engenommen

Dosierun Pa-

Arzt um Rat, bevor Sie solchen Tatigkeiten nachgehen.
Losartan HEXAL enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie Losartan HEXAL erst nach Riickspra-
che mit Inrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie
an einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zu-
ckern leiden.

Losartan HEXAL enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthait weniger als 1 mmol Natrium
(23mg) pro Filmtablette, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei*,

Wie ist Losartan HEXAL
einzunehmen?

Netmen Sio dieses Arzneimitel immer genau nach Ab-|

Hontongruppents
* wenn Sie an Herzleistungsschwéiche mit oder ohne.
Beeintréichtigung der Nierenfunktion oder gleichzeitig
schweren

sprache mi
skt nach o 5 52 e scher s e
wird die fiir Sie geeignete Dosis auswahien, abhangig
von Ihver Erkrankung und davon, ob Sie noch andere

ringen laiden. Besondere Versioht st notwendig,
enn Sie gleichzeitig mit bestimmten Blutdrucksen-

Kern (Bota-Blocker)benandot wordon.

wenn Sie an einer Erkrankung der Herzklappen oder

des Herzmuskels leiden

« wenn Sie an einer Erkrankung der Hevzmnzgevane

des Herzens) oder dr Bligeffio des Gonims vorur
Gehirns) leiden

twichtig, dass Sie Losartan
HEXAL s lange einnehmen, wie Ihr Arzt es Ihnen ver-
orcnet . Di i 2u v refoungelosen Senkung
des Blutdrucks.

Erwachsene Patienten mit Bluthochdruck

Die Behandlung beginnt iblicherweise mit 50 mg Losar-

tan (1 Fiimtablette Losartan HEXAL 50 mg) 1-mal téiglich.
ng

e S o i Eaamtong, ko, o s o
hohten Hormons Ald a

Bei einigen Patienten kann die Dosis auf 100 mg- Losar-

lung von hohem Blutdruck einnehmen:

- einen ACE-Hemmer (2. B. Enalapril, Lisinopril, Ra-
mipril, insbesondere wenn Sie Nierenprobleme auf-
grund von Diabetes melitus haben

- Aliskiren

Ihr Arzt wird gegebenentalls Ihre Nierenfunktion, Ihren

Blutdruck und die Elektrolytwerte (2. B. Kalium) in Ih-

rem Blut in regelméBigen Abstanden dberpriifen.
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mir anderen Arzneimitteln®)

Siehe auch Abschnitt ,Losartan HEXAL darf nicht ein-
genommen werden'

Ihrem Arzt,

Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall nach der Einnahme.
von Losartan HEXAL bemerken. Ihr Arzt wird Gber die
weitere Behandlung entscheiden. Beenden Sie die Ein-
nahme von Losartan HEXAL nicht eigenméchtig,

Kinder und Jugendliche

50 mg) 1-maltaglich
erhoht werden.

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

Anwendung bei Kindern und Jugendiichen

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

Kinder und Jugendiche im Alter von 6 bis 18 Jahren
Die empfolene Anfangsdosis bei Patienten zwischen
20 und 50 kg betréigt 0,7 mg Losartan/kg Kérpergewicht
1-mal taglich angewendet (bis zu 25 mg" Losartan); bei
unzureichender Senkung des Blutdrucks kann der Azt
die Dosis erhohen.

Erwachsene Patienten mit Bluthochdruck und Zu-
ckerkrankheit (Typ-2-Diabetes mellitus)

Die Behandlung beginnt iblicherweise mit 50 mg Losar-
tan (1 Filmtablette Losartan HEXAL 50 mg) 1-mal taglich.
Die Dosis kann spéiter auf 100 mg" Losartan (2 Filmtab-
Jettn Losartan HEXAL S0 mg) -l il et wer
den,

‘Sie mit Ihrem Arzt, ob und in welcher Dosierung Ihr Kind
mit Losartan behandelt werden kann. Die Anwendung
von Lot i diean Nie-

vom Ansprechen Ihres Blutdrucks.

L
mitanc

fir Kinder
ren- oder Lebererkrankungen leiden, da fir diese Patien-
tengruppen begrenzt Daten zur Verfigung stehen.
Losartan HEXAL wird nicht zur Anwendung fr Kinder
unter 6 Jahren empfohlen, da die Wirksamkeit in dieser
Altersgruppe nicht erwiesen ist.

Einnahme von Losartan HEXAL zusammen mit
anderen Arzneimitteln

‘Apotheker,

neimittel eingenommen/angewendet haben oder beab-
i

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Kaliumerganzungs-
mittel, kallumhaltigen Salzersatz, kallumsparende Arznei-
mittel,

deren B.Er
wésserungsmitteln, Kalziumantagonisten, Alpha- oder

eta-Rezeptoren-Blockern sowie zentral wirksamen An-|
uhypenomka) als auch mit Insulin und anderen haufig
(5. Sufonylrartofion. Gitazonen und Glucodda,
sehemmern) eingenommen werden.

Die Behandlung beginnt lblicherweise mit 12,5 mg" Lo~
sartan 1-mal taglich. Im Aligemeinen sollte die Dosis,
schrittweise wéchentlich erhoht werden (d. h. 12,5 mg'|
taglich wahrend der 1. Woche, 25 mg* taglich wahrend|
der 2. Woche, 50 mg taglich wahrend der 3. Woche,
100 mg* tiglich wahrend der 4. Woche, 150 mg" taglich
wahrend der 5. Woche) bis zur von Ihrem Arzt festgeleg-

lord, Triamteren, Spironolacton) oder andere Arzneimittel,
e den SerumKalum-Splegel ehthen e (= B, He-

sartan 1-mal pro Tag kann angewendet werden.
Bei er Behandlung der Herzschwche wird Losartan b~

pari
Kombinaton i Losarian HEXAL et amprorien oty

die Nieren und Erhthung der Urinmenge (Diuretikum)

Fortsetzung auf der Riickseite >>

4]



* Schlaganfall
oL

[inoder sinem bestimmien Arreimil zu Stavkung
des Herzen:

(Hepatiis)

niet,

aminotransferase, ,ALT*; Labortest zur Untersuchung
der Leberfunktion) im Blut, nach Beendigung der Be-

Lo-
sartan HEXAL auch in den Starken 12,5 mg, 25 mg,
75 mg und 100 mg zur Verfigung,

Dosierung bei speziellen Patientengruppen
Der Azt kann zu einer niedrigeren Dosis raten, insbeson-
dere zu bei Patienten.

handlung riickaufig

« intestinales Angioddem: eine Schwellung des Darms,
mit Symptomen wie Bauchschmerzen, Ubelkeit, Er-
brechen und Durchfall

Haufigheit ncht bokannt (42 auf Grundiage der verfi:

Dosen harntreibender Arzneimittel behandelt werden, bei

baren Daten rich

Anzah!
Patienten mit Storungen der Leberfunktion oder bei Pa- * icC 0t

tienten tber 75 Jahven. Die Anvendung von Losartan bei , p£ e

Patienten mit schwerer Einschrankung der Leberfunklion & oo ue | cperiio

wird nicht empiohlen (siehe AbschrittLosartan HEXAL + Mooeer e Sotameashesmon

arf nicht eingenommen werden) « grippeahniiche Beschwerden

Di . 1 Haut,

Einnahme mit Rotungen nach Sonneneinstrahlung (Photosensi-

Die Filmtabletten solten mit 1 Gias Wasser geschluckt wer-
cen.Versuchen S, Losarten HEXAL taglch ar glchen

tvita
« unerklérliche Muskelschmerzen mit dunklem (teefar-

htig, dass Sie L
solange emnehmsn‘ wie mit dem Arzt vereinbart ist.

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

Wenn Sie versehentlich zu viele Filmtabletten ein-
genommen haben, verstindigen Sie sofort Ihren Arzt.

benem) Urin
Impotenz

Entziindung der Bauchspeicheldrise (Pankreatitis)
mednge Bltnarmapiegl (yponeriamic)

ressi
angmemes Unwohisein

Kiingeln, Summen, Drsfnen oder Kiicken in den Ohren|
(Tinnitus)

ein 2u schneller, langsamer o arandenes
Herzschiag
Wenn Sie die Einnahme von Losartan HEXAL

vergessen haben

(Oysgeusie)

senen beschriebenen.

9

die vergessene Filmtablette nachzuholen.
Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-

mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

4 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.
ofort hren Arzt das néchstgelege-

Dies gittauch
gen, i nicht n dieser Packungsbelage angegeben sind,
Sie knnen Nebenwirkungen auch direkt dem

o Arnimite ind
Aot Phamakovigian

Kurt-Georg-} K-esmger Alee 3
D-53175 Bony

Website: bitps:/uw blarm de

Ko
dazu beitragen, dass mehr Informationen ber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5 ‘Wie ist Losartan HEXAL

den bei Ihnen auftreten:
Eine schwenwiegende allergische Reaktion, die gekenn-
jeichnet st durch Hautausschiag, Juckreiz, Sctwelung
von Gesicht, Lippen, Mund oder

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéing-
lich auf.

cmwerion 00 Sehlsclabsachwerdon verusacnen ke

Dies ist eine schwerwiegende, aber seitene Nebenwir-

dem auf dem Blister,

dem Behaltnis und der Faltschachtel nach ,verwendbar

bis* oder ,verw. bis* angegebenen Verfallsdatum nicht
f o

von 1
Sk beniigen moglherweise notartiche Versorgung
‘oder missen in ein

Ietaten Tag o Monats.

Uber folgende Nebenwirkungen wurde bei Losartan be-

richtet:

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

« Schwindel

« niedriger Blutdruck (besonders nach starkem Flissig-
keitsverlust, 2. B. bei Patienten mit schwerer Herzleis-
tungsschwache oder unter Behandlung mit hoch do-
sletan Entwissengstabetor)

fir
Nach dem ersten Offnen der Flasche: Nicht iber 25 °C,
lagern.
Haltbarkeit nach Anbruch der Flasche: 6 Monate

Aufbewahrungsbedingungen fiir Bliste
E4 sind keine besondaran Lagerumgabedingungen erfor.
derich,

ungen wie

Kre\slaulstovungen beim Wechsel vom Liegen dor s
en orthosatsche Wirkunger)

Schwscheg

Midigkeit

2u niedriger Blutzucker (Hypoglykamie)

2u viel Kalium im Blut (Hyperkaliémie)

Veréinderungen der Nierenfunktion einschiielich Nie-

renversagen

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser
B.nicht iber die Fragen

Siein Inrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen st,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schukz e Limust bl Waors formatonen frden Sig
unter

6 Inhalt der Packung und weitere

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

1von
Schléfrigkeit

Kopfschmerzen
Schiafstorungen

Herzkiopfen oder -rasen (Palpi

Was Losartan HEXAL enthalt
Der Wirkstoff ist Losartan-Kalium.
Jede Filmtablette enthélt 50 mg Losartan-Kalium.

Die sanstgen Bestandisi sind: mikokrstaline el
se, Macrogol 4000, Povidon K25, hochdisperses Silici-
umdiorid, Magnesiumstearat (PhEur) [pfncict, Lac-

Titandioxid (E 171),

na pectoris)
Kurzatmigkeit (Dysproe)
Bauchschmerzen
Verstopfung

Durchall

Ubelkeit

Erbrechen

Nesselsucht (Urlikaria)
Juckreiz (Pruritus)
Hautausschiag

auf bestimmte Korperregionen begrenzte Schwellun-
gen (Gdeme)

« Husten

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

« schwerwiegende allergische Reaktion, die gekenn-
zeichnet ist durch Hautausschiag, Juckreiz, Schwel-
lung von Gesicht, Lippen, Mund oder Rachen, die
Atembeschvierden oder Schluckbeschvierden verr-
sachen kann (Angi

Gefapentzindungen [Vaskum\s einschlieBlich Purpura
Schoenlein-Henoch)

Taubheitsgefiihl oder Kribbeln (Paréisthesien)
Ohnmacht (Synkope)

(W A) (Ph.Ewr
'Wie Losartan HEXAL aussieht und Inhalt der Pa-
ung

L sind weiBe,
seitiger Bruchrille und der Pragung ,3".

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

E5 werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

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

Herzrasen und
fimmern)

(2. B. Vorhof-

tetim Januar 2025.

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

aszenza





