Gebrauch:

Losartan 25 - 1 A Pharma®
25 mg Filmtabletten

Losartan-Kalium

formation: Information fiir Patienten

Lesen Sie
beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

* Dieses Arz

wirkungen, die nicht in dieser

durch, bevor Sie

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spter nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

neimittel wurde Inen persdnlich verschrisben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Si

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Inren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-

Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Losartan 25 — 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Losartan 25 - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Losartan 25 - 1 A Pharma einzunehmen?
& Welohe Neberuitaingen snd maglch?

ie st Losartan 25 - 1 A Pharma aufzubewahren?
e Inhalt dor Packung tnd weter Informationen

1 rtan 25 - 1 A Pharma
und wo'nr wird es angewendet?

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

2

.
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mittel, wie bestimmte Arzneimittel zur Entwésserung
(Amilorid, Triamteren, Spironolacton) oder andere Arzner-
mitte, die den Serum-Kalium-Spiegel erhohen konnen
(2. B. Heparin, Trimethoprim-haltige Arzneimitel) einnen-
men, da die Kombination mit Losartan 25 -1 A Pharma
nicht empfohien wird.
Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie zuséitzlich zur
Behandiung mit Losartan 25 - 1 A Pharma eines der fol-
genden Arzneimittel anwenden
« andere Arzneimittel zur Behandlung des Bluthoch-
drucks, da sie den Blutdruck zusétzlich senken kon-
£ DerBlatarckian auen duch ) derolgr

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

Losartan 25 - 1 A Pharma wird

Semmemie gegen Depressionen (rsykiache Antice,
pressiva), Arzneimittel gegen bestimmte psychiatri-
sche Erkrankungen (Antipsychotika), Arzneimittel mit
muskelerschiaffender Wirkung (Baclofen), Arzneimitte|
im Rahmen einer Krebsbehandiung (Amifostin)

* zur Behandlung von Bluthochdruck (Hypertonie) bei
Erwachsenen sowie Kindern und Jugendiichen im Al-
ter von 6 bis 18 Jahren

‘* zum Schutz der Nieren bei Patienten mit Bluthoch-
druck und Zuckerkrankheit (Typ-2-Diabetes mellitus)

zen wie Indometacin,
einschlieBlich COX-2-Hemmern, da sie die blutdruck-
senkende Wirkung von Losartan vermindern kbnnen

Bei eingeschrénkter Nierenfunktion kann sich bei gleich-
itiger rzneimittel die

und durch L be-
intréchtiter

92059
der Urin eine krankhaft hohe EiweiBmenge)

Lithiumhaltige Arzneimittel, 2. B. gegen Depressionen,
salten ot engo drzliche Uberwachung icht n Ko

‘« zur Behandlung von Patienten mit
schwiche - wenn Invem Arzt die Behandiung it ei-

bination mit L¢ n. Besondere
je z. B.
ht sein.

K br

nem ACE-Hemmer
2ym-Hemmer, ein biutdrucksenkendes Ar-menmmel)
nicht geeignet erscheint. Wenn Ihre

o Azt muss uner Umsénden hre Dosierung anpassen

Schwaahe it cinem AGE: Hommer stabi smgsstat
ist, sollten Sie nicht auf Losartan umgestellt werden.
‘* zur Behandiung von Patienten mit Bluthochdruck

ACE-Hemmer oder Ahskwen einneh-
men siehe ach Abschnit | Losatanzs. 1 APharm
werd

der linken
rtan 25 - 1 A Pharma vermindert das Risiko eines.
Schlaganfals.

Was sollten Sie vor der Einnahme von
Losartan 25 - 1 A Pharma beachten?

Losartan 25 - 1 A Pharma darf nicht eingenom-
men werd

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
empfohlen, Losartan 25— 1 A Pharma auch in der fri-
hen Phase der Schwangerschaft nicht anzuwenden,
siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und Stilzeit”)
wenn Ihre Leberfunktion deutich eingeschrnkt ist

« wenn Sie Diabetes melitus oder eine

ict
und VorsichtsmaBnahment)

Einnahme von Losartan 25- 1 A Pharma zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Losartan 25 - 1 A Pharma kann mit oder ohne Nahrung
eingenommen werden.

Grapefruitsaft solite wahrend der Einnahme von
Losartan 25 - 1 A Pharma vermieden werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft
Telln Si hvem Azt it,wenn S vermuten, schanger

u sein hwanger werden kbnnten). In der Regel
i At Inen amptehien Losaran 25 - 1 A Pharma
vor einer Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass
Sie schwanger sind, abzusetzen, und er wird Innen ein an-
dorss Arsnemital amplenin. Dis Arwerdung vor
Losartan 2

n und mit einem

1 APhama

da die Einnahme von

und
it sprochen Sie mit Irem Aret oter Apcmekev bevor
Sie Losartan 25 -1 A

S A m diesem Stadium zu schweren
Kindes fiihren kann.

oo ader schwanger v cnoten, De St von

i 25 -1 A Pharmain der friven Phase der Schwan-
gerscna«wmnmempcemen,und Losartan25-1APhama
arf nicht mehr nach dem ditten Schwangerschaftsmonat
eingenommen werden, da die Einnahme von
Losartan 25 - 1 A Pharma

Stillzeit
Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stilen oder mit dem
Stillen beginnen wollen. Losartan 25 ~ 1 A Pharma wird
nicht zur Anwendung bei stilenden Mattern empfohlen;
Inr Arzt kann eine andere Behandiung fiir Sie wahlen,

‘Schadigungen Ires ungeborenen Kindes fifen kann (sie-
e Abschnitt ,Schwangerschaft und Stilzeit).

Halten Sie vor Einnahme von Losartan 26 - 1 A Pharma
Riicksprache mit Ihrem Arzt

« wenn Sie bereits einmal eine Uberempfindiichkeitsre-

wenn Sie stillen wollen, vor allem, solange Ihr Kind im|
istoder g

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

aktion mif ippen, Rachen i Bedienen
ndier Zure oo e e duch . Y0 Maschin
e A o wurden km m.enwVe,kemm\.gke.\unm,

Losartan 55 A Fama i

« e Sie untor sxaiem Eiovechen scer Durchfal mit
Fi

Korpers leiden

Vorkehratichtighat und die Fahigkalt zum Becdienan vor
L

wenn Sie Arzneimittel zur welche die
Urinausscheidung tiber die Nieren erhdhen (Diuretika)
einnehmen oder eine kochsalzarme oder eine kalium-
arme Diét einhalten, wodurch es zu einem starken
Flissigkeits- und Salzverlust Ihres Kérpers kommen
kann (siehe Abschnitt 3 ,Dosierung bei speziellen Pa-
tientengruppen)

wenn bei Ihnen bekannt i, dass Sie an einer Veren-
gung oder Blockade der zu den Nieren fiihrenden Blut-

rtan, wie vie-
le andere blutdrucksenkende Arzneimittel, Schwindel
oder Midigkeit bei einigen Personen verursachen. Soll-
ten bei Innen Schwindel oder Miidigkeit auftreten, fragen
Sie Ihren Arzt um Rat, bevor Sie solchen Tatigkeiten
nachgenen.

Losartan 25 - 1 A Pharma enthilt Lactose
Bitte nehmen Sie Losartan 25 - 1 A Pharma erst nach

eine Nierentransplantation hatten
wern Sl an einer Leberfuiionsstgung eden (siehe
Abschnitt 2 ,Losartan 25 - 1 A Pharma darf nicht ein-
genommen werden* und Aosemit s Dosierung bei
speziellen Patientengruppen’)
wenn Sie an Herzleistungsschwache mit oder ohne
Beeintréchtigung der Nierenfunktion oder gleichzeiti
in schweren lebensbedrohlichen Herzrhythmussto-
rungen leiden. Besondere Vorsicht ist notwendig,
wenn Sie gleichzeitig mit bestimmten

Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt st,

o
ten Zuckern leiden.
Losartan 25 - 1 A Pharma enthalt Naty

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

Wie ist Losartan 25 - 1 A Pharma
einzunehmen?

kern (Beta-Blocker) behandelt werd
wenn Sie an einer Erkrankung der Herzklappen oder
des Herzmuskels leiden

= wenn Sie an einer Erkrankung der Herzkranzgefage

9
des Herzens) oder der Blutgeffe des Gehirns (verur-
sacht durch Mangeldurchblutung des Gehirns) leiden
wenn Sie an einer Erkrankung leiden, die mit einer er-
hohten Ausschittung des Hormons Aldosteron aus

che it Irem Azt ein. Fragen Sie bel lhrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Ihr Arzt wird e
fiir Sie geeignete Dosis auswaien, abhéingig von Inrer Er-
krankung und davon, ob Sie noch andere Arzneimittel ein-
nehmen. Es ist wichtig, dass Sie Losartan 25— 1 A Pharma

fihrt zu einer reibungslosen Senkung des Blutdrucks.

Erwachsene Patienten it Buthochdruck

der Nebenniere einhergeht (primérer
ronismus)

Die Behandiun Losar-
{an @ Fimtabletton Losartan 25 - 1A Pharma) el tho,

lung von hohem Blutdruck einnehmen:

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

lich. Die maximale irkung wird ge-
wdhnlich etwa 3 - 6 Wochen nach Behandlungsbeginn
erreicht.

Bei einigen Patienten kann die Dosis auf 100 mg* Losar-
tan 1-mal téglich erhoht werden.

mit hrer

- Aliskiren
Inr Arzt wird gegebenentalls Ihre Nierenfunktion, Ihren
Blutdruck und die (2. B. Kalium) in In-

rem Blut in regelméBigen Absténden berpriifen.
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, e Ihren Se-
rum-Kalium-Spiegel erhohen konnen (siehe Ab-
schnitt 2 ,Einnahme von Losartan 25 - 1 A Pharma
zusammen mir anderen Arzneimitteln’)

Siehe auch Abschnitt ,Losartan 25 - 1 A Pharma darf
nicht eingenommen werden".

h itihrem Arzt,
Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall nach der Einnahme
von Losartan 25 — 1 A Pharma bemerken. Ihr Arzt wird
(Gber die weitere Behandlung entscheiden. Beenden Sie
die Einnahme von Losartan 25 - 1 A Pharma nicht eigen-
machtig

Kinder und Jugendliche
L e

uck
haber, cas die Wirkung von Losartan 26 ~ 1 A Pharma
2u stark oder zu schwach ist.

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

Losartan 25 - 1 A Pharma wird nicht zur Anwendung fir
Kinder unter 6 Jahren empfonien, da die Wirksamkeit in
dieser Altersgruppe nicht erviesen st

Kinder und Jugendiiche im Alter von 6 bis 18 Jahren
Die empfohlene Anfangsdosis bei Patienten zwischen
20 und 50 kg betrégt 0,7 mg Losartan/kg Kérpergewicht
1-mal téglich angewendet (bis zu 25 mg Losartan); bei
unzureichender Senkung des Blutdrucks kann der Arzt
die Dosis erhahen.

Erwachsene Patienten mit Bluthochdruck und Zu-

ht.
Sie mit Ihrem Arzt, ob und in welcher Dosierung Ihr Kind
mit Losartan behandelt werden kann. Die Anwendung
von Losartan wird nicht fir Kinder empfohlen, die an Nie-
ren- oder Lebererkrankungen leiden, da fii diese Patien-
tengruppen begrenzt Daten zur Verfligung stehen
Losartan 25 - 1 A Pharma wird nicht zur Anwendung fiir
Kinder unter 6 Jahren empfohlen, da die Wirksamkeit in
dieser Altersgruppe nicht erwiesen ist.

Die Behandlung beginnt dblicherweise mit 50 mg Losar-
tan (2 Filmtabletten Losartan 25 - 1 A Pharma) 1-mal tag-
lich. Die Dosis kann spéter auf 100 mg* Losartan 1-mal
taglich erhoht werden, in Abhangigkeit vom Ansprechen
Ihres Blutdrucks.

Losartan 25 - 1A Pharma Filmtabletten kénnen sowoh]
zusammen mit anderen blutdrucksenkenden Arzneimit-
teln (z. a Emwassarungsmmem Kalzimartagonisten,

L 1A Alpha- zentral
men mit anderen Arzneimitteln ikaamen Anthyprtonik) 4 auch it Insolin und an
Apotheker, deren héufig ing des,

enkung
Blutzuckers (z. B. Gitazonen und

mittel eingenommer/angewendet haben oder beabsichti-
gen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Glucosidasehemmern) eingenommen werden

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie
ittel,

 5mg’ Losartan
osartan 25 -1 APharma). Im

1-mal taglch
Fortsetzung auf der Riickseite >>




werden (d.h. 12,5 mg* téglich wahrend er 1. Woche, 25 mg
agion watven dr 2 Wache, 50 mg” g wvend der
3. Woche, 100 mg" tagiich waihrend der 4. Woche, 150 mg*
taglich wéihrend der 5. Woche) bis zur von Ihrem Arzt fest-
gelegten Erhaltungsdosis. Eine Maximaldosis von 150 mg*
Losartan 1-mal pro Tag kann angewendet werden,

Bei der rtan G-

. Purpural
Schoenlein-Henoch)

« Taubheitsgefihl oder Kribbeln (Paréisthesien)

« Ohnmacht (Synkope)

« Herzrasen und Herzrhythmusstorungen (z. B. Vorho-
flmmern

« Schiaganfal

 Ceberseaindung topatte)

licherweise mit einem Arzneimittel zur Entwésserung
iiber die Nieren und Erhohung der Urinmenge (Diureti-
kum) und/oder einem bestimrmten Arzneimittel zur Str-
kung des Herzens (Digitalis) und/oder einer bestimmten
Gruppe blutdrucksenkender Arzneimittel (Betablocker)
Kombiniert,

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

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

D -
sartan ~ 1 A Pharma auch in den Stérken 12,5 mg,
50 mg, 75 mg und 100 mg zur Verfiigung.

Dosierung bei speziellen Patientengruppen

[or At a2y aner ctigran Doss e, nsoosar-
dere 2u Behandlungsbeginn bei Patienten, die mit hohen
Dosen hamlbender el bahandatt werden, b6

verfig-
baren Daten nicht abschéitzbar
. Anzah der
zytopenie)
« Migrane

« Stérungen der Leberfunktion
« Muskel- und Gelenkschmerzen

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

« Riickenschmerzen und Harnwegsinfektionen
el Haut,

nicht empfohlen (siehe Abschnitt Losartan 25~1APharma
darf nicht eingenommen werden").

vitét)
« unerklérliche Muskelschmerzen mit dunklem (teefar-

Einnahm benem) Urin (Rhabdomyolyse)
Die Filmtabletten soliten mit 1 Glas Wasser geschiuckt * Impotenz
wer  Losartan 25— 1 « Entzindung

2ur gleichen Zeit einzunehmen. Es ist wichtig, dass Sie
Losartan 25 - 1 A Pharma solange einnehmen, wie mit
dem Arzt vereinbart ist

« niedrige Blutnatriumspiegel (Hyponatriamie)

* Depression

« allgemeines Unwohisein

* Kiingeln, Summen, Drohnen oder Klicken in den Ohren)
(Tinnitus)

« veréindertes (Dysgeusie)

g Menge vonL
1A i soliten

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

Erwach-
senen beschriebenen.

Meldung von

Wenn Sie ierken, wenden Sie sich

Herzschiag.

Wenn Sie die Einnahme von Losartan 25 -
1 A Pharma vergessen haben

e
an Ihren Arzt oder Apothsker Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind.

Sie konnen h direkt dem

firr Arzneimittel und

L um
die

Abt

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

4 Weiche Nebenwirkungen sind
méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
Ibenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen

Nehmen Sie Losartan nicht mefr ein und informieren Sie:
sofort Inren Aret oder begeben sich in das néchstgelege-

den bei Ihnen auftreten:
Eine schwerwiegende allergische Reaktion, die gekenn-
zeichnet st durch Hautausschiag, Juckreiz, Schwellung
von Gesicht, Lippen, Mund oder Rachen und die Atern-
beschwerden oder Schiuckbeschwerden verursachen
kann.

Dies ist eine schwerwiegende, aber seltene Nebenwir-
kung und kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen.
Sie bendtigen méglicherweise notdrztiche Versorgung
(oder miissen in ein Krankenhaus eingewiesen werden

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, z. B. bei Patienten mit schwerer Herzleis-
ungsschwache oderuntr Benandung it hoch do-

3
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 gestellt
werden.

5 Wie ist Losartan 25 - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéing-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimitel nach dem auf dem Um-
karton und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis*|

ten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser
(2. B.nicht iber die Tolette oder das Waschbecken). Fragen
Sie in her Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen danit zum
Schutz der Lmet bel. Wersiformationen fnden Sig
unter hitps://www blarm de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Information

Was Losartan 25 1A Pharma enthilt

. dos\ssbhsng\ge ‘Wirkungen wie Blutdruckabfall bzw.

toff ist

zen 2um Stahen (rtostatische Wirkungen)

25mg L

Schwsche Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline Cellulo-

Miidigkei se, Macrogol 4000, Povidon K25, hochdisperses Silici-

kY medngev Blutzucker (Hypoglykémie) umdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur) [pflanzlich), Lac-

zu viel Kalium im Blut , Titandioxid (E 171),
der Nie- (Typ A) (Ph.Eur)

lo romversagen Losartan 25 - 1 A Pharma aussieht und In-

* Anstieg von Bluthamstoff, Anstieg von Serum-Krea-
tinin und Serum-Kalium bei Patienten mit Herzleis-
tungsschwéche

Gelegentiich (kan bis zu 1 von 100 Behandelts betref-
en):

Schlafrigkeit

Kopfschmerzen

i
halt der Packung

Losartan 251 A Pharma sind weiBe, ovale Filmtabletten
mit beidsettiger Bruchrile und der Prégung ,2".

Losartan 25 - 1 A Pharma ist in Packungen mit 28, 30,
50,556, 98 und 100 Filmtabletten erhaltich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in
den Verkehr gebracht

* Schiafstorungen

1 A Pharma GmbH
IndustriestraBe 18

na pecto
|+ Komamighet (Orsproo) 83607 Holzkirchen
« Bauchschmer Telefo 908-3030
[ perstoptu Hersteller
; Ubskot. Lek Pharmaceuticals d.d.
. Verovskova ulica 57
* Nessatoeht ! Ut 1526 Ljubljana
o B Siowenien
* Hanmsesening
« auf bestimmte Korperragionen begrenzte Schwellun-

gen (Bdeme)
« Husten
Selten (kan bis zu 1 von 1.000 Behandelte betreffen):
« Uberemplindichkeitsreaktionen
« schwerwiegende allergische Reaktion, die gekenn-

zsichnet ist durch Hautausschiag, Juckreiz, Schwel-

isng von Goscrt, Lippo, Mund oder Racnen, dio

verur-
Sacne o (ogoedam) tetim Januar 2025.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

nongras






