: flr

Losartan HEXAL® comp 100 mg/12,5 mg Filmtabletten

Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid

L
beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie

« Heben Sie die Packungsbeilage au. Vielleicht méchten Sie diese spéiter nochmals lesen.
sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personiich verschrisben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen

bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels.

wirkungen, die nicht in die

auct i
« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-

ind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Losartan HEXAL comp und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Losartan HEXAL comp beachten?

3. Wie ist Losartan HEXAL comp einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie st Losartan HEXAL comp aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1 Was ist Losartan HEXAL comp und
wofiir wird es

von Losartan HEXAL comp bemerken. Ihr Arzt wird Gber|
die weitere Behandlung entscheiden. Beenden Sie die

Losartan-Kalium gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimit-

Kinder und

teln, die man
rennt. Sie bewitken sne Entspannung der Blutgefie,
im zu siner Senkung des Blutdrucks filhrt.
Fycrochiorothiaid ehors 2 aner Grupps von Arznc-
mitteln, die Diuretika (Entwasserungstabletten) genannt
werden.
bewirkt eine erhhs

von Wasser und Salz Gber die Nieren. Dies hilft, Ihren
Blutdruck zu senken.

Diese Filmtabletten werden angewendet zur Behandiung
von Bluthochdruck. Die Kombination von Losartan und
Fycrochiorotrazd st ss Aerntive fr Pateten ge-

Die Sicherheit und Wirksamkit von Losar\an HEXAL

nicht nachgewiesen worden. Deanat solte Lossrtan
HEXAL comp bei Kindern und Jugendlichen nicht ange-
wendet werden,

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Doping-

wecken
Die Anwendung des Arzneimittels Losartan HEXAL comp,
kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fih-
ren. Eine missbréuchiiche Anwendung von Losartan
HEXAL comp zu Dopingzwecken kann zu einer Gefahr-
dung

eignet, die sonst L¢
azid als separate Tabletten nnahmen misston.
Losartan HEXAL comp 100 mg/12,5 mg ist fiir Patienten
\gesignet, die bereits entweder 100 mg Losartan oder Hy-

liche Kontrolle des Blutdrucks bendtigen.

Was sollten Sie vor der Einnahme von
Losartan HEXAL c

Einnahme von Losartan HEXAL comp

zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-

dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiizlich andere

Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
rzneimittel

den. h st muss uner Ustincie s Dlenung o |

Losartan HEXAL comp darf nicht eingenommen

erden,

wenn Sie allergisch gegen Losartan, Hydrochlorothi-
azid oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandeile dieses Arzneimittels sind

wenn Sie allergisch gegen

reffen,
vorn Sl oinas dor foigenden Arznemitil innen
men/anwenden:

« Lithium (ein Arzneimittel zur Behandiung von Manien
oder Depressionen)
Kaliumerganzungsmittel

répa-
rate sind (z. B. andere Thiazide, einige Artiotha e
Cotrimoxazol; fragen Sie Ihren Az, fals Sie sich nicht
sicher sind)

wenn Sie mehr als drei Monate schwanger sind. (Es
wird empfohlen, Losartan HEXAL comp auch in der

siehe Abschnitt ,Schwangerschait und Stilzeit")
o . ! »

kaliumsparende Arzneimitt
andere Diuretika lEm.wiuemngnahl-mem
bestimmte Abfuhrmitt

heaneimitel s Baandng der Gicht

Arzneimittl, die den Herzrhythmus kontrolieren
Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes melli
(uaneimitel m Gnstien oder k)

start
wenn Ihre Nierenfunktion stark eingeschrankt ist
oder Inre Nieren keinen Urin produzieren

wenn Sie einen niedrigen Kalium-, niedrigen Natri
iumspiegel im Blut haben, der

wenn Sie an Gicht leiden
« wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschrinkte

den Arzneimittel, das Aliskiren enthiilt, behandelt wer-
den.

Wenn Sie glauben, dass eine der oben beschriebenen
Bedingungen auf Sie utrift, fragen Sie bitte Ihren Arzt
‘oder Apotheker.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Losartan HEXAL

Alznelmll\sl 2x Krebsbehandung
Schm
prasiciny gegen Arthritis
Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen
Horzo zur Bonandhung snes hohen Gholestormeple
gels (z. B. Colestyramin)
Arzneimittel mit muskelerschlaffender Wirkung
Schiafiabletien
opiatahnliche ttel (z. B. Morphi)
h\u!druckmewgemde Amine (z. B. Adrenalin)
in der Wurzel

26)

« einen ACE-Hemmer oder Aliskiren (siehe auch Ab-
schnitte ,Losartan HEXAL comp darf nicht ein-
genommen werden® und ,Warnhinweise und Vor-

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger

‘Schwangerschatt wird nicht empfohlen, und Losartan
HEXAL comp darf nicht mehr nach dem dritten Schwan-

Bitte informieren Sie auch Ihren Arzt, dass Sie Losartan

ip einnehmen, wenn bei Ihnen demnéchst
eine Réntgenaufnahme gemacht werden soll, bei der Sie
jodnaltige Kontrastmittel erhalten.

Einnahme von Losartan HEXAL comp

von Losartan HEXAL

(siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und Stilzeit")

Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt informieren, bevor Sie

Losartan HEXAL comp einnehmen, wenn Sie

* schon rher einma an Schwellungen von Gesich,
haben

zusammen
Es ist ratsam, wahrend der Einnahme dieser Filmtablet-
ten keinen Alkohol zu trinken: Alkohol und Losartan
HEXAL comp k6nnen sich in ihrer Wirkung gegenseitig|
verstarken

Die Anwendung von Diétsalzen in groBen Mengen kann|

ippen.
Diuretika (Enlwasserungslableﬁen) einnehmen

eine salzarme Didt einhalten

~ Charkes Erbrochen uncoder Durchfal hatten odr
haben

Losartan HEXAL comp kann zusammen mit oder ohne|
Nahrung eingenommen werden.

* an ein i leiden

und Stillzeit

Leberfunktion haben (siehe Ab-

Sehmitt 3 sLosarian HEXAL comp dart tieht o

genommen werden”)

an einer Verengung der zu den Nieren fiihrenden

Blutgefée (Nierenarterienstenose) leiden, nur eine

funktionierende Niere haben oder vor Kurzem eine

ierentransplantation hatten

* eine Hamodialyse bendtigen

« an einer Verengung der Arterien (Atherosklerose),
Angina pectoris (Brustschmerzen aufgrund vermin-
derter Herzfunktion) leiden

* anainer Aorten- oder Mitaklappensionose’ (Veren-

Teilen Sie Inrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger|
2u sein (oder schwanger werden kénnten). In der Regel
wird Inr Arzt Innen empfehlen, Losartan HEXAL comp vor
einer Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie

Losartan HEXAL comp in der friihen Phase der Schwan-
gerschaft wird nicht empfohlen und Losartan HEXAL
comp darf nicht mehr nach dem dritten Schwanger-

Schaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme|
von Losartan HEXAL comp i diesem St auschwe-

gung

. 9
o er skl vaursacht ciden

« Diabetiker (zuckerkrank) sind

Gicht hatten

Allergien haben oder hatten, an Asthma oder unter
einer Erkrankung leiden, die Gelenkschmerzen, Haut-
rétungen und Fieber verursachit (systemischer Lupus
erythematodes

in der Vergangenheit nach der Einnahme von Hydro-
chiorothiazid Atem- oder Lungenprobleme (ein-
schlieBlich Entzindungen oder Flussigkeits-

Kindes fihren|

amn

izei
Teilen Sie Irem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem|
L

zur Anwendung bei stillenden Milttern empfohlen; Ihr
Arzt kann eine andere Behandlung fir Sie wahlen, wenn|
Sie stillen wollen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ih-
ren Arzt oder Apotheker um Rat.

Einnahime von Losartan HEXAL comp schwere Kurz
atmigkeit oder en

it und Fahigkeit zum Bedie-|
nen von Maschinen

Sie soforteinen Arzt .
einen hohen niedrig

ttel begin-
nen, sollten Sie keine Aufgaben ausfiihren, die besonde-|

m Blut nabn oder ene Kaliumarme Dt einhatien

Test durchgefihrt wird, um die Funktion Inrer Neben-
schilddriisen 2u iiberprifen, missen Sie Ihrem Arzt
oder dem medizischen Persanal it dass Sie
Losartan HEXAL comp elrarme

an primarom Hyperaidostoroiamus eden (Erkran-
Kung, o it Ginor eméhten Abgao dos Hormons A
dosteron aus der Nebenniere elnhergeht, verursacht
durch eine Anomalie der Nebenniere)

sines der folgenden Arznemite zur Bshandlung von
hohem Blutdruck einnehm

- inen AGE:Hermer (.| a Enalpr, Lishopi, fa-
mipril, au-

(2. B. Auto fahren oder ge-
{ahriche Maschinen bediener. bis Sis wissen, wie o1
Inr Arzneimittel vertragen.

Wie ist Losartan HEXAL comp
einzunehmen?

Nehmen Sie Losartan HEXAL comp immer genau nach
Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein. Bitte fragen|
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind. Ihr Arzt wird ber die geeignete Dosis,
von Losartan HEXAL comp entscheiden, abhangig von
Ihrem Zustand und der Einnahme anderer Arzneimittel.
E st wichtig, dass Sie Losartan HEXAL comp so lange
einnehmen, wie Inr Arzt es Ihnen verordnet, damit es zu

i

arind von Diabetes malitus haben

- Aliskiren

« Hautkrebs haben oder hatten oder wahrend der Be-
handlung eine unerwartete Hautlésion entwickeln. Die
Behandiung mit Hydrochlorothiazid, insbesondere
eine hochdosierte Langzeitanwendung, kann das Risi-
ko einiger Arten von Haut- und Lippenkrebs (weiBer
Hautkrebs) erhhen. Schitzen Sie Ihre Haut vor Son-
neneinstrahlung und UV-Strahlen, solange  Sie
Losartan HEXAL comp einnehmen.
eine Abnahme des Sehvermdgens oder Augen-
schmerzen festsiallen. Dis konen Symplomo cier

iner Kontrole Ihres Blutdrucks .

Nehmen Sie die Filmtablette mit 1 Gias Wasser ein. Sie|
kann zusammen mit oder ohne Nahrung eingenommen
werden.

Anwendung bei Erwachsener
Dio Upliche Dosts beéat 1 Firmtabltte -maltiglch.

Anwendung bei alteren Menschen
Bei aiteren Menschen ist in der Regel keine Dosisanpas-|
sung erforderlich.

Anwendung bei Patienten mit eingeschrankter Nie-|

o (rhauterguse) oder o Druckanstieg n Tvem

nicilin- oder Sulfonamidallergie hatten, konnen Sie ein
hoheres Risiko besitzen dies zu entwickeln.

Ihr Arzt wird gegebenenals Ihre Nierenfunktion, Ihren

Blutdruck und die Elektrolytwerte (2. B. Kalium) in hrem

Blut in regelméiBigen Abstinden Gberpriifen.

Siche auch Abschitt,Losartan HEXAL comp darf icht
eingenommen werden

‘Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn

Bei maBigen Nierenproblemen ist eine Dosisanpassung|
in der Regel nicht erforderiich. Nehmen Sie Losartan
HEXAL comp jedoch nicht ein, wenn Ihre Nierenfunktion
deutlch eingeschrankt ist. Losartan HEXAL comp sollte
nicht von Patienten eingenommen werden, bei denen
eine Dialysebehandlung durchgefihrt wird.

Anwendung bei Patienten mit eingeschrankter Leber-|
funktion

Losartan HEXAL comp sollte bei Patienten mit einer
i Le

der Vorgeschichte mit Vorsicht angewendet werden.
Wenn Sie eine starke Einschrankung der Leberfunktion|
haben, dirfen Sie Losartan HEXAL comp nicht einneh-

Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall nach der Einnahme.

L ccomp darf nicht|
eingenommen werden’),

Fortsetzung auf der Riickseite >>




Anwendung bei Kindern und Jugendiichen
Losartan HEXAL comp sollte bei Kindern und Jugendi-
‘chen unter 18 Jahren nicht angewendet werden.

Anwendung bei Patienten mit schwarzer Hautfarbe
Da Losartan HEXAL

= Schmerzen in den Armen, Schultern, Hiften, Knien
oder anderon Gelerken, Golenkschvelungen, Stef|
keit, Muskelschwache

« haufiges Wasaariassen ach in der Nacht,Nierenfurk.

icker im Urin

als bei Patien-
lten mit nicht schwarzer Hauttarbe, kann eine Dosis-
‘anpassung erforderlich sein.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Losartan

. sexuellen Verlangens, Impotenz.
* Gesichtsschwellungen, Odeme, Fieber

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffer)
* Hepatitis (Leberentzindung), Veranderungen der Le-|

HEXAL i haben, als Sie soll

ten
Im Falle einer Uberdosierung wenden Sie sich sofort an
Ihren Arzt, um umgehend érztiiche Hilfe zu erhaten.
Uberdosierung kann zu Blutdruckabfall, Herzklopfen,
langsamenn Puls, Veranderungen der Blutzusammenset-
zung und Austrocknung fihren.

Wenn Sie die Einnahme von Losartan HEXAL
comp vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
Vorherige Einnahme vergessen haben. Setzen Sie die
Einnahme wie verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von Losartan HEXAL
comp abbrechen

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

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundiage der verfiigba-
ron et nicht abschitzben
« grippeartige Symptom:

© Enooits Muskaschmorzen mit cunkler teetarbe
nem) Urin (Rhabdomyolyse)

geringe Natriumspiegel im Blut (Hyponatriamie)
allgemeines Unwohisein

Geschmacksstérung (Dysgeusie)

Haut- und Lippenkrebs (weier Hautkrebs)
Kurzsichtigkeit

Verminderung des Sehvermagens oder Schmerzen in
I

thren Arzt,

zeichen einer in der Geff-

schicht d akutes Win-

‘qut fiihlen, kbnnte es notig sein, d -
terhin einzunehmen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
ittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker.

4 Weluhe Nehenwlrkungel\ sind

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

h-
men Sie Losartan HEXAL comp nicht mehr ein und
mlom\lorvn Sie sofort Ihren Arzt oder begeben Sie

in die Notaufnahme des nachstgelegenen Kran-
Konhauses:

schiag, Juckreiz, Schwellung von Gesicht, Lippen, Mund
‘oder Rachen, die Schiuck- oder Atembeschwerden ver-
ursachen kann)

Dies ist eine schwerwiegende, aber setene Nebenwir-
kung, die mehr als 1 von 10.000, aber weniger s 1 von
1.000 Patienten betrifft. Moglicherweise bendtigen Sie
dringend Hilfe oder eine

kelverschiussglaukom)

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

fir Arzneimittel und
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen meiden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt
werden.

Wie ist Losartan HEXAL comp
aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéng-
lich auf.
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um.
Karton und der Bisterpackung nach verwendbar bis"

weisung.

Akute Atemnot (Anzeichen sind starke Kurzatmigkeit,
Fieber, Schwéiche und Verwirrtheit), dies st eine sehr sel-
tene Nebenwirkung (kann bis zu 1 von 10.000 Behandel-
ten betreffen),

Uber folgende Nebenwirkungen wurde berichtet:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffer)
 Husten, Infektionen der oberen Atemwege, verstopfte
Nase, Entzindungen oder Erkrankungen der Neben-
hahlen
Durchfall, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Verdauungssto-
rungen

—krampfe, Ri-
ckenschmerzen
Schiaflosigkeit, Kopfschmerzen, Schwindel

wéche, Midigkeit, Schmerzen im Brustkorb
erhohter Kaliumspiege! im Blut (der Herzrhythmussts-
rungen verursachen kann), verminderter Hamoglobin-
spiegel

renversagen

oder ,verw. bis* icht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-|
ten Tag des angegebenen Monats.

Nicht ber 25 °C lag
In der Onginaerpackung aufbowahren.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser|
(2. B. nicht Uber die Tolltte oder das Waschbecken). Fra-|
gen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu ent-
Sorgenst, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen

finden Sie unter
hitps://www.bfarmde/arzneimittelentsorgung.

6 Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Losartan HEXAL comp enthalt

Die Wirkstoffe sind: Losartan-Kalium und Hydrochloro-
thiazid

Jede Filmtablette enthélt 100 mg Losartan-Kalium und|
12,5 mg Hydrochlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

* 2u niedriger Blut

Cellulose

Geleu-mlwh (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
fen)

. Aname, rote oder bréunliche Punkte auf der Haut
(manchmal besonders an den FiiBen, Beinen, Armen
und am GesaB, mit Gelenkschmerzen, Schwellungen
der Hande und FUBe und Magenschmerzen), verrin-
gerte Anzahl von weiBen Blutzellen, Gerinnungsprob-
leme, verringerte Anzahl von Blutplatichen (Thrombo-

2yten)
Appetitverlust, hohe Harnsaurespiegel im Blut oder
Gicht, hohe Blutzuckerwerte, abnormale Blutelektro-
Iytspiegel

 Angst, Nervositit, Panikstrung (wiederholte Panikat-

beschichtet), Croscarmellose-Natrium, Siliciumdioxid,
hochdisperses Siiciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph. Eur)
pflanzlich]

Filmiberzug: Hypromellose, Hyprolose, Titandioxid (€ 171)

'Wie Losartan HEXAL comp aussieht und Inhalt
der Packung

Losartan HEXAL comp 100 mg/12,5 mg sind weiBe, run-
de und bikonvexe Filmtabletten mit der Prégung 100 und
12,5 auf einer Seite.

Die Filmtabletten sind in Blisterpackungen mit Alumini-
umfolie verpackt,

PackungsgroBen: 28, 56 und 98 Filmtabletten

tacken), Verwirrung, Depression, veréndertes Trau-
men, Schifrigkeit, Es werden alle in|
rungen den Verkehr gebracht

. oder annliche
gen, Schmerzen in den GliedmaBen, Zittern,
Benommenhett, Migrane, Ohnmachtsanfal Hexal AG

* Verschwommensehen, Brennen oder Stechen in den  Indusiriestrae 25

Augen, Bindehautentzindung, Verschlechterung der
Sehkraft, Gelbsehen

* Kiingeln, Drshnen, Tosen oder Kiicken in den Ohren,
Schwindel

niedriger Blutdruck mglicherweise im Zusammen-
hang mit einem Lagewechsel (Schwindel- oder Schw-
chegefiihl beim Aufstehen), Angina pectoris (Schmer-
zen im Brustkorb), unregelmaBiger Herzrhythmus,
Schlaganfall (TIA, ,Minischlaganfall), Herzinfarkt,
Herzklopfen

Entzindung der BlutgefaBe, oft einhergehend mit

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

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

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten
des i i (EWR)

dung, Wasser in der Lunge (das
verursacht), Nasenbluten, laufende oder verstopfte
N

lase
« Verstopfung, Bléhungen, Magenverstimmung, Magen-
kréimpfe, Erbrechen, Mundtrockenheit, Entziindung
der Speicheldriisen, Zahnschmerzer

Gelbsucht (Gelbfirbung von Augen und Haut), Entziin-
dung der Bauchspeicheldriise

Nesselsucht, Juckreiz, Hautentziindungen, Hautaus-
schlag, Hautrotung, Lichtempfindiichkeit der Haut, Ly~
ell Syndrom (Aussehen der Haut, als wére sie ver-
brannt, und sie schélt sich ab), trockene Haut,
Hitzewallungen, Schwitzen, Haarausfall

und im u
ter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Deutschland: sartan comp|
100 mg/12,5 mg Filmtabletten
Vereinigtes Kénigreich Losartan Potassium/Hydrochlo-|
(Nordiriana). thiazide 100 mg/12,5 mg
Film-coated Tablets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im Januar 2

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

as369120






