‘Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Losartan HEXAL® 75 mg Filmtabletten

Losartan-Kalium
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Was ist Losartan HEXAL und wofiir
wird es angewendet?

Losartan gehdrt zu einer Klasse von Arzneimitteln, die als
IAngiotensin-Il-Rezeptor-Antagonisten bezeichnet wer-
den. Die Substanz Angiotensin Il wird im Kérper gebildet
\und hilft, den Blutdruck zu regulieren. Sie verbindet sich

ruck steigt. Bei Bluthochdruck ist Angiotensin If an der
JAufrechterhaltung des dberhahten Blutdrucks beteiligt
Der Wirkstoff Losartan blockiert die Bindung von Angio-

und wofir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Losartan HEXAL beachten?

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Kaliumerganzungs-
mittel,

mittel, wie bestimmte Arzneimittel zur Entwasserung
(Amilorid, Tiamteren, Spironolacton) oder andere Arznei-
mittel, die den Serum-Kalium-Spiegel erhohen konnen
(2. B. Heparin, Trimethoprim-haltige Arzneimittel) einnef-
men, da die Kombination mit Losartan HEXAL nicht emp-|
fohien wird.
Seen Sie besonders vorsichtig, wenn Sie zuséitzlich zur
Behandlung mit Losartan HEXAL eines der folgenden
Arzneimittel anwenden
andere Arzneimittel zur Behandlung des Bluthoch-
drucks, da sie den Blutdruck zustzlich senken kon-
nen. Der folgen-

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

Losartan HEXAL wird angewendet:
| 2ur Behandiung von Bluthochchuck 1Hyper\ome} bl
sowie Kindern

den Arzneimittel/Arzneimittelklassen gesenkt werden;
Arzneimittel gegen Depressionen (trizyklische Antide-

im Rahmen einer Krebsbehandiung (Amifostin)

ter von 6 bis 18 Jahren
» zum Schutz der Nieren bei Patienten mit Bluthoch-
druck und Zuckerkrankheit (Typ-2-Diabetes melitus)

zen Indometacin,
Gnschieich GOX 2. Hemmarn, da sie die butarock.
senkende Wirkung von Losartan vermindern kbnnen

und durch be- Bei kann sich bei gleich-
intréchtigter iner zeitiger Arzneimittel die
weiter

der Urin eine krankhaft hohe EiweiBmenge)
2ur Behandlung von Patienten mit Herzleistungs-
schwache — wenn lhrem Arzt die Behandiung mit ei-

Lithiumhaltige Arzneimittel, z. B. gegen Depressionen,
sollten ohne enge arztiiche Uberwachung nicht in Kom-
bination mit L¢ ‘werden. Besondere

nem ACE-Hemmer

B.

Hemmer, ein Arzneimittel) nicht
geeignet erscheint. Wenn Ihre Herzleistungsschwéiche
mit einem ACE-Hemmer stabil eingestellt ist, sollten
Sie nicht auf Losartan umgestellt werden.

» zur Behandlung von Patienten mit Bluthochdruck und
Wandverdickung der inken Herzkammer. Losartan
HEXAL vermindert das

wie
kbnnen angebracht sein.

Ihr Arzt muss unter Umsténden Ihre Dosierung anpassen

und/oder sonstige Vorsichtsma@nahmen treffen

« wenn Sie einen ACE-
men (sishe auch Abschits Losartan HEXAL darf

Was soliten Sle vor der Ellmahme
von Losartan HEXAL b

Losartan HEXAL darf nicht eingenommen wer-
den,

« wenn Sie alergisch gegen Losartan oder sinen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Azneimittels sind.

/enn Sie mehr als 3 Monate schwanger sind. (Es wird
empfohlen, Losartan HEXAL auch in der frihen Phase
der Schwangerschatt nicht anzuwenden, siehe Ab-
schnitt ,Schwangerschat und Stillzet”)
wenn Inre Leberfunktion deutlich eingeschréinkt ist.

« wenn Sie Diabetes melltus oder eine eingeschréinkte

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

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

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten schwanger
‘2u sein (oder schwanger werden kbnnten). Die Einnahme
von Losartan HEXAL in der frihen Phase der Schwanger-
schatt wird nicht empfohlen, und Losartan HEXAL dart
nicht mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat
eingenommen werden, da die Einnahme von Losartan
HEXAL in diesem Stadium zu schweren Schadigungen
Inres ungeborenen Kindes filhren kann (siehe Ab-
schnitt ,Schwangerschat und Stillzeit).

altn Sevor Eimahime von Losartan HEXAL Rickspra-
che mit Ihrem Arzt
"enn St neres inmal sine Uberempfindlichkeitsre-
aktion mit Schwellungen von Gesicht, Lippen, Rachen
und/oder Zunge (Angioddem) hatten (siehe auch Ab-
schnitt 4 , Welche Nebenwirkungen sind méglich?")
wenn Sie unter starkem Erbrechen oder Durchfall mit
einem groen Fiussigkeits- und/oder Salzveriust Ihres
Korpers leiden
wenn Sie Arzneimittel zur Entwésserung, welche die
Urinausscheidung tiber die Nieren erhdhen (Diuretika)
einnehmen oder eine kochsalzarme oder eine kalium-
arme Dt einhalten, wodurch es zu einem starken
Flisssigkeits- und Salzverlust Ihres Kérpers kommen
Kkann (siehe Abschitt 3 Dosierung bei speczellen Pa-
tentengruppen
‘« wenn bei Ihnen bekannt ist, dass Sie an einer Veren-
qung odr Blockade der 20 o Neren hrenden Bt

eine Nierentransplantation hatten

wenn Sie an einer Leberfunktionsstorung leiden (siehe

Abschnitt 2 ,Losartan HEXAL darf nicht eingenommen

werden* und Abschnitt 3 ,Doslerung bei speziellen Pa-
tientengruppen‘)

werden*
Vorsichtsmasnahmens

Einnahme von Losartan HEXAL zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrénken

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

Grapefiuitsaft solite waihrend der Einnahme von Losartan
HEXAL vermieden werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Teilen Sie Inrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger
2u sein (oder schwanger werden kbnnten). In der Regel
wird I Arzt Ihnen empfehlen, Losartan HEXAL vor einer
Schwangerschatt bzw. sobald Sie wissen, dass Sie
schwanger sind, abzusetzen, und er wird Ihnen ein an-
deres Arzneimittel empfenlen. Die Anwendung vor
Losartan HEXAL in der friihen Phase der Schwanger-
schaft wird nicht empfohlen und Losartan HEXAL darf
nicht mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat
eingenommen werden, da die Einnahme von Losartan
HEXAL in diesem Stadium zu schweren Schadigungen
Ihres ungeborenen Kindes fihren kann

Stilzeit
Teilen Sie Inrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem|
Stillen beginnen wollen. Losartan HEXAL wird nicht zur

stilen wollen, vor allem, solange I Kind im Neugebore-
nenalter st oder wenn es eine Frihgeburt war.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fa

von Maschinen

Es wurden keine Studien zur Verkehrstiichtigkeit und der
Es

igkeit zum Bedienen

istunwahscheiniich, dass Losartan HEXAL die Verkefrs-
tdehtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschi-
nen beeinflusst. Allerdings kann Losartan, wie viele an-|
dere blutdrucksenkende Arzneimittel, Schwindel oder|
Midigkeit bei einigen Personen verursachen. Solten bei
Ihnen Schwindel oder Mdigkeit auftreten, fragen Sie Ih-
ren Arzt um Rat, bevor Sie solchen Tatigkeiten nachge-|
hen.

Losartan HEXAL enthit Lactose
Bitte nehmen Sie Losartan HEXAL erst nach Riickspra-
che mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie|
an iner Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zu-
ckern leiden.

Losartan HEXAL enthilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthéit weniger als 1 mmol Natrium

eintréchtigung der Nierenfunktion oder gleichzeitig an

leiden. Besondere Vorsicht ist notwendig, wenn Sie
(B

(23mg)p . d.h. esist nahezu ,natriumfre*,

3 Wie st Losartan HEXAL

gleichzeitig mit bestimmten ota-
Blocker) behandelt werden.

wenn Sie an einer Erkrankung der Herzklappen oder
des Herzmuskels leiden

« wenn Sie an einer Erkrankung der

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab~

Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Ihr Arzt

9
des Herzens) oder der BlutgefBe des Gehirs (verur-
sacht durch Mangeldurchblutung des Gehirs) leiden
wenn Sie an einer Erkrankung leiden, die mit einer er-
hohten Ausschittung des Hormons Aldosteron aus
der Nebenniere einhergeht (primérer Hyperaldoste-
ronismus)

Ihrer Erkrankung und davon, ob Sie noch andere Arznei-
mittel einnehmen. Es ist wichtig, dass Sie Losartan
HEXAL 50 lange einnehmen, wie Inr Arzt es Ihnen ver-
ordnet hat. Dies fhrt zu einer reibungslosen Senkung
des Blutdrucks.

Erwachsene Patienten mit Bluthochdruck

lung von hohem Blutdruck einnehmen:

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

a
I taglch. Di
maximale biutdrucksenkende Wirkung wird gewshnlich
etwa 3 - 6 Wochen nach Behandlungsbeginn erreicht.

Bel einigen Patienten kann die Dosis auf 100mg" Losartan

- Aliskiren 1-mal taglich erhaht werden.
Inr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, Ihren
Blutdruck und die . B, Kalum i

rem Blut in regelméBigen Abstanden Gberpr
wenn Sie andere Arsneimitel smehmen, de Iren
Serum-Kalium-Spiegel erhohen kénnen (siehe Ab-
schnitt 2, Einnahme von Losartan HEXAL zusammen
mir anderen Arzneimittein')

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

threm Arzt,

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

Kinder und Jugendliche
L

Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck|
haben, dass die Wirkung von Losartan HEXAL zu stark
oder zu schwach ist

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

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

Kinder und Jugendiiche i Alter von 6 bis 18 Jahren
Die empfohlene Anfangsdosis bei Patienten zwischen
20 und 50 kg betragt 0,7 mg Losartan/kg Kt

1-mal taglich angewendet (b
unzureichender Senkung des Blutdrucks kann der Arzt
die Dosis eahen.

und Zu-

‘Sie mit Ihrem Arzt, ob und in welcher Dosierung Ihr Kind
it Lusar\an behande werden kann. Die Awendung

atienten mit
ckerkrankheit (Typ-2-Diabetes mellitus)
Die Behandlung beginnt iblicherweise mit 50 mg” Losartan

75 mg) 1-maltaglich. Die

e odev Lebererkrankungen leiden, da fiir d\ese Pahen—
tengruppen begrenzt Daten zur Verfligung stehen.
Losartan HEXAL wird nicht zur Anwendung fr Kinder
unter 6 Jahren empfohlen, da die Wirksamkeit in dieser
Altersgruppe nicht erwiesen ist.

nahme von Losartan HEXAL zusammen mit
anderen Ar

Dosis kann spater auf 100 m i 1-mal taglich er-
haht werden, in Abhangigkeit vom Ansprechen Inres Blut-
drucks.

mit anderen blutdrucksenkenden Arzneimitteln (z. B. Ent-

wasserungsmitteln, Kalziumantagonisten, Alpha- oder

Beta-Rezeptoren-Blockern sowie zentral wirksamen An-
al

Ap 3

s auh mit Insuin und anderen hiig

neimittel eingenommen/angewendet haben oder beab-
bt

det Blutzuckers
@B, Su\'unymamstuﬂen Giitazonen und Glucosida-
werden.

sehemmern)

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Die Behandlung beginnt Gblicherweise mit 12,5 mg*
Losartan 1-mal taglich. Im Allgemeinen sollte die Dosis
schrittweise wéchentlich erhoht werden (d. h. 12,5 mg*
taglich wahrend der 1. Woche, 25 mg" taglich wéhrend
der 2. Woche, 50 mg* taglich wahrend der 3. Woche,
100 mg" téglich wéhrend der 4. Woche, 150 mg* téglich
waihrend der 5. Woche) bis zur von Ihem Arzt festgeleg-
ten Erhaltungsdosis. Eine Maximaldosis von 150 mg*
Losartan (2 Filmtabletten Losartan HEXAL 75 mg) 1-mal
pro Tag kann angewendet werden.

Bei der Behandlung der Herzschwache wird Losartan ib-
herweise mit einem Arzneimittel zur Entwésserung
(ber die Nieren und Erhdhung der Urinmenge (Diureti-
kum) und/oder einem bestimmten Arzneimittel zur Stir-
fung des Horzens Dgals)und/oder oner bestimmion

. Purpura|
Schoenlein-Henoch)

. Taubhellsge’uh\ ‘oder Krbbeln (Padsthesien)

+ Ohnmacht (Synkope)

ssen und Herzrhythmusstorungen (z. B. Vorhof-

Lebsmn\zundung (Hepatitis)

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, Ubelket, Er-|
brechen und Durchfall

Gruppe rzneimittel
omoimert

* Fir die niedrigeren und haheren Dosierungen steft
Losartan HEXAL auch in den Stérken 12,6 mg, 25 mg,
50 mg und 100 mg zur Verfigung.

Dosierung bei spe: Patienteng
Der Arzt kann zu einer medngeren Dost raton insbeson-
dere zu Behandlungsbeginn bei Patienten, die mit hohen

verfiig-
baren Daten nicht abschéitzbar
. Anzah der

2ytopenie)

« Migrane

« Stérungen der Leberfunktion

 Muskel und Gelerecrmerzen

« grippeahniiche Beschwe

; Rickenschmerzon ind Hamwsqsm(ek\mnen
« erhohte

. bei
Patienten mit Stérungen der Leberfunktion oder bei Pa-
tienten tber 75 Jahren. Die Anwendung von Losartan bei
Patienten mit schwerer Einschrankung der Leberfunktion
wird nicht empfohlen (siehe Abschnitt ,Losartan HEXAL
darf nicht eingenommen werden®).

vitat)
unerkiarliche Muskelschmerzen mit dunklem (teefar-
benem) Urin (Rhabdomyolyse)

Impot

potenz
Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)
(

Konnen wer-

den.

Einnahme

P
den Versuchen S, Losaran HEXAL tagleh aur lechen
t wichtig, dass

Depression

allgemeines Unwohisein

Kiingeln, Summen, Drohnen oder Kiicken in den Ohren
(Tinnitus)

« vertindertes Geschmacksempfinden (Dysgeusie)

Kind

o . wie mit dem inbart ist.

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

Erwach-
senen beschriebenen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie 2u viele ein-
genommen haben, versténdigen Sie sofort Ihren Arzt.

Herzschiag.

Wenn Sie die Einnahme von Losartan HEXAL
vergessen haben

Wenn Sie rken, wenden Sie sich

an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-

wirkungen, die nicht n dieser Packungsbeilage angege-
en sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

firr Arzneimittel und
Abt. Pharmakovigilanz

wie verordnet. Nehmen Sie keine doppelte Dosis ein, um
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.

D-53175 Bonn
Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kinnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen dber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

Wie ist Losartan HEXAL
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugang-
lich a

i diren deses Armelmite nach dem a dem Bt

Nehmen Sie Losartan nicht mehr ein und
fort I P

den bei Inen auftreten:
Eine schwerwiegende allergische Reaktion, die gekenn-
zeichnet ist durch Hautausschlag, Juckreiz, Schwellung
von Gesicht, Lippen, Mund oder Rachen und die Atem-
beschwerden oder Schiuckbeschwerden verursachen
kann,

Dies ist eine schwerwiegende, aber seltene Nebenwir-
kung und kann bis 2u 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 Fllssig-
keitsverlust, z. B. bei Patienten mit schwerer Herzleis-
tungsschwache oder unter Behandlung mit hoch do-
sierten Entwésserungstabletten)

. Wirkungen wie

der verw.
e amgegebanen Veralatam et e verwencen]
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des|
angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-|
rungsbedingungen erforderlch.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwas:
(2 B.nicht Uber cie Tolete oder das Waschbecken) ol

ist, wenn Si es richt mehr venvenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umweft bei. Weitere Informationen finden
Sie unter hitps://ww.bfarm de/arzneimittelentsorgung.

6 Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Losartan HEXAL enthalt
Der Wirkstoff ist Losartan-Kalium.

Jede Filmtablette enthalt 75 mg Losartan-Kalium.

Kreislaufst6rungen beim Wechsel vom Liegen er
2um Stehen (orthostatische Wirkungen)

Schwéchegefiihl

Midigkeit

2u niedriger Blutzucker (Hypoglykamie)

2u viel Kalium im Bt (Hyperkaliamie)

Verénderungen der Nierenfunktion einschiieBlich Nie-

renversagen

 Anstieg von Bluthamstoff, Anstieg von Serum-Krea-
tinin und Serum-Kalium bei Patienten mit Herzleis-
tungsschwéiche
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandette betref-
en)
scma«ngkeu
D'schmerzen

* Schlafston
* Ficrkiopten ader rasen Palptationen)

Die sonstigen Cellulo-
se,

y , Povid
dioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur) [pflanzlich], Lactose-
Monohydrat, Hypromellose, Titandioxid (E 171), Carboxy-
methylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur)

Wie Losartan HEXAL aussieht und Inhalt der Pa-
ckuny
Losartan HEXAL sind weie, oblonge Filmtabletten mit
2 Bruchrillen auf beiden Seiten (drittelbar) und der Pra-
qung 4.

an HEXAL istin Packungen mit 14, 28, 30, 50, 56, 98
it 100 Fimiabiton el

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in
den Verkehr gebracht

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG
IndustriestraBe 25
83607 Holzkirchen

na pector
e N o
|¢ Bauchschmerzen E-Mail: service@hexal.com
* Verstopfung
* Durchfall Hersteller
* Ubelkeit Lek Pharmaceuticals d.d.
* Erbrechen Verovskova ulica 57
« Nesselsucht (Urtikaria) 1526 Ljvbliana
» Juckreiz (Pruritus) Slowenien
* Hautausschlag
- aut bastimmts Kevpeegionn begrenzte Schwelke-

gen (Odeme)
* Husten
Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelte betreffen):
| Uberempfindlichkeitsreaktionen
« schwerwiegende allergische Reaktion, die gekenn-

zeichnet ist durch Hautausschlag, Juckreiz, Schwel-

lung von Gesicht, Lippen, Mund oder Rachen, die

oder verur-
sachen kann (Angioddem) tet im Januar 2025.

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

0601



