Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

LosAmlo® 50 mg/5 mg Filmtabletten

LosAmlo® 50 mg/10 mg Filmtabletten
LosAmlo® 100 mg/5 mg Filmtabletten
LosAmlo® 100 mg/10 mg Filmtabletten

Losartan-Kalium/Amlodipin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist LosAmlo und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von LosAmlo beachten?
Wie ist LosAmlo einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist LosAmlo aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. Was ist LosAmlo und wofiir wird es angewendet?

LosAmlo enthélt zwei Substanzen, die Losartan und Amlodipin genannt werden. Beide Substanzen

helfen, einen zu hohen Blutdruck zu kontrollieren.

- Losartan gehort zu einer Klasse von Arzneimitteln, die als ,,Angiotensin-1I-Rezeptor-
Antagonisten* bezeichnet werden. Losartan entspannt die Blutgefde und der Blutdruck sinkt.

- Amlodipin gehort zu einer Klasse von Arzneimitteln, die ,,Calciumkanalblocker genannt
werden. Amlodipin hemmt den Einstrom von Calcium in die Wand der Blutgefife. Dies
verhindert, dass sich die Blutgefiae verengen. Infolgedessen wird der Blutdruck gesenkt.

Dies bedeutet, dass diese beiden Substanzen helfen eine Verengung der Blutgefifle zu verhindern. Im
Ergebnis erweitern sich die BlutgefdBe und der Blutdruck wird verringert.

LosAmlo wird angewendet zur Behandlung des hohen Blutdrucks (essentielle Hypertonie) bei
Patienten, die bereits Losartan und Amlodipin in diesen Dosierungen einnehmen, als Ersatz fiir die
einzelne Einnahme dieser beiden Arzneimittel.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von LosAmlo beachten?

LosAmlo darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Losartan, Amlodipin oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels oder einen anderen Calciumkanalblocker sind. Dies
kann Juckreiz, Hautr6tung oder Atembeschwerden beinhalten.

- wenn Sie einen sehr niedrigen Blutdruck haben (Hypotonie).

- wenn Sie eine Verengung der Aortenklappe haben (Aortenstenose) oder Sie einen kardiogenen
Schock haben (ein Zustand, bei dem Ihr Herz nicht mehr fahig ist, Ihren Korper mit genug Blut
Zu versorgen).

- wenn Sie an Herzinsuffizienz nach einem Herzinfarkt leiden.



wenn Sie mehr als drei Monate schwanger sind. (Es wird empfohlen, LosAmlo auch in der
frithen Phase der Schwangerschaft nicht anzuwenden, siche Abschnitt ,,.Schwangerschaft und
Stillzeit*).

wenn Thre Leberfunktion deutlich eingeschrénkt ist.

wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschrinkte Nierenfunktion haben und mit einem
blutdrucksenkenden Arzneimittel, das Aliskiren enthilt, behandelt werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie LosAmlo einnehmen.

Teilen Sie Threm Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger werden konnten).
Die Einnahme von LosAmlo in der friihen Phase der Schwangerschaft wird nicht empfohlen, und
LosAmlo darf nicht mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die
Einnahme von LosAmlo in diesem Stadium zu schweren Schédigungen Ihres ungeborenen Kindes
filhren kann (siehe Abschnitt ,,Schwangerschaft und Stillzeit®).

Halten Sie vor Einnahme von LosAmlo Riicksprache mit [hrem Arzt:

wenn Sie bereits einmal ein Angioddem (Schwellungen von Gesicht, Lippen, Rachen und/oder

Zunge) hatten (sieche auch Abschnitt 4.),

wenn Sie unter starkem Erbrechen oder Durchfall mit einem groen Fliissigkeits- und/oder

Salzverlust Ihres Korpers leiden,

wenn Sie Diuretika einnehmen (Arzneimittel, welche die Menge des Wassers, das iiber Thre

Nieren ausgeschieden wird, erhdhen) oder wenn Sie salzarme Diét einhalten, wodurch es zu

einem starken Fliissigkeits- und Salzverlust Ihres Korpers kommen kann,

wenn bei Ihnen bekannt ist, dass Sie an einer Verengung oder Blockade der zu Thren Nieren

fithrenden BlutgefiBe leiden oder wenn Sie vor kurzem eine Nierentransplantation hatten,

wenn Sie an einer Leberfunktionsstérung leiden (siehe Abschnitt 2. ,,L.osAmlo darf nicht

eingenommen werden®),

wenn Sie an Herzleistungsschwéche mit oder ohne Beeintrachtigung der Nierenfunktion oder

gleichzeitig an schweren lebensbedrohlichen Herzrhythmusstérungen leiden. Besondere

Vorsicht ist notwendig, wenn Sie gleichzeitig mit Betablockern behandelt werden,

wenn Sie an einer Erkrankung der Herzklappen oder des Herzmuskels leiden,

wenn Sie an einer Erkrankung der HerzkranzgefaBe (verursacht durch Mangeldurchblutung der

Blutgefifle des Herzens) oder der Blutgefifle des Gehirns (verursacht durch

Mangeldurchblutung des Gehirns) leiden,

wenn Sie an einer Erkrankung leiden, die mit einer erhdhten Ausschiittung des Hormons

Aldosteron aus der Nebenniere einhergeht und durch eine Storung in der Nebenniere verursacht

wird (primdrer Hyperaldosteronismus),

wenn Sie kiirzlich einen Herzinfarkt hatten,

wenn Sie an einem starken Blutdruckanstieg (hypertensive Krise) leiden oder litten,

wenn Sie dlter sind und Thre Dosis erh6ht werden muss,

wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blutdruck einnehmen:

- einen ACE-Hemmer (z. B. Enalapril, Lisinopril, Ramipril), insbesondere wenn Sie
Nierenprobleme aufgrund von Diabetes mellitus haben,

- Aliskiren,

wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, die [hren Serum-Kalium-Spiegel erhéhen kénnen

(siche Abschnitt 2 ,,Einnahme von LosAmlo zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Thr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, Ihren Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B.
Kalium) in Threm Blut in regelméBigen Absténden tiberpriifen.

Siehe auch Abschnitt ,, L. osAmlo darf nicht eingenommen werden®.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall nach der
Einnahme von LosAmlo bemerken. Thr Arzt wird iiber die weitere Behandlung entscheiden. Beenden
Sie die Einnahme von LosAmlo nicht eigenméchtig.



Kinder und Jugendliche
Die Anwendung von LosAmlo bei Kindern und Jugendlichen bis zum Alter von 18 Jahren wird nicht
empfohlen.

Einnahme von LosAmlo zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie Kaliumergéinzungsmittel, kaliumhaltigen Salzersatz,
kaliumsparende Arzneimittel, wie bestimmte Arzneimittel zur Entwésserung (z. B. Amilorid,
Triamteren, Spironolacton) oder andere Arzneimittel, die den Serum-Kalium-Spiegel erhhen konnen
(z. B. Heparin, Trimethoprim-haltige Arzneimittel) einnehmen, da die Kombination mit LosAmlo
nicht empfohlen wird.

Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie zusétzlich zur Behandlung mit LosAmlo eines der folgenden

Arzneimittel anwenden:

- andere Arzneimittel zur Behandlung des Bluthochdrucks, da sie den Blutdruck zusétzlich
senken konnen. Der Blutdruck kann auch durch eine(s) der folgenden
Arzneimittel/Arzneimittelklassen gesenkt werden: Arzneimittel gegen Depressionen
(trizyklische Antidepressiva), Arzneimittel gegen bestimmte psychiatrische Erkrankungen
(Antipsychotika), Arzneimittel mit muskelerschlaffender Wirkung (Baclofen), Arzneimittel im
Rahmen einer Krebsbehandlung (Amifostin),

- Arzneimittel gegen Entziindungen und gegen Schmerzen (nichtsteroidale Antirheumatika) wie
Indometacin, einschlieBlich COX-2-Hemmern, da sie die blutdrucksenkende Wirkung von
Losartan vermindern konnen.

Bei eingeschréankter Nierenfunktion kann sich bei gleichzeitiger Einnahme dieser Arzneimittel die

Nierenfunktion weiter verschlechtern.

LosAmlo kann andere Arzneimittel beeinflussen oder von anderen Arzneimitteln beeinflusst werden,

wie z. B.:

- Ketoconazol, Itraconazol (Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen),

- Ritonavir, Indinavir, Nelfinavir (sogenannte Proteasechemmer gegen HIV-Infektionen),

- Rifampicin, Erythromycin, Clarithromycin (gegen bakterielle Infektionen),

- Johanniskraut (Hypericum perforatum),

- Verapamil, Diltiazem (Herzmittel),

- Dantrolen (eine Infusion bei schwerer Stérung der Korpertemperatur),

- Tacrolimus, Sirolimus, Temsirolimus und Everolimus (Arzneimittel, die die Arbeitsweise Ihres
Immunsystems dndern),

- Simvastatin (Arzneimittel zur Senkung der Cholesterinwerte),

- Ciclosporin (ein Mittel zur Unterdriickung des Immunsystems).

Lithiumhaltige Arzneimittel, z. B. gegen Depressionen, sollten ohne enge irztliche Uberwachung
nicht in Kombination mit LosAmlo eingenommen werden. Besondere Vorsichtsmaflnahmen, wie z. B.
Blutuntersuchungen, kdnnen angebracht sein.

Thr Arzt muss unter Umsténden Thre Dosierung anpassen und/oder sonstige Vorsichtsmafinahmen

treffen:

- wenn Sie einen ACE-Hemmer oder Aliskiren einnehmen (siche auch Abschnitte ,,LosAmlo darf
nicht eingenommen werden und ,,Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen®).

Einnahme von LosAmlo zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken

Personen, die LosAmlo einnehmen, sollten keine Grapefruit essen und keinen Grapeftruitsaft trinken,
weil hierdurch der Blutspiegel des Wirkstoffs Amlodipin erhoht werden kann, was moglicherweise zu
einem unkontrollierten Anstieg der blutdrucksenkenden Wirkung von LosAmlo fiihrt. Grapefruitsaft
kann dariiber hinaus die therapeutische Wirkung von Losartan verringern.

Schwangerschaft und Stillzeit



Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

Teilen Sie Threm Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger werden konnten).
In der Regel wird Ihr Arzt IThnen empfehlen, LosAmlo vor einer Schwangerschaft bzw. sobald Sie
wissen, dass Sie schwanger sind, abzusetzen, und er wird Ihnen ein anderes Arzneimittel empfehlen.
Die Anwendung von LosAmlo in der frithen Schwangerschaft wird nicht empfohlen und LosAmlo
darf nicht mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme von
LosAmlo in diesem Stadium zu schweren Schiadigungen Ihres ungeborenen Kindes fiihren kann.

Stillzeit

Teilen Sie Threm Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem Stillen beginnen wollen. Amlodipin geht in
geringen Mengen in die Muttermilch tiber. Deshalb wird LosAmlo nicht zur Anwendung bei stillenden
Miittern empfohlen; Ihr Arzt kann eine andere Behandlung fiir Sie wéhlen, wenn Sie stillen wollen,
vor allem, solange Ihr Kind im Neugeborenenalter ist oder wenn es eine Frithgeburt war.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die Féhigkeit zur aktiven Teilnahme am Stralenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen kann
durch LosAmlo beeintrichtigt werden. Falls die Tabletten bei Ihnen ein Krankheitsgefiihl, Schwindel
oder Miidigkeit hervorrufen oder Kopfschmerzen auftreten, fahren Sie kein Auto oder bedienen Sie
keine Maschinen und suchen Sie umgehend Ihren Arzt auf.

LosAmlo enthilt Lactose und Natrium.

Bitte nehmen Sie LosAmlo erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertriglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu
,-hatriumfrei®,

3. Wie ist LosAmlo einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die iibliche Dosis von LosAmlo betrdgt 1 Tablette pro Tag.

Die Tabletten sollten mit einem Glas Wasser geschluckt werden. Sie konnen LosAmlo mit oder ohne
Nahrung einnehmen.

Versuchen Sie, dieses Arzneimittel jeden Tag zur gleichen Zeit einzunehmen. LosAmlo darf nicht mit
Grapefruitsaft eingenommen werden.

Es ist wichtig, dass Sie LosAmlo so lange einnehmen, wie mit Threm Arzt vereinbart ist.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Bei Kindern und Jugendlichen wird die Einnahme von LosAmlo nicht empfohlen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von LosAmlo eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zu viele Tabletten eingenommen haben, verstdndigen Sie sofort Ihren Arzt.
Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben, kann Thr Blutdruck abfallen oder auch gefahrlich
niedrig werden. Sie kdnnen sich schwindelig, benommen und schwach fiihlen oder ohnméchtig
werden. Wenn der Blutdruckabfall stark genug ist, kann es zu einem Schock kommen. Thre Haut kann
sich dann kalt und feucht anfiihlen und Sie konnten das Bewusstsein verlieren.

Uberschiissige Fliissigkeit kann sich in Thren Lungen ansammeln (Lungenddem) und Kurzatmigkeit,
die sich bis zu 24-48 Stunden nach Einnahme entwickeln kann, verursachen.
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Wenn Sie die Einnahme von LosAmlo vergessen haben

Wenn Sie versehentlich die Einnahme Threr tédglichen Dosis vergessen haben, nehmen Sie bitte die
néchste Dosis wie verordnet ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, um die vergessene
Tablette nachzuholen, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von LosAmlo abbrechen

Ihr Arzt wird Thnen sagen, wie lange Sie dieses Arzneimittel einnehmen miissen. Wenn Sie die
Anwendung dieses Arzneimittels beenden, bevor er Sie dazu aufgefordert hat, konnen Ihre
Beschwerden zuriickkehren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Suchen Sie sofort Ihren Arzt auf, wenn bei Ihnen nach der Einnahme dieses Arzneimittels eine der

folgenden schweren Nebenwirkungen auftritt:

- plotzliches Keuchen beim Atmen, Schmerzen im Brustbereich, Kurzatmigkeit oder
Atembeschwerden;

- Anschwellen der Augenlider, des Gesichts oder der Lippen;

- Anschwellen der Zunge oder der Kehle, was zu starken Atembeschwerden fiihrt;

- schwere Hautreaktionen einschlieBlich starker Hautausschlag, Nesselsucht, Hautrtung am
ganzen Korper, starkes Jucken, Blasenbildung, Abschélen und Anschwellen der Haut,
Entziindung von Schleimhiuten (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse)
oder andere allergische Reaktionen;

- Herzinfarkt, ungewohnlicher Herzschlag;

- Bauchspeicheldriisenentziindung, die zu starken Bauch- und Riickenschmerzen mit
ausgepragtem Unwohlsein fithren kann.

AMLODIPIN
Die nachfolgenden hiufigen Nebenwirkungen wurden berichtet. Wenn Thnen eine von diesen
Probleme bereitet oder linger als 1 Woche andauert, sollten Sie Thren Arzt aufsuchen.

Sehr hdufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
- Odeme (Wassereinlagerung)

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

- Kopfschmerzen, Schwindel, Schlifrigkeit (insbesondere zu Beginn der Behandlung),

- Herzklopfen (Palpitationen), Hautrdtung mit Warmegefiihl,

- Bauchschmerzen, Unwohlsein (Ubelkeit),

- verdnderte Darmentleerungsgewohnheiten, Durchfille, Verstopfung, Verdauungsstdrungen,
- Miidigkeit, Schwichegefiihl,

- Sehstoérungen, Doppeltsehen,

- Muskelkrampfe,

- Kndchelschwellung.

Weitere Nebenwirkungen, die berichtet wurden, sind nachfolgend aufgefiihrt. Wenn eine davon Sie
erheblich beeintriachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser

Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
- Stimmungsschwankungen, Angst, Depression, Schlaflosigkeit,
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- Zittern, Geschmacksstorungen, kurze Bewusstlosigkeit (Ohnmacht), Schwiche,

- verminderte Empfindlichkeit fiir Berlihrungsreize oder Kribbeln in den Extremititen, Verlust
des Schmerzgefiihls,

- Ohrgeréusche,

- niedriger Blutdruck,

- Niesen/laufende Nase durch eine Entziindung der Nasenschleimhaut (Rhinitis),

- Husten,

- Mundtrockenheit, Erbrechen (schlecht sein),

- Haarausfall, vermehrtes Schwitzen, Hautjucken, rote Flecken auf der Haut, Hautverfarbung,

- Storungen beim Wasserlassen, vermehrter nichtlicher Harndrang, hdufigeres Wasserlassen,

- Erektionsstorungen, leichter Schmerz in den Brustdriisen oder Vergroferung der Brustdriisen
beim Mann,

- Schmerzen, Unwohlsein,

- Gelenk- oder Muskelschmerzen, Riickenschmerzen,

- Gewichtszunahme oder Gewichtsabnahme,

- Brustschmerzen.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
- Verwirrtheit.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

- Verminderte Anzahl der weillen Blutkérperchen, Verminderung der Blutplattchen, was zu
ungewoOhnlichen blauen Flecken oder leichtem Bluten fithren kann (Schiddigung der roten
Blutzellen),

- erhohter Blutzuckerspiegel (Hyperglykémie),

- eine Nervenstorung, die zu Schwichegefiihl, verminderter Empfindlichkeit fiir Beriihrungsreize
oder Kribbeln fiithren kann,

- Schwellung des Zahnfleisches,

- aufgebldhter Bauch (Gastritis),

- gestorte Leberfunktion, Entziindung der Leber (Hepatitis), Gelbfarbung der Haut (Gelbsucht),
Anstieg der Leberenzyme, wodurch bestimmte medizinische Tests beeinflusst werden kénnen,

- erhohte Muskelanspannung,

- entzlindliche Reaktionen der Blutgefilie, hdufig mit Hautausschlag,

- Lichtempfindlichkeit.

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar):
- Zittern, starre Haltung, maskenhaftes Gesicht, langsame Bewegungen und schlurfender,
unausgewogener Gang.

LOSARTAN

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

- Schwindel,

- niedriger Blutdruck (besonders nach starkem Fliissigkeitsverlust des Kdrpers in den
Blutgeféfen, z. B. bei Patienten mit schwerer Herzleistungsschwiche oder unter Behandlung
mit hochdosierten Entwésserungstabletten),

- dosisabhingige Wirkungen wie Blutdruckabfall beim Wechsel vom Liegen oder Sitzen zum
Stehen (orthostatische Wirkungen),

- Schwichegefiihl,

- Midigkeit,

- zu niedriger Blutzucker (Hypoglykémie),

- zu viel Kalium im Blut (Hyperkalidmie),

- Verdnderungen der Nierenfunktion einschlieBlich Nierenversagen,

- Verminderung der Anzahl der roten Blutzellen (Anémie),

- Anstieg von Blutharnstoff, Anstieg von Serum-Kreatinin und Serum-Kalium bei Patienten mit
Herzleistungsschwéche.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
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- Schlafrigkeit,

- Kopfschmerzen,

- Schlafstérungen,

- Herzklopfen oder -rasen (Palpitationen),

- starke Schmerzen im Brustkorb/Herzengegefiihl (Angina pectoris),
- Kurzatmigkeit (Dyspnoe),

- Bauchschmerzen,

- Verstopfung,

- Durchfall,

- Ubelkeit,

- Erbrechen,

- Nesselsucht (Urtikaria),

- Juckreiz (Pruritus),

- Hautausschlag,

- auf bestimmte Korperregionen begrenzte Schwellungen (Odeme),
- Husten.

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

- Uberempfindlichkeitsreaktionen,

- Angioddem,

- GefaBlentziindungen (Vaskulitis einschlieBlich Purpura Schoenlein-Henoch),

- Taubheitsgefiihl oder Kribbeln (Paristhesien),

- Ohnmacht (Synkope),

- Herzrasen und Herzrhythmusstérungen (Vorhofflimmern),

- Schlaganfall,

- Intestinales Angioddem: eine Schwellung des Darms mit Symptomen wie Bauchschmerzen,
Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall,

- Leberentziindung (Hepatitis),

- erhohte Werte eines bestimmten Leberenzyms (Alaninaminotransferase, ,,ALT*; Labortest zur
Untersuchung der Leberfunktion) im Blut, nach Beendigung der Behandlung {iblicherweise
riicklaufig.

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar):
- Verminderung der Anzahl der Blutpléttchen (Thrombozytopenie),

- Migréne,

- Storungen der Leberfunktion,

- Muskel- und Gelenkschmerzen,

- grippedhnliche Beschwerden,

- Riickenschmerzen und Harnwegsinfektionen,

- erhohte Lichtempfindlichkeit der Haut (Photosensitivitit),

- unerklérliche Muskelschmerzen mit dunklem (teefarbenem) Urin (Rhabdomyolyse),
- Impotenz,

- Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis),

- niedrige Blutnatriumspiegel (Hyponatridmie),

- Depression,

- allgemeines Unwohlsein (Malaise),

- Klingeln, Summen, Drohnen oder Klicken in den Ohren (Tinnitus),

- verdndertes Geschmacksempfinden (Dysgeusie).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.



5. Wie ist LosAmlo aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Verpackung nach ,,verwendbar bis* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in [hrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was LosAmlo enthiilt

- Die Wirkstoffe sind: Losartan-Kalium und Amlodipinbesilat.
LosAmlo 50 mg/5 mg Filmtabletten
Jede Filmtablette enthdlt 50 mg Losartan-Kalium und 6,94 mg Amlodipinbesilat (entsprechend
5 mg Amlodipin).
LosAmlo 50 mg/10 mg Filmtabletten
Jede Filmtablette enthélt 50 mg Losartan-Kalium und 13,88 mg Amlodipinbesilat (entsprechend
10 mg Amlodipin).
LosAmlo 100 mg/5 mg Filmtabletten
Jede Filmtablette enthélt 100 mg Losartan-Kalium und 6,94 mg Amlodipinbesilat (entsprechend
5 mg Amlodipin).
LosAmlo 100 mg/10 mg Filmtabletten
Jede Filmtablette enthélt 100 mg Losartan-Kalium und 13,88 mg Amlodipinbesilat
(entsprechend 10 mg Amlodipin).

- Die sonstigen Bestandteile (Hilfsstoffe) im Tablettenkern sind:
Lactose-Monohydrat; Cellulosepulver; vorverkleisterte Stirke (Mais); Maisstirke;
mikrokristalline Cellulose; hochdisperses Siliciumdioxid; Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[pflanzlich]; Carboxymethylstirke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.) und Eisen(Il)-hydroxid-oxid x
H,O (E172).

- Die sonstigen Bestandteile (Hilfsstoffe) im Filmiiberzug sind:
LosAmlo 50 mg/5 mg Filmtabletten
Eisen(Il)-oxid (E172); Eisen(I1ll)-hydroxid-oxid x H,O (E172); Poly(vinylalkohol); Titandioxid
(E171); Macrogol 3000 und Talkum.
LosAmlo 50 mg/10 mg Filmtabletten
Eisen(Ill)-oxid (E172); Poly(vinylalkohol); Titandioxid (E171); Macrogol 3000 und Talkum.
LosAmlo 100 mg/5 mg Filmtabletten
Eisen(Il)-oxid (E172); Poly(vinylalkohol); Titandioxid (E171); Macrogol 3000 und Talkum.
LosAmlo 100 mg/10 mg Filmtabletten
Eisen(Il)-hydroxid-oxid x H>O (E172); Poly(vinylalkohol); Titandioxid (E171); Macrogol 3000
und Talkum.
Siehe Abschnitt 2 ,,LosAmlo enthilt Lactose und Natrium. .

Wie LosAmlo aussieht und Inhalt der Packung

LosAmlo 50 mg/5 mg Filmtabletten sind bréunlich orange, oval (15 mm x 7 mm), leicht biconvex.
LosAmlo 50 mg/10 mg Filmtabletten sind rot-braun, oval (15 mm x 7 mm), leicht biconvex.

8



LosAmlo 100 mg/5 mg Filmtabletten sind rosa, oval (18 mm x 9 mm), biconvex.

LosAmlo 100 mg/10 mg Filmtabletten sind blass bréunlich gelb, oval (18 mm x 9 mm), biconvex.
LosAmlo 50 mg/5 mg, 50 mg/10 mg, 100 mg/5 mg, 100 mg/10 mg Filmtabletten sind in
Faltschachteln mit 10, 28, 30, 56, 60, 84, 90 und 100 Filmtabletten in Blistern erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slowenien

Mitvertrieb:

APONTIS PHARMA Deutschland GmbH & Co. KG
Rolf-Schwarz-Schiitte-Platz 1

40789 Monheim am Rhein

Telefon: (02173) 8955-4949

Telefax: (02173) 8955-4941

Hersteller

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slowenien

oder

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Stral3e 5
27472 Cuxhaven
Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Mitgliedsstaat Name des Arzneimittels

Ungarn Losartan/Amlodipin Krka 50mg/5mg filmtabletta
Losartan/Amlodipin Krka 50mg/10mg filmtabletta
Losartan/Amlodipin Krka 100mg/5mg filmtabletta
Losartan/Amlodipin Krka 100mg/10mg filmtabletta

Tschechische Tenloris 50mg/5mg
Republik Tenloris 50mg/10mg
Tenloris 100mg/5mg
Tenloris 100mg/10mg

Deutschland LosAmlo 50 mg/5 mg Filmtabletten
LosAmlo 50 mg/10 mg Filmtabletten
LosAmlo 100 mg/5 mg Filmtabletten
LosAmlo 100 mg/10 mg Filmtabletten

Slowenien Alortya 50mg/5mg filmsko obloZene tablete
Alortya 50mg/10mg filmsko obloZene tablete
Alortya 100mg/5mg filmsko obloZene tablete
Alortya 100mg/10mg filmsko obloZzene tablete




Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar 2025.
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