Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Losartan HEXAL® 25 mg Filmtabletten

Losartan-Kalium

¥
beginnen, denn sie enthilt wichtige otormationen.
« Heben Sie die

« Wenn Sie weitere Fragen haben, vanden S i an men v oy Apotheker.
* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen perssniich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen

Sie diese spéter

wirkungen, die nicht i diest

auct
« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gitt auch fiir Neben-

wie Sie.

ind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Losartan HEXAL
2. Was sollten Sie vor der Einnahme vor
3. Wie st Losartan HEXAL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
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Was ist Losarlun HEXAI. und wofiir
wird es angewel
tteln, die a
Angmtensm I-Rezepor. Amagomslen bezelcrms\ wer-

und wofir wird es angewendet?
n Losartan HEXAL beachten?

Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie zusétzlich zur

Behandlung mit Losartan HEXAL eines der folgenden

Arzneimittel anwenden:

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

inll wi
i, o Bl s = regulieren. Sis veroindet sion
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 beteilig.
Der Wrkstof Losatan blockiert i Bindung von Aigio-

den Arzneimittel/Arzneimittelklassen gesenkt werden:
Arzneimittel gegen Depressionen (trizyklische Antide-
pressiva), Arzneimittel gegen bestimmte psychiatri-
sche Erkrankungen (Antipsychotika, Arzneimittel mit
muskelerschiaffender Wirkung (Bacl

im Rahmen einer Krebsbehandiung (Amifostin)

zen (nichtsteroidale Antirheumatika) wie Indometacin,

bei d
[terh8hie Bitchuck s,

langsamt die Verschlechterung der Nieren-
it bt Patinten it honer Bdrac und Zuer
krankheit (Typ-2-Diabetes).

osartan HEXAL wird angewendef

2ur Behandlung von Bluthochdruck 1Hyper\cme) bei
Erwachsenen sowie Kindern und Jugendiichen im Al-
ter von 6 bis 18 Jahrer

2um Schutz der Nieren bei Patienten mit Bluthoch-

e

 dasie
senkende Wirkung von Losartan vermindern kbnnen

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

Lithiumhaltige Arzneimittel, z. B. gegen Depressionen,

soliten ofne enge &rztiiche Uberwachung nicht in Kom-

bination mit Losartan eingenommen werden. Besondere
wie z.

melitus)
und durch Laboruntersuchungen nachgewiesener be-

bracht sein.

dung>

Inr Arzt

or i e ekttt hove EiweiBmenge)
zur Behandlung von Patienten mit Herzleistungs-
schwache ~ wenn Ihrem Arzt die Behandlung mit ei-
nem ACE-Hemmer

und/oder sonstige
e S e AGE-ormoer ocr Aision sinneh-
men (siehe auch Abschnitte ,Losartan HEXAL darf
nicht eingenommen werden* und ,Warnhinweise und

)

2ym-Hemmer, ein blutdrucksenkendes Arzneimittel)
nicht geeignet erscheint. Wenn Ihre Herzleistungs-

nshme von Losertan HEXAL zusammen mit
d Getrénken

schwéiche mit einem stabil eingestellt
ist, solten Sie nicht auf Losartan umgestellt wer

« 2ur Behandlung von Patienten mit Bluthochdruck und
Wandverdickung der linken Herzkammer. Losart
HEXAL vermindert das Risiko eines Schlaganfalls.

Was sollten Sie vor der Elnnehme
von Losartan HEXAL beachten?

Losartan HEXAL darf nicht eingenommen wer-

« 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 HEXAL auch in der frihen Phase

der Schwangerschatt nicht anzuwenden, siehe Ab-

schnitt ,Schwangerschat und Stillzet”)

wenn Ihe Leberfunktion deutlich eingeschrénkt ist

« wenn Sie Diabetes melltus oder eine eingeschrénkte

haben und mit Ginem

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

Losartan HEXAL Kann mit oder onne Nahrung ein-
genommen werden.

Grapefruitsaft sollte wahrend der Einnahme von Losartan|
HEXAL vermieden werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft
Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger
2 sein (oder schwanger werden kénnten). In der Regel
wird I 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 friihen 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 Schédigungen
Ihres ungeborenen Kindes fihren kann

Stillzeit
Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stilen oder mit dem
Stillen beginnen wollen. Losartan HEXAL wird nicht zur
Anwendung bei stillenden Milttern empfohien; Ihr Arzt
kann eine andere Behandlung fir Sie wahlen, wenn Siel
stilen wollen, vor allem, solange Ihr Kind im Neugebore-
nenalter st oder wenn es eine Frihgeburt war.

o
von Losartan HEXAL in der friihen Phase der Schwanger-
schaft wird nicht empfohlen, und Losartan HEXAL dart
icht et nach dem arten Schwanger erschatsmonat
engeramen wardan, da dis Emaha von Logar

oder stilen, od
muten, schwanger zu sen, oder beabsichtigen, schwan-
ger 2u werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arz-
neimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

i Bedienen

HEXAL in diesem Stadium zu schw
Inres ungeboranen Kindes. fihren kann (sishe A6
‘schnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit").

Halten Sie vor Einnahme von Losartan HEXAL Riickspra-

‘che mit Ihrem Arzt:
« wenn Sie bereits einmal eine (

von Maschinen

Es wurden keine Studien zur Verkehrstiichtigkeit und der

Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen durchgefiinr. Es

ist unwahrscheinlich, dass Losartan HEXAL die Verkehrs-

ihtgket und die Figkot zum Bedienen von Maschi
lerci Losartan,

aktion mit Schwellungen von Gesicht, Lippen, Rachen
und/oder Zunge (Angioddem) hatten (siehe auch Ab-
schnitt 4, Welche mbglich?’)

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

wenn Sie unter starkem Erbrechen oder Durchfall mit
einem groBen Flussigkeits- und/oder Salzveriust Ihres
Korpers leiden

wenn Sie Arzneimittel zur Entwasserung, weiche
Urinausscheidung iber die Nieren erhdhen (Diuretika)

Kann (siehe Absohnitt 3, Dosierung bei spez\e\len o
tientengruppen

in bei Ihnen bekannt i, dass Sie an einer Veren-
gung oder Blockade der zu en Nieren filhrenden Blut-

eine Nierentransplantation hatten
wenn Siean siner Lebertunktionsstorung leiden (siehe
arf ict
ettt Dosierung bei speziellen Pa-
tientengruppen”)
« wenn Sie an Herzleistungsschwéiche mit oder ohne.
Beeintréchtigung der Nierenfunktion oder gleichzeiti

wenn Sie gleichzeitig mit bestimmten Blutdrucksen-
kern (Beta-Blocker) behandeit werden

wenn Sie an einer Erkrankung der Herzklappen oder
des Herzmuskels leiden

« wenn Sie an einer Erkrankung der

Arzt um Rat, bevor Sie solchen Tatigkeiten nachgehen.

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

Losartan HEXAL enthilt Natrium

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

Wie ist Losartan HEXAL
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-

Ihrer Erkrankung und davon,
Esist wichtig, dass

50 lange einnehmen, wie Ihr Azt es Ihnen verordnet hat.

Dies fihrt zu einer reibungsiosen Senkung des Blutducks.

Erwachsene Patienten mit Bluthochdruck
Die Behandiung beginnt iiblicherweise mit 50 mg Losar-

25 mg) 1-mal tagiich,

o
des Herzens) oder der

Wirkung

sacht durch Mangeldurchblutung des Gemms; leiden
wenn Sie an einer Erkrankung leiden, die mit einer er-
hohten Ausschiittung des Hormons Aldosteron aus der

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

 wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur Behand-
lung von hohem Blutdruck einnehmen:
 ginen AGE-Hemmer (z. B. Enalapr, Lisinopi, Ra-
mipr

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

grund 'von Diabetes melltus haben
- Rliskirer

it Aret wird gogebenenfals e Nirenfunktion, hren
Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B. Kalium) in Ih-
rem Blut in regelméigen Absténden iberpriifen.
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, die Inren Se-
rum-Kalium-Spiegel erhdhen konnen (siehe Ab-
schnitt 2 , Einnahme von Losartan HEXAL zusammen
mir anderen Arzneimitteln’)

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

Kinder im Alter von unter 6 Jahren

Losartan HEXAL wird nicht zur Anwendung fur Kinder
unter 6 Jahren empfohlen, da die Wirksamkeit in dieser
Altersgruppe nicht erwiesen ist

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

Erwachsene Patienten mit Bluthochdruck und Zu-
i i itus)

Ihrem Arzt,

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

Kinder und Jugendliche
L

Die Behandlung beginnt dblicherweise mit 50 mg Losar-
tan (2 Filmtabletten Losartan HEXAL 25 mg) 1-mal tag-
lich. Die Dosis kann spater auf 100 mg" Losartan 1-mal
taglich erhdht werden, in Abhngigkeit vom Ansprechen
Ihres Blutdrucks.

'Sie mit Ihrem Arzt, ob und in welcher Dosierung Ihr Kind
Imit Losartan bohandelt werden kann Die Anwendung

L
mit anderen blutdrucksenkenden Arzneimitteln (2. B. Ent-
wasserungsmitteh, Kalzimantagonisten, Alpha- oder

vor fir  die.an Nie-
e ocer Lebererkrankungen eiden, i for ciese Patien
{engruppen begrenzt Daten zur Verlgung sshan,
Losartan HEXAL wird nicht zur Anwendung fir Kinder
unter 6 Jahren empfohien, da die st n doser
Altersgruppe nicht erwiesen ist.

Einnahme von Losartan HEXAL zusammen mit
anderen Arzneimitteln

sowie zentral
tihypertonika) as auch mit Insuin und anderen hsuﬂg

Senkun
o5 Sionyhermerfion. itssonen und Glocosin
sehemmern) eingenommen wer

Die Behandlung beginnt blicherweise mit 12,5 Mg Lo~
sartan 1-mal taglich (1/2 Filmtablette Losartan HEXAL
I D

neimittel eingenommen/angewendet haben oder beab-
i

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie

25 mg).
hentich et werden . . 2.5 mg” gl wivend
der 1 . 25 mg taglich wahrend der

50 mg" tglon wibvend cer 3 Wocne, 100 mg 1aglvch
wahrend der 4. Woche, 150 mg" taglich waihrend der

mittel, kaliumhaltigen Salzersatz, kaliumsparende Arznei-
ittel, wie bestimmte Arzneimittel zur Entwéisserung (Ami-
Iund “Triamteren, Spironolacton) oder andere Arzneimittel,
e den Serun- - Selegel ehthen e ¢ B He-
die

dosis. Eine Maximaldosis von 150 mg" Losartan 1-mal
pro Tag kann angewendet werden.

Bei der Behandlung der Herzschwiche wird Losartan Ub-

Kombinaton it Losaran HEXAL mcn mptamen i,

die Nieren und Erhhung der Urinmenge (Diuretikum)

Fortsetzung auf der Riickseite >>




« Leberentziindung (Hepatits)

[inoder sinem bestimmien Arreimil zu Stavkung
des Herzen:

niert,

* Fir die niedrigeren und hheren Dosierungen steht Lo-
in den Stérken 12,5 mg, 50 mg,
75 mg und 100 mg zur Verfugung.

LALT"; Labortest zur Untersuchung
der Leberfunktion) im BIut, nach Beendigung der Be-
handlung blicherweise riicklaufi

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

Dosierung bei speziellen
Der Arzt kann zu einer niedrigeren Dosis raten, insbeson-
dere zu bei Patienten,

der verfig-
baren Daten nicht abschatzbar):
. Anzahl der

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

Einnahme

1 o or-
den. Versuchen Sie, Losartan HEXAL taglich zur gleichen

2ytopenie)

Migrane

Stérungen der Leberfunition

Muskel und Gelnkschimerzen

ripeahnlche Beschus
Kenochmerzen und Harmwegsinfektionen

anoe Lenampndletkon de i mogleheruess

mit Rotungen nach Sonneneinstrahlung (Photosensi-

tvitat)

« unerklariiche

mit dunklem (teefar-

Esist wichtig, dass Sie
‘solange einnehmen, wie mit dem Arzt vereinbart is.

DI

benem) Urin (Rhabdomyolyse)
Impotenz
Entziindun Pankreatitis)

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

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

[
nlckiga ltnatamaplegel (yponatiamic)
Depres:
aligomeinos Unwchisen
Kiingeln, Summen, Drofnen oder Kiicken in den Ohren
(Tinnitus)
« vertindertes

Herzschlag.

Wenn Sie die
vergessen haben

nahme von Losartan HEXAL

(Dysgeusie)

senen beschriebenen.

Meidung von Neberwiriangen

wie verordnet. Nehmen Sie keine doppelte Dosis ein, um
die vergessene Filmtablette nachzuholen.

sgen zur it

bemerken, wenden Sie sich
o e e Apotpever Dl g fr Noben,
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-|
b

en
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

tels haen, Ap

4 Welche Nebenwirkungen sind
méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimitel Ne-

benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten

Nehmen Sie Losartan nicht mehr ein und informieren Sie
sofort Ihren Arzt oder begeben sich in das nichstgelege-

den bei Ihnen auftreten:
Eine schwenwiegende allergische Reaktion, die gekenn-
zeichnet ist durch Hautausschlag, Juckreiz, Schwellung
von Gesicht, Lippen, Mund oder Rachen und die Atembe-
schwerden oder Schiuckbeschwerden verursachen kann.

Dies ist eine schwerwiegende, aber seltene Nebenwir-
von

'Sie bendtigen méglicherweise notarztiiche Versorgung

‘oder missen in ein Krankenhaus eingewiesen werden.

Uper cigende Nebenvirkungen wurde be Losartan be-
rict
uam:g (ke bis 2u 1 von 10 Bohandel berffen)

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

Website: https://ww.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestelt
werden.

5 Wie ist Losartan HEXAL
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéng-
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Blister,
dem Behltnis und der Faltschachtel nach ,verwendbar
bis® oder .verw. bis" angegebenen Verfllsdatum nichi

Ietten Tag des angegbenan Monats.

Aufbewahrungsbedingungen fiir HDPE-Flasche
lach dem ersten Offnen der Flasche: Nicht iber 25 °C,

lagern.
Haltbarkeit nach Anbruch der Flasche: 6 Monate

mednger Butcruck «esanderanach stakom Pl

Keitsverlust, z. B. b schwerer Herzlels-

umgeschwiche odr untor Bebanclung it hoon do-

sierten Entwésserungstabletten)

« dosisabhéngige Wirkungen wie Blutdruckabfall bzw.
Kreislaufstrungen beim Wechsel vom Liegen oder Sit-

zen zum Stehen (orthostatische Wirkungen)

Schwéchegefiihl

Midigkeit

2u niedriger Blutzucker (Hypoglykamie)

2u viel Kalium im Blut (Hyperkaliamie)

Veréinderungen der Nierenfunktion einschiielich Nie-

renversagen

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

1von

Schléfrigkeit

Herzklopfen oder -rasen (Palpitationen)

g

Es sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erfor-
deriich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(2. B.nicht iber die Tollette oder das Waschbecken). Fragen
Seinihrer Apateke,vi das Arneimitl 2 entsorgenst
ie es nicht mefr verwenden. Sie tragen
St dor e oo ihers formatonen fen S
inter https://uww.bfarm de/arzneimittelentsorgung.

6 Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Losartan HEXAL enthilt

Der Wirkstoff ist Losartan-Kalium.

Jede Filmtablette enthalt 25 mg Losartan-Kalium.

Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristaline Cellulo-

se, Macrogol 4000, Povidon K25, hochdisperses Silci-
umdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur) [pflanzich, Lac-

na pectoris)
Kutsatmgheit Oyepros)

rbrechen
Nesselsucht (Urlikaria)

Juckreiz (Pruritus)

Hautausschia

auf bestimmte Kérperregionen begrenzte Schwellun-
gen (Odeme)

Husten

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

« Uberempfindiichkeitsreaktionen

« schwerwiegende allergische Reaktion, die gekenn-
zeichnet ist durch Hautausschiag, Juckreiz, Schwel-
lung von Gesicht, Lippen, Mund oder Rachen, die

Titandioxid (€ 171),
Carboxymethyistarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur)

Wie Losartan HEXAL aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

L sind weiBe,
seitiger Bruchrille und der Prégung ,2".

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

Es 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
- Mail:

oder verur-
sachen kann (Angiosderm)

Hersteller
Lek

Purpura

Schoenlein-Henoch)

Taubheitsgefihl oder Kribbeln (Parésthesien)

Ohnmacht (Synkope)

Herzrasen und Herzrhythmusstorungen (z. B. Vorhof-
)

fimmer
* Schiaganfall

Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana
Slowenien

gsbei
tetim Januar 2025.

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

pree




