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

« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
den, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnit 4.
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Wie st Losartan HEXAL comp einzunehm
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie st Losartan HEXAL comp aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1 Was ist Losartan HEXAL comp und
wofiir wird es angewendet?

Losartan-Kalium gehort 2u einer Gruppe von Arzneimit-
teln, die man Angiotensin-Il-Rezeptor-Antagonisten
nennt. Sie bewirken eine Entspannung der Blutgefage,
wiederum 2u einer Senkung des Blutdrucks fahrt
Hydrochlorothiazid gehort zu einer Gruppe von Arznei-
teln, die Diuretika genannt

mp und wofr wird es angewendet?
Was salften S vor dor Emahme von Losartan HEXAL comp beachfen?

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Losartan HEXAL|
‘comp bei Kindern und Jugendiichen unter 18 Jahren sind
nicht nachgewiesen worden. Deshalb sollte Losartan
HEXAL comp bei Kindern und Jugendiichen nicht ange-
wendet werden.

bei
cken

rden.
bewirkt eine erhdhte

von Wasser und Salz iiber die Nieren. Dies hilft, lhren

Blutdruck zu senken.

Losartan HEXAL comp wird angewendet zur Behandlung
von Bluthochdruck. Die Kombination von Losartan und
Hydrochlorothiazid ist als Alternative fir Patienten ge-
eignet, die sonst L une

ann bei Dopingkontrolien 2u positiven Ergebnissen fih-
fen. Eine missbrauchiiche Anwendung von Losartan
HEXAL comp zu Dopingzwecken kann zu einer Gefahr-
dung Ihrer Gesundheit ihren.

Einnahme von Losartan HEXAL comp zusam-
men mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
de ittel Kiirzlich and

azid als separate Tabletten einnehmen miissten.

Was sollten Sie vor der

Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
absichtigen andere Arzneimitte einzunehmen/anzuwen-
en. Inr Arzt muss unter Umstéinden Ihre Dosierung an-

Losartan HEXAL comp beachlen'l
Losartan HEXAL comp darf nicht eingenom-

passen treffen,
wenn Sie sines der folgenden Arzneimitel sineh
men/anwenden:

‘werden,
« wenn Sie allergisch gegen Losartan,

« Lithiom (ein . von Manien
azid oder einen der oder Depres
Bestandtelle dieses e .
= wenn Sie allergisch geg 5 .
rate sind (z. B. andere Th\az\de einige Armb\oﬂka wie * kaliumsparende Arznelmmel
Cotrmoxazo; fagan S Ihven At fals i schricht » andere Diureta (Entuzsserungstabltier)
sicher sind) * bestimmte Abfihrmi
= wenn Sie mehr als drei Monate schwanger sind. (Es  * Arzneimittel zur Eehand\ung der Gicht
wird empfohlen, Losartan HEXAL comp auch in der * Arzneimittel, die den Herzrhythmus kontrollieren

siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und Stilzeit")
wenn Ihre Leberfunktion stark hrankt ist
wenn Ihre Nierenfunktion stark eingeschrankt ist
oder Inre Nieren keinen Urin produzieren

wenn Sie einen niedrigen Kalium-, niedrigen Natri-
um- oder hohen Kalziumspiegel im Bt haben, der
nicht behandelbar ist

 wenn Sie an Gicht leiden

Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes mellitus
(Arzneimittel zum Einnehmen oder Insulin)
Arzneimittel zur Blutdrucksenkung

roide
Areimitel zur Krebsbehandiung

Schme

Araneiminel gegen Arthritis

Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen
Harzo 2urBohandlung aines hohen Cholesterinsp
gels (z

© Bt mn g
* Schiaftablett
::; Arzneimittel, das Alskiren enthalt behandeltwer- J SUEIREEIR Lo . Mcrpmm
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s eine der oben . arzorgor & pf

Wenn Sie glauben, dass
Bedingungen auf Sie zutift, fragen Sie bitte Ihren Arzt
oder Apotheker.

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

Teilen Sie Inrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger
2usein ie Einnahme
von Losartan HEXAL comp in der frihen Phase der
Schwangerschaft wird nicht empfohen, und Losartan
HEXAL comp darf nicht mehr nach dem dritten Schwan-

)
« einen ACE-Hemmer oder Aliskiren (siehe auch Ab-
schnitte ,Losartan HEXAL comp darf nicht ein-
nommen werden* und ,Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen®)
Bitte informieren Sie auch Ihen Arzt, dass Sie Losartan
HEXAL comp cinnofmen, wenn bei lnen demnéchst
ahme gemacht werden soll, bei der Sie
jodhaltige il iy

Einnahme von Losartan HEXAL comp zusam-

von Losartan HEXAL comp in diesem Stadium zu schwe-

(siehe Abschnitt,Schwangerschaft und Stillzsit).

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

Losartan HEXAL comp einnefimen, wenn Sie

« schon friiher einmal an Schwellungen von Gesicht,
Lippen, Rachen oder Zunge gelitten haben

Diuretika (Entwéisserungstabletten) einnehmen

« eine salzarme Diat einhalten

starkes Erbrechen und/oder Durchfall hatten oder

haben

Testra (sam Wahond derCinchaclege Fimtabeten
keinen Alkohol zu trinken: Alkohol und Losartan HEXAL|
comp Kirnen sich i ver Wirking geganeait verstir
ken.

Die Anwendung von Diatsalzen in groBen Mengen kann
\g von Losartan HEXAL.

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

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

an einer ache leiden
eine eingeschrankte Lebeﬂunklmn haben (siehe Ab-
schnitt 2 ,Losartan HEXAL comp darf nicht ein-
genammen werdet)

n einer Verengung der zu den Nieren fihrenden
Blutgerato | (N\evenaﬂer\ans(enuss] leiden, nur eine
funktior e haben oder vor Kurzem eine
Nierentransplantation haton
eine Hamodialyse bendtigen
an einer Verengung der Arterien (Atherosklerose),
Angina pectoris Enstschmerzen auignind vermin-
derter Herzfunktion) lei
+ o sier o oder irakisppensienose Veren-

dlomyopathe" (sne Erkrankung, e eine Verdickung

des Herzmuskels verursacht) leiden

Diabetiker (zuckerkrank) sind

Gicht hatten

Allergien haben oder hatten, an Asthma oder unter

einer Erkrankung leiden, die Gelenkschmerzen, Haut-

rétungen und Fieber verursacht (systemischer Lupus

erythematodes)

I der Vrgangenheit nach der Einafime von Hydro-
oder in-

Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger|
2u sein (oder schwanger werden kbnnten). In der Regel
wird Ih Arzt Ihnen empfehlen, Losartan HEXAL comp vor
einer Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie|
schwanger sind, abzusetzen, und er wird Ihnen ein ande-
res Arzneimittel empfehlen. Die Anwendung von
Losartan HEXAL comp in der friinen Phase der Schwan-
gerschatt wird nicht empfohlen und Losartan HEXAL|

von Losartan HEXAL comp in diesem Stadium zu schwe-.

Stillz
Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem
L

zur Anwendung bei stillenden Mittern empfohien; Ihr
Arzt kann eine andere Behandlung fir Sie wahien, wenn
Sie stillen wollen.

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

von Maschinen

om-

schlieBlich Enuundungen oder
unge) hatten.

Einnahme von Losartan HEXAL comp schwere Kurz-
atmigkeit oder Atembeschwerden entwickeln, suchen
Sie sofort einen Arzt auf

» einen hohen Kalzium- oder niedrigen Kaliumspiegel
im Blut haben oder eine kaliumarr

Flussigkeits-

nen, sollten Sie keine Aufgaben ausfiihren, die besonde-
re Aufmerksamkeit erfordern (z. B. Auto fahren oder ge-
fahrliche Maschinen bedienen), bis Sie wissen, wie Sie
Ihr Arzneimittel vertragen.

Losartan HEXAL comp enthiilt Lactose

eine Narkose erhalten (auch beim Zahnarzt) bzw. sich
einer Operation unterziehen missen oder belIhnen ein
Test durchgefGhrt wird, um die Funktion Ihrer Neben-
schilddrilsen zu Uberprifen, missen Sie Ihrem Arzt
oder dem medizinischen Personal mitteilen, dass Sie
Losartan HEXAL comp einnefmen

n primérem Hyperaldostoronismus lsden (Eiran-
kung, die mit einer erhdhten Ab A-

sprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Inen bekannt ist, dass,
Sie an einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Wie ist Losartan HEXAL comp
einzunehmen?

Nehmen Sie Losartan HEXAL comp immer genau nach
Bitte

ontron s ot Nebonmer Snvergen,warasent
durch eine Anomalie der Nebene
eines der folgenden Arzneimittel zur Behandlung von
hohem Blutdruck einnehme
- einen ACE-Hemmer (z. B. Enalapril Lisinopri, Ra-
mipril, insbesondere wenn Sie Nierenprobleme auf-
grund von Diabetes melitus haben
iskiren

Hautkrebs haben oder hatten oder wéhrend der Be-
handlung eine unerwartete Hautlision entwickeln. Die

hochdosierte Langzeitanwendung, kann das Risiko ei-
niger Arten von Haut- und Lippenkrebs (weier Haut-
strahlung und UV-Strahlen, solange Sie Losartan
HEXAL comp einnehmen.
eine Abnahme des Sehvermdgens oder Augen-
schmerzen feststellen. Dies kénnen Symptorme einer
FRossikotsarsammking n der GafiBschicht s Au-

es in Ihrem

Sie bel Iirem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind. Inr Arzt wird Gber die geeignete Dosis
von Losartan HEXAL comp entscheiden, abhingig von
Ihrem Zustand und der Einnahme anderer Arzneimittel.
s ist wichtig, dass Sie Losartan HEXAL comp so lange|
einnehmen, wie Ihr Arzt es Ihnen verordnet, damit es zu
einer reibungslosen Kontrolle Ires Blutdrucks fuhrt

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

Die ibliche Dosis betrégt 1 Filmtablette 1-mal taglich.
Wenn ntig kann Ihr Arzt die Dosis auf ein Maximum von
2 Filmtabletten pro Tag oder auf 1 Filmtablette Losartan
HEXAL comp 100 mg/25 mg pro Tag erhohen.

Anwendun Men:
Bl atoren Monschen i dor Fogel keine Dosisanpas-

e son und rermal von Stundan b 22 Woanen
nach Einnahme von Losartan HEXAL comp autreten.
Dies kann unbehandelt zu einem dauerhaiten Verlust
des Sehvermogens fiiren. Wenn Sie vorher eine Pe-
nicilin- oder Sulfonamidallergie hatten, kénnen Sie ein
haheres Risiko besitzen dies zu entwickeln.

Inr Arzt wird gegebenentalls Ihre Nierenfunktion, Ihren
Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B. Kalium) in Ihrem
Blut in regelmaBigen Absténden iberpriifen.

Siene auch Abschnit ,Losartan HEXAL comp darf nicht
eingenommen werden

Anwendiung bel Patenten it cingeschrankter Nie-
renfunktion und Dialysepat

Bei méBigen Nnevenpmblemen e e Dosisanpassung
in der Regel nicht erforderlich. Nehmen Sie Losartan
HEXAL comp jedoch nicht ein, wenn Ihe Nierenfunktion
deutlich eingeschrankt ist. Losartan HEXAL comp solle|
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
lichton s mafigen Enschrankung derLeberfnkdion

rzt,
Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall nach der Einnahme
von Losartan HEXAL comp bemerken. Ihr Arzt wird Giber
die weitere Behandlung entscheiden. Beenden Sie die

mit Vorsicht angewendet werden

Wann S ane sarke Einschrankung dor Lobertnkton

haben, dirfen Sie Losartan HEXAL comp nicht einneh-

men (siehe Abschnitt 2 ,Losartan HEXAL comp darf nicht
werden®).

Fortsetzung auf der Riickseite >>

i



‘Anwendung bei Kindern und Jugendiichen
artan HEXAL comp solte bei Kindern und Jugendii-
chen unter 18 Jahren nicht angewendet werden.

Anwendung bei Patienten mit schwarzer Hautfarbe
Dal comp bei Pati

Hautfarbe weniger wirksam sein kann als bei Patien-
mit nicht schwarzer Hautfarbe, kann eine Dosis-
anpassung erforderlich sein.

Wenn Sie eine groBere Menge von Losartan
HEXAL comp eingenommen haben, als Sie soll-
ten

Im Falle einer Uberdosierung wenden Sie sich sofort an
Ihren Arzt, um umgehend drztiiche Hilfe zu erhalten.
Uberdosierung kann zu Blutdruckabfall, Herzkiopfen,

« héufiges Wasserlassen auch in der Nacht, Nierenfurik-

Harnwegsentziindungen, Zucker im Urin
+ Abnahme des sexuelen Verlangens, Impotenz
+ Gesichtsschwellungen, Odeme, Fisber

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandeten betreffen)

« Hepatitis (Leberentziindung), Veranderungen der Le-
berfunktionswerte

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

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundiage der verfiigba-

ren Daten nicht abschétzbar)
* grippeartige Symptome

2ung und Austrocknung fiihren.

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 abbreche

« ungekdarte
nem) Urin (Rhabdomyolyse)

qeringe Natriumspiegel im Blut (Hyponatriamie)

aligemeines Unwohisein

Geschmacksstdrung (Dysgeusie)

Haut- und Lippenkrebs (weier Hautkrebs)

Kurzsichtigkeit

Verminderung des Sehvermdgens oder Schmerzen in

mit dunklem (teefarbe-

Ihren Arzt,

zeichen einer F\uss\gkensansamm\ung in der Gefas-
schicht des akutes Win-

qut fihlen, kénnte es notig sein, dieses Arzneimittel wei-
terhin einzunehmen.

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

Welche Nebenwirkungen sind
maglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen

h-
men Sie Losartan HEXAL comp nicht mehr ein und

formieren Sie sofort Ihren Arzt oder begeben Sie
sich in die Notaufnahme des nachstgelegenen Kran-
kenhauses:

Eine schwerwiegende allergische Reaktion (Hautaus-
schiag, Juckreiz, Schwellung von Gesicht, Lippen, Mund
(oder Rachen, die Schiuck- oder Atembeschwerden ver-
ursachen kann).

Dies st eine schwerwiegende, aber seltene Nebenwir-
kung, die mehr als 1 von 10.000, aber weniger als 1 von
1.000 Patienten betrfft. Moglicherweise bendtigen Sie

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

fiir Arzneimittel und
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen ber el
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestelt
werden

Wie ist Losartan HEXAL comp
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéing-
lich auf.
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem U
Karton und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis"
oder ,verw. bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr

dringend Hiffe oder eine
weisung.

Akute Atemnot (Anzeichen sind starke Kurzatmigket
Fieber, Schwache und Verwirrtheit), dies ist eine sehr sel-
tene. Nebanwwku"g (kann bis zu 1 von 10.000 Behandel-
ten betrefien)

Uber folgende Nebenwirkungen wurde berichtet

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten btreffen)
« Husten, Infektionen der oberen Atemwege, verstopite
Nase, Entzindungen oder Erkrankungen der Neben-
hohlen
hfal,
rungen
Muskelschmerzen oder -krampfe, Beinschmerzen, Rii-
censchmerzen
« Schiafiosigkeit, Kopfschmerzen, Schwindel
« Schwéiche, Miidigkett, Schmerzen im Brustkorb

Ubelket,

verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich au den letz-
Monats.

Nicht iber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser|
(z. B. nicht iiber die Toiette oder das Waschbecken). Fra-

ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei, Weitere Informationen finden
Sie unter httpsy/www.bfarm de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen
Was Losartan HEXAL comp enthélt
Die Wirkstoffe sind: Losartan-Kalium und Hydrochloro-
thiazid
Jede Filmtablette enthlt 50 mg Losartan-Kalium und
12,5 mg Hydrochlorothiazid,

Blut (der

o ile sind:

rungen verursachen kann), globin-
spiegel

Veranderungen der Nierenfunklion, einschlieBlich Nie-
renversagen

"
Iulose, vorverkleisterte Maisstarke, Magnesiumstearat|
(Ph.Eur,) [pflanzlich], hochdisperses Siliciumdioxid

 zu niedriger Zuckergehalt im Blut

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-

treffen)

 Andmie, rote oder bréunliche Punkte auf der Haut
(manchmal besonders an den Filen, Beinen, Armen

und am Gesé, mit Gelenkschmerzen, Schwellungen
der Hande und FilBe und Magenschmerzen), verringer-

Filr g  Hyprol (I)-hydroxid-
oxid x H20 (€ 172), Ttandioxid (E 171)

Wie Losartan HEXAL comp aussieht und Inhalt
der Packung

Losartan HEXAL comp 50 mg/12,5 mg sind hellgelbe,
runde und bikonvexe Filmtabletten mit einem Durchmes-
Ser von 8 mm.

Die Filmtabletten sind in Blisterpackungen mit Alumini-

28, 56 und 98 Filmtabletten

rte Anzahl von 2
lut oder

Gicht, hohe Blutzuckenwerte, abnormale Blutelektro-

Iytspiegel

Angst, Nervositét, Panikstérung (wiederholte Panikat-
tacken), Verwirrung, Depression, verdndertes Tréu-

Es
den Verkehr gebracht

men, Schléfrigkeit,
rungen

Hexal AG

Migréne, Ohnmachtsanfall
- Vershwommensahen Erernon oder techen I cen

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290
ail:

Aug

Senkit, Galbsenon

Kiingeln, Drhnen, Tosen oder Kiicken in den Ohren,

Schwindel

« niedriger Blutdruck moglicherweise im Zusammen-
hang mit einem Lagewechsel (Schwindel- oder Schwé-
chegefiihl beim Aufstehen), Angina pectoris (Schmer-
zen im Brustkorb)

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

)
Schlaganfall (TIA, ,Minischlaganfall’),
Herzklopfen
Entziindung der BlutgefaBe, oft einhergehend mit
Hautausschiag oder Blutergissen
Kratzen im Hals, Atemnot, Bronchitis, Lungenentzin-
dung, Wasser in der Lunge (das Atembeschwerden
verursacht), Nasenbluten, laufende oder verstopfte
Nase

Herzinfarkt,

Dieses imittel ist in den Mitgliedstaaten
des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)

den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Losartan-HCT Hexal 50 mg/12,6 mg -

Filmtabletten

Deutschland:  Losartan HEXAL comp 50 mg/12,6 mg
Filmtabletten

L

Osterreich

« Verstopfung, Bléhungen, Magen-
krémpfe, Erbrechen, Mundtrockenheit, Entzindung
der Speicheldriisen, Zahnschmerzen

 Gelbsucht (Gelbfarbung von Augen und Haut), Entziin-

dung der Bauchspeicheldriise

Nesselsucht, Juckreiz, Hautentzindungen, Hautaus-

schiag, Hautrétung, Lichtempfindlichkeit der Haut, Lyell

Syndrom (Aussehen der Hat, als ware sie verbrannt,

und sie schélt sich ab), trockene Haut, Hitzewallungen,

Schwitzen, Haarausfall

» Schmerzen in den Armen, Schufem,Hiften Krien

Iriand:
50 mg/12.5 mg Fim-Coated Tablets
Vereinigtes Losartan Potassium/Hydrochlorothi-
Gnigreich azide 50 mg/12.5 mg Film-coated Ta-
(Nordiran): ~ blets

eifig-
keit, Muskelschwache

tet im Januar 2025.

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

preey



