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Gebrauchsinformation: Information für Patienten

Losartan HEXAL® comp 50 mg/12,5 mg Filmtabletten

Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels 
beginnen, denn sie enthält wichtige Informationen.
• Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie diese später nochmals lesen.
• Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
• Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persönlich 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch für Neben-

wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4. 

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Losartan HEXAL comp und wofür 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 möglich?
5. Wie ist Losartan HEXAL comp aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen 

Fortsetzung auf der Rückseite >>

1 Was ist Losartan HEXAL comp und 
wofür wird es angewendet?

Losartan-Kalium gehört zu einer Gruppe von Arzneimit-
teln, die man Angiotensin-II-Rezeptor-Antagonisten 
nennt. Sie bewirken eine Entspannung der Blutgefäße, 
was wiederum zu einer Senkung des Blutdrucks führt.
Hydrochlorothiazid gehört zu einer Gruppe von Arznei-
mitteln, die Diuretika (Entwässerungstabletten) genannt 
werden.
Hydrochlorothiazid bewirkt eine erhöhte Ausscheidung 
von Wasser und Salz über die Nieren. Dies hilft, Ihren 
Blutdruck zu senken. 

Losartan HEXAL comp wird angewendet zur Behandlung 
von Bluthochdruck. Die Kombination von Losartan und 
Hydrochlorothiazid ist als Alternative für Patienten ge-
eignet, die sonst Losartan-Kalium und Hydrochlorothi-
azid als separate Tabletten einnehmen müssten.

2 Was sollten Sie vor der Einnahme von 
Losartan HEXAL comp beachten?

Losartan HEXAL comp darf nicht eingenom-
men werden,
• wenn Sie allergisch gegen Losartan, Hydrochlorothi-

azid oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen 
Bestandteile dieses Arzneimittels sind

• wenn Sie allergisch gegen sulfonamidhaltige Präpa-
rate sind (z. B. andere Thiazide, einige Antibiotika wie 
Cotrimoxazol; fragen Sie Ihren Arzt, falls Sie sich nicht 
sicher sind)

• wenn Sie mehr als drei Monate schwanger sind. (Es 
wird empfohlen, Losartan HEXAL comp auch in der 
frühen Phase der Schwangerschaft nicht anzuwenden, 
siehe Abschnitt „Schwangerschaft und Stillzeit“.)

• wenn Ihre Leberfunktion stark eingeschränkt ist
• wenn Ihre Nierenfunktion stark eingeschränkt ist 

oder Ihre Nieren keinen Urin produzieren
• wenn Sie einen niedrigen Kalium-, niedrigen Natri-

um- oder hohen Kalziumspiegel im Blut haben, der 
nicht behandelbar ist

• wenn Sie an Gicht leiden
• wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschränkte 

Nierenfunktion haben und mit einem blutdrucksenken-
den Arzneimittel, das Aliskiren enthält, behandelt wer-
den.

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

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

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger 
zu sein (oder schwanger werden könnten). Die Einnahme 
von Losartan HEXAL comp in der frühen Phase der 
Schwangerschaft wird nicht empfohlen, und Losartan 
HEXAL comp darf nicht mehr nach dem dritten Schwan-
gerschaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme 
von Losartan HEXAL comp in diesem Stadium zu schwe-
ren Schädigungen Ihres ungeborenen Kindes führen kann 
(siehe Abschnitt „Schwangerschaft und Stillzeit“).

Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt informieren, bevor Sie 
Losartan HEXAL comp einnehmen, wenn Sie
• schon früher einmal an Schwellungen von Gesicht, 

Lippen, Rachen oder Zunge gelitten haben
• Diuretika (Entwässerungstabletten) einnehmen
• eine salzarme Diät einhalten
• starkes Erbrechen und/oder Durchfall hatten oder 

haben
• an einer Herzleistungsschwäche leiden
• eine eingeschränkte Leberfunktion haben (siehe Ab-

schnitt  2 „Losartan HEXAL comp darf nicht ein-
genommen werden“) 

• an einer Verengung der zu den Nieren führenden 
Blutgefäße (Nierenarterienstenose) leiden, nur eine 
funktionierende Niere haben oder vor Kurzem eine 
Nierentransplantation hatten

• eine Hämodialyse benötigen 
• an einer Verengung der Arterien (Atherosklerose), 

Angina pectoris (Brustschmerzen aufgrund vermin-
derter Herzfunktion) leiden

• an einer „Aorten- oder Mitralklappenstenose“ (Veren-
gung der Herzklappen) oder einer „hypertrophen Kar-
diomyopathie“ (eine Erkrankung, die 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-
rötungen und Fieber verursacht (systemischer Lupus 
erythematodes)

• in der Vergangenheit nach der Einnahme von Hydro-
chlorothiazid Atem- oder Lungenprobleme (ein-
schließlich Entzündungen oder Flüssigkeits-
ansammlungen in der Lunge) hatten. Falls Sie nach der 
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 kaliumarme Diät einhalten 

• eine Narkose erhalten (auch beim Zahnarzt) bzw. sich 
einer Operation unterziehen müssen oder bei Ihnen ein 
Test durchgeführt wird, um die Funktion Ihrer Neben-
schilddrüsen zu überprüfen, müssen Sie Ihrem Arzt 
oder dem medizinischen Personal mitteilen, dass Sie 
Losartan HEXAL comp einnehmen

• an primärem Hyperaldosteronismus leiden (Erkran-
kung, die mit einer erhöhten Abgabe des Hormons Al-
dosteron aus der Nebenniere einhergeht, verursacht 
durch eine Anomalie der Nebenniere)

• eines der folgenden Arzneimittel zur Behandlung von 
hohem Blutdruck einnehmen:
- einen ACE-Hemmer (z. B. Enalapril, Lisinopril, Ra-

mipril), insbesondere wenn Sie Nierenprobleme auf-
grund von Diabetes mellitus haben

- Aliskiren
• Hautkrebs haben oder hatten oder während der Be-

handlung eine unerwartete Hautläsion entwickeln. Die 
Behandlung mit Hydrochlorothiazid, insbesondere eine 
hochdosierte Langzeitanwendung, kann das Risiko ei-
niger Arten von Haut- und Lippenkrebs (weißer Haut-
krebs) erhöhen. Schützen Sie Ihre Haut vor Sonnenein-
strahlung und UV-Strahlen, solange Sie Losartan 
HEXAL comp einnehmen. 

• eine Abnahme des Sehvermögens oder Augen-
schmerzen feststellen. Dies können Symptome einer 
Flüssigkeitsansammlung in der Gefäßschicht des Au-
ges (Aderhauterguss) oder ein Druckanstieg in Ihrem 
Auge sein und innerhalb von Stunden bis zu Wochen 
nach Einnahme von Losartan HEXAL comp auftreten. 
Dies kann unbehandelt zu einem dauerhaften Verlust 
des Sehvermögens führen. Wenn Sie vorher eine Pe-
nicillin- oder Sulfonamidallergie hatten, können Sie ein 
höheres Risiko besitzen dies zu entwickeln.

Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, Ihren 
Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B. Kalium) in Ihrem 
Blut in regelmäßigen Abständen überprüfen.

Siehe auch Abschnitt „Losartan HEXAL comp darf nicht 
eingenommen werden“.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie Bauchschmerzen, 
Übelkeit, Erbrechen oder Durchfall nach der Einnahme 
von Losartan HEXAL comp bemerken. Ihr Arzt wird über 
die weitere Behandlung entscheiden. Beenden Sie die 
Einnahme von Losartan HEXAL comp nicht eigenmächtig.

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

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwe-
cken
Die Anwendung des Arzneimittels Losartan HEXAL comp 
kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen füh-
ren. Eine missbräuchliche Anwendung von Losartan 
HEXAL comp zu Dopingzwecken kann zu einer Gefähr-
dung Ihrer Gesundheit führen.

Einnahme von Losartan HEXAL comp zusam-
men mit anderen Arzneimitteln 
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kürzlich andere 
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
absichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwen-
den. Ihr Arzt muss unter Umständen Ihre Dosierung an-
passen und/oder sonstige Vorsichtsmaßnahmen treffen, 
wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einneh-
men/anwenden:

• Lithium (ein Arzneimittel zur Behandlung von Manien 
oder Depressionen) 

• Kaliumergänzungsmittel
• kaliumhaltige Salzersatzmittel
• kaliumsparende Arzneimittel
• andere Diuretika (Entwässerungstabletten)
• bestimmte Abführmittel
• Arzneimittel zur Behandlung der Gicht
• Arzneimittel, die den Herzrhythmus kontrollieren 
• Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes mellitus 

(Arzneimittel zum Einnehmen oder Insulin)
• Arzneimittel zur Blutdrucksenkung
• Steroide
• Arzneimittel zur Krebsbehandlung
• Schmerzmittel 
• Arzneimittel gegen Arthritis
• Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen
• Harze zur Behandlung eines hohen Cholesterinspie-

gels (z. B. Colestyramin)
• Arzneimittel mit muskelerschlaffender Wirkung
• Schlaftabletten
• opiatähnliche Arzneimittel (z. B. Morphin)
• blutdrucksteigernde Amine (z. B. Adrenalin)
• Glycyrrhizin (enthalten in der Wurzel der Süßholzpflan-

ze)
• einen ACE-Hemmer oder Aliskiren (siehe auch Ab-

schnitte „Losartan HEXAL comp darf nicht ein-
genommen werden“ und „Warnhinweise und Vor-
sichtsmaßnahmen“)

Bitte informieren Sie auch Ihren Arzt, dass Sie Losartan 
HEXAL comp einnehmen, wenn bei Ihnen demnächst 
eine Röntgenaufnahme gemacht werden soll, bei der Sie 
jodhaltige Kontrastmittel erhalten. 

Einnahme von Losartan HEXAL comp zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getränken
Es ist ratsam, während der Einnahme dieser Filmtabletten 
keinen Alkohol zu trinken: Alkohol und Losartan HEXAL 
comp können sich in ihrer Wirkung gegenseitig verstär-
ken.

Die Anwendung von Diätsalzen in großen Mengen kann 
der Wirkung von Losartan HEXAL comp entgegenwirken.

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

Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft
Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger 
zu sein (oder schwanger werden könnten). In der Regel 
wird Ihr 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 frühen 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 in diesem Stadium zu schwe-
ren Schädigungen Ihres ungeborenen Kindes führen kann. 

Stillzeit 
Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem 
Stillen beginnen wollen. Losartan HEXAL comp wird nicht 
zur Anwendung bei stillenden Müttern empfohlen; Ihr 
Arzt kann eine andere Behandlung für Sie wählen, wenn 
Sie stillen wollen.

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

Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zum Bedienen 
von Maschinen 
Wenn Sie die Behandlung mit diesem Arzneimittel begin-
nen, sollten Sie keine Aufgaben ausführen, die besonde-
re Aufmerksamkeit erfordern (z. B. Auto fahren oder ge-
fährliche Maschinen bedienen), bis Sie wissen, wie Sie 
Ihr Arzneimittel vertragen.

Losartan HEXAL comp enthält Lactose
Bitte nehmen Sie Losartan HEXAL comp erst nach Rück-
sprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass 
Sie an einer Zuckerunverträglichkeit leiden.

3 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 über die geeignete Dosis 
von Losartan HEXAL comp entscheiden, abhängig von 
Ihrem Zustand und der Einnahme anderer Arzneimittel. 
Es ist wichtig, dass Sie Losartan HEXAL comp so lange 
einnehmen, wie Ihr Arzt es Ihnen verordnet, damit es zu 
einer reibungslosen Kontrolle Ihres Blutdrucks führt. 

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

Anwendung bei Erwachsenen
Die übliche Dosis beträgt 1 Filmtablette 1-mal täglich. 
Wenn nötig 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 erhöhen.

Anwendung bei älteren Menschen
Bei älteren Menschen ist in der Regel keine Dosisanpas-
sung erforderlich.

Anwendung bei Patienten mit eingeschränkter Nie-
renfunktion und Dialysepatienten
Bei mäßigen Nierenproblemen ist eine Dosisanpassung 
in der Regel nicht erforderlich. Nehmen Sie Losartan 
HEXAL comp jedoch nicht ein, wenn Ihre Nierenfunktion 
deutlich eingeschränkt ist. Losartan HEXAL comp sollte 
nicht von Patienten eingenommen werden, bei denen 
eine Dialysebehandlung durchgeführt wird. 

Anwendung bei Patienten mit eingeschränkter Leber-
funktion
Losartan HEXAL comp sollte bei Patienten mit einer 
leichten bis mäßigen Einschränkung der Leberfunktion in 
der Vorgeschichte mit Vorsicht angewendet werden. 
Wenn Sie eine starke Einschränkung der Leberfunktion 
haben, dürfen Sie Losartan HEXAL comp nicht einneh-
men (siehe Abschnitt 2 „Losartan HEXAL comp darf nicht 
eingenommen werden“). 



B-612 Graphic Studio
ul. Wólczańska 143

90-525 Łódź, Poland
+48 42 633 612 7

email: biuro@b612.pl

Artwork creator: Creation date: Proof No.:

Anna Ostrowska 09-Apr-2025 3
Artwork Order No.: AW identifier No. New: AW identifier No. Old:

300132842 46369204-DE 46307600-DE

Artwork Order description:

NV LOSARTAN HEX COMP FCT DE
Packaging site: PS, SI, LENDAVA, SANDOZ STO

Dimension: 165 x 620 mm Printing colours: Technical colours:

 Black  Cutting
 TextArea

Tech. Drawing No.: Losartan_Potassium_HCTZ_
Tablets_Alu-Alu_SI14_NAFS_
v2

Live text:  Yes  No  Both

Condensed font:  Yes  No  Both

Font type: Helvetica Neue, Taz Hexal

Print enhancements:
 N/A

Minimum font size body text: 8 pt

Variable data prefixes font size: N/A

Braille: N/A

!  P L E A S E  T U R N  O V E R P R I N T I N G  O N  !

2 of 2

Ihre Ärztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wünschen gute Besserung!

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Losartan HEXAL comp sollte bei Kindern und Jugendli-
chen unter 18 Jahren nicht angewendet werden.

Anwendung bei Patienten mit schwarzer Hautfarbe
Da Losartan HEXAL comp bei Patienten mit schwarzer 
Hautfarbe weniger wirksam sein kann als bei Patien-
ten mit nicht schwarzer Hautfarbe, kann eine Dosis-
anpassung erforderlich sein. 

Wenn Sie eine größere Menge von Losartan  
HEXAL comp eingenommen haben, als Sie soll-
ten
Im Falle einer Überdosierung wenden Sie sich sofort an 
Ihren Arzt, um umgehend ärztliche Hilfe zu erhalten. 
Überdosierung kann zu Blutdruckabfall, Herzklopfen, 
langsamem Puls, Veränderungen der Blutzusammenset-
zung und Austrocknung führen.

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
Fragen Sie immer Ihren Arzt, wenn Sie die Einnahme die-
ses Arzneimittels abbrechen wollen. Selbst wenn Sie sich 
gut fühlen, könnte es nötig 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.

4 Welche Nebenwirkungen sind 
möglich?

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

Falls folgende Beschwerden bei Ihnen auftreten, neh-
men Sie Losartan HEXAL comp nicht mehr ein und 
informieren Sie sofort Ihren Arzt oder begeben Sie 
sich in die Notaufnahme des nächstgelegenen Kran-
kenhauses:

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

Dies ist eine schwerwiegende, aber seltene Nebenwir-
kung, die mehr als 1 von 10.000, aber weniger als 1 von 
1.000 Patienten betrifft. Möglicherweise benötigen Sie 
dringend medizinische Hilfe oder eine Krankenhausein-
weisung.

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

Über folgende Nebenwirkungen wurde berichtet:

Häufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
• Husten, Infektionen der oberen Atemwege, verstopfte 

Nase, Entzündungen oder Erkrankungen der Neben-
höhlen

• Durchfall, Bauchschmerzen, Übelkeit, Verdauungsstö-
rungen

• Muskelschmerzen oder -krämpfe, Beinschmerzen, Rü-
ckenschmerzen

• Schlaflosigkeit, Kopfschmerzen, Schwindel
• Schwäche, Müdigkeit, Schmerzen im Brustkorb
• erhöhter Kaliumspiegel im Blut (der Herzrhythmusstö-

rungen verursachen kann), verminderter Hämoglobin-
spiegel

• Veränderungen der Nierenfunktion, einschließlich Nie-
renversagen

• zu niedriger Zuckergehalt im Blut (Hypoglykämie)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
treffen)
• Anämie, rote oder bräunliche Punkte auf der Haut 

(manchmal besonders an den Füßen, Beinen, Armen 
und am Gesäß, mit Gelenkschmerzen, Schwellungen 
der Hände und Füße und Magenschmerzen), verringer-
te Anzahl von weißen Blutzellen, Gerinnungsprobleme, 
verringerte Anzahl von Blutplättchen (Thrombozyten)

• Appetitverlust, hohe Harnsäurespiegel im Blut oder 
Gicht, hohe Blutzuckerwerte, abnormale Blutelektro-
lytspiegel 

• Angst, Nervosität, Panikstörung (wiederholte Panikat-
tacken), Verwirrung, Depression, verändertes Träu-
men, Schlafstörungen, Schläfrigkeit, Gedächtnisstö-
rungen

• Kribbeln/Nadelstiche oder ähnliche Missempfindungen, 
Schmerzen in den Gliedmaßen, Zittern, Benommenheit, 
Migräne, Ohnmachtsanfall

• Verschwommensehen, Brennen oder Stechen in den 
Augen, Bindehautentzündung, Verschlechterung der 
Sehkraft, Gelbsehen

• Klingeln, Dröhnen, Tosen oder Klicken in den Ohren, 
Schwindel

• niedriger Blutdruck möglicherweise im Zusammen-
hang mit einem Lagewechsel (Schwindel- oder Schwä-
chegefühl beim Aufstehen), Angina pectoris (Schmer-
zen im Brustkorb), unregelmäßiger Herzrhythmus, 
Schlaganfall (TIA, „Minischlaganfall“), Herzinfarkt, 
Herzklopfen

• Entzündung der Blutgefäße, oft einhergehend mit 
Hautausschlag oder Blutergüssen

• Kratzen im Hals, Atemnot, Bronchitis, Lungenentzün-
dung, Wasser in der Lunge (das Atembeschwerden 
verursacht), Nasenbluten, laufende oder verstopfte 
Nase

• Verstopfung, Blähungen, Magenverstimmung, Magen-
krämpfe, Erbrechen, Mundtrockenheit, Entzündung 
der Speicheldrüsen, Zahnschmerzen

• Gelbsucht (Gelbfärbung von Augen und Haut), Entzün-
dung der Bauchspeicheldrüse

• Nesselsucht, Juckreiz, Hautentzündungen, Hautaus-
schlag, Hautrötung, Lichtempfindlichkeit der Haut, Lyell 
Syndrom (Aussehen der Haut, als wäre sie verbrannt, 
und sie schält sich ab), trockene Haut, Hitzewallungen, 
Schwitzen, Haarausfall

• Schmerzen in den Armen, Schultern, Hüften, Knien 
oder anderen Gelenken, Gelenkschwellungen, Steifig-
keit, Muskelschwäche

• häufiges Wasserlassen auch in der Nacht, Nierenfunk-
tionsstörungen einschließlich Nierenentzündungen, 
Harnwegsentzündungen, Zucker im Urin

• Abnahme des sexuellen Verlangens, Impotenz
• Gesichtsschwellungen, Ödeme, Fieber

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
• Hepatitis (Leberentzündung), Veränderungen der Le-

berfunktionswerte
• Intestinales Angioödem: eine Schwellung des Darms 

mit Symptomen wie Bauchschmerzen, Übelkeit, Er-
brechen und Durchfall

Nicht bekannt (Häufigkeit auf Grundlage der verfügba-
ren Daten nicht abschätzbar)
• grippeartige Symptome 
• ungeklärte Muskelschmerzen mit dunklem (teefarbe-

nem) Urin (Rhabdomyolyse)
• geringe Natriumspiegel im Blut (Hyponatriämie)
• allgemeines Unwohlsein
• Geschmacksstörung (Dysgeusie)
• Haut- und Lippenkrebs (weißer Hautkrebs)
• Kurzsichtigkeit
• Verminderung des Sehvermögens oder Schmerzen in 

Ihren Augen aufgrund von hohem Druck (mögliche An-
zeichen einer Flüssigkeitsansammlung in der Gefäß-
schicht des Auges (Aderhauterguss) oder akutes Win-
kelverschlussglaukom)

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

Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, können 
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen über die 
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfügung gestellt 
werden. 

5 Wie ist Losartan HEXAL comp 
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel für Kinder unzugäng-
lich auf.

Sie dürfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und der Blisterpackung nach „verwendbar bis“ 
oder „verw. bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr 
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

Nicht über 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals über das Abwasser 
(z. B. nicht über die Toilette oder das Waschbecken). Fra-
gen Sie in Ihrer 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 https://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6 Inhalt der Packung und weitere 
Informationen

Was Losartan HEXAL comp enthält
Die Wirkstoffe sind: Losartan-Kalium und Hydrochloro-
thiazid
Jede Filmtablette enthält 50 mg Losartan-Kalium und 
12,5 mg Hydrochlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cel-
lulose, vorverkleisterte Maisstärke, Magnesiumstearat 
(Ph.Eur.) [pflanzlich], hochdisperses Siliciumdioxid

Filmüberzug: Hypromellose, Hyprolose, Eisen(III)-hydroxid- 
oxid x H2O (E 172), Titandioxid (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-
umfolie verpackt.

Packungsgrößen: 28, 56 und 98 Filmtabletten

Es werden möglicherweise nicht alle Packungsgrößen in 
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal  AG 
Industriestraße 25
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 Europäischen Wirtschaftsraumes (EWR) 
und im Vereinigten Königreich (Nordirland) unter 
den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Österreich: Losartan-HCT Hexal 50 mg/12,5 mg -  

Filmtabletten
Deutschland: Losartan HEXAL comp 50 mg/12,5 mg  

Filmtabletten
Irland: Losartan/Hydrochlorothiazide 

50 mg/12.5 mg Film-Coated Tablets
Vereinigtes  
Königreich  
(Nordirland):

Losartan Potassium/Hydrochlorothi-
azide 50 mg/12.5 mg Film-coated Ta-
blets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt überarbei-
tet im Januar 2025.
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