Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Losartan HEXAL® comp 100 mg/25 mg Filmtabletten

Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid

L
beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.
« Heben Sie die Vielleicht mdchten

, bevor Sie

nochmals lesen.

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ih
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschriebes
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Best
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegel

ren Arzt oder Apotheker.
n. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
chwerden haben wie Sie.

an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies git auch fiir Neben-
ben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Losartan HEXAL comp

und wofiir 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 mglich?

5. Wie ist Losartan HEXAL comp aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Losartan HEXAL comp und
wofilr wird es angewendet?

Losartan-Kalium gehort zu einer Gruppe von Arzneimit-
fteln, die man Angiotensin-Ii-Rezeptor-Antagonisten
nennt. Sie bewirken eine Entspannung der Blutgefase,
ederum 2 oivr Senkung dos Blutdrucks U
Hydrochlorothiazid gehort zu einer Gruppe el
it Duretke Entvassenngatabioton ¢ genanm
werden.

bewirkt eine erhohte
von Wasser und Salz Gber die Nieren. Dies hilft, Ihren
Blutdruck zu senken.

Losartan HEXAL comp 100 mg/25 mg wird angewendet

2ur Behandlung von Bluthochdruck bei Patienten, bei

‘denen der Blutdruck durch eine Behandlung mit Losartan

HEXAL comp 50 mg/12,5 mg nicht ausreichend gesenkt
urde.

Was sollten Sie vor der

Einnahme von Losartan HEXAL comp nicht eigenméich-
tig.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherhei und Wirksamkeit von Losartan HEXAL
dlichen unter 18 Jahr

nicht nachgewiesen wmden Deshalb sollte Losartan

HEXAL comp bei Kindern und Jugendiichen nicht ange-

‘wendet werden.

cken

Die Anwendung des Arzneimittels Losartan HEXAL comp)
kann bel Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fih-
ren. Eine missbréuchliche Anwendung von Losartan
HEXAL comp zu Dopingzwecken kann zu einer Gefahr-
dung Ihrer Gesundheit fihren.

Einnahme von Losartan HEXAL comp zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Inren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere raneimitel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere,

von I.osamn HEXAL comp
beachter
Losartan HEXAL comp darf nicht eingenom-
men werden,
* wenn Sie allergisch gegen Losartan, Hydrochlorothi-
de

Bestandteile dieses Arzneimittels sind
wenn Sie allergisch gegen sulfonamidhaltige Prépa-
rate sind (z. B. anders 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

siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und Stilzeit")
wenn Ihre Leberfunktion stark eingeschrankt ist
wenn Ihre Nierenfunktion stark eingeschrankt 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

Arzneimittel iaben oder be-
abs\chhgen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwen-
den. Ihr Arzt muss unter Umstéinden Ihre Dosierung an-
passen und/oder sonstige Vorsichtsmafnahmen treffen,
wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einneh-
men/anwenden:

« Lithium (ein Arzneimittel zur Behandiung von Manien
oder Depressionen)
Kaliumerganzungsmitte

al

andere Diuretika (Emwasserungs!ahleﬂen]
bestimmte Abfiihrmittel
ranelmitel zur Benandlung der Glcht

Arzneimittel, die den Herzehythmus kontrolieren
Arzneimittel zur Behandiung von Diabetes mellitus
(Arzneimittel zum Einnehmen oder Insulin)
Arzneimittel zur Blutdrucksenkung

Stero

Arzneimittel zur Krebsbehandlung

Schmerznittl

el gegen Ar
Arencimbtl oo senanamng von Pizinfektionen

den Arzneimittel, das Aliskiren enthalt, behandelt wer-

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

Harze

gels (2. B. Colestyramin)

Arzneimittel mit muskelerschlaffender Wirkung

Schiaftabletten

opiatahnliche Arzneimittel (z. B. Morphin)

blutdrucksteigernde Amine (z. B. Adrenalin)
Wurzel

ze)

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

Tellen Sie Ihvem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger
‘2u sein (oder schwanger werden kinnten). Die Einnahme
von Losartan HEXAL comp in der friinen Phase der
Schwangershaftwid richt ompitian, und Losartan

. oder liskiren (sefo auch Ab1

Snnite -Losartan HEXAL comp darf nicht oin-
genommen werden® und Warntinwetse und vor |
sichtsmaBnahmen®)

Bitte informieren Sie auch Ihren Arzt, dass Sie Losartan

HEXAL comp einnehmen, wenn bei Ihnen demnachst|
ine Réntgenauinahme gomacht werden soll el der i

HEXAL comp d
gerschaﬂsmunat emgencmmen werden, da die Einnah-
me von Losartan HEXAL comp in diesem Stadium zu
schweren Schadigungen Ihres ungeborenen Kindes fiih-
ren kann (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und Still-
zeit).

Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt informieren, bevor Sie
[Losartan HEXAL comp efnehmen wenn Sie
einmal an n Gesicht,

jodhaltige

Einnahme von Losartan HEXAL comp zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Es ist ratsam, wahrend der Einnahme dieser Fimtable-
ten keinen Alkohol zu trinken: Alkohol und Losartan
HEXAL comp kénnen sich in ihrer Wirkung gegenseitig
verstérken.

Die Anwendung von Diétsaizen in grofien Mengen kann

Lippen, Rachen oder Zunge gelitten haben

Diuretika (Entwasserungstabletten) einnehmen

« eine salzarme Dt einhalten

starkes Erbrechen und/oder Durchfall hatten oder
aben

an einer

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

Schwangerschaft und Stillzeit

-
eine eingeschrénkte Leberfunktion haben (siehe Ab-
schnitt 2 ,Losartan HEXAL comp darf nicht ein-
genommen werden)

an einer Verengung der zu den Nieren fihrenden
BlutgefaBe (Nierenarterienstenose) leiden, nur eine
funktioniersnd Nisre haben adsr vor Kurzem eine
rentransplantation hatten

eine Hamodialyse benotigen

an einer Verengung der Arterien (Atherosklerose), An-

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger|
2u sein (oder schwanger werden kbnnten). In der Regel
wird I Arzt Ihnen empfehlen, Losartan HEXAL comp vor
iner Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass Siel

ein an-

sartan HEXAL comp in der frihen Phase der Schwanger-
schaft wird nicht empfohlen und Losartan HEXAL comp
dlt ikt mahe nach dem crien Sclwangerchiamo,

Herzfunktion) leiden

an iner Aorten- oder Miaiappenstenose’ (eron-
jung der Herzklappen) oder einer ,hypertrophen Kar-

diomyopathie* Py 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-

rétungen und Fieber verursacht

werden, da die Einnahme von Losar-
m HEXAL coma i clesam Stadium 24 seheran Sova.
digungen Ihres ungeborenen Kindes fuhren kann.

Stillzei
Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem)
¥

zur Anwendung bei stillenden Miittern empfohlen; I Arzt|
kann eine andere Behandlung fir Sie wahien, wenn Sie
stillen wollen.

erythemator

* Inder Vergangerheit nach der Elnanme von Hydro-
oder L

Arztoder Apctheker um Rat.

er e
SchlieBlich  Entzindungen oder Flassigkeits-
Lunge) hatt

von Maschinen
mit diesem Arzneimittel begin-

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 Diat einhalten

- ei sich

nen, sollten Sie keine Aufgaben ausfihren, die besonde-
e Aufmerksamkeit erfordern (2. B. Auto fahren oder ge-
fahrliche Maschinen nemenen) bis Sie wissen, wie Sie
Ihr Arzneimittel vertra

Losartan HEXAL comp enthilt Lactose
sartan

Ihnen ein

HEXAL comp rstnacn

einer Oy

Test durchgefihrt wird, um die Funktion Ihrer Neben-

schilddrisen zu dberprifen, missen Sie Inrem Arzt

‘oder dem medizinischen Personal mitteilen, dass Sie

Losartan HEXAL comp einnehmen

an primérem Hyperaldosteronismus leiden (Erkran-

kung, die mit einer erhdhten Abgabe des Hormons Al-

dosteron aus der Nebenriere aiherget, verursacht

durch eine Anomalie der Nebenniere)

eines der folgenden Arznenmmel 2ur Behandlung von

hohem Blutdruck einnehm

e AGE-Hommer (- 5. Enalapi, isnopr, Ra-
mipril, insbesondere wenn Sie Nierenprobleme auf-
grund von Diabetes mellitus haben

- Aliskiren

Hautkrebs haben oder hatten oder wahrend der Be-

handlung eine unerwartete Hautlésion entwickeln. Die

Behandlung mit Hydrochlorothiazid, insbesondere

ko einiger Arten von Haut- und Lippenkrebs (weiBer
Hautkrebs) erhthen. Schiitzen Sie Ihre Haut vor Son-
neneinstahing und UV-Stahie, solange Si Losar-
L comp einnefmen.

des Sehvermégens oder Augen-

Ricksprache mit Inrem s in Ihnen bekannt ist,
ase S an ainer Zuekenimverragrehker eiden

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 iber die geeignete Dosis,
von Losartan HEXAL comp entscheiden, abhangig
Ihrem Zustand und der Einnahme anderer Arzneimittel,
Es ist wichtig, dass Sie Losartan HEXAL comp so lange,
innehmen, wie Ihr Arzt es Ihnen verordnet, damit es zu
einer reibungslosen Kontrolle Inres Blutdrucks fahrt,

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

Anwendung bei Erwachsenen
Die tibliche Dosis betrégt 1 Filmtablette 1-mal taglich.

Anwendung bei aiteren Menschen
istin der Regel

schmerzen fstsigen Dis kGnen

in der des Au-
o8 (Aderhaterguss) oder oin Druckanstiog n hrom
Auge sein und innerhalb von Stunden bis zu Wochen

nicilln- oder Sulfonamidalergie hatten, kénnen Sie ein
hoheres Risiko besitzen dies zu entwickeln.

Anwendung bei Patienten mit eingeschrénkter Nie-
renfunktion und Dialysepatienten

Bei maBigen Nierenproblemen it eine Dosisanpassung
in der Regel nicht erforderiich. Nehmen Sie Losartan
HEXAL comp jedoch nicht ein, wenn Ihre Nierenfunktion
deutlich eingeschrank! ist. Losartan HEXAL comp sollte
nicht von Patienten eingenommen werden, bei denen

hr Arzt wird Ihre Ihre
Blutdruck und die Elekrolytwerts (. B Kallm) 1t o
Blut in regelmaBigen Abstanden Uberprifen.

Siehe auch Abschnlﬂ Losartan HEXAL comp darf nicht
eingenommen werd

hrem Arzt,
Ubelkett, Erbrechen oder Durchfall nach der Einnahme
von Losartan HEXAL comp bemerken. Inr Arzt wird iber
die weitere Behandlung entscheiden. Beenden Sie die

eine wir

Anwendung bei Patienten mit eingeschrankter Leber-|

funktion
Losartan HEXAL comp sollte bei Patienten mit einer
leichten bis méi L

der Vorgeschichte mit Vorsicht angewendet werden.
Wenn Sie eine starke Einschrankung der Leberfunktion|
haben, dirfen Sie Losartan HEXAL comp nicht einneh-
men (sishe Abschnitt 2 ,Losartan HEXAL comp darf nicht,
‘eingenommen werden®).

Fortsetzung auf der Riickseite >>




AAnwendung bei Kindern und Jugendiichen
Losartan HEXAL comp sollte bei Kindern und Jugendii-
chen unter 18 Jahren nicht angewendet werden.

AAnwendung bei Patienten lautfarbe

« hiufiges Wasserlassen auch in der Nacht, Nierenfunk-|

Harnwegsentziindungen, Zucker im Urin
+ Aonahme des sexuslen Ver\angens. Impotenz

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 erforderiich sein.

Wenn Sie groBere Menge von Losartan

mp eingenommen haben, ais Sie solften
im Falle einer Uberdosierung wenden Sie sich sofort an
Ihren Arzt, um umgehend érztliche Hilfe zu erhalten.
Uberdosierung kann zu Blutdruckabfall, Herzklopfen,

‘2ung und Austrocknung fuhren.

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

deme, Fieber

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
« Hepatitis (Leberentzindung), Veranderungen der Le-
berfunktionswerte
« Intestinales Angioddem: 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

« ungekérte Muskelschmerzen mit dunklem (teefarber
nem) Urin (Rhabdomyolyse)

geringe Natriumspiegel im Blut (Hyponatriamie)
aligemeines Unwohisein

Geschmacksstdrung (Dysgeusie)

Haut- und Lippenkrebs (weier Hautkrebs)
Kurzsichtigkeit

Verminderung des Sehvermdgens oder Schmerzen in

zeichen einer in der GefaB-

Arzt,

Selbst

schicht d akutes Win-

fihlen, konnt it d -

terhin einzunehmen.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-

mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

sind

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

4

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

h-
men Sle L/asarlin HEXAL comp nicht mehv ein und
ofort Ihren Arzt oder beg
Siohin d‘e Nalaumanme des. nachslgelegenen Kean
kenhaus

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

Dies ist eine schwerwiegende, aber seltene Nebenwir-
kung, die mehr ais 1 von 10.000, aber weniger s 1 von
1.000 Patienten betrfft. Méglicherweise bendtigen Sie

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

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iber die
Sicherhet dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt
werden

Wi Lusamn HEXAL comp
aufzubewahren'’

Bewahren Sie dieses Arzneimittel firr Kinder unzugéng-|
lioh auf.
Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-

karton und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis"|
oder ,verw. bis* nicht mehr

dnr\gand medizinische Hilfe oder eine
weisun

Akute Atemnot (Anzeichen sind starke Kurzatmigkeit,
Fieber, Schwéiche und Verwirtthelt), dies ist eine sehr sel-
1von

ten betreffen).

Uber folgende Nebenwirkungen wurde berichtet:

ufi (kann bi zu 1 von 10 Behandsten betrffer)

verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals dber das Abwasser
{z.B. nicht iber die Toilete oder das Waschbecken). Fragen|
Sie i Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum|

 Husten, Infektionen der . verstopfte
Nase, Entziindungen oder Emmnkungen der Neben-

 Durchfall Ubelkeit,
rungen

. i Rii-
ckenschmerzen

Schiaflosigkeit, Kopfschmerzen, Schwindel
Schwéiche, Midigkeit, Schmerzen im Brustkorb.

Schutz der Umwett bei. Weitere Informationen finden Siel

Inhalt der Packung und weitere
Informationen
Was Losartan HEXAL comp enthilt
Die Wirkstoffe sind: Losartan-Kalium und Hydrochioro-
thiazid
Jede Filmtablette enthéilt 100 mg Losartan-Kalium und
25mg

« erhohter im Bt (der
rungen verursachen kann), verminderter Hamoglobin-
spiegel Dio sensligen Bestandiell sind

. der Nie-
renversagen lulose, Vorvrkisions Maisstirke, Magnesiumstearat|

 zu niedriger Zuckergehalt im Biut (Hypoglykamie)

(Ph.Eur) [pflanzlich], hochdisperses Sil

imdioxi

Filmiiber

1von

fen)

« Andmie, rote oder bréunliche Punkte auf der Haut
(manchmal besonders an den Fiien, Beinen, Armen
und am Ges&B, mit Gelenkschmerzen, Schwellungen
der Hande und FiiBe und Magenschmerzer), verringer-

Blutzellen

rte Anzahl von
 Appetitveriust, hohe Harnséurespiegel im Blut oder
Gicht, hohe Blutzuckerwerte, abnormale Blutelekiro-
Iytspiegel

Angst, Nervositat, Panikstorung (wiederholte Panikat-
tacken), Verwirrung, Depression, veréindertes Traumen,

ke,

rzu
icod x 120 € 172) T\and\ex\d & 171), Macrogol
400, Talkum

Wie Losartan HEXAL comp aussieht und Inhalt
der Packun:
Losartan HEXAL comp 100 mg/26 mg sind hellgelbe,

ser von 10 mm.

Die! !
verpackt.

PackungsgroBen: 28, 56 und 98 Filmtabletten

nicht alle in

fer ahnliche

gen, Schmerzen in den GliedmaBen, Zittern,
Mi

den Verkehr gebracht.

. Verschwommensehen ‘Brennen oder Stechen in den
der

Hexal AG

Sehwrat, Gelbsehen

Kiingeln, Drhnen, Tosen oder Kiicken in den Ohren,

Schwindel

 niedriger Blutdruck moglicherweise im Zusammen-
Schwi

25
83607 Holzkirchen
Telefon: (0802¢) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail:

chegel(h! bom Aufstahen). Angia pectors (Schmer-
zen im Brustkor

Hersteller
Lek

Schiaganall mA, " Minischlaganfall’), Herzinfarki,
Herzklopfen

Entziindung der BlutgefaBe, oft einhergehend mit
Hautausschiag oder Blutergiissen

- Krtzon m Has, Atomno, Bronctits, Lungenertzin-

Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana
Slowenien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitg|

dstaaten
(EWR) un-

dung, Wasser in der L
verssach), Nasenbuten: lasfonds oder versoptts

lase
* Verstopfung, Bidhungen,

ter den folgenden

Losartan-HCT Hexal 100 mg/25 mg
- Filmtabletten

Bsterreich:

M
krampfe, Erbrechen, Mundtrockenheit, Entziindung

Deutschiand: | Losartan HEXAL comp 100 mg/25 mg
Filmtabletten

Ent:

dung der Bauchspeicheldrise

Iriand: 100 mg/

L
25 mg Film-Coated Tablets

 Nesselsucht, Juckreiz, us-

schiag, Hautrétung, L-cmemprndncnkemuerHau« Ly-

ell Syndrom (Aussehen der Haut, als ware sie ver-

brannt, und sie schélt sich ab), trockene Haut,
Hitzewallungen, Schwitzen, Haarausfall

* Schmerzen n den Armen, Schultem, Haten, Ken

Steifig-

kslt Muskolschwache

i gsbeilage
tetim Januar 2025.

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

46359199



