Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Losartan 100 - 1 A Pharma®

100 mg Filmtabletten

Losartan-Kalium

hegmn-n, don sio enthalt wichtige Informationen.

« Heben Sie di felleicht machte

bevor Sie

* Wenn

S wotere Fragen haben, enden S i an men v oy Apotheker.
* Dieses Aranimile wurdo inen persenich verscioben. Geben Se s ichtan Dt welor. Es kan andoren
uch

Sie diese spater T

« Wenn Sie

Nebenwwkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies git auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

iaben wie Sie.

ieser Packungsbeilage steht
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1. Was ist Losartan 100 - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?

Wi ist Losartan 100 - 1 A Pharma einzunehmen?
Weiche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Losartan 100 - 1 A Pharma aufzubewahren?
Inhalt der Packung und wettere Informationen

EEE

Was it Losartan 100 - 1 A Pharma
und wofiir wird es angewendet?
Losartan gehért zu einer Kiasse von Arzneimitieln, die ls
Angiotensin-Il-Rezeptor-Antagoristen bezeichnet werden
Die Substanz Angiotensin Il wird im Korper gebildet und
be-

Was sollten Sie vor der Einnahme von Losartan 100 - 1 A Pharma beachten?

2

Vi
PHARMA

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Kaliumerganzungs-
ttel,

mittel, wie bestimmte Arzneimittel zur Entwasserung
(Amilorid, Triamteren, Spironolacton) oder andere Arznei-
mittel, die den Serum-Kalium-Spiegel erhohen konnen
[ - Heparn, Timathoprn-patige Arneimita) snnen
mit Losartan 100~ 1A Pharma

hilf,

Dadurch werden diese enger und der Blutdruck steigt. Bei

wird,
Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie zusétzlich zur
artan 1001 A fol-

Bluthochdruck ist Angiotensin Il an der.
e

genden ttel

ren, sodass die Blutgefaie entspannt werden und der bei

« andere Arzneimittel zur Behandlung des Bluthoch-
drucks, da sie den Blutdruck zuséitzlich senken kén-

nen. Der! folgen-
den

L Niereruni-
tion bei Patienten mit hohem Blutdruck und Zuckerkrank-
heit (Typ-2-Diabetes).

Losartan 100 -

jesenkt werden:
Arzneimittel gegen Depressionen (trizyklische Antide-
pressiva), Arzneimittel gegen bestimmte psychiatri-
sche Erkrankungen (Antipsychotika), Arzneimittel mit

« zur Behandlung von Bluthochdruck (Hypertonie) bl
Kindern und Jugendiichen im Al-

Arzneimittel
im Rahmen einer Krebsbehandlung (Amifostin)

ter von 6 bis 18 Jahren
2um Schutz der Nieren bei Patienten mit Bluthoch-
druck und Zuckerirankheit (Typ-2-Diabetes melitus)
und durch Laboruntersuchungen nachgewiesener be-

zen (nichtsteroidale Antirheumatika) wie Indometacin,
einschiieBlich COX-2-Hemmern, da sie die blutdruck-
senkende Wirkung von Losartan vermindern kbnnen

eintréchtigt

bei gleich-

dung 20,5 ¢/Tagim L

itiger Arzneimittel die

zur Behandlung von Patienten mit Herzleistungs-
schwéche — wenn Ihrem Arzt die Behandlung mit ei-

Lithiumhaltigo Arznoimitel, = B. gegen Depressionan,
soltten ohne icht in Korn-

nem ACE-Hemmer
zym-Hemmer, ein blutdmcksenkendes Arzneimittel)

bination mit Losartan eingenommen ercon:Besonon
wie z.

nicht geeignet erscheint. Wen
e it v AGE e st e\ngesleHl
ist, soliten S nicht auf Losartan umgestellt w

2 Bahandiung von Patorten it Blthochdruck und
Wandverdickung der linken Herzkammer. Losartan
100 1A Pharma vermindert das Risiko eines Schiag-
anfalls.

Was sollten Sie vor der Emnahme von
Losartan 100 - 1 A Pha

kénnen angebracht sein.

Ine Arzt muss unter Umsténden Ihe Dosierung anpassen

und/oder sonstige VorsichtsmaBnahmen r

+ wenn Sie einen ACE-Hemmer oder Aliskiren sinnch-
men sieheauch Abschnitte ,Losartan 100-1APharma
Garf nicht eingenommen werden* und ,Warhinweise
und VorsichtsmaBnahment)

Emnahme von Losartan 100 - 1 A Pharma zu-

Losartan 100 - 1 A Pharma darf nicht eingenom-
men werden,
« wenn Sie allergisch gegen Losartan oder einen der in

samme und Getrénken
Cosartan 1001 A Pharma kann mi oder onne Nahrung
eingenommen werden.

Abschnitt 6 genannten sonstigen
Arzneimittels sind.

wenn Sie mehr als 3 Monate schwanger sind. (Es wird
empfohlen, Losartan 100~ 1A Ph
hen Phase der Schwangerschaft nicht anzuwenden,
siehe Abschnitt ,Schwangerschatt und Stillzeit”)

Losartan
100 - 1A Pharma vermieden werden.
e mseh i dor Schwangerschaf( und Stillzeit
Schwangers:
T e et mit, wenn Sie vermuten, schwanger|
i

wenn Inre Leberfunktion deutlich ist.
« wenn Sie Diabetes melltus oder eine eingeschrinkte
en und mit einem

Ihr Arzt Innen empfehlen, Losartan 100 - 1 A Pharma vor
einer Schwanqevschaﬂ bzw. sobald Sie wissen, dass Sie

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Losartan 100 100 - 1 A Pharma einnehmen.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten schwanger
'2u sein (oder schwanger werden kbnnten). Die Einnahme
von Losartan 100 - 1 A Pharma in der frihen Phase der
‘Schwangerschaft wird nicht empfohlen, und Losartan

-1 A Pharma darf nicht mehr nach dem dritten

el ampfeen. D Ameendung von Losaran
1001 APharmain der frihen Phase der Schwangerschaft

wird nicht empfohlen und Losartan 100 -1 A Pharma darf

nicht mef

genommen werden, da die Einnahme von Losartan

100 - 1 A Pharma in diesem Stadium zu schweren Sché-

digungen Ihves ungeborenen Kindes fiiren kann.

Stillzeit
Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem

fen, da die
Einnahme von Losartan 100~ 1 A Pharma in diesem Sta-
dium zu schweren Schadigungen Ihres ungeborenen
Kindes fiihren kann (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft
und Stillzeit’).

Halten Sie vor Einnahme von Losartan 100 - 1 A Pharma
Riicksprache mit Ihrem Arzt:

wenn Sie bereits einmal eine Uberempfindiichksitsre-
aktion mit Schwellungen von Gesicht, Lippen, Rachen
und/oder Zunge (Angioddem) hatten (siehe auch Ab-

sartan 100 - 1 A Pharma wird
nicht zur Anwendung bei stillenden Miittern empfohlen;
Ihr Arzt kann eine andere Behandiung fiir Sie wéhlen,
wenn Sie stillen wollen, vor allem, solange Ihr Kind im

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme die-
ses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Fahigkeit zum Bedie-

schnitt 4, Welche moglich?”)

u
nen von Maschinen

wenn Sie unter starkem Erbrechen oder Durchfall mit
Fllssigkeits- und/oder Salzverlust lhres £ Wurden

Korpers leiden Fatigkatzum Bedieren von Masmnen dmcngemm =

wenn Sie Arzneimittel zur e die et > n " APharma die|

Urinausscheidung Gber die Nieren emohan (Dmrel\ka) prkenrstichtigett und Gt ig oz Bedleren von

e Kallum-
arme Diat einhalten, wodurch es zu einem starken
Fliissigheits- und Salzverlust Ihres Korpers kommen
kann (siehe Abschnitt 3 ,Doslerung bei speziellen Pa-
tientengruppen

« wenn bei Innen bekannt ist, dass Sie an einer Veren-
gung oder Blockade der zu den Nieren fiihrenden Blut-

vorKurzem

Midigkeit bei einigen Personen verursachen. Sollten bei
hnen Schwindel oder Midigksit autreten, fragen Sie In-
Siesolchen

Losartan 100 - 1 A Pharma enthalt Lactose
Bitte nehmen Sie Losartan 100 - 1 A Pharma erst nach

eine Nierentransplantation hatten
. L
Absohnitt 2 Losartan 100~ 1 A Pharma darf nicht ein-
genommen werden" und Abschnitt 3 ,Dosierung bei
speziellen Patientengruppen)

Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie an einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimm-
ten Zuckern leiden.

Losartan 100 - 1 A Pharma enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium

wenn Sie an mit oder ohne
Beeintréchtigung der Nierenfunktion oder gleichzeitig
an schweren lebensbedrohlichen Herzrhythmusstd-
rungen leiden. Besondere Vorsicht ist notwendig,
wenn Sie gleichzeitig mit bestimmten Blutdrucksen-
ken (Beta-Blocker) behandelt werden.

wenn Sie an einer Erkrankung der Herzklappen oder
des Herzmuskels leiden

« wenn Sie an einer Erkrankung der

9 pr h. esistnahezu ,natriumfrei”

Wie ist Losartan 100 - 1 A Pharma
einzunehmen?

che mit lnrem Arzt ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apo-
neker nach, wern Si sichrichtscher sin. b Azt wid

ihlen, abhéingig von Ihrer

BlutgefiBe
des Herzens) oder der BlutgefaBe des Gehirs (verur-
sacht durch Mangeldurchblutung des Gehirs) leiden
wenn Sie an einer Erkrankung leiden, die it einer er-
hohten Ausschilttung des Hormons Aldosteron aus der

nehmen. Es ist wichtig, dass Sie Losartan 10014 Pharma
0 lange einnehmen, wie Ihr Arzt es Ihnen verordnet hat.
Dies fihrt zu einer reibungsiosen Senkung des Blutdrucks.

Patienten mit

lung von hohem Blutdruck einnehm
anon AGE-Hermer (= 8. Enalapr, Lisinopi, Ra-

(1/2 Filmtablette Losartan 100~ 1 A Pharma) 1-mal téglich.
Do mesimao butdhuiserkonde Wikung wi gewshn-

mipril,
grund von Diabetes melltus haben
; Askiren

Bel oigen Patienten o Dosia ALt 00 mg Losartan
(1 Filmtablette Losartan 100 - 1 A Pharma) 1-mal téiglich

thr Arzt wi
Bludruck ond de Ewek«mwy«wene @B Kauum) B
rem Blutin regeimaigen Absténden berpriifen.

die I

rum-Kalium-Spiegel erhdhen kénnen (siehe Ab-
schnitt 2, Einnahme von Losartan 100 ~ 1 A Pharma
zusammen mir anderen Arzneimitteln”)

‘Siehe auch Abschnitt ,Losartan 100 - 1 A Pharma darf

nicht eingenommen werden'

Ihrem Arzt, wenn Sie

Jket,
Losartan 100 - 1 A Pharma bemerken. Inr Arzt wird iber

nahme von Losartan 100~ 1A Pharma nicht eigenmchtig.

Kinder und Jugendliche
L

'Sie mit Ihrem Arzt, ob und in welcher Dosierung Ihr Kind
it Losartan behandelt werden kann, Die Antendung

it Ihrem Arzt,
haben, dass die Wirkung von Losartan 100 - 1 A Pharma
2u stark oder zu schwach ist.

i Y r
Losartan 100~ 1 A Pharma wird nicht zur Anwendung fiir
Kinder unter 6 Jahren empfohien, da die Wirksamkeit in
dieser Altersgruppe nicht erwiesen ist.

Kinder und Jugendiiche im Alter von 6 bis 18 Jahren
Die empfohiene Anfangsdosis bei Patienten zwischen
20 und 50 kg betrégt 0,7 mg Losartan/kg Korpergewicht
1-mal téglich angewendet (bis zu 25 mg* Losartan); bei
unzureichender Senkung des Blutdrucks kann der Arzt
die Dosis erhohen.

Anwendung bei Kindern und Jugendiichen
Kinder im Alter von unter 6 Jahren

Erwachsene Patienten mit Bluthochdruck und Zu-
cherkrankheit (Typ-2-Disbetes melltus)

. die an Nie-

 Losartan

e odr

(engmppan begrenzt Daten zur Ver'ugur\g stehen.

Losartan 100 -1 A Pharma wird nicht zur Anwendung fir

Kinder unter 6 Jahren empfohlen, da die Wirksamkeit in

dieser Altersgruppe nicht erwiesen ist.

Einnahme von Losartan 100 - 1 A Pharma zu-

'sammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-

dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
h

Losartan 100~1A Pharma) 1-mal tagiich.
Die Dosis kann spiter auf 100 mg Losartan (1 Fimiabitc
Losartan 100 - 1 A Pharma) 1-mal téiglich erhoht werden,
in Abhéngigkeit vom Ansprechen hres Blutdrucks.

Losartan 1001 A Pharma Filmtabletten knnen sowohl
zusammen mit anderen blutdrucksenkenden Arzneimit-
teln (z. B. Entwasserungsmitteln, Kalziumantagonisten,
Alpha- oder Beta-Rezeptoren-Blockern sowie zentral
wirksamen Antihypertonika) als auch mit Insulin und an-

g
Glitazonen und

Arzneimittel ben oder be-  deren haufi
bsichti Blutzuckers (z. B.
den. Glucosidasehemmern) eingenommen werden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



atienten mit
Die Behandiung beginnt 12,6 mg*

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelte betreffen):
o

Losartan 1-mal tagich. Im Allgemeinen sollte die Dosis
schrittweise wéchentlich erhaht werden (d. h. 12,5 mg"
téglich wahrend der 1. Woche, 25 mg* taglich wéhrend
der 2. Woche, 50 mg* tglich wahrend der 3. Woche,
100 mg téglich wahrend der 4. Woche, 150 mg taglich
wbren der S, Woche) s zirven oo At felgelog

« schwerwiegende allergische Reaktion, die gekenn-
zeichnet st durch Hautausschlag, Juckreiz, Schwellung
von Gesicht, Lippen, Mund oder Rachen, die Atembe-
schwerden oder Schluckbeschwerden verursachen
kann (Angioddem)

« GeféBentzindungen (Vaskulltis einschiieBlich Purpura

50 mg*
Locartan (15 Fimtablaten Losartan 100~ 1 A Pharma)
-mal pro Tag kann angewendet werden.

Bei der Behandlung der Herzschwéiche wird Losartan db-
licherweise mit einem Arzneimittel zur Entwasserung
iiber die Nieren und Erhdhung der Urinmenge (Diureti-
kum) und/oder einem bestimmten Arzneimittel zur Star-
kung des Herzens (Digitalis) und/oder einer bestimmten

Arz

« Taubheitsgefihl oder Kribbeln (Parésthesien)
« Ohnmacht (Synkope)

Herzrasen und Herzrhythmusstérungen (z. B. Vorhof-
fimmern)

« Schiagantall

« Leberentziindung (Hepatitis)

Gruy neimittel
Kombiert

* Fir die niedrigeren Dosierungen steht Losartan —
1 A Pharma auch in den Starken 12,5 mg, 25 mg,
50 mg und 75 mg zur Verfiigung.

LALT"; Labortest zur Untersuchung
der Leberfunktion) im Blut, nach Beendigung der Be-
handlung Gblicherweise riickléufig

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

Dosiorung verfiig-
Dosisraten, insbesonde-  baren Daten nicht
ithohen Do-  + (Thrombo-
o hartrabencer Aneimitel et werden, beiPa-  zytopenie)
Migréne

iber 75 Jahr atnten

mit schwerer Einschrénkung der Leberfunktion wird nicht
‘empfohlen (siehe Abschnitt ,Losartan 100 - 1 A Pharma
darf nicht eingenommen werden")

innahme

Die Filmtabletten sollten mit 1 Glas Wasser geschiuckt
werden. Versuchen Sie, Losartan 100 - 1 A Pharma tég-
lich zur gleichen Zeit einzunehmen. Es ist wichtig, dass
Sie Losartan 100 - 1 A Pharma solange einnehmen, wie

Leberfunktion

Muskel- und Gelenkschmerzen

grippedhnliche Beschwerden

Rilckenschmerzen und Harnwegsinfektionen
hohte L i,

mit Rétungen nach Sonneneinstrahlung (Photosensi-
tviat)

unerklariiche Muskelschmerzen mit dunklem (teefar-
benem) Urin (Rhabdomyolyse)

« Impotenz
[mit dem Arzt versinbart st « Entzlindung der Bauchspeicheldrise (Pankreatits)
« niedrige
e + Depression
« aligemeines Unwohisein
Wenn Sie eine grifiere Menge von Losartan  *

harma eingenommen haben, als Sie
“ote

Wenn S versshentich zu viele Fimtablaten ein-
gonommen haben, veratindigen Sie ot van At

Kingeln, Summen, Drghnen oder Kiicken n den Ohren
(Tinnitus)
veréndertes Geschmacksempfinden (Dysgeusie)

ein zu schneller aber maglicherweise auch zu langsamer
Herzschiag.

Wenn Sie die Einnahme von Losartan 100 -

1 A Pharma vergessen haben

Wenn Sie versehentiich die Einnahme Iher taglichen Do-
Dos

senen

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 Packungsbeilage angege-
ben sind.

Sie konnen auch direkt dem

wie verordnet. Nehmen Sie keine doppelte Dosis ein, um

ir Arzneimittel und

die vergessene
Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-

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

4 Welche Nebenwirkungen sind
méglich?

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

Nehmen Sie Losartan nicht mehr ein und informieren Sie

ne medizinische Notfallzentrum,
‘schwerden bei Ihnen auftreten:
Eine schwerwiegende allergische Reaktion, die gekenn-
zeichnet ist durch Hautausschlag, Juckreiz, Schwellung
von Gesicht, Lippen, Mund oder Rachen und die Atem-
beschwerden oder Schluckbeschwerden verursachen
kann.

falls folgende Be-

Dies ist eine schwerwiegende, aber seftene Nebenwir-

von 1.
Sie bendtigen moglicherweise notérztiiche Versorgung
‘oder milssen in ein Krankenhaus eingewiesen werden.

Uber folgende Nebenwirkungen wurde bei Losartan be-

Héiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandette betreffen):
« Schwindel
« niedriger Blutdruck (besonders nach starkem Flissig-
keitsverlust, 2. B. bei Patienten mit schwerer Herzleis-
tungsschwache oder unter Behandlung mit hoch do-
sierten Entwésserungstabletten)
dosisabhangige Wirkungen wie Blutdruckabfall bzw.
Kreislaufstorungen beim Wechsel vom Liegen oder
Sitzen zum Stehen (orthostatische Wirkungen)
Schwéchegefuhl
Midigkeit
2u niedriger Blutzucker (Hypoglykéimie)
2u viel Kalium im Blut (Hyperkaliamie)

der

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-58175 Bonn

Website: hitps://www bfarm.de

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

Wie ist Losartan 100 - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Eewahven Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich at

Sie dirfen 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.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erfordefiich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser|
(z. B. nicht lber die Toilette oder das Waschbecken). Fra-

ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit

2um Schutz der Umwelt bei. Weltere Informationen finden

‘Sie unter https://wwwbfarm de/arzneimittelentsoraung.
Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Losartan 100 - 1 A Pharma enthilt

Der Wirkstoft ist Losartan-Kalium.

Jede Filmtablette enthélt 100 mg Losartan-Kalium.

Die sonstigen Bestandieile sind: mikrokristaline Cellulo-

se, Macrogol 4000, Povidon K25, hochdisperses Siici-
umdiod, Magresiumstearst Ph Eu) [fanzict], Lac-

Nie-
renversagen

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

Gelegentich karn bis 2. 1 von 100 Behandelte betel

N S—"
Kopfschmerzen
Schiafstorungen
Herzklopfen oder -rasen (Palpitationen)
starke Schmerzen im Brustkorb/Herzengegefinl (An-
gina pectoris)
Kurzatmigkeit (Dyspnoe)
u erzen

chen
Nesselsucht (Urtikaria)

Juckreiz (Pruritus)

Hautausschlag

auf bestimte Korperregionen begrenzte Schwellun-
gen (Odeme)

Husten

EEEr
g3

Titandioxid (€ 1
Csmuxymeﬁhymavke Natrum (Typ A) (Ph.£ur)

Losartan 100 - 1 A Pharma aussieht und In-
Pai dor Packung
Losartan 100 - 1 A Pharma sind weiBe,

der Prégung ,5".

oblonge Filmta-

Losartan 100 - 1 A Pharma st in Packungen mit 28, 30,
50, 56, 98 und 100 Filmtabletten erhtiich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofen in
den Verkehr gebracht

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

IndustriestraBe 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im Januar 2025.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

370682

Bt



