Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Losartan 50 - 1A Pharma®

Wirkstoff: Losartan-Kalium 50 mg pro Filmtablette

Lesen Sie die gesamte Packungsbei

fir die nicht in dieser PackL

ge sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich 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

sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist Losartan - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?
2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Losartan - 1 A Pharma beachten?

3.Wie ist Losartan - 1 A Pharma einzunehmen?
4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5.Wie ist Losartan - 1 A Pharma aufzubewahren?
6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Losartan - 1 A Pharma
und wofiir wird es angewendet?
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PHARMA

sie die blutdrucksenkende Wirkung von Losartan
vermindern kénnen

Bei kann sich bei

Losartan gehort zu einer Klasse von Ar
die als

di die Nie-

Seionnet wrden. Dis Superans Angiotensin-Il wid
in Ihrem Korper gebildet und bindet an

weiter

in den Blutgef4Ben und lisst diese enger werden.
Dadurch steigt der Blutdruck. Losartan blockiert
die Bindung von Angiotensin-Ii an diese Rezepto-
ren, so dass die BlutgefaBe entspannt werden und
Ihr Blutdruck sinkt.

Losartan verlangsamt die Verschlechterung der
Nierenfunktion bei Patienten mit hohem Blutdruck
und Typ-2-Diabetes.

Losartan - 1 A Pharma wird angewendet:
« zur Behandlung von Patienten mit Bluthochdruck
(Hypertonie), d. h. von Erwachsenen sowie Kin-
dern und Jugendiichen im Alter von 6 bis 18 Jah-

ren
* zum Schutz der Nieren bei erwachsenen Patien-
und

Li sollten ohne enge &rzt-
liche Uberwachung nicht in Kombination mit Losar-
tan eingenommen werden. Besondere Vorsichts-
kénnen

2
angebracht sein.

Einnahme von Losartan - 1 A Pharma zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und Getran-

ken
Losartan - 1 A Pharma kann mit oder ohne Nahrung
eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft
Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten,

ten mit i
2-Diabetes melltus) und durch Laborumterbu-
chungen nachgewiesener beeintréchtigter
i mit einer Eiweil i
>0,5 g/Tag im Urin (bei dieser Erkrankung enthéit
der Urin eine krankhaft hohe EiweiBmenge)
zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit
Herzleistungsschwéche - wenn Ihrem Arzt die
Behandlung mit einem ACE-Hemmer (Angioten-
sin-Konversions-Enzym-Hemmer, ein blutdruck-
senkendes Arzneimittel) nicht geeignet erscheint.
Wenn Ihre Herzleistungsschwéche mit einem
ACE-Hemmer stabil eingestellt ist, sollten Sie
nicht auf Losartan umgestellt werden.
zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit
Bluthochdruck und Wandverdickung der linken
Herzkammer. Losartan - 1 A Pharma vermindert
das Risiko eines Schlaganfalls (sog. ,LIFE*-Indi-
kation).

ger zu sein (oder schwanger werden kénn-
ten). Ihr Arzt wird Ihnen empfehlen, Losartan -
1 APharma vor einer Schwangerschaft bzw. sobald
Sie wissen, dass Sie schwanger sind, abzusetzen,
und er wird Ihnen ein anderes Arzneimittel empfeh-
len, denn die Einnahme von Losartan - 1 A Pharma
kann zu schweren Schadigungen Ihres ungebore-
nen Kindes fiihren.

Stillzeit

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit
dem Stillen beginnen wollen. Losartan - 1 A Phar-
mawird nicht zur Anwendung bei stillenden Mittern
empfohlen; Ihr Arzt kann eine andere Behandlung
fiir Sie wahlen, wenn Sie stilen wollen, vor allem,
solange Ihr Kind im Neugeborenenalter ist oder
wenn es eine Friihgeburt war.

Fragen Sie vor der Einnahme jeglicher Arzneimittel
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Was sollten Sie vor der Ei
2 von Losartan - 1 A Pharma beach-
ten?

Losartan - 1 A Pharma darf nicht einge-

nommen werden,

« wenn Sie allergisch gegen Losartan oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind

* wenn lhre Leberfunktion deutlich eingeschréankt

ist

wahrend der Schwangerschaft (5|ehe Abschnitt

»Schwangerschaft und Stillzeit”).

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

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten
2zu sein (oder schwanger werden kénn-

ten).

Halten Sie vor Einnahme von Losartan - 1 A Phar-
ma Riicksprache mit Ihrem Arzt:
* wenn Sie bereits einmal ein Angioodem hatten

Verk und
Bedienen von Maschinen
Es wurden keine Studien zur Verkehrstiichtigkeit und
der Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen durch-
gefiihrt. Es ist unwahrscheinlich, dass Losartan -
1 A Pharma die Verkehrstiichtigkeit und die Fahig-
keit zum Bedienen von Maschinen beeinflusst.
Allerdings kann Losartan, wie andere blutdrucksen-
kende Arzneimittel, Schwindel oder Miidigkeit bei
einigen Personen verursachen. Sollten bei Ihnen
Schwindel oder Midigkeit auftreten, fragen Sie Inren
Arzt um Rat, bevor Sie solchen Tatigkeiten nachge-
hen.

Losartan - 1 A Pharma enthilt Lactose
Bitte nehmen Sie daher Losartan - 1 A Pharma erst
nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ei enn lhnen
bekannt ist, dass Sie an einer Unvertraglichkeit ge-
genliber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Losartan - 1 A Pharma ein-
zunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach

(U mit
von Gesicht, Lippen, Rachen und/oder Zunge),
(siehe auch Abschnitt 4. Welche Nebenwirkun-
gen sind mdglich?)
wenn Sie unter starkem Erbrechen oder Durchfall
mit einem groBen Fliissigkeits- und/oder Salzver-
lust Ihres Kérpers leiden
wenn Sie Diuretika (Arzneimittel zur Entwéisse-
rung, welche die Urinaussscheidung Gber die
Nieren erhdhen) einnehmen oder eine salzarme
Diit einhalten, wodurch es zu einem starken
Fliissigkeits- und Salzverlust Inres Kérpers kom-
men kann (siehe Abschnitt 3. ,Dosierung bei
speziellen Patientengruppen*)
wenn bei lhnen bekannt ist, dass Sie an einer
Verengung oder Blockade der zu den Nieren fih-
renden BlutgefaBe (Nierenarterienstenose) leiden
oder vor Kurzem eine Nierentransplantation hat-
ten
« wenn Sie an einer Leberfunktionsstérung leiden
(siehe Abschnitte 2. , Losartan - 1 A Pharma darf
nicht eingenommen werden® und 3. ,Dosierung

prache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht si-
cher sind. Ihr Arzt wird die fiir Sie geeignete Dosis
bestimmen; sie ist abhangig von Ihrer Erkrankung
und davon, ob Sie noch andere Arzneimittel ein-
nehmen. Es ist wichtig, dass Sie Losartan -
1 A Pharma so lange einnehmen, wie Ihr Arzt es
Ihnen verordnet hat. Dies filhrt zu einer reibungs-
losen Kontrolle Ihres Blutdrucks.

Patienten mit
Die Behandlung beginnt Gblicherweise mit 50 mg
Losartan (1 Filmtablette Losartan 50 - 1 A Pharma)
1-mal taglich. Die maximale blutdrucksenkende
Wirkung wird etwa 3-6 Wochen nach Behandlungs-
beginn erreicht.

Bei einigen Patienten kann die Dosis auf 100 mg
Losartan (2 Filmtabletten Losartan 50 - 1 A Pharma)
1-mal taglich erhdht werden.

bei Kindern und

(6 bis

bei Patienten zwi-

bei speziellen Patientengruppen*) 18 Jahre)
« wenn Sie an mit oder
ohne Beemtrachtlgung der Nierenfunktion oder schen 20 und 50 kg betrégt 0,7 mg Losartan/kg
weren 1-mal taglich (bis
leiden. Vor- 25 mg Losartan); bei unzureichender Kontrolle des
sicht ist wenn Sie mit ei- kann der Arzt die Dosis erhohen.

nem Beta-Blocker behandelt werden.
wenn Sie an einer

oder des Herzmuskels Ieiden
wenn Sie eine

Patienten mit
Zuckerkrankhel( (Typ 2- Iabetes mellllus)

(verursacht durch Mangeldurchblulung der Blut-
gefaBe des Herzens) oder der BlutgefaBe des
Gehirns durch

egin it 50 mg
Cosartan ( Firstablotts Losartan 501 A Pharma)
1-mal taglich. Die Dosis kann spater auf 100 mg

des Gehirns) leiden
wenn Sie an primérem

Losartan (2 F Losartan 50 - 1 A Phar-
ma) 1-mal taglich erhoht werden, in Abhangigkeit

den (Erkrankung, die mit einer erhdhten Abgabe

Lusanan -1A Pharma Filmtabletten kénnen so-

des Hormons jer Nebenni
einhergeht, verursacht durch eine Anomalie der
Nebenniere)

Kinder und Jugendliche

Losartan wurde bei Kindern untersucht. Wenn Sie
weitere Fragen haben, sprechen Sie mit Inrem Arzt.
Losartan - 1 A Pharma wird nicht zur Anwendung
bei Kindern empfohlen, die an Nieren- oder Leber-
beschwerden leiden, oder bei Kindern unter 6 Jah-
ren, da bei diesen begrenzte Da-

mit anderen bl
(z. B. Diuretika, Kalzi

ten, A\pha oder Beta-Rezeptoren-Blockern sowie

zentral wirksamen Antihypertonika) als auch mit

Insulin und anderen haufig verwendeten Arznei-

mitteln zur Senkung des Blutzuckers (z. B. Sulfo-
. Glitazonen und em-

mern) eingenommen werden.

mit

ten zur Verfiigung stehen.

Einnahme von Losartan - 1 A Pharma zu-

it anderen imit

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich

andere Arzneimittel eingenommen/angewendet ha-
andere

Die Behandlung beginnt iiblicherweise mit 12,5 mg*
Losartan 1-mal taglich. Im Allgemeinen solite die
Dosis schrittweise wochentlich erhéht werden
12,5 mg taglich wahrend der 1. Woche, 25 mg
lich wahrend der 2. Woche, 50 mg taglich wih-
rend der 3. Woche, 100 mg wéhrend der 4. Woche,
150 mg wahrend der 5. Woche) bis zur von Ihrem
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ben oder einzu-
nehmen/anzuwenden.

Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie zusétz-
lich zur Behandlung mit Losartan - 1 A Pharma ei-
nes der folgenden Arzneimittel anwenden:

« andere Arzneimittel zur Behandlung des Blut-
hochdrucks, da sie den Blutdruck zusétzlich sen-
ken kénnen. Der Blutdruck kann auch durch eine
der folgenden Arzneimittel/Arzneimittelklassen
gesenkt werden: trizyklische Antidepressiva (Arz-
neimittel gegen Depressionen), Antipsychotika

gegen p:
Erkrankungen), Baclofen, Amifostin
Arzneimittel, die Kalium im Kérper

Eine Maximal-
dosis o1 mg* Losartan 1-mal pro Tag kann
angewendet werden.

Bei der Behandlung der Herzschwiiche wird Losar-
tan iblicherweise mit einem Diuretikum (Arzneimit-
tel zur Entwéisserung (ber die Nieren, welche die
Urinmenge erhdhen) und/oder Digitalis (Arzneimit-
tel zur Stérkung des Herzens) und/oder einem Be-
tablocker kombiniert.

* Fr die niedrigeren und héheren Dosierungen
steht Losartan - 1 A Pharma auch in den Stérken
12,5 mg, 25 mg, 75 mg und 100 mg zur Verfiigung.

oder den Kaliumspiegel im Blut erhhen (z. B.

bei i i
Der Arzt kann zu einer niedrigeren Dosis raten, ins-

Salzer-
salzmmel oder kaliumsparende Arzneimittel wie
i iuretika zur Enty
rung; Amilorid, Spironolacton, Triamteren] oder
Heparin)

bei Patienten
unter hohen Dosen harntreibender Arzneimittel, bei
Patienten mit Leberfunktionsstérungen oder bei
Patienten tber 75 Jahren. Die Anwendung von Lo-
sartan bei Patienten mit schwerer Einschrankung

« nicht-steroidale ge-
gen Entzindungen und gegen Schmerzen) wie
indomethacin, einschlieBlich COX-2-Hemmer, da

jer Leberfunktion wird nicht (siehe Ab-
schnitt ,Losartan - 1 A Pharma darf nicht einge-
nommen werden).

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Art der Einnahme
Die Filmtabletten soliten mit 1 Glas Wasser ge-
schiuckt werden. Versuchen Sie, Losartan -
1 A Pharma taglich zur gleichen Zeit einzunehmen.
Es ist wichtig, dass Sie Losartan - 1 A Pharma so-
lange einnehmen, bis Ihr Arzt Ihnen andere Anwei-
sungen gibt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Losartan -
1 A Pharma zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Losar-
tan - 1 A Pharma eingenommen haben, als
Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zu viele Filmtabletten ein-
genommen haben, verstindigen Sie sofort Ihren
Arzt. Symptome einer Uberdosierung sind niedriger
Blutdruck und/oder ein zu schneller, aber mogli-
cherweise auch zu langsamer Herzschlag.

Wenn Sie die Einnahme von Losartan -
1 A Pharma vergessen haben

Wenn Sie versehentlich die Einnahme Ihrer tagli-
chen Dosis vergessen haben, nehmen Sie bitte die
néchste Dosis wie verordnet. Nehmen Sie keine
doppelte Dosis ein, um die vergessene Filmtablet-
te nachzuholen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Falls folgende Beschwerden auftreten, nehmen Sie
Losartan nicht mehr ein und informieren Sie sofort
Ihren Arzt oder begeben sich in die Notaufnahme
des nichstgelegenen Krankenhauses:

Eine schwerwiegende allergische Reaktion (Haut-
ausschlag, Juckreiz, Schwellung von Gesicht, Lip-
pen, Mund oder Rachen, die Schiuck- oder Atem-
beschwerden verursachen kann).

Dies ist eine schwerwiegende, aber seltene Neben-
wirkung, die mehr als einen von 10.000, aber we-
niger als einen von 1.000 Patienten betrifft. Sie be-
nétigen mégli i

oder miissen in ein Krankenhaus eingewiesen wer-
den.

Uber folgende Nebenwirkungen wurde bei Losar-
tan berichtet:

Héufig (kann bei bis von 1 zu 10 Behandelten auf-
treten):

« Schwindel

niedriger Blutdruck
Schwichegefihl
Midigkeit

2u niedriger (

« Leberentziindung (Hepatitis)

« erhdhte Alaninaminotransferasen (ALT; Labortest
zur Untersuchung der Leberfunktion) im Blut,

ach igung der ibli i

n
riicklaufig

Héufigkeit nicht bekannt (auf Grundlage der verfg-
baren Daten nicht abschétzbar):
« Verminderung der Anzahl der Blutpléttchen
(Thrombozytopenie)
Migréne
Leberfunktionsstérungen
Muskel- und Gelenkschmerzen
grippedhnliche Symptome

i "

un

erhdhte Lichtempfindlichkeit der Haut, ggf. mit

Rétungen nach Sonneneinstrahlung

« unerkldrliche Muskelschmerzen mit dunklem
(teefarbenem) Urin (Rhabdomyolyse)

« Impotenz

« Entzindung der Bauchspeicheldriise (Pankreati-

tis)

niedrige Blutnatriumspiegel (Hyponatrizmie)

Depression

allgemeines Unwohlsein (Malaise)

Klingeln, Summen, Dréhnen oder Klicken in den

Ohren (Tinnitus)

* Geschmacksstdrung

Die Nebenwirkungen bei Kindern dhneln den bei
Erwachsenen beschriebenen.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

und

B itut fiir
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen (iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Losartan - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzu-
géinglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und dem Behdltnis nach ,verwend-
bar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht

zu viel Kalium im Blut (Hyperkaliamie)
Beeintréichtigung der Nierenfunktion einschlieB-
lich Nierenversagen

Verminderung der Anzahl von roten Blutzellen
(Anamie)

Anstieg von Blutharnstoff, Serum-Kreatinin und

mehr . Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6 Inhalt der Packung und weitere

Serum-Kalium bei Patienten mit + gs-
schwache

Gelegentiich (kann bei bis zu 1 von 100 Behandel-
ten auftreten):
Schifrigkeit
Kopfschmerzen
Schiafstérungen
Herzklopfen oder -rasen (Palpitationen)
im

Was Losartan 50 - 1 A Pharma enthélt
Der Wirkstoff ist: Losartan-Kalium

Jede Filmtablette enthalt 50 mg Losartan-Kalium
entsprechend 45,76 mg Losartan.

Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline
Cellulose, Macrogol 4000, Povidon K 25, hochdis-

starke
(Angina pectoris)

niedriger Blutdruck (besonders nach starkem
Fliissigkeitsverlust, z. B. bei Patienten mit schwe-
rer Herzleistungsschwéche oder unter Behand-
lung mit hochdosierten Entwasserungstabletten)

Blutdruckabfall bzw. Kreislaufstérungen beim
Wechsel vom Liegen oder Sitzen zum Stehen
Kurzatmigkeit (Dyspnoe)
Bauchschmerzen
Verstopfung
Durchfall
Ubelkeit
Erbrechen
Nesselsucht (Urtikaria)
Juckreiz (Pruritus)
Hautausschlag
. °

b arp
Schwellungen (Gdeme)
« Husten

Selten (kann bei bis zu 1 von 1.000 Behandelten
auftreten):

dungen (Vaskulitis
Purpura Schoenlein-Henoch)

« Taubheitsgefiihl oder Kribbeln (Parasthesien)

« Ohnmacht (Synkope)

« Herzrasen und Herzrhythmusstdrungen (z. B.
Vorhofflimmern)

« Schlaganfall

perses (Ph.Eur),
Lactose-Monohydrat, Hypromellose, Titandioxid
(E 171), Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A)

Wie Losartan 50 - 1 A Pharma aussieht
und Inhalt der Packung

Losartan 50 - 1 A Pharma sind weiBe, ovale Film-
tabletten mit beidseitiger Bruchrille und der Pra-
gung ,3".

Losartan 50 - 1 A Pharma ist in Packungen mit 28,
56 und 98 Filmtabletten erhaitlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: (089) 6138825-0

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Slowenien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
uberarbeitet im September 2013.

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

46112448



