AUCHSINFORMATION

on fiir den Anwender

an +pharma 50 mg - Filmtabletten
toff: Losartan-Kalium

sen Sie die gesamte Packungsheilage sorgféltig durch, bevor

ie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter
nochmals lesen.

- 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 Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich

beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in

dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte

Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsheilage beinhaltet:

1. Was ist Losartan +pharma und wofiir wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Losartan +pharma beachten?
3. Wie ist Losartan +pharma einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Losartan +pharma aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Losartan +pharma und wofiir wird es angewendet?

Losartan gehdrt zu einer Klasse von Arzneimitteln, die als Angiotensin-
l-Rezeptor-Antagonisten bezeichnet werden. Die Substanz Angiotensin-II
wird in lhrem Korper gebildet und bindet an Rezeptoren in den BlutgefaBen
und ldsst diese enger werden. Dadurch steigt der Blutdruck.

Losartan blockiert die Bindung von Angiotensin-Il an diese Rezeptoren, 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 +pharma wird angewendet:

- zur Behandlung von Patienten mit Bluthochdruck (Hypertonie)

- zum Schutz der Nieren bei Patienten mit Bluthochdruck
und  Zuckerkrankheit  (Typ-2-Diabetes  mellitus) und  durch
Laboruntersuchungen nachgewiesener beeintrachtigter Nierenfunktion
mit einer EiweiBausscheidung > 0,5 g/Tag im Urin (bei dieser
Erkrankung enthlt der Urin eine krankhaft hohe EiweiBmenge)

- zur Behandlung von Patienten mit Herzleistungsschwéche — wenn
lhrem Arzt die Behandlung mit einem ACE-Hemmer (Angiotensin-
Konversions-Enzym-Hemmer, ein blutdrucksenkendes Arzneimittel)
nicht geeignet erscheint. Wenn Ihre Herzleistungsschwdche mit einem
ACE-Hemmer stabil eingestellt ist, sollten Sie nicht auf Losartan
umgestellt werden

- zur Behandlung von Patienten mit Bluthochdruck und Wandverdickung
der linken Herzkammer

- Losartan +pharma vermindert das Risiko eines Schlaganfalls (sog.
LLIFE“- Indikation)

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Losartan +pharma
beachten?

Losartan +pharma darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie (iberempfindlich (allergisch) gegen Losartan oder einen der
sonstigen Bestandteile sind

- wenn |hre Leberfunktion deutlich eingeschrankt ist

- wenn Sie im zweiten oder dritten Trimester schwanger sind

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Losartan +pharma einnehmen:

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Losartan +pharma ist
erforderlich,

Informieren Sie umgehend Ihren Arzt, wenn Sie eine Schwangerschaft
vermuten (oder planen). Losartan +pharma wird nicht fir das friihe
Schwangerschaftsstadium empfohlen und darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie die 12. Schwangerschaftswoche bereits dberschritten haben, da
eine Anwendung in diesem Stadium schwerwiegende gesundheitliche
Folgen fiir das Baby haben kdnnte (siehe Abschnitt, Schwangerschaft”).

wenn Sie bereits einmal ein Angioddem hatten
(Uberempfindlichkeitsreaktion - mit ~ Schwellungen von  Gesicht,
Lippen, Rachen und/oder Zunge), (siehe auch Abschnitt 4: Welche
Nebenwirkungen sind mi)‘glich?%]

- wenn Sie unter starkem Erbrechen oder Durchfall mit einem grofen
Fliissigkeits- und/oder Salzverlust Ihres Kérpers leiden

- wenn Sie Diuretika (Arzneimittel zur Entwdsserung, welche die
Urinausscheidung (ber die Nieren erhdhen) einnehmen oder eine
salzarme  Didt einhalten, wodurch es zu einem starken Fliissigkeits-
und Salzverlust Ihres Korpers kommen kann (siehe Abschnitt
3. Dosierung bei speziellen Patientengruppen)

- wenn bei lhnen bekannt ist, dass Sie an einer Verengung oder Blockade
der zu den Nieren fiihrenden BlutgefaBe (Nierenarterienstenose) leiden
oder vor kurzem eine Nierentransplantation hatten

- wenn Sie an einer Leberfunktionsstérung leiden (siehe Abschnitt 2:
Losartan Genericon darf nicht eingenommen werden* und Abschnitt
3: ,Dosierung bei speziellen Patientengruppen®)

- wenn Sie an Herzleistungsschwéche mit oder ohne Beeintréchtigung
der Nierenfunktion oder gleichzeitig an schweren lebensbedrohlichen
Herzrhythmusstorungen leiden. Besondere Vorsicht ist notwendig,
wenn Sie  gleichzeitig mit einem Beta-Blocker behandelt werden

- wenn Sie an einer Erkrankung der Herzklappen oder des Herzmuskels
leiden

- wenn Sie an einer Erkrankung der HerzkranzgefdRe (verursacht durch
Mangeldurchblutung der BlutgefdRe des Herzensﬂ oder der BlutgefdRe
ldez Gehirns (verursacht durch Mangeldurchblutung des Gehirns)
eiden

- wenn Sie an primérem Hyperaldosteronismus leiden (Erkrankung, die
mit einer erhdhten Abgabe des Hormons Aldosteron aus der Nebenniere
einhergeht, verursacht durch eine Anomalie der Nebenniere)

Bei Einnahme von Losartan +pharma mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibun%spflichtige
Arzneimittel, pflanzliche Arzneimittel oder Naturprodukte handelt.
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Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie zusétzlich zur
Behandlung mit Losartan +pharma eines der folgenden
Arzneimittel anwenden:

- Andere Arzneimittel zur Behandlung des Bluthochdrucks, da sie den
Blutdruck zusétzlich senken konnen. Der Blutdruck kann auch durch
eine der folgenden Arzneimittel/Arzneimittelklassen gesenkt werden:
Trizyklische Antidepressiva, Antipsychotika, Baclofen, Amifostin.

- Arzneimittel, die Kalium im Kérper zuriickhalten oder den Kaliumspiegel
im Blut erhdhen (zB. Kaliumergdnzungsmittel, kaliumhaltige
Salzersatzmittel oder kaliumsparende Arzneimittel wie bestimmte
Diuretika [Arzneimittel zur Entwésserung; Amilorid, Spironolacton,
Triamteren] oder Heparin).

- Nicht-steroidale Antirheumatika wie Indomethacin, einschlieBlich
COX-2-Hemmer (Arzneimittel gegen Entziindungen und gegen
Schmerzen), da sie die  blutdrucksenkende Wirkung von Losartan
vermindern kdnnen.

Bei eingeschrankter Nierenfunktion kann sich bei gleichzeitiger
Einnahme dieser Arzneimittel die Nierenfunktion weiter verschlechtern.

- Lithiumhaltige Arzneimittel sollten ohne enge 4rztliche Uberwachung
nicht in Kombination mit Losartan eingenommen werden. Besondere
VorsichtsmaBnahmen (z. B. Blutuntersuchungen) konnen angebracht
sein.

Bei Einnahme von Losartan +pharma zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getréanken
Losartan +pharma kann mit oder ohne Nahrung eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Informieren Sie Ihren Arzt, bevor Sie Losartan +pharma einnehmen, wenn
Sie glauben, schwanger zu sein oder eine Schwangerschaft planen. In der
Regel wird Ihnen Ihr Arzt die Anweisung geben, die Einnahme von Losartan
+pharma zu beenden, sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind und
er wird Ihnen ein anderes Medikament anstelle von Losartan +pharma
verschreiben.

Losartan +pharma sollte wahrend des ersten Trimesters der
Schwangerschaft nicht eingenommen werden, und darf wédhrend des
zweiten und dritten Trimesters nicht eingenommen werden, da es Ihrem
Kind in diesem Stadium ernsthaft schaden kdnnte.

Stillzeit

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie stillen, oder wenn Sie vor haben zu
stillen. Losartan +pharma ist fir Miitter die stillen nicht empfehlenswert,
insbesondere wenn Ihr Kind neugeboren ist oder friihzeitig geboren wurde.
Ihr Arzt wird Ihnen ein anderes Medikament verschreiben.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Losartan +pharma wurde bei Kindern untersucht. Wenn Sie weitere Fragen
dazu haben, sprechen Sie mit lhrem Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsféhigkeit und
Verkehrstichtigkeit beeintréchtigen.

Es wurden keine Studien zur Verkehrstiichtigkeit und der Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen durchgeftihrt. Es ist unwahrscheinlich, dass
Losartan +pharma die Verkehrsttichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen beeinflusst. Allerdings kann Losartan, wie andere
blutdrucksenkende Arzneimittel, Schwindel oder Mudigkeit bei einigen
Personen verursachen. Sollten bei |hnen Schwindel oder Midigkeit
auftreten, fragen Sie lhren Arzt um Rat, bevor Sie solchen Tétigkeiten
nachgehen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile
von Losartan +pharma

Losartan +pharma enthélt Lactose-Monohydrat. Bitte nehmen Sie daher
Losartan +pharma erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie an einer Unvertréglichkeit gegentiber bestimmten
Zuckern leiden.

3. Wie ist Losartan +pharma einzunehmen?

Nehmen Sie Losartan +pharma immer genau nach Anweisung Ihres
Arztes ein. |hr Arzt wird die fir Sie geeignete Dosis bestimmen; sie ist
abhéngig von Ihrer Erkrankung und davon, ob Sie noch andere Arzneimittel
einnehmen. Es ist wichtig, dass Sie Losartan +pharma so lange einnehmen,
wie |hr Arzt es Ihnen verordnet hat. Dies fuhrt zu einer reibungslosen
Kontrolle Ihres Blutdrucks.

Patienten mit Bluthochdruck

Die Behandlung beginnt tiblicherweise mit 50 mg Losartan (1 Filmtablette
Losartan +pharma 50 mg) einmal taglich. Die maximale blutdrucksenkende
Wirkung wird etwa 3-6 Wochen nach Behandlungsbeginn erreicht.

Bei einigen Patienten kann die Dosis auf Losartan +pharma 100 mg
(2 Filmtabletten Losartan +pharma 50 mg) einmal tglich erhoht werden.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Losartan zu stark oder zu schwach ist.

Patlile;{ne? mit Bluthochdruck und  Zuckerkrankheit ~(Typ-2-Diabetes
mellitus

Die Behandlung beginnt tiblicherweise mit 50 mg Losartan (1 Filmtablette
Losartan +pharma 50 mg) einmal téglich. Die Dosis kann spéter auf
100 mg Losartan (2 Filmtabletten Losartan +pharma 50 mg) einmal téglich
erhoht werden, in Abhéngigkeit vom Ansprechen Ihres Blutdrucks.
Losartan  Filmtabletten  kénnen sowohl zusammen mit anderen
blutdrucksenkenden Arzneimitteln (z. B. Diuretika, Kalziumantagonisten,
Alpha-  oder Betarezeptorenblockern  sowie  zentral  wirksamen
Antihypertonika) als auch mit Insulin und anderen hdufig verwendeten
Arzneimitteln zur Senkung des Blutzuckers (z. B. Sulfonylharnstoffen,
Glitazonen und Glucosidasenemmern) eingenommen werden.

Patienten mit Herzleistungsschwéche

Die Behandlung beginnt tblicherweise mit 12,5 mg Losartan einmal
taglich (1 Filmtablette Losartan +pharma 12,5 mg). Im Allgemeinen solllte
die Dosis schrittweise wdchentlich erhtht werden (d. h. 12,5 mg téglich
wahrend der ersten Woche, 25 mg téglich wahrend der 2. Woche, 50 mg
téglich wahrend der 3. Woche) bis zur tblichen Erhaltungsdosis von 50 mg
Losartan tdglich (entsprechend 1 Filmtablette Losartan +pharma 50 mg),
abhéngig von Ihrer Erkrankung.

Bei der Behandlung der Herzschwéche wird Losartan Gblicherweise mit
einem Diuretikum (Arzneimittel zur Entwdsserung tber die Nieren, welche
die Urinmenge erhdhen) und/oder Digitalis (Arzneimittel zur Stérkung des
Herzens) und/oder einem Betablocker kombiniert.

Dosierung bei speziellen Patientengruppen
Der Arzt kann zu einer niedrigeren Dosis raten, insbesondere zu
Behandlungsbeginn bei Patienten unter hohen Dosen harntreibender



| Patienten mit Leberfunktionsstorungen oder bei Patienten
n. Die Anwendung von Losartan bei Patienten mit schwerer
ng der Leberfunktion wird nicht empfohlen (siehe Abschnitt
+pharma darf nicht eingenommen werden®).

me
abletten sollten mit einem Glas Wasser geschluckt werden.

suchen Sie, Losartan +pharma téglich zur gleichen Zeit einzunehmen.
ist wichtig, dass Sie Losartan +pharma solange einnehmen, bis Ihr Arzt
hnen andere Anweisungen gibt.

Wenn Sie eine grdfiere Menge von Losartan +pharma
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zu viele Tabletten eingenommen haben, oder
ein Kind Tabletten geschluckt hat, versténdigen Sie sofort Ihren Arzt.
Symptome einer Uberdosierung sind niedriger Blutdruck und/oder ein zu
schneller, aber moglicherweise auch zu langsamer Herzschlag.

Wenn Sie die Einnahme von Losartan +pharma vergessen haben
Wenn Sie versehentlich die Einnahme Ihrer tdglichen Dosis vergessen
haben, nehmen Sie bitte die ndchste Dosis wie verordnet. Nehmen Sie
keine doppelte Dosis ein, um die vergessene Tablette nachzuholen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, fragen
Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann Losartan +pharma Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten miissen.

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

Eine schwerwiegende allergische Reaktion (Hautausschlag, Juckreiz,
Schwellung von Gesicht, Lippen, Mund oder Rachen, die Schluck- oder
Atembeschwerden verursachen kann). Dies ist eine schwerwiegende,
aber seltene Nebenwirkung, die mehr als einen von 10.000, aber weniger
als einen von 1.000 Patienten betrifft. Sie bendtigen mdglicherweise
noté(ijrzliche Versorgung oder missen in ein Krankenhaus eingewiesen
werden.

Bei der Bewertung von  Nebenwirkungen
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

werden  folgende

Tritt bei mehr als 1 von 10 behandelten Patienten

zu niedriger Blutzucker (Hypoglykamie)
zu viel Kalium im Blut (Hyperkalidmie)

Gelegentlich:

Schldfrigkeit

Kopfschmerzen

Schlafstérungen

Herzklopfen oder -rasen (Palpitationen)

starke Schmerzen im Brustkorb/Herzengegefiihl (Angina pectoris)
niedriger Blutdruck

(besonders nach starkem Flissigkeitsverlust, z. B. bei Patienten
mit schwerer Herzleistungsschwache oder unter Behandlung mit
hochdosierten Entwdsserungstabletten)

- dosisabhéngige orthostatische Wirkungen wie Blutdruckabfall bzw.
Kreislaufstorungen beim Wechsel vom Liegen oder Sitzen zum Stehen
Kurzatmigkeit (Dyspnoe)

Bauchschmerzen

Verstopfung

Durchfall

Ubelkeit

Erbrechen

Nesselsucht (Urtikaria)

Juckreiz (Pruritus)

Hautausschlag

auf bestlmmte Korperregionen begrenzte Schwellungen (Odeme)

Sehr haufig: aut
Hiufia: Tritt bei mehr als 1 von 100, aber bei weniger als
g }vorgJ 10 behhar}delten Patienten gmb
s ritt bei mehr als 1 von 1.000, aber bei weniger
Gelegentlich: als 1 von 100 behandelten Patienten auf
Selten: Tritt bei mehr als 1 von 10.000, aber bei weniger
: %Is 1bvon 1.000 belhe%ndellﬁno%aggzgteﬁ aléf :
. ritt bei weniger als 1 von 10. ehandelten
Sefir selten: Patienten auf
Haufigkeit nicht | Auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
bekannt: abschétzbar
Uber folgende Nebenwirkungen wurde bei Losartan +pharma berichtet:
Haufig:
- Schwindel
- niedriger Blutdruck
- Schwadchegefihl
- Midigkeit

Selten:

- l(_ileféﬁer?tz[]ndungen (Vaskulitis einschlieBlich Purpura Schoenlein-
enocl

- Taubheitsgefiihl oder Kribbeln (Parésthesien)

- Ohnmacht (Synkope)
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Herzrasen und Herzrhythmusstdrungen (z. B. Vorhofflimmern)
Schlaganfall

Leberentziindung (Hepatitis)

erhohte Alaninaminotransferasen (ALT; Labortest zur Untersuchung der
I_"ebkelr.]‘u;jktion) im Blut, nach Beendigung der Behandlung iiblicherweise
riickldufig

Haufigkeit nicht bekannt:

- Verminderung der Anzahl der roten Blutzellen (Andmie)

- Verminderung der Anzahl der Blutpléttchen (Thrombozytopenie)

- Migréne

- Husten

- Leberfunktionsstdrungen

- Muskel- und Gelenkschmerzen

- Beeintrachtigung der Nierenfunktion (kénnen nach Beendigung der
Behandlung riickldufig sein) einschlieBlich Nierenversagen

- grippedhnliche Symptome

- Anstieg von Blutharnstoff

- Anstieg von Serum-Kreatinin und Serum-Kalium bei Patienten mit
Herzleistungsschwéche
Riickenschmerzen und Harnwegsinfektionen

Informleren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten

Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen

bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Losartan +pharma aufzubewahren?

Sie diirfen Losartan +pharma nach dem auf der AuBenverpackung unter
,Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats. Losartan +pharma
in der Originalverpackung aufbewahren. Offnen Sie die Blisterpackung erst,
wenn Sie das Arzneimittel einnehmen wollen.

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt
werden. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wer?"nt Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu
schiitzen.

6. Weitere Informationen
Was Losartan +pharma 50 mg - Filmtabletten enthalten:

o Der Wirkstoff ist Losartan-Kalium.
1 Filmtablette enthélt 50 mg Losartan-Kalium.

e Die sonstigen Bestandteile sind:
Mikrokristalline Cellulose
vorverkleisterte Maisstérke,
Hydroxypropglcellulose (E463),
Titandioxid (E 171

IRUFartan +pharma 50 mg — Filmtabletten enthalten 4,24 mg (0,108 mEq)
alium.

(E460), Lactose-Monohydrat,
Magnesiumstearat EE572;,
Hypromellose E464),

Wie Losartan +pharma 50 mg - Filmtabletten aussehen und
Inhalt der Packung

Losartan +pharma 50 mg — Filmtabletten sind als weile Tabletten ohne
Bruchkerbe lieferbar.

Lohsglﬁanh +pharma Filmtabletten sind in folgenden Packungsgréfen
erhaltlich:

Losartan +pharma 50 mg - Filmtabletten in PVC/PE/PVDC Blisterpackungen
mit Aluminiumfolie beschichtet mit 7,10, 14, 15, 21, 28, 30, 50, 56, 60, 90,
98, 100, 210 oder 280 Filmtabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr
gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Zulassungsinhaber:

+pharma arzneimittel gmbh

HafnerstraBe 211, A-8054 Graz

QOsterreich

pluspharma@pluspharma.at

Hersteller:

Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H.
HafnerstraBe 211, A-8054 Graz
Osterreich

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europ@ischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:

Dénemark  Lotanec
QOsterreich  Losartan +pharma 12,5 /50 / 100 mg - Filmtabletten
Spanien Losartdn Liconsa 125 / 50 / 100 mg comprimidos

recubiertos con pelicula EFG

Griechenland Lotanec 12.5 /50 / 100 mg ETTikaAuppévo pe AeT1d
upévio digkio

Polen Lotanec 12.5/50 / 100 mg tabletka powlekana

Z.Nr.: 1-28914

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im
Oktober 2009.

Liebe Patientin, lieber Patient!

Sie konnen auf der Verpackung ganz einfach Ihre Tabletteneinnahme
vermerken. Kreuzen Sie den entsprechenden Wochentag an, wenn Sie die
von lhrem Arzt verordnete Tagesmenge eingenommen haben.

Losartan

Zur einfachen
Unterstiitzung lhrer
Tabletteneinnahme

kénnen Sie nach
eingenommener

50 mg

Tagesmenge
den Wochentag
ankreuzen.

Tagesmenge
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