Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Losartan G.L. 100 mg-Filmtabletten
Wirkstoff: Losartan-Kalium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage 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 lhren 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 Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Losartan G.L. und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Losartan G.L. beachten?
Wie ist Losartan G.L. einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Losartan G.L. aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Losartan G.L. und wofiir wird es angewendet?

Losartan G.L. gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Angiotensin |I-Rezeptor-
Antagonisten bezeichnet werden. Die Substanz Angiotensin-Il wird in Ihrem Korper gebildet
und bindet an Rezeptoren in den BlutgefalRen und lasst diese enger werden. Dadurch steigt
der Blutdruck. Losartan blockiert die Bindung von Angiotensin-ll an diese Rezeptoren, so
dass die Blutgefalie entspannt werden und lhr Blutdruck sinkt.

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

Losartan G.L. wird angewendet

- zur Behandlung von Patienten mit Bluthochdruck (Hypertonie) bei Erwachsenen und bei
Kindern und Jugendlichen im Alter von 6 bis 18 Jahren.

- zum Schutz der Nieren bei Patienten mit hohem Blutdruck und Zuckerkrankheit (Typ-2-
Diabetes mellitus), bei denen durch Laboruntersuchungen eingeschrankte Nierenfunktion
und EiweiRausscheidung = 0,5 g pro Tag (eine Erkrankung mit erhdhter
EiweilRausscheidung im Urin) nachgewiesen wurden.

- zur Behandlung von Patienten mit Herzleistungsschwache - wenn Ihrem Arzt die
Behandlung mit einem ACE-Hemmer (Angiotensin-Konversions-Enzym-Hemmer, ein
blutdrucksenkendes Arzneimittel), nicht geeignet erscheint. Wenn lhre
Herzleistungsschwéache mit einem ACE-Hemmer stabil eingestellt ist, sollten Sie nicht auf
Losartan G.L. umgestellt werden.

- zur Behandlung von Patienten mit Bluthochdruck und Wandverdickung der linken
Herzkammer. Losartan G.L. vermindert das Risiko eines Schlaganfalls (sogenannte
"LIFE"-Indikation).



2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Losartan G.L. beachten?

Losartan G.L. darf nicht eingenommen werden,

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

- wenn lhre Leberfunktion deutlich eingeschrankt ist.

- ab dem 4. Schwangerschaftsmonat (die Einnahme von Losartan G.L. ist auch wahrend
der frihen Schwangerschaft zu vermeiden - siehe Schwangerschaft und Stillzeit).

- wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschrankte Nierenfunktion haben und mit
einem blutdrucksenkenden Arzneimittel, das Aliskiren enthalt, behandelt werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaRBnahmen

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie glauben, dass Sie schwanger sind (oder schwanger
werden kénnten). Losartan G.L. wird in der frihen Schwangerschaft nicht empfohlen und
darf ab dem 4. Schwangerschaftsmonat nicht mehr eingenommen werden, da die Einnahme
in diesem Stadium Ihrem Baby ernsthaften Schaden zufligen kann (siehe Abschnitt
Schwangerschaft).

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Losartan einnehmen, insbesondere

- wenn Sie schon einmal ein Angioddem hatten (Uberempfindlichkeitsreaktion mit
Schwellung von Gesicht, Lippen, Rachen und/oder Zunge) (siehe auch Abschnitt 4.
Welche Nebenwirkungen sind moglich?*).

- wenn Sie unter starkem Erbrechen oder Durchfall mit einem grof3en Flissigkeits-
und/oder Salzverlust lhres Korpers leiden.

- wenn Sie Diuretika (Arzneimittel zur Entwasserung, welche die Urinausscheidung Gber
die Nieren erhdéhen) einnehmen oder eine salzarme Diat einhalten, wodurch es zu einem
starken Flissigkeits- und Salzverlust lhres Korpers kommen kann (siehe Abschnitt 3.
,Dosierung bei speziellen Patientengruppen®).

- wenn bei Ihnen bekannt ist, dass Sie an einer Verengung oder Blockade der zu den
Nieren fuhrenden BlutgefalRe (Nierenarterienstenose) leiden oder wenn Sie vor kurzem
eine Nierentransplantation hatten.

- wenn Sie an einer Leberfunktionsstérung leiden (siehe Abschnitte 2. ,Losartan G.L. darf
nicht eingenommen werden“ und 3. ,Dosierung bei speziellen Patientengruppen®).

- wenn Sie an Herzleistungsschwache mit oder ohne Beeintrachtigung der Nierenfunktion
oder gleichzeitig an schweren, lebensbedrohlichen Herzrhythmusstérungen leiden.
Besondere Vorsicht ist notwendig, wenn Sie gleichzeitig mit einem Betablocker behandelt
werden.

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

- wenn Sie an einer Erkrankung der Herzkranzgefal3e (verursacht durch Mangel-
durchblutung der BlutgefalRe des Herzens) oder der Blutgefalle des Gehirns (verursacht
durch Mangeldurchblutung des Gehirns) leiden.

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

- wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blutdruck
einnehmen:

- einen ACE-Hemmer (z.B. Enalapril, Lisinopril, Ramipril), insbesondere wenn Sie
Nierenprobleme aufgrund von Diabetes mellitus haben,
- Aliskiren.

Ihr Arzt wird gegebenenfalls lhre Nierenfunktion, lhren Blutdruck und die Elektrolytwerte (z.B.
Kalium) in Ihrem Blut in regelmafigen Abstanden Uberprifen.

Siehe auch Abschnitt ,Losartan G.L. darf nicht eingenommen werden®.




Kinder und Jugendliche

Losartan wurde bei Kindern untersucht. Wenn Sie weitere Fragen dazu haben, sprechen Sie
mit Ihrem Arzt. Die Anwendung von Losartan wird nicht fiir Kinder empfohlen, die an Nieren-
oder Lebererkrankungen leiden, sowie auch nicht flr Kinder unter 6 Jahren, da fir diese
Patientengruppen nur begrenzt Daten zur Verfigung stehen.

Einnahme von Losartan G.L. zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie zusatzlich zur Behandlung mit Losartan G.L. eines

der folgenden Arzneimittel anwenden:

- andere Arzneimittel zur Behandlung des Bluthochdrucks, da sie den Blutdruck zusatzlich
senken kénnen. Der Blutdruck kann auch durch eine der folgenden Arzneimittel/
Arzneimittelklassen gesenkt werden: trizyklische Antidepressiva, Antipsychotika,
Baclofen, Amifostin.

- Arzneimittel, die Kalium im Koérper zurtickhalten oder den Kaliumspiegel im Blut erhéhen
(z.B. Kaliumerganzungsmittel, kaliumhaltige Salzersatzmittel oder kaliumsparende
Arzneimittel wie bestimmte Diuretika (Arzneimittel zur Entwasserung; Amilorid,
Triamteren, Spironolacton) oder Heparin).

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

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

Ihr Arzt muss unter Umstanden Ihre Dosierung anpassen und/oder sonstige
Vorsichtsmafinahmen treffen,

- wenn Sie einen ACE-Hemmer oder Aliskiren einnehmen (siehe auch Abschnitte
,Losartan G.L. darf nicht eingenommen werden“ und ,Warnhinweise und
Vorsichtsmafnahmen®).

Lithiumhaltige Arzneimittel sollten ohne enge arztliche Uberwachung nicht in Kombination mit
Losartan eingenommen werden. Besondere Vorsichtsmalinahmen (z.B.
Blutuntersuchungen) kénnen notwendig sein.

Einnahme von Losartan G.L. zusammen mit Nahrungsmitteln
Losartan G.L. kann mit oder ohne Nahrung eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
lhren Arzt um Rat. Ublicherweise wird lhr Arzt Sie anweisen, die Einnahme von Losartan
G.L. zu beenden, bevor Sie schwanger werden oder sobald Sie wissen, dass Sie schwanger
sind, und lhnen ein anderes Arzneimittel anstelle von Losartan G.L. verschreiben. Losartan
G.L. wird wahrend der frihen Schwangerschaft nicht empfohlen und darf ab dem 4.
Schwangerschaftsmonat nicht mehr eingenommen werden, da es lhrem Baby in diesem
Stadium ernsthaften Schaden zufligen kann.

Stillzeit
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie stillen oder mit dem Stillen beginnen mdchten. Losartan
G.L. wird Mattern, die stillen, nicht empfohlen. Ihr Arzt wird eine andere Behandlung fir Sie



wahlen, wenn Sie stillen mdchten, insbesondere, wenn Sie ein neu- oder frihgeborenes
Baby haben.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen.

Es wurden keine Studien zur Verkehrstlchtigkeit oder zur Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen durchgefiihrt.

Es ist unwahrscheinlich, dass Losartan G.L. Ihre Verkehrstichtigkeit oder die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen beeinflusst. Allerdings kann Losartan, wie andere blutdruck-
senkende Arzneimittel, Schwindel oder Mudigkeit bei einigen Personen verursachen. Sollten
bei Innen Schwindel oder Midigkeit auftreten, fragen Sie lhren Arzt um Rat, bevor Sie ein
Fahrzeug lenken oder Maschinen bedienen.

Losartan G.L. enthalt Lactose
Bitte nehmen Sie Losartan G.L. erst nach Ruicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie an einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. Wie ist Losartan G.L. einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lnrem Arzt ein. Fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Ihr Arzt wird die flir Sie geeignete Dosis bestimmen; sie ist abhangig von lhrer Erkrankung
und davon, ob Sie noch andere Arzneimittel einnehmen.
Patienten mit Bluthochdruck

Die Behandlung beginnt tblicherweise mit 50 mg Losartan (1 Filmtablette Losartan G.L.
50 mg) einmal taglich. Die maximale blutdrucksenkende Wirkung wird etwa 3 bis 6 Wochen
nach Behandlungsbeginn erreicht.

Bei einigen Patienten kann die Dosis auf 100 mg Losartan (2 Filmtabletten Losartan G.L.
50 mg) einmal taglich erhdht werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Losartan zu stark oder zu schwach ist.
Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Die empfohlene Dosis betragt bei Patienten mit einem Kdrpergewicht zwischen 20 und 50 kg
einmal taglich 25 mg Losartan. Bei Patienten Gber 50 kg betragt die tubliche Dosis 50 mg
einmal taglich.

Die Dosis kann vom Arzt erhoht werden, falls der Blutdruck nicht ausreichend kontrolliert
wird.

Fir Kinder sind andere Darreichungsformen bzw. Starken dieses Arzneimittels
maoglicherweise besser geeignet; bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach.
Patienten mit Bluthochdruck und Typ-2-Diabetes

Die ubliche Anfangsdosis betragt 50 mg Losartan (1 Filmtablette Losartan G.L. 50 mg)
einmal taglich. Die Dosis kann spater bei Bedarf vom Arzt auf 100 mg Losartan (2



Filmtabletten Losartan G.L. 50 mg) einmal taglich erhoht werden, in Abhangigkeit vom
Ansprechen lhres Blutdrucks.

Losartan G.L.-Tabletten kbnnen sowohl zusammen mit anderen blutdrucksenkenden
Arzneimitteln (z.B. Diuretika, Calciumantagonisten, Alpha- oder Betablockern und zentral
wirksamen Arzneimitteln) als auch mit Insulin und anderen haufig verwendeten
blutzuckersenkenden Arzneimitteln (z.B. Sulfonylharnstoffen, Glitazonen und Glucosidase-
hemmern) eingenommen werden.

Patienten mit Herzleistungsschwache

Die Behandlung beginnt Ublicherweise mit 12,5 mg einmal taglich. Im Allgemeinen sollte die
Dosis schrittweise wochentlich erhéht werden (d.h. 12,5 mg taglich wahrend der ersten
Woche, 25 mg taglich wahrend der 2. Woche, 50 mg taglich wahrend der 3. Woche, 100 mg
taglich wahrend der 4. Woche, 150 mg taglich wahrend der 5. Woche) bis zur Ublichen
Erhaltungsdosis, die vom Arzt verordnet wurde. Eine Maximaldosis von 150 mg Losartan
taglich sollte nicht tUberschritten werden.

Bei der Behandlung der Herzschwache wird Losartan mit einem Diuretikum (Arzneimittel zur
Entwasserung Uber die Nieren, welche die Urinmenge erhéhen) und/oder Digitalis
(Arzneimittel zur Starkung des Herzens) und/oder einem Betablocker kombiniert.

Dosierung bei speziellen Patientengruppen

Der Arzt kann zu einer niedrigeren Dosis raten, insbesondere zu Behandlungsbeginn bei
Patienten, die gleichzeitig hohe Dosen harntreibender Arzneimittel erhalten, bei Patienten mit
Leberfunktionsstérungen oder bei Patienten tber 75 Jahren.

Die Anwendung von Losartan bei Patienten mit schwerer Einschrankung der Leberfunktion
wird nicht empfohlen (siehe Abschnitt " Losartan G.L. darf nicht eingenommen werden").

Art der Anwendung

Die Tabletten sollten mit einem Glas Wasser geschluckt werden.
Versuchen Sie, Losartan G.L. taglich zur gleichen Zeit einzunehmen.

Dauer der Anwendung

Es ist wichtig, dass Sie Losartan G.L. so lange einnehmen, wie |hr Arzt es Ihnen verordnet
hat, damit der Blutdruck bestmdglich unter Kontrolle gehalten werden kann.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Losartan G.L. eingenommen haben als Sie sollten

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

Hinweis fur den Arzt:
Informationen zur Behandlung einer Vergiftung mit Losartan befinden sich am Ende dieser
Gebrauchsinformation.

Wenn Sie die Einnahme von Losartan G.L. vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben, sondern nehmen Sie die nachste Dosis wie verordnet ein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.



4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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 Sie sich in die Notaufnahme des nachstgelegenen
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 (sie kann 1 bis 10 Behandelte
von 10.000 betreffen). Sie bendtigen moéglicherweise notarztliche Versorgung oder missen
in ein Krankenhaus eingewiesen werden.

Zusatzlich wurde Uber folgende Nebenwirkungen berichtet:

Haufig (kann 1 bis 10 Behandelte von 100 betreffen)

- Schwindel, Schwachegefihl, Midigkeit

- niedriger Blutdruck (besonders nach starkem Fllssigkeitsverlust, z.B. bei Patienten mit
schwerer Herzleistungsschwache oder unter Behandlung mit hochdosierten
Entwasserungstabletten)

- Blutdruckabfall bzw. Kreislaufstdrungen beim Wechsel vom Liegen oder Sitzen zum
Stehen (orthostatische Hypotonie)

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

- Veranderungen der Nierenfunktion einschlief3lich Nierenversagen

- Verminderung der Anzahl der roten Blutkérperchen (Anamie)

- Anstieg von Blutharnstoff, Anstieg von Serum-Kreatinin und Serum-Kalium bei Patienten
mit Herzleistungsschwache

Gelegentlich (kann 1 bis 10 Behandelte von 1.000 betreffen)

- Schlafrigkeit, Schlafstérungen, Kopfschmerzen

- Herzklopfen oder -rasen (Palpitationen)

- starke Schmerzen im Brustkorb/Engegefuhl in der Herzgegend (Angina pectoris)

- Kurzatmigkeit (Dyspnoe), Husten

- Bauchschmerzen, Verstopfung, Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen

- Nesselsucht (Urtikaria), Juckreiz (Pruritus), Hautausschlag, auf bestimmte Kérper-
regionen begrenzte Schwellungen (Odeme)

Selten (kann 1 bis 10 Behandelte von 10.000 betreffen)

- Uberempfindlichkeitsreaktionen

- Angioddeme

- Gefalkentzindungen (Vaskulitis einschlieRlich Purpura Schoenlein-Henoch)

- Taubheitsgefiihl oder Kribbeln (Parasthesien)

- Ohnmacht (Synkope)

- Herzrhythmusstérungen (Vorhofflimmern)

- Schlaganfall

- Leberentziindung (Hepatitis)

- erhdhte Alaninaminotransferasen (ALT; Labortest zur Untersuchung der Leberfunktion)
im Blut, nach Beendigung der Behandlung ublicherweise riicklaufig



Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht
abschatzbar)

- Migrane

- Klingeln, Summen, Brausen oder Klicken in den Ohren (Tinnitus)

- verandertes Geschmacksempfinden (Dysgeusie)

- allgemeines Unwohlsein

- Depression

- Muskelschmerzen, Zerfall von Muskelzellen, der in weiterer Folge zu Nierenproblemen
fihren kann (Rhabdomyolyse), Gelenksschmerzen

- grippeédhnliche Beschwerden

- Rlckenschmerzen

- Harnwegsinfektionen

- erhohte Empfindlichkeit gegenliber Sonnenlicht (Photosensibilitat)

- Erektionsstérung, Impotenz

- Entzindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)

- Leberfunktionsstérungen

- niedrige Natrium-Werte im Blut (Hyponatriamie)

- Verminderung der Anzahl der Blutplattchen (Thrombozytopenie)

Die Nebenwirkungen bei Kindern waren jenen ahnlich, die bei Erwachsenen gesehen
wurden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen (siehe Angaben weiter unten). Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207
Website: http://www.basg.gv.at/

5. Wie ist Losartan G.L. aufzubewahren?

Nicht tGber 30°C lagern.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Fur Tabletten in Plastikbehaltern:
Losartan G.L. darf bis zu 12 Wochen nach dem Offnen des Behélters verwendet werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.



6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Losartan G.L. 100 mg-Filmtabletten enthalten

- Der Wirkstoff ist: Losartan-Kalium. 1 Filmtablette enthalt 100 mg Losartan-Kalium
(entsprechend 91,52 mg Losartan).

- Die sonstigen Bestandteile sind: Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, mikrokristalline
Cellulose, Maisstarke, Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat; Filmuberzug:
Hydroxypropylcellulose, Hypromellose, Titandioxid (E 171).

Wie Losartan G.L. 100 mg-Filmtabletten aussehen und Inhalt der Packung

Losartan G.L. 100 mg-Filmtabletten sind weil3, oval und auf beiden Seiten glatt.

Losartan G.L. 100 mg-Filmtabletten sind in Blisterpackungen mit 7, 14, 15, 21, 28, 30, 50,
56, 98 Filmtabletten, in Klinikpackungen mit 280 (10 x 28) Filmtabletten oder in
Plastikbehaltern (HDPE) mit 30, 50, 100 Filmtabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
G.L. Pharma GmbH, 8502 Lannach

Z.Nr.: 1-28728

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im November 2014.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Symptome einer Intoxikation

Bisher liegen nur begrenzte Erfahrungen mit Uberdosierungen beim Menschen vor.
Wahrscheinliche Symptome sind Blutdruckabfall und Tachykardie. Bradykardie kénnte durch
parasympatische (vagale) Stimulation auftreten.

Therapie einer Intoxikation

Wenn eine symptomatische Hypotonie auftreten sollte, ist eine unterstiitzende Therapie
einzuleiten. Die Therapiemalnahmen richten sich nach dem Zeitpunkt der Einnahme und
nach Art und Schwere der Symptome. Die Wiederherstellung stabiler
Herzkreislaufverhaltnisse sollte im Vordergrund stehen. Nach oraler Aufnahme ist die Gabe
ausreichender Mengen von Aktivkohle indiziert. AnschlieRend missen die Vitalparameter
Uberwacht und Abweichungen ggf. korrigiert werden.

Weder Losartan noch der aktive Metabolit kbnnen durch Hamodialyse entfernt werden.



