Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Losartan-HCT G.L. 50 mg/12,5 mg-Filmtabletten
Wirkstoffe: Losartan-Kalium und Hydrochlorothiazid

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 Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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 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-HCT G.L. und wofir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Losartan-HCT G.L. aufzubewahren?

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

Losartan-HCT G.L. ist eine Kombination aus einem Angiotensin-1l-Rezeptor-Antagonisten
(Losartan) und einem Diuretikum (Hydrochlorothiazid).

Die Substanz Angiotensin Il wird im menschlichen Kdrper gebildet und bindet an Rezeptoren
in den Blutgefalien und lasst diese enger werden. Dadurch steigt der Blutdruck. Losartan
blockiert die Bindung von Angiotensin Il an diese Rezeptoren, wodurch es zu einer
Entspannung der Blutgefalle und in der Folge zu einer Senkung des Blutdrucks kommt.

Hydrochlorothiazid (kurz: HCT) wirkt auf die Nieren, die so mehr Wasser und Salz
ausscheiden. Dies hilft ebenfalls, den Blutdruck zu senken.

Losartan-HCT G.L. wird angewendet zur Behandlung der essenziellen Hypertonie
(Bluthochdruck).

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

Losartan-HCT G.L. darf nicht eingenommen werden,

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

- wenn Sie allergisch gegen sulfonamidhaltige Arzneimittel sind (z.B. andere Thiazide,
einige Antibiotika wie Cotrimoxazol; fragen Sie lhren Arzt, wenn Sie nicht sicher sind).

- abdem 4. Schwangerschaftsmonat. (Es ist auch besser, Losartan-HCT G.L. bereits in
der frihen Schwangerschaft zu vermeiden — siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und
Stillzeit®.)

- wenn lhre Leberfunktion deutlich eingeschrankt ist.

- wenn lhre Nierenfunktion deutlich eingeschrankt ist oder lhre Nieren keinen Urin
produzieren.

- wenn Sie einen niedrigen Kalium-, niedrigen Natrium- oder hohen Kalziumspiegel haben,
der nicht behandelbar ist.




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

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Losartan-HCT G.L. einnehmen.
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eine Abnahme des Sehvermdgens oder
Augenschmerzen feststellen. Dies kdnnen Anzeichen fur eine Flussigkeitsansammlung in
der Gefalyschicht des Auges (Aderhauterguss) oder ein Druckanstieg in lhrem Auge sein und
innerhalb von Stunden bis Wochen nach Einnahme von Losartan-HCT G.L. auftreten.
Unbehandelt kann dies zu einem dauerhaften Verlust der Sehkraft fihren. Wenn Sie eine
Penizillin- oder Sulfonamid Allergie gehabt haben, haben Sie moglicherweise ein erhdhtes
Risiko dies zu entwickeln.

Geben Sie lhrem Arzt unbedingt Bescheid, wenn Sie glauben, dass Sie schwanger sind
(oder eine Schwangerschaft planen). Losartan-HCT G.L. wird in der frihen Schwangerschaft
nicht empfohlen und darf ab dem 4. Schwangerschaftsmonat nicht eingenommen werden, da es
Ihrem Baby in dieser Phase schwere Schaden zufiigen kann (siehe Abschnitt
~Schwangerschaft und Stillzeit®).

Halten Sie vor Einnahme von Losartan-HCT G.L. unbedingt Riicksprache mit Ihrem Arzt:

- wenn bei lhnen in der Vergangenheit nach der Einnahme von Hydrochlorothiazid Atem-
oder Lungenprobleme (einschlieBlich Entziindungen oder Flissigkeitsansammlungen in
der Lunge) aufgetreten sind. Falls Sie nach der Einnahme von Losartan-HCT G.L.
schwere Kurzatmigkeit oder Atembeschwerden entwickeln, suchen Sie sofort einen Arzt
auf.

- wenn Sie bereits einmal ein Angioédem hatten (Uberempfindlichkeitsreaktion mit
Schwellungen von Gesicht, Lippen, Rachen und/oder Zunge).

- wenn Sie Diuretika (Entwasserungstabletten) einnehmen.

- wenn Sie eine salzarme Diat einhalten.

- wenn Sie starkes Erbrechen und/oder Durchfall hatten oder haben.

- wenn Sie an Herzleistungsschwache leiden.

- wenn Sie an einer Leberfunktionsstérung leiden (siehe Abschnitt ,Losartan-HCT G.L. darf
nicht eingenommen werden®).

- wenn Sie an einer Verengung der zu den Nieren fuhrenden Blutgefalie
(Nierenarterienstenose) leiden, wenn Sie nur eine funktionierende Niere haben oder
wenn Sie vor kurzem eine Nierentransplantation hatten.

- wenn Sie an einer Verengung der Arterien (Atherosklerose) oder Angina pectoris
(Brustschmerzen aufgrund verminderter Durchblutung der Herzkranzgefalie) leiden.

- wenn Sie an einer Aorten- oder Mitralklappenstenose (Verengung der Herzklappen) oder
einer hypertrophen Kardiomyopathie (einer Erkrankung, die eine Verdickung des
Herzmuskels verursacht) leiden.

- wenn Sie Diabetiker (zuckerkrank) sind.

- wenn Sie schon einmal Gicht hatten.

- wenn Sie Allergien haben oder hatten, an Asthma oder an einer Erkrankung leiden, die
mit Gelenkschmerzen, Hautrétungen und Fieber einhergeht (systemischer Lupus
erythematodes).

- wenn Sie einen hohen Kalzium- oder niedrigen Kaliumspiegel haben oder eine
kaliumarme Diat einhalten.

- wenn Sie eine Narkose erhalten (auch beim Zahnarzt) bzw. sich einer Operation
unterziehen missen, oder wenn Sie Ihre Nebenschilddrisenfunktion testen lassen,
mussen Sie lhrem Arzt oder dem medizinischen Personal mitteilen, dass Sie Losartan-
HCT G.L. einnehmen.




- wenn Sie an primarem Hyperaldosteronismus leiden (eine 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.

- |hr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, Ihren Blutdruck und die Elektrolytwerte
(z.B. Kalium) in Ihrem Blut in regelmafigen Abstanden Uberprifen.
Siehe auch Abschnitt ,Losartan-HCT G.L. darf nicht eingenommen werden®.

- Wenn Sie weitere Arzneimittel einnehmen, die die Kalium-Werte im Blut erhdhen konnen
(siehe Abschnitt 2 ,Einnahme von Losartan-HCT G.L. zusammen mit anderen
Arzneimitteln®

- wenn Sie Hautkrebs haben oder hatten. Uberpriifen Sie Ihre Haut regelmaRig auf neue
Lasionen und melden Sie unverzuglich lhrem Arzt, wenn Sie wahrend der Behandlung
eine unerwartete Hautlasion entwickeln. Die Behandlung mit Hydrochlorothiazid,
insbesondere eine hochdosierte Langzeitanwendung, kann das Risiko einiger Arten von
Haut- und Lippenkrebs (weilRer Hautkrebs) erhéhen. Vermeiden Sie moglichst
Sonneneinstrahlung und UV-Strahlen oder verwenden Sie einen angemessenen
Sonnenschutz, solange Sie Losartan-HCT G.L. einnehmen.

Die Anwendung des Arzneimittels Losartan-HCT G.L. kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fuhren.

Kinder und Jugendliche

Es liegen keine Erfahrungen mit der Anwendung von Losartan-HCT G.L. bei Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren vor. Deshalb ist Losartan-HCT G.L. bei Kindern und
Jugendlichen nicht anzuwenden.

Einnahme von Losartan-HCT 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.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Kaliumerganzungsmittel, kaliumhaltige Salzersatzmittel,
kaliumsparende Arzneimittel oder andere Arzneimittel einnehmen, die die Kalium-Werte im
Blut erhdhen kdnnen (z.B: Trimethoprim-haltige Arzneimittel), da die Kombination mit
Losartan-HCT G.L. nicht empfohlen wird.

Diuretika (harntreibende Arzneimittel), wie das in Losartan-HCT G.L. enthaltene
Hydrochlorothiazid, kdnnen Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln haben.
Lithiumhaltige Arzneimittel dirfen nicht ohne enge arztliche Uberwachung mit Losartan-HCT
G.L. eingenommen werden.

Besondere Vorsichtsmalinahmen (z.B. Bluttests) kénnen notwendig sein, wenn Sie

- Kaliumerganzungsmittel, kaliumhaltige Salzersatzmittel oder kaliumsparende
Arzneimittel,

- andere Diuretika (,Entwasserungstabletten"),

- einige Abflhrmittel,

- Arzneimittel zur Behandlung der Gicht,

- Arzneimittel, die den Herzrhythmus regulieren, oder

- Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes (Zuckerkrankheit) (Arzneimittel zum
Einnehmen oder Insulin)



einnehmen/anwenden.

Informieren Sie Ihren Arzt insbesondere, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel

einnehmen/anwenden:

- Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen oder anderen psychischen Erkrankungen

- andere Arzneimittel zur Behandlung des Bluthochdrucks

- Steroide

- Arzneimittel zur Krebsbehandlung

- Schmerzmittel

- Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen

- Arzneimittel gegen Arthritis

- Anionenaustauscherharze, die zur Behandlung des hohen Cholesterinspiegels
angewendet werden, wie Colestyramin

- Arzneimittel mit muskelerschlaffender Wirkung

- Schlaftabletten (Barbiturate)

- Opioide (opiat-ahnliche Arzneimittel) wie Morphin

- blutdrucksteigernde Amine wie Adrenalin oder andere Arzneimittel der gleichen Gruppe

- Arzneimittel zum Einnehmen gegen Diabetes oder Insulin

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-HCT G.L. darf nicht eingenommen werden“ und ,Warnhinweise und
VorsichtsmalRnahmen®).

Bitte informieren Sie auch lhren Arzt, dass Sie Losartan-HCT G.L. einnehmen, wenn Sie
demnéachst jodhaltige Réntgenkontrastmittel erhalten sollen.

Aufgrund der Beeinflussung des Kalzium-Stoffwechsels kbénnen sich Thiazide mit
Nebenschilddrisenfunktionstests Gberlagern.

Einnahme von Losartan-HCT G.L. zusammen mit Nahrungsmitteln und Alkohol
Es ist ratsam, wahrend der Einnahme von Losartan-HCT G.L. keinen Alkohol zu trinken.
Alkohol und Losartan-HCT G.L. kénnen gegenseitig ihre Wirkung verstarken.

Die Anwendung von Diatsalzen in groRen Mengen kann der Wirkung von Losartan-HCT G.L.
entgegenwirken.

Losartan-HCT G.L. kann mit oder ohne Nahrung eingenommen werden.
Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

Informieren Sie unbedingt Ihren Arzt, wenn Sie glauben, dass Sie schwanger sind (oder
wenn Sie eine Schwangerschaft planen).

Ihr Arzt wird Ihnen normalerweise raten, die Einnahme von Losartan-HCT G.L. zu beenden,
wenn Sie eine Schwangerschaft planen oder sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind,
und er wird Ihnen ein anderes Arzneimittel statt Losartan-HCT G.L. verschreiben.

Losartan-HCT G.L. wird in der frihen Schwangerschaft nicht empfohlen und darf ab dem 4.
Schwangerschaftsmonat nicht eingenommen werden, da es lhrem Baby in dieser Phase
schweren Schaden zufigen kann.

Stillzeit
Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie stillen oder mit dem Stillen beginnen méchten.



Losartan-HCT G.L. wird fir stillende Mutter nicht empfohlen. lhr Arzt wird eine andere
Behandlung fir Sie auswahlen, wenn Sie stillen méchten.

Anwendung bei alteren Patienten

Losartan-HCT G.L. wirkt bei alteren und jliingeren erwachsenen Patienten vergleichbar gut
und wird vergleichbar gut vertragen. Die meisten alteren Patienten bendtigen dieselbe Dosis
wie jungere Patienten.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen.

Wenn Sie die Behandlung mit diesem Arzneimittel beginnen, wird empfohlen, dass Sie keine
Aufgaben durchflihren, die besondere Aufmerksamkeit erfordern (z.B. Autofahren oder das
Bedienen von gefahrlichen Maschinen), bevor Sie wissen, wie Sie dieses Arzneimittel
vertragen.

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

3. Wieist Losartan-HCT G.L. einzunehmen?

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

Bluthochdruck

Die empfohlene Dosis betragt 1 Filmtablette Losartan-HCT G.L. 50 mg/12,5 mg einmal
taglich. Damit kann Ublicherweise der Blutdruck Uber einen Zeitraum von 24 Stunden
kontrolliert werden. Eventuell kann die Dosis auf 2 Filmtabletten Losartan-HCT G.L. 50
mg/12,5 mg erhdht werden oder auf 1 Filmtablette Losartan-HCT G.L. 100 mg/25 mg
(héhere Starke) einmal taglich umgestellt werden. Die Héchstdosis betragt 2 Filmtabletten
Losartan-HCT G.L. 50 mg/12,5 mg einmal taglich oder 1 Filmtablette Losartan-HCT G.L. 100
mg/25 mg einmal taglich.

Ihr Arzt wird die flir Sie geeignete Dosis bestimmen, welche von lhrer Erkrankung und davon
abhangt, ob Sie noch andere Arzneimittel einnehmen.

Art der Anwendung

Die Tabletten sind im Ganzen mit einem Glas Wasser zu schlucken.

Versuchen Sie, Losartan-HCT G.L. taglich zur gleichen Zeit einzunehmen.

Dauer der Anwendung

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

Wenn Sie eine groRere Menge von Losartan-HCT G.L. eingenommen haben als Sie
sollten

Bei einer Uberdosierung wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt, damit umgehend medizinische
Malinahmen ergriffen werden kénnen. Eine Uberdosierung kann einen Abfall des Blutdrucks,
Herzklopfen oder -rasen (Palpitationen), langsamen Puls, Veranderung von Blutwerten und



eine Entwasserung verursachen.

Hinweis fur den Arzt: )
Informationen zur Behandlung einer Uberdosierung mit Losartan-HCT G.L. befinden sich am
Ende dieser Gebrauchsinformation.

Wenn Sie die Einnahme von Losartan-HCT G.L. vergessen haben

Versuchen Sie, Losartan-HCT G.L. wie verordnet einzunehmen. 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 moéglich?

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

Falls folgende Beschwerden bei Ihnen auftreten, nehmen Sie Losartan-HCT G.L. 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). Méglicherweise bendtigen Sie dringend medizinische Hilfe oder
muassen in ein Krankenhaus eingewiesen werden.

Zusatzlich wurde uber folgende Nebenwirkungen berichtet:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Husten, Infektion der oberen Atemwege, verstopfte Nase, Entziindungen oder
Erkrankungen der Nebenhdhlen

- Durchfall, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Verdauungsstérungen

- Muskelschmerzen oder -krdmpfe, Beinschmerzen, Riickenschmerzen

- Schlaflosigkeit, Kopfschmerzen, Schwindel

- Schwache, Midigkeit, Schmerzen im Brustkorb

- Erhdhter Kaliumspiegel (der Herzrhythmusstérungen verursachen kann), verminderte
Hamatokrit- und Hdmoglobinspiegel

- Nierenfunktionsstérungen einschlie8lich Nierenversagen

- Erniedrigter Blutzuckerspiegel (Hypoglykamie)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- Anamie, rote oder braunliche Punkte auf der Haut (manchmal besonders an den Fllken,
Beinen, Armen und am Gesal3, mit Gelenksschmerzen, Schwellungen der Hande und
FiRe und Magenschmerzen), Blutergusse, verringerte Anzahl von weifl3en Blutzellen,
Gerinnungsprobleme, verminderte Anzahl von Blutplattchen

- Appetitverlust, erhdhte Harnsaurespiegel oder Gicht, erhéhte Blutzuckerwerte, abnorme
Elektrolytspiegel im Blut

- Angst, Angststorung, Nervositat, Panikstorung (wiederholte Panikattacken), Verwirrung,
Depression, verandertes Traumen, Schlafstérungen, Schlafrigkeit, Gedachtnisstérungen



- Kribbeln/Geflihl von Nadelstichen oder dhnliche Missempfindungen, Schmerzen in den
Gliedmalden, Zittern, Migrane, Ohnmachtsanfall

- Verschwommenes Sehen, Brennen oder Stechen in den Augen, Bindehautentziindung,
Verschlechterung der Sehkraft, Gelbsehen

- Klingeln, Dréhnen, Tosen oder Klicken in den Ohren, Schwindel (Vertigo)

- Niedriger Blutdruck, moéglicherweise im Zusammenhang mit einem Lagewechsel
(Schwindel- oder Schwachegefihl beim Aufstehen), Angina pectoris (Schmerzen oder
Geflihl der Enge im Brustkorb), unregelmafiger Herzrhythmus, Herzinfarkt, Herzklopfen

- Entzindung der Blutgefalie, oft zusammen mit Hautausschlag oder Bluterglissen

- Schlaganfall

- Kratzen im Hals, Atemnot, Bronchitis, Lungenentziindung, Atembeschwerden durch
Wasser in der Lunge, Nasenbluten, laufende oder verstopfte Nase

- Verstopfung, Blahungen, Magenverstimmung, Magenkrampfe, Erbrechen,
Mundtrockenheit, Entziindung der Speicheldrisen, Zahnschmerzen

- Gelbsucht (Gelbfarbung der Augen und der Haut), Entziindung der Bauchspeicheldrise

- Nesselausschlag, Juckreiz, Hautentzindungen, Hautausschlag, Hautrétung,
Lichtempfindlichkeit der Haut, trockene Haut, Hitzewallungen, Schwitzen, Haarausfall

- Schwere Erkrankung der Haut und Schleimhaut mit ausgedehnter Blasenbildung und
Roétung (toxische epidermale Nekrolyse)

- Schmerzen in Armen, Schultern, Hiften, Knien oder anderen Gelenken,
Gelenksschwellungen, Gelenksentziindung, Steifigkeit, Muskelschwache

- Haufiges Wasserlassen (auch in der Nacht), Nierenfunktionsstérungen einschlief3lich
Nierenentzindungen, Harnwegsentziundungen, Zucker im Urin

- Abnahme des sexuellen Verlangens, Erektionsstorungen/Impotenz

- Gesichtsschwellung, ortlich begrenzte Schwellungen (Odeme), Fieber

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

- Hepatitis (Leberentziindung), abnorme Leberfunktionstests

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

- Akute Atemnot (Anzeichen sind starke Kurzatmigkeit, Fieber, Schwache und Verwirrtheit)

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

- Leberfunktionsstérungen

- Grippeahnliche Beschwerden

- Unklare Muskelschmerzen mit dunklem (teefarbenem) Urin (Rhabdomyolyse)

- Erniedrigte Blutnatriumspiegel (Hyponatriamie)

- Allgemeines Unwohlsein

- Gestortes Geschmacksempfinden (Dysgeusie)

- Schmetterlingsflechte (kutaner Lupus erythematodes)

- Haut- und Lippenkrebs (weilter Hautkrebs)

- Verminderung des Sehvermdgens oder Schmerzen in lhren Augen aufgrund von hohem
Druck (mdgliche Anzeichen einer Flissigkeitsansammlung in der Gefal3schicht des Auges
(Aderhauterguss) oder akutes Engwinkelglaukom)

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 Uber das nationale Meldesystem (Details siehe
unten) anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.



Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

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

5. Wie ist Losartan-HCT G.L. aufzubewahren?

Blister: Nicht ber 30°C lagern.

Plastikbehalter: Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,verw. bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. 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 mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Losartan-HCT G.L.-Filmtabletten enthalten

- Die Wirkstoffe sind: Losartan-Kalium und Hydrochlorothiazid. 1 Filmtablette enthalt
50 mg Losartan-Kalium (entsprechend 45,76 mg Losartan) und 12,5 mg Hydrochloro-
thiazid.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, mikrokristalline
Cellulose, Maisstarke, Magnesiumstearat; Filmiiberzug: Hydroxypropylcellulose,
Hypromellose, Titandioxid (E 171), Chinolingelb (E 104), Eisenoxid gelb (E 172) und
Eisenoxid schwarz (E 172).

Wie Losartan-HCT G.L. aussieht und Inhalt der Packung

Losartan-HCT G.L. 50 mg/12,5 mg-Filmtabletten sind gelb, oval und glatt auf beiden Seiten.

Losartan-HCT G.L. 50 mg/12,5 mg-Filmtabletten sind in Plastikbehaltern (HDPE-
Tablettenbehaltnis mit Schraubdeckel) oder Blistern (Aluminiumblister verschlossen mit
Aluminiumfolie) erhaltlich.

Blister

Packungsgréfen: 7, 10, 14, 28, 30, 50, 56, 98, 100 Filmtabletten
Klinikpackung: 280 (10 x 28) Filmtabletten

Plastikbehalter

Packungsgroie: 30, 50, 100 Filmtabletten

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
G.L. Pharma GmbH, 8502 Lannach



Hersteller

Generis Farmacéutica, S.A., 2700-487 Amadora, Portugal
G.L. Pharma GmbH, 8502 Lannach, Osterreich

Z.Nr.: 1-28689
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Dezember 2021.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Symptome und Therapie bei Uberdosierung

Es liegen keine spezifischen Informationen zur Therapie einer Uberdosis mit Losartan-HCT
G.L. vor. Die Therapie erfolgt symptomatisch und unterstitzend. Die Therapie mit Losartan-
HCT G.L. muss abgebrochen und der Patient streng tGiberwacht werden. Vorgeschlagene
MalRnahmen beinhalten induziertes Erbrechen, falls die Einnahme erst kirzlich erfolgte,
sowie Korrektur von Dehydrierung, Elektrolytstorungen, hepatischem Koma und
Blutdruckabfall entsprechend den Leitlinien.

Losartan

Bisher liegen nur begrenzte Erfahrungen mit Uberdosierungen beim Menschen vor.
Wahrscheinliche Symptome sind Blutdruckabfall und Tachykardie; eine Bradykardie kann
durch parasympathische (vagale) Stimulation auftreten. Wenn ein symptomatischer
Blutdruckabfall auftreten sollte, sind unterstiitzende MalRnahmen zu ergreifen.

Weder Losartan noch der aktive Metabolit kbnnen mittels Hdmodialyse entfernt werden.

Hydrochlorothiazid

Die haufigsten Anzeichen und Symptome sind diejenigen, die durch einen Elektrolytverlust
(Hypokaliamie, Hypochloridamie, Hyponatridamie) und eine Dehydrierung aufgrund von
starker Diurese verursacht werden. Wurde zusatzlich Digitalis angewendet, kann eine
Hypokaliamie Herzrhythmusstérungen verstarken.

Der Anteil an HCT, der durch Hamodialyse entfernt werden kann, ist nicht bekannt.



