Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Losartan-dura plus 100 mg/25 mg Filmtabletten

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 lhren Arzt oder
Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es
nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Losartan-dura plus und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Losartan-dura plus beachten?
Wie ist Losartan-dura plus einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Losartan-dura plus aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

o h N~

WAS IST LOSARTAN-DURA PLUS UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Losartan-dura plus ist eine Kombination aus einem Angiotensin-1l-Rezeptor-
Antagonisten (Losartan) und einem Diuretikum (Hydrochlorothiazid). Angiotensin-Il
ist eine im Kérper gebildete Substanz, die an Rezeptoren in den BlutgefaBen
bindet und diese enger werden Iasst. Dies fuhrt zu einem Anstieg des Blutdrucks.
Losartan blockiert die Bindung von Angiotensin-Il an diese Rezeptoren, so dass
die BlutgefaBe entspannt werden, wodurch der Blutdruck sinkt. Hydrochlorothiazid
veranlasst die Nieren mehr Wasser und Salz auszuscheiden. Dies hilft auch den
Blutdruck zu senken.

Losartan-dura plus wird angewendet zur Behandlung von Bluthochdruck
(essenzielle Hypertonie).

WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON LOSARTAN-DURA PLUS
BEACHTEN?

Losartan-dura plus darf nicht eingenommen werden:



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

- wenn Sie allergisch gegen andere Sulfonamidderivate sind (z. B. andere
Thiazide, einige Antibiotika wie Cotrimazol; fragen Sie |hren Arzt, falls Sie sich
nicht sicher sind)

- wenn Sie mehr als 3 Monate schwanger sind. (Es wird empfohlen,
Losartan-dura plus auch in der friihen Phase der Schwangerschaft nicht
anzuwenden, siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit®)

- wenn lhre Leberfunktion deutlich eingeschrankt ist

- wenn Sie an einer Gallenstauung leiden (Cholestase, kann z. B. durch
Leberfunktionsstérungen oder Gallensteine ausgelést werden). Anzeichen
kénnen Gelbsucht, dunkler Urin, blasser Stuhl und Juckreiz sein.

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

- wenn Sie einen niedrigen Kalium-, niedrigen Natrium- oder hohen
Calciumspiegel haben, der/die nicht behandelbar ist/sind

- wenn Sie an Gicht leiden

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen:
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Losartan-dura plus
einnehmen.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten schwanger zu sein (oder schwanger
werden kénnten). Die Einnahme von Losartan-dura plus in der frihen Phase der
Schwangerschaft wird nicht empfohlen, und Losartan-dura plus darf nicht mehr
nach dem dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die
Einnahme von Losartan-dura plus in diesem Stadium zu schweren Schadigungen
Ihres ungeborenen Kindes flhren kann (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und
Stillzeit®).

Wenn Sie Hautkrebs haben oder hatten oder wahrend der Behandlung eine
unerwartete Hautl&sion entwickeln. Die Behandlung mit Hydrochlorothiazid,
insbesondere eine hochdosierte Langzeitanwendung, kann das Risiko einiger
Arten von Haut- und Lippenkrebs (weiBer Hautkrebs) erhéhen. Schiitzen Sie lhre
Haut vor Sonneneinstrahlung und UV-Strahlen, solange Sie Losartan-dura plus
einnehmen.

Es ist auch wichtig, dass Sie lhrem Arzt vor der Anwendung von Losartan-dura

plus mitteilen:

- wenn bei Ihnen in der Vergangenheit eine Schwellung des Gesichts, der
Lippen, des Rachens oder der Zunge aufgetreten ist

- wenn Sie Diuretika (,Wassertabletten®) einnehmen

- wenn Sie eine salzarme Diat einhalten

- wenn Sie starkes Erbrechen und/oder Durchfall hatten oder haben oder
dehydriert sind

- wenn Sie an Herzleistungsschwéche leiden

- wenn Sie eine zerebrovaskulare Erkrankung haben (Erkrankung der zum
Gehirn fihrenden Blutgefaie)

- wenn Sie an einer Leberfunktionsstérung leiden (siehe Abschnitt 2 ,Losartan-
dura plus darf nicht eingenommen werden®)



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

- wenn Sie an einer Verengung der Arterien (Artherosklerose), Angina pectoris
(Brustschmerzen aufgrund verminderter Herzfunktion) leiden

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

- wenn Sie Diabetiker (zuckerkrank) sind

- wenn Sie Gicht haben/hatten

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

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

- wenn Sie hohe Blutfettwerte haben (Cholesterol und Triglyzeride), da das in
diesem Arzneimittel enthaltene Hydrochlorothiazid diese weiter héhen kénnte.

- wenn Sie eine Narkose erhalten (auch beim Zahnarzt) bzw. sich einer
Operation unterziehen mussen, oder wenn Sie ihre Nebenschilddriisenfunktion
testen lassen, missen Sie Ihrem Arzt oder dem medizinischen Personal
mitteilen, dass Sie Losartan-dura plus einnehmen

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

- wenn Sie afrikanischer oder karibischer Herkunft sind. Dieses Arzneimittel
kénnte bei Ihnen weniger wirksam sein.

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

o einen ,ACE-Hemmer* (z. B. Enalapril, Lisinopril, Ramipril, usw.),
insbesondere, wenn Sie infolge lhres Diabetes Nierenprobleme haben.
o Aliskiren

Ihr Arzt wird eventuell in regelméaBigen Abstanden |hre Nierenfunktion, Ihren
Blutdruck und die Menge an Elektrolyten (z. B. Kalium) in lhrem Blut
kontrollieren.

Weitere Informationen unter der Uberschrift ,Losartan-dura plus darf nicht
eingenommen werden®.

Einnahme von Losartan-dura plus zusammen mit anderen Arzneimitteln:

Informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

lhr Arzt muss vielleicht Ihre Dosis dndern bzw. andere VorsichtsmaBnahmen
ergreifen.

Diuretika wie das in Losartan-dura plus enthaltene Hydrochlorothiazid kénnen
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln haben.

Vermeiden Sie es, Losartan-dura plus zusammen mit folgenden Substanzen
einzunehmen:
e Lithium (gegen Depressionen)



o Kaliumerganzungsmittel, kaliumsparende Arzneimittel (Spironolacton,
Triamteren, Amilorid) und Kaliumsalze.

Es ist fir lhren Arzt auch wichtig zu wissen, wenn Sie eines der folgenden
Arzneimittel einnehmen:

andere Arzneimittel zur Senkung des Blutdrucks, wie ACE-Hemmer (z.B.
Ramipril), Methyldopa

andere Diuretika (,Wassertabletten®)

Arzneimittel zur Behandlung von Gicht (z.B. Probenicid, Sulfinpyrazon und
Allopurinol)

Arzneimittel, die den Herzrhythmus kontrollieren (z.B. Chinidin, Dihydrochinidin,
Disopyramid, Amiodaron, Sotalol, Dofetilid, Ibutilid)

Steroide oder ACTH (auch Corticotropin genannt, ein synthetisches Hormon,
welches zur Funktionsprifung ihrer Nebennieren eingesetzt werden kann)
Arzneimittel zur Krebsbehandlung (z.B. Amifostin, Cyclophosphamid,
Methotrexat)

Schmerzmittel, wie nichtsteroidale Antirheumatika (z.B. Ibuprofen) oder
hochdosierte Acetylsalicylsdure (z.B. Aspirin)

Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen (z.B. Fluconazol, Amphotericin
B Injektionen)

Arzneimittel gegen Arthritis

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

Arzneimittel mit muskelerschlaffender Wirkung (z.B. Tubocurarin, Baclofen)
Schlaftabletten

Opioide wie Morphin

blutdrucksteigernde Amine wie Adrenalin oder andere Arzneimittel der gleichen
Gruppe

Arzneimittel zum Einnehmen gegen Diabetes (z.B. Metformin) oder Insulin
Arzneimittel zur Behandlung psychischer Erkrankungen, wie Depression, Angst
und Schizophrenie, einschlieBlich Antidepressiva und Neuroleptika (wie
Chlorpromazin, Cyamemazin, Levomepromazin, Thioridazin, Trifluoperazin,
Pimozid, Amisulprid, Sulpirid, Sultoprid, Tiaprid, Haloperidol, Droperidol)
Arzneimittel, die zu Mundtrockenheit oder verschwommenen Sehen flihren
kénnen (z.B. Atropin, Biperiden)

Arzneimittel gegen Mundgeschwire (z.B. Cholinsalicylat)

Arzneimittel, die das Immunsystem unterdriicken und gegen
Autoimmunerkrankungen oder nach Transplantationen eingesetzt werden, um
eine AbstoBBungsreaktion zu verhindern (z.B. Ciclosporin)

einige Abfuhrmittel (z.B. Senna, Bisacodyl)

Digoxin oder andere Herzglykoside (zur Behandlung von Herzproblemen)
Bepridil (zur Behandlung von Angina pectoris)

Cisaprid oder Diphemanil (zur Behandlung von Verdauungsbeschwerden)
Erythromycin als Injektion (ein Antibiotikum)

Rifampicin (zur Behandlung von Tuberkulose)

Halofantrin (zur Behandlung einiger Formen von Malaria)

Terfenadin oder Mizolastin (Antihistaminika gegen Heuschnupfen oder
Allergien)

Pentamidin (zur Behandlung von Lungenentziindungen)

Vincamin als Injektion (zur Behandlung von Gedé&chtnisverlust bei &lteren
Patienten)

Kalzium, einschlieBlich Kalziumerg&nzungsmittel

Carbamazepin (ein Antiepileptikum)



e Glycyrrhizin, sofern es in gréBeren Mengen eingenommen wird (z.B. enthalten
in Lakritz und haufig auch in Arzneimitteln gegen Husten)

Informieren Sie lhren Arzt auch darlber, dass Sie Losartan-dura plus
einnehmen, wenn Sie demnéchst iodhaltige Réntgenkontrastmittel erhalten
sollen.

Bestimmte VorsichtsmaBnahmen (z.B. Bluttest) kénnten gegebenenfalls
angebracht sein.

Ihr Arzt muss vielleicht Ihre Dosis andern bzw. andere VorsichtsmaBnahmen

ergreifen:

e Wenn Sie einen ACE-Hemmer oder Aliskiren einnehmen (weitere
Informationen unter den Uberschriften ,Losartan-dura plus darf nicht
eingenommen werden“ und ,Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen®).

Einnahme von Losartan-dura plus zusammen mit Nahrungsmitteln,
Getranken und Alkohol:

Es ist ratsam, wahrend der Einnahme dieser Tabletten keinen Alkohol zu trinken:
Alkohol und Losartan-dura plus kénnen gegenseitig lhre Wirkung verstarken.

Die Anwendung von Diatsalzen in gro3en Mengen kann der Wirkung von
Losartan-dura plus entgegenwirken. Wenn Sie groBe Mengen von Glycyrrhizin,
einer Substanz die in Lakritz und manchen Arzneimitteln gegen Husten vorkommt,
einnehmen, kann die Wirkung von Losartan-dura plus beeintrachtigt sein.

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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat. In der Regel wird lhr
Arzt Innen empfehlen, Losartan-dura plus vor einer Schwangerschaft bzw.
sobald sie wissen, dass Sie schwanger sind, abzusetzen, und er wird lhnen ein
anderes Arzneimittel empfehlen. Die Anwendung von Losartan-dura plus in der
frihen Schwangerschaft wird nicht empfohlen und Losartan-dura plus darf nicht
mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die
Einnahme von Losartan-dura plus in diesem Stadium zu schweren
Schadigungen Ihres ungeborenen Kindes flihren kann.

Stillzeit

Wenn Sie stillen oder mit dem Stillen beginnen wollen, fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker um Rat, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.
Losartan-dura plus wird nicht zur Anwendung bei stillenden Mattern empfohlen;
Ihr Arzt kann eine andere Behandlung fiir Sie wahlen, wenn Sie stillen mdchten,
insbesondere, wenn |hr Kind erste wenige Tage alt ist oder eine Frihgeburt
war.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen:

Wenn Sie die Behandlung mit diesem Arzneimittel beginnen, sollten Sie keine
Aufgaben durchflihren, die besondere Aufmerksamkeit benétigen (z. B.



Autofahren oder das Bedienen von gefahrlichen Maschinen), bevor sie wissen,
wie Sie das Arzneimittel vertragen. Besonders zu Beginn der Behandlung oder
bei Dosiserhéhungen kdénnten Sie sich schlafrig oder benommen fihlen.

Losartan-dura plus enthalt Lactose:

Bitte nehmen Sie Losartan-dura plus daher erst nach Ricksprache mit Inrem Arzt
ein, wenn |hnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenlber
bestimmten Zuckern leiden.

WIE IST LOSARTAN-DURA PLUS EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt oder
Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind. Ihr Arzt wird die flr Sie geeignete Dosis bestimmen, die von Ihrer
Erkrankung und davon abhangt, ob Sie noch andere Arzneimittel einnehmen. Es
ist wichtig, dass Sie lhr Arzneimittel so lange einnehmen, wie |hr Arzt es Ihnen
verordnet hat, um eine reibungslose Kontrolle Ihres Blutdrucks aufrecht zu
erhalten.

Die fir die meisten Patienten mit Bluthochdruck empfohlene Dosis ist eine Tablette
mit Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid 50 mg/12,5 mg einmal taglich, um ihren
Blutdruck Gber einen Zeitraum von 24 Stunden zu kontrollieren. Eventuell kann die
Dosis auf einmal taglich zwei 50 mg/12,5 mg Tabletten erhéht werden oder es
kann zu einer 100 mg/25 mg Tablette einmal taglich (eine héhere Starke)
gewechselt werden. Die Héchstdosis betragt 2 50 mg/12,5 mg Tabletten taglich
oder eine 100 mg/25 mg Tablette taglich.

Anwendung bei édlteren Patienten

Losartan/Hydrochlorothiazid wirkt bei den meisten alteren und jingeren
erwachsenen Patienten vergleichbar gut und wird vergleichbar gut vertragen.
Die meisten alteren Patienten bendtigen dieselbe Dosis wie jliingere Patienten.

Kinder und Jugendliche

Es liegen keine Erfahrungen zur Anwendung von Losartan/Hydrochlorothiazid
bei Kindern vor. Deshalb sollte Losartan-dura plus Kindern nicht gegeben
werden.

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Tabletten im Ganzen zusammen mit einem Glas Wasser ein. Die
Einnahme kann unabhangig von den Mahlzeiten erfolgen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Losartan-dura plus eingenommen
haben, als Sie sollten:

Bei einer Uberdosierung wenden Sie sich sofort an lhren Arzt, damit umgehend
medizinische MaBnahmen ergriffen werden kdnnen. Eine Uberdosierung kann
einen Abfall des Blutdrucks, Herzklopfen oder -rasen, langsamen Puls,
Veranderung von Blutwerten und eine Entwasserung verursachen.

Wenn Sie die Einnahme von Losartan-dura plus vergessen haben:



Versuchen Sie, Losartan-dura plus taglich wie verordnet einzunehmen. Nehmen
Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben. Setzen Sie die Einnahme einfach wie verordnet fort.

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

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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-dura plus
nicht mehr ein und informieren Sie sofort lhren Arzt oder begeben sich in das
nachstgelegene medizinische Notfallzentrum:

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
¢ Nierenprobleme, einschlieBlich Nierenentziindung und Nierenversagen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

e Angina (Schmerzen in der Brust), unnormaler Herzschlage (schnell,
langsam oder unregelmaBig), Gehirnschlag (transitorische ischamische
Attacke (TIA), ,Minischlag®), Herzinfarkt

e Stérungen des Blutes, einschlieBlich

o Verringerung der Anzahl weiBBer Blutkdrperchen, die zu einer
erhdéhten Anfélligkeit flr Infekte fihren kann

o Blutmangel, rote oder braune Punkte auf der Haut (manchmal
besonders an FiiBen, Beinen, Armen und Gesaf3, mit
Gelenkschmerzen, Anschwellen der Hande und FiiBe und
Bauchschmerzen), Gerinnungsstérungen und Bluterglisse

e Gelbsucht (Gelbfarbung von Augen und Haut), Entziindung der
Bauchspeicheldrise, Lungenentzindung, Wasser in der Lunge (wodurch
Atembeschwerden ausgeldst werden kénnen)

e Schwerer Hautausschlag mit Blasenbildung der Haut an Mund, Hals, Nase
und Genitalien, oftmals begleitet von grippeéhnlichen Beschwerden
(Toxisch epidermale Nekrolyse (TEN))

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

e Eine schwerwiegende allergische Reaktion (Hautausschlag, Juckreiz,
Schwellung von Gesicht, Zunge, Lippen, Mund oder Rachen, die Schluck-
oder Atembeschwerden verursachen kann).

e Hepatitis (Leberentziindung)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschétzbar.):
e Unklare Muskelschmerzen mit dunklem (teefarbenem) Urin
(Rhabdomyolose)
e Haut- und Lippenkrebs (wei3er Hautkrebs)

Die folgenden weiteren Nebenwirkungen wurden berichtet:

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

e Husten, Infektionen der oberen Atemwege, verstopfte Nase, Entziindungen
oder Erkrankungen der Nebenhdhlen

e Durchfall, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Verdauungsstérungen

e Muskelschmerzen oder -krampfe, Beinschmerzen, Rickenschmerzen



e Schlaflosigkeit, Kopfschmerzen und/oder Nackenschmerzen, Schwindelgefihl

e Schwache, Mldigkeit, Schmerzen im Brustkorb

e erhohter Kaliumspiegel (der Herzrhythmusstérungen verursachen kann),
verminderte Hamoglobinspiegel

e Verringerte Blutzuckerwerte

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

e Appetitverlust, erhéhte Harnsaurespiegel oder Gicht, erhéhte Blutzuckerwerte,
niedrige Natrium- und Kaliumspiegel, erhdhte Harnstoff und Kreatininspiegel im
Blut

e Angst, Nervositat, Panikstérung (wiederholte Panikattacken), Verwirrung,
Depression, verédndertes Traumen, Schlafstérungen, Schlafrigkeit,
Gedéachtnisstérungen

¢ Kribbeln/Nadelstiche oder ahnliche Missempfindungen, Schmerzen in den
GliedmafBen, Zittern, Migrane, Ohnmachtsanfall

e Verschwommensehen, Brennen oder Stechen in den Augen,
Bindehautentziindung, Verschlechterung der Sehkraft, Gelbsehen

¢ Kilingeln, Dréhnen, Tosen oder Klicken in den Ohren, Vertigo

e niedriger Blutdruck mdglicherweise im Zusammenhang mit einem Lagewechsel
(Benommenheits- oder Schwéachegefuhl beim Aufstehen), Herzklopfen

e Entzindung der BlutgefaBe, die haufig mit Hautausschlag oder Bluterglissen
verbunden ist

¢ Kratzen im Hals, Atemnot, Bronchitis, Nasenbluten, laufende oder verstopfte
Nase

e Verstopfung, Bldhungen, Magenverstimmung, Magenkrampfe, Erbrechen,
Mundtrockenheit, Entziindungen der Speicheldriisen, Zahnschmerzen

¢ Nesselsucht, Juckreiz, Hautentziindungen, Hautausschlag, Hautrétung,
Lichtempfindlichkeit der Haut, trockene Haut, Hitzewallungen, Schwitzen,
HaarausfallSchmerzen in den Armen, Schultern, Hiften, Knien oder anderen
Gelenken, Gelenkschwellungen, Steifigkeit, Muskelschwache, ausgedehnte
Schmerzen mit erhéhter Druckempfindlichkeit

o Haufiges Wasserlassen auch in der Nacht, Harnwegsentzindungen, Zucker im
Urin

¢ Abnahme des sexuellen Verlangens, Impotenz

e Gesichtsschwellungen, 6rtlich begrenzte Schwellungen, Fieber

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
e Veranderungen von Laborwerten zur Bestimmung der Leberfunktion

Nicht bekannt (H&ufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschétzbar.):

e Grippeahnliche Beschwerden

e Allgemeines Unwohlsein

e Geschmacksstérungen (Dysgeusie)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.



WIE IST LOSARTAN-DURA PLUS AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und der Faltschachtel
nach ,Verwendbar bis:“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht Gber 30 °C lagern.

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.

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN
Was Losartan-dura plus enthalt:

Die Wirkstoffe sind Losartan-Kalium und Hydrochlorothiazid.
1 Filmtablette enthalt 100 mg Losartan-Kalium, entsprechend 91,52 mg
Losartan und 25 mg Hydrochlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose; Lactose-Monohydrat (siehe Abschnitt 2. ,Losartan-dura
plus enthalt Lactose®); vorverkleisterte Starke (Mais); Magnesiumstearat (Ph.Eur.);
Hyprolose; Hypromellose; Titandioxid (E 171); Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H20
(E172).

Wie Losartan-dura plus aussieht und Inhalt der Packung:
Losartan-dura plus 100 mg/25 mg sind runde, gelbe Filmtabletten.

Losartan-dura plus 100 mg/25 mg ist in Blisterpackungen mit 98 Filmtabletten
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer:

Mylan Germany GmbH
Latticher StraBe 5
53842 Troisdorf

Hersteller:

McDermott Laboratories Ltd.
t/a Gerard Laboratories

35-36 Baldoyle Industrial Estate
Grange Road, Dublin 13

Irland

oder

Generics [UK] Ltd
Station Close
Potters Bar
Hertfordshire
EN6 1TL



Vereinigtes Konigreich

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Européaischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Deutschland: Losartan-dura plus 100 mg/25 mg Filmtabletten
Italien: Losartan/ldroclorotiazide Mylan Generics FCT
Portugal: Losartan + Hidroclorotiazida Mylan

Niederlande: Losartankalium/Hydrochloorthiazide Mylan 100/25mg,

filmomhulde tabletten
Vereinigtes Kénigreich: Losartan Potassium/Hydrochlorothiazide 100mg/25mg
Film-Coated Tablets

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (iberarbeitet im
Februar 2019



