Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Losartan HEXAL comp 50 mg/12,5 mg Filmtabletten
Losartan-Kalium/Hydrochlorothiazid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

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

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

e Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Losartan HEXAL comp und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Losartan HEXAL comp beachten?
Wie ist Losartan HEXAL comp einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Losartan HEXAL comp aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1 Wasist Losartan HEXAL comp und wofiir wird es angewendet?

Losartan-Kalium gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die man Angiotensin-II-Rezeptor-Antagonisten nennt. Sie
bewirken eine Entspannung der Blutgefifle, was wiederum zu einer Senkung des Blutdrucks fiihrt.

Hydrochlorothiazid gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Diuretika (Entwésserungstabletten) genannt werden.
Hydrochlorothiazid bewirkt eine erhthte Ausscheidung von Wasser und Salz iiber die Nieren. Dies hilft, Ihren
Blutdruck zu senken.

Losartan HEXAL comp wird angewendet zur Behandlung von Bluthochdruck. Die Kombination von Losartan und
Hydrochlorothiazid ist als Alternative fiir Patienten geeignet, die sonst Losartan-Kalium und Hydrochlorothiazid als
separate Tabletten einnehmen miissten.

2 Was sollten Sie vor der Einnahme von Losartan HEXAL comp beachten?

Losartan HEXAL comp darf nicht eingenommen werden,

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

e wenn Sie allergisch gegen sulfonamidhaltige Prdparate sind (z. B. andere Thiazide, einige Antibiotika wie
Cotrimoxazol; fragen Sie Ihren Arzt, falls Sie sich nicht sicher sind)

e wenn Sie mehr als drei Monate schwanger sind. (Es wird empfohlen, Losartan HEXAL comp auch in der frithen
Phase der Schwangerschaft nicht anzuwenden, siehe Abschnitt ,,Schwangerschaft und Stillzeit“.)

o wenn Thre Leberfunktion stark eingeschrinkt ist

o wenn lhre Nierenfunktion stark eingeschrinkt ist oder Ihre Nieren keinen Urin produzieren

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

e wenn Sie an Gicht leiden

e wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschrinkte Nierenfunktion haben und mit einem blutdrucksenkenden
Arzneimittel, das Aliskiren enthilt, behandelt werden.

Wenn Sie glauben, dass eine der oben beschriebenen Bedingungen auf Sie zutrifft, fragen Sie bitte Ihren Arzt oder
Apotheker.



Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen
Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Losartan HEXAL comp einnehmen.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger werden kénnten). Die Einnahme
von Losartan HEXAL comp in der frithen Phase der Schwangerschaft wird nicht empfohlen, und Losartan HEXAL
comp darf nicht mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme von Losartan
HEXAL comp in diesem Stadium zu schweren Schiadigungen Ihres ungeborenen Kindes fithren kann (siehe

Abschnitt ,,Schwangerschaft und Stillzeit*).

Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt informieren, bevor Sie Losartan HEXAL comp einnehmen, wenn Sie

schon friiher einmal an Schwellungen von Gesicht, Lippen, Rachen oder Zunge gelitten haben

Diuretika (Entwésserungstabletten) einnehmen

eine salzarme Diéit einhalten

starkes Erbrechen und/oder Durchfall hatten oder haben

an einer Herzleistungsschwiiche leiden

eine eingeschrinkte Leberfunktion haben (siehe Abschnitt 2 ,,Losartan HEXAL comp darf nicht eingenommen
werden®)

an einer Verengung der zu den Nieren fiihrenden Blutgefifie (Nierenarterienstenose) leiden, nur eine
funktionierende Niere haben oder vor Kurzem eine Nierentransplantation hatten

eine Himodialyse bendtigen

an einer Verengung der Arterien (Atherosklerose), Angina pectoris (Brustschmerzen aufgrund verminderter
Herzfunktion) leiden

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

Diabetiker (zuckerkrank) sind

Gicht hatten

Allergien haben oder hatten, an Asthma oder unter einer Erkrankung leiden, die Gelenkschmerzen, Hautr6tungen
und Fieber verursacht (systemischer Lupus erythematodes)

einen hohen Kalzium- oder niedrigen Kaliumspiegel im Blut haben oder eine kaliumarme Diét einhalten

eine Narkose erhalten (auch beim Zahnarzt) bzw. sich einer Operation unterziehen miissen oder bei Ihnen ein Test
durchgefiihrt wird, um die Funktion Threr Nebenschilddriisen zu tiberpriifen, miissen Sie IThrem Arzt oder dem
medizinischen Personal mitteilen, dass Sie Losartan HEXAL comp einnehmen

an priméarem Hyperaldosteronismus leiden (Erkrankung, die mit einer erhohten Abgabe des Hormons Aldosteron
aus der Nebenniere einhergeht, verursacht durch eine Anomalie der Nebenniere)

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

Hautkrebs haben oder hatten oder wihrend der Behandlung eine unerwartete Hautldsion entwickeln. Die
Behandlung mit Hydrochlorothiazid, insbesondere eine hochdosierte Langzeitanwendung, kann das Risiko einiger
Arten von Haut- und Lippenkrebs (weiler Hautkrebs) erhohen. Schiitzen Sie Ihre Haut vor Sonneneinstrahlung und
UV-Strahlen, solange Sie Losartan HEXAL comp einnehmen.

eine Abnahme des Sehvermogens oder Augenschmerzen feststellen. Dies konnen Symptome einer
Fliissigkeitsansammlung in der GefdBschicht des Auges (Aderhauterguss) oder ein Druckanstieg in [hrem Auge sein
und innerhalb von Stunden bis zu Wochen nach Einnahme von Losartan HEXAL comp auftreten. Dies kann
unbehandelt zu einem dauerhaften Verlust des Sehvermogens fithren. Wenn Sie vorher eine Penicillin- oder
Sulfonamidallergie hatten, kénnen Sie ein hoheres Risiko besitzen dies zu entwickeln.

Thr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, IThren Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B. Kalium) in Threm Blut
in regelméfBigen Abstinden iiberpriifen.

Siehe auch Abschnitt ,,Losartan HEXAL comp darf nicht eingenommen werden*.

Kinder und Jugendliche
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Losartan HEXAL comp bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren sind nicht
nachgewiesen worden. Deshalb sollte Losartan HEXAL comp bei Kindern und Jugendlichen nicht angewendet werden.



Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung des Arzneimittels Losartan HEXAL comp kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.
Eine missbriauchliche Anwendung von Losartan HEXAL comp zu Dopingzwecken kann zu einer Gefiahrdung Threr
Gesundheit fiithren.

Einnahme von Losartan HEXAL comp zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Thr
Arzt muss unter Umstidnden Ihre Dosierung anpassen und/oder sonstige Vorsichtsmafinahmen treffen, wenn Sie eines
der folgenden Arzneimittel einnehmen/anwenden:

Lithium (ein Arzneimittel zur Behandlung von Manien oder Depressionen)
Kaliumergéinzungsmittel

kaliumbhaltige Salzersatzmittel

kaliumsparende Arzneimittel

andere Diuretika (Entwésserungstabletten)

bestimmte Abfiihrmittel

Arzneimittel zur Behandlung der Gicht

Arzneimittel, die den Herzrhythmus kontrollieren

Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes mellitus (Arzneimittel zum Einnehmen oder Insulin)
Arzneimittel zur Blutdrucksenkung

Steroide

Arzneimittel zur Krebsbehandlung

Schmerzmittel

Arzneimittel gegen Arthritis

Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen

Harze zur Behandlung eines hohen Cholesterinspiegels (z. B. Colestyramin)
Arzneimittel mit muskelerschlaffender Wirkung

Schlaftabletten

opiatihnliche Arzneimittel (z. B. Morphin)

blutdrucksteigernde Amine (z. B. Adrenalin)

Glycyrrhizin (enthalten in der Wurzel der SiiSholzpflanze)

einen ACE-Hemmer oder Aliskiren (siehe auch Abschnitte ,,Losartan HEXAL comp darf nicht eingenommen
werden" und ,,Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen*)

Bitte informieren Sie auch Thren Arzt, dass Sie Losartan HEXAL comp einnehmen, wenn bei [hnen demnichst eine
Rontgenaufnahme gemacht werden soll, bei der Sie jodhaltige Kontrastmittel erhalten.

Einnahme von Losartan HEXAL comp zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Es ist ratsam, wihrend der Einnahme dieser Filmtabletten keinen Alkohol zu trinken: Alkohol und Losartan HEXAL
comp konnen sich in ihrer Wirkung gegenseitig verstirken.

Die Anwendung von Diitsalzen in groBen Mengen kann der Wirkung von Losartan HEXAL comp entgegenwirken.
Losartan HEXAL comp kann zusammen mit oder ohne Nahrung eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger werden konnten). In der Regel wird
TIhr Arzt Thnen empfehlen, Losartan HEXAL comp vor einer Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie
schwanger sind, abzusetzen, und er wird Ihnen ein anderes Arzneimittel empfehlen. Die Anwendung von Losartan
HEXAL comp in der frithen Phase der Schwangerschaft wird nicht empfohlen und Losartan HEXAL comp darf nicht
mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme von Losartan HEXAL comp in
diesem Stadium zu schweren Schidigungen Thres ungeborenen Kindes fiithren kann.

Stillzeit



Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem Stillen beginnen wollen. Losartan HEXAL comp wird nicht
zur Anwendung bei stillenden Miittern empfohlen; Thr Arzt kann eine andere Behandlung fiir Sie wéhlen, wenn Sie
stillen wollen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Wenn Sie die Behandlung mit diesem Arzneimittel beginnen, sollten Sie keine Aufgaben ausfiihren, die besondere
Aufmerksamkeit erfordern (z. B. Auto fahren oder gefihrliche Maschinen bedienen), bis Sie wissen, wie Sie Thr
Arzneimittel vertragen.

Losartan HEXAL comp enthilt Lactose
Bitte nehmen Sie daher Losartan HEXAL comp erst nach Riicksprache mit IThrem Arzt ein, wenn IThnen bekannt ist,
dass Sie an einer Zuckerunvertriglichkeit leiden.

3 Wieist Losartan HEXAL comp einzunehmen?

Nehmen Sie Losartan HEXAL comp immer genau nach Anweisung Thres Arztes oder Apothekers ein. Bitte fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Thr Arzt wird iiber die geeignete Dosis von
Losartan HEXAL comp entscheiden, abhingig von Threm Zustand und der Einnahme anderer Arzneimittel. Es ist
wichtig, dass Sie Losartan HEXAL comp so lange einnehmen, wie Ihr Arzt es Ihnen verordnet, damit es zu einer
reibungslosen Kontrolle Thres Blutdrucks fiihrt.

Nehmen Sie die Filmtablette mit 1 Glas Wasser ein. Sie kann zusammen mit oder ohne Nahrung eingenommen werden.

Anwendung bei Erwachsenen
Die iibliche Dosis betrigt 1 Filmtablette 1-mal tdglich. Wenn notig kann Thr Arzt die Dosis auf ein Maximum von 2
Filmtabletten pro Tag oder auf 1 Filmtablette Losartan HEXAL comp 100 mg/25 mg pro Tag erhchen.

Anwendung bei édlteren Menschen
Bei dlteren Menschen ist in der Regel keine Dosisanpassung erforderlich.

Anwendung bei Patienten mit eingeschrinkter Nierenfunktion und Dialysepatienten

Bei méBigen Nierenproblemen ist eine Dosisanpassung in der Regel nicht erforderlich. Nehmen Sie Losartan HEXAL
comp jedoch nicht ein, wenn Ihre Nierenfunktion deutlich eingeschrinkt ist. Losartan HEXAL comp sollte nicht von
Patienten eingenommen werden, bei denen eine Dialysebehandlung durchgefiihrt wird.

Anwendung bei Patienten mit eingeschrinkter Leberfunktion

Losartan HEXAL comp sollte bei Patienten mit einer leichten bis médBigen Einschrinkung der Leberfunktion in der
Vorgeschichte mit Vorsicht angewendet werden. Wenn Sie eine starke Einschriankung der Leberfunktion haben, diirfen
Sie Losartan HEXAL comp nicht einnehmen (siehe Abschnitt 2 ,,Losartan HEXAL comp darf nicht eingenommen
werden®).

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Losartan HEXAL comp sollte bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet werden.

Anwendung bei Patienten mit schwarzer Hautfarbe
Da Losartan HEXAL comp bei Patienten mit schwarzer Hautfarbe weniger wirksam sein kann als bei Patienten
mit nicht schwarzer Hautfarbe, kann eine Dosisanpassung erforderlich sein.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Losartan HEXAL comp eingenommen haben, als Sie sollten

Im Falle einer Uberdosierung wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt, um umgehend #rztliche Hilfe zu erhalten.
Uberdosierung kann zu Blutdruckabfall, Herzklopfen, langsamem Puls, Verinderungen der Blutzusammensetzung und
Austrocknung fiihren.

Wenn Sie die Einnahme von Losartan HEXAL comp vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Setzen Sie die Einnahme
wie verordnet fort.



Wenn Sie die Einnahme von Losartan HEXAL comp abbrechen
Fragen Sie immer Thren Arzt, wenn Sie die Einnahme dieses Arzneimittels abbrechen wollen. Selbst wenn Sie sich gut
fiihlen, konnte es notig sein, dieses Arzneimittel weiterhin einzunehmen.

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

4 Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Falls folgende Beschwerden bei Ihnen auftreten, nehmen Sie Losartan HEXAL comp nicht mehr ein und
informieren Sie sofort Ihren Arzt oder begeben Sie sich in die Notaufnahme des niichstgelegenen
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 1 von 10.000, aber weniger als 1 von 1.000
Patienten betrifft. Moglicherweise benotigen Sie dringend medizinische Hilfe oder eine Krankenhauseinweisung.

Uber folgende Nebenwirkungen wurde berichtet:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Husten, Infektionen der oberen Atemwege, verstopfte Nase, Entziindungen oder Erkrankungen der Nebenhohlen
Durchfall, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Verdauungsstérungen

Muskelschmerzen oder -krdmpfe, Beinschmerzen, Riickenschmerzen

Schlaflosigkeit, Kopfschmerzen, Schwindel

Schwiche, Miidigkeit, Schmerzen im Brustkorb

erhohter Kaliumspiegel im Blut (der Herzrhythmusstérungen verursachen kann), verminderter Himoglobinspiegel
Verianderungen der Nierenfunktion, einschlieBlich Nierenversagen

zu niedriger Zuckergehalt im Blut (Hypoglykidmie)

Gelegentllch (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
Aniémie, rote oder braunliche Punkte auf der Haut (manchmal besonders an den Fiilen, Beinen, Armen und am
Gesil, mit Gelenkschmerzen, Schwellungen der Hinde und Fiile und Magenschmerzen), verringerte Anzahl von
weiBlen Blutzellen, Gerinnungsprobleme, verringerte Anzahl von Blutplidttchen (Thrombozyten)

e Appetitverlust, hohe Harnsidurespiegel im Blut oder Gicht, hohe Blutzuckerwerte, abnormale Blutelektrolytspiegel

e Angst, Nervositit, Panikstorung (wiederholte Panikattacken), Verwirrung, Depression, veridndertes Traumen,
Schlafstorungen, Schléfrigkeit, Gedéchtnisstorungen

e Kribbeln/Nadelstiche oder dhnliche Missempfindungen, Schmerzen in den GliedmaBen, Zittern, Benommenheit,
Migrine, Ohnmachtsanfall

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

e Klingeln, Drohnen, Tosen oder Klicken in den Ohren, Schwindel

e niedriger Blutdruck moglicherweise im Zusammenhang mit einem Lagewechsel (Schwindel- oder Schwichegefiihl
beim Aufstehen), Angina pectoris (Schmerzen im Brustkorb), unregelmifiger Herzrhythmus, Schlaganfall (TIA,
,Minischlaganfall*), Herzinfarkt, Herzklopfen

e Entziindung der Blutgefille, oft einhergehend mit Hautausschlag oder Blutergiissen

e Kratzen im Hals, Atemnot, Bronchitis, Lungenentziindung, Wasser in der Lunge (das Atembeschwerden
verursacht), Nasenbluten, laufende oder verstopfte Nase

e Verstopfung, Bldhungen, Magenverstimmung, Magenkrimpfe, Erbrechen, Mundtrockenheit, Entziindung der
Speicheldriisen, Zahnschmerzen

o Gelbsucht (Gelbfarbung von Augen und Haut), Entziindung der Bauchspeicheldriise

o Nesselsucht, Juckreiz, Hautentziindungen, Hautausschlag, Hautrétung, Lichtempfindlichkeit der Haut, Lyell
Syndrom (Aussehen der Haut, als wire sie verbrannt, und sie schilt sich ab), trockene Haut, Hitzewallungen,
Schwitzen, Haarausfall



e Schmerzen in den Armen, Schultern, Hiiften, Knien oder anderen Gelenken, Gelenkschwellungen, Steifigkeit,
Muskelschwiche

e hiufiges Wasserlassen auch in der Nacht, Nierenfunktionsstdrungen einschlieBlich Nierenentziindungen,
Harnwegsentziindungen, Zucker im Urin

e Abnahme des sexuellen Verlangens, Impotenz

e Gesichtsschwellungen, Odeme, Fieber

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
e Hepatitis (Leberentziindung), Verinderungen der Leberfunktionswerte

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar)
grippeartige Symptome

ungeklirte Muskelschmerzen mit dunklem (teefarbenem) Urin (Rhabdomyolyse)

geringe Natriumspiegel im Blut (Hyponatriimie)

allgemeines Unwohlsein

Geschmacksstorung (Dysgeusie)

Haut- und Lippenkrebs (weifler Hautkrebs)

Kurzsichtigkeit

Verminderung des Sehvermogens oder Schmerzen in Thren Augen aufgrund von hohem Druck (mégliche Anzeichen
einer Fliissigkeitsansammlung in der Gefidschicht des Auges (Aderhauterguss) oder akutes
Winkelverschlussglaukom)

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir 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 iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5 Wieist Losartan HEXAL comp aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach ,,verwendbar bis*
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht iiber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie

in Threr Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Losartan HEXAL comp enthiélt

Die Wirkstoffe sind: Losartan-Kalium und Hydrochlorothiazid
Jede Filmtablette enthélt 50 mg Losartan-Kalium und 12,5 mg Hydrochlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind:



Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, vorverkleisterte Maisstirke, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.) [pflanzlich] hochdisperses Siliciumdioxid

Filmiiberzug: Hypromellose, Hyprolose, Eisen(III)-hydroxid-oxid x H20 (E 172), Titandioxid (E 171)

Wie Losartan HEXAL comp aussieht und Inhalt der Packung

Losartan HEXAL comp 50 mg/12,5 mg sind hellgelbe, runde und bikonvexe Filmtabletten mit einem Durchmesser von
8 mm.

Losartan HEXAL comp ist in Aluminium/Aluminium- Blisterpackungen verpackt.

Packungsgrofien: 28, 56 und 98 Filmtabletten
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

Industriestral3e 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service @hexal.com

Hersteller
Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana
Slowenien

oder
Lek S.A
UL Podlipie 16
Domaniewska 50 C
95-010 Warschau
Polen
Betriebsstiitte:
Domaniewska 50 C
02-672 Strykéw
Warschau
Polen

oder
Saltuas Pharma
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

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

Deutschland: Losartan HEXAL comp 50 mg/12,5 mg Filmtabletten

Italien: LOSARTAN IDROCLOROTIAZIDE Angelini 50 mg + 12.5 mg compresse rivestite con film

Irland: Losartan/Hydrochlorothiazide 50 mg/12.5 mg Film-Coated Tablets

Osterreich: Losartan-HCT Hexal 50 mg/12,5 mg - Filmtabletten

Spanien: Losartan/Hidroclorotiazida Bexal 50 mg/ 12,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Vereinigtes Konigreich: Losartan Potassium/Hydrochlorothiazide 50 mg/12.5 mg Film-coated Tablets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2020.



